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Lausunto yleisen tietosuoja-asetuksen vaikutuksesta tieteellisen tutkimuksen ja tilastoinnin kansalliseen
saantelyyn OM 1/41/2016

Oikeusministerid on pyytda valtakunnalliselta sosiaali- ja terveysalan eettiseltd neu-
vottelukunnalta (ETENE) lausuntoa yleisen tietosuoja-asetuksen vaikutuksista tutki-
mukseen ja tilastointiin. EU:n yleinen tietosuoja-asetus 2016/679 on tullut voimaan
24.5.2016 ja sitd aletaan soveltaa 25.5.2018.

Suomessa henkil6tiedon kéayttoa tieteellisessé tutkimuksessa on séadellyt henkilotieto-
laki v. 1999 ja sitd ennen tietosuojalaki. Perustuslaissa on sdannokset tieteen vapau-
desta. Suomessa tehd&an kansainvélisestikin tunnustettua véaestotason tieteellista tut-
kimusta kayttéden terveydenhuollon asiakirjatietoja seka erityisesti tietoja valtakunnal-
lisista terveydenhuollon rekistereistd. Naita saannoksia ollaan parhaillaan péivittamas-
s& myo0s tietosuoja-asetusta silmalla pitden. STM:ssa toimii tydoryhma valmistellen
lains&é&dantoé sosiaali- ja terveydenhuollon toissijaiseen kayttoon.

ETENE Kasitteli lausuntopyynt6d kokouksessaan 22.3.2017. Neuvottelukunta totesi,
ettd tyoryhma on raporteissaan tilastoista ja tieteellisestd tutkimuksesta ja erityisesti
asiaa koskevissa liitteissa kiteyttanyt hyvin olemassa olevan lainsdadadnnon ja tie-
tosuoja-asetuksen valiset erot. ETENEN mielestd on térkead, ettei tietosuoja tulisi es-
teeksi tieteelliselle tutkimukselle, joka Suomessa on kansainvalistd huippuluokkaa.
Kansalliset terveydenhuollon rekisterit ovat mahdollistaneet véestétason epidemiolo-
gisen tutkimuksen, josta on ollut paljon hyotya sekd kansalliselle paattksenteolle
myo6s kansainvélisilla mittapuilla. Véestotason tutkimuksissa, joissa otos voi olla
kymmenia- tai satojatuhansia, yksittdisen henkilon tiedon paljastuminen on varsin
epatodennakoistd. Koska kyseesséd on arkaluonteiset henkilGtiedot, ovat tietosuojan ja
tietoturvan varmistaminen ehdoton edellytys sille, etta tietojen kayttdon saadaan rekis-
terinpitajan lupa. Henkil6tietolain mukaiset yleiset rekisterinpitoa koskevat sadnnokset
nayttavat suojaavan sekd tutkimusta etté tutkittavia riittdvalla tavalla, joten erillissaan-
noksié koskien rekisteritutkimuksia ei neuvottelukunnan mielestd tarvita.

Suomessa on rakennettu kansallisia terveydenhuollon rekistereitd ja kansalaisten ter-
veyteen liittyvid jarjestelmia pitkaan perustuen vaeston ja yhteiskunnan luottamukseen
tutkijoita ja tutkimuslaitoksia kohtaan. Nain pit&& toimia edelleen, pitden ylla korkeaa
eettistd asiantuntemusta ja kansalaisten perusoikeuksien kunnioittamista. Tyéryhma
on pohtinut esimerkiksi rekisteritiedon tarkistamiseen liittyvia nakokulmia perusteelli-
sesti ja harkiten. ETENE tukee nditd tydryhman ehdotuksia.
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