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Lausuntopyynténne 6.3.2017/Dnro OM 1/41/2016

Yleisen tietosuoja-asetuksen vaikutus tieteellisen tutkimuksen ja tilastoinnin
kansalliseen saantelyyn

Lausuntonaan Akava ry toteaa pyytaneensa jasenjarjestdjensa
kannanottoja otsikkoasiassa. Jasenjarjestot ovat lausuneet seuraavaa:

Akavan Erityisalat

Akavan Erityisalat ja jAsenyhdistyksensa Tiedon- ja arkistonhallinnan
ammattiyhdistys ry kommentoivat lausuntopyyntda "Yleisen tietosuoja-
asetuksen (EU 2016/679) vaikutuksesta tieteellisen tutkimuksen ja
tilastoinnin kansalliseen saantelyyn” seuraavasti:

EU:n yleinen tietosuoja-asetus lisdéd arkisto- ja asiakirjahallintoalan
ammattilaisten osaamisvaatimuksia esimerkiksi tiedon
pseudonymisointiin ja tietoluovutuksiin liittyen. Tama tulee huomioida
myds kansallista lainsdadantoa jalkautettaessa. Henkiléston
osaamisesta on huolehdittava ja tehtavien vaativuuden lisd&ntyminen
on huomioitava palkkauksessa.

Todetaan ettd "Salassapidosta voidaan poiketa jos yleinen etu sitéa
vaati”. Yleinen etu —kasite on avattava sisallollisesti niin, etta kasitteen
siséltd on eri kdytannon tilanteissa mahdollisimman vahatulkintainen
ja sitd voidaan soveltaa kaytanndssad mahdollisimman yksiselitteisesti.

Todetaan ettd "Tieteellisia tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai
tilastollisia tarkoituksia varten olisi otettava huomioon tiedon lisddmista
koskevat yhteiskunnan oikeutetut odotukset”. Arkisto- ja
asiakirjahallinnon ammattilaisten tehtavakenttadan kuuluu aineiston
arvonmaaritys. Tama tarkoittaa esimerkiksi tutkimusaineistojen kohdalla
sdilytysajan maarittelya, jolloin kysymys on siitd, sailytetaanko aineisto
madaraajan vai pysyvasti. Tama on yksi haastavimmista tehtavista ja
edellyttédéd aineiston sekundaarikayton mahdollisuuksien pohdintaa. Ajan
kuluessa tutkimusaineiston sekundaarikayttd saattaa merkittavasti lisata
tietoa. Tehtava edellyttaa likkumavaraa.

Johdanto-osan perustelukappale 33: "todetaan etta rekisterdidylla ol
oltava mahdollisuus antaa suostumuksensa tietyille
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tutkimusaloille..." Tutkimusalojen rajaaminen on hankalaa, ja vaikea
soveltaa poikkitieteellisissa tutkimuksissa.

Jatkossa yha merkittavampaan rooliin nousee tietoja kerattaessa
informointi henkildtietojen pitkasta/pysyvasta sailytyksestd. Tama
edellyttédé asiakirjahallinnollisen suunnittelun merkitysta ja
elinkaariprosessin hyvaa hallintaa. Suunnitteluvelvoitteen korostaminen
on kannatettavaa.

Tiedonohjaussuunnitelmien merkitys keskitettynd metatietojen lahteena
korostuu tiedonohjauksen ulottuessa mm. sailytysaikojen osalta
koskemaan myds henkil6tietoja.

Tekniikan akateemiset TEK

Tekniikan akateemiset korostaa, etta tietosuoja-asetusta vastaavassa
kansallisessa lainsdddanndssa tulee varmistaa, ettei terveysteknologian
alalla tutkimuksen ja tuotekehityksen edellytyksia heikenneta. Lisaksi
kansalliseen lainsdadantoon toivotaan selkeytta silté osin, ettei
ammattiliiton jadsenten palveluna tehtava tutkimus ja tilastointi
palkkakehityksesta ja tyollisyystilanteesta vaarannu.

Suomen Laakariliitto

Suomen Laakariliitto on tarkastellut EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
vaikutuksia laéketieteellisen tutkimuksen ja terveydenhuollon tilastojen
nakokulmasta. Suomessa on laajan, luotettavan ja pitkaaikaisen
tilastoinnin samoin kuin vahvan ja perinteikkaan kansanterveyden
tutkimuksen my6ta kansainvalisesti ainutlaatuiset tietovarannot
nayteaineistoineen, joiden hyddyntadminen ja yhdistaminen
la&ketieteellisen tutkimuksen tarkoituksiin on jatkossakin taattava.

Laakariliitto pitda tarke&na, etté tietosuoja-asetuksen kansallisessa
toimeenpanossa ei vaikeuteta ladketieteellista tutkimusta ja biopankkien
toimintaa ja ettd asetuksen sallima likkumavara tata silmalla pitaen
hyddynnetéén kansallista lainsaadantoa valmistellessa.

OM:n muistioissa on valtaosin kéasitelty tietosuoja-asetuksen vaikutusta
nykyiseen henkil6tietolakiin, erityislainsdadanto on jaanyt lyhyehkdjen
mainintojen varaan. Esimerkiksi nailla nakymin syksylla 2018
sovellettavaksi tulevaa EU:n ladketutkimusasetusta (536/2014) ei
muistioissa mainita. Liitto painottaa sita, etta tassa yhteydessa myos
erityislainsaadantda (mm. laki laaketieteellisesta tutkimuksesta,
biopankkilaki, laki terveydenhuollon valtakunnallisista
henkilorekistereista) tulee tarkastella riittavan yksityiskohtaisesti, jotta
valtytdan mahdollisilta tulkintaongelmilta tulevan henkilétietojen yleislain
ja erityislakien valilla.

STM on valmistellut lakia sosiaali- ja terveystietojen tietoturvallisesta
hyoédyntamisesta. Tahtotilana on potilastiedon toissijaisen
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hyotdyntamisen lisdédminen esimerkiksi tutkimuksessa, johtamisessa,
koulutuksessa ja innovaatiotoiminnassa. Laakariliitto katsoo, ettd ndméa
tavoitteet tulisi ottaa huomioon tietosuoja-asetuksen kansallisessa
toimeenpanossa.

Oikeusministerio on pyytanyt ottamaan kantaa tiettyihin
asiakokonaisuuksiin, joihin Laakariliitto vastaa lyhyesti.

1)

2)

3)

Ovatko muistiossa esitetyt 89 artiklan 2 kohdan mukaiset rajoituksen
rekisteroidyn oikeuksiin tarpeellisia ja ovatko rajoituksiin liittyvat
suojatoimet riittavia ja asianmukaisia?

Laakariliitto katsoo, etta poikkeusten sdataminen 15, 16, 18 ja 21
artikloihin on tarpeellista. Tietosuoja-asetuksen 21 artiklan 6 kohdan
mukaisen vastustamisoikeuden soveltaminen jaa epaselvaksi, kun
rekister6idylla ei katsota olevan vastustamisoikeutta silloin kun
tietoja kasitellaan tieteellisia tutkimustarkoituksia varten ja kasittely
on tarpeen yleista etua koskevan tehtavan suorittamiseksi. Mika
tassa tulkitaan yleista etua koskevan tehtavan suorittamiseksi?
Onko esimerkiksi ladketehtaan rahoittama, yliopistollisessa
sairaalassa tapahtuva laékeaineen tehon ja turvallisuuden tutkimus
yleista etua koskevan tehtavan suorittamista?

Liitto toteaa, etta tutkimusaineiston eheys on johtava periaate
laaketieteellisessa tutkimuksessa, jotta esim. tutkittavan ladkkeen
tehosta ja turvallisuudesta saadaan oikeaa ja luotettavaa tietoa.
Tata edellytetddn myos em. ladketutkimusasetuksessa. Siksi
saantely, joka antaa rekisteroidylle oikeuden vastustaa
tutkimusaineistossa olevien tietojensa kasittelya, vaikuttaa
huolestuttavalta.

Milla edellytyksin erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvia tietoja
(arkaluonteiset henkildtiedot) tulisi voida kasitella tieteellista
tutkimusta ja tilastointia varten kansallisen yleislain nojalla?

Laakariliiton nakemyksen mukaan nykyisen henkilGtietolain kaltaiset
yleisluonteiset sddnnokset tulevassa yleislaissa ovat riittavat.
Muistiossa luonnosteltu pykalaluonnos on oikeansuuntainen.
Tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukainen tietosuojaa koskeva
vaikutustenarviointi lisda laéketieteellisen tutkimuksen hallinnollista
tyota. Mikali vaikutustenarvioinnista ei voida saataa kansallisesti
poikkeusta, liitto toivoo, etté vaikutustenarvioinnille tulisi tarkempaa
ohjeistusta, jotta ladketieteellista tutkimusta tekevat osaisivat tehda
halutun kaltaisen arvioinnin.

Onko kansalliseen yleislakiin tarpeen sisallyttaa henkilttietojen
kasittelyperuste, joka koskee nimenomaisesti rekisteripohjaista
tutkimusta?
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Rekisteripohjainen tutkimus on tarkedd mm. kansanterveystyon
mahdollistamiseksi. Ladkariliitto katsoo, etta rekisteripohjaisen
tutkimuksen sallivan sdanndksen ottaminen yleislakiin voi selvyyden

vuoksi olla paikallaan.

Akava ry
Sture Fjader Maria Lofgren
puheenjohtaja johtaja

Rautatielaisenkatu 6 puh. 020 7489 400
00520 Helsinki www.akava.fi 1N,
\"4 \)



