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KOMMENTTI

Tiukka tietosuojasaantely uhkaa
rekisteritutkimusta Suomessa

Suomi on ollut pitkaan rekisteritutkimuksen edellakavija. Tuoreessa julkaisussamme
"European health regulations reduce registry-based research” (1) kuvaamme, kuinka Laki
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta eli toisiolaki on hankaloittanut merkit-

tavasti rekisteritutkimusta Suomessa.

Ennen vuotta 2019 tietosuoja-asetus ja tietosuojalaki
sddntelivét henkilotietojen kisittelyd tieteellisessd
tutkimuksessa. 1.5.2019 voimaan tulleen toisiolain
tarkoituksena oli paitsi parantaa tietosuojaa, my0s
nopeuttaa tietolupakisittelyd (2). Tavoitteet olivat
lupaavia, mutta valitettavasti vaikutukset ovat osoit-
tautuneet pdinvastaisiksi sekd kyselytutkimuksissa
(3,4) ettd havainnoivassa tutkimuslupien madrid
seuranneessa tutkimuksessamme. Tutkijat kokevat
lupaprosessit pitkiksi ja raskaiksi (79 % kyselytut-
kimukseen vastanneista ladkdritutkijoista), lupien
hakemisen ja aineiston saamisen kalliiksi (64 %)
ja tietoturvamédrdysten jopa estdvin tutkimusten
kdynnistimisen. Jopa 42 % ladkdritutkijoista rapor-
toi, ettd tutkimusprojekti on jddnyt lainsddddnndn
ja uusien hallintorakenteiden vuoksi kokonaan to-
teuttamatta (3).

Tuoreessa tutkimuksessamme havaitsimme, etti
rekisteritutkimuslupia haettiin vuonna 2023 47 % en-
nustettua vihemmén. Témi kehitys on huolestuttava
ja vaarantaa merkittdvésti kansallisten tietovaran-
tojen hyddyntdmisen esimerkiksi kansanterveyden
parantamisessa, hoitosuositusten pdivittimisessd ja
sairauksien ennaltaehkdisyss.

Tutkimuksessamme havaitsimme myds, ettei
muissa tutkimustyypeissd kuten lddketieteellisis-
sd, lddkinnillisten laitteiden tai lddketutkimuksis-
sa havaittu vastaavaa laskua. Tutkimusrahoitus tai
COVID-epidemia eivit siis vaikuttaisi selittdvin
16ydostd. My0s tietosuoja-asetuksen hyviksymisen
jalkeen rekisteritutkimuslupien lukumdird sdilyi
vakaana. Ndin ollen toisiolain tuottamat hallinnol-
liset ja taloudelliset paineet vaikuttaisivatkin olevan
merkittdvd syy rekisteritutkimuksen vihenemiselle.

Sosiaali- ja terveysministerié on nyt aloittanut

toisiolain korjaamisen ja pyytinyt terveydenhuollon
organisaatioilta lausuntoja lain ongelmista. Yksi
suurimmista haasteista on eri sidosryhmien intres-
siristiriidat: tutkijalddkarit ja terveydenhuollon or-
ganisaatiot haluavat mahdollistaa korkealaatuisen
tutkimuksen ja potilashoidon kehittdmisen, kun
taas tietoturvan parantamiseen keskittyvét toimijat
korostavat tietosuojan merkitysti, jopa rekisteritut-
kimuksen kustannuksella.

Mitd seuraavaksi? Kevdilld 2024 Euroopan unio-
nissa hyvéksyttiin uusi Eurooppalainen terveysda-
ta-avaruus (European Health Data Space, EHDS)-
asetus, joka pyrkii yhtendistdimi&n potilashoidon ja
kliinisen tutkimuksen datan késittelyd koko Euroo-
passa (5). Vaikka ei vield tiedetd, kuinka toisiolaki
mukautuu uusiin EU-laajuisiin vaatimuksiin, toden-
ndkoistd on, ettd pidllekkdistd sddntelyd pyritdin
vélttdmédn. Parhaimmillaan yhteinen eurooppalai-
nen tietoinfrastruktuuri voisi selkeyttdd sidntelyd
ja luoda yhdenmukaisia prosesseja tutkimuslupiin.

Tietosuoja on kaikkien osapuolten - tutkijoiden,
potilaiden ja viranomaisten — mielestd vilttdmaton-
td. Toisiolaki ei kuitenkaan ole osoittautunut tehok-
kaaksi tietosuojan parantamisessa, vaan on sen sijaan
lisannyt hallinnollista tyotd, viivistyttanyt tutkimuk-
sia ja nostanut kustannuksia erityisesti tietoturval-
listen kdyttoympdristojen vaatimusten vuoksi. Tdma
sddntelytaakka voi lopulta heikentid potilashoidon
kehittdmistd. Tulevaisuudessa ja lakia korjattaessa
onkin ensisijaisen tdrkedd 16ytdd tasapaino, jossa
potilaan yksityisyys suojataan tehokkaasti, mutta
samalla mahdollistetaan yhteiskunnan ja terveyden-
huollon kannalta tdrked tutkimus.
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