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

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

Diabetesliitto pitda hajautettua mallia hyvana ja kannattaa sitd. Hajautettu prosessi voi
joustavoittaa, yksinkertaistaa ja nopeuttaa luvitusta.

Kommenttinne kansainvalisen tutkimusyhteistyon edistamisesta ja poikkeustietoluvasta.

Kasittelyprosessin sujuvuus on tarkeaa erityisesti tieteellisen tutkimusyhteistyon ja kehittamisen
ndakokulmasta. Diabetesliitto kannattaa ehdotusta, jonka mukaan tietoaineistot voitaisiin luovuttaa
my6s muuhun kuin kotimaiseen tietoturvalliseen kayttoymparistoon. Kansainvilisen
tutkimusyhteistyon mahdollistaminen on keskeistd suomalaisen tutkimuksen kannalta. Esitetty
muutos poistaa esteitd suomalaisten tutkijoiden osallistumiselta yhteishankkeisiin, joissa kaytetaan
yhdistettyja tietoaineistoja. Anonyymin aineiston siirto erityisluvalla (Findata) tietoturvallisen
kayttoympariston ulkopuolelle antaa lisimahdollisuuksia tutkijoille. Tima saattaa helpottaa
esimerkiksi [adketieteen syventdvien opintojen tekijoita ja muita perustutkintojen opinnaytteiden
tekijoita ja vdahentaa kustannuksia niiden osalta.

Kommenttinne toisiokdayton maksujen sadntelyyn liittyen.

49 §:ssd sdadetdan tietolupaa ja tietopyyntda koskevasta paatoksesta perittavistda maksuista.
Pykaldan ehdotetaan lisattavaksi uusi 2 momentti, jonka mukaan tietoluvasta ja tietopyyntoa
koskevasta paatoksesta perittavien maksujen tulisi olla lapindkyvia, yhdenvertaisia ja syrjimattomia.
Talla hetkella rekisterinpitajat antavat alennuksia maksuista esimerkiksi akateemiseen tutkimukseen
ja erityisesti tutkijalahtoisiin tutkimuksiin. Rekisterinpitdjat eivat valttamatta peri ollenkaan maksuja
oman organisaation sisalla tehtdvasta tutkimuksesta.

Ehdotetun lakimuutoksen jalkeen olisi epadselvaa, olisivatko alennukset maksuista jatkossa enaa
mahdollisia, jota Diabetesliitto pitaa valitettavana. Pidamme tarpeellisena tutkijalahtéisten
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tutkimusten lupamaksujen merkittavaa huojentamista, tai heidan vapauttamistaan lupamaksuista
kokonaan. Maksujen tulisi myds olla ennakoitavissa.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sadntelyyn liittyen.

Diabetesliitto kannattaa ehdotettuja muutoksia anonymisointiin liittyen. Rekisterinpitdjan
mahdollisuus anonymisoida tietoaineistoja ja luovuttaa anonymisoituja lopputuloksia muuhun kuin
toisiolaissa tarkoitettuun tietoturvalliseen kayttéymparistéon selkeyttaa ja keventaa saantelya ja
edistda tutkimustoimintaa.

Lakiehdotuksen uusi 51 b § mahdollistaa anonyymin tietoaineiston luovuttamisen tietoturvallisen
kayttoympariston ulkopuolelle, mika selkeyttaa toisiolain tulkintaa suhteessa yleiseen tietosuoja-
asetukseen (GDPR). 3. momentin mukainen edellytys riskien vahaisyydesta ja anonymisoinnin
luotettavuudesta on tarpeellinen. Luonnoksen 52 §:ssa esitetaan, etta luvansaaja vastaa
tietoturvallisesta kdayttoymparistosta ulos otettavien tulosten anonymisoinnista.
Tietolupaviranomaisella olisi kuitenkin mahdollisuus tarkistaa riskiperustaisesti anonymisoinnin
toteutuminen, ja luvansaajalla puolestaan pyytaa, etta Tietolupaviranomainen suorittaa
anonymisoinnin. Tama on kannatettavaa.

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Diabetesliitto pitad ehdotettuja muutoksia kannatettavina ja tarpeellisina seka nykyista sadntelya
selkiyttavina. Toisiolain ja kliinista tutkimusta koskevan lainsaadannon rajapinnan selkeyttaminen on
tarpeen. Suostumukseen perustuvassa tutkimuksessa ei pitdisi edellyttaa erillista lupakasittelya,
vaan rekisteritiedot tulisi saada kliiniseen tutkimukseen suostumuksen perusteella.
Laaketutkimusasetuksessa ja tietosuoja-asetuksessa madritetyt tietoturvavaatimukset ovat riittavia
eika erillisia tietoturvavaatimuksia tarvita .

Ladketutkimuslain 34 §:n, 1adkinnallisista laitteista annetun lain 20 a §:n seka ladketieteellisesta
tutkimuksesta annetun lain 21 ¢ §:n muutosehdotukset ovat kannatettavia.

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Kehittamis- ja innovaatiotoiminta 37§. Diabetesliitto puoltaa pykaladssa esitettyd hajautettua mallia
siten, etta kehittamis- ja innovaatiotoiminnan kayttotarkoitukseen voitaisiin jatkossa luovuttaa myos
yksilotasoista pseudonymisoitua aineistoa kehittamis- ja innovaatiotoiminnan mahdollistamiseksi.
Toisiolain kayttotarkoituksiin tulee selvyyden vuoksi lisata tekoalysysteemien opettaminen,
kehittdminen ja testaaminen.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.
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