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Oikeusministerio

Oikeusministerion lausuntopyynté 6.3.2017 (OM 1/41/2016)
Pirkanmaan sairaanhoitopiirin lausunto

Oikeusministerié on pyytényt lausuntoa yleisen tietosuoja-asetuksen vaiku-
tuksesta tieteellisen tutkimuksen ja tilastoinnin kansalliseen saantelyyn.

Asiakokonaisuuksiin, joihin erityisesti pyydetdan ottamaan kantaa, totean
seuraavaa:

1) Ovatko muistiossa esitetyt 89 artiklan 2 kohdan mukaiset rajoitukset tarpeel-
lisia ja ovatko rajoituksiin liittyvat suojatoimet riittévia asianmukaisia?

Rajoitukset ovat ehdottoman tarpeellisia terveystieteellisen tutkimustoimin-
nan edellytysten turvaamiseksi. Kuvat suojatoimet ovat riittavia (tutkimus-
suunnitelma, tutkimuksella vastuullinen johtaja, asianmukaiset tietosuoja-
kaytannot, avoimesti saatavilla oleva artiklan 30 kohdan 1 mukainen rekiste-
riseloste, tutkimustietojen pseudonymisointi késittelya varten ja anonymi-
sointi mahdollista arkistointia varten).

2) Milla edellytyksin erityisiin henkilotietoryhmiin kuuluvia tietoja (ns. arkaluon-
teiset tiedot) tulisi voida kasitella tieteellista tutkimusta varten?

Tutkimussuunnitelma, joka siséltaa tietosuojaa koskevan riskiarvion ja ku-
vauksen vaikutusten arvioinnista mahdollisten poikkeamatapausten varalle.

3) Onko kansalliseen yleislakiin tarpeen siséllyttda henkildtietojen kasittelype-
ruste, joka koskee nimenomaisesti rekisteripohjaista tutkimusta?

Rekisteritiedon prospektiivisen kdytén mahdollistaminen yhden lupakasitte-
lyn perusteella.

4) Muut huomiot.

Ei muita huomioita.
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