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Euroopan tietosuojaneuvosto, joka

ottaa huomioon luonnollisten henkildiden suojelusta henkildtietojen kasittelyssa seka naiden tietojen
vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta 27 paivana huhtikuuta 2016 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679, jiljempana “yleinen tietosuoja-
asetus”, 70 artiklan 1 kohdan b alakohdan,

ottaa huomioon ETA-sopimuksen ja erityisesti sen liitteen XI ja poytakirjan 37, sellaisina kuin ne ovat
muutettuina 6 pdivdana heindkuuta 2018 annetulla ETA:n sekakomitean paatoksella N:o 154/2018,

ottaa huomioon 25 pdivana toukokuuta 2018 hyvaksytyn tyojarjestyksensa 12 ja 22 artiklan,

ON HYVAKSYNYT TAMAN LAUSUNNON:

1 JOHDANTO

Euroopan komissio (terveyden ja elintarviketurvallisuuden p&daosasto) toimitti 8. lokakuuta 2018
Euroopan tietosuojaneuvostolle yleisen tietosuoja-asetuksen 70 artiklan mukaisen kuulemispyynnén
asiakirjasta ”“Kysymyksid ja vastauksia Kkliinisii ladketutkimuksia koskevan asetuksen! ja yleisen
tietosuoja-asetuksen? vilisestd vuoropuhelusta”, jaljempana ”"kysymys- ja vastausasiakirja”.

Yleisella tietosuoja-asetuksella varmistetaan yksildiden suojelu henkilotietojen kasittelyssa ja nadiden
tietojen vapaata liikkuvuutta koskevat yhdenmukaistetut saanndét, ja kliinisia ladketutkimuksia
koskevan asetuksen tarkoituksena on yhdenmukaistaa EU:ssa suoritettavia kliinisia ladketutkimuksia
koskevia sdantoja. Jalkimmaisessa asetuksessa otetaan kayttoon hyvaksymismenettely, joka
perustuu hakemusasiakirjojen yhteen toimittamiseen yhden EU-portaalin kautta, yhteen paatokseen
johtava arviointiprosessi, yksildiden suojelua koskevat sdannot seka tietoon perustuvaa suostumusta
ja avoimuutta koskevat vaatimukset.

On otettava huomioon, ettd kliinisia ladketutkimuksia koskeva asetus tuli voimaan 16. kesdkuuta
2014, mutta sen soveltamista on lykatty siihen asti, ettd tdysin toimiva kliinisia laaketutkimuksia
koskeva EU:n portaali ja tietokanta on kehitetty. Kliinisia ladketutkimuksia koskevan asetuksen
soveltaminen voidaan aloittaa riippumattoman tarkastuksen ja Euroopan komission julkaisemasta
vahvistusilmoituksesta alkavan kuuden kuukauden jakson jalkeen. Taman vuoksi asetuksen
soveltaminen alkaa tdmanhetkisen arvion mukaan vuonna 2020.

Lisdaksi on huomattava, ettd kliinisia |daketutkimuksia koskevan asetuksen 93 artiklan mukaan
"[jlasenvaltioiden on sovellettava jasenvaltioissa tdaman asetuksen nojalla toteuttamaansa
henkilotietojen kasittelyyn direktiivia 95/46/EY [joka on sittemmin kumottu yleiselld tietosuoja-
asetuksella]” ja ”[klJomission ja viraston tdman asetuksen nojalla toteuttamaan henkiltietojen
kasittelyyn on sovellettava asetusta (EY) N:o 45/2001 [joka on kumottu asetuksella 2018/1725]".
Myds yleisessd tietosuoja-asetuksessa viitataan nimenomaisesti asiaankuuluvaan kliinisia

! Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 paivina huhtikuuta 2014, ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden kliinisistd ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta, EUVL L 158,
27.5.2014.

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 paivdana huhtikuuta 2016, luonnollisten
henkildiden suojelusta henkilotietojen kasittelyssa seka ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin
95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus), EUVL L 119, 4.5.2016.



lddketutkimuksia koskevaan lainsdadantéén®. Taman vuoksi molempia sdddoksid sovelletaan
samanaikaisesti, ja kliinisia ladketutkimuksia koskeva asetus on alakohtainen saadoés, jossa on
tietosuojan kannalta merkityksellisia erityisia sadanndksida, mutta ei poikkeuksia yleisesta tietosuoja-
asetuksesta.

Jotta voitaisiin antaa ohjeistusta yhdenmukaiseen tietosuojaa koskevaan ldhestymistapaan EU:ssa
tehtdvissa kliinisissd ladketutkimuksissa, Euroopan komission kysymys- ja vastausasiakirjassa
kasitelldaan useita aiheita, joista — lukuun ottamatta kysymystd 11, jossa selitetdgan Kkliinisia
tutkimuksia koskevan direktiivin tdmanhetkinen tilanne — tulee merkityksellisempia sitten, kun
kliinisia ladketutkimuksia koskevaa asetusta aletaan soveltaa. N&itd aiheita ovat muun muassa
riittdva oikeusperuste, tietoon perustuva suostumus ja sen peruuttaminen, rekisterdidyille
tiedottaminen, henkil6tietojen siirrot ja toissijainen kaytté. Vaikkei Kkliinisia ladketutkimuksia
koskevaa asetusta sovelleta vield, kyseisissd usein esitetyissd kysymyksissd annetut tiedot
muodostavat hyvan perustan yleisen tietosuoja-asetuksen mukaiselle kliiniselle ladketutkimukselle.
Euroopan tietosuojaneuvostossa ymmarretdan, ettd selvennyksia tarvitaan kiireellisesti, erityisesti
yleisen tietosuoja-asetuksen voimaantulon jalkeen, ja on paattanyt painottaa kysymys- ja
vastausasiakirjaan antamissaan kommenteissa asianmukaisen oikeusperusteen antamista
henkilotietojen kasittelyyn kliinisissa ladketutkimuksissa (ensisijainen kayttd) ja kliinisten
tutkimustietojen toissijaiseen kayttdon muihin tieteellisiin tarkoituksiin.

2 HENKILOTIETOJEN  KASITTELYN  OIKEUSPERUSTE  KLIINISEN
LAAKETUTKIMUKSEN TUTKIMUSSUUNNITELMASSA (ENSISIJAINEN
KAYTTO)

Euroopan tietosuojaneuvosto katsoo tdssa lausunnossa, ettd Kkliinisissa laaketutkimuksissa
tuotettavien tietojen ensisijaiseksi  kdytdksi on ymmarrettava kaikki tiettyyn kliinisen
ladketutkimuksen tutkimussuunnitelmaan liittyvat tietojenkasittelytoimet sen koko elinkaaren aikana
tutkimuksen alusta tietojen poistamiseen arkistointiajan paatyttyd*. Euroopan tietosuojaneuvosto
katsoo kuitenkin, etta kaikilla "ensisijaiseen kayttoon” liittyvilla tietojenkasittelytoimilla ei ole samaa
tarkoitusta eikd samaa oikeusperustetta.

Kliinisia ladketutkimuksia koskevan asetuksen vyleinen tavoite on saada aikaan Kkliinisille
ladketutkimuksille ja ihmisille tarkoitetuille laakkeille yhdenmukaistetut sisdmarkkinat siten, etta
lahtokohtana on terveyden korkeatasoinen suojelu, ja asettaa ladkkeille korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset varmistamalla, ettd kliinisissa |ddketutkimuksissa tuotetut tiedot ovat
luotettavia ja varmoja.

Euroopan tietosuojaneuvosto  katsoo, ettd keskusteltaessa  henkilotietojen  kasittelyn
oikeusperusteesta kliinisen ldadketutkimuksen koko elinkaareksi on tarkeda erottaa toisistaan kaksi
tietojenkasittelytoimien  paaryhmaa. Erityisesti  on  erotettava  toisistaan  ainoastaan

3 Yleisen tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 156 ja 161 kappale.

4 On otettava huomioon, etti tillainen tietojen ensisijaisen kdytén laaja tulkinta eroaa ensisijaisen kiytén
kasitteesta kayttotarkoituksen rajoittamisesta 3 paivdnd huhtikuuta 2013 annetussa 29 artiklan mukaisen
ty6ryhmaén lausunnossa 3/2013 (WP 203, s. 21), jonka mukaan ensimmadinen tietojenkasittelytoimi eli tietojen
kerddminen on ensisijaista kayttda, ja kaikki keraamista seuraavat toimet on katsottava jatkokasittelyksi.

5 Kliinisia la4ketutkimuksia koskevan asetuksen johdanto-osan 82 kappale ja asetuksen 3 artiklan b kohta.
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tutkimustoimintaan liittyvat tietojenkasittelytoimet sekd tietojenkdsittelytoimet, jotka liittyvat
terveyden suojeluun ja joiden avulla asetetaan ladkkeille laatu- ja turvallisuusvaatimukset
tuottamalla luotettavia ja varmoja tietoja (luotettavuuteen ja turvallisuuteen liittyvat tarkoitukset),
silld nailla kahdella tietojenkasittelytoimien paaryhmalla on eri oikeusperusteet.

2.1 Luotettavuuteen ja turvallisuuteen liittyvat tietojenkasittelytoimet

Euroopan tietosuojaneuvoston mielesta kliinisia ladketutkimuksia koskevassa asetuksessa ja
asianomaisissa  kansallisissa  sdddoksissé nimenomaisesti sdddettyjen luotettavuuteen ja
turvallisuuteen liittyvien kasittelytoimien voidaan katsoa kuuluvan yleisen tietosuoja-asetuksen
6 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettuun rekisterinpitajan lakisdateiseen velvoitteeseen (tai
velvoitteisiin).

29 artiklan mukainen tydryhma® on pohtinut edellytyksid, joiden tdyttyessi titd oikeusperustetta
voidaan soveltaa. Ndma ovat seuraavat: velvoite on taytynyt asettaa lailla; lain on taytettava kaikki
asianmukaiset ehdot, jotta velvoite on pateva ja sitova; lain on taytettdva tietosuojalainsdadannon
vaatimukset, myos tarpeellisuutta, oikeasuhteisuutta ja kayttotarkoituksen rajaamista koskevat
vaatimukset; itse laillisen velvoitteen on oltava riittdvan selked sen edellyttdaman henkil6tietojen
kasittelyn suhteen; rekisterinpitajalla ei saisi olla kohtuutonta harkinnanvaraa sen suhteen, miten se
noudattaa laillista velvoitetta. Euroopan tietosuojaneuvosto katsoo, ettd tama koskee erityisesti
kliinisia ladketutkimuksia koskevan asetuksen 41-43 artiklan mukaiseen turvallisuusraportointiin
liittyvia velvoitteita sekd velvoitteita, jotka liittyvat kliinisen lddketutkimuksen kantatiedoston
arkistointiin (kliinisia ladketutkimuksia koskevan asetuksen 58 artiklan mukaan 25 vuotta) ja
tutkittavien potilasasiakirjojen arkistointiin (johon sovelletaan kansallista lainsdddantéa saman
saanndksen mukaan). Sama koskee kliinisissa laaketutkimuksissa tuotettavien tietojen antamista
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille tarkastuksen yhteydessa asiaa koskevien kansallisten
sdaantojen mukaisesti (ks. kliinisia ladketutkimuksia koskevan asetuksen 77-79 artikla).

Siksi on katsottava, ettd turvallisuusraportoinnin tai kansallisen toimivaltaisen viranomaisen
suorittaman tarkastuksen yhteydessa tehtavan henkilotietojen kasittelyn tai kliinisia ladketutkimuksia
koskevassa asetuksessa tai mahdollisesti asiaa koskevissa kansallisissa laeissa sdadettyjen
arkistointivelvoitteiden mukaisesti suoritettavan kliinisissa laaketutkimuksissa tuotettavien tietojen
sailytyksen on oltava toimeksiantajan ja/tai tutkijan lakisaateisten velvoitteiden mukaisia.

Vastaava asianmukainen edellytys erityisid tietoryhmia koskevalle lainmukaiselle kasittelylle ndiden
velvoitteiden yhteydessa on 9 artiklan 2 kohdan i alakohta: “kdsittely on tarpeen kansanterveyteen
liittyvdn yleisen edun vuoksi, kuten [...] terveydenhuollon, Iddkevalmisteiden tai lddkinndllisten
laitteiden korkeiden laatu- ja turvallisuusnormien varmistamiseksi sellaisen unionin oikeuden tai
jésenvaltion lainsédddnnén perusteella, jossa sdddetddn asianmukaisista ja erityisisté toimenpiteistd
rekisteréidyn oikeuksien ja vapauksien, erityisesti salassapitovelvollisuuden, suojaamiseksi”.

2.2 Ainoastaan tutkimustoimintaan liittyvat tietojenkasittelytoimet’

6 Lausunto 6/2014 direktiivin 95/46/EY 7 artiklan mukaisesta rekisterinpitidjan oikeutetun intressin kisitteests,
annettu 9 paivana huhtikuuta 2014, WP 217, s. 19-22.

7 Huhtikuun 10 péivina 2018 annetuissa asetuksen (EU) 2016/679 mukaista suostumusta koskevissa 29 artiklan
mukaisen tyéryhman suuntaviivoissa (s. 27) todetaan, etta tieteellisen tutkimuksen kasitetta ei voida ulottaa
sen yleistd tarkoitusta pidemmalle, ja ettd "tieteelliselld tutkimuksella” tarkoitetaan tassa yhteydessa
tutkimushanketta, joka on perustettu soveltuvien alakohtaisten metodologisten ja eettisten standardien seka
hyvien kdytantojen mukaisesti.
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Ainoastaan tutkimustoimintaan liittyvid kasittelytoimia kliinisen laaketutkimuksen yhteydessa ei
kuitenkaan voida johtaa lakisdateisesta velvoitteesta. Tutkimuksen kokonaisolosuhteista ja
konkreettisesta tietojen kasittelytoiminnasta riippuen tutkimukseen liittyva toiminta voi perustua
joko rekisterdidyn nimenomaiseen suostumukseen (yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan
a alakohta yhdessd 9 artiklan 2 kohdan a alakohdan kanssa), yleistd etua koskevaan tehtdvaan
(6 artiklan 1 kohdan e alakohta) tai rekisterinpitdjan oikeutettuihin etuihin (6 artiklan 1 kohdan
f alakohta yhdessa 9 artiklan 2 kohdan i tai j alakohdan kanssa).

Suostumus — nimenomainen suostumus

Kuten kysymys- ja vastausasiakirjan kohdassa 4 aivan oikein huomautetaan, kliinisia ladketutkimuksia
koskevassa asetuksessa tarkoitettua tietoon perustuvaa suostumusta ei pida sekoittaa yleisessa
tietosuoja-asetuksessa tarkoitettuun suostumukseen, joka on oikeudellinen peruste henkil6tietojen
kasittelylle.

Kliinisia ladketutkimuksia koskevan asetuksen V luvun, erityisesti 28 artiklan, tietoon perustuvaa
suostumusta koskevat sadannokset vastaavat ensisijaisesti Helsingin julistuksen mukaisia keskeisia
eettisida vaatimuksia tutkimushankkeissa, joissa kdytetddan ihmisid. Velvoite saada kliiniseen
ladketutkimukseen osallistuvilta henkiloiltd tietoon perustuvaa suostumus on ennen kaikkea
toimenpide, jolla varmistetaan EU:n perusoikeuskirjan 1 ja 3 artiklan mukaisten ihmisarvoa ja
henkilokohtaista koskemattomuutta koskevien oikeuksien suojelu, joten sen ei katsota olevan
tietosuojan noudattamiseen tahtaava valine.

Yleisen tietosuoja-asetuksen mukaan suostumuksen on oltava vapaaehtoinen, yksildity, tietoinen ja
yksiselitteinen, ja erityisten tietoryhmien, kuten terveystietojen kasittelyyn tarvitaan nimenomainen
suostumus (yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan a alakohta). Arvioitaessa, voiko henkilén
nimenomainen suostumus olla pateva oikeusperuste arkaluonteisten tietojen kasittelylle kliinisen
ladketutkimuksen yhteydessa, rekisterinpitdjien on otettava asianmukaisesti huomioon 29 artiklan
mukaisen tyoryhman suostumusta koskevat suuntaviivat ja tarkistettava, tayttyvatko kaikki patevaa
suostumusta koskevat ehdot kyseisessa tutkimuksessa®.

Euroopan tietosuojaneuvosto katsoo, etta rekisterinpitdjien olisi kiinnitettava erityistd huomiota
edellytykseen, jonka mukaan suostumuksen on oltava vapaaehtoinen. Kuten 29 artiklan mukaisen
tyoryhman suostumusta koskevissa suuntaviivoissa todetaan, tdma osatekija tarkoittaa
rekisterodityjen todellista vapaan valinnan ja valvonnan mahdollisuutta. Lisdksi suostumus ei voi
muodostaa patevad oikeusperustetta henkilGtietojen kasittelylle, jos rekisterdidyn ja
rekisterinpitdjan vililla on selvd episuhta®.

Kliinisen laaketutkimuksen olosuhteet saattavat aiheuttaa toimeksiantajan tai tutkijan ja osallistujien
valille valtasuhteen epéatasapainoa. Kliinisia ladketutkimuksia koskevassa asetuksessa kasitelldan
nimenomaisesti naitd riskeja ja edellytetdan, etta tutkija ottaa huomioon kaikki asiaan liittyvat
olosuhteet, etenkin sen, kuuluuko mahdollinen tutkittava taloudellisesti tai sosiaalisesti
heikommassa asemassa olevaan ryhmaan tai onko han institutionaalisessa tai hierarkkisessa
riippuvuussuhteessa, joka saattaisi vaikuttaa epaasianmukaisesti hanen osallistumispaatdkseensi™®,

8 29 artiklan mukaisen tydryhméan asetuksen 2016/679 mukaista suostumusta koskevat suuntaviivat, annettu
10 paivand huhtikuuta 2018, sellaisina kuin Euroopan tietosuojaneuvosto on ne vahvistanut 25 pédivana
toukokuuta 2018.

9 Kuten edell, s. 6. Ks. myds yleisen tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 43 kappale.

10 Kliinisia laaketutkimuksia koskevan asetuksen johdanto-osan 31 kappale.
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On kuitenkin pidettdva mielessa, ettd vaikka kliinisia |adketutkimuksia koskevassa asetuksessa
vaadittavat tietoon perustuvan suostumuksen edellytykset tayttyisivat, selva valtasuhteen
epatasapaino osallistujan ja toimeksiantajan tai tutkijan valilla tarkoittaa sitd, ettd suostumusta ei ole
annettu  vapaaehtoisesti  yleisessd  tietosuoja-asetuksessa  tarkoitetussa  merkityksessa.
Euroopan tietosuojaneuvosto katsoo, etta tallainen tilanne on kyseessda esimerkiksi silloin, kun
osallistujan terveydellinen tila ei ole hyva tai kun osallistujat kuuluvat taloudellisesti tai sosiaalisesti
heikommassa asemassa olevaan ryhmaan tai ovat institutionaalisessa tai hierarkkisessa
riippuvuussuhteessa. Taman vuoksi ja kuten 29 artiklan mukaisen tydryhman suostumusta koskevissa
suuntaviivoissa todetaan, suostumus ei useimmissa tapauksissa ole asianmukainen oikeusperuste,
vaan tarvitaan jokin muu oikeusperuste (ks. jaljempana vaihtoehtoiset lailliset perusteet).

Siksi Euroopan tietosuojaneuvosto katsoo, etta rekisterinpitajien olisi tehtava erityisen perusteellinen
arvio Kkliinisen ladketutkimuksen olosuhteista ennen henkiléiden suostumuksen kayttamista
oikeusperusteena henkilotietojen kasittelylle kyseisen tutkimuksen tutkimustoimia varten.

Suostumuksen peruuttaminen

Euroopan tietosuojaneuvosto katsoo molempien asetusten mukaisten suostumusta koskevien
edellytysten lisaksi, etta kliinisia ladketutkimuksia koskevan asetuksen 28 artiklan 3 kohdan mukaista
tietoon perustuvan suostumuksen peruutusta ei pida sekoittaa yleisessad tietosuoja-asetuksessa
tarkoitettuun  suostumuksen peruuttamiseen. Ensin  mainitussa  asetuksessa todetaan
nimenomaisesti, ettd tietoon perustuvan suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta toimiin, jotka on
toteutettu tietoon perustuvan suostumuksen perusteella jo ennen sen peruuttamista, eikd nain
saatujen tietojen kayttoon, “sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 95/46/EY [nykyisin yleinen
tietosuoja-asetus] soveltamista”.

Jos suostumusta kadytetddn kasittelyn oikeusperusteena, yleisen tietosuoja-asetuksen mukaan
henkil6illd on oltava mahdollisuus peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa (7 artiklan 3 kohta),
eikd tahan vaatimukseen tehda poikkeusta tieteellisen tutkimuksen kohdallal. Yleinen sdantd on,
ettd jos suostumus peruutetaan, kaikki suostumukseen perustuneet tietojenkasittelytoimet pysyvat
lainmukaisina yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisesti (7 artiklan 3 kohta), mutta rekisterinpitajan on
lopetettava kyseessd olevat kasittelytoimet, ja jos tietojen sdilyttamiselle myohempaa kasittelya
varten ei ole mitddn muuta oikeusperustetta, rekisterinpitdjan on poistettava tiedot (ks. yleisen
tietosuoja-asetuksen 17 artiklan 1 kohdan b alakohta ja 3 artikla).

Siten sellaisen suostumuksen peruuttamista, joka on annettu henkilotietojen kasittelyyn
tutkimustarkoituksissa, on yleisen tietosuoja-asetuksen 7 artiklan mukaisesti sovellettava siten, etta
otetaan huomioon muut kasittelyn tarkoitukset, jotka perustuvat muihin oikeusperusteisiin.
Kliinisissa laaketutkimuksissa rekisterdidyn suostumus koskee vain tiedonkasittelytoimia, jotka
liittyvat tutkimustoimintaan. Tdma tarkoittaa sita, etta jos henkild peruuttaa suostumuksensa, kaikki
tutkimustoimet, joissa kaytetdaan kyseiseen henkiloon liittyvia kliinisissa ladketutkimuksissa
tuotettavia tietoja, lopetetaan. Suostumuksen peruuttaminen ei kuitenkaan vaikuta muihin
oikeusperusteisiin pohjautuviin kasittelytoimiin, erityisesti toimeksiantajan tai tutkijan lakisaateisiin
velvoitteisiin, jotka liittyvat esimerkiksi turvallisuuteen (ks. kohta 1.1 edelld).

Yleisti etua koskeva tehtdvd tai rekisterinpitdjéin oikeutettu etu

1 \WP29, asetuksen 2016/679 mukaista suostumusta koskevat suuntaviivat, 28. marraskuuta 2017, WP 259.
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Euroopan tietosuojaneuvosto katsoo, etta 6 artiklan 1 kohdan e tai f alakohdassa tarkoitetut lailliset
perusteet soveltuvat paremmin.

Rekisterinpitdjien suorittaman henkilotietojen kasittelyn voidaan katsoa olevan “tarpeen yleisté etua
koskevan tehtdvdn suorittamiseksi” yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan
mukaisesti.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 3 kohdassa todetaan lisdksi, ettd perustasta on sdddettdva
joko unionin oikeudessa tai jasenvaltion lainsddadanndssa, ja etta kasittelyn tarkoitus maaritellaan
kyseisessa kasittelyn oikeusperusteessa. Henkilotietojen kasittelyn kliinisissa ladketutkimuksissa
voidaan siis katsoa olevan tarpeen yleistd etua koskevan tehtdvan suorittamiseksi, kun kliiniset
ladketutkimukset kuuluvat nojalla julkis- tai yksityisoikeudelliset yhteisolle suoraan kansallisen
lainsdddanndn annettuun toimeksiantoon tai tehtdviin®2,

Kaikissa muissa tapauksissa, joissa kliinisten ladketutkimusten ei voida katsoa olevan tarpeen
lakisdateisesti rekisterinpitdjalle kuuluvien yleistd etua koskevien tehtavien suorittamisen kannalta,
Euroopan tietosuojaneuvosto katsoo, ettad henkilotietojen kasittely voi olla "tarpeen rekisterinpitdjén
tai kolmannen osapuolen oikeutettujen etujen toteuttamiseksi, paitsi milloin [henkilétietojen suojaa
edellyttdvdt] rekisteréidyn edut tai perusoikeudet ja -vapaudet syrjdyttdvit tdllaiset edut” yleisen
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan f alakohdan mukaisesti.

Erityisid tietoryhmia koskevassa kasittelyssa sovelletaan 6 artiklassa yksil6ityd oikeusperustetta vain,
jos yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa sdadetddan erityisestd poikkeuksesta erityisten
henkilotietoryhmien kasittelyd koskevaan yleiseen kieltoon. Euroopan tietosuojaneuvosto katsoo,
etta kliinisen lddketutkimuksen erityisista olosuhteista riippuen soveltuva 9 artiklan edellytys kaikille
ainoastaan tutkimustarkoituksiin suoritettaville arkaluonteisten tietojenkasittelytoimille voisi olla
joko ”kansanterveyteen liittyvin yleisen edun vuoksi [...] jésenvaltion lainsédddénnén perusteella”
(9 artiklan 2 kohdan ialakohta) tai “tieteellisid [...] tarkoituksia varten 89 artiklan 1 kohdan
mukaisesti unionin oikeuden tai jésenvaltion lainséddédnndn nojalla” (9 artiklan 2 kohdan j alakohta).

3 KLIINISISSA  LAAKETUTKIMUKSISSA  TUOTETTAVIEN  TIETOJEN
TOISSIJAINEN KAYTTO MUIHIN KUIN KLITNISEN
LAAKETUTKIMUKSEN TUTKIMUSSUUNNITELMAN MUKAISIIN
TIETEELLISIIN TARKOITUKSIIN

Kliinisia ladketutkimuksia koskevan asetuksen 28 artiklan 2 kohdassa kasitellddn nimenomaisesti
toissijaista kdyttoa ja erityisesti suostumusta. Siind viitataan ainoastaan sellaisiin tilanteisiin, joissa
toimeksiantaja haluaa kasitellda kliinisen ldadketutkimuksen kohteena olevan tutkittavan tietoja
"muihin kuin tutkimussuunnitelman mukaisiin tarkoituksiin”, mutta vain — ja ”yksinomaan” -
tieteellisiin tarkoituksiin. Kliinisia ladketutkimuksia koskevan asetuksen mukaan suostumus tallaiseen
erityiseen kasittelytarkoitukseen olisi pyydettdava tutkittavalta tai hanen laillisesti nimetylta
edustajaltaan samassa yhteydessd, kun haneltd pyydetdaan tietoon perustuva suostumus kliiniseen

12 yleisen tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 45 kappaleen mukaan asetuksessa ei edellytets, ettd kaikkia
yksittaisia tiedonkasittelytilanteita varten olisi olemassa erityislaki (esim. kutakin kliinistd ladketutkimusta
varten). Useiden tiedonkasittelytoimien perustana oleva yksi laki voi olla riittdva yleisen edun vuoksi
toteutettavan tehtdvan suorittamiseksi. Ks. myos tyoryhman lausunto 6/2014 direktiivin 95/46/EY 7 artiklan
mukaisesta rekisterinpitdjan oikeutettujen etujen kasitteestd, annettu 9 pdivana huhtikuuta 2014, WP 217, s.
21-22.
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ladketutkimukseen osallistumiseen. Kuten edelld on todettu kliinisia lddketutkimuksia koskevan
asetuksen Vluvun tietoon perustuvaa suostumusta koskevien sdadannosten osalta, kliinisia
ladketutkimuksia koskevan asetuksen 28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu suostumus ei ole sama kuin
yleisessad tietosuoja-asetuksessa tarkoitettu suostumus, joka on yksi henkilotietojen kasittelya
koskevista oikeusperustoista, riippumatta siita, kaytetaanko sita ensisijaisen kasittelyn oikeudellisena
perusteena.

Siksi, kuten Euroopan komissio huomauttaa kysymys- ja vastausasiakirjansa kysymyksessa 7, jos
toimeksiantaja tai tutkija haluaa kayttda kerattyja henkilotietoja myohemmin johonkin muuhun
tieteelliseen tarkoitukseen, jota ei ole maaritetty kliinisen ladketutkimuksen tutkimussuunnitelmassa,
tahan tarvittaisiin jokin muu erityinen oikeusperuste kuin ensisijaiseen tarkoitukseen kaytetty
oikeudellinen peruste. Valittu oikeusperuste voi olla samanlainen tai erilainen kuin ensisijaisen
kayton oikeusperuste.

Euroopan tietosuojaneuvosto katsoo kuitenkin, ettd tdssa lahestymistavassa ei voida koskaan
soveltaa vyleisen tietosuoja-asetuksen 5 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettua
yhteensopivuuden olettamusta. Kyseisessa artiklassa sdadetaddn, ettd jos tietoja kasitelldan
mydhemmin yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka tieteellisida tai historiallisia
tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten, niitd ei |dhtokohtaisesti katsota
yhteensopimattomiksi alkuperdisen tarkoituksen suhteen, jos kasittely tapahtuu 89 artiklan, jossa
saddetdan erityisistd ja asianmukaisista suojatoimista ja poikkeuksista tallaisissa tapauksissa,
sadanndsten mukaisesti. Tallaisessa tapauksessa henkilotietojen my6hempi kasittely voitaisiin sallia
rekisterinpitajille tietyin edellytyksin ilman uutta oikeusperustetta®®. Euroopan tietosuojaneuvoston
on kiinnitettava naihin edellytyksiin tulevaisuudessa erityista huomiota niiden horisontaalisuuden ja
monimutkaisuuden vuoksi ja annettava niista erityistd ohjeistusta. Toistaiseksi yhteensopivuuden
olettamusta, jota varten 89 artiklassa sdddettyjen edellytysten on taytyttava, ei pida jattaa kaikissa
olosuhteissa  kliinisissa  ladketutkimuksissa  tuotettavien tietojen muihin  kuin kliinisen
ladketutkimuksen tutkimussuunnitelman mukaisiin tieteellisiin tarkoituksiin tarkoitetun toissijaisen
kayton ulkopuolelle.

Vaikka yhteensopivuuden olettamusta sovellettaisiin, tieteelliset tutkimukset, joissa tietoja kdytetaan
muihin kuin kliinisen ldaketutkimuksen tutkimussuunnitelman mukaisiin tarkoituksiin, on aina
suoritettava kaikkien muiden voimassa olevien tietosuojaa koskevien sddanndsten mukaisesti kliinisia
ladketutkimuksia koskevan asetuksen 28 artiklan 2 kohdan mukaisesti. Siksi rekisterinpitdja ei voi olla
vapautettu  muista  tietosuojalainsadadannon  velvoitteista  esimerkiksi  kohtuullisuuden,
lainmukaisuuden (eli sovellettavan EU:n ja kansallisen lainsddddnnén noudattamisen),
tarpeellisuuden ja oikeasuhteisuuden seka tietojen laadun osalta.

4 PAATELMAT

Lopuksi Euroopan tietosuojaneuvosto suosittelee, ettd kysymys- ja vastausasiakirjaa muokataan
tietojenkasittelyn oikeusperusteiden osalta siten, ettd voidaan erottaa luotettavuuteen ja
turvallisuuteen liittyvat kasittelytoimet, jotka johtuvat suoraan rekisterinpitdjan lakisdateisista
velvoitteista ja perustuvat yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaiseen
oikeusperusteeseen 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan yhteydessa.

13 Yleisen tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 50 kappale.
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Kaikkien muiden tietojenkasittelytoimien, jotka on tdssd lausunnossa nimetty ainoastaan
tutkimustoimintaan liittyviksi kasittelytoimiksi, osalta kysymyksia ja vastauksia olisi muokattava siten,
ettd niissd annetaan kolme vaihtoehtoista oikeusperustetta, jotka riippuvat kliinisen
ladketutkimuksen kokonaisolosuhteista:

- yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukainen yleista etua koskeva
tehtava 9 artiklan 2 kohdan i tai j alakohdan yhteydessg; tai

- yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan falakohdan mukaiset rekisterinpitdjan
oikeutetut edut 9 artiklan 2 kohdan j alakohdan yhteydess3; tai

- yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan aalakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan
a alakohdan mukainen rekisterdidyn nimenomainen suostumus tietyissd olosuhteissa, kun
kaikki edellytykset tayttyvat.
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