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\ I / Lausunto, yleisen tietosuoja-asetuksen vaiku-
tuksesta tieteellisen tutkimuksen ja tilastoinnin
kansalliseen sadtelyyn

Viite: lausuntopyynté (OM 1/41/2016)

EU:n yleinen tietosuoja-asetus (Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tus 2016/679, annettu 27 pdivind huhtikuuta 2016, luonnollisten henkili-
den suojelusta henkildtietojen kisittelyssi sekd ndiden tietojen vapaasta
lilkkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-
asetus))1 on tullut voimaan 24.5.2016, ja sitd aletaan soveltaa 25.5.2018.

Oikeusministerién on asettama tydryhm4 laatii ehdotuksensa lainsdddannidn
muutoksiksi. T4dssd yhteydessd 89 artiklaa kisittelevissé alatydryhméssi
tarkastellaan, kuinka kansallisessa lainsdédddnndssd muun ohella tulisi huo-
mioida liikkumavara tieteellisen tutkimuksen ja tilastoinnin osalta.

Ty6ryhmén kannan méérittimiseksi Oulun yliopisto kayttdd mahdollisuu-
den antaa kirjallinen lausunto muistioista yleisen tietosuoja-asetuksen vai-
kutuksesta tieteellisen tutkimuksen ja tilastoinnin kansalliseen sééintelyyn.
Lausunnossa on huomioitu Qulun yliopiston Pohjois-Suomen syntymé-
kohortit —infrastruktuurin ja Pohjois-Suomen biopankki Borealiksen nike-
mykset.
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LIITE 21.3.2017

LAUSUNTO YLEISEN TIETOSUOJA-ASETUKSEN VAIKUTUK-
SESTA TIETEELLISEN TUTKIMUKSEN JA TILASTOINNIN
KANSALLISEEN SAATELYYN

Viite: OM 1/41/2016

Oulun yliopiston kannanotto kohtiin 1 - 4: Olemme tarkastelleet asiaa
tieteellistd tutkimusta késittelevén liitteen ja siind ehdotettujen toimenpitei-
den kautta.

1) Ovatko muistiossa esitetyt 89 artiklan 2 kohdan mukaiset rajoitukset tar-
peellisia ja ovatko rajoituksiin liittyvd suojatoimet riittdvid ja asianmukai-
sia?

e Liitteessd on ehdotuksia, jotka ovat nikemyksemme mukaan tar-
peellisia. Tieteellisen tutkimuksen mééritelma on muistiossa ku-
vattu hyvin, vaikka kyseessé voi olla vaikeasti hahmotettava koko-
naisuus ja rajanveto erilaisiin selvityksiin voi jidd4 hdmariksi. Tatd
késitettd voisi olla hyvi tarkentaa, koska toimii ndiden ehdotettujen
rajoituksien perusteena. Tieteellisen tutkimuksen seloste osana tut-
kimussuunnitelmaa on tirked. Télld hetkelld tietojen kdyton yleiset
periaatteet on kerrottu rekisteriselosteessa, jossa kuvataan myds
menettely silloin kun tietoja siirretdin kolmanteen maahan. Viesto-
aineistoilla tehdéin laajaa kansainvélistd yhteisty&ti ja toivottavaa
olisi, ettid selosteen kuvaus olisi riittdvi.

e 15 artiklassa le, johon liittyy rekisterdidyn oikeus pyytd4 rekisterin-
pitdjaltd itseddn koskevien henkildtietojen oikaisemista tai poista-
mista sisdltyy haasteita tutkimuksen nikokulmasta katsoen. Asia
liittyy myds artiklaan 17 (Oikeus tietojen poistamiseen oikeus tulla
unohdetuksi”). Kun tutkimus on jo aloitettu (esim. biopankkilain
perusteella nédytteits ja tietoja on luovutettu tutkimukseen), tietojen
poistaminen voi osoittautua erittdin hankalaksi ja julkaistujen tulos-
ten osalta mahdottomaksi. Liitteen ehdotetuissa toimenpiteissi esi-
tetddn, ettd oikeus tarkastaa itseédéin koskevat tiedot olisi tieteellisen
tutkimuksen osalta poissuljettua, joka on perusteltu asianmukai-
sesti. Kannatettavaa on myds huomioida ndmi seikat siddettiessi
erityislainsdddantod tdydentidvisti. Kdytdnnon vaikutuksena mah-
dollisuus tutkijan julkaista EU:n ulkopuolisissa korkeatasoisissa jul-
kaisuissa voi rajoittua, mikali julkaisevat tahot haluavat tulosten ve-
rifiointia varten yksilotason dataa (toki datan luonteesta riippuen ja
vaikka olisi pseudonymisoitua/anonymisoitua).

e 15 artikla, ehdotettujen toimenpiteiden viimeinen kappale sisiltdi
tutkimusrekisterinpitjyyttd koskevan kohdan. HenkilStietojen k-
sittelyperuste rekisteripohjaisissa tutkimuksissa kaipaa selkiytt4-
misté.



15 artikla 1d — tietojen siilytysaikaa koskien, timé hyvé ottaa huo-
mioon myos biopankkilakia tarkasteltaessa mahdollisesti lain tul-
lessa avatuksi korjauksia varten (biopankissa ikuisesti sdilytettavit
tiedot, potilastietojirjestelmid koskevat myds omat sdilytysajat ja
niisti tietoja yhdistettdessd muodostuu ristiriita).

15 artikla — rekisterdidyn oikeus saada pédsy tietoihin kdsittdnee
mahdollisuuden saada itseddn koskevat tiedot, mutta ei ehki varsi-
naisesti pidsyi tietojirjestelmiin, joissa tietoa siilytetddn. Jalkim-
méinen voi osoittautua vaikeaksi ja rajoitukset tiltd osin ovat tar-
peellisia. Yksittdisen tutkittavan/rekisterdidyn oikeus tarkistaa tai
pyytid yksityiskohtaiset tietonsa (15 artikla, kohta 3) olisi kéytén-
nodssd mahdotonta toteuttaa laajasti esim. Pohjois-Suomen syntyma-
kohorttien 20 000 henkilod késittdvissd aineistossa, jossa tietoja on
keritty jo vuodesta 1965 lihtien. Nykyisin on yksittdisissad tapauk-
sissa tutkittavalle luovutettu tiettyjd hintd koskevia terveystietoja,
jos niistd on ollut selkedd apua esim. hoitoon liittyen.

Artiklat 16, 18 ja 21 — ehdotetut toimenpiteet perustuvat artiklan 15
ehdotettuihin poikkeuksista sd4tdmisiin.

2) Milld edellytyksin erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvia tietoja (ns. ar-
kaluonteiset henkildtiedot) tulisi voida kisitelld tieteellistd tutkimusta ja ti-
lastointia varten kansallisen yleislain nojalla?

Tieteellisen tutkimuksen edistdmiseksi, erityisesti viestoaineistoilla
tehtdvin terveystutkimuksen (siséltden geneettisen tiedon), olisi tér-
ke#d ettd sddnnokset eri maiden vililld ovat mahdollisimman sa-
mankaltaiset. Useiden eri aineistojen kdytén mahdollistaminen ja
edistiminen on tirkedd merkittdvien tieteellisten tulosten saavutta-
miseksi. Erityisesti genetiikan hyddyntdminen eri sairauksien ja
biologisten ilmididen tutkimisessa edellyttdd suuria aineistoja. Eri-
tyiset suojatoimenpiteet tdimén tiedon osalta on huomioitava, mutta
samalla mahdollistaen my&s kansainvélisen yhteistyon.

Erityisiin henkilStietoryhmiin sisdltyvid (ml. terveydentilaa kuvaa-
vat tiedot) henkiltietoja voidaan kisitelld tilastollisessa tai tieteelli-
sessd tutkimustarkoituksessa, jos tdstd on sdddetty jasenvaltion lain-
sdddinnossd. Tilloin on sdddettivi asianmukaisista ja erityisisté
suojatoimenpiteistd rekisterdidyn etujen turvaamiseksi.

3) Onko kansalliseen yleislakiin tarpeen siséllyttdd henkildtietojen kasitte-
lyperuste, joka koskee nimenomaisesti rekisteripohjaista tutkimusta?

Puhdas rekisteripohjainen tutkimus kisittelee rekisteriaineistoa téy-
sin tunnisteettomana (anonymisoituna) tai ryhmikohtaisilla tie-
doilla, jolloin pédsdintoisesti henkilbtietoja ei siirtyisi rekisterinpi-
tijdltd tutkijalle. Eri rekisterien tietoja yhdistettdessi (esim. kansal-
liset rekisterit ja yksittdiset terveystutkimusten aineistot) samojen
rajoitusten ja poikkeusten olisi hyvi koskea myos nditd tutkimuksia.

4) Muut mahdolliset huomiot ja kommentit muistioihin liittyen.



4/4

Muistion sivulla 22 viimeinen kappale vaikuttaa ristiriitaiselta: En-
sin mainitaan, etti artiklan 17 mukaisesta oikeudesta tulla unohde-
tuksi ei voida poiketa kansaliiseiia iainsddddnnoiid artikian 89 pe-
rusteella kyseen ollessa henkil6tietojen kisittely tieteellistd tutki-
musta varten. Seuraava lause néyttdisi kumoavan tdmén.

Muistiossa viittaus biopankkilakiin on kirjattu vaérin (388/2012),
tulisi olla 688/2012



