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Asia: Lausuntopyyntd luonnoksesta hallituksen esitykseksi sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytdsta annetun lain ja erdiden muiden lakien muuttamisesta

Lausuntopyynnon diaarinumero: VN/12299/2024

Lausunto annettu on lahetetty Sosiaali- ja terveysministerion kirjaamoon.

Tausta

Johdanto

Sosiaali- ja terveysministerid pyytdd lausuntoanne luonnoksesta hallituksen esitykseksi
eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta annetun lain ja eréiden
muiden lakien muuttamisesta. Myds muut kuin jakelussa mainitut tahot voivat antaa asiassa
lausuntonsa.

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdsta
annettua lakia ja eraitd siihen liittyvia lakeja hallitusohjelman tavoitteiden
mukaisesti. Toisiolain korjaamisen tavoitteena on helpottaa sosiaali- ja terveystietojen
turvallista hyodyntamista toisiokdytdossa ja varmistaa, ettd Suomi on mahdollisimman
houkutteleva toimintaymparistd rekisteritutkimukselle ja kliiniselle tutkimukselle. Samalla
tavoitteena on varmistaa kansalaisten henkilétietojen suoja ja tietojen tietoturvallinen kasittely
toisiokaytdssa.

Tausta

Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta (552/2019, toisiolaki) tuli voimaan
1.5.2019. Toisiolain tarkoituksena on luoda edellytykset sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelutoiminnassa syntyvien henkilétasoisten asiakastietojen seka muiden terveyteen ja
hyvinvointiin liittyvien henkil6tietojen kaytolle tilastointiin, tutkimukseen, kehittamis- ja
innovaatiotoimintaan, opetukseen, tietojohtamiseen, viranomaisohjaukseen ja -valvontaan
seka viranomaisten suunnittelu- ja selvitystehtaviin. Laki mahdollistaa sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakas- ja potilastiedon hyddyntamisen muussa kuin kyseisen tiedon
alkuperaisessa kayttotarkoituksessa.

Toisiolain voimassaoloaikana on ilmennyt haasteita liittyen lainsdadanndssa maariteltyihin
toisiokaytdn reunaehtoihin. Hallitusohjelman yhtena tavoitteena on ratkaista sote-tiedon
toisiolain ja -kayton haasteet niin, ettd voidaan edistda Suomessa tehtavaa tutkimusta ja
mahdollisuutta hyddyntaa tietoa.

Sosiaali- ja terveysministerio asetti hankkeen tueksi toisiolain korjaamisen ja
tutkimuslainsaadannon selkiyttamisen tyoryhméan (STM113:00/2024). Tyéryhm&ssa on
arvioitu toisiolain nykytilaan liittyvid ongelmakohtia seka koottu asiantuntemukseen
perustuvia toimenpide-ehdotuksia tunnistettujen ongelmakohtien korjaamiseksi.
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Tavoitteet

Hankkeen tavoitteena on mahdollistaa houkutteleva toimintaymparistd seka kotimaisille etta
kansainvélisille tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatioalan toimijoille kansalaisten oikeuksia ja
yksityisyyttd kunnioittaen sek& kansallisen turvallisuuden varmistaen. Muutosehdotusten
tavoitteena on myos edistdd hallitusohjelman mukaista Terveys- ja hyvinvointialan
kasvuohjelmaa.

Keskeiset muutosehdotukset mahdollistaisivat aiempaa joustavamman ja hajautetumman
mallin toisiolain mukaisten tietolupien, tietopyyntéjen ja tietoaineistojen kasittelyssa. Lisaksi
muutokset edistdisivat kansainvalistd tutkimusyhteisty6tda saatamalla mahdollisuudesta
luovuttaa tietoaineistoja turvallisiin ulkomaisiin kayttdymparistoihin. Toisiok&ytén maksujen
l&pinakyvyytta ja yhdenvertaisuutta lisattaisiin. Lisdksi mahdollistettaisiin anonymisoitujen
tietojen kasittely aiempaa joustavammin. Tarkoituksena on myo@s helpottaa rekisteritietojen
kasittelya kliinisissa tutkimuksissa

Unifin lausunto

Suomen yliopistojen rehtorineuvosto UNIFI ry kiittdd mahdollisuudesta lausua ja lausuu asiasta
yliopistojen ndakdkulmasta yleisella tasolla. Yliopistoilla on ollut mahdollisuus toimittaa myds omat
lausuntonsa.

Sosiaali- ja terveystietojen kaytto rekisteritutkimuksissa ja kliinisissa tutkimuksissa hyodyttaa koko
yhteiskuntaa uusina tutkimustuloksina, innovaatioina ja hoitomuotoina, jotka lisddvat vaeston
terveytta ja hyvinvointia. Toisiolaki on erittdin tarkea lainsdadanto yliopistoille ja se on ollut
merkittavana esteend yhteiskunnallisesti ja tieteellisesti tarkealle tutkimukselle.

Esitys lain muuttamisesta on askel oikeaan suuntaan. Unifi ndkee erityisen positiivisena, etta
lupatoimivaltaa hajautetaan.

Valmistelussa on valittu toisiolain mukainen prosessi, jossa tietosuojaa ja tietoturvaa on parannettu.
Prosessi on vahvasti viranomaisvetoinen. Tama tarkoittaa, etta tutkijat eivat enaa voi itse kasitella
lain piirissa olevaa tutkimusaineistoa, vaikka eettiset luvat, periaatteet ja prosessit ovat kunnossa.
Esimerkkina tallaisesta on pseudonymisoinnin tekeminen, mika on tutkimuksessa keskeinen ja
vakiintunut prosessi. Unifi on huolissaan siitd, ettd tima on nostanut ja nostaa edelleen
kustannuksia, eikd nousevien maksujen kattoa ole sadnnelty. Valtio ei my6skaan ole subventoinut
nousevia kustannuksia riittavasti. Kehitys haittaa aineistojen tutkimuskayttoa ja siten sosiaali- ja
terveyspalvelujen tutkimusperustaista kehittamista.

Toisiolaki ei sdantele esimerkiksi datan jatkokayttomahdollisuuksista, ja sen suhde muihin
lainsaddantoihin on epéaselva. Unifi pitda hyvana, ettd em. asioita kasitelldan tutkimuslainsdadannon
selkiyttdmisen hankkeen puitteissa.
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