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Lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytosta annetun lain ja eraiden muiden lakien muuttami-
sesta, VN/12299/2024

Sosiaali- ja terveysministerid on pyytanyt lausuntoja luonnoksesta hallituksen esitykseksi laiksi
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytosta annetun lain ja erdiden muiden lakien muutta-
misesta hallitusohjelman tavoitteiden mukaisesti.

Toisiolain korjaamisen tavoitteena on helpottaa sosiaali- ja terveystietojen turvallista hyodynta-
mista toisiokdytossa ja varmistaa, etta Suomi on mahdollisimman houkutteleva toimintaympa-
risto rekisteritutkimukselle ja kliiniselle tutkimukselle. Samalla tavoitteena on varmistaa kansa-
laisten henkil6tietojen suoja ja tietojen tietoturvallinen kasittely toisiokdytossa.

Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytosta (552/2019, toisiolaki) tuli voimaan 1.5.2019.
Toisiolain tarkoituksena on luoda edellytykset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelutoiminnassa
syntyvien henkil6tasoisten asiakastietojen sekd muiden terveyteen ja hyvinvointiin liittyvien hen-
kilotietojen kaytolle tilastointiin, tutkimukseen, kehittamis- ja innovaatiotoimintaan, opetukseen,
tietojohtamiseen, viranomaisohjaukseen ja -valvontaan seka viranomaisten suunnittelu- ja selvi-
tystehtaviin. Laki mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilastiedon hyddyntami-
sen muussa kuin kyseisen tiedon alkuperaisessa kayttotarkoituksessa.

Toisiolain voimassaoloaikana on ilmennyt haasteita liittyen lainsdadanndssa maariteltyihin toisio-
kayton reunaehtoihin. Hallitusohjelman yhtena tavoitteena on ratkaista ndma haasteet.

Sosiaali- ja terveysministerio asetti hankkeen tueksi toisiolain korjaamisen ja tutkimuslainsaadan-
non selkiyttdmisen tydryhman (STM113:00/2024). Hankkeen tavoitteena on mahdollistaa hou-
kutteleva toimintaymparisto seka kotimaisille etta kansainvalisille tutkimus-, kehittdmis- ja inno-
vaatioalan toimijoille kansalaisten oikeuksia ja yksityisyytta kunnioittaen seka kansallisen turvalli-
suuden varmistaen. Muutosehdotusten tavoitteena on myos edistda hallitusohjelman mukaista
Terveys- ja hyvinvointialan kasvuohjelmaa.

Keskeiset muutosehdotukset mahdollistaisivat aiempaa joustavamman ja hajautetumman mallin
toisiolain mukaisten tietolupien, -pyyntdjen ja -aineistojen kasittelyssa. Lisaksi muutokset edistai-
sivat kansainvalista tutkimusyhteistyota saatamalla mahdollisuudesta luovuttaa tietoaineistoja
turvallisiin ulkomaisiin kayttoymparistoihin. Toisiokdayton maksujen lapinakyvyytta ja yhdenver-
taisuutta lisattaisiin. Lisaksi mahdollistettaisiin anonymisoitujen tietojen kasittely aiempaa jousta-
vammin. Tarkoituksena on myds helpottaa rekisteritietojen kasittelya kliinisissa tutkimuksissa.

Ladkaripalveluyritykset ry (LPY) kiittda mahdollisuudesta antaa lausunto asiassa. Alla on vastauk-
semme Lausuntopalvelussa.

TERVEYTTA EDISTAMASSA.
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Kommenttinne tietolupien, tietopyyntdéjen ja tietoaineistojen kasittelysta ja hajautetusta mal-
lista.

Toisiolain muutosesityksen tavoitteena on mahdollistaa selked toimintaymparist6é seka kotimai-
sille ettd kansainvalisille tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatioalan toimijoille. Voimassa olevan
toisiolain perusteella on omaksuttu keskitetty malli tietolupien ja -pyyntojen seka -aineistojen
kasittelylle. Se on koettu haasteelliseksi ja joustamattomaksi.

Esityksen mukaan julkiset rekisterinpitdjat, esimerkiksi hyvinvointialueet, voivat jatkossa jousta-
vammin luvittaa omaa aineistoaan myds silloin, kun tietolupahakemus koskee usean 6 §:ssa tar-
koitetun rekisterinpitdjan henkilorekistereitd. LPY kannattaa tata esitysta, koska sote-tietojen ka-
sittelyn lupaprosessien tulee olla nopeita, ennakoitavia ja kohtuuhintaisia, jotta asetettu tavoite
voidaan saavuttaa.

Esityksen mukaan yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottajille ei mahdollisteta sa-
maa omien tietoaineistojen nykyista sujuvampaa kayttoa. Jos yksityisen sektorin palveluntuotta-

jat jaavat kankeamman saantelyn piiriin, aiheuttaa se kilpailuvaaristymia eika luo edellytyksia sel-
kedamman toimintaympariston rakentumiselle.

LPY pitaa tarkeana, etta sote-tietojen kayton lupaprosessit ovat joustavia, ennakoitavia ja koh-
tuuhintaisia.

Kommenttinne kansainvilisen tutkimusyhteisty6n edistamisesta ja poikkeustietoluvasta.

Rekisteritietojen vientirajoitukset heikentdvat suomalaisten toimijoiden mahdollisuuksia osallis-
tua kansainvéliseen tutkimusyhteistydhon. LPY kannattaa esitettya poikkeuslupamenettelya.

Kommenttinne toisiokdyton maksujen sadntelyyn liittyen.

LPY:n mielestd maksujen lapindkyvyys, yhdenvertaisuus ja syrjimattomyys seka lapilaskutuskielto
ovat kannatettavia vaatimuksia.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin saantelyyn liittyen.

Esityksen mukainen oikeus tuottaa ja toimittaa anonymisoituja aineistoja ilman Tietolupaviran-
omaiselta (Findata) haettua lupaa on kannatettava luonnoksessa mainituin perustein. Myos ano-
nymisoitujen aineistojen luovuttamisen salliminen nykyista laajemmin on tarkoituksenmukaista.

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Laakaripalveluyritykset ry:n puolesta,

Ismo Partanen
toiminnanjohtaja
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