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SR/TA/rm 9.4.2018

Eduskunnan hallintovaliokunnalle

TIETOSUOJALAIN TULEE TURVATA TUTKIMUKSELLE KILPAILUKYKYINEN
TOIMINTAYMPARISTO

Laaketutkimusten toteuttaminen edellytt4s korkeaa tietosuojan tasoa. Samalla Suomen
tulee valttaa sellaista hallinnollista lisésaantelya, joka poikkeaa kilpailijamaistamme ja
siten heikent4a kyky&dmme toimia houkuttelevana tutkimusympaéristona. T4sta
nakokulmasta kiinnitdmme huomiota erityisesti tieteellista tutkimusta koskeviin
poikkeuksiin ja suojatoimiin eduskunnan kasittelyss4 olevan tietosuojalakia koskevan
ehdotuksen 31 §:ss& (HE 9/2018 vp). Katsomme, etta lakiehdotuksen 31 § 3 momentti
(seka siihen viittaava 3 §:n 2 momentti) tulee Suomen Kilpailukykya heikentavana
poistaa.

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen kansallinen tdyténtddnpano lddketutkimuksen
nakdkulmasta

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen kansallisen taytantddnpanon yhteydessd Suomeen
voidaan luoda tutkimusmyénteinen saadosymparisto, joka tietosuojan turvaamisen ohella
kehittaa tutkimuksemme kansainvalista kilpailukykya investointien ja kasvun
tavoittelussa. Terveystoimialan kasvun vauhdittaminen on yksi Sipilan hallituksen
kasvupolitiikan painopisteista. Toimintaa ohjaa Terveysalan tutkimus- ja
innovaatiotoiminnan kasvustrategia, joka on valmisteltu ja jota toteutetaan
yhteistydssa TEM:n, STM:n ja OKM:n, Tekesin ja Suomen Akatemian seka terveysalan
toimijoiden kesken. Strategian keskeisena tavoitteena on vahvistaa terveysalan
toimintaymparisté4 Suomessa ja parantaa siten Suomen asemaa kansainvalisesti
tunnettuna terveysalan tutkimuksen ja innovaatiotoiminnan, investointien seka uuden
liketoiminnan edellak&vijana.

Uusien lagkkeiden tehoa ja turvallisuutta selvittavien kliinisten laaketutkimusten osalta
Suomi on ollut pitk&an vahva, kokoaan suurempi maa. Naiden perinteisten
l&aketutkimusten rinnalle on nousemassa uusia lasketutkimuksen muotoja erityisesti
terveydenhuollon tietovarantoja hyddyntavan rekisteritutkimuksen ja biopankki- ja
geenitutkimuksen osalta. N4illa nousevilla tutkimuksen alueilla Suomella on eritt&in hyvat
edellytykset houkutella merkittavasti lisaa kansainvalisia investointeja ja kumppanuuksia.
Samalla edistetédn suomalaisten terveytts ja hyvinvointia muun muassa tutkimuksen ja
teknologian luomien mahdollisuuksien avulla ja varmistetaan maamme terveydenhuollon
korkea taso my¢s tulevaisuudessa.

Eduskunnan kasittelyss olevassa hallituksen esityksess4 9/2018 vp EU:n yleists
tietosuoja-asetusta taydentavaksi lainsaadannsksi on kiinnitetty erityistd huomiota
tutkimustoiminnan edellytysten turvaamiseen mm. luomalla lainsaadantosn selkeat
kasittelyperusteet henkiltietojen kaytolle tieteellisessa tutkimustoiminnassa. Samoin
tunnustetaan asetuksen lahtokohta siits, etts tieteellinen tutkimus kattaa myés mm.
yksityisin varoin toteutettavan ja soveltavan tutkimuksen.

Kilpailukykyisen lainsaadantdympariston varmistamiseksi kiinnitamme kuitenkin huomiota
ehdotetun 31§:n 3 momentin velvoitteisiin tietosuoja-asetuksen 35 artiklan
mukaisen tietosuojaa koskevan vaikutustenarvioinnin laatimisesta ja arvioinnin
toimittamisesta kirjallisesti tiedoksi tietosuojavaltuutetulle 30 paivda ennen
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késittelyyn ryhtymistd. Nakemyksemme mukaan ndmad velvoitteet tulee poistaa
tarpeettoman ja Suomen kilpailukykyd heikentévan hallinnollisen taakan
vihentamiseksi. Samalla tulee poistaa viittaus kyseisiin velvoitteisiin ehdotetusta
sovellettavaa lakia koskevasta 3 §:n 2 momentista.

Katsomme, ettd 31 §:n 1 momentin mukaiset suojatoimet ovat asetuksen valossa riittavat
myds erityisten tietoryhmien osalta. Téma vastaisi paremmin my6s nykyisen
henkildtietolain mukaisia tieteellisen tutkimuksen edellytyksis luomatta tarpeetonta
hallinnollista taakkaa.

Tietosuoja-asetuksen 35 artikla sisaltaa jo itsess&an riskiperusteisen velvoitteen
tietosuojaa koskevan vaikutustenarvioinnin laatimisesta silloin, kun henkilétietojen
kasittelyyn sisaltyy erityisia riskeja — siis esimerkiksi silloin, kun erityisten tietoryhmien
kuten terveystietojen késittely on laajamittaista. Tata pidemmalle ulottuva kansallinen
vaatimus kansallisine aikarajoineen antaa mielestdmme vaarén signaalin niille yrityksille,
jotka harkitsevat tutkimustoiminnan sijoittamista Suomeen. Tilanne, jossa Suomi asettaa
muista EU-maista poikkeavia lisdvaatimuksia, heikent4dd mahdollisuuksia saada
Suomeen esimerkiksi kliinisia 1aaketutkimuksia, joita toteutetaan usein samanaikaisesti
useissa eri maissa. Kansallisten viranomaisprosessien ennakoitavuus, sujuvuus ja
yhdenmukaisuus on yksi merkittava tutkimusmaiden valintaan vaikuttava tekij4, ja
investointien houkuttelemiseksi Suomen tulisi pidattaytya kilpailukykydmme heikentévista
lisdvaatimuksista.

Ehdotukseen sisaltyy kansainvalisten yritysten nakdkulmasta epdvarmuutta myds sen
osalta, miten Suomen tietosuojavaltuutettu suhtautuu yrityksen paatoimipaikan mukaan
maaraytyvéan johtavan valvontaviranomaisen mahdollisesti jo hyvaksymaan vaikutusten-
arviointiin ja kauanko tietosuojavaltuutetun nakemyksen varmistaminen voi kestaa.
Tutkimustoiminnan aikapaineet huomioiden asetuksen mukaiset menettelyt tulkinta-
erimielisyyksien ratkomiseksi eivat yksittdisen tutkimushankkeen kohdalla ole
tarkoituksenmukaisia keinoja yhtenaisen tulkinnan saamiseksi. Mahdollinen oikeudellinen
epavarmuus pyritaén véalttdmaan jo ennakolta.

Jotta Suomen kilpailukyky l1aaketutkimusten osaita sailyisi ja kehittyisi edelleen
Terveysalan kasvustrategiassa linjattujen tavoitteiden mukaiseen suuntaan, toivomme,

etta edelld kuvattuihin nakokohtiin kiinnitetaan huomiota lakiehdotuksen
eduskuntakasittelyn aikana.
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