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MUISTIO YLEISEN TIETOSUOJA-ASETUKSEN VAIKUTUKSESTA
TIETEELLISEN TUTKIMUKSEN KANSALLISEEN SAANTELYYN

1 Johdanto

2 Nykytila

Yleinen tietosuoja-asetus (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
2016/679, annettu 27 paivana huhtikuuta 2016, luonnollisten henkil6i-
den suojelusta henkilotietojen kasittelyssa seka ndiden tietojen vapaas-
ta liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta, jaljempéana "tie-
tosuoja-asetus”) sisaltada lukuisia tieteellisen tutkimuksen kannalta tar-
keita kohtia.

Tassd muistiossa tarkastellaan tieteellista tutkimusta koskevaa kansal-
lista yleissdantelya seka tarkastellaan tietosuoja-asetuksen jasenvaltioil-
le tarjoamaa kansallista liikkkumavaraa néilta osin.

2.1 Lainsaadanto ja kaytanto

2.1.1 Perustuslaki

Suomen perustuslain (731/1999) 16 §8:n 3 momentin mukaan tieteen,
taiteen ja ylimman opetuksen vapaus on turvattu. Perustuslakia koske-
van hallituksen esityksen 1/1998 mukaan 16 8 vastaa edeltdvan halli-
tusmuodon 13 8:84. Perustuslakien perusoikeusséannosten muuttami-
sesta eduskunnalle annetun hallituksen esityksen 39/1993 vp hallituk-
sen esityksen mukaan tieteen, taiteen ja ylimman opetuksen vapaudella
luodaan edellytykset kulttuurin kehitykselle. S&dnnokselld on myds kiin-
ted yhteys sananvapautta koskevaan perusoikeuspykalaan.*

Tieteen vapauteen kuuluu sen harjoittajan oikeus valita tutkimusai-
heensa ja -menetelmansa. Tieteen suuntautumisen tulee toteutua ensi-
sijaisesti tieteellisen yhteison itsensé harjoittaman tieteen kritiikin kaut-
ta. Tieteen, taiteen ja ylimman opetuksen vapautta suojaa myos lakiin
perustuva yliopistojen ja korkeakoulujen itsehallinto.?

' HE 39/1993 vp, s. 63.
% HE 39/1993 vp, s. 63.



2.1.2 Henkilotietolaki

Henkil6tietolain (823/1999) 2 8:sséa sdadetaéan sen soveltamisalasta. Ky-
seisen pykdldan 1 momentin mukaan henkil6tietoja kasiteltdessad on
noudatettava, mité henkilttietolaissa sdadetaan, jollei muualla laissa
toisin sdadetd. Pykalan 2 momentin mukaan henkilGtietolakia sovelle-
taan henkilotietojen automaattiseen kasittelyyn. Myds muuhun henki-
Iotietojen kasittelyyn sovelletaan henkil6tietolakia silloin, kun henkil6-
tiedot muodostavat tai niiden on tarkoitus muodostaa henkilorekisteri
tai sen osa. Nain ollen kasiteltdessa henkilttietoja tieteellisia tarkoituk-
sia varten, tulevat henkilttietolain sddnnokset sovellettavaksi, jollei eri-
tyislainsaadannossa toisin saadeta.’

Henkilttietolaki sisaltad myds useita sadnnoksia, jotka liittyvat nimen-
omaisesti henkil6tietojen késittelyyn tieteellisissa tarkoituksissa.

HenkilGtietolain 7 §:ssd sdadetddn kayttotarkoitussidonnaisuudesta.
Lainkohdan mukaan henkilGtietoja saa kayttaa tai muutoin késitelld vain
tavalla, joka ei ole yhteensopimaton henkilotietolain 6 §:ssa tarkoitettu-
jen kasittelyn tarkoitusten kanssa. My6hempéaé henkilGtietojen késitte-
lya historiallista tutkimusta taikka tieteellisté tai tilastotarkoitusta var-
ten ei kuitenkaan pideta yhteensopimattomana alkuperéisten kasittelyn
tarkoitusten kanssa.

HenkilGtietolain 3 luvussa séédetaan arkaluonteisista henkilotiedoista ja
henkildtunnuksesta. Henkil6tietolain 11 8:n mukaan arkaluonteisten
henkilotietojen kasittely on kielletty. HenkilGtietolain 12 §:n 1 momen-
tin 6 kohdan mukaan edell& mainittu arkaluonteisten henkilGtietojen
kasittelykielto ei kuitenkaan esté tietojen kéasittelya historiallista tai tie-
teellista tutkimusta taikka tilastointia varten. HenkilGtietolain 13 8§:n 1
momentin 3 kohdan mukaan henkildtunnusta saa kasitella historiallista
tai tieteellisté tutkimusta taikka tilastointia varten. Henkilotietolain esi-
toissa todetaan, ettd historiallisessa ja tieteellisessa tutkimuksessa seka
tilastoinnissa rekisterdidyn yksiselitteinen yksiléiminen on yleensa valt-
tamatonta ainakin henkilorekistereita yhdistettaessa.”

Henkil6tietolain 4 luvussa sdddetaan henkildtietojen kasittelysta erityi-
sia tarkoituksia varten. Lain 14 §:n mukaan historiallista tai tieteellista
tutkimusta varten saa henkilotietoja kasitella muilla kuin sen 8 §:n 1
momentissa sédddetyilla perusteilla, jos:

1) tutkimusta ei voi suorittaa ilman henkilon yksilGintid koskevia tietoja
ja jos rekisteroityjen suostumusta ei tietojen suuren maaran, tieto-
jen ian tai muun sellaisen syyn vuoksi ole mahdollista hankkia;

® Henkil6tietolaki tulee kuitenkin yleensa yleislakina taydennettévasti sovellettavaksi mahdollisen erityislainsaadannon
rinnalla.
* HE 96/1998.



2) henkilorekisterin kayttd perustuu asianmukaiseen tutkimussuunni-
telmaan ja tutkimuksella on vastuullinen johtaja tai siité vastaava
ryhma,

3) henkilorekisteria kaytetdan ja siitd luovutetaan henkilGtietoja vain
historiallista tai tieteellistéa tutkimusta varten sekd muutoinkin toi-
mitaan niin, etta tiettyd henkil6d koskevat tiedot eivat paljastu ul-
kopuolisille; seka

4) henkilOrekisteri havitetaan tai siirretdan arkistoitavaksi tai sen tie-
dot muutetaan sellaiseen muotoon, ettei tiedon kohde ole niista
tunnistettavissa, kun henkilotiedot eivat enaa ole tarpeen tutkimuk-
sen suorittamiseksi tai sen tulosten asianmukaisuuden varmistami-
seksi.

Mit& yll& olevassa 3 kohdassa séadetéaan, ei sovelleta, jos siina tarkoitet-
tu menettely henkilorekisteriin talletettujen tietojen ik ja laatu huomi-
oon ottaen on rekisterdityjen yksityisyyden suojan vuoksi ilmeisen tar-
peetonta. Mité 14 §:n 1 momentissa sdadetaan, sovelletaan taydenta-
vasti myos silloin, kun henkil6tietojen késittely perustuu 8 8:n 1 mo-
menttiin (kuten esimerkiksi rekister0idyn antamaan yksiselitteiseen
suostumukseen). Henkilotietodirektiivissd 95/46/EY edellytetaan, etta
huolehditaan riittavistd suojatoimista silloin kun tietoja kasitelladn
my6hempaa késittelya historiallista tutkimusta taikka tieteellista tai ti-
lastotarkoitusta varten. on katsottu voivan toteutuvan lain 4 luvun
saannoksilla.”

Koska 1 momentissa henkilGtietojen kasittelylle historiallista tai tieteel-
listé tutkimusta varten sdadettyja edellytyksia sovellettaisiin taydenté-
vasti silloin, kun henkilGtietojen kasittely perustuu 8 §8:n 1 momenttiin,
toteutuvat henkilttietolain esitdiden mukaan tarpeelliset suojatoimet
kaikessa henkilotietojen késittelyssé historiallista tai tieteellisté tutki-
musta varten siten kuin henkildtietodirektiivin 6 artiklan 1 kohdan b
alakohta edellyttaa.’

Henkilotietolain 15 8:n mukaan tilastotarkoituksia varten henkilotietoja
saa kasitella muilla kuin henkilotietolain 8 8:n 1 momentissa saadetyilla
perusteilla, jos:

1) tilastoa ei voida tuottaa tai sen tarkoituksena olevaa tiedontarvetta
toteuttaa ilman henkil6tietojen kéasittelya;

2) tilaston tuottaminen kuuluu rekisterinpitdjan toimialaan; seka

® HE 96/1998.
® HE96/1998.



3) tilastorekisteria kaytetddn vain tilastollisiin tarkoituksiin eika siita
luovuteta tietoja siten, etta tietty henkild on niistd tunnistettavissa,
ellei tietoja luovuteta julkista tilastoa varten.

Henkilotietolain 27 §8:n 1 momentin 3 kohdan mukaan lain 26 8:ssé tar-
koitettua tarkastusoikeutta ei ole, jos rekisterissa olevia henkilGtietoja
kaytetdan yksinomaan historiallista tai tieteellista tutkimusta taikka ti-
lastointia varten. Jos kuitenkin vain osa rekisterditya koskevista tiedois-
ta on sellaisia, ettd ne jaisivat 27 §:n 1 momentin mukaan tarkastusoi-
keuden ulkopuolelle, rekisterdidylla on oikeus saada tietdd muut hénes-
té talletetut tiedot.

HenkilOtietolain 35 §:ssd saadetddn henkilotietojen siirrosta arkistoon.
Lain kohdan 1 momentin mukaan arkistolaitokseen tai siihen verratta-
vaan arkistoon siirrettyjen henkilorekistereiden kaytosta ja suojaami-
sesta sekd niissd olevien tietojen luovuttamisesta on voimassa, mita
erikseen sdadetdan. Arkistolaitoksen tai siihen verrattavan arkiston on
kuitenkin henkilotietoja yksityisistd henkilOrekistereista luovutettaessa
otettava huomioon, mité henkil6tietolaissa sdddetdan henkilGtietojen
kasittelysta ja luovuttamisesta, jollei se henkilérekisteriin talletettujen
tietojen ik& ja laatu huomioon ottaen ole rekisterdityjen yksityisyyden
suojan vuoksi ilmeisen tarpeetonta. Pykdlan 2 momentin mukaan hen-
kilorekisteri, joka on tieteellisen tutkimuksen kannalta tai muusta syysta
merkityksellinen, voidaan siirtd& korkeakoulun taikka tutkimustyota la-
kisdateisend tehtavanad suorittavan laitoksen tai viranomaisen arkis-
toon, jos kansallisarkisto on antanut siihen luvan. Kansallisarkisto voi
antaa yhteisolle, saatiolle ja laitokselle luvan siirtda arkistoonsa omassa
toiminnassa syntyneitd henkilOrekistereitd, jotka tayttavat edella maini-
tut vaatimukset. Kansallisarkiston on p&atoksessdaan maarattava, miten
rekistereiden suojaus on jarjestettava seka miten henkilotietojen kayt-
t6d on valvottava. Lainkohdan 3 momentin mukaan Kansallisarkiston on
ennen 2 momentissa tarkoitetun luvan antamista varattava tietosuoja-
valtuutetulle tilaisuus lausunnon antamiseen.

HenkilGtietolain eri s&dnndsten perusteella on suoritettava arvio siitd,
voidaanko henkiltietoja kasitella tutkimustarkoituksessa. HenkilGtieto-
jen kasittely tieteellisté tutkimusta varten edellyttdd aina henkil6tieto-
laista ilmenevaa kéasittelyperustetta. Kasittelyn yleisistd edellytyksista
(eli silloin kun kyse on ns. tavanomaisista, ei-arkaluonteisista henkil6-
tiedoista) saadetdan henkildtietolain 8 8:ssd. Yleensa tieteellisessa tut-
kimuksessa henkilttietojen késittely perustuu 1 momentin 1 (rekiste-
roidyn suostumus) tai 4 (kasittelysta séddetaan laissa) kohtaan.

HenkilGtietojen kasittely voi tieteellisessa tai historiallisessa tutkimus-
tarkoituksessa perustua myods henkil6tietolain 14 §:aan, jonka mukaan
historiallista ja tieteellista tutkimusta varten saa kasitella henkilttietoja
my6s ilman rekisterdidyn suostumusta tai lakiin perustuvaa oikeutta,



2.1.3 Julkisuuslaki

jos kyseisessa pykéalassa saadetyt kriteerit tayttyvat. HenkilGtietolain 14
8:44 sovelletaan kuitenkin tadydentavasti myos silloin, kun henkilGtieto-
jen kasittely perustuu 8 §8:n 1 momenttiin.

Jos tieteellisessa tutkimustarkoituksessa kasitelldadn arkaluonteisia tie-
toja, on liséksi jonkin henkilotietolain 12 §:ss& saadetyn kasittelyperus-
teen taytyttava. Esimeriksi henkilotietolain 12 §8:n 1 momentin 6 koh-
dan perusteella arkaluonteisten henkilotietojen kasittely on sallittua
historiallista tai tieteellista tutkimusta taikka tilastointia varten.

Naiden edellytysten lisdksi on aina otettava huomioon henkil6tietolain
sisaltamat henkilotietojen kasittelya koskevat yleiset periaatteet.

Viranomaisten henkilérekistereistéa henkilotietoja tutkimustarkoituksiin
luovutettaessa tulee ottaa huomioon myg0s viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annettu laki (621/1999, jaljempana “julkisuuslaki”) mah-
dollisen erityislainsaddédnnon ohella. Julkisuuslaissa saadetéan oikeu-
desta saada tieto viranomaisten julkisista asiakirjoista seka viranomai-
sessa toimivan vaitiolovelvollisuudesta, asiakirjojen salassapidosta ja
muista tietojen saantia koskevista yleisten ja yksityisten etujen suojaa-
miseksi valttamattomisté rajoituksista samoin kuin viranomaisten vel-
vollisuuksista taman julkisuuslain tarkoituksen toteuttamiseksi.

Julkisuuslain 27 8:ss& saddetdan arkistoon siirrettyjen asiakirjojen an-
tamisesta. Pykalan 1 momentin mukaan arkistolaissa (831/1994) sédade-
tyssa jarjestyksessa arkistoon siirretysta, salassa pidettavaksi sdadetysta
viranomaisen asiakirjasta saa antaa tietoja tutkimusta tai muuta hyvak-
syttavaa tarkoitusta varten, jollei asiakirjan siirtdnyt viranomainen ole
toisin méarannyt. Tietojen antamista harkittaessa on huolehdittava sii-
t4, etta tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Pykalan 2 momentin
mukaan asiakirjan saaneen on annettava kirjallinen sitoumus siita, ettei
han kayta asiakirjaa sen henkilon vahingoksi tai halventamiseksi, jota
asiakirja koskee, tai hanen laheisensa vahingoksi tai halventamiseksi
taikka sellaisten muiden etujen loukkaamiseksi, joiden suojaksi salassa-
pitovelvollisuus on sdéadetty.

Julkisuuslain 24 8:ss& saadetddn salassa pidettavista viranomaisten
asiakirjoista. Julkisuuslain 28 §:ssa sadadetdan, ettd viranomainen voi,
jollei lailla toisin s&&detd, antaa yksittéistapauksessa luvan tietojen
saamiseen salassa pidettavasta asiakirjastaan tieteellista tutkimusta, ti-
lastointia taikka viranomaisen suunnittelu- tai selvitystyota varten, jos
on ilmeistd, ettei tiedon antaminen loukkaa niita etuja, joiden suojaksi
salassapitovelvollisuus on saédetty. Lupaa harkittaessa on huolehditta-
va siitd, ettd tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Jos asiakirjaan
siséltyvat tiedot on annettu viranomaiselle sen suostumuksella, jonka
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etujen suojaamiseksi salassapitovelvollisuus on sdéadetty, lupaa ei saa
antaa vastoin suostumuksessa tiedon kaytolle ja luovutukselle asetettu-
ja ehtoja. Jos lupa tarvitaan usean saman ministerion alaisen viranomai-
sen asiakirjasta, luvasta paattdd ministerid asianomaisia viranomaisia
tarvittaessa kuultuaan. Tallainen lupa voidaan antaa maaraajaksi, ja sii-
hen on liitettdva yleisen ja yksityisen edun suojaamiseksi tarpeelliset
maaraykset. Lupa voidaan peruuttaa, milloin siithen harkitaan olevan
syyta.

Julkisuuslain 28 8:n sisaltdmé lupaharkinta on kaksijakoinen siten, etté
se sisaltdd osaksi oikeusharkintaa ja osaksi tarkoituksenmukaisuushar-
kintaa. Kysymys siit4, onko ilmeista, ettei tiedon antaminen loukkaa nii-
té etuja, joiden suojaksi salassapitovelvollisuus on sdadetty, on ratkais-
tava oikeusharkinnalla. Oikeudellisiin edellytyksiin kuuluu myés sen sel-
vittdminen, onko kysymys tieteellisesta tutkimuksesta tai onko kaytto-
tarkoitus tilastollinen. Oikeudelliset edellytykset puuttuvat esimerkiksi
silloin, kun hakijan kykya suojata saamansa tiedot voidaan perustellusti
epéilla. Lupaharkinnassa on otettava huomioon myos lupaan liitettavis-
s4 olevien ehtojen ja maaraysten vaikutus.’

Viranomaisen on tietojen luovutusta harkitessaan otettava huomioon
my6s muu lainsdadantd. Viranomaisen on siten erityisesti varmistetta-
va, ettei tietojen antaminen johda tietosuojalainsdddanndn vastaiseen
rekisterinpitoon tai tietojen kayttoon. Julkisuuslain esitdissa todettiin
olevan asianmukaista, ettéd ennen luvan myontamista tietosuojavaltuu-
tetulle varattaisiin tilaisuus tulla kuulluksi, jos henkil6tietoja luovute-
taan 8viranomaisen henkilorekisterista tai henkildrekisteriin talletetta-
viksi.

2.1.4 Tieteellisen tutkimuksen maaritelma

Kaikenlainen tutkimus ei ole tieteellista. Esimerkiksi mielipide- ja mark-
kinatutkimusta saannelladn henkilGtietolaissa tieteellisestd tutkimuk-
sesta poikkeavasti, eika sité lahtokohtaisesti pideta tieteellisena tutki-
muksena.

Tieteellisen tutkimuksen k&sitetta ei ole méaéritelty henkilGtietolaissa tai
sen esitoissd. HenkilGtietolain esitdissa nimenomaisesti todetaan, etta
lakiin ei siséllytetd historiallisen ja tieteellisen tutkimuksen maéaritel-
mad, vaan ”[N]iiden sisélté maaraytyisi ehdotetussa laissa samalla ta-
voin kuin ne yleensa ymmarretaan”. Historiallinen tutkimus voi hallituk-
sen esitysen 96/1998 mukaan olla esimerkiksi tieteellistéa tutkimusta
edeltavad tutkimusta tai itsendista tutkimusta, joka ei tayta tieteellisen
tutkimuksen kriteereitd. Henkiltietolain 14 §:ss& tarkoitetun tieteelli-

" HE 30/1998.
® HE 30/1998.



sen tutkimuksen on lisaksi esitdiden mukaan taytettava yleisesti hyvak-
sytyt tieteellisen tutkimuksen kriteerit. Erityisesti arkaluonteisia tietoja
sisdltdvan tutkimuksen on taytettdvd myos yleisesti hyvaksytyt tutki-
museettiset periaatteet. °

Kaikkea tiedon tavoittelua tai tutkimusta ei voida pitaa tieteellisena tut-
kimuksena, vaikka tutkimus olisikin korkeatasoista. Niit& kriteereja, joil-
la tieteellinen tutkimus voidaan erottaa muusta tutkimuksesta, on eri-
telty muun muassa eri viranomaistahojen linjauksessa ”Salassa pidetté-
vien rekisteritietojen luovutuksen periaatteet ja kaytannot”.*® Naita
ovat etenkin kriittisyys, objektiivisuus, autonomisuus, julkisuusperiaate
(esim. suhteessa tutkimustuloksiin), edistyvyys seka yleisyysvaatimus.
Asiakirjassa kaydaan myos lapi tieteelliseen tutkimustyohon liittyvia
eettisid perusvaatimuksia. Tutkimussuunnitelmasta todetaan seuraa-
vaa:

Tieteellinen tutkimus perustuu aina tutkimussuunnitel-
maan, jossa tutkimuksessa kerattavat tiedot sidotaan tiet-
tyyn yksildityyn hankkeeseen. Tutkimussuunnitelmassa
maadritelladn mahdollisimman yksildidysti muun muassa
tutkimuksen tavoitteet, tutkimusaineisto, tutkimuksessa
kaytettavat menetelmét, tutkimukseen osallistuvien hen-
kildiden tehtavienjako ja tutkimuksen aikataulu. Tutkimus-
suunnitelmasta tulee ilmetd myds, miten tutkimusaineis-
toa késitellaédn tutkimuksen aikana ja sen paatyttya, sa-
moin kuin se, miten tutkimuksen tulokset julkaistaan ja
miten niitd hyédynnetaan. Koska henkilotietoja saa kéasi-
telld tutkimusta varten vain, jos tutkimuksen suorittami-
nen ei ole mahdollista ilman yksil6tasoisia tietoja, suunni-
telmasta tulee ilmeté asianomaisen tiedon kayttoa koske-
vat perustelut. Tutkimussuunnitelmassa kasitelladn myos
tutkimukseen liittyvid eettisid ja tietosuojakysymyksié.
Tutkimukselle tulee olla nimetty tutkimuksesta vastaava
johtaja.

Myds esimerkiksi tietosuojavaltuutettu on ohjeistuksissaan kiinnittanyt
huomiota siihen, ettd tutkimuksen suunnitteluvaiheessa on huolehdit-
tava, etta tieteellisen tutkimuksen yleisesti hyvaksytyt kriteerit taytty-
vat. Tassa kysymyksessa apua voi antaa myos tutkimusta varten mah-
dollisesti hankittava eettisen toimikunnan lausunto. Tieteellisté tutki-
musta varten muodostettavan henkilorekisterin kayton on aina perus-
tuttava asianmukaiseen tutkimussuunnitelmaan. Asianmukainen suun-
nitelma sisaltédd ainakin selkedn tutkimusongelman ja tutkimuksen ta-

° HE 96/1998.
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voitteen méarittelyn. Suunnitelmasta on ilmettava, etta tutkimus teh-
daan tieteellisella menetelmalld, joka luonnollisestikin maaraytyy tie-
teenalakohtaisesti.'!

Esimerkiksi korkeimman hallinto-oikeuden ratkaisussa
KHO 2013:181 katsottiin, ettd Kansanel&kelaitos oli voinut
hylata 1aake-epidemiologista tutkimustoimintaa harjoitta-
van yhtion tutkimuslupahakemuksen. Yhtio oli pyytanyt
julkisuuslain mukaista tutkimuslupaa, jonka nojalla voitai-
siin saada Kansanelékelaitoksen anonymisoituja ladke-
reseptitietoja. Tutkimusta rahoitti yksityinen ladkeyritys ja
siind oli tarkoitus tutkia kaikkia sellaisia henkiloitd, jotka
olivat aloittaneet 6-45 vuoden i&sséa aikavalilla 2000-2010
astman hoidon joko inhaloitavalla kortikosteroidilla tai
pitkavaikutteisella beeta-2-agonistilla. Tutkimusta rahoit-
tava ladkeyhtio olisi tutkimuksen myo6ta voinut saada sille
hyodyllisia tietoja astmaldakkeiden ostamisesta ja kaytta-
misestd. KHO:n mukaan tapauksessa ei ollut riittavalla
varmuudella paateltavissa, etta tutkimuksen paatavoitteet
olivat tieteellisid, eikd tutkimuslupaa ndin ollen tarvinnut
yhtiolle myontaa.

Nykyisin myos yksityiset toimijat suorittavat huomattavissa méaarin tie-
teelliseksi tutkimukseksi luettavaa tutkimusta, joko itsendisesti tai yksi-
tyisen ja julkisen sektorin toimijoiden valisissa yhteistythankkeissa. Tie-
teellisen tutkimustoiminnan kentta on kehittynyt paljon viime vuosien
aikana.

Tama kehityssuunta nakyy myds tietosuoja-asetuksen johdanto-osan
perustelukappaleessa 159, jonka mukaan henkilotietojen kasittelya tie-
teellisia tutkimustarkoituksia varten olisi tietosuoja-asetuksen sovelta-
mista varten tulkittava laajasti niin, etté se tarkoittaa myos teknologian
kehittamista ja esittelyd, perustutkimusta, soveltavaa tutkimusta ja yk-
sityisin varoin rahoitettua tutkimusta. Siin& olisi liséksi otettava huomi-
oon SEUT 179 artiklan 1 kohdassa vahvistettu eurooppalaisen tutkimus-
alueen toteuttamista koskeva unionin tavoite. Tieteellisiin tutkimustar-
koituksiin olisi kyseisen perustelukappaleen mukaan siséllyttadva myos
kansanterveyden alalla yleista etua varten tehdyt tutkimukset. Henkilo-
tietojen kasittelya tieteellisiin tutkimustarkoituksiin koskevien erityis-
piirteiden huomioon ottamiseksi olisi sovellettava erityisia edellytyksia
etenkin henkilGtietojen julkaisuun tai muuhun luovuttamiseen tieteel-
listen tutkimustarkoitusten yhteydessa.

1 Tietosuojavaltuutetun opas "Rekisteritutkimuksen tietosuojaopas tutkijoille ja tietopyyntdja kasitteleville viran-
omaisille” 27.7.2010, saatavilla
http://www.tietosuoja.fi/material/attachments/tietosuojavaltuutettu/tietosuojavaltuutetuntoimisto/oppaat/6JfqBT5i
3/Rekisteritutkimuksen tietosuojaopas _tutkijoille ja tietopyyntoja kasitteleville viranomaisille.pdf.



http://www.tietosuoja.fi/material/attachments/tietosuojavaltuutettu/tietosuojavaltuutetuntoimisto/oppaat/6JfqBT5i3/Rekisteritutkimuksen_tietosuojaopas_tutkijoille_ja_tietopyyntoja_kasitteleville_viranomaisille.pdf

2.1.5 Erityislainsdadanto

Kuten edelld on todettu, ei yleisen tietosuoja-asetuksen sisaltama tie-
teellisen tutkimuksen maaritelma ole valttamatta taysin yhtenevainen
kansallisen kaytannon kanssa. Onkin syytd huomata, ettd tietosuoja-
asetuksen mahdollistamaa liikkumavaraa ei kaikilta osin ole kansallisesti
valttamatta tarpeen kayttaa.

Suomen lainsaadanto siséltad jonkin verran myads erityyppista tutkimus-
ta koskevaa erityislainsdadantoa. Tallainen lainsaddanto voi koskea seka
tieteellista etta ei-tieteellista tutkimusta. Lisaksi valmisteilla on parhail-
laan henkilotietojen kayttoa tieteellisessa tutkimuksessa sivuavaa lain-
sdadantoéd, kuten ehdotus laiksi sosiaali- ja terveystietojen tietoturvalli-
sesta hyodyntamisesta, jolla pyritddn helpottamaan sote-tiedon kayttoa
sekundaarisiin tarkoituksiin muun muassa tieteelliseen tutkimukseen.

Tietosuoja-asetuksen aiheuttamat muutostarpeet erityislakien osalta
tullaan késittelem&an asianomaisissa ministeridissa. Nain ollen erityis-
lainsa&ddantoa koskevia muutostarpeita ei kasitella tdssd muistiossa yk-
sityiskohtaisemmin. Seuraavassa on kuitenkin esitetty lyhyt katsaus
erdisiin kansallisesti merkittaviin, tutkimusta koskeviin erityislakeihin.

Biopankkilaki

Vuonna 2013 Suomessa astui voimaan biopankkilaki (388/2012). Lain
jonka tarkoituksena on tukea ihmisperdisia naytteita hyodyntavaa tut-
kimusta, edistédd naytteiden k&yton avoimuutta ja lisaksi turvata yksiloi-
den yksityisyyden suojan sekd itsemaaradmisoikeuden turvaaminen
naytteita kasiteltaessa (biopankkilain 1 §). Biopankilla tarkoitetaan yk-
sikk6&, johon biopankkiharjoittaja kerda ja sailod ihmisperaista materi-
aalia tai sellaisen teknista tallennetta tarkoituksenaan kayttaa tietoa tu-
levaa biopankkitutkimusta varten. Biopankkilaissa saadetéan mm. bio-
pankin perustamisesta, biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyksis-
té ja siind noudatettavista vaatimuksista, naytteiden ja naytteita koske-
vien tai niihin liitettdvien tietojen keraamisesta biopankkiin, naiden
naytteiden kaytosté ja muusta kasittelystd, naytteiden sailytyksen ja ka-
sittelyn valvonnasta, rekistergityjen oikeuksista ja tietojen suojaamisek-
si tarpeellisista jarjestelyistd; seka biopankkitutkimusta palvelevista re-
kistereista.

Laki laaketieteellisesta tutkimuksesta

Laissa ladketieteellisesta tutkimuksesta (488/1999, jaljempand tutki-
muslaki”) sdddetaan ladketieteellisesté tutkimuksesta silta osin kun siitéa
ei lailla toisin saadetd. Laissa on myos saannokset kliinisesta ladketut-
kimuksesta. Laédketieteelliselld tutkimuksella tarkoitetaan sellaista tut-
kimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion kos-
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kemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisata tietoa terveydesta,
sairauksien syista, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkaisysta tai tau-
tien olemuksesta yleensa. Ladketieteellisessa tutkimuksessa tulee lain 3
8:n 1 momentin mukaan kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden
periaatetta. Ennen tutkimuslaissa tarkoitettuun tutkimukseen ryhtymis-
td on tutkimussuunnitelmasta saatava eettisen toimikunnan mydntei-
nen lausunto (lain 3 §8:n 2 momentti).

Tutkimuslain 4 §:ss8 sdadetaan hyotyjen ja haittojen vertailusta. Laake-
tieteellisessé tutkimuksessa tutkittavan etu ja hyvinvointi on aina ase-
tettava tieteen ja yhteiskunnan etujen edelle. Tutkittavalle mahdollises-
ti aiheutuvat riskit ja haitat on pyrittava ehkaisemaan. Tutkittavan saa
asettaa alttiiksi vain sellaisille toimenpiteille, joista odotettavissa oleva
terveydellinen tai tieteellinen hyoty on selvasti suurempi kuin tutkitta-
valle mahdollisesti aiheutuvat riskit ja haitat.

Tutkimuslaissa sdadetdan tutkimuksen suorittamiselle myds joukko
menettelyllisid vaatimuksia.

Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen l&dketieteellisesta kaytosta

Ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytosta anne-
tussa laissa (101/2001, jaljempéana “kudoslaki) sdddetédn muun muas-
sa ihmisen taudinmaérityksen ja hoidon yhteydessa irrotettujen elimi-
en, kudoksien ja solujen talteenotosta, varastoinnista ja kaytosta ladke-
tieteelliseen tarkoitukseen sekd ihmisen elimien, kudoksien, solujen ja
kudosnaytteiden kayttamisesta muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on
irrotettu tai otettu talteen. Lain 6 8:n mukaan elimi&, kudoksia ja soluja,
jotka on irrotettu potilaasta taudinmaarityksen tai hoidon yhteydessa,
voidaan ottaa talteen ja varastoida laaketieteellista kayttoa varten. Tal-
laiseen elimen, kudoksen tai solujen talteen ottamiseen seka sen jalkei-
seen varastointiin ja kdyttoon tulee olla potilaan kirjallinen, tietoon pe-
rustuva suostumus.

Esimerkiksi lain 21 a §:ss& saadetdan kudosnaytteiden kaytosta ladke-
tieteelliseen tutkimukseen. Sen mukaan sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto voi antaa luvan hoidon ja taudinmaérityksen vuoksi
otettujen kudosnaytteiden kayttamiseen la&ketieteelliseen tutkimuk-
seen. Edellytyksend kuitenkin on, etta:

1) tutkimus on la&ketieteellisesti tai yhteiskunnallisesti merkittava;

2) ladketieteellisesta tutkimuksesta annetussa laissa tarkoitettu eetti-
nen toimikunta on antanut asiasta myonteisen lausunnon;

) tarvittavat ndytteet eivat ole saatavissa biopankista;

) tutkimusta varten on asianmukaiset tilat, laitteet ja henkilsto;

5) tutkimukselle on nimetty tutkimuksesta vastaava laakari;

) henkildiden yksityisyyden suoja ei vaarannu.
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Lupaan voidaan my0s liittda tarkempia henkiléiden yksityisyyden suojan
ja oikeuksien turvaamista koskevia ehtoja.

Laki potilaan asemasta ja oikeuksista

Myds esimerkiksi laki potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992, jal-
jempana “potilaslaki”) siséltdd nimenomaisia sadnnoksia koskien eten-
kin potilasasiakirjojen luovuttamista tieteellisté tutkimusta ja tilastoin-
tia varten. Potilaslain 13 8:n 5 momentin mukaan Potilasasiakirjoihin si-
saltyvien tietojen luovuttamisesta tieteellistéd tutkimusta ja tilastointia
varten on voimassa, mité siitd saddet&an viranomaisten toiminnan julki-
suudesta annetussa laissa, terveydenhuollon valtakunnallisista henkil6-
rekistereistd annetussa laissa ja henkilGtietolaissa. Lisaksi Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos voi antaa luvan tietojen saamiseen yksittaistapauk-
sessa, kun tieteellistd tutkimusta varten tarvitaan tietoja useamman
kuin yhden terveyden- ja sairaanhoidon palveluja tuottavan kunnan tai
kuntayhtymaén, yksityisesta terveydenhuollosta annetussa laissa tarkoi-
tetun terveydenhuollon palveluja tuottavan yksikon ja itsendisesti am-
mattiaan harjoittavan terveydenhuollon ammattihenkilon potilasasia-
kirjoista. Lupa voidaan antaa, jos on ilmeistd, ettei tiedon antaminen
loukkaa niité etuja, joiden suojaksi salassapitovelvollisuus on saéadetty.
Lupaa harkittaessa on huolehdittava siitd, etté tieteellisen tutkimuksen
vapaus turvataan. Lupa voidaan antaa maéaréajaksi, ja sithen on liitetta-
va yksityisen edun suojaamiseksi tarpeelliset maaraykset. Lupa voidaan
peruuttaa, jos siihen harkitaan olevan syyta.

Lisdksi potilaslain 13 b §:ssd todetaan, ettd potilaan tutkimuksessa ja
hoidossa syntyvien biologisten naytteiden kaytosta tieteelliseen tutki-
mukseen sdadetdan liséksi ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa
laissa, ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisesta kaytosta
annetussa laissa ja biopankkilaissa.

3 Tietosuoja-asetus ja tieteellinen tutkimus

Toukokuusta 2018 lahtien'? tieteellisessa tutkimustarkoituksessa suori-
tettavaan henkilotietojen kasittelyyn sovelletaan yleista tietosuoja-
asetusta ja sitd mahdollisesti tdydentédvaa kansallista lainsdadantoa.
Tieteellinen tutkimus ei ole tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdassa
mainittu ns. yleinen késittelyperuste, mutta 5 artiklan 1 kohdan b ala-
kohta sisaltda voimassa olevan lainsdddanndn mukaisen periaatteen,
jonka mukaan tieteelliset tutkimustarkoitukset eivat ole alkuperéisten
tarkoitusten kanssa yhteensopimattomia. Silloin kun henkilGtietoja kasi-
telldan (kuten esimerkiksi yhdistella&n) tieteellisessa tutkimuksessa, tu-
lisi 6 artiklan 1 kohdan osalta kyseeseen todennékoisesti 1ahinné sen a
(suostumus), ¢ (kasittely on tarpeen rekisterinpitdjan lakisaateisen vel-

2 Yleisen tietosuoja-asetus on tullut voimaan 24.5.2016 ja sen soveltaminen alkaa 25.5.2018.
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voitteen noudattamiseksi), e (yleista etua koskeva tehtava) tai f (oikeu-
tettu etu) alakohtien yhteydessa.

Tietosuoja-asetus sisaltda lukuisia kohtia (sekd johdanto-osan peruste-
lukappaleita, etté varsinaisia artikloja), joissa nimenomaisesti viitataan
tieteelliseen tutkimukseen. Seuraavassa on esitetty kyseiset kohdat:

Johdanto-osan perustelukappale 33:

Usein tieteellisia tutkimustarkoituksia varten tehtavan kasittelyn tarkoi-
tusta ei ole mahdollista taysin méarittaa siind vaiheessa, kun henkilttie-
toja keratdan. Tastd syysta rekisterdityjen olisi voitava antaa suostu-
muksensa tietyille tieteellisen tutkimuksen aloille silloin, kun noudate-
taan tieteellisen tutkimuksen tunnustettuja eettisia standardeja. Rekis-
terdidyilla olisi oltava mahdollisuus antaa suostumuksensa ainoastaan
tietyille tutkimusaloille tai tutkimushankkeiden osille siind méaarin kuin
tarkoitus sen mahdollistaa.

Johdanto-osan perustelukappale 50:

Henkilotietojen kasittely muita tarkoituksia varten kuin niita tarkoituk-
sia, joita varten henkilGtiedot on alun perin keratty, olisi sallittava vain,
jos kasittely sopii yhteen niiden tarkoitusten kanssa, joita varten henki-
I6tiedot on alun perin keratty. Talloin henkildtietojen keruun oikeutta-
neen kasittelyn oikeusperusteen liséksi ei edellytetd muuta erillista ka-
sittelyn oikeusperustetta. Jos kasittely on tarpeen yleista etua koskevan
tehtdvan suorittamiseksi tai rekisterinpitgjalle kuuluvan julkisen vallan
kayttamiseksi, unionin oikeudessa tai jasenvaltion lainsdddannossa voi-
daan maarittaa ja tdsmentaa tehtdvat ja tarkoitukset, joiden mydhem-
paa kasittelya olisi pidettava yhteensopivana ja laillisena. My&hempi
kasittely yleisen edun mukaisiin arkistointitarkoituksiin taikka tieteellisia
tai historiallisia tutkimustarkoituksia varten tai tilastollisiin tarkoituksiin
olisi katsottava yhteensopiviksi laillisiksi kasittelytoimiksi. My®s unionin
oikeuden tai jasenvaltion lainsdddannon tarjoama kasittelyn oikeuspe-
ruste henkilotietojen késittelylle voi muodostaa kasittelyn oikeusperus-
teen myohemmalle kasittelylle. Jotta voidaan varmistaa, onko myo-
hemman kasittelyn tarkoitus yhteensopiva sen tarkoituksen kanssa, jota
varten henkilétiedot alun perin kerattiin, rekisterinpitdjan olisi kaikki al-
kuperdisen kasittelyn laillisuutta koskevat vaatimukset ensin taytetty-
aan otettava huomioon muun muassa kyseisten tarkoitusten ja suunni-
tellun myohemman kasittelyn tarkoitusten valiset yhteydet, tilanne,
jossa henkilotiedot on keratty, erityisesti myéhempaan kasittelyyn liit-
tyvat rekisterdidyn kohtuulliset odotukset, jotka perustuvat hanen ja
rekisterinpitdjan valiseen suhteeseen; henkilétietojen luonne; suunni-
tellun my6hemman késittelyn seuraukset rekisterdidyille; ja asian-
omaisten suojatoimien olemassaolo sek& alkuperaisessa etta suunnitel-
lussa késittelyssa.
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Jos rekisterdity on antanut suostumuksensa tai kasittely perustuu unio-
nin oikeuteen tai jasenvaltion lainsaddantdon, joka muodostaa demo-
kraattisessa yhteiskunnassa valttaméattoman ja oikeasuhteisen toimen-
piteen, jolla pyritd&n turvaamaan erityisesti yleiseen julkiseen etuun liit-
tyvia tarkeitd tavoitteita, rekisterinpitgjalle olisi sallittava henkilGtieto-
jen my6hempi kasittely rippumatta tarkoitusten yhteensopivuudesta.
Kaikissa tapauksissa olisi kuitenkin varmistettava, ettd sovelletaan tassa
asetuksessa vahvistettuja periaatteita ja varmistettava erityisesti, etta
rekisteroidylle ilmoitetaan néistd muista tarkoituksista ja hanen oikeuk-
sistaan, kuten oikeudesta vastustaa henkilGtietojenkasittelyd. Rekiste-
rinpitdjan oikeutetun edun mukaiseksi on katsottava se, ettda tama il-
moittaa mahdollisista rikollisista teoista tai yleiseen turvallisuuteen
kohdistuvista uhkista ja toimittaa olennaiset henkil6tiedot toimivaltai-
sille viranomaisille yksittaistapauksissa tai useissa tapauksissa, jotka liit-
tyvat samaan rikolliseen tekoon tai yleiseen turvallisuuteen kohdistu-
vaan uhkaan. Téllaisen tietojen siirron rekisterinpitdjan oikeutetun edun
nimissa tai henkilotietojen myéhemman kasittelyn olisi kuitenkin oltava
kiellettyd, mikéali k&sittely on ristiriidassa johonkin oikeudelliseen, am-
matilliseen tai muuhun sitovaan salassapitovelvollisuuteen nahden.

Johdanto-osan perustelukappale 52:

HenkilGtietojen erityisryhmien kasittelykiellosta olisi voitava poiketa
mya0s siind tapauksessa, etté poikkeaminen perustuu unionin oikeuteen
tai jasenvaltion lainsdddantoon ja tapahtuu asianmukaisia suojatoimia
soveltaen, jotta voidaan suojata henkilGtietoja ja muita perusoikeuksia,
kun se on perusteltua yleista etua koskevien syiden vuoksi, joita ovat
erityisesti henkilotietojen kasittely tyolainsdddannon ja sosiaalista suo-
jelua koskevan lainsdadannon aloilla, elékkeet mukaan luettuina, terve-
ysturvaa varten, valvonta- ja halytystarkoituksiin seka tartuntatautien ja
muiden vakavien terveysuhkien estdmiseksi tai hallitsemiseksi. Téallai-
nen poikkeus voidaan tehda terveydenhuoltoon liittyvien syiden vuoksi,
muun muassa kansanterveyden ja terveydenhuoltopalvelujen hallinnon
alalla, erityisesti laadun ja kustannustehokkuuden takaamiseksi sairaus-
vakuutustoiminnassa etuuksia ja palveluja koskevien vaatimusten kasit-
telymenettelyssé tai yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka
tieteellisia tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituk-
sia varten. Tallaisten henkil6tietojen késittely olisi myds sallittava poik-
keuksellisesti, jos se on tarpeen oikeusvaateen laatimiseksi, esittami-
seksi tai puolustamiseksi oikeudellisessa menettelyssa tai hallinnollises-
sa tai tuomioistuimen ulkopuolisessa menettelyssa.

Johdanto-osan perustelukappale 53:

Erityiseen tietoryhmaan kuuluvia, erityissuojelua tarvitsevia henkilotie-
toja olisi voitava kasitella vain terveyteen liittyvien syiden perusteella
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silloin, kun se on tarpeen luonnollisten henkildiden ja koko yhteiskun-
nan etua palvelevien tarkoitusten toteuttamiseksi erityisesti terveyden-
tai sosiaalihuollon palvelujen ja jarjestelmien hallinnon yhteydessa, mu-
kaan lukien hallinnon ja terveydenhuollon kansallisten keskusviran-
omaisten suorittama téllaisten tietojen késittely terveydenhuolto- tai
sosiaalihuoltojarjestelman laadunvalvontaa, hallintatietoja ja yleista
kansallista ja paikallista valvontaa varten ja terveydenhuollon tai sosiaa-
lihuollon ja rajatylittdvan terveydenhuollon tai terveysturvan jatkuvuu-
den varmistamiseksi, valvonta- ja halytystarkoituksiin tai yleisen edun
mukaisia arkistointitarkoituksia taikka tieteellisia tai historiallisia tutki-
mustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten yleisen edun saavut-
tamiseen téhtaavan unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdadannon
perusteella, sekd kansanterveyden alalla toteutettaviin yleisen edun
mukaisiin tutkimuksiin. N&in ollen téssa asetuksessa olisi séadettéva eri-
tyisryhmiin kuuluvien terveyttéa koskevien henkilGtietojen kasittelyn yh-
denmukaisista ehdoista erityistarpeiden osalta erityisesti, kun henkild,
jolla on lakisaateinen salassapitovelvollisuus, kasittelee tallaisia tietoja
tiettyja terveyteen liittyvid tarkoituksia varten. Unionin oikeudessa tai
jasenvaltion lainsdddéanndssa olisi séadettava erityisista ja asianmukai-
sista toimenpiteista luonnollisten henkildiden perusoikeuksien ja henki-
Iotietojen suojelemiseksi. Jasenvaltioiden olisi voitava pitéd voimassa
tai ottaa kayttoon liséehtoja, kuten rajoituksia, jotka koskevat geneet-
tisten tietojen, biometristen tietojen tai terveystietojen kasittelya. Ta-
man ei kuitenkaan pitdisi saada vaikeuttaa henkildtietojen vapaata kul-
kua unionissa niissa tapauksissa, joissa néita ehtoja sovelletaan kyseis-
ten henkilGtietojen rajatylittavaan kasittelyyn.

Johdanto-osan perustelukappale 62:

Ei kuitenkaan tarvitse vaatia tietojen antamista [rekister6idyn infor-
moimismielessd] silloin kun rekisteréidylla jo on tdama tieto, kun lain-
sdadannossa nimenomaisesti sdadetaan henkildtietojen tallentamisesta
tai luovuttamisesta tai kun tietojen toimittaminen rekisteroidylle osoit-
tautuu mahdottomaksi tai vaatisi kohtuuttomia ponnistuksia. Viimeksi
mainittu tilanne liittyy erityisesti tapauksiin, jossa kéasittely tapahtuu
yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka tieteellisia tai histo-
riallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten. Tallgin
olisi voitava ottaa huomioon rekisterdityjen méaara, tietojen ik ja mah-
dollisesti hyvéaksytyt asianmukaiset suojatoimet.

Johdanto-osan perustelukappale 65:

Luonnollisella henkil6lla olisi oltava oikeus saada hantd koskevat vir-
heelliset henkilotiedot oikaistuiksi ja oikeus “tulla unohdetuksi”, jos tie-
tojen séilyttaminen rikkoo tata asetusta tai rekisterinpitajaan sovellet-
tavaa unionin oikeutta tai jasenvaltion lainsaddantoad. Rekisteroidylla
olisi erityisesti oltava oikeus siihen, ettda hanen henkilGtietonsa poiste-
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taan ja ettei niita kasitelld sen jalkeen kun henkildtietoja ei enéa tarvita
niit4 tarkoituksia varten, joita varten ne keréttiin tai jota varten niit4
muutoin késiteltiin, tai kun rekisterdity on perunut tietojenkasittelya
koskevan suostumuksensa tai kun han on vastustanut henkilGtietojensa
kasittelya tai kun hanen henkil6tietojensa kasittely ei muutoin ole ta-
man asetuksen saanndsten mukaista. Tama oikeus tulee kyseeseen eri-
tyisesti silloin kun rekisterdity on antanut suostumuksensa lapsena, eika
ole ollut taysin tietoinen tietojenkasittelyyn liittyvista riskeista, ja halu-
aa my6hemmin poistaa téllaiset tiedot erityisesti internetista. Rekiste-
roidyn olisi voitava kayttéda taté oikeutta siitd huolimatta, ettd han ei
enaa ole lapsi. Henkilotietojen edelleen sailyttamisen tulisi kuitenkin ol-
la lainmukaista, jos se on tarpeen sananvapautta ja tiedonvélityksen
vapautta koskevan oikeuden kayttamiseksi, lakisdateisen velvoitteen
noudattamiseksi yleisté etua koskevan tehtavan suorittamiseksi tai re-
kisterinpitajalle kuuluvan julkisen vallan k&yttamiseksi, kansantervey-
teen liittyvaa yleista etua koskevista syistd, yleisen edun mukaisia arkis-
tointitarkoituksia taikka tieteellisia tai historiallisia tutkimustarkoituksia
taikka tilastollisia tarkoituksia varten tai oikeusvaateen laatimiseksi,
esittamiseksi tai puolustamiseksi.

Johdanto-osan perustelukappale 113:

Tiedonsiirrot, joita ei voida pitaa toistuvina ja jotka koskevat vain sup-
peaa rekisterdityjen maaraa, voitaisiin myos sallia rekisterinpitajan pa-
kottavien oikeutettujen etujen toteuttamiseksi, jos rekisterdidyn edut
taikka oikeudet ja vapaudet eivat syrjayta kyseisia etuja ja jos rekiste-
rinpitdja on arvioinut kaikki tallaisiin siirtoihin liittyvat olosuhteet. Re-
kisterinpitdjan olisi kiinnitettava erityistda huomiota henkilGtietojen
luonteeseen sekd ehdotetun kasittelytoimen tai ehdotettujen kasittely-
toimien tarkoitukseen ja kestoon seka tilanteeseen tietojen alkupera-
maassa, kolmannessa maassa ja lopullisessa kohdemaassa, ja luonnol-
listen henkildiden henkilGtietojen kasittelyn yhteydessé nédiden perusoi-
keuksien ja vapauksien suojelemiseksi toteutettuihin asianmukaisiin
suojatoimiin. Tallaisten tiedonsiirtojen olisi oltava mahdollisia ainoas-
taan marginaalisissa tapauksissa, joihin mikddn muu siirtamisperuste ei
sovellu. Tieteellisid tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia
tarkoituksia varten olisi otettava huomioon tiedon lisaédmista koskevat
yhteiskunnan oikeutetut odotukset. Rekisterinpitdjan olisi ilmoitettava
tiedonsiirrosta valvontaviranomaiselle ja rekisterdidylle.

Johdanto-osan perustelukappale 156:

HenkilGtietojen kasittelyyn yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia
taikka tieteellisia tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia
tarkoituksia varten olisi sovellettava tdman asetuksen mukaisia rekiste-
réidyn oikeuksia ja vapauksia koskevia asianmukaisia suojatoimia. Naill&
suojatoimilla olisi varmistettava, ettd on toteutettu tekniset ja organisa-
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toriset toimenpiteet, joilla taataan etenkin tietojen minimoinnin periaa-
te. Henkilotietojen my6hempi kasittely yleisen edun mukaisia arkistoin-
titarkoituksia taikka tieteellisia tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai
tilastollisia tarkoituksia varten on tehtéva, jos rekisterinpitdja on arvioi-
nut, onko kyseiset tarkoitukset mahdollista saavuttaa kasittelemalla tie-
toja, joiden avulla ei voida tai ei endad voida tunnistaa rekisteroityja,
kunhan asianmukaiset suojatoimet (kuten tietojen pseudonymisointi)
on toteutettu. Jasenvaltioiden olisi toteutettava asianmukaiset suoja-
toimet henkildtietojen kasittelylle yleisen edun mukaisia arkistointitar-
koituksia taikka tieteellisia tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilas-
tollisia tarkoituksia varten. Jasenvaltioille olisi annettava valtuudet vah-
vistaa erityisin edellytyksin, joihin sovelletaan rekisterdityja koskevia
asianmukaisia suojatoimia, yksityiskohtaisia vaatimuksia ja poikkeuksia,
jotka koskevat tietovaatimuksia, oikeuksia oikaista tai poistaa henkil6-
tiedot seka tulla unohdetuksi, rajoittaa kasittelya ja siirtda tiedot jarjes-
telmésta toiseen sekd vastustaa tietojenkasittelyd, kun henkil6tietoja
kasitellaan yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka tieteelli-
sia tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia var-
ten. Kyseiset edellytykset ja suojatoimet voivat edellyttaa erityisiin me-
nettelyihin rekisterodityjen kayttdessa mainittuja oikeuksia, jos tdmé on
asianmukaista tietyssa kasittelyssa tavoiteltujen tarkoitusten seké tek-
nisten ja organisatoristen toimenpiteiden vuoksi, joilla pyritdan henkil6-
tietojen kasittelyn minimointiin oikeasuhteisuuden ja tarpeellisuuden
periaatteiden nojalla. HenkilOtietojen kasittelyssa tieteellisia tarkoituk-
sia varten olisi my0s noudatettava muita asiaan liittyvia lakisaateisia
vaatimuksia, kuten kliinisia kokeita koskevia saantoja.

Johdanto-osan perustelukappale 157:

Yhdistamalla rekistereisté saatuja tietoja tutkijat voivat saada erittéin
arvokasta uutta tietamysta esimerkiksi laajalle levinneista sairauksista,
kuten sydén- ja verisuonitaudeista, syovasta ja masennuksesta. Rekiste-
reiden pohjalta tutkimustuloksia voidaan vahvistaa, koska ne perustu-
vat laajaan vaestOaineistoon. Yhteiskuntatieteissa rekistereiden pohjal-
ta tehty tutkimus antaa tutkijoille mahdollisuuden saada keskeista tie-
tamysta useiden yhteiskunnallisten tilanteiden, esimerkiksi tyottomyy-
den ja koulutuksen pitkdn aikavalin vastaavuussuhteesta muihin ela-
mantilanteisiin. Rekistereiden perusteella saadut tutkimustulokset tar-
joavat luotettavaa korkealaatuista tietdmystd, joka voi toimia pohjana
tietoon perustuvan politiikan laatimiselle ja toteuttamiselle, parantaa
monien ihmisten eldmanlaatua seka lisata sosiaalipalvelujen vaikutta-
vuutta. Nain ollen henkilGtietoja voidaan késitella tieteellisiin tutkimus-
tarkoituksiin tieteellisen tutkimuksen helpottamiseksi edellyttéen, etta
unionin oikeudessa tai jasenvaltion lainsdddanndssa asetettuja asian-
mukaisia edellytyksia ja suojatoimia noudatetaan.

Johdanto-osan perustelukappale 159:
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Tata asetusta olisi my0ds sovellettava, jos henkildtietoja kasitellaan tie-
teellisia tutkimustarkoituksia varten. Henkilotietojen ké&sittelya tieteelli-
sid tutkimustarkoituksia varten olisi taman asetuksen soveltamista var-
ten tulkittava laajasti niin, etté se tarkoittaa myds teknologian kehitté-
misté ja esittelyd, perustutkimusta, soveltavaa tutkimusta ja yksityisin
varoin rahoitettua tutkimusta. Siin& olisi lisdksi otettava huomioon SEUT
179 artiklan 1 kohdassa vahvistettu eurooppalaisen tutkimusalueen to-
teuttamista koskeva unionin tavoite. Tieteellisiin tutkimustarkoituksiin
olisi sisallyttava myos kansanterveyden alalla yleista etua varten tehdyt
tutkimukset. Henkilotietojen késittelya tieteellisiin tutkimustarkoituk-
siin koskevien erityispiirteiden huomioon ottamiseksi olisi sovellettava
erityisia edellytyksia etenkin henkilotietojen julkaisuun tai muuhun luo-
vuttamiseen tieteellisten tutkimustarkoitusten yhteydessa. Jos tieteelli-
sen tutkimuksen tulokset erityisesti terveysalalla antavat aihetta jatko-
toimenpiteisiin rekisterdidyn edun mukaisesti, taman asetuksen yleisia
saantoja olisi sovellettava kyseisiin toimenpiteisiin.

5 artiklan 1 kohdan b alakohta:

[Henkilotietojen suhteen on noudatettava seuraavia vaatimuksia:] [...]
ne on kerattava tiettyd, nimenomaista ja laillista tarkoitusta varten, eik&
niité saa kasitellda myéhemmin naiden tarkoitusten kanssa yhteensopi-
mattomalla tavalla; my6hempéaa kasittelya yleisen edun mukaisia arkis-
tointitarkoituksia taikka tieteellisia tai historiallisia tutkimustarkoituksia
tai tilastollisia tarkoituksia varten ei katsota 89 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti yhteensopimattomaksi alkuperaisten tarkoitusten kanssa (”kaytto-
tarkoitussidonnaisuus”) [...]

5 artiklan 1 kohdan e alakohta:

[Henkilotietojen suhteen on noudatettava seuraavia vaatimuksia:] [...]
ne on sailytettdvd muodossa, josta rekisterdity on tunnistettavissa ai-
noastaan niin kauan kuin on tarpeen tietojenkasittelyn tarkoitusten to-
teuttamista varten; henkilGtietoja voidaan sailyttaa pidempia aikoja, jos
henkil6tietoja kasitellaédn ainoastaan yleisen edun mukaisia arkistointi-
tarkoituksia taikka tieteellisia tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai ti-
lastollisia tarkoituksia varten 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti edellytté-
en, ettd tassa asetuksessa vaaditut asianmukaiset tekniset ja organisa-
toriset toimenpiteet on pantu taytantoon rekisterdidyn oikeuksien ja
vapauksien turvaamiseksi ("sdilytyksen rajoittaminen”);

9 artikla — Erityisia henkilotietoryhmia koskeva kasittely
1. Sellaisten henkilotietojen kasittely, joista ilmenee rotu tai etninen

alkuperad, poliittisia mielipiteita, uskonnollinen tai filosofinen vakaumus
tai ammattiliiton jasenyys sekd geneettisten tai biometristen tietojen

17



kasittely henkilon yksiselitteistd tunnistamista varten tai terveytta kos-
kevien tietojen taikka luonnollisen henkilon seksuaalista kayttaytymista
ja suuntautumista koskevien tietojen kasittely on kiellettya.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta, jos sovelletaan jotakin seuraavis-
ta:

[]

J) kasittely on tarpeen yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia
taikka tieteellisia ja historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tar-
koituksia varten 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti unionin oikeuden tai
jasenvaltion lainsaadéannon nojalla, edellyttden ettd se on oikeasuhtei-
nen tavoitteeseen néhden, siind noudatetaan keskeisiltéa osin oikeutta
henkil6tietojen suojaan ja siin& sdadetaan asianmukaisista ja erityisista
toimenpiteista rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi.

[]

4. Jasenvaltiot voivat pitédd voimassa tai ottaa kayttoon lisdehtoja, mu-
kaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen, biometris-
ten tietojen tai terveystietojen ké&sittelya.

14 artikla — Toimitettavat henkilotiedot, kun tietoja ei ole saatu rekiste-
roidylta

[]

5. Edell& olevaa 1-4 kohtaa ei sovelleta, jos ja silta osin kuin

a) rekisteroity on jo saanut tiedot;

b) kyseisten tietojen toimittaminen osoittautuu mahdottomaksi tai vaa-
tisi kohtuutonta vaivaa, erityisesti kun kasittely tapahtuu yleisen edun
mukaisia arkistointitarkoituksia tai tieteellisia ja historiallisia tutkimus-
tarkoituksia taikka tilastollisia tarkoituksia varten siten, ett4 noudate-
taan 89 artiklan 1 kohdassa esitettyja edellytyksia ja suojatoimia, tai
niiltd osin kuin tdméan artiklan 1 kohdassa tarkoitettu velvollisuus to-
dennékoisesti estada kyseisten yleisen edun mukaisten arkistointitarkoi-
tusten tai tieteellisten ja historiallisten tutkimustarkoitusten taikka ti-
lastollisten tarkoitusten saavuttamisen tai vaikeuttaa sitd suuresti; tal-
laisissa tapauksissa rekisterinpitdjan on toteutettava asianmukaiset
toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien seké oikeutettujen
etujen suojaamiseksi, mukaan lukien kyseisten tietojen saattaminen
julkisesti saataville; [...]

17 artikla — Oikeus tietojen poistamiseen (”oikeus tulla unohdetuksi”)

[...] 3. Edell& olevaa 1 ja 2 kohtaa ei sovelleta, jos ké&sittely on tarpeen
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[...] d) yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka tieteellisia tai
historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten 89
artiklan 1 kohdan mukaisesti, jos 1 kohdassa tarkoitettu oikeus toden-
nakoisesti estéa kyseisen kasittelyn tai vaikeuttaa sita suuresti; [...]

21 artikla — Vastustamisoikeus

[...] 6. Jos henkil6tietoja kasitellaan tieteellisia tai historiallisia tutkimus-
tarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten 89 artiklan 1 kohdan mu-
kaisesti, rekisteroidylla on oikeus henkilokohtaiseen tilanteeseensa liit-
tyvalla perusteella vastustaa hanta itsedan koskevien henkilGtietojen
kasittelyd, paitsi jos kasittely on tarpeen yleisté etua koskevan tehtévan
suorittamiseksi.

89 artikla — Yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka tie-
teellisia tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoi-
tuksia varten tapahtuvaa kasittelya koskevat suojatoimet ja poikke-
ukset

1. Yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka tieteellisi& ja his-
toriallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten ta-
pahtuvaan kasittelyyn sovelletaan rekisterdidyn oikeuksia ja vapa-
uksia koskevia asianmukaisia suojatoimia tdmén asetuksen mukai-
sesti. Nailla suojatoimilla on varmistettava, etté on toteutettu tekni-
set ja organisatoriset toimenpiteet, joilla taataan etenkin tietojen
minimoinnin periaatteen noudattaminen. Téllaisia toimenpiteita
voivat olla esimerkiksi pseudonymisointi, jos mainitut tarkoitukset
voidaan tayttaa talla tavoin. Jos nama tarkoitukset on mahdollista
tayttaa kasittelemalla myohemmin tietoja, minka johdosta ei ole
mahdollista tai ei ole endd mahdollista tunnistaa rekisteroityja, na-
ma tarkoitukset on taytettava talla tavoin.

2. Kun henkilotietoja kasitelladn tieteellisia tai historiallisia_tutkimus-
tarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten, unionin oikeudessa
tai_jasenvaltion lainsdadanndssd voidaan sdatad poikkeuksista 15,
16, 18 ja 21 artiklassa tarkoitettuihin oikeuksiin, jos sovelletaan ta-
man artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja edellytyksia ja suojatoimia, sil-
ta osin kuin téllaiset oikeudet todennakoisesti estavat erityisten tar-
koitusten saavuttamisen tai vaikeuttavat sitéd suuresti ja tallaiset
poikkeukset ovat tarpeen naiden tarkoitusten tayttamiseksi.

3. Kun henkilGtietoja késitella&dn yleisen edun mukaisia arkistointitar-
koituksia varten, unionin oikeudessa tai kansallisessa lainsdadan-
nossa voidaan saatéa poikkeuksista 15, 16, 18, 19, 20 ja 21 artiklassa
tarkoitettuihin oikeuksiin, jos sovelletaan taman artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja edellytyksia ja suojatoimia, silt4 osin kuin kyseiset oi-
keudet todenndkdisesti estavéat erityisten tarkoitusten saavuttami-
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sen tai vaikeuttavat sité suuresti ja poikkeukset ovat tarpeen naiden
tarkoitusten tayttamiseksi.

4. Jos 2 ja 3 kohdassa tarkoitettua henkildtietojen kasittelya kdytetdan
samanaikaisesti my6s muihin tarkoituksiin, poikkeuksia sovelletaan
ainoastaan kyseisissd kohdissa mainituissa tarkoituksissa tapahtu-
vaan henkildtietojen kasittelyyn.

4 Kansallinen liikkumavara, tavoitteet ja keskeiset ehdotukset

4.1 Kasittelyperusta

Kuten edelld on esitetty, tulee henkil6tietojen kasittelylle olla aina hen-
kilotietolaissa méaéritelty peruste myos silloin, kun tietoja kasitellaan
tieteellista tutkimusta varten. Kasittelyd ndin ollen merkittavasti rajaa
henkil6tietolain henkilGtietojen késittelyperustaa koskevien saanndsten
tarkkarajaisuus. HenkilGtietojen kasittelyperusta tulee kuitenkin tie-
tosuoja-asetuksen myo6ta muuttumaan valjemmaksi. Rekisterinpitaja
voi vastaisuudessa kasitelld henkilGtietoja yleisen tietosuoja-asetuksen
6(1)(f) artiklan perusteella. Kyseisen kohdan mukaan henkilGtietoja voi-
daan kasitella rekisterinpitajan tai kolmannen oikeutettujen etujen to-
teuttamiseksi. Ensi kadessa rekisterinpitdja itse arvioi oikeutetun edun
olemassaoloa.

Nykyista vastaavan rakenteen sailyttdminen johtaisi nykytilaa véljem-
paan henkilotietojen kasittelyyn. Lisaksi tieteellisen tutkimuksen kési-
tettd tulee yleista tietosuoja-asetusta sovellettaessa arvioida asetuksen
johdanto-osan perustelukappaleiden pohjalta. Tieteelliseksi tutkimuk-
seksi katsotaan johdanto-osan perustelukappaleiden mukaan muun
muassa teknologian kehittdminen ja esittely, perustutkimus, soveltava
tutkimus ja yksityisin varoin rahoitettu tutkimus. TAma saattaa joiltain
osin olla laajempi tulkinta tieteellisesta tutkimuksesta kuin mit& kansal-
lisesti on sovellettu. My0s tdma osaltaan voi laventaa mahdollisuuksia
kasitella arkaluonteisia (ja muita) henkilGtietojen tieteellista tutkimus-
kayttoa varten.

Nykytilaa pitkalti vastaavan tilanteen sailyttdminen kansallisessa yleis-
laissa edellyttédé ratkaisua, joka poikkeaa rakenteellisesti henkilétieto-
lain ratkaisusta. Nain ollen henkil6tietolain nykyisté rakennetta ei voi-
tane perustellusti sailyttad. Talloin on kaytettava tietosuoja-asetuksen 9
artiklan 2 kohdan j alakohdan mahdollistamaa kansallista liikkumavaraa.
Kyseisen asetuksen kohdan mukaan:
[arkaluonteisia henkilGtietoja saa kasitelld, jos] k&sittely
on tarpeen yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia
taikka tieteellisi4 ja historiallisia tutkimustarkoituksia tai ti-
lastollisia tarkoituksia varten 89 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti unionin oikeuden tai jdsenvaltion lainsdddanndn no-
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jalla, edellyttden etté se on oikeasuhteinen tavoitteeseen
nahden, siind noudatetaan keskeisiltd osin oikeutta henki-
I6tietojen suojaan ja siind saddetdan asianmukaisista ja
erityisista toimenpiteista rekisterdidyn perusoikeuksien ja
etujen suojaamiseksi.

4.2 Yleisen tietosuoja-asetuksen 89(2) artiklan mahdollistama liikkkumavara

4.3. Suojatoimenpiteet

Kun henkil6tieoja kasitellaan tieteellisessa tutkimustarkoituksessa, tie-
tosuoja-asetuksen 89 artiklan 2 kohta antaa jasenvaltioille mahdolli-
suuden poiketa kansallisella lainsdaddanndlla eréista rekisterdidyn oike-
uksista (15, 16, 18 ja 21) silt4 osin kuin téllaiset oikeudet todennakdises-
ti estavat erityisten tarkoitusten saavuttamisen tai vaikeuttavat sita
suuresti ja téllaiset poikkeukset ovat tarpeen ndiden tarkoitusten tayt-
tamiseksi. Liséksi poikkeaminen edellyttad, etté sovelletaan artiklan 1
kohdassa tarkoitettuja edellytyksia ja suojatoimia. Poikkeusten tulee siis
olla tarpeellisia ja perusteltuja, ja liséksi tulee huomioida edellytysten ja
suojatoimien olemassaolo. Lisdksi on mahdollista hyddyntaa 23 artiklas-
sa tarkoitettua laajempaa kansallista liikkumavaraa, tima tulee kuiten-
kin kyseeseen tieteellista tutkimusta koskevassa erityislainsaddannossa.

Myas erityisia tietoryhmié koskevassa 9 artiklassa viitataan 89 artiklaan.
Erityisia tietoryhmia koskevan 9 artiklan toisen kohdan j-alakohdan mu-
kaan siina tarkoitettujen tietojen (ns. arkaluonteisten tietojen) kasittely
on sallittua silloin, kun se on tarpeen tieteellisia ja historiallisia tutki-
mustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten 789 artiklan 1 kohdan
mukaisesti” unionin oikeuden tai ”jasenvaltion lainsaaédannon nojalla,
edellyttden etté se on oikeasuhteinen tavoitteeseen nahden, siind nou-
datetaan keskeisiltéa osin oikeutta henkilGtietojen suojaan ja siing saa-
detdén asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteisté rekisterdidyn pe-
rusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi.”

Tietosuoja-asetus jo itsessdan sisaltda merkittavid suojatoimenpiteita.
Kasiteltdessa henkilotietoja tieteellisia ja historiallisia tutkimustarkoi-
tuksia seka tilastollisia tarkoituksia varten, tulee kéasittelyyn soveltaa
yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisia asianmukaisia suojatoimia.

Muut kuin asetuksesta suoraan seuraavat suojatoimenpiteet ovat tar-
peellisia, mikéli paadytédan kansallisella lainséddannolla rajaamaan re-
kisteroidyn oikeuksia. Henkilotietolain 14 §:44 voisi pitaé lahtokohtana
kansallisessa laissa sdadettaville suojatoimenpiteille. Jatkotyossa tulee
vield arvioida, ovatko 14 8§:n mukaiset suojatoimet riittavia. Tarkastelta-
essa 14 §:n kriteereja (1 momentin 1-4 kohdat), havaitaan, ettd osa (1,
3 ja 4) kriteereistd seuraavat ainakin osittain joko suoraan tai epasuo-
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raan tietosuoja-asetuksesta (esim. sen 5 artiklan 1 kohdan c, e ja f ala-
kohdista).

Siltd osin kun paadytaan kayttaméaan kansallista liikkumavaraa, kansalli-
sessa laissa lienee tarpeen vastaisuudessakin saataa ainakin siita, etta
tieteellisen tutkimuksen on aina perustuttava asianmukaiseen tutki-
mussuunnitelmaan ja etté tutkimuksella on vastuullinen johtaja tai siita
vastaava ryhma. Nain voidaan tarvittaessa esimerkiksi valvoa, etta ka-
sittely tosiasiassa tapahtuu sellaisen tutkimuksen piirissa, jota voidaan
pitaa tieteellisend tutkimuksena. Julkisuuslain 24 8:n 21 kohdan nojalla
tieteellisen tutkimuksen suunnitelmat ja perusaineistot ovat salassapi-
dettavia.

Jatkotydssa tulee my0Os pohtia, millaisia lisdedellytyksia kansallisessa
lainsaddannossa tulisi asettaa arkaluonteisten henkilGtietojen késittelyl-
le tieteellisissa tutkimustarkoituksissa. Voitaisiin pitdd perusteltuna
esimerkiksi korostaa tutkimusrekisterinpitdjan suunnitteluvelvoitetta,
jolla pyrittéisiin varmistamaan arkaluonteisten tietojen asianmukainen
kasittely. N&in ollen tutkimusrekisterinpitgjalle voitaisiin esimerkiksi
asettaa automaattinen velvollisuus tehda tietosuojaa koskeva vaikutus-
tenarviointi (artikla 35) ennen tietojen kasittelyn aloittamista, mikali
henkilotietojen ké&sittelyssa poiketaan rekisterdidyn oikeuksista (15, 16,
18 ja 21 artiklat).

Kysymys siitd, tulisiko asettaa lisdehtoja (mukaan lukien rajoituksia),
jotka koskevat geneettisten tietojen, biometristen tietojen tai terveys-
tietojen késittelyd tutkimustarkoituksista tullee ratkaistavaksi pitkalti
erityislainséddannossa (9 artiklan 4 kohta). Jatkotydssa tultaneen poh-
timaan, voisiko em. tilanteita koskevaa saéantelya siséltya myos yleisla-
Kiin.

Edella esitetyn lisaksi rekisteripohjainen tutkimus saattaa edellytta, et-
ta kansalliseen yleislakiin otetaan henkil6tietojen kéasittelyperuste, joka
koskee rekisteripohjaista tutkimusta. Tallaisen erityisen kasittelyperus-
teen tarpeellisuutta tullaan arvioimaan jatkotydssa.

On myds huomattava, etta joissain tilanteissa mahdollisuus poiketa re-
kisterdidyn oikeuksista seuraa suoraan asetuksesta (14(5)(b) artikla ja
17(3)(d) artikla). Esimerkiksi 17 artiklan mukaisesta ns. oikeudesta tulla
unohdetuksi ja sen edellytyksista ei voida poiketa kansallisella lainsaé-
dannolla 89 artiklan perusteella kyseen ollessa henkilGtietojen kasittely
tieteellista tutkimusta varten. Oikeutta tulla unohdetuksi ei kuitenkaan
ole silloin, kun tietoja kasitellaan tieteellisia tai historiallisia tutkimus-
tarkoituksia varten 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti, jos oikeus tulla
unohdetuksi todennadkdisesti estaisi kyseisen kasittelyn tai vaikeuttaisi
sité suuresti. Mahdollisuus poiketa 17 artiklassa tarkoitetusta rekiste-
réidyn oikeudesta seuraa siis suoraan asetuksesta.
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Liitteessa on kuvattu taulukon muodossa 89 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tetut artiklat, joista voidaan sdataa poikkeuksia edella kuvatuin kritee-
rein (ks. liite).

5 Alustava pykéalaluonnos perusteluineen

Kasiteltdessa henkilotietoja tieteellisid tarkoituksia varten, yleisen tie-
tosuoja-asetuksen 89 artiklassa annettua kansallista liikkkumavaraa voi-
taisiin kéayttaa siten, ettd 15, 16, 18 ja 21 artikloista voitaisiin poiketa sil-
14 edellytykselld, etta

1) tutkimus perustuu asianmukaiseen tutkimussuunnitelmaan, ku-
ten henkilGtietolaissa télla hetkella edellytetéan;

2) tutkimuksella on vastuullinen johtaja tai siitéd vastaava ryhma,
kuten henkilttietolaissa talla hetkella edellytetaan;

3) tieteellisen tutkimuksen piirissé kasiteltavista tiedoista luovute-
taan henkilGtietoja vain historiallista tai tieteellista tutkimusta
varten sekd muutoinkin toimitaan niin, etta tiettya henkil6a kos-
kevat tiedot eivat paljastu ulkopuolisille, kuten henkil6tietolaissa
talla hetkella edellytetdan; ja

4) rekisterinpitgja laatii henkilotietolain 10 8:n kaltaisen selosteen,
joka on pidettéava jokaisen saatavilla.

Nama edellytykset vastaavat henkilGtietolaista télla hetkella seuraavia
velvoitteita kasiteltdessa henkilotietoja tieteellisia tutkimuksia varten.
Edelld 4 kohdassa viitattu seloste voisi selvyyden ja yhdenmukaisuuden
vuoksi olla vastaava, josta tietosuoja-asetuksen 30 artiklan 1 kohdassa
saadetdan (seloste kasittelytoimista). Talloin seloste sisaltéisi seuraavat
tiedot:

a) rekisterinpitdjan ja mahdollisen yhteisrekisterinpitdjan, rekiste-
rinpitdjan edustajan ja tietosuojavastaavan nimija yhteystiedot;

b) késittelyn tarkoitukset;

c) kuvaus rekisteroityjen ryhmistd ja henkildtietoryhmista;

d) henkilotietojen vastaanottajien ryhmat, joille henkilétietoja on
luovutettu tai luovutetaan, mukaan lukien kolmansissa maissa
tai kansainvalisissa jarjestoissa olevat vastaanottajat;

e) tarvittaessa tiedot henkilotietojen siirtamisesta kolmanteen
maahan tai kansainvéliselle jarjestdlle, mukaan lukien tieto siita,
mik& kolmas maa tai kansainvalinen jarjestd on kyseessa, seka
asianmukaisia suojatoimia koskevat asiakirjat, jos kyseessa on
49 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettu siirto;

f) mahdollisuuksien mukaan eri tietoryhmien poistamisen suunni-
tellut maaraajat;
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X 8 Tutkimus

g) mahdollisuuksien mukaan yleinen kuvaus 32 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetuista teknisista ja organisatorisista turvatoimista.

Sité vastoin kansalliseen yleislakiin ei sisallytettaisi henkilGtietolain 14 8§
1 momentin mukaisia velvoitteita, joiden mukaan:

1) tutkimusta ei voi suorittaa ilman henkilon yksildintia
koskevia tietoja ja jos rekisteroityjen suostumusta ei tieto-
jen suuren maaran, tietojen ian tai muun sellaisen syyn
vuoksi ole mahdollista hankkia; [...]

4) henkilorekisteri havitetaan tai siirretdan arkistoitavaksi
tai sen tiedot muutetaan sellaiseen muotoon, ettei tiedon
kohde ole niistd tunnistettavissa, kun henkildtiedot eivat
enda ole tarpeen tutkimuksen suorittamiseksi tai sen tu-
losten asianmukaisuuden varmistamiseksi.

Naita velvoitteita ei ole valttamatonta sisallyttad uuteen henkilttietola-
kiin, silld vastaavan kaltaiset periaatteet siséltyvat jo yleiseen tie-
tosuoja-asetukseen.

Silté osin kuin asetuksesta seuraa suoraan mahdollisuus poiketa rekiste-
roidyn oikeuksista kasiteltdessd henkiltietoja tieteellisia tarkoituksia
varten (14(5), 17 ja 21), sisdltyy asetukseen tarvittavat suojalausekkeet.
Rekisterinpitajalla on myos yleisen tietosuoja-asetuksen 5 artiklan 2
kohdan mukainen osoitusvelvollisuus, joten rekisterinpitdjan on o0soi-
tettava menetelleensé asetuksen mukaisesti poiketessaan em. artiklois-
sa tarkoitetuista rekisteroidyn oikeuksista kasitellessdan henkildtietoja
tieteellista tarkoitusta varten. Talta osin kansallinen lisaséantely ei vai-
kuttaisi tarpeelliselta.

Edella esitettyjen perusteluiden nojalla yleislakiin sisallytettava tieteel-
listd tutkimusta koskeva lainkohta voisi kuulua p&apiirteissdan seuraa-
vasti:

Kasiteltdessa henkilttietoja tieteellista tai historiallista tutkimustarkoitusta varten,
voidaan yleisen tietosuoja-asetuksen 15, 16, 18 ja 21 artiklassa tarkoituksista oikeuk-
sista poiketa silla edellytykselld, etta

1) kasittely perustuu asianmukaiseen tutkimussuunnitelmaan ja tutkimuksella on vas-
tuullinen johtaja tai siitd vastaava ryhma;
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2) rekisterinpitdja laatii tutkimushankkeesta tietosuoja-asetuksen 30 artiklan mukai-
sen selosteen, joka on pidettava jokaisen saatavilla; ja

3) henkildtietoja kaytetaan ja luovutetaan henkilétietoja vain historiallista tai tieteel-
listé tutkimusta varten sekda muutoinkin toimitaan niin, etta tiettya henkil6a koskevat
tiedot eivat paljastu ulkopuolisille.

Kasiteltaessa tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdassa ja 10 artiklassa tarkoitettuja
henkilGtietoja 1 momentin mukaisesti, on 1 momentissa saadettyjen edellytysten li-
saksi laadittava tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukainen tietosuojaa koskeva vai-
kutustenarviointi.
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