Sosiaali- ja terveysministerid pyytaa lausuntoanne: luonnos hallituksen esitykseksi, laki sosiaali- ja terveystietojen tietoturvallisesta
hyddyntamisesta

Vastausaika 9.9.2016 18:01:01

Toisiolaki

1. Mitéa kansalliseen tai kansainvéliseen lainsdadantdon liittyvia ongelmia katsotte liittyvan ehdotettuihin lakeihin ja miten ne
kasityksenne mukaan voitaisiin ratkaista ehdotetun hallituksen esitysluonnoksen tavoitteet turvaten?

Vastaajien méara: 1

1 Naita ongelmia ehdotuksessa ei liene. Koska Suomi on vaestoétiheydeltdan varsin harva a erilainen kuin moni muu maa, voi saastdjen maara jaada pienemmaksi kuin
mita niilté odotetaan.

2. Olisiko ehdotetuilla lailla vaikutuksia organisaationne tai sen edustamiin henkildihin? Jos olisi, mitka olisivat sen - toiminnalliset
vaikutukset? - taloudelliset vaikutukset?

Vastaajien maara: 1

1 ei

3. Mit& mahdollisia vaikutuksia - hy6tyja tai ongelmia - arvioitte ehdotukseen sisaltyvilla sdannoksilla olevan kansalaisten - asemaan
ja oikeuksiin? - sosiaaliseen hyvinvointiin - terveyteen?

Vastaajien maara: 1

1 -tiedon kaytto tehokkaammin tutkimuksen seka johtamisen tyovalineena voi parantaa kansalaisten hyvinvointia ja terveytta seka sujuvoittaa palveluiden kehittamista.
- tiedon kayttd esim. kaupalliseen hyddyntamiseen voi heréattaa huolta ja epailyksia. Koska jarjestelmissa ei voida turvata itsemaara@dmisoikeutta télta osin, on tietojen
kayton oltava lapinakyvaa. Tietosuojan varmistaminen on tietojen kayton edellytys

4. Miten arvioisitte - ehdotetun keskitetyn kayttélupamenettelyn toimivuutta ja vaikutuksia? - ehdotetun tietoturvallisen kasittely-
ympariston toimivuutta ja vaikutuksia.

Vastaajien maara: 1

1 . toivottavasti nopeuttaa tiedonhakuprosesseja. Nykyiset vuosien odotusajat ovat kestamattomia
- uskon siihen ettd riittdva yksityisyyden suoja pystytdéan varmistamaan. Saannot siitd millaisissa tilanteissa kayttdalustan kaytosta seka henkildtietojen
tunnustuksettomuudesta luovuttamisen yhteydessa voidaan poiketa pitaa olla yhtenevaiset, lapinakyvat ja selkeét.

5. Miten lainséadannon edellyttama kayttélupahakemusten eettinen arviointi olisi késityksenne mukaan jarjestettava, jotta toiminta
tayttaisi hallintolain edellyttamat vaatimukset mm. kasittelyn joutuisuudesta, esteellisyydesta ja puolueettomuudesta seka
luvanhakijoiden yhdenvertaisesta kohtelusta?

Vastaajien maara: 1

1 - mielestani eettisia arviointeja pitéisi tehda herkasti. Toimijan eettinen toimikunta pystyy arvioimaan tutkimushankkeet kasittelyaikojen puitteissa. Tutkimuseettiset
kysymykset (kuinka laajoja aineistoja keratédan, miten paéstaan toivottuun padmaaraén - olisiko vaihtoehtoja, missa vaiheessa pitéisi pyytaa ihmisen oma suostumus)
parantavat tutkimusten laatua ja yhteiskunnallista hyvaksyttavyytta. Erityisesti arkaluonteisia tietoja Kantasta seka erityisesti Kansasta keréttaessa pitaisi tutkimus arvioida
eettisessa toimikunnassa. Kahden rekisterin yhdistamisessa, erityisesti jos tiedot analysoidaan tietoturvallisella alustalla ja/tai koodattuna/anonymisoituna, ei ole niin
valiksi, ellei tutkija sitd nimenomaan pyyda esimerkiksi julkaisun mahdollistamiseksi.

6. Miten pitka sailytysaika arvokkaille tutkimusaineistoille tulisi saataa?
Vastaajien maara: 1

1 - arvokkaat tutkimusaineistot pitéisi pystya sailyttdméaan pitkdan toisaalta tutkimuksen jélkikéateisen arvioinnin (research integrity) toteuttamiseksi. Kovin suurella vaivalla
keratty aineisto on kansallinen aarreaitta, jota pystytaan pitkaan hyddyntamaan. Esimerkiksi genomitutkimus tuottaa nopeasti valtavan maaran data-aineistoa, jonka
analysointi on viel& alkutekijdissaan, ja jota pystyttaisiin ehka tulevaisuudessa hyddyntamaan suoraan potilaiden ja vaestdn terveyden parantamiseksi. Sen havittdaminen
esim. 10 vuoden péaésta olisi suoranaista tuhlausta. Aineistoja pitaa kuitenkin pystya myos havittamaan esim. viiden vuoden kuluttua, mikéli kysymys on rekisterien
yhdistamisesta, jonka pystyy tarvittaessa myos jalkeenpain tekemaéan tutkimusmenetelmékuvauksen perusteella. Harvinaisten perinndllisten sairauksien tutkimuksessa
tarvitaan jopa ylisukupolvista tietoa, joten taytyy olla mahdollista myds pitk&an (50 v?) séilytysaikaan.

7. Millaisista lupaehdoista olisi oikeusturvasyista perusteltua saataa lailla?



Vastaajien maara: 1

1 - esim. suora kaupallinen hyédyntaminen. Kaupallisuus tai taloudellinen hyoty ei ole mikaéan peikko, ja siksi perusteet joilla tietoja voidaan antaa esimerkiksi kaupallisten
yritysten hyotykayttdon pitaa olla selkeat saannot.

8. Mitd kayttdlupaehtoja kayttdlupaviranomaisen tulisi tapauskohtaisesti asettaa?
Vastaajien méara: 1

1 -tietosuojan maarittdminen: miten toimija varmistaa, etta tiedot ovat toisaalta tallessa, ja toisaalta ulkopuolisten ulottumattomissa, erityisesti mikali tietoja luovutetaan
tunnisteellisina.
- tietosuojalaissa ja EU asetuksessa on aika tarkasti maaritelty henkiloon liittyvan tiedon kaytdsta. Naista vaatimuksista on pidettava kiinni.

9. Miten kayttdluvan ehtojen valvonta voitaisiin kasityksenne mukaan toteuttaa ottaen huomioon ehdotetut henkildtietojen
tietoturvallisen kasittelyn edellytyksia koskevat sdannokset?

Vastaajien maara: 1

1 Pistokokein niin, ettd myods valvontatoiminnalle osoitetaan riittdvasti voimavaroja aktiiviseen valvontaan. Tietosuojavaltuutetulla lienee tdhén sopiva osaaminen.

10. Minka tahon tehtavéaksi kayttéluvan ehtojen valvonta tulisi uskoa, jottei siitéa aiheutuisi kohtuutonta hallinnollista taakkaa ja
kustannuksia? - Millaisista sanktioista lupaehtojen rikkomistilanteissa olisi perusteltua saataa ja kuka ne maaraisi? (Voimassa
olevien viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (/) 28 §:n, sekéa potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (/) 13
8:n 5 momentin sek& sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 18 §:n 5 momentin mukaan kayttélupa
voidaan peruuttaa, jos siihen katsotaan olevan syyta.

Vastaajien maara: 1

1 Onko kayttéluvan peruutus ainoa olemassa oleva sanktio? Jos naita lupaehtoja rikotaan kovin raskaasti, pitaa olla mahdollisuus myos sakkoihin /
vankeusrangaistukseen. Kyseessa on kansalaisten arkaluonteiset henkil6tiedot: niiden huolimaton kasittely on yhta lailla vakavaa kuin potilaspapereiden jattdminen
jatelavalle. Sdhkodisessé maailmassa vahinko voi olla pahempi, verkosta ei mitdan saa pois jos tieto paasee siella karkuun.

11. Mité asioita olisi otattava huomioon, kun maaritetddn maksuja - lupapaatoksesta? - lakiin perustuvasta lupaan liittyvasta
eettisesta arvioinnista? - lupaan perustuvien tietojen luovuttamisesta?
Vastaajien maara: 1

1 - akateeminen tutkimus: pienisté apurahoista ei valttamatta voi maksaa tuhansien eurojen laskuja. Yliopistoilla ei valttdmatté ole mahdollisuuksia, halua eiké rahaa
maksaa opiskelijoiden ja tohtorikoulutettavien / tutkijaryhmien tietopyyntoja.
eettisestd arvioinnista ei pitaisi peria erikseen maksua. Se voidaan sisallyttdd kokonaissummaan ja eettisen toimikunnan toiminta sisallyttaa siis tietopyyntéprosessiin.

12. Miten esittéisitte toteutettavaksi kayttélupaan perustuvien tutkimusaineistojen sailyttamisen ja niiden arvon maarittamisen niin,
etta - tutkimusaineisto, siind kaytetyt menetelmat ja niiden pohjalta saadut tutkimustulokset voidaan jalkikateen verifioida? -
arvokkaiksi arvioidut tutkimusaineistot voitaisiin hyddyntéda pohjana jatkotutkimuksille ottaen huomioon, etta koodiavainten
sailytyspalvelu takaisi sinallaan mahdollisuuden tuottaa henkilétietoihin pohjautuvan perusaineiston uuden tutkimuksen pohjaksi
koko aineistoa sailyttamattakin?

Vastaajien maara: 1

1 Jo edella pohdin tutkimusaineiston sailytyksen pituutta. Sama koskee tata. Taman voisi toteuttaa niin, etta tutkimuksen paatyttya tutkijalla olisi velvollisuus arvioida
tutkimuksensa arvo ja ehdottaa itse, kuinka nama sailytettéisiin. Jos aineisto nahdaan sailyttamisen arvoiseksi, tutkija voisi myds ehdottaa sopivaa sailytyspaikkaa.

13. Minka tahon/tahojen tehtavaksi tulisi uskoa - henkilttietoja sisaltavien tutkimusaineistojen sailytys? - sailytysarvon
maarittminen?

Vastaajien maara: 1

1 -sdilytyksesta tulisi vastata taho, joka pystyy turvaamaan riittdvan tietosuojan aineistolle, niin etté ulkopuolinen taho ei paase dataan.
Aineiston arvon pitéisi maarittdd myds muu kuin tutkija tai tutkimusryhma, joka usein pitaé aineistoaan arvokkaampana kuin ulkopuolinen. Tama arvio tarvittaisiin
viimeistaan tutkimuksen analysointivaiheessa. Hankkeen alussa sen arvoa on vaikeaa maaritella.

14. Muita kommentteja?

Ei vastauksia.



15. Voit halutessasi jattaa yhteystietosi!
Vastaajien maara: 1
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