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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytosta annetun lain ja erdaiden muiden lakien muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto
Kommenttinne tietolupien, tietopyyntdjen ja tietoaineistojen kasittelysta ja hajautetusta mallista.

Hajautettu malli tarjoaa tutkijoille monipuolisemmat mahdollisuudet tietolupien hakemiseen ja
tietopyyntojen kasittelyyn. Tama on positiivinen muutos, mutta on tarkeaa varautua resurssien
riittavyyteen, kun hakemusten maara kasvaa. Hajautettu malli voi aiheuttaa lisdakustannuksia
organisaatioille ja lisata tydon maaraa lupapalveluissa, tietopoimintojen suorittamisessa ja koko
organisaatiotasolla. On my6s huomioitava, etta hajautettu malli ei valttamatta ratkaise joitakin
nykyisen keskitetyn mallin haasteita, kuten kasittelyaikojen pituutta.

Kommenttinne kansainvidlisen tutkimusyhteisty6n edistamisesta ja poikkeustietoluvasta.

Esitettyjen muutosten jalkeen toisiolaki mahdollistaa kansainvalisen yhteistyon, mika on erityisen
hyva asia. Anonyymin aineiston siirto erityisluvalla (Findata) tietoturvallisen kdyttéympariston
ulkopuolelle antaa lisamahdollisuuksia tutkijoille. Tama saattaa helpottaa syventdvien opintojen
tekijoita ja vahentaa kustannuksia niiden osalta.

Kommenttinne toisiokayton maksujen saantelyyn liittyen.

On tarkeda huomioida resursointi ja mahdolliset lisakustannukset organisaatioille. Hajautettu malli
voi aiheuttaa lisakustannuksia lupapalveluissa ja tietopoimintojen suorittamisessa. Eri toimijoiden
valinen, yhteinen sdaantely maksuissa on tarpeen.

Pidamme tarkedna selvittaa tutkijalahtoisten tutkimusten lupamaksujen merkittdavaa huojentamista,
tai heidan vapauttamistaan lupamaksuista kokonaan. Puollamme oppilaitosten opinndytetdiden
rekisteritutkimusten vapauttamista kasittelymaksuista kokonaan.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sadntelyyn liittyen.
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Hyvaa on, etta rekisterinpitdjat voivat itse anonymisoida tai pseudonymisoida aineistoja. Tulosten
anonymisointi ja mahdollisuus luovuttaa kayttoympariston ulkopuolelle on erinomainen asia.
Findata voi anonymisoida ja luovuttaa tutkimusaineiston kayttoymparistosta pyynnosta. On
kuitenkin huomioitava, miten kayttooikeudet kdayttdymparistoon jarjestetaan.

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Tulkinta siita, pitdaako kliinisissa tutkimuksissa hakea Findatan tietolupa, jos tutkimuksessa kerattyyn
aineistoon yhdistetdan muita terveydenhuollon yksikon aineistoja, herattaa kysymyksia. Asia olisi
hyva ilmaista selkedmmin lakitekstissa. Lisaksi olisi hyva selkeyttaa sita, voidaanko kliinisissa
tutkimuksissa tietoja luovuttaa hakijalle ilman erillista arviota pyydetysta tietosisallosta. Kliinisten
tutkimusten soveltaminen selkiytyy ja laajenee, mika on hyva asia.

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Esitettyjen muutosten jalkeen toisiolaki antaa mahdollisuuden kansainvéliseen yhteistydhon, mika
on erityisen hyva asia. Kv-tutkimus on keskeinen elementti suomalaisen tutkimuksen korkeassa
laadussa. Tassakin on tarkeaa varautua resurssien riittavyyteen ja huomioida kdytannon
toteutukseen liittyvat tekniset vaatimukset.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

On hyva, etta toisiolain korjaamisessa edetdan jo ennen EHDS-asetuksen soveltamisen alkamista.

Hernelahti Miika
Pohjois-Savon hyvinvointialue
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