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Sosiaali- ja terveysvaliokunnan kuuleminen 17.10.2025 klo 9.00.

Asiatuntijalausunto asiassa Hallituksen esitys
eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytosta annetun lain muuttamisesta ja
siihen liittyviksi laeiksi. HE 87/2025 vp

Hyvinvointialueyhtio Hyvil Oy kiittdd mahdollisuudesta tulla kuulluksi
otsikossa mainitussa asiassa.

Keskeiset muutosehdotukset kohdentuvat tietolupien, tietopyyntdjen ja
tietoaineistojen kasittelyyn, kansainvaliseen tutkimusyhteistyohon,
toisiokdytdn maksuihin, tietoaineistojen pseudonymisointiin ja
anonymisointiin, tulosten anonymisointiin seka toisiolain ja kliinisia
tutkimuksia koskevan lainsdddannon suhteeseen

Esityksen tavoitteet ovat kannatettavia ja toisiolain uudistamisen
nakokulmasta oikean suuntaisia. Toisiolain soveltamisessa on esiintynyt
tunnistettuja haasteita liittyen tutkimus, - kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan.
Uusi esitys tukee seka kansallisen ettd kansainvalisen tutkimusyhteistyon
edistamista. Erityisesti |adketieteellinen tutkimus on luonteeltaan
kansainvalista ja on tarve kehittaa ratkaisuja, jotka mahdollistavat
suomalaisten tutkijoiden osallistumisen kansainvéliseen
rekisteritutkimukseen tdmanhetkista paremmin. Esityksessa on myds
huomioitu kansalliseen turvallisuuteen liittyvia nakokohtia.

Esityksessa selkeytetdan toisiolain ja kliinisia tutkimuksia koskevaa
lainsdadantoa, mika on kannatettavaa.



Jakelu

Tietolupien, tietopyyntdjen seka tietoaineistojen kasittelyn hybridi-malli on
parannus nykytilaan ja tuo joustavuutta sote-tiedon toisiokayttoon. Talta osin
menettely tukee hyvinvointialueiden tutkimus- ja kehittdmistoimintaa.
Vaihtoehtoinen malli siind, ettd organisaatio voi itse kasitella lupia tai siirtaa
toimivallan Tietolupaviranomaiselle on myds kannatettava. Yksittaisella
organisaatiolla on mahdollisuus luovuttaa lupatoimivaltansa omien tietojen
osalta Tietolupaviranomaiselle. Tama on kannatettavaa esimerkiksi
tilanteissa, missa organisaatiolla ei ole omia resursseja kasitella tietolupia ja
tietopyyntdja.

Lakiesityksessa on korostettu maksujen ja korvausten lapindkyvyytta ja
yhdenvertaisuutta. Tarkeaa on varmistaa, etta julkisen sektorin maksut ovat
kohtuullisia ja julkiset organisaatiot voivat kdyttad omassa toiminnassaan
syntyvaa tietoa tutkimukseen ilman maksuja. Myds tutkintoa suorittavien
maksujen taytyy pysya kohtuullisella tasolla.

EHDS-asetus

Toisiolakiin kohdistuu my6s muita kehittamistarpeita. EHDS-asetus
(European Health Data Space) tulee edellyttdmaan muutoksia kansalliseen
lainsdadantdon, myds toisiolakiin. Hyvil pitaa riittdvana, ettd muita toisiolain
muutostarpeita arvioidaan ja huomioidaan tassa yhteydessa. Poikkeuksen
muodostaa kuitenkin Uudenmaan alueen erillisratkaisu.

Tietojohtamisen ndkdkulmasta Uudenmaan alue poikkeaa koko muusta
Suomesta. Uudenmaan alueen hyvinvointialueilla ei ole tietojohtamisen
kayttotarkoituksessa mahdollisuutta kasitella sote-tietojaan samaan tapaan
kuin muilla hyvinvointialueilla. Esitysluonnoksen mukaan asiaa voidaan
tarkastella Sote-jarjestamislain uudistamisen yhteydessa. Hyvil pitaa tarkeana,
etta tietojohtamisen nakodkulmasta poikkeava tilanne ratkaistaan prosessissa
olevan sote-jarjestamislain uudistuksen yhteydessa.

Hyvil tukee nyt kasilla olevaa esitysta laiksi sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kdytosta annetun lain muuttamisesta ja siihen liittyviksi
laeiksi.
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