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esitykseksi laiksi kliinisista ladketutkimuksista ja eraiksi siihen
liittyviksi laeiksi

Opetus- ja kulttuuriministerio kiittdd mahdollisuudesta lausua luonnoksesta. Opetus- ja
kulttuuriministerio on lausunut luonnoksen aiemmastakin versiosta
(OKM/204/050/2017). Hallituksen esitys on ensimmaisen lausuntokierroksen jalkeen
merkittavasti tdydentynyt (mm. EU:n yleinen tietosuoja-asetuksen huomioiminen) seka
muuttunut ja kehittynyt (mm. eettisen arvioinnin rakenteet).

Opetus- ja kulttuuriministerié on ensimmaisessa lausunnossaan lausunut muiden
muassa valtakunnallisen eettisen toimikunnan sijoittamisesta ja kliinisen
ldaketutkimuksen tutkijan patevyyksistd hallituksen esityksesta poikkeavalla tavalla.
Ministeridon aiemmin esittamat nakemykset naista asiakohdista ovat edelleen voimassa.

Opetus- ja kulttuuriministerion nakemyksen mukaan hallituksen esityksen yleisissa
perusteluissa on ansiokkaasti ja monipuolisesti pohdittu EU:n yleisen tietosuoja-
asetuksen mukaista tieteellisen tutkimuksen maaritelmaa ja sen huomioimista
lakiehdotuksissa. Perusteluissa on huomioitu myds muiden maiden jo mahdollisesti
tekemat ratkaisut tulkinnasta. Opetus- ja kulttuuriministeri6 pitaa tallaista tarkastelua
tarkedna, koska nakdpiirissa on maiden tulkintojen ja kaytantojen erilaisuuden jatkossa
osaltaan hankaloittavan kansainvalista tutkimusyhteistyota. Opetus- ja
kulttuuriministerio on edellyttanyt sosiaali- ja terveysministerion muissa
lainsdadantdvalmisteluissa henkilbtietojen kasittelyyn liittyvissa asioissa tutkimusta
koskevien maarittelmien sitomista ymmarrettavalla tavalla yleiseen tietosuoja-
asetukseen, kuten tassa hallituksen esityksessa on lahtékohdaksi otettu.

Opetus- ja kulttuuriministeri6 toteaa kuitenkin, etta yleisen tietosuoja-asetuksen
maaritelma tieteellisesta tutkimuksesta ei ota kantaa tutkimuksen tai sen tulosten
julkisuuteen. Suomessa on kohtuullisen vahan tutkimusta koskevaa lainsdadantéa ja
siitd suurin osa liittyy sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalaan. Tutkimusta
koskevat kattavimmat yleiset maarittelyt 16ytyvat tutkimus- ja kehittamistoiminnan
tilastoinnin maaritelmista, jotka perustuvat OECD:n frascati -manuaaliin. Manuaalin
mukaan tutkimus- ja kehittdmistoiminnan keskeiset kriteerit ovat uuden luominen,
luovuus, epavarmuus, systemaattisuus seka siirrettavyys ja toistettavuus. Tahan
viitataan valillisesti myos hallituksen esityksen perusteluissa. Asia on merkittava ja
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saattaa edellyttaa vield kansallisellakin tasolla tarkennuksia siitd, missa maarin ja
missa yhteyksissa sovelletaan puhtaasti tietosuoja-asetuksen tieteellisen tutkimuksen
maaritelmaa tai laajempaa tutkimus- ja kehittdmistoiminnan kriteerist6a tai
tunnusmerkistoa.

On myds huomioitavaa, ettd mydskdan OECD:n frascati -manuaali ei ota kantaa
tutkimustoimijan organisaation muotoon. Hallituksen esityksessa otettu Iahtdkohta
samoista kasittelyperusteista tutkimustoimijan organisaatiomuodosta (julkinen —
yksityinen) riippumatta on siis perusteltavissa paitsi yleisen tietosuoja-asetuksen myos
muiden olemassa olevien maaritelmien mukaisena.

Hallituksen esityksessa laiksi kliinisesta Iadketutkimuksesta asetuksen arkaluonteisia
tietoja koskevan kasittelyn perusteeksi esitetaan opetus- ja kulttuuriministerion
nakemyksen mukaan perustellusti yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohden i
alakohtaa eli kansanterveyteen liittyvaa yleista etua ja muuta |&8ketieteellista
tutkimusta koskevassa laissa lisaksi tieteellisen tutkimukseen liittyvaa yleista etua (9
artikla 2 kohdan j alakohta).
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