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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi tutkimuslainsaadannon
selkiyttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto
Kommentit tutkimusten saatavuusselvityksia koskevista ehdotuksista.

Findata kannattaa ehdotusta saatavuusselvitysten ja saatavuuspalvelujen sdatamisesta toisiolakiin
sekd mahdollisuudesta ndista aiheutuvien kustannusten veloittamiseen asiakkaalta.

Findata kannattaa ehdotettua 37 a §:n aggregoidun tilastotiedon tuottamista ja julkaisemista
saatavuustietojen antamiseksi kaikkiin toisiolain kayttotarkoituksiin hallituksen esityksessa
ilmaistujen tavoitteiden edistamiseksi. Suomella on merkittava potentiaalinen kilpailukyky
houkutella Suomeen aineistoja hyédyntavia tutkimushankkeita. Ongelmana on kuitenkin ollut
nakyvyyden puute datan olemassaoloon ja sen kaytettavyyteen, mika on hankaloittanut hankkeiden
suunnittelua ja kdynnistamista (HE s. 94). Hallituksen tavoitteena on mahdollistaa
tutkimustoiminnalle houkutteleva toimintaymparisto (HE s. 1).

Findata yhtyy hallituksen esityksessa (HE s. 44) esitettyyn perusteluun, jonka mukaisesti tarkkojen
saatavuus- ja kdytettavyystietojen tuottamisella tutkimuksen suunnitteluvaiheessa ennen
rekisteritietojen luovuttamista tutkimusten kayttoon on mahdollista vahentaa tutkimuskysymyksen
kannalta epatarkkojen tai eparelevanttien tietojen kasittelya, kun tutkimuksen tietolupahakemus tai
muu tietoihin paadsya koskeva pyynto pystytaan kohdentamaan mahdollisimman tarkasti
huomioiden olemassa olevan datan luonne. Talla on yhtaalta merkitysta tutkimuksen laadukkaan
toteuttamisen kannalta, mutta ennen kaikkea se edesauttaa vahentamaan arkaluonteisiin
henkil6tietoihin kohdistuvia kasittelytoimia ja tietojen tarpeettomia tai virheellisia poimintoja ja
siirtoja eri rekisterinpitajien valilla.

Findata kannattaa esitysta 37 a §:n mukaisten saatavuuspalveluiden tuottamiseksi myos yksityisissa
sote-palvelunjarjestdjissa, koska saatavuuspalveluissa ei luovuteta henkilotietoa vaan aggregoitua
tilastotietoa.
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Findata kannattaa ja ndkee erityisen tarkeana hallituksen esityksen sivulla 96 olevan rekisteroityjen
oikeuksia koskevan kirjauksen ja sen perustelut. [Saatavuuspalvelut] lisdisivat jonkin verran erityisiin
henkildtietoryhmiin kuuluvien tietojen sekda muiden arkaluonteisten henkil6tietojen kasittelya
rekisterinpitdjissa, esityksen valmistelussa on katsottu, ettd samalla on syyta vahvistaa myos
rekisteroityjen oikeuksien ja vapauksien toteutumista. Tasta syysta ehdotetussa 37 a §:n 2
momentissa sdddettaisiin suojatoimena siitd, ettd saatavuustietojen tuottamisessa ei saisi kasitella
eikad tuotettujen tietojen joukkoon sisdllyttaa tietoja sellaisista henkildistd, jotka ovat vastustaneet
heita koskevien henkildtietojen kasittelya toissijaisissa kayttotarkoituksissa. Ehdotus merkitsisi siten
sitd, ettei rekisterinpitdjien olisi mahdollista vedota tietosuoja-asetuksen 21 artiklan 1 kohdassa
saadettyyn rekisterdidyn oikeudet ja vapaudet syrjayttavaan poikkeusperusteeseen (HE s. 96).

Findata nakee, etta kyseinen kirjaus hallituksen esityksessa parantaa yksilon tietosuojaa ja
henkil6tietojen kasittelyn tietoturvaa seka edesauttaa EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
henkil6tietojen kasittelyn minimointiperiaatteen toteutumista, koska saatavuusselvitysten
perusteella varsinainen tietoluvan mukainen henkil6tietojen poiminta ja luovutus voidaan rajata
tarkoituksenmukaisemmin hankkeen tarpeita vastaavaksi kuin ilman saatavuusselvitysta on voitu
tehd3, ja kun saatavuusselvityksen pyytajalle luovutettava tulos ei sisalla yksildivia henkilotietoja
toisin kuin tietoluvan mukainen aineistopoiminta.

Findata kannattaa 42 a §:n lisdamista toisiolakiin. Findata ehdottaa kuitenkin muutoksia nyt
esitettyyn. Findata ehdottaa saatavuuspalvelujen tuottamisen mahdollistamista kaikissa toisiolain
mukaisissa kayttotarkoituksissa. Findata perustelee tata silld, ettd hallituksen esityksessa (HE s. 44)
esitetyt tarpeet ja perustelut hankkeen kannalta epatarkkojen tai eparelevanttien tietojen kasittelyn
vahentamiseksi saatavuustietoja tuottamalla ovat yhtaldiset niin tieteellisen tutkimuksen hankkeissa
kuin tilastointi-, kehittdmis- ja innovaatiotoiminta-, opetus-, sosiaali- ja terveydenhuollon
viranomaisohjaus ja -valvontatehtdva- seka viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtdvdhankkeissa.

Findata ehdottaa 42 a §:n muutosta myo0s silta osin, etta Tietolupaviranomaisella tulisi olla oikeus
tuottaa saatavuuspalveluja paitsi valmisaineistoistaan, myos 6 §:n organisaatioiden tiedoista
mukaan lukien Kanta-tiedot ja tietovarannoista, joista se on rekistereiden ja tietovarantojen sisalto
ja tekninen toteutus huomioon ottaen mahdollista ja tarkoituksenmukaista. Findata kiinnittaa
huomiota siihen, Tietolupaviranomaisen toiminnan luonne, tarkoitus ja toimivalta on kasitelld 6 §:n
organisaatioiden rekisteritietoihin kohdistuvia tietolupa- ja tietopyyntéhakemuksia seka yksinoikeus
kasitelld Kanta-palveluihin kohdistuvia tietolupa- ja tietopyyntohakemuksia (1.5.2026 voimaan
tulevan toisiolain 6 a ja 6 b §). Tietolupaviranomaisessa on oikeus koota, yhdistella ja esikasitella
seka tarvittaessa pseudonymisoida tai anonymisoida edellda mainitut tiedot luvansaajan
kasiteltavaksi, taikka tuottaa tietopyynnossa tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon paatoksen
mukaisesti. Lisdksi Tietolupaviranomaisella on oikeus salassapitovelvoitteiden ja muiden tietojen
kayttoa koskevien rajoitusten estamattd poimia tietoluvan mukaiset tiedot tietoturvallisen
siirtopalvelun valitykselld 36 §:ssa tarkoitettujen rekisterinpitdjien tiedoista ja tietovarannoista,
joista se on rekistereiden ja tietovarantojen sisalto ja tekninen toteutus huomioon ottaen
mahdollista ja tarkoituksenmukaista. Nain ollen Tietolupaviranomaiselle on jo annettu toisiolaissa
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oikeus padsyyn 6 §:n organisaation rekisteritietoihin eika Tietolupaviranomaista tule siten pitaa
sellaisena kolmantena osapuolena, johon hallituksen esityksessa viitataan sivulla 94 seuraavasti sen
perusteella ei olisi mahdollista luovuttaa henkilotason tietoja rekisterinpitdjista ulos kolmansille
tahoille ja hallituksen esityksessa sivulla 43 naita tarkoituksia varten henkilGtietoja kasiteltaisiin
niiden alkuperdisissa rekisterinpitajissa, eivatka saannokset oikeuttaisi henkilétason tietojen
luovuttamista kolmansille tahoille.

Hallituksen esityksen sivulla 96 olevien perustelujen mukaan Findata voisi tuottaa saatavuustietoa
sen omassa rekisterinpidossaan olevista valmisaineistoista, mutta ei muista toisiolain
soveltamisalaan kuuluvista tiedoista. Esityksen mukaan tama johtuu siita, etta Findatalla ei ole
suoraa paasya tai nakyvyytta muiden rekisterinpitajien aineistoihin, vaan tietopyyntdihin ja
tietolupiin perustuvien tietojen kasittely Findatassa edellyttda nykyisinkin erillisia tiedusteluja ja
tietojen poimintapyyntdja tietojen alkuperaisille rekisterinpitdjille. Esityksen tarkoituksena on
kuitenkin, ettd saatavuustietoa olisi mahdollista tuottaa mahdollisimman ketteralla menettelyll3,
jotta kynnys tietojen tuottamiseen seka tietojen tuottamisen kustannusvaikutukset eivat nousisi liian
korkeiksi. Naista syista on katsottu, ettd saatavuustietojen tuottamisen tulisi tapahtua
mahdollisimman ldhella rekisteritietojen alkuperaista sijaintia, silla rekisterinpitdjat tuntevat itse
parhaiten omat tietoaineistonsa. Edellinen perustelu puoltaa nimenomaisesti sitd, etta
Tietolupaviranomaisella tulisi olla oikeus tuottaa 6 §:n organisaatioiden tiedoista saatavuuspalveluja.
Lisaksi se seikka, etta Tietolupaviranomaisella on jo oikeus tehdd mydntamiensa tietolupien ja
tietopyyntopaatoksien mukaisten aineiston poimintoja edelld mainituista tiedoista, palvelisi
saatavuuspalvelujen ketterda tuottamista Tietolupaviranomaisessa naista tiedoista.

Findata kannattaa ehdotettua 50 §:n muutosta siltd osin, joka mahdollistaa Tietolupaviranomaiselle
ja rekisterinpitajille korvauksen perimisen ehdotetun 42 a §:n saatavuustiedon tuottamisesta.
Findatan 42 a §:n saatavuuspalvelujen muutosehdotukseen viitaten Findata ehdottaa 50 &:n
muutoksia silta osin,

ettd Tietolupaviranomaisen tulee saada peria korvaus 42 a §:ssa tarkoitetun saatavuustiedon
tuottamisesta 14 §:n 5 momentissa tarkoitetuista valmisaineistoistaan ja saatavuustietojen
tuottamisesta 6 §:n organisaation tiedoista ja tietovarannoista seka Kanta-palveluista, joista se on
rekisterien ja tietovarantojen sisalto ja tekninen toteutus huomioon ottaen mahdollista ja
tarkoituksenmukaista seka toisiolaissa tarkoitetun tietoluvan ja tietopyynt6a koskevan paatoksen
mukaisten tietojen poimimisesta, toimittamisesta ja yhdistelysta, esikasittelysta,
pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista, tietoturvallisen kayttéympariston kaytosta. Lisaksi edella
mainittuun viitaten Findata ehdottaa muutosta 50 §:n 2 momenttiin seuraavasti; korvaukset, jotka
koskevat tietolupaan ja tietopyyntoa koskevaan paatdkseen perustuvien tietojen poimintaa ja
toimittamista taikka 42 a §:ssa tarkoitetun saatavuustiedon tuottamista muiden kuin
Tietolupaviranomaisen toimesta, maaraytyvat kutakin tiedot toimittanutta rekisterinpitajaa
koskevien saanndsten mukaisesti.

Kommentit kuolleita henkildita koskevien tutkimussaannosten muutosehdotuksista.
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Findata kannattaa hallituksen esityksessa esitettya toisiolain 2 §:n kirjattavaa tarkennusta toisiolain
sovellettavuudesta myos kuolleisiin henkil6ihin. Tarkennuskirjauksella selvennetaan kentélla talla
hetkelld olevaa asiaan liittyvaa epaselvyytta.

Kommentit hatatilatutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.
Findata ei lausu.
Kommentit harvinaissairauksien tutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Hallituksen esityksen mukaisesti harvinaissairauksien tutkimus eriytetdaan toisiolaista vain silta osin
kuin on olemassa suostumus (oletettu suostumus) tai henkilé on kuollut. Toisin sanoen, mikali
nimenomaista suostumusta ei ole, on kyseessa edelleen toisiolain mukainen tieteellinen tutkimus
(HE s. 37). Rajaus toisiolain ulkopuolelle kasittaa harvinaissairaat henkil6t tutkimuksen kohteena.
Findatan kasitys hallituksen esityksessa esitetyn perusteella on se, etta rajaus toisiolain ulkopuolelle
ei siten kasita esimerkiksi harvinaissairautta sairastavien tutkimushenkiléiden elavien tai kuolleiden
sukulaisten tietojen kasittelya eika tutkimukseen yhdistettavien verrokkihenkildiden tietoja sikali,
kun henkil6ilta ei ole suostumusta.

Findatalle jaa hallituksen esityksen perusteella epaselvaksi, mihin lainsadadantoon toisiolaista
eriytettava harvinaissairauksien tieteellinen tutkimus perustuisi. Findatan ndakemyksen mukaan
tutkimustoiminnan luonteesta riippumatta, tulisi kuitenkin olla osoitettavissa lainsdaadanto, jonka
perusteella erityisten henkildtietojen kasittelyyn perustuvaa tieteellista tutkimustoimintaa
harjoitetaan. Myos hallituksen esityksen sivulla 49 todetaan, etta perustuslakivaliokunnan
lausuntokaytannon mukaisesti valttamatonta on, ettd kun on kyse erityisiin henkilotietoryhmiin
kuuluvien tietojen ja muiden valtiosdantooikeudellisesti arkaluonteisten henkildtietojen kasittelysta,
tallaisten tietojen kasittelysta sdadetdaan nimenomaisesti ja yksiselitteisesti laissa.

Findata kiinnittda huomiota hallituksen esityksen harvinaissairauksien tutkimukseen liittyviin
toisiolakiin viittaaviin perusteluihin seuraavilta osin:

-Hallituksen esitykseen on kirjattu sivulle 91, etta harvinaissairauksien pieni esiintyvyys aiheuttaa
haasteita niiden tutkimiselle, silla yksittdista harvinaista sairautta sairastavat henkilot ovat
tyypillisesti maantieteellisesti hajallaan, ja pienet potilasmaarat hankaloittavat riittavan kattavien
tutkimuskohorttien muodostamista. Harvinaissairauksien kohdalla kansainvalinen yhteisty6 onkin
valttamatonta diagnostiikan ja uusien hoitomuotojen kehittamiseksi, koska maakohtaiset
potilasmaarat jadvat hyvin pieniksi. Kuitenkin, 1.5. 2026 voimaan tuleva toisiolain 51 ¢ §:n mukainen
niin sanottu poikkeuslupamenettely mahdollistaa lain edellytysten tayttyessa sen, etta
Tietolupaviranomainen voi myontaa tietoluvan aineiston kasittelemiseksi muussa kuin toisiolain
tarkoittamassa kasittely-ymparistossa. Muutos toisiolakiin on tehty nimenomaan silla perusteella,
ettd kansainvidlisten tutkimusyhteistyohankkeiden toteuttamista saataisiin helpotettua. Nain ollen
myo0s harvinaissairauksien osalta kansainvalinen yhteistyo ja kattavien, [Suomen] rajat ylittavien
kohorttien muodostaminen helpottuu.
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-Hallituksen esityksessa sivulla 91 todetaan lisdksi, etta toisiolain perusratkaisut edellyttavat
kasiteltavien henkildtietojen pseudonymisointia tai anonymisointia ennen niiden luovuttamista
tutkimushankkeiden kayttoon. Pienen esiintyvyytensd, harvinaislaatuisuutensa seka genetiikkaan
liittyvien ominaisuuksiensa vuoksi harvinaissairaiden potilaiden tietoja voi kuitenkin olla mahdotonta
pseudonymisoida tai anonymisoida tehokkaasti toisiolain edellyttamalla tavalla. Lisdksi
harvinaissairauksien kohdalla on erityisen tarkeas, etta tutkimuksissa kasitellyt tiedot on mahdollista
myohemmin yhdistda takaisin luonnolliseen henkildon ja valittdad hdnen hoidossaan
hyodynnettavaksi. Findata haluaa kiinnittda huomiota, etta toisiolaki on koko sen voimassa oloajan
mahdollistanut henkilotietoaineistojen kasittelyn tunnisteellisena silloin kun se on valttamatonta.
Toisin sanoen, aineistojen pseudonymisointi (ja anonymisointi) ei ole toisiolaissa yksiselitteinen
edellytys tietojen kasittelyn luvittamiseksi. HE 159/2017 14 §:n sdanndskohtaisissa perusteluissa
todetaan seuraavasti Kayttélupaviranomainen luovuttaisi yhdistellyt henkilotiedot kayttéluvan
mukaisina luvan saajan kasiteltaviksi tietoturvalliseen kayttéymparistéon siten kuin ehdotetussa
laissa saadetdaan. Tama edellyttaisi useimmiten, etta yhdistelyn jalkeen tiedot pseudonymisoidaan
ennen kuin ne luovutetaan luvansaajalle. Prosessissa muodostettaisiin yksilolliset tunnisteet, joiden
avulla rekisteroidyt henkil6t voidaan jalkikdateen yhdistaa luvansaajalle luovutettuihin tietoihin. Vain
poikkeustapauksessa lupa myonnettaisiin tunnisteellisiin tietoihin, joiden perusteella luvansaaja
voisi suoraan tunnistaa rekisterdidyt henkilot. Tama olisi valttamatonta esimerkiksi silloin, kun
sahkaisissa henkilorekistereissa olevia tietoja joudutaan tutkimuksessa yhdistelemadan erikseen
yksittdistapauksittain vanhoista potilasasiakirjoista tai sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista etsittaviin
tietoihin.

-Lisaksi, hallituksen esityksessa sivulle 91 on kirjattu seuraavasti Toisiolain 55 §:ssd sdddetaan
menettelystd, jolla tieto tutkimuksessa esiin tulleesta kliinisesti merkittavasta [6ydoksesta on
mahdollista valittaa henkilon terveydenhuollosta vastuussa olevalle toimintayksikolle, mutta taman
menettelyn ei ole katsottu tarjoavan riittavia ratkaisuja harvinaissairauksien erityistarpeisiin tiedon
nopeasta hyodynnettdvyydestd potilaan hoidossa. Findata kiinnittdad huomiota, ettd
Tietolupaviranomainen on toimintansa aikana myontédnyt tietolupia tieteellisen tutkimuksen
hankkeisiin, joissa tutkimussuunnitelman mukaan on ollut odotuksena kliinisesti merkittdavien
havaintojen I6ytyminen. 1.1.2020 alkaen sovelletun toisiolain aikana ei Tietolupaviranomaiselle ole
tehty yhtaan ilmoitusta kliinisesti merkittavasta havainnosta. Siten lienee perusteltua kysya, mihin
perustuu hallituksen esityksessa esitetty arvio siita, ettd menettely ei tarjoaisi riittavasti ratkaisuja.

Kudoslaista tutkimuslakiin siirrettavaa sadntelya koskevat kommentit.

Findata ei lausu.

Kommentit eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevista
muutosehdotuksista.

Findata nakee esitetyt muutokset tarkoituksenmukaisina ja lausunnonhakijoiden oikeusturvaa
parantavina.

Kommentit biopankkilain muutosehdotuksista.

Findata kannattaa sita, etta jatkossa biopankille suostumuksensa antaneiden henkildiden nayte- ja
tietoaineistoja voitaisiin hyodyntaa nykyista laajemmin lddke- ja terveystieteenalan tutkimuksessa.
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Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Hallituksen esityksen perustavoitteena on yhdenmukaistaa lainsaadannoéllisesti menettelyja, joissa
on esiintynyt vaihtelevia kdytantoja seka selkeyttaa henkilotietojen kasittelytilanteita, joissa on
koettu olevan lainsdadannodsta johtuvaa epaselvyytta. Findata nakee edellisen kannatettavana.
Findata pitaa kuitenkin hyvana, etta pidattaydytaan tassa vaiheessa tekemasta laajoja
muutosesityksia, joiden yhteisvaikutuksia EHDS-asetuksen toisiokdyton taytantéonpanoa koskevan
hankeen yhteydessa toteutettavien muutosten kanssa ei ole mahdollista kattavasti arvioida.

Siltanen Mervi
Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen Findata
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