BIOPANKKI
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Oikeusministerio

Henkil6tietojen suojaa koskevan kansallisen lainsdgdgdannoén tarkistamisen tyéryhma

LAUSUNTOPYYNTONNE YLEISEN TIETOSUOJA-ASETUKSEN VAIKUTUKSESTA TIETEELLISEEN TUTKIMUKSEEN
JA TILASTOINNIN KANSALLISEEN SAANTELYYN

OM 1/41/2016

Oikeusministerid on asettanut tydryhman henkilétietojen suojaa koskevan kansallisen lainsdadannon
tarkistamiseksi. Tassa yhteydessa tarkastellaan, kuinka kansallisessa lainsaaddanndssa muun ohella tulisi
huomioida lilkkkumavara tieteellisen tutkimuksen ja tilastoinnin osalta. Kysymys on erityisesti tieteellisen
tutkimuksen osalta erittdin tdrked suomalaisten biopankkien ndakdkulmasta.

Kantaa pyydettiin ottamaan seuraaviin asiakokonaisuuksiin tydryhman sihteeriston laatimissa muistioissa:

1) Ovatko muistiossa esitetyt 89 artiklan 2 kohdan mukaiset rajoitukset tarpeellisia ja ovatko rajoituksiin
liittyvd suojatoimet riittévié ja asianmukaisia?

Olemme tarkastelleet asiaa tieteellista tutkimusta kasittelevan liitteen ja siind ehdotettujen toimenpiteiden
kautta erityisesti biopankkitutkimuksen nakékulmasta.

Liitteessd on ehdotuksia, jotka ovat nakemyksemme mukaan tarpeellisia. Tieteellisen tutkimuksen
maaritelma on muistiossa kuvattu hyvin, vaikka kyseessa voi olla vaikeasti hahmotettava kokonaisuus ja
rajanveto erilaisiin selvityksiin voi jadada hamaraksi. Tata kasitetta voisi olla hyva tarkentaa, koska toimii
naiden esitettyjen rajoituksien perusteena.

Mikali artiklan 89 kohdassa 1 mainitut tekniset ja organisatoriset toimenpiteet, kuten pseudonymisointi,
ovat toteutettavissa sekd organisaation ettad tutkijan toimiessa rekisterinpitdjana, on perusteltua saataa
rajoituksia rekisterdidyn oikeuksiin, jotta tieteellisen tutkimuksen tarkoitukset ovat saavutettavissa.

Artiklan 15 mukaiseen rekisterdidyn oikeuteen saada paasy tietoihin sisaltyy haasteita tutkimuksen
nakokulmasta katsoen ja ndin ollen on perusteltua sadtda poikkeuksesta 15 artiklaan, jotta tieteellisen
tutkimuksen tekeminen ei hankaloidu. Tasta seuraavat poikkeukset artikloihin 18 ja 21.

15 artiklassa 1e, johon liittyy rekisterdidyn oikeus pyytda rekisterinpitdjalta itsedan koskevien
henkilotietojen oikaisemista tai poistamista sisaltyy haasteita tutkimuksen nakokulmasta katsoen. Asia
liittyy my0s artiklaan 17 (Oikeus tietojen poistamiseen "oikeus tulla unohdetuksi”). Kun tutkimus on jo
aloitettu (esim. biopankkilain perusteella ndytteita ja tietoja on luovutettu tutkimukseen), tietojen
poistaminen voi osoittautua erittdin hankalaksi ja julkaistujen tulosten osalta mahdottomaksi. Liitteen
ehdotetuissa toimenpiteissa esitetadn, ettd oikeus tarkastaa itsedan koskevat tiedot olisi tieteellisen
tutkimuksen osalta poissuljettua, joka on perusteltu asianmukaisesti. Kannatettavaa on myés huomioida
ndama seikat sdddettdessa erityislainsadadantoa tdydentavasti.




15 artikla 1d —tietojen sailytysaikaa koskien, tdma hyvad ottaa huomioon my6s biopankkilakia
tarkasteltaessa mahdollisesti lain tullessa avatuksi korjauksia varten (biopankissa ikuisesti sdilytettavat
tiedot, potilastietojarjestelmia koskevat myds omat sdilytysajat ja ndista tietoja yhdistettdessa muodostuu
ristiriita).

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

2) Milld edellytyksin erityisiin henkilbtietoryhmiin kuuluvia tietoja (ns. arkaluonteiset henkilétiedot) tulisi
voida kdsitelld tieteellistd tutkimusta ja tilastointia varten kansallisen yleislain nojalla?

- Erityisiin henkilétietoryhmiin sisdltyvid (ml. terveydentilaa kuvaavat tiedot) henkildtietoja voidaan kdsitellé
tilastollisessa tai tieteellisessd tutkimustarkoituksessa, jos tdstd on sdddetty jéisenvaltion lainsédddnndéssda.
Tdllbin on saddettdvd asianmukaisista ja erityisistd suojatoimenpiteistd rekisterdidyn etujen turvaamiseksi.

Ryhmana ja tunnisteettomana (anonymisoituna/pseudonymisoituina) kasitellyt henkilotiedot, myds eri
rekisterien rekisteritietojen yhdistamisessa kasiteltdvat, jolloin rekisterinpitdjilta ei kuitenkaan siirry tietoja
tunnisteellisena tutkijalle, voitaisiin huomioida tieteellista tutkimusta ja tilastointia varten kansallisessa
yleislaissa.

3) Onko kansalliseen yleislakiin tarpeen siséllyttdd henkildtietojen kdsittelyperuste, joka koskee
nimenomaisesti rekisteripohjaista tutkimusta?

Mahdollisesti erikseen maaritelty henkilétietojen kasittelyperuste rekisteripohjaisissa tutkimuksissa voisi
selkeyttda lainsdddantoa, tassa tulisi huomioida myos biopankkitutkimuksen asema ja biopankkilaki, myGs
geneettisen tiedon kasittely rekisteritutkimuksissa ja biopankkitutkimuksessa.

15 artikla, ehdotettujen toimenpiteiden viimeinen kappale sisaltaa tutkimusrekisterinpitajyytta koskevan
kohdan; tehtdessa tutkimusta biopankkilain puitteissa voiko biopankki toimia rekisterinpitajana vai tuleeko
tutkijoilla olla oma rekisteriselosteensa (kaksinkertainen rekisterdinti), mahdollisesti erityislainsdadannossa
(biopankkilaki) huomioitava asia.

4) Muut mahdolliset huomiot ja kommentit muistioihin liittyen.

Biopankkilaissa tutkittavan mahdollisuus kieltdd naytteidensa ja tietojensa kayttd biopankkitutkimuksessa
on vastaavuutta tarkastelun alla olevien artikiojen suhteen. Biopankkilaissa henkilé voi antaa
suostumuksensa hanesta otettujen tai otettavien naytteiden sdilyttamiseen biopankissa ja kdyttamiseen
biopankkitutkimuksessa, henkildtietojensa luovuttamiseen, hanta koskevien rekisteritietojen yhdistamiseen
seka naytteen ja ndytteen yhteydessa hanelta saatujen tietojen muuhun kasittelyyn biopankkitutkimuksen
edellyttimassa laajuudessa. Suostumus annetaan kirjallisena. Sdilyyko biopankkisuostumuksen asema
ennallaan,

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

Oulussa 23.3.2017
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