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Asia: HE 18/2020 vp Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi kliinisesta laaketutkimuksesta seka eraiksi siihen
liittyviksi laeiksi

Teema: Rangaistussaannokset ja muutoksenhaku seka muut lakivaliokunnan toimialaan kuuluvat kysymykset

Orion Oyj kiittaa mahdollisuudesta kommentoida maaraysluonnosta, ja toimitamme kommenttimme alla.
Olemme jo aikaisemmin kommentoineet edellisia versiota lakiesityksesta.

Seuraavia asioita pidamme esityksessa hyvina:

e mahdollisuus valittaa seka FIMEA:n etta Valviran yhteyteen perustettavan uuden valtakunnallisen
eettisen tmk:n paatoksista (aiemmin eettisen tmk:n paatoksista ei ole voinut valittaa)

o kliinisten laaketutkimusten viranomaiskasittelylle annetaan tiukat aikarajat

e yksinkertaistettu suostumusmenettely mahdollista ns. klusteritutkimuksissa

e tutkittavan asiakirjat joko suomeksi tai ruotsiksi

o henkilotietojen kasittelyn osalta kliinisessa laaketutkimuksessa esitetty lainsaadanto selkeyttaa
saantelya sponsorin nakokulmasta. Ehdotetut henkilotietojen kasittelyn oikeusperusteet (seka
lakisaateinen velvoite etta yleinen etu) ovat loogisesti perusteltuja. On ilahduttavaa huomata, etta
Suomessa uskalletaan ottaa rohkeasti kantaa komission Q&A-tietosuoja-ohjeistusdokumenttiin,
jossa esitettiin tietosuojaviranomaisten kanta relevantteihin oikeusperusteisiin. Nyt Suomessa
valittu lahestymistapa on huomattavasti parempi kuin komission esittama.

Seuraava kohta perusteluissa on epaselva (s.127): Rangaistavaa olisi myos olennainen kantatiedoston (Trial
Master File) yllapitamisen laiminlyonti seka arkistointivelvoitteen olennainen laiminlyonti. Jos
kantatiedoston yllapitamiseen ja arkistoimiseen velvoitettu sinansa pitaa ylla kantatiedostoa tai noudattaa
velvoitetta arkistoida, mutta kantatiedosto tai arkisto on olennaisesti puutteellinen tai arkistoinnissa ei
esimerkiksi noudateta velvoitetta kantatiedostoon tehtyjen muutosten jaljitettavyydesta, teko olisi kohdan
perusteella rangaistava olennaisuusedellytyksen tayttyessa.

Ei ole maaritelty, millaiset puutteet olisivat perusteluissa mainittuja olennaisia puutteita. Toimeksiantajan
nakokulmasta olisi tarkeaa pystya ennakoimaan viranomaisen tulkinta tassa asiassa. Laadunvarmistuksen
nakokulmasta monikansallisen kliinisen tutkimuksen kantatiedoston kokoaminen taydellisen virheettomana
on kaytannossa mahdotonta.

Asetuksen artiklan 28(2) mukaan kliinisen laaketutkimuksen yhteydessa kerattavan tietoisen suostumuksen
yhteydessa on kerattava myos suostumus tieteelliseen jatkokayttoon, mikali sponsori haluaa tata tehda.
Talloin asetuksen lahtokohtaisesti tarkoittama henkilotietojen kasittelyn oikeusperuste on tutkittavan
antama suostumus GDPR:n 6 artiklan a-kohdan mukaisesti. Ehdotetussa lainsaadanndssa ei oteta kantaa
sponsorien suorittamaan tieteelliseen jatkotutkimukseen, jota koskee yhtalailla kerattavien tietojen
eheyden ja luotettavuuden vaatimukset kuin varsinaista ensisijaista henkilotietojen kasittelya kliinisessa
laaketutkimuksessa. Ehdotetussa lainsaadannossa ehdotetaan kumottavaksi tutkimuslain 6 a §, jossa
saadetaan henkilotietojen kasittelysta tutkittavan peruutettua suostumuksensa. Ehdotettuun
lainsaadantoon ei vastaavaa ehdoteta. Talloin voidaan katsoa, etta asetuksen ja ehdotetun lainsaadannon
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valilla on ristiriita. Suomen lainsaatajan tulisi ottaa kantaa siihen, milla perustein sponsori voi toteuttaa
tieteellista jatkotutkimusta ja miten varmistetaan tieteellisessa jatkotutkimuksessa tiedon eheys ja
luotettavuus, mikali tutkittava peruu GDPR:n mukaisen suostumuksensa ja kansallinen lainsaadanto ei ota
tallaiseen tilanteeseen kantaa. Pahimmillaan tilanne johtaa siihen, etta sponsorin on poistettava tiedot,
joiden kasittely perustuu tutkittavan suostumukseen. Lainsaatajan tulisi spesifioida, onko tieteellinen
jatkotutkimus mahdollista kasittelyn alkuperaisen oikeusperusteen mukaisesti (yleinen etu ja lainsaadannon
velvoite), vai onko sen mielesta tieteelliseen jatkotutkimukseen soveltuva kasittelyperuste tutkittavan
suostumus.
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