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Viite:  Lausuntopyyntd  luonnoksesta  hallituksen  esitykseksi  laiksi  Kliinisista
ladketutkimuksista ja eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Asia: Tietosuojavaltuutetun lausunto

Esityksessa ehdotetaan sé&adettdvaksi laki Kliinisestd l4&ketutkimuksesta seka
muutettavaksi  l&dketieteellisestd  tutkimuksesta annettua lakia, l&dkelakia,
biopankkilakia, ihmisen elimien, kudoksien ja solujen la4ketieteellisesta kaytosta
annettua lakia ja terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettua lakia. Esityksen
tarkoituksena on panna kansallisesti taytdntoon Kliinisten ladketutkimusten EU-
asetuksen edellyttamd lainsédadantd. Tatd varten ehdotetaan sdadettdvaksi uusi laki
kliinisesta ladketutkimuksesta, jossa padsaantoisesti saadettaisiin niista asioista, joita
EU-asetuksessa edellytetddn ja mahdollistetaan kansallisesti saddettavaksi.

Esityksessd  ehdotetaan  perustettavaksi  uusi  valtakunnallinen  kliinisten
ld&ketutkimusten eettinen toimikunta, jonka tehtdvana olisi kaikkien Suomessa
suoritettavien Kliinisten la&ketutkimusten eettinen arviointi. Muutoksen yhteydessa
valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta lakkaisi toimimasta.
Uusi eettinen toimikunta sijaitsisi riippumattomana toimielimena hallinnollisesti
sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa. Liséksi uudessa laissa sdadettéisiin muun
muassa kliinistd ladketutkimusta koskevan hakemuksen arvioinnista, tietoon
perustuvasta suostumuksesta ja Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
toimivallasta EU-asetuksen salliman kansallisen lilkkkumavaran mukaisesti.

L&&ketieteellisestd tutkimuksesta annettuun lakiin tehtéisiin useita muutoksia, jotka
erityisesti johtuvat siité, ettd tassa laissa pyrittaisiin sdatdmaan muista laéketieteellista
tutkimuksista kuin Kkliinisista ld&ketutkimuksista mahdollisimman yhtenevéisesti
kliinisia la&ketutkimuksia koskevan saantelyn kanssa.

Nyt arvioinnin kohteena on siis kaksi ehdotusta 1) laki kliinisesté ladketutkimuksesta
sekd 2) laki ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta. Koska
molemmista on pyritty saantelemaan yhtenevaisesti, useimmat alla olevat kommentit
koskevat molempia ehdotuksia. Kliinisen ladketutkimuksen osalta on kuitenkin tehty
muutamia nostoja, jotka linkittyvat suoraan kyseisen lain taustalla vaikuttavaan
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kliinisten la&ketutkimusten EU-asetukseen (EU-asetus N:o 536/2014 ihmisille
tarkoitettujen laakkeiden Kkliinisista ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta).

Kliinisen ladketutkimuksen EU-asetus

Kliinisen ladketutkimusasetuksen 93 artiklan 1 kohdan mukaan “Jasenvaltioiden on
sovellettava jasenvaltioissa tdmén asetuksen nojalla toteuttamaansa henkilGtietojen
késittelyyn  direktiivia ~ 95/46/EY.”  Henkilotietojen  késittelyd  koskeva
lainsdaddantokehikko on muuttumassa ja télla hetkella on menossa siirtymaaika yleisen
tietosuoja-asetuksen osalta, jota ryhdytaan soveltamaan 25.5.2018 alkaen. Tietosuoja-
asetus  sdantelee  henkilttietodirektiivia — huomattavasti  yksityiskohtaisemmin
henkilotietojen késittelyyn liittyvista seikoista sekd rajoittaa myos osaltaan sitd, mista
asioista voidaan sadtdd kansallisesti. Tat4 taustaa vasten tulee muun muassa arvioida
tarvetta s&atad kliinisen la&ketutkimuksen sekd laéketieteellisen tutkimuksen
késittelyperusteista (TSA 6 ja 9 art) ja tarkastella toimivaltaisen
valvontaviranomaisen roolia (TSA VI luku).

Henkilotietojen kasittely kliinisessa ladketutkimuksessa ja laaketieteellisessa
tutkimuksessa

Lainsaatgjan tulee Kartoittaa, mitd eri kayttotarkoituksia varten Kkliinisessa
la&ketutkimuksessa ja laéketieteellisessd tutkimuksessa keréttyja henkilGtietoja on
tarpeellista késitelld (mm. tutkimuksen toteuttaminen, turvallisuus- ja valvonta
nédkokohdat). Tatd taustaa vasten lainsaatgjan tulee hahmottaa henkilGtietojen
késittelyperuste ja elinkaari tietosuoja-asetusta vasten niin perinteisten Kkuin
klusteritutkimusten osalta.

Kliininen la&ketutkimusasetus on Kkirjoitettu siten, ettd se vaikuttaisi korostavan
suostumusta henkil6tietojen késittelyperusteena (TSA 6.1.a, 7 ja 9.2.a art.). Euroopan
tietosuojavaltuutettu on kuitenkin kyseisestd asetuksesta antamassaan lausunnossa,
kohdassa 2.2. Consent, todennut, ettd “vaikka tietoinen suostumus on
la&ketutkimuksen  osallistumisen  edellytys, suostumus ei kuitenkaan ole
henkilttietojen kasittelyn ja séilyttdmisen peruste kliinisissa ladketutkimuksissa (liite
1)”. Nain ollen lainsdatajan tulisi eri toimintojen osalta tunnistaa paras
kasittelyperuste ja arvioida, tuleeko asiasta nailta osin saataa kansallisesti lailla.
Ohjaan kiinnittdm&an my6s huomioita siihen, ettd valittu kasittelyperuste vaikuttaa
olennaisesti rekisterdidyn oikeuksiin. Todettakoon, ettd suostumuksen kasitteeseen
(TSA 4.11, 6.1.a, 7 ja 9.2.a art.) ei tietosuoja-asetuksessa sisdlly kansallista
liikkumavaraa. Nain ollen sdannds, joka otsikoidaan HenkilGtietojen kasittely
suostumuksen peruuttamisen jalkeen” (laki Kkliinisesta ladketutkimuksesta 18 §,
laki la&ketieteellisesta tutkimuksesta 6 a 8), ei kéasityksemme mukaan ole
mahdollinen tietosuoja-asetuksen valossa. Suostumuksen késitteeseen liittyy
perustavanlaatuisesti se, ettd sen voi myos peruuttaa. Peruuttaminen puolestaan johtaa
késittelyperusteen poistumiseen niiltd osin, kuin ké&sittely on perustunut
suostumukseen. Jos tietojen kasittelyd on tarvetta jatkaa, eikd rekisteroidyllda nailta
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osin ole tosiasiallista vaikutusvaltaa henkilGtietojen kaésittelyyn, tulee késittely
perustaa johonkin muuhun oikeusperusteeseen kuin suostumukseen.

Tassé yhteydessa nostan esille myds tarpeen arvioida késittelyperustetta ladkelain 23 ¢
8:n mukaista turvallisuus- ja tehokkuustutkimusten osalta tietosuoja-asetusta varten
(TSA6ja9art.).

Rekisteroidyn informointi ja henkil6tietojen kéasittely

Ehdotetussa ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain 6 §:ss& s&adetdan niisté
tiedoista, jotka tutkittavalle on annettava, kun pyydetdan tietoon perustuvaa
suostumusta. Kyseisen kohdan mukaan tutkittavalle on annettava tieto muun muassa
siitd, kuinka henkilotietoja ké&sitellddn. Tassd yhteydessé lainsdadant6d on peilattava
tietosuoja-asetuksen 12 ja 13 artiklaan.

My0s ehdotuksen 6 8:n 6 momenttia tulee td&smentdd. Kyseisen sdadnndksen mukaan
”Kirjallisen suostumuksen vaatimuksesta voidaan poiketa myods silloin, kun
henkilGtietojen antaminen voisi olla tutkittavan edun vastaista ja tutkimuksesta
aiheutuu hdnelle vain vahéinen rasitus eikd siitd ole haittaa hanen terveydelleen. ...
Tutkimusasiakirjoihin ei talloin  merkitd tutkittavan henkilotietoja.” Vaikkei
tutkittavan henkildtunnusta tai nimed merkittdisiinkdan suostumusasiakirjaan, voi
kysymys olla yhd edelleen henkilotietojen kerddmisestd ja kasittelysta (esim.
harvinainen sairaus, paljon tietotyyppejd, jolloin valillinen tunnistaminen voi olla
mahdollista) (TSA 4.1 art.).

Eettiselle toimikunnalle asetettu tietosuoja-asetuksen noudattamisen arviointia
koskeva tehtava

Kliininen la&ketutkimus on luvan varaista toimintaa ja toimeksiantajan tulee tehd&
hakemus, jonka kansallisesti toimivaltaiset toimijat arvioivat. Nyt lausunnon kohteena
olevassa laissa kansallisesti toimivaltaisiksi arvioijiksi on madritetty Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ja valtakunnallinen la&ketutkimusten eettinen
toimikunta.

Kliinisen ladketutkimusasetuksen 7 artiklan 1 d kohdan mukaan kunkin asianomaisen
jasenvaltion on arvioitava hakemus omalla alueellaan my6s direktiivin 95/46/EY
noudattamisen osalta. Ta&man arvioin suorittajaksi on madritetty kliinisesta
la&ketutkimuksesta annetun lain 13 8n 7 mukaan valtakunnallinen Kliinisten
la&ketutkimusten eettinen toimikunta. Jos tallainen suoraan tietosuoja-asetuksen
noudattamista koskeva arviointitehtava annetaan eettiselle toimikunnalle, tulee
my6s huomioida se, mitad tietosuoja-asetuksen VI luvussa sdddetdan
riippumattomista valvontaviranomaisista.

Postiosoite
PL 315
00181 Helsinki

Kayntiosoite Vaihde Sahkoposti ja kotisivut
Albertinkatu 25 A 010 366 6700 tietosuoja@om.fi
3. kerros http://www.tietosuoja.fi

Neuvonta

010 36 16670 0100 862 05 ma-to 9:00-11:00 & 13:00-15:00 pe 9:00-12:00



TIETOSUOJAVALTUUTETUN TOIMISTO 4/5

Tiedossani on, ettd kaytdnnodssa eettisen arvioinnin yhteydessa on noussut esiin
sellaisia  tilanteita, joissa hakemuksen eettinen tarkastelu ja toisaalta
tietosuojasdéannoksiin - perustuva oikeudellinen tarkastelu eivat ole johtaneet
yhdenmukaiseen lopputulokseen. Tdmé on kohtuuton tilanne tutkimuksen toteuttajan
kannalta, koska tutkimus ei voi edetd ilman eettisen toimikunnan puoltavaa lausuntoa
ja saman aikaisesti henkilotietoja ei voi ryhtyd kasittelemdan vastoin
tietosuojasdannoksia. Tatd kautta on osin kyseenalaista, voiko eettinen toimikunta olla
sellainen tietosuoja-asetuksen edellyttdma riippumaton valvontaviranomainen siten
kuin tietosuoja-asetus edellyttaa.

Eettisille toimikunnille maaritetyistd muista tehtavista

Kliinisen ladketutkimuslain 20 §:ssa on sdadetty maédrattyja tehtavia eettiselle
toimikunnalle. Ehdotetun lain 20 8:n kohdan mukaan ”Sen liséksi, mita tdssa laissa
saadetaan valtakunnallisen kliinisten ladketutkimusten eettisen toimikunnan tehtévista,
toimikunnan tehtavana on liséksi

1) antaa lausunto biopankkilain (688/2012) 27 8:n mukaisesti silloin, kun kyseessé on
naytteiden ja tietojen kaytto kliiniseen ladketutkimukseen;

2) antaa lausunto ihmisten elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kaytosta
annetun lain (101/2001) 11, 19, 20 tai 21 a 8:n mukaisesti silloin, kun kyseessa on
elimien, kudoksien ja solujen kaytto kliiniseen ladketutkimukseen;”

Edelld mainittujen tehtévien osalta on suoritettava tarkastelu myos tietosuoja-asetusta
vasten.  Tosiasiallisesti ndma  tehtdvat saattavat johtaa  henkil6tietojen
kéyttotarkoituksen muutokseen. Téllainen muutos on mahdollinen tietosuoja-
asetuksen mukaan vain, jos tietosuoja- asetuksen 6 artiklan 4 kohdan edellytykset
tayttyvat. Jos henkilotietoja halutaan késitella muussa tarkoituksessa kuin mihin ne on
alun perin keratty, ké&sittely on mahdollista vain a) rekisterdidyn suostumuksella tai
b) sellaisen unionin tai jasenvaltion lainsadddnndon nojalla, joka muodostaa
demokraattisessa yhteiskunnassa valttdmattoméan ja oikeasuhteisen toimenpiteen
asetuksen 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden turvaamiseksi. Tallgin
sdantelyssa on huomioitava myos asetuksen 23 artiklan 2 kohdassa oleva ohjaus siita,
misté asioita tulee saatda tarkemmin. Vastaavalla tavalla ehdotetun ladketieteellisesta
tutkimuksesta annetun lain 3 8:n 4 momentissa olevan tutkimussuunnitelman
muutoksen osalta on arvioitava, voiko se johtaa tutkimustoiminnassa kasiteltavien
henkilttietojen kayttotarkoituksen muutokseen.

Kliinisen ladketutkimuksen seka ladketieteelliseen tutkimuksen valvonta

My6s toimivaltakysymysten tulee olla selkeitd niin eettisen toimikunnan Kuin
valvontaviranomaisten véalilla. Lausunnon kohteena olevista laeista syntyy sellainen
vaikutelma, ettd kliinisen ladketutkimuksen sek& laaketieteellisen tutkimuksen osalta
keskeisid toimijoita ovat vain Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ja eettinen
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toimikunta (mm. Kliinistd ladketutkimusta koskevan lain 13 §:n 2 momentin 4 kohta ja
31 §, ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain 20 a 8). Kliininen lagketutkimus
seka laaketieteellinen tutkimus ovat kuitenkin olennaiselta osin  myds
henkilttietojen kasittelyd ja tatd kautta tietosuojaviranomaisen rooli on
merkittava tassa yhteydessa suoritettavan henkiltietojen kasittelyn osalta.
Henkilttietojen kasittelyn ohjaus ja neuvonta kuuluu tietosuojaviranomaisen
toimivaltaan ja tat4 taustaa vasten esimerkiksi Kliinistd ld&ketutkimusta koskevaan
lakiin ehdotettu 31 8§, joka madrittdad kliinisen ladketutkimuksen ohjauksen ja
valvonnan  yksin  L&akealan turvallisuus- ja  kehittdmiskeskukselle, on
harhaanjohtava.

Nyt ehdotetun sddntelyn osalta tulisi toimivaltasddnnoksia selkeyttaa siten, etté
kaikille toimijoille on selvad, kuka on toimivaltainen kunkin kysymyksen osalta.
Kaytannossé on tullut tilanteita, jossa on ollut epaselvyyttd siitd, miltd osin kukin
viranomainen on toimivaltainen (mm. henkilGtietojen késittelyyn oikeuttavan
suostumuksen arvioinnin osalta). Téallainen epdaselvyys on johtanut Kkliinisen
la&ketutkimuksen  toteuttajan  kannalta kohtuuttomaan lopputulemaan, kun
tutkimuksen toteuttamisen edellytykset eivat ole téyttyneet viranomaisten valisten
toimivaltaepaselvyyksien johdosta.

Viitaten edelld esitettyyn ongelmatilanteeseen, ja poiketen nyt ehdotetusta kliinisen
ladketutkimuslain 26 8:std, katson tarpeelliseksi, ettd myo6s eettisen toimikunnan
lausunnoista tai muusta asian kasittelysta tulisi voida tarvittaessa valittaa
riippumattomalle tuomioistuimelle. Ehdotetun 26 8:n mukaan ”Eettisen
toimikunnan tdman lain mukaan antama lausunto tai muu tdman lain mukainen asian
késittely eivét ole hallintolain mukaisia hallintop&étoksia eika niista voi valittaa. ”

Johtopéaatos

Ehdotettua sdantelyd tulee vield taydentdd ja selkeyttdd sek& arvioida
perusteellisemmin tietosuoja-asetusta vasten.

Tietosuojavaltuutettu Reijo Aarnio
Y litarkastaja Raisa Leivonen

Liite 1: Opinion of the European Data Protection Supervisor

on the Commission proposal for a Regulation on clinical trials on medicinal
products for human use, and repealing Directive 2001/20/EC
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