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Lausunto hallituksen esitysluonnoksesta laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissi-
jaisesta kiiytosti seki eriiksi siihen liittyviksi laeiksi (HE 159/2017 vp)

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytanyt Valtakunnalliselta sosiaali- ja terveysalan
eettiseltd neuvottelukunnalta ETENEIE lausuntoa hallituksen esityksestd eduskunnalle laiksi sosi-
aali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytOsti seki sosiaali- ja terveysministerién muistiosta
16.2.2018), joka sisaltdd perustuslakivaliokunnan (PeVL 1/2018 vp) lausunnon johdosta valmistel-
lut uudet pykildluonnokset.

ETENEn lausunnossa lakiluonnosta kisitelldén pégasiassa Sosiaali- ja terveysministerion tekemén
muistion, sekd perustuslakivaliokunnan lausunnon perusteella. ETENEn huomiot STM:n muistiosta
seké hallituksen esitysluonnoksesta on yhdistetty tihin samaan lausuntoon. ETENEnN neuvottelukun-
nalla ei ole ollut mahdollisuutta kiiyda keskustelua lakiesityksestd lausuntopyynnén nopean aikatan-
lun takia.

Yleisti

ETENERn tehtivini on kisitelld sosiaali- ja terveydenhuollon eettisid kysymyksis. Kisittelyssé ole-
vassa hallituksen esityksessd haetaan parempia hoitoja ja toimintaedellytyksid siihen, miten tietoja
voidaan kiyttdd varmistamalla samalla henkiliden yksityisyyden sucja. Uusiin innovaatioihin kuu-
luvat mm. uudet ladkkeet ja muut hoitomuodot. Anonymisointi on yksi keino suojata yksilén yksityi-
syyden suojaa.

1. Sosiaali- ja terveysministerion muistio sosiaali- ja terveysvaliokunnalle sosiaali- ja
terveystietojen toissijaista kidyttod koskevasta perustuslakivaliokunnan lausunnosta (pevl
1/2018 vp)

Anonymisointiin perustuva kehittiimis- ja innovaatiotoiminta

Peruslakivaliokunta on todennut, etti arkaluonteisia henkil6tietoja voitaisiin kisitelld anonymisoi-
tuna ilman henkilétietosuojan vaarantumista, Tietoja voitaisiin luovuttaa anonymisoituna ilman re-
kisterdidyn suostumusta 38§ kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan silli ehdolla, ettd anonymisoinnin
varmistetaan séfidosperusteisesti mahdollisimman yksityiskohtaisesti. Anonymisoinnin varmuutta
lisdisi se, ettd toiminta on keskitetty THL:ss3 toimivalle kiyttolupaviranomaiselle, jolla on valmiu-
det toteuttaa anonymisointi tehokkaasti. Anonymisoinnin varmuutta pyritdén varmistamaan mm.
kéyttden WP29-tietosuojaryhmin ohjeita sekd “kiyttdmallad parhaita ja ajanmukaisia anonymisointi-
tekniikoita”.
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ETENEn nikemyksen mukaan anonymisoidun tiedon luovuttaminen kehittdmis- ja innovaatiotoi-
mintaan on hyviksyttivii, jos pystytiin varmistumaan ettei yksittiinen henkild paljastu aineistosta.
Mit4 pienempi aineisto, sen suurempi tunnistamisriski. Aineiston laajentaminen ei ole kuitenkaan
aina mahdollista.

ETENE kannattaa my6s ehdotusta, jonka mukaan lupaviranomaiselta edellytettdisiin ajanmukaisten,
tehokkaiden anonymisointitekniikoiden k#ytts.

Suostumukseen perustuva kehittiimis- ja innovaatiotoiminta

38§

Sosiaali- ja terveysministerién muistiossa ehdotetaan, lupaviranomaisen tulisi hakemukseen liitetyn
kirjallisen informaation perusteella varmistaa suostumuksen aitous ja perustuminen vapaaseen tah-
toon ja tdyttdd muutkin suostumukselle tietosuoja-asetukseen ja muuhun lainsafdintdon asetetut eh-
dot. Sillé ei ole mahdollisuutta arvioida snostumuksen vapaachtoisuutta.

Mahdollisuus suostumuksen pernuttamiseen on yksilon oikeuksien kannalta térked. Sen tulisi olla
yhti helppoa kuin snostumuksen antaminen, Henkil61ld on myds oikeus tulla unohdetuksia Tieto-
suoja- asetuksen 17 artiklan mukaisesti, ja rekisterinpitdjén pitisi poistaa rekisterbitys koskevat tie-
dot silloin ilman viivytyksis.

38a§ 38b§ Vajaakykyisten ja alaikdisten tietojen luovuttamien

ETENE kannattaa Sosiaali- ja terveysministerion ehdotusta vajaakykyisten ja alaik&isiin kohdistu-
van kehit{fimis- ja innovaatiotoiminnasta sekd kansallisten sdid6sten luomista. ETENE lis#ksi pai-
nottaa alaik#isen oikeutta halutessaan peruuttaa suostumus. Tamén toteutumisen edellytyksené on
lapsen tieto siitd, eftd hénen tietojaan on kéytetty jossain tutkimuksessa/toiminnassa.

2 Perustusvaliokunnan lausunto hallituksen esityksestii sosiaali- ja terveystietojen toissijai-
sesta kiytosti (PeVL 2018 vp HE 159/2017 vp)

38 § Kehittémis- ja innovaatiotoiminta

Pykilin perusteluissa on otettu esille dynaamisen suostumuksen kéytto silloin kun tietoja kiytetdsin
kehittamis- ja innovaatiotoimintaan. Shkoiselld alustalla rekisterdidyt voisivat vaikuttaa suostu-
muksensa antamiseen, tarkistaa mihin he ovat suostuneet ja muuttaa snostumustaan. Henkiléiden
itseméairisoikeuden kannalta tillainen alusta olisi merkittiva edistysaskel. Jotta asiaa oikeasti edis-
tettdisiin, tulisi miettid voiko lain perusteluissa vastuuttaa viranomaistaho asiaa valmistelemaan.
Asia ei ole lakiesityksessd kuvattu kuuluvan kéyttSlupaviranomaisen, tai minké#in muunkaan tahon
palveluihin,

Sahkoisen alustan kehittdmists voisi pohtia laajemminkin. Sielté voisi esimerkiksi saada tietoa
niistd tutkimuksista, joihin on yksild osallistunut tai suunnittelee osallistuvansa. Alusta toimisi
myds laajemmin suostumusten kiytttliittymini, ei ainoastaan kehittimis- ja innovaatiotoiminnassa.
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ETENE kannattaa perustuslakivaliokunnan nikemysts, jonka mukaan rekister6idyilld on oltava
mahdollisuus antaa suostumuksensa ainoastaan tietyille kehitys- ja innovaatioaloille tai niiden
osille. Biopankkitoimintaa koskevan véestokyselyn mukaan (v. 2007), useat suomalaiset suhtautui-
vat kriittisesti tietojensa luovutukseen ja kiyitoon jos kyseessi on kaupallinen toiminta. Mahdolli-
suus hallinnoida suostumustaan ja tietojensa kdytt64 lisdéd luottamusta toimintaa kohtaan.

Pohdimme sit4, onko vilttimatonti pyytéd suostumusta kiyttélupaviranomaiselle kisitelld henkilon
tietoja. Joka tapauksessa suostumusmenettelyihin kehitys- ja innovaatiotoiminnassa pitiisi olla sel-
ket ohjeet tutkijoille.

Eettinen arviointi

Nykyiset eettiset toimikunnat arvioivat tutkimushankkeita ja niiss# erityisesti tutkittavan suostu-
musta ja sen vapaaehtoisuutta. Voisiko ajatella niin, ettd kdyttSlupaviranomainen pyytiisi eettisen
toimikunnan arvion kehitys- ja innovaatiohankkeista ainakin silloin, jos suostumuksen vapaaehtoi-
suus on episelvi.

Lopuksi

ETENEn nikemyksen mukaan hallituksen esityksen tavoite lisidtd sosiaali- ja terveystietojen toissi-
jaista kdytt64, on kannatettava. Arkaluonteisten tietojen laajamittaisessa kiytossi kaupalliseen inno-
vaalio- ja kehitystoimintaan tulee varmistua henkiliden mahdollisuudesta hallinnoida suostumus-
taan, jos tietoja ei voi anonymisoida. ETENE toivoo, ettd lakiesityksessd huomioidaan dynaamisen
suostumuksen keskeisyys ja vastuutetaan viranomaistaho s&hkoistd alustaa valmistelemaan. Eettisten
toimikuntien osaamista tulisi hySdyntéi kehitys- ja innovaatiohankkeiden arvioinnissa.
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