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Oikeusministerit

tanja.jaatinen@om.fi

OM 1/41/2016
LAUSUNTO YLEISEN TIETOSUOJA-ASETUKSEN VAIKUTUKSESTA TIETEELLISEN
TUTKIMUKSEN JA TILASTOINNIN KANSALLISEEN SAANTELYYN

Oikeusministerié on pyytanyt lausuntoamme yleisen tietosuoja-asetuksen
vaikutuksesta tieteellisen tutkimuksen ja tilastoinnin kansalliseen sdantelyyn.
Kiitamme mahdollisuudesta lausua asiassa.

Pidamme ehdotuksessa esitettyja tutkimukselle asetettavia kansallisia suojatoimia
perusteltuina tilanteissa, joissa tutkimuksen vuoksi luodaan kansallisesti
lisérajoituksia rekisterdityjen oikeuksiin. On kuitenkin tarkeaa huolehtia, ettei
suojatoimia tulkita laajentavasti tai muutoin sovelleta siten, ettad ne johtavat tutkijoille
kohtuuttoman raskaisiin vaatimuksiin tai estévét kansainvéalistd harmonisointia.
Yleisen tietosuoja-asetuksen keskeisena tehtévanéa on luoda Euroopan unionin
alueelle yhtendiset tietosuojakéyténteet, ja tutkimuksen tekemisesséa tdma on
erityisen tarkedd. Taman vuoksi kansallista likkumavaraa ylimaéaraisten suojatoimien
suhteen tulisi kayttdd hyvin harkiten.

Ndemme oikeusministerién muistiossa esitetyt 89 artiklan 2 kohdan mukaiset
rajoitukset rekisterdityjen oikeuksiin erittéin tarpeellisina tutkimustoiminnan kannalta.
Jos rekisteri- tai biopankkitutkimusta varten on luovutettu vain aggregaattitason
tietoja, yksittdisen potilaan tunnistaminen on kaytédnnéssé mahdotonta. Nain on myés
tilanteessa, jossa rekisteritiedot on luovutettu tunnisteettomana tutkimuksen
suorittajalle. Nain ollen jélkikéteen ei voida tietda tai edes selvittda, keiden tietoja on
tosiasiallisesti kaytetty tutkimuksessa. Kaikkien luovutettujen potilaiden tiedot eivét
valttamatta ole tayttédneet tutkimuskriteereitd, eivatkd ne nain ollen ole paatynyt
lopulliseen tutkimusaineistoon.

Muistiossa esitetyt rajoituksiin liittyvat suojatoimet ovat riittdvia, sillé asetus itsessééan
sisaltda jo merkittavid suojatoimenpiteitd. Tieteellisen tutkimuksen tekemiseen liittyy
kehittyneité prosesseja, ja tietojen vastuullinen ja suojattu kaytté ovat
sisddnrakennettuina tieteellisen tutkimuksen tekemiseen. Laakeyritysten suorittama
tutkimus vastaa standardeiltaan ja suojatoimenpiteiltdan akateemista tutkimusta, ja
siksi ndiden rinnastaminen toisiinsa myds lainsdadanndn tasolla on perusteltua.

Erityisiin henkilétietoryhmiin kuuluvia tietoja koskien ei tulisi sdatada ylimaaraisia
rajoituksia yleislaissa, vaan paapaino tulisi olla erityislaeissa. Yleislain tulisi luoda
edellytykset asian tarkempaan saéntelyyn erityislaeissa. On kuitenkin huolehdittava,
ettei lainsdadanndlla luoda tutkimusta ja kansainvélistd harmonisointia rajoittavaa
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saantelya. Asetuksessa ja muistiossa mainittujen suojatoimien voidaan katsoa olevan
riittavia myds erityisiin henkilétietoryhmiin kuuluvien tietojen osalta. Rekisteri-
pohjaisen tutkimuksen tarkeys ja késittelyn oikeutus on hyva tunnistaa yleislainkin
tasolla, mutta tdssékin paapainon tulisi olla erityislainsaddénndssa. Yleislain
sdanndsten ei tulisi olla rajoittavampia kuin nyt erityislainsaadénndssa, kuten sote-
tiedon tietoturvallisen hyédyntdmisen lakiehdotuksessa, biopankkilaissa tai
laaketieteellista tutkimusta séatelevassa laissa, luotujen edellytysten.
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