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Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
huomiot

« THL pitdaa muutoksia hyvina ja kannattaa ehdotettuja muutoksia

« Sote-tietojen toisiokayttd on lainsaadannollisesti haastava kokonaisuus, johon liittyy muutakin
yhteensovitettavaa lainsaadantoa

Keskeiset huomiot lyhyesti:

1. THL kannattaa ehdotettua hybridimallia tietolupien, tietopyyntdjen, seké tietoaineistojen
kasittelyyn, seka ehdottaa tietopyyntd- ja tietolupatoimivallan selkeaa erottelua

2. Kansainvalisen tutkimusyhteistydn edistaminen on valttamatonta

3. Erityisesti [adketieteellisten tutkimusten osalta on arvioitava huolellisesti hakijan riittava
tietoturvan ja tietosuojan taso, mukaan lukien kansalliseen turvallisuuteen liittyvat seikat
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Tietolupa-, tietopyynto- seka
tietoaineistojen kasittelyn toimivallan
laajentaminen - hybridimalli

« THL:ssa ei ole suunnitelmia muuttaa nykykaytantoa, jossa THL:n tietolupapaitdsten toimivalta on luovutettu
tietolupaviranomaiselle (Findata)

THL kannattaa tietopyyntojen toimivallan laajennusta ja ehdottaa erottelua, minka perusteella THL voisi
jatkossa tuottaa tietopyynndsta esimerkiksi aggregaattitauluja, samoin kuin THL:n vertaisorganisaatiot Kela ja
Tilastokeskus tekevat

« THL pitaa erityisen kannatettavana sita, etta tietolupaa koskeva toimivalta erotetaan tietoaineistojen
kasittelya koskevasta toimivallasta, koska se mahdollistaa aiempaa sujuvamman kompromissin yhden
luukun palvelujen ja hajautetun mallin valilla

« Hybridimalli vahentaa tietolupaviranomaisen tybmaaraa, saastaa kustannuksia ja mahdollistaa
rekisterinpitdjien omien hyvien kaytantojen hyddyntamisen tietojen kasittelyssa

« Lupakaytantoja on mahdollista yhtenaistaa esim. tietolupaviranomaisen laatimilla paatosmallipohjilla

X
N\

9.10.2025 3



Kansainvalisen tutkimuksen
edistaminen on valttamatonta

« Toisiolain mydta kansainvalista tutkimusta ei ole saatu toivotulla tavalla tehtavaksi
suomalaisissa tietoturvallisissa kayttoymparistdissa; painvastoin tutkimusmaarat ovat
vahentyneet kaikilla rintamilla

« Sote-tiedoilla tehtava tutkimus on kriittista terveydenhuollon kehittamiseksi ja myds
kustannusten saastamiseksi

« Ulkomaisten kayttdéymparistdjen mahdollistaminen on valttamatonta kansainvalisen
tutkimuksen mahdollistamiseksi ja kansainvalisen tutkimusrahoituksen saamiseksi

« THL kannattaa ehdotettua muutosta edellyttéen, etta hakijan osalta arvioidaan riittavan
tietoturvan ja -suojan tason toteutuminen huolellisesti kansalliseen turvallisuuteen
liittyvat seikat huomioiden
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Kliiniset tutkimukset

« THL kannattaa, etta kliinisten aake- seka laitetutkimusten osalta
organisaatioiden rekisteritiedot voitaisiin saada ko. tutkimusten kayttoon
toisiolain sijaan suoraan niitd koskevien lakien nojalla

« Kliinisten laake- ja laitetutkimusten osalta noudatetaan vakiintuneita kaytantdja ja
vaatimuksia, jotka riittavat takaamaan riittavan tietoturvan ja tietosuojan
« THL kannattaa ehdotettuja ladketieteellista tutkimusta koskevia poikkeuksia.
Erityisesti EU:n yleinen tietosuoja-asetus asettaa vaatimuksia henkildtietojen
kasittelyn tietoturvalliselle kasittelylle, mutta silti hakijan osalta tulee arvioida

riittavan huolellisesti tietoturvan ja -suojan taso, mukaan lukien kansalliseen
turvallisuuteen liittyvat seikat
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