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Pyydettyna asiantuntijalausuntonaan opetus- ja kulttuuriministerio toteaa seuraavaa:

Ministeridé on osallistunut toisiolain korjaamisen ja tutkimuslainsadadanndn selkiyttamisen tyéryhman tyos-
kentelyyn, jonka aikana sidosryhmia on kuultu laajasti.

Opetus- ja kulttuuriministerio pitda hallituksen esityksen ehdotuksia tervetulleina, koska ne palvelevat
tutkimuksen tekemista seka kansainvalisen tutkimusyhteistydn edistamista, kansallisten rekisteriaineisto-
jen kaytdn ja suomalaisten tutkijoiden osallistumisen mahdollistamista kansainvaliseen tutkimusyhteis-
tyéhdén. Suomalaiseen TKil-politiikkaan on viime vuosien aikana luotu arvokas ja vahva parlamentaarinen
yhteisymmarrys. Siina on painotettu TKI-politiikan ennakoitavuuden, pitkjanteisyyden ja vaikuttavuuden
lisdksi muun muassa yhteisty6ta ja kansainvalisyytta.

Sosiaali- ja terveystietojen kaytto rekisteritutkimuksissa ja kliinisissa tutkimuksissa hyddyttaa laajasti
koko yhteiskuntaa tutkimustulosten, uusien hoitomuotojen seka innovaatioiden kautta. Nama osaltaan
lisdavat suomalaisten terveyttd ja hyvinvointia. Tutkimusedellytysten parantaminen kasvattaa osaamista
Suomessa ja lisda Suomen kilpailukykya seka vetovoimaa kansainvaliselle tutkimusyhteistydlle. Opetus-
ja kulttuuriministeri6 pitaa tarkeana, etta ehdotusten myota terveysalalla otetaan askel kohti muiden tutki-
musalojen arkaluontoisen datan kaytanteita ja mahdollisuuksia esimerkiksi suurteholaskennan hyédynta-
miseen.

Opetus- ja kulttuuriministerid kannattaa tulosten ja tietojen anonymisoinnin saantelyn seka tietolupien,
tietopyyntdjen ja tietoaineistojen kasittelya joustavoittavia ja t&k-toiminnan mahdollisuuksia parantavia
ehdotuksia. Ministerié kannattaa myds hybridimallia, jossa hakija voisi kayttaa niin keskitetyn mallin mu-
kaista tietolupa- ja tietopyyntdprosessia kuin hajautettua mallia. Opetus- ja kulttuuriministerié kannattaa
lisaksi kliinisia tutkimuksia koskevia muutosehdotuksista, joiden tavoitteena on selkiyttaa lain soveltami-
seen liittyvaa epaselvyytta siita, miltd osin ja milla tavalla toisiolakia tulisi soveltaa kliinisissa tutkimuk-
sissa tapahtuvaan tietojen kasittelyyn. Selkea ja salliva sddddsymparistd on osa vetovoimaista t&k-
ekosysteemia.
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Erittain tarkeina ja oleellisina opetus- ja kulttuuriministerio pitda kansainvalisen tutkimusyhteistydén mah-
dollisuuksien parantamista. Tutkimustoiminta on luonteeltaan kansainvalista ja ilman naita toimia toisio-
lain alainen kansainvalinen tutkimustoiminnan yhteisty0 vaarantuu ja Suomen vetovoima osaajien kes-
kuudessa laskee. Ehdotettu pykala 51 c tukee tata tavoitetta. Hallituksen esityksessa vastataan myos
tietoturvaan ja tietosuojaan liittyviin huoliin muissa kuin 20 § tietoturvallisissa kayttdymparistdissa. 51 c
§:88 ehdottama poikkeusmenettely mahdollistaisi tietoaineistojen luovuttamisen muuhun kuin toisiolain
20 §:ssa tarkoitettuun tietoturvalliseen kayttdymparistéon, esimerkiksi ulkomaille. Luovutus edellyttaa
hankekohtaista riskiarviointia, jossa arvioidaan tietoaineistoon ja sen kasittelyyn liittyvat riskit. Tietolupa-
viranomainen voi myds liittda poikkeuslupaan ehtoja, kuten vaatimuksen siita, ettd kayttdymparistdsta
ulos otettavat tulokset anonymisoidaan luotettavasti. Tarvittaessa tietolupaviranomainen varmistaa ano-
nymisoinnin ennen tietojen luovutusta. Tietoja ei mydskaan luovuteta, jos luovutuksen voidaan perustel-
lusti epailld vaarantavan kansallista turvallisuutta. Hakijalta vaaditaan tietosuoja- ja tietoturvadokumen-
taatio, ja lupaa ei myonnet4, jos riskit ovat liilan suuret. Poikkeusluvan edellytyksena on, ettd hankkeessa
on mukana suomalainen tutkimusorganisaatio. Vaikka esityksessa siis avataan mahdollisuus tietojen
luovuttamiseen myds ulkomaille, se tehdaan tiukoin ehdoin ja valvontamekanismein. Tavoitteena on ta-
sapaino tutkimuksen edistdmisen ja kansalaisten yksityisyyden seka kansallisen turvallisuuden valilla.

Opetus- ja kulttuuriministerié haluaa edelleen nostaa esiin, ettd suuri osuus toisiolain alaisen tutkimuk-
sen kustannuksista kohdistuu opetus- ja kulttuuriministerion hallinnonalan korkeakouluille, yksittaisille
tutkijoille ja tutkimusryhmille. Nama kustannukset koostuvat muun muassa maksuasetuksen mukaisista
maksuista, tietolupaviranomaisen liiketaloudellisin perustein maarittelemista maksuista seka rekisterinpi-
tajien aineistostaan perimistd maksuista. Lisdksi tutkimustoimijat kantavat tietoturvallisten kayttéymparis-
tdjen rakentamisen, kehittdmisen ja auditoinnin kustannukset. Mikali sdantely tietolupaviranomaisen tie-
tojarjestelmasta jatkossa kumottaisiin, toiminnallisuudet ovat saatavissa opetus- ja kulttuuriministerion
koko tutkimusjarjestelman kayttédn tarjoamasta CSC Tieteen tietotekniikan keskus Oy:n datanhallinnan
ja laskennan kayttdéymparistosta. Tama pienentaisi palveluiden kayttgjille aiheutuvia maksuja.

Lopuksi opetus- ja kulttuuriministeri6 toteaa, etta vaikka EHDS-asetuksen toimeenpano aiheuttaa tar-
peen arvioida ja muuttaa toisiolakia muutaman vuoden sisalla, nyt ehdotettujen muutosten tekeminen on
tarpeellista tutkimustoiminnan sujuvoittamiseksi.
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