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Suomen Laakariliitto kiittdd mahdollisuudesta lausua otsikon asiasta. Ehdotettu asetus on
laaja kokonaisuus, jonka kaikkia vaikutuksia on tasséa vaiheessa vaikea hahmottaa. Siksi
nostamme esiin vain joitakin yleisi&a huomioita.

Komission asetusehdotuksen tavoitteet ovat kannatettavia. Kuitenkin, kuten U-kirjelmassa
todetaan, ehdotetun saantelyn suhdetta tietosuoja-asetukseen ja muuhun voimassa ole-
vaan ja samanaikaisesti valmistelussa olevaan EU-lainsaadantoon ja kansainvéliseen
saantelyyn tulisi jatkovalmistelussa ja neuvotteluissa olennaisesti selventaa ja varmistaa,
ettd saantely on valttdmatonta ja oikeasuhteista suhteessa perusoikeuksiin.

Lisaksi tulisi varmistaa, ettd ensidkayttéa koskeva sdéntely on valttdméatonta ja oikeasuh-
teista niihin tarpeisiin ndhden, joita potilastiedon rajat ylittavélle kaytdlle on kaytdnndssa.
Ensitkayttoa koskevan EU-saantelyn tulisi tukea potilastiedon valittymista tietoturvallisesti
maasta toiseen silloin kun se on valttamatonta potilaan hoidon kannalta. Erillisen EU-po-
tilasyhteenvedon tekeminen tulisi tapahtua mahdollisimman automaattisesti jarjestelméan
toimesta, jotta laakarien kirjaamisvelvoitteet eivat lisaantyisi kohtuuttomasti ja veisi aikaa
varsinaiselta potilashoidolta. On my6s varmistettava, etta jasenvaltiot ovat mukana vai-
kuttamassa pakollisiin tietosisalt6ihin. Lisaksi potilasturvallisuus edellyttaa, etta tietosisal-
16t ovat kaytettavissa potilaan ja terveydenhuollon ammattinenkilon ymmartamalla kielella.
Asetuksesta kaytavissa neuvotteluissa on tarkea pitdd naméa nakodkulmat esilla.

Toisiokaytdn osalta toteamme, ettd vaikka sosiaali- ja terveystietojen toissijainen kayttd
on tarpeellista ja kannatettavaa, EU-tasolle ei tule kopioida Suomen toisiolain luoman jar-
jestelmén ongelmia. EU:n alueella tapahtuvan laéketieteellisen tutkimuksen toimintaedel-
lytysten on sailyttava kilpailukykyisind verrattuna muualla maailmassa tapahtuvaan tutki-
mukseen. Tutkimusaineistojen lupa- ja palvelumaksujen tulee olla kohtuuhintaisia ja ai-
neistojen saatavuuden riittAvdn nopeaa, jotta kansainvélisissa tutkimushankkeissa on
mahdollista olla mukana. Suomen toisiolaki on vaikeuttanut suomalaisten tutkijoiden aka-
teemista ladketieteellista tutkimusta erityisesti lisddntyneiden maksujen ja aineiston saa-
tavuuden hitauden vuoksi. U-kirjelmén mukaan EHDS-asetus lisaisi entisestdan tutkijoi-
den lupa- ja palvelumaksuja. Yksittdisen tutkijan maksettavaksi tulevia maksuja pitaisi
painvastoin alentaa nykyisesta tai jattda kokonaan perimatta. Kannatamme tutkimusta te-
kevien sidosryhmien tiivistd mukana pitamista asetuksesta kaytavissd neuvotteluissa,
jotta voidaan véalttaa valuviat, joiden korjaaminen EU-tasolla on hyvin haasteellista.
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