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Sosiaali- ja terveysministeriolle
Lausuntopyyntd 23.10.2020: VN/12686/2019

Tietosuojavaltuutetun toimiston lausunto

Sosiaali- ja terveysministerio on pyytanyt tietosuojavaltuutetun lausuntoa luonnok-
sesta hallituksen esitykseksi laiksi ladkelain muuttamisesta ja siihen liittyvista asetus-
muutosehdotuksista.

Tietosuojavaltuutettu antaa lausunnon esitysluonnoksesta siltéa osin, kun luonnos
koskee henkildtietojen kasittelya koskevaa saantelya. Talta osin esitettaisiin henkil®-
tietojen kasittelya sisaltavien sdannosten nostamista valtioneuvoston ladkeasetuk-
sesta lain tasolle l1aékelakiin. Samalla tdsmennettaisiin joidenkin henkildtietojen kasit-
telya koskevien saanndsten sisaltda siten, etta kavisi tasmallisemmin ilmi, mita henki-
I6tietoja ndissd saannoksissa tarkoitetaan. Niin ikdan saadettaisiin Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksen oikeudesta saada ja kasitella sakko- ja rikosrekisteritie-
toja, kun se arvioi apteekkiluvan mydntamismahdollisuutta.

Esitysluonnoksessa on kattavasti kuvattu henkildtietojen kasittelya koskevaa saan-
tely-ympaéristoa seké peilattu ehdotettua saantelya yleisen tietosuoja-asetuksen (EU
2016/679) mahdollistamaan kansalliseen liikkumavaraan seka tietosuojalaissa
(1050/2018) saadettyyn. Ladkelaissa saadettaisiin sellaiset henkilttietojen kasittelya
koskevat erityissdannokset, jotka ovat tarpeen yleisen tietosuoja-asetuksen ja sité
tdsmentavan tietosuojalain liséksi.

Haittavaikutustietojen kasittelysta sdadettaisiin ehdotetuissa 30 e, 30 f ja 30 g 8:ssé.
30 e 8:n mukaan ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja perin-
teisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan tulee pitaa laéke- ja potilasturval-
lisuuden varmistamiseksi haittavaikutusrekiseria. Rekisterin tietosisaltdo maariteltaisiin
pykalassa. Samassa sdannoksessa sdadetddn myos Laakealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen yllapitamasté valtakunnallisesta haittavaikutusrekisterista. 30 f 8:ssd
saadettaisiin myyntiluvan, rinnakkaismyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan sekd 30 g
§:ssa Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen velvollisuudesta ilmoittaa tar-
kemmin maadritellyistéa haittavaikutuksista Euroopan laakeviraston yllapitamaéan
EudraVigilance-tietokantaan. Tietokantaan on ilmoitettava 30 e §:ssé tarkoitettuun
haittavaikutusrekisteriin talletetuista tiedoista ne, jotka ovat syottettavissa EudraVigi-
lance-tietokantaan.

Tietosuojavaltuutettu toteaa, etté henkildtietojen kasittelyssé noudatettavasta tietojen
minimoinnin periaatteesta seka kayttétarkoitussidonnaisuuden vaatimuksesta johtuu,
ettd kasiteltavien (ml. luovutettavien) tietojen tulee olla kyseessé olevan kayttotarkoi-
tuksen kannalta tarpeellisia ja kéasittelyn asiallisesti perusteltua. Luovutettavien tieto-
jen ei siten tule maarittyd sen mukaan, mité vaatimuksia tietojarjestelmé asettaa.
Koska haittavaikutusrekisteriin tallennettavat tiedot olisi kuitenkin ehdotuksessa méaa-
ritelty, ei luovutettavia tietoja arvioitaisi rajoituksetta tietojarjestelman vaatimusten
mukaan. Tietosuojavaltuutetun nakemyksen mukaan olisi kuitenkin tarpeen avata tar-
kemmin sitd, milla tavalla kyseessa olevaan tietojarjestelmaan kirjattavat tiedot maa-
rittyvat.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen oikeudesta saada sakko- ja rikosre-

kisterin tietoja apteekkiluvan mydntamisen arviointia varten sdédettaisiin ehdotetussa
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89 d 8:ssa. Tietojen kasittelyn tarpeellisuus liittyy apteekkitoiminnan luvanvaraisuu-
teen, jonka asianmukaisuutta on arvioitu perusoikeusnakékulmasta luonnoksen si-
vulta 94 alkaen. Kyseessa olevien tietojen tarpeellisuutta myontamisarvioinnissa on
perusteltu sivulla 95. Tietosuojavaltuutetulla ei ole lausuttavaa téh&n kokonaisuuteen.
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