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eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Kuultava: Tietosuojavaltuutettu

Pyydettyna lausuntonani esitdn kunnioittavasti seuraavaa:

Esityksessa ehdotetaan sdadettavaksi uusi laki kliinisesta laaketutkimuksesta (jaljem-
pana "laaketutkimuslaki”). Keskityn lausunnossani ladketutkimuslain 33 §:n arvioin-
tiin.

HenkilGtietojen kasittely voisi ladketutkimuslain 33 §8:n mukaan perustua kahteen eri
kasittelyperusteeseen. 33 8:n 1 momentissa saadettaisiin kasittelysta yleisen tieto-
suoja-asetuksen ((EU) 2016/679) 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 koh-
dan i alakohdan nojalla, ja 2 momentissa saadettaisiin kasittelysté tietosuoja-asetuk-
sen 6 artiklan 1 kohdan c alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla.

Vastaavalla tavalla kuin laaketutkimuslain 33 §:ssa, sdadettaisiin myos ladketieteelli-
sesta tutkimuksesta annetun lain (488/1999, jaliempana "tutkimuslaki”) 21 a 8:n ja 21
b 8:n 1 ja 2 momentissa henkilttietojen kasittelysta tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan seka 6 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla.

Esityksessa ehdotettu jako kasittelytoimiin, jotka perustuisivat tietosuoja-asetuksen 6
artiklan 1 kohdan e alakohtaan, ja kasittelytoimiin, jotka perustuisivat tietosuoja-ase-
tuksen 6 artiklan 1 kohdan c¢ alakohtaan, jaa osin epaselvaksi. Ladketutkimuslain 33
8:n 1 momentin 1 kohdan ja tutkimuslain 21 b §:n 1 momentin 1 kohdan mukaan hen-
kilotietoja saa kasitella kliinisessa laaketutkimuksessa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
1 kohdan e alakohdan nojalla, jos kasittely on tarpeen "tutkimuksen suorittamiseen
liittyvan tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvan velvoitteen noudattamiseksi”.

Laaketutkimuslain 33 8:n yksityiskohtaisten perusteluiden mukaan 1 momentin saan-
telyn on tarkoitus kattaa keskeiset tutkimuksen suorittamiseen liittyvat kasittelytoimet,
jotka liittyvat erityisesti ladketutkimusasetuksen 47, 56 ja 57 artiklassa sdadettyihin
velvoitteisiin (s. 129). Naissa artikloissa velvoitetaan muun muassa noudattamaan
tutkimussuunnitelmaa ja hyvaa kliinista tutkimustapaa (47 artikla), kirjaamaan kliini-
sen ladketutkimuksen tiedot (56 artikla) ja yllapitAmaan kliinisen ladketutkimuksen
kantatiedostoa (57 artikla).

Kyse olisi perusteluiden mukaan siten velvoitteesta suorittaa tutkimus ja siihen liitty-
vat kasittelytoimet tietylla tavalla, jonka perimmaisené tarkoituksena on kansanter-
veyden varmistaminen: vain huolellisesti suoritettujen ja oikeasisaltdiseen dokumen-
tointiin perustuvien tutkimusten perusteella saadaan ladkekehitysta tukevaa tutki-
musta ja markkinoille turvallisia 1aékkeita (s. 129). Asianmukainen kasittelyperuste on
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perusteluiden mukaan talloin 6 artiklan 1 kohdan osalta yleinen etu (e alakohta) (s.
129).

Kun henkil6tietojen kasittely perustuu tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e ala-
kohdan mukaiseen yleista etua koskevan tehtéavan suorittamiseen, rekisterinpitajalla
ei ole laillista velvoitetta toimia, toisin kuin silloin, kun kasittely perustuu 6 artiklan 1
kohdan c¢ alakohdan mukaiseen rekisterinpitdjan lakisaateisen velvoitteen noudatta-
miseen (WP29, lausunto 6/2014 (WP 217), s. 23). Tarkempia perusteluita sille, minka
vuoksi kasittelyn, joka on tarpeen tutkimuksen suorittamiseen liittyvan tietojen luotet-
tavuuteen ja varmuuteen liittyvan velvoitteen noudattamiseksi, tulisi perustua tieto-
suoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohdan sijaan 6 artiklan 1 kohdan e alakoh-
taan, ei esityksesta nayttaisi I0ytyvan.

Laéketutkimuslain 33 8:n 1 momentin 2 kohdan ja tutkimuslain 21 b 8:n 1 momentin 2
kohdan mukaan henkiltietoja saa kasitella kliinisessa ladketutkimuksessa tietosuoja-
asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan nojalla, jos kasittely on tarpeen "tutkitta-
vien tai muiden ihmisten suojaamiseksi’. Ehdotettu sdantely vaikuttaa laajalta silta
osin kuin se mahdollistaa henkilotietojen kasittelyn "muiden ihmisten suojaamiseksi”.
Ehdotettu séannés nayttdisi myods antavan laajemman oikeuden kasitella tietoja kuin
tietosuojalain (1050/2018) 4 8:n 1 momentin 3 kohta.

Laaketutkimuslain 33 8:n 3 momentin mukaan kuolleen henkilon tietoja kasiteltdessa
on noudatettava vastaavia suojatoimia kuin elavan henkilon tietoja kasitellessa. Pidan
rekisterdidyn oikeuksien laajentamista sddnnoksesséa ehdotetulla tavalla kannatetta-
vana.

Muilta osin minulla ei ole esityksesta erityista huomautettavaa.
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