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Euroopan komissio julkaisi 16. joulukuuta 2025 ehdotuksen eurooppalaiseksi
bioteknologiasdadokseksi ' , jolla perustetaan Euroopan unionin bioteknologia- ja
biovalmistussektoreita erityisesti terveysalalla vahvistava toimenpidekehys ja muutetaan
suurta osaa terveysalaa koskevasta Euroopan unionin (EU) lainsdédannosta (‘ehdotus’).

Euroopan tietosuojaneuvosto ja Euroopan tietosuojavaltuutettu tukevat ehdotuksen yleista
tavoitetta edistdd EU:n Kkilpailukykya bioteknologia- ja biovalmistussektoreilla ja vastata
tiettyihin haasteisiin, jotka liittyvat Kliinisistd laaketutkimuksista annetun asetuksen
(EU) 536/2014 (Kkliinisia tutkimuksia koskeva asetus) johdonmukaiseen soveltamiseen, jotta
asiaankuuluvia saantéja voidaan noudattaa tehokkaasti. Nama tavoitteet vastaavat
tietosuojaneuvoston Helsingin julkilausumaa, jossa se sitoutui toteuttamaan aloitteita, joilla
helpotetaan yleisen tietosuoja-asetuksen? noudattamista ja vahvistetaan johdonmukaisuutta.?
Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu pitavat erittain tarkeana, ettd ehdotetuilla
yksinkertaistuksilla selvennetaan velvoitteita ja luodaan oikeusvarmuutta sailyttden samalla
yleisen tietosuoja-asetuksen ja EU:n tietosuoja-asetuksen tarjoama korkea suojelun taso
terveytta koskevien henkilétietojen kasittelyssa.

Kliinisia tutkimuksia koskevaan asetukseen liittyvidt muutokset

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu tukevat ehdotuksen tavoitetta yhdenmukaistaa
saantoja siitd, miten toimeksiantajien ja tutkijoiden olisi kasiteltdva henkiltietoja kliinisten
ladketutkimusten  yhteydessa  kaikkialla  Euroopan  talousalueella. Taltd  osin
tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suhtautuvat myénteisesti siihen, ettd ehdotuksella
pyritddn luomaan toimeksiantajien ja tutkijoiden Kliinisten tutkimusten yhteydessa
suorittamalle henkilotietojen kasittelylle yksi oikeusperusta. Taman avulla voidaan vahentaa
saantelykehyksen nykyistd hajanaisuutta ja parantaa oikeudellista selkeyttda. Tassa
yhteisessa lausunnossa tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu antavat suosituksia siita,
miten henkildtietojen  kasittelyd koskevan oikeudellisen velvoitteen selkeyttd ja
ennakoitavuutta voitaisiin edelleen parantaa Kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen
ehdotettujen 93 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti.

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suhtautuvat myonteisesti myos lisasuojatoimien
kayttoonottoon niiden henkildiden suojelemiseksi, joiden henkildtietoja kasitellaan.
Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu antavat useita téahan liittyvia suosituksia
oikeusvarmuuden parantamiseksi seka rekisteroityjen oikeuksia ja vapauksia koskevien
suojatoimien lisdamiseksi:

' Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi unionin bioteknologia- ja biovalmistussektoreita erityisesti
terveysalalla vahvistavasta toimenpidekehyksesta seka asetusten (EY) N:o 178/2002, (EY) N:o 1394/2007, (EU) N:o 536/2014,
(EU) 2019/6, (EU) 2024/795 ja (EU) 2024/1938 muuttamisesta (eurooppalainen bioteknologiasaadds) (COM(2025) 1022 final).
2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 paivana huhtikuuta 2016, luonnollisten henkildiden
suojelusta henkildtietojen kasittelyssa seka naiden tietojen vapaasta likkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen
tietosuoja-asetus) (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).

3 Euroopan tietosuojaneuvosto, "The Helsinki Statement on enhanced clarity, support and engagement — A fundamental rights
approach to innovation and competitiveness”, annettu 2.7.2025.
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— Toimeksiantajien ja tutkijoiden luokittelu rekisterinpitdjiksi. Tietosuojaneuvosto ja
tietosuojavaltuutettu suhtautuvat myonteisesti siihen, ettd ehdotuksessa maaritellaan
selvasti rekisterinpitajind toimivat toimijat. Ne kehottavat kuitenkin selkeyttamaan
toimeksiantajien ja tutkijoiden rooleja ainoina rekisterinpitdjina tai yhteisrekisterinpitgjina
ottaen huomioon Kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetuissa 93 artiklan 1 ja
2 kohdassa tarkoitetut tietojenkasittelyn tarkoitukset.

— Henkilotietojen sailytysaika. Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat
selventamaan, ettd 25 vuoden vahimmaissailytysaika koskee vain kliinisen
ladketutkimuksen kantatiedostoon sisaltyvia henkilétietoja.

— Jatkokasittely muita kliinisia ladketutkimuksia tai tieteellistd tutkimusta varten.
Tietosuojaneuvoston ja tietosuojavaltuutetun kasityksen mukaan Kkliinisia tutkimuksia
koskevan asetuksen ehdotetun 93 artiklan 6 kohdan tavoitteena on tarjota unionin
oikeuden mukainen oikeusperusta saman rekisterinpitdjan suorittamalle henkilétietojen
jatkokasittelylle, ja ne suosittelevat, ettd tdma tavoite todetaan ehdotuksessa selvemmin.
Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat selventamaan, etta kliinisia
tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotettu 93 artiklan 6 kohta tarjoaisi oikeusperustan
yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaiselle jatkokasittelylle
(lukuun ottamatta tapauksia, joissa kliinisissa laaketutkimuksissa tuotettavia tietoja
kasitellaan kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetun 93 artiklan 1 tai 2 kohdan
nojalla, jolloin sovellettaisiin yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohtaa).
Lisdksi tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat tadsmentdmaan
jatkokasittelyn tarkoitukset ja asiaankuuluvat suojatoimet.

— Asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet. Tietosuojaneuvosto ja
tietosuojavaltuutettu suosittelevat, ettd kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen
ehdotetussa 93 artiklan 8 kohdassa edellytetdan pseudonymisointia aina, kun ei ole
tarpeen kasitella suoraan tunnistettavia henkilGtietoja. Ne suosittelevat myos, etta kliinisia
tutkimuksia koskevan asetuksen liitteessa | olevan | osan D kohdassa viitataan kaikkiin
asetusehdotuksen johdanto-osan 151 kappaleen viimeisessa virkkeessa lueteltuihin
teknisiin ja organisatorisiin toimenpiteisiin.

Toimivaltaisten viranomaisten ja komission mahdollisen paasyn osalta henkilGtietoihin kliinisia
tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetun 93 artiklan 3 kohdan nojalla tietosuojaneuvosto ja
tietosuojavaltuutettu suosittelevat, ettd toimivaltaisten viranomaisten tai komission paasy
kliinisiin 1aaketutkimuksiin osallistuvien henkildtietoihin rajoitetaan nimenomaisesti siihen,
mikd on tarpeen niiden tehtdvien hoitamiseksi, ja ettd paasy annetaan vain
pseudonymisoidussa muodossa oleviin tietoihin aina, kun paasy suoraan tunnistettaviin
henkildtietoihin ei ole tarpeen. Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat myos,
ettd jossakin johdanto-osan kappaleista annetaan esimerkkeja tapauksista, joissa
toimivaltaiset viranomaiset tai komissio saattavat tarvita paasya henkilétietoihin voidakseen
hoitaa tehtdvansa.

Lisaksi tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu antavat useita suosituksia, jotka liittyvat
muihin kliinisia tutkimuksia koskevaan asetukseen ehdotettuihin muutoksiin:

— Kiliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetussa 7 artiklan 1 kohdan
d alakohdassa tarkoitetut yleisen tietosuoja-asetuksen noudattamisen tarkastelua
koskevat vaatimukset. Jotta kliinisten tutkimusten vyleisen tietosuoja-asetuksen
mukaisuutta koskevaa arviointimenettelya eri jdsenvaltioissa voidaan yhdenmukaistaa
edelleen, tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu kehottavat lainsaatajia harkitsemaan
mahdollisuutta valtuuttaa nimenomaisesti tietosuojaneuvosto antamaan ohjeita siita,
miten tallaiset arvioinnit olisi tehtava.

4 | Hyvaksytty



— Tietoon perustuva suostumus ja mahdollisuus antaa se sahkoisesti asetuksen
(EU) N:o 910/2014 tai vastaavien normien mukaisesti. Tietosuojaneuvosto ja
tietosuojavaltuutettu suosittelevat selventdmaan, ettd eurooppalaisen digitaalisen
identiteetin lompakon kaytté on vapaaehtoista ja ettd tietoon perustuvan suostumuksen
antaminen on edelleen mahdollista muilla olemassa olevilla tunnistus- ja
todentamismenetelmilla.

— Mahdollisuus perustaa EU:n tasolla sadntelyn testiymparistdja kliinisia
laaketutkimuksia varten. Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu muistuttavat, etta
tietosuoja-asetusta ja EU:n tietosuoja-asetusta sovelletaan edelleen kaikilta osin, ja
suosittelevat  lisdksi, ettd komission taytantédnpanosdadoksessad yksildidaan
asiaankuuluva oikeusperusta seka yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan
mukainen poikkeus, jota sovellettaisiin tallaisen testiympariston yhteydessa suoritettavaan
tietojenkasittelyyn. Lisaksi olisi muistettava tietosuojaneuvoston ja tietosuojavaltuutetun
neuvoa-antava rooli tietosuojandkdkohtien johdonmukaisuuden varmistamisessa ja
naiden saantelyn testiymparistdjen valvonnassa.

— Toimeksiantajille asetettavat velvoitteet, jos ne aikovat kayttaa tekoalymalleja tai -
jarjestelmia kliinisen laaketutkimuksen yhteydessa. Tietosuojaneuvosto ja
tietosuojavaltuutettu suosittelevat selventamaan, etta naita velvoitteita sovelletaan niiden
velvoitteiden lisaksi, joita sovelletaan jo nykyisin tekoalysaadoksen nojalla. Lisaksi ne
suosittelevat, ettd Euroopan laakevirasto (EMA) velvoitetaan tekemaan yhteistyota
tietosuojaneuvoston kanssa asiaan liittyvien henkildtietojen suojaa koskevien ohjeiden
laatimiseksi.

Muutokset, jotka koskevat tekoalya ja dataa bioteknologian mahdollistajina

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suhtautuvat myoénteisesti EMAn mahdollisuuteen
kuulla muita asiaankuuluvia viranomaisia kansallisella ja EU:n tasolla seka laatia ja paivittaa
ei-sitovia ohjeita, jotka koskevat kehittyneisiin teknologioihin, myos tekoalyyn, perustuvien
jarjestelmien kayttdonottoa ja kayttda ladkkeiden kehittdmisen kaikissa vaiheissa. Tassa
yhteydessa EMA voi kuulla tietosuojaneuvostoa varmistaakseen, ettd tallaiset ohjeet ovat
yhdenmukaisia tietosuojalainsdadannén kanssa.

Vastaavasti komission tai kansallisen tason nimetyn viranomaisen olisi tarvittaessa kuultava
valvontaviranomaisia yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisesti arvioidessaan, ovatko
vaikutuksiltaan merkittavat strategiset terveysalan bioteknologiahankkeet asiaankuuluvan
lainsdadannon mukaisia, jos niihin liittyy henkilotietojen kasittelya.

Lisaksi tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suhtautuvat bioteknologian datan laadun
vauhdittajien muodossa toteutettavien strategisten terveysalan bioteknologiahankkeiden
osalta myonteisesti siihen, ettd henkilotietojen kasittelya koskevat yksityiskohtaiset sdannoét
tdsmennettaisiin komission taytantdédnpanosaadoksissa, mutta tdssa yhteisessa lausunnossa
annetaan useita suosituksia tallaisen kasittelyn oikeusvarmuuden ja lainmukaisuuden
varmistamiseksi.

Muutokset, jotka liittyvat uusien terveysalan bioteknologiatuotteiden
saantelyvalineisiin, elintarvikelainsdadantoasetukseen ja asetukseen (EU) 2024/1938

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu ymmartavat, ettd asetusehdotuksessa ei
nimenomaisesti kaavailla henkilotietojen kasittelya eika silla nain ollen pyritd tarjoamaan
tallaiselle kasittelylle oikeusperustaa i) sellaisten terveysalan bioteknologiatuotteiden
testaukseen ja kehittdmiseen tarkoitettujen saantelyn testiymparistdjen yhteydessa, jotka
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eivat kuulu muun EU:n terveysalan lainsdadanndn testiymparistdjen piiriin, ii) tiettyjen
elintarvikkeisiin liittyvien innovaatioiden saantelyn tekstiymparistdjen yhteydessa eika
iii) innovatiivisten tuotteiden, palvelujen, prosessien tai aineiden kehittamiseen ja testaukseen
ihmisperaisten aineiden alalla tarkoitettujen sdantelyn testiymparistdjen yhteydessa. Naissa
yhteyksissa tapahtuva henkildtietojen kasittely edellyttaisi yleisen tietosuoja-asetuksen
mukaista patevaa oikeusperustaa.

Biopuolustukseen ja bioteknologian vaarinkayton ehkdisemiseen liittyvat muutokset

Huolta aiheuttavien bioteknologiatuotteiden oikeutetun tarpeen todentamisen osalta
tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat maarittamaan tiedot, joita tarvitaan
mahdollisen asiakkaan henkildllisyyden todistamiseksi, ja selventamaan epailyttavien
liketoimien maaritelmassa sellaisten "merkityksellisten tekijoiden” kasitetta, joista talouden
toimijoiden on ilmoitettava kansallisille yhteyspisteille.
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Euroopan tietosuojaneuvosto ja Euroopan tietosuojavaltuutettu,
jotka

ottavat huomioon luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten
suorittamassa henkil6tietojen kasittelyssa ja naiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta seka
asetuksen (EY) N:045/2001 ja paatdksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta 23 pdivana
lokakuuta 2018 annetun asetuksen (EU) 2018/17254 42 artiklan 2 kohdan,

ovat antaneet seuraavan yhteisen lausunnon:
1. TAUSTA

Euroopan komissio antoi 16. joulukuuta 2025 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi unionin bioteknologia- ja biovalmistussektoreita erityisesti terveysalalla
vahvistavasta toimenpidekehyksesta seka asetusten (EY) N:o 178/2002, (EY) N:o 1394/2007,
(EU) N:o 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 ja (EU) 2024/1938 muuttamisesta
(bioteknologiasdados tai ehdotus). Komissio kuuli 18. joulukuuta 2025 Euroopan
tietosuojaneuvostoa ja Euroopan tietosuojavaltuutettua virallisesti asetuksen (EU) 2018/1725
(EU:n tietosuoja-asetus) 42 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Ehdotuksen tavoitteena on i) parantaa sisdmarkkinoiden toimintaa luomalla kehys, jolla
vahvistetaan terveysalan bioteknologiasektorin kilpailukykyd, ii) luoda edellytykset
bioteknologian innovaatioiden, tuotteiden ja palvelujen kehittamiselle ja nopealle saattamiselle
Euroopan unionin (EU) markkinoille ja iii) samalla turvata korkeat turvallisuusvaatimukset.
Tatd varten ehdotuksessa saadetdan toimenpiteistd, joilla vahvistetaan EU:n
bioteknologiasektoria luomalla EU:n strategisia hankkeita, parantamalla EU:n investointien
saatavuutta, edistamalla tekoalyn kayttda bioteknologiassa ja terveysteknologian
valmistuksessa, ehkaisemalla bioteknologian vaarinkayttdéa ja tehostamalla biopuolustusta
sekd saattamalla EU:n lainsdadantd ajan tasalle muun muassa Kliinisten tutkimusten,
elainlaakkeiden seka elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuuden osalta.®

Taman yhteisen lausunnon tarkoituksena ei ole arvioida kaikkia ehdotettuja muutoksia vaan
kasitelld ehdotuksen niitd nakdkohtia, jotka ovat erityisen olennaisia yksildiden oikeuksien ja
vapauksien suojelemiseksi henkil6tietojen kasittelyssa.

4EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39.
5 Ks. asiakirjan COM(2025) 1022 final/2 perusteluosa, s. 10-11.
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2. YLEISET HUOMAUTUKSET

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suhtautuvat myonteisesti ehdotuksen tavoitteisiin
parantaa EU:n bioteknologia- ja biovalmistussektorien kilpailukykya erityisesti terveysalan
bioteknologiasektorilla vahentdmalla sovellettavan EU:n sadantelykehyksen hajanaisuutta ja
monimutkaisuutta seka edistamalla tekodlyn ja datan vastuullista kayttda terveysalalla.®
Nama tavoitteet vastaavat tietosuojaneuvoston Helsingin julkilausumassa antamia
sitoumuksia kdynnistaa aloitteita yleisen tietosuoja-asetuksen noudattamisen helpottamiseksi
ja johdonmukaisuuden vahvistamiseksi, jotta voidaan luoda mahdollisuuksia vastuulliselle
innovoinnille ja vahvistaa Euroopan kilpailukykya.”

Tietosuojaneuvosto  ja  tietosuojavaltuutettu  kannattavat  ehdotuksen  tavoitetta
yhdenmukaistaa sitd, miten toimeksiantajien ja tutkijoiden olisi kasiteltdva henkildtietoja
kliinisten laaketutkimusten yhteydessa kaikkialla Euroopan talousalueella asetuksen
(EU) N:o0 536/2014 8 (kliinisia tutkimuksia koskeva asetus) yhteydessa yleisen tietosuoja-
asetuksen ° mukaisesti. Ehdotuksella pyritddn vahentdmaan Kkliinisten laaketutkimusten
saantelyn hajanaisuutta EU:n eri jasenvaltioissa.

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu myontavat, ettd Kkliinisten [daketutkimusten
kannalta suotuisa saantely-ymparistd on tarkea uusien lddkkeiden markkinoille paasyn
nopeuttamiseksi. Ne korostavat kuitenkin, ettd ehdotuksen yksinkertaistamistavoitteet eivat
saisi heikentaa Kliinisiin ladketutkimuksiin osallistuvien henkilGtietojen suojaa koskevan
perusoikeuden suojelun tasoa, kun otetaan huomioon kliinisten ladketutkimusten yhteydessa
tavallisesti kasiteltavien henkilétietojen erityisen arkaluonteinen luonne°.

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu toteavat, ettd useissa ehdotuksen saanndksissa
viitataan tarpeeseen varmistaa ehdotuksen yhdenmukainen soveltaminen asetuksen
(EU) 2024/1689 "' (tekoalysdadds) kanssa. '> Vaikka ehdotuksessa todetaan, ettei sen

soveltaminen rajoita tekoadlysdadoksen soveltamista ' |, tietosuojaneuvosto ja
tietosuojavaltuutettu suosittelevat, ettd ehdotuksessa selitetdan tarkemmin, missad maarin
tutkimustoimiin littyvdt  ehdotuksen saannodkset  olisivat  vuorovaikutuksessa

tekodlysaaddoksen kanssa, kun otetaan huomioon, ettd tekodlysdaadodsta ei sovelleta
tekoalyjarjestelmia tai tekoalymalleja koskevaan tutkimus-, testaus- tai kehittamistoimintaan
ennen niiden markkinoille saattamista tai kayttdonottoa.

6 Ks. ehdotuksen perustelut (COM(2025) 1022 final/2), s. 1, 3 ja 10.

" Euroopan tietosuojaneuvosto, "The Helsinki Statement on enhanced clarity, support and engagement — A fundamental rights
approach to innovation and competitiveness”, annettu 2.7.2025.

8 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 paivana huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen
laakkeiden kliinisista 1aaketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1).

9 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 paivana huhtikuuta 2016, luonnollisten henkildiden
suojelusta henkilttietojen kasittelyssa seka naiden tietojen vapaasta likkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen
tietosuoja-asetus) (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1). Nykyisen kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen mukaisesta henkil6tietojen
kasittelysta ks. 23.1.2019 annettu Euroopan tietosuojaneuvoston lausunto 3/2019 asiakirjasta "Kysymyksia ja vastauksia kliinisia
ladketutkimuksia koskevan asetuksen ja yleisen tietosuoja-asetuksen valisesta vuoropuhelusta” (70 artiklan 1 kohdan
b alakohta).

0 Tallaisia tietoja ovat muun muassa terveystiedot ja geneettiset tiedot, joita pidetdan yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan
1 kohdan mukaisina erityisina tietoryhmina ja joihin sen vuoksi sovelletaan tehostettua suojaa.

" Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1689, annettu 13 paivana kesakuuta 2024, tekoalyd koskevista
yhdenmukaistetuista séanndisté ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU) N:o 167/2013, (EU) N:o 168/2013, (EU) 2018/858,
(EU) 2018/1139 ja (EU) 2019/2144 seka direktiivien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta
(tekodlysaados) (EUVL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

2 Ks. esimerkiksi ehdotuksen 31 artiklan 1 kohta, 32 artiklan 1 kohdan a alakohta ja 58 artiklan 24 kohta (kliinisid kokeita
koskevan asetuksen 27 d artiklan 2 kohta).

'3 Ks. ehdotuksen 1 artiklan 6 kohta ja johdanto-osan 9 kappale.

4 Tekoalysaadoksen 2 artiklan 8 alakohta.
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3. ASETUKSEN (EU) N:O 536/2014 (KLIINISIA
TUTKIMUKSIA KOSKEVA ASETUS) MUUTTAMINEN
(EHDOTUKSEN 58 ARTIKLA)

3.1 Muutokset kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen
93 artiklaan (Tietosuoja)

3.1.1 Yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan mukainen oikeusperusta ja yleisen
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan i ja j alakohdan soveltaminen (kliinisia
tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetut 93 artiklan 1 ja 2 kohta)

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu kannattavat kliinisia tutkimuksia koskevan
asetuksen ehdotettuja 93 artiklan 1 ja 2 kohtaa, joiden tarkoituksena on vahvistaa yleisen
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettu oikeudellinen velvoite, joka
koskee toimeksiantajien ja tutkijoiden suorittamaa henkildtietojen kasittelyd mainituissa
saannoksissa lueteltuja tarkoituksia varten. Nama kohdat lisaisivat yhdenmukaisuutta ja
oikeusvarmuutta, koska tutkijat ja toimeksiantajat voisivat kayttaa naihin tarkoituksiin
suorittamassaan henkildtietojen kasittelyssa yhta ainoaa oikeusperustaa eli yleisen tietosuoja-
asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohtaa.™

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu huomauttavat, etté yleisen tietosuoja-asetuksen
6 artiklan 3 kohdan mukaan kasittelyn tarkoitus maaritelldan kliinisia tutkimuksia koskevan
asetuksen artiklaosassa. Lisdksi johdanto-osan 151 kappaleessa tdsmennetdan Kliinisia
tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetuissa 93 artiklan 1 ja 2 kohdassa asetettujen
velvoitteiden yleistd etua koskeva tavoite, erityisesti "ladkkeiden turvallisuuden ja tehon
varmistaminen”. Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu muistuttavat lisaksi, etta ennen
luvan myodntamista Kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen liitteessa | olevan | osan
D kohdan mukainen kliinisen ladketutkimuksen tutkimussuunnitelma on arvioitava, mihin
siséltyy sen tarkistaminen, onko se yleisen tietosuoja-asetuksen mukainen ¢ . Luvan
myontamisen jalkeen toimeksiantajan ja tutkijan olisi kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen
ehdotettujen 93 artiklan 1 kohdan b alakohdan ja 93 artiklan 2 kohdan a alakohdan nojalla
nimenomaisesti varmistettava, etta kliininen tutkimus suoritetaan kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen liitteessa | olevan | osan D kohdan
mukaisesti hyvaksyman tutkimussuunnitelman mukaisesti. Lisaksi tietosuojaneuvosto ja
tietosuojavaltuutettu suhtautuvat myonteisesti siihen, etta Kliinisia tutkimuksia koskevan
asetuksen ehdotetulla asetuksen 93 artiklan 8 kohdalla otetaan kayttdon lisdsuojatoimia,
joilla pyritddan varmistamaan, ettd luonnolliset henkilot, joiden henkildtietoihin kasittely
vaikuttaa, saavat riittavat takeet siita, ettd heidan tietonsa suojataan tehokkaasti
vaarinkaytolta.

5 Nykyisen Kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen mukaisista henkilGtietojen kéasittelyn oikeusperustoista ks. 23.1.2019
annettu Euroopan tietosuojaneuvoston lausunto 3/2019 asiakirjasta "Kysymyksia ja vastauksia kliinisia laaketutkimuksia
koskevan asetuksen ja yleisen tietosuoja-asetuksen valisesta vuoropuhelusta” (70 artiklan 1 kohdan b alakohta).

16 Kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen 7 artiklan 1 kohdan d alakohta.

7 Niitd ovat muun muassa kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetun 93 artiklan 5 kohdan mukainen sailytysaika seka
ehdotetun 93 artiklan 8 kohdan mukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet. Ks. tietosuojaneuvoston ja tietosuojavaltuutetun
naitéa sdannoksia koskevat suositukset, jotka esitetdan 3.1.4 ja 3.1.6 jaksoissa.
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10.

11.

12.

13.

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu katsovat kuitenkin, ettd ehdotukseen olisi tehtava
useita parannuksia, joilla lisataan Kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotettujen
93 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaista henkildtietojen kasittelyd koskevan oikeudellisen
velvoitteen selkeyttd ja ennakoitavuutta. '

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat ensinnakin Kkliinisia tutkimuksia
koskevan asetuksen ehdotettujen 93 artiklan 1 ja 2 kohdan muuttamista tasmentamalla, etta
tutkijat ja toimeksiantajat saavat kasitellda henkilotietoja kyseisissa kohdissa lueteltuja
tarkoituksia varten vain, ”jos tallainen kasittely on tarpeen”. Lisaksi tietosuojaneuvosto ja
tietosuojavaltuutettu suosittelevat, etta kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetuissa
93 artiklan 1 ja 2 kohdassa esitettyyn luetteloon lisatdan toimeksiantajien ja tarvittaessa
tutkijoiden suorittama kasittely kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen 48 artiklan mukaista
kliinisten l1aaketutkimusten seurantaa varten.

Kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetuissa 93 artiklan 1 kohdan b alakohdassa ja
2 kohdan a alakohdassa mainitun tarkoituksen osalta tietosuojaneuvosto ja
tietosuojavaltuutettu suosittelevat, ettd ilmaus "tutkimustoimien suorittaminen” korvataan
ilmauksella "tieteellisen tutkimuksen harjoittaminen”, jotta teksti vastaisi yleisessa tietosuoja-
asetuksessa kaytettya terminologiaa.

Lisaksi kliinisid tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetuissa 93 artiklan 1 kohdan
b alakohdassa ja 2 kohdan a alakohdassa viitataan "kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
litteessa | olevan | osan D kohdan mukaisesti antaman hyvaksynnan mukaiseen”
tutkimussuunnitelmaan. Taltd osin tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu toteavat, etta
kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen liitteessa | olevan | osan D kohdan a k alakohdassa
viitataan "[kuvaukseen] jarjestelyista, joilla varmistetaan sovellettavien tietosuojasaantéjen
noudattaminen”. Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu katsovat, ettd kuvauksen olisi
sisallettava seikkoja, jotka maarittavat toimeksiantajien ja tutkijoiden tieteellisen tutkimuksen
yhteydessa toteuttamien kasittelytoimien laajuuden Kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen
litteessa | olevan | osan D kohdan mukaisesti. Tahan sisaltyvat muun muassa kasittelytoimet,
henkildtietojen luokat ' ja kasittelyn tarpeellisuus, asianomaisten rekisteroityjen ryhmat,
yhteis6t joille ja tarkoitukset joihin henkilotietoja voidaan luovuttaa seka kyseisten
henkilotietojen sailytysaika.

'8 Yleisen tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 41 kappaleen mukaan yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c ja
e alakohdan mukaisen kasittelyn lainmukaisen perusteen muodostavan oikeusperustan olisi oltava selkea ja tdsmallinen ja sen
soveltamisen olisi oltava ennakoitavissa sen soveltamisalaan kuuluvien henkildiden kannalta. Tama vaatimus perustuu myds
Euroopan unionin perusoikeuskirjan 52 artiklan 1 kohtaan, jonka mukaan kaikessa lainsdadanndssa, jolla puututaan
perusoikeuskirjan 7 ja 8 artiklassa taattuihin perusoikeuksiin, on saadettava selvista, tasmallisistd asianomaisen toimenpiteen
laajuutta ja soveltamista koskevista sdannoista seka asetettava vahimmaisvaatimukset, jotta henkil6illa, joiden henkilétiedoista
on kyse, on riittdvat takeet, joiden avulla heidan henkil6tietojaan voidaan tehokkaasti suojata vaarinkaytdn vaaroilta. Ks. talta osin
unionin tuomioistuimen tuomio 1.8.2022, OT v. Vyriausioji tarnybinés etikos komisija, C-184/20, ECLI:EU:C:2022:601, 69 kohta.
9 Ehdotuksen johdanto-osan 151 kappaleen mukaan "[tlietyn kliinisen |43ketutkimuksen yhteydessa kerattavien ja kasiteltavien
henkildtietojen luokat olisi tdsmennettdva hyvaksytyssa tutkimussuunnitelmassa”. Tatd vaatimusta ei kuitenkaan ole otettu
huomioon Kliinisid tutkimuksia koskevan asetuksen liitteessa | olevan | osan D kohdan mukaisissa tutkimussuunnitelmiin
sisallytettavissa seikoissa.
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14.

15.

16.

Kun lisdksi otetaan huomioon, etta kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotettujen
93 artiklan 1 ja 2 kohdan mukainen henkilotietojen kasittely perustuisi yleisen tietosuoja-
asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c¢ alakohtaan, tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu
kehottavat lainsaatajia pohtimaan taman oikeusperustan vaikutusta rekisterdityjen oikeuksiin.
Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu huomauttavat erityisesti, ettd ehdotuksella
poistettaisiin kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen nykyisen 28 artiklan 3 kohdan viimeinen
virke, jonka mukaan ”[t]ietoon perustuvan suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta toimiin,
jotka suoritettiin tietoon perustuvan suostumuksen perusteella jo ennen sen peruuttamista,
eika nain saatujen tietojen kayttéon”. Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat,
ettd Kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen 28 artiklassa saadetaan edellytyksista, joiden
tayttyessad ennen tietoon perustuvan suostumuksen peruuttamista saatuja henkildtietoja
voidaan edelleen kayttaa ja jotka eivat vaikuta jo suoritettujen tieteellisten tutkimusten
tuloksiin. Lisaksi tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat, ettd jos
rekisterinpitajat sailyttavat henkilotietoja tallaisesta suostumuksen peruuttamisesta
huolimatta, saadetdan lisdsuojatoimista osallistujien oikeuksien ja vapauksien
suojaamiseksi.?? Sama selvennys ja lisdsuojatoimet olisivat merkityksellisia tilanteissa, joissa
osallistujat eivat ole itse antaneet tietoon perustuvaa suostumusta. Tama koskee esimerkiksi
sellaisia osallistujia, jotka eivat kykene antamaan tietoon perustuvaa suostumusta (Kliinisia
tutkimuksia koskevan asetuksen 29 artikla), vajaakykyisia tutkittavia (kliinisia tutkimuksia
koskevan asetuksen 31 artikla), alaikaisia (kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen 32 artikla)
ja hatétilanteissa suoritettavien Kliinisten ladketutkimusten tutkittavia (kliinisia tutkimuksia
koskevan asetuksen 35 artikla).

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu muistuttavat lisdksi, ettd jos EU:n tai
jasenvaltioiden lainsdadanndssa saadetaan erityisten henkiltietoryhmien kasittelysta, siina
on varmistettava, etta yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa saadetyt edellytykset tayttyvat.
Talta osin tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suhtautuvat myodnteisesti ehdotuksen
johdanto-osan 151 kappaleeseen, jossa viitataan yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan
2 kohdan i ja j alakohdan soveltamiseen Kliinisten ladketutkimusten yhteydessa suoritettavaan
erityisten henkiltietoryhmien kasittelyyn. Lisaksi tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu
ymmartavat tdman johdanto-osan kappaleen siten, ettd kliinisia tutkimuksia koskevaan
asetukseen ehdotetun 93 artiklan 8 kohdan tarkoituksena on tarjota suojatoimia, jotta tietoja
voidaan kasitella yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan i ja j alakohdan perusteella,
ja sen vuoksi ne viittaavat 3.1.6 jaksossa annettuihin kyseiseen saanndkseen liittyviin
suosituksiin.

3.1.2 Henkilotietojen jakaminen toimivaltaisten viranomaisten ja komission
kanssa (kliinisia tutkimuksia koskevaan asetukseen ehdotettu 93 artiklan 3
kohta)

Kliinisia tutkimuksia koskevaan asetukseen ehdotettu 93 artiklan 3 kohta koskee tilanteita,
joissa toimeksiantajien ja tutkijoiden on asetettava henkildtiedot, mukaan lukien geneettiset
tiedot tai terveystiedot, jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten saataville
valvontatarkoituksia (myds tarkastuksia) varten kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen 78
artiklan mukaisesti ja komission saataville valvontaa varten kyseisen asetuksen 79 artiklan
mukaisesti. Lisdksi tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu toteavat, ettd myds Kliinisia
tutkimuksia koskevan asetuksen 78 ja 79 artiklaa muutetaan siten, ettd jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja komission tehtavat tallaisten tarkastusten ja valvonnan
suorittamisessa rajataan tarkemmin.

20 Esimerkiksi velvoittamalla rekisterinpitajat perustelemaan, miksi osallistujien henkildtietoja sailytetdéan huolimatta siita, etta
heidan kliinista ladketutkimusta koskeva, tietoon perustuva suostumuksensa on peruutettu.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

Tietojen minimoinnin periaatteen huomioon ottaen tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu
toteavat, etta kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen noudattamisen valvonta ei valttamatta
aina edellyta henkildtietojen kasittelya. Sen vuoksi tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu
suosittelevat selventdmaan, ettd jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai komission
olisi voitava tutustua kliinisiin 1daketutkimuksiin osallistuvien henkiltietoihin vain siind maarin
kuin on tarpeen niiden tehtavien hoitamiseksi ja ettd henkildtiedot olisi jaettava
pseudonymisoidussa muodossa aina, kun paasy suoraan tunnistettaviin henkil6tietoihin ei ole
tarpeen.?! Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat myos, ettd ehdotukseen
lisataan johdanto-osan kappale, jossa annetaan esimerkkeja tapauksista, joissa
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tai komissio saattavat tarvita paasya
henkil6tietoihin voidakseen hoitaa tehtdvansa.

3.1.3 Toimeksiantajien ja tutkijoiden luokittelu yleisen tietosuoja-asetuksen
4 artiklan 7 kohdan mukaiseksi rekisterinpitajaksi (kliinisia tutkimuksia
koskevan asetuksen ehdotettu 93 artiklan 4 kohta)

Kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetun 93 artiklan 4 kohdan mukaan
toimeksiantajat ja tutkijat olisivat yleisen tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 7 kohdassa
tarkoitettuja rekisterinpitdjia “[k]asitellessaan arviointia, joka johtaa [kliinisia tutkimuksia
koskevan asetuksen 93 artiklassa] tarkoitettujen Kliinisia laaketutkimuksia koskevien
hakemusten ja toimien hyvaksymiseen”.

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu muistuttavat yleisen tietosuoja-asetuksen
4 artiklan 7 kohdasta, jossa saadetaan, etta jos kasittelyn tarkoitukset ja keinot maaritellaan
unionin tai jasenvaltioiden lainsaadanndssa, rekisterinpitaja tai taman nimittdmista koskevat
erityiset kriteerit voidaan vahvistaa kyseisen lainsaadannén mukaisesti.

Euroopan unionin tuomioistuimen oikeuskaytannén mukaan silloin, kun lainsdadanndssa
nimitetdan yksikkd rekisterinpitdjaksi, kasittelyn tarkoitusten ja keinojen maarittdminen
kyseisessa lainsaadanndssa voi olla implisiittista, jos se ilmenee riittavan varmasti kyseiselle
yksikolle annetusta asemasta, tehtavasta ja toimivaltuuksista. Tama edellytys tayttyy, jos
kyseiset tarkoitukset ja keinot ilmenevat olennaisilta osin kyseisen yksikdn toimintaa
koskevista kansallisen lainsdadannon saannoksista.

Talta osin tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suhtautuvat myodnteisesti siihen, etta
rekisterinpitajind toimivien yksikkéjen maarittamisesta sadadetddn suoraan ehdotuksen
artiklaosassa.

Tietosuojaneuvoston ja tietosuojavaltuutetun kasityksen mukaan kliinisia tutkimuksia
koskevan asetuksen ehdotetun 93 artiklan 4 kohdan tarkoituksena on nimeta toimeksiantajat
ja tutkijat rekisterinpitdjiksi kaikkien kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetussa
93 artiklassa tarkoitettujen kasittelytoimien osalta. Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu
huomauttavat myos, etta niiden tarkoitusten valilla, joita varten toimeksiantajien ja tutkijoiden
on kasiteltava henkilbtietoja kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotettujen 93 artiklan
1 ja 2 kohdan mukaisesti, on huomattavaa paallekkaisyytta. Kliinisia tutkimuksia koskevan
asetuksen ehdotetussa 93 artiklan 4 kohdassa ei kuitenkaan tdsmenneta, katsotaanko
toimeksiantajien ja tutkijoiden olevan itsenaisia rekisterinpitajia vai yhteisrekisterinpitdjia
naiden kasittelytoimien osalta.

21 Ks. talta osin tietosuojaneuvoston pseudonymisointia koskevat ohjeet (EDPB Guidelines 01/2025 on Pseudonymisation),
hyvaksytty 16.1.2025 (versio julkista kuulemista varten), 36 kohta.

2 Ks. unionin tuomioistuimen tuomio 27.2.2025, Amt der Tiroler Landesregierung v. Datenschutzbehérde, C-638/23,
ECLI:EU:C:2025:127, 28 ja 37 kohta; unionin tuomioistuimen tuomio 11.1.2024, Belgian valtio v. Autorité de protection des
données, C-231/22, ECLI:EU:C:2024:7, 30 kohta.
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23.

24.

25.

Taman perusteella tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat selkeyttamaan
toimeksiantajien ja tutkijoiden rooleja ainoina rekisterinpitajina tai yhteisrekisterinpitgjina, jotta
voidaan selventdd niiden velvollisuudet noudattaa yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisia
velvoitteitaan Kkliinisid tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetuissa 93 artiklan 1 ja
2 kohdassa tarkoitettujen kasittelytarkoitusten osalta. Silta osin kuin toimeksiantajat ja tutkijat
maarittelevat yhdessa kasittelyn tarkoitukset ja keinot, niitd olisi pidettava
yhteisrekisterinpitajind.?? Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat vastaavasti
myos, ettd Kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetussa 93 artiklan 4 kohdassa
selvennetaan, ettd Kkliinisid tutkimuksia koskevan asetuksen 72 artiklan mukaiseen
ryhmittymaan kuuluvat toimeksiantajat olisi katsottava yhteisrekisterinpitdjiksi. Naiden
velvollisuuksien maarittdminen lainsaadanndssa takaisi paremman oikeusvarmuuden
(ryhmittymaan kuuluville) toimeksiantajille ja tutkijoille seka rekisterdidyille heidan
kayttdessaan oikeuksiaan.

Lisaksi tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu toteavat, ettd toimeksiantajat ja tutkijat on
nimettava rekisterinpitajiksi, kun ne Kkasittelevat “arviointia, joka johtaa Kliinisia
ladketutkimuksia koskevien hakemusten hyvaksymiseen”. On kuitenkin epaselvaa, mitka
kasittelytoimet kuuluvat Kliinisid tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetun 93 artiklan
4 kohdan ensimmaisen virkkeen soveltamisalaan. Sen vuoksi tietosuojaneuvosto ja
tietosuojavaltuutettu suosittelevat tasmentamaan tarkemmin, mika on Kkliinisia tutkimuksia
koskevan asetuksen ehdotetun 93 artiklan 4 kohdan mukaista "arvioinnin kasittelyd”, jotta
voidaan yksil6ida paremmin ne kasittelytoimet, joiden osalta toimeksiantajat ja tutkijat olisivat
rekisterinpitajia.

Lopuksi tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu toteavat, ettd Kkliinisid tutkimuksia
koskevan asetuksen 2 artiklan 15 kohdan mukaan 'tutkijalla’ tarkoitetaan "henkil6a, joka
vastaa kliinisen ladketutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa”.?* Kaytannossa tutkijat
ovat yleensa laakareitd tai muita hoitohenkilokuntaan kuuluvia henkil6itd, jotka toimivat
tutkimuspaikan alaisuudessa. Jos heidat luokiteltaisiin rekisterinpitajiksi, he olisivat suoraan
vastuussa yleisen tietosuoja-asetuksen noudattamisesta. Sen vuoksi tietosuojaneuvosto ja
tietosuojavaltuutettu kehottavat lainsdatajia pohtimaan mahdollisuutta osoittaa tallaiset
tehtavat ja vastuut organisaatiolle (eli tutkimuspaikalle), jossa johtava tutkija, tai tapauksen
mukaan tutkija, suorittaa kliinisen ladketutkimuksen.?5

2 Yleisen tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 7 kohdan ja 26 artiklan mukaisesti. Ks. myds tietosuojaneuvoston suuntaviivat 07/2020
rekisterinpitdjan ja henkildtietojen kasittelijan kasitteistd yleisessa tietosuoja-asetuksessa, versio 2.1, hyvaksytty 7.7.2021,
3 jakso.

24 Tata maaritelmaa ei ole muutettu ehdotuksella.

% Tietosuojaneuvoston suuntaviivat 07/2020 rekisterinpitdjan ja henkildtietojen kéasittelijan kasitteistd yleisessa tietosuoja-
asetuksessa, versio 2.1, hyvaksytty 7.7.2021, 2.1.1 jakso. Jos rekisterinpitdjan tehtava osoitetaan tutkimuspaikalle,
tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu kehottavat lainsaatdjia ottamaan tdman muutoksen huomioon kiliinisia tutkimuksia
koskevan asetuksen ehdotetussa 93 artiklassa.
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26.

27.

28.

29.

3.1.4 Henkilotietojen, myos geneettisten tietojen tai terveystietojen, sailytysaika
(kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotettu 93 artiklan 5 kohta)

Kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetun 93 artiklan 5 kohdan mukaan
henkilotietoja, mukaan lukien geneettiset tiedot tai terveystiedot, on sailytettava niin kauan
kuin se on tarpeen Kkliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen 58 artiklan nojalla ja siina
saadettyjen edellytysten mukaisesti. 26 Selkeyden ja oikeusvarmuuden varmistamiseksi
tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat selventamaan nimenomaisesti, etta
tatd saannodsta (ja siten Kkliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen 58 artiklan mukaista
25 vuoden vahimmaissailytysaikaa) sovelletaan ainoastaan kliinisen tutkimuksen
kantatiedostoon sisaltyviin henkil6tietoihin, ei kaikkiin Kliinisen tutkimuksen yhteydessa
kasiteltaviin henkilotietoihin.

Lisaksi tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu toteavat, etta kliinisia tutkimuksia koskevan
asetuksen 58 artiklassa saadetaan kliinisen ladketutkimuksen kantatiedoston sisallén
arkistoinnista “vahintdan 25 vuoden ajan”. Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu
muistuttavat taltd osin, ettd rekisterinpitdjien olisi annettava tietoja henkiltietojen
séilytysajasta tai jos se ei ole mahdollista, tdman ajan maarittamiskriteereista, ja etta kyseisen
25 vuoden ajanjakson jalkeen henkildtietoja tulisi sailyttda ainoastaan niin kauan kuin on
valttamatonta niiden kasittelyn tarkoitusten kannalta.?”

3.1.5 Jatkokasittely muita kliinisia laaketutkimuksia tai tieteellista tutkimusta
varten (kliinisia tutkimuksia koskevaan asetukseen ehdotettu 93 artiklan 6
kohta)

Kliinisia tutkimuksia koskevaan asetukseen ehdotetussa 93 artiklan 6 kohdassa saadetaan,
ettd "[s]lama rekisterinpitdja voi kasitellda edelleen tdman asetuksen mukaisesti kerattyja ja
kasiteltyja henkildtietoja muita tdman asetuksen nojalla suoritettavia kliinisia ladketutkimuksia
varten tai sellaista tieteellistd tutkimusta varten, jonka tavoitteena on kansanterveyden
suojeleminen, hoidon tason parantaminen ja eurooppalaisen laaketieteellisen tutkimuksen
innovointivalmiuksien edistaminen”.

Tietosuojaneuvoston ja tietosuojavaltuutetun kasityksen mukaan talla saannoksella pyritdan
tarjpamaan unionin oikeuden mukainen erityinen oikeusperusta saman rekisterinpitajan
suorittamalle henkildtietojen jatkokasittelylle, jos sama rekisterinpitaja suorittaa tallaisen
jatkokasittelyn kyseisessa sdannodksessd maariteltyja tarkoituksia varten. Oikeusvarmuuden
vuoksi tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat, ettd ehdotuksen johdanto-
osan kappaleissa mainitaan selvemmin tdma tavoite tarjota oikeusperusta tietojen
jatkokasittelylle kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetussa 93 artiklan 6 kohdassa
mainittuja tarkoituksia varten. Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat
erityisesti selventamaan, etta kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotettu 93 artiklan
6 kohta tarjoaisi oikeusperustan yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan
mukaiselle jatkokasittelylle (lukuun ottamatta tapauksia, joissa kliinisissa ladketutkimuksissa
tuotettavia tietoja kasitellaan kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotettujen 93 artiklan
1 tai 2 kohdan nojalla, jolloin sovellettaisiin yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan
c alakohtaa kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen 93 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti).

% Ehdotuksella ei muuteta Kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen 58 artiklaa ("Kliinisen la&ketutkimuksen kantatiedoston
arkistointi”), jossa saadetddn seuraavaa: “Ellei unionin muussa lainsdadanndssa edellytetd pidempaa arkistointia,
toimeksiantajan ja tutkijan on pidettava kliinisen ladketutkimuksen kantatiedoston sisaltd arkistoituna vahintaan 25 vuoden ajan
kliinisen laaketutkimuksen paattymisen jalkeen. Tutkittavien potilasasiakirjat on kuitenkin arkistoitava kansallisen lainséadannon
mukaisesti. [...]"

27 Yleisen tietosuoja-asetuksen 5 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 13 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaisesti.

14 | Hyvaksytty



30.

31.

32.

33.

34.

Lisaksi tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu muistuttavat, ettd yleisen tietosuoja-
asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisen kasittelyn oikeusperustan on taytettava
yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 3 kohdassa saadetyt vaatimukset.

Sen varmistamiseksi, ettd rekisterinpitgjien Kkliinisid tutkimuksia koskevan asetuksen
ehdotetun 93 artiklan 6 kohdan nojalla suorittama kasittely pysyisi oikeassa suhteessa
saannoksella tavoiteltuihin oikeutettuihin tavoitteisiin  nahden, tietosuojaneuvosto ja
tietosuojavaltuutettu suosittelevat kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetusta
93 artiklan 1 kohdasta antamansa suosituksen mukaisesti?®, ettd ilmauksen "muita taman
asetuksen nojalla suoritettavia kliinisia laaketutkimuksia varten tai sellaista tieteellista
tutkimusta varten, jonka tavoitteena on kansanterveyden suojeleminen, hoidon tason
parantaminen ja eurooppalaisen |33ketieteellisen tutkimuksen innovointivalmiuksien
edistaminen” jalkeen lisataan ilmaus ”jos tallainen kasittely on tarpeen”.

Lisaksi tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu toteavat, ettd tarkoitus on maaritettava
selvasti, jotta rekisterinpitaja voi arvioida, mitkd kasittelytoimet ovat tarpeen lainsdadannoén
noudattamiseksi tai yleistd etua koskevan tehtavan suorittamiseksi. 2° Tassa mielessa
tieteellisen tutkimuksen tarkoitus, jonka mukaan tutkimuksen ’tavoitteena on [...]
eurooppalaisen ladketieteellisen tutkimuksen innovointivalmiuksien edistaminen”, on liian
laaja ja sitd voidaan tulkita eri tavoin. Sen vuoksi tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu
suosittelevat, etta tama tarkoitus maaritellaan tarkemmin ja rajoittavammin.

Lisaksi tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat, ettd maaritellddn erityisia
suojatoimia, joita sovellettaisiin kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetun 93 artiklan
6 kohdan nojalla tapahtuvaan saman rekisterinpitdjan suorittamaan jatkokasittelyyn, erityisesti
siltd osin kuin on kyse sellaista tieteellista tutkimusta varten suoritettavasta jatkokasittelysta,
jonka tavoitteena on kansanterveyden suojeleminen, hoidon tason parantaminen ja
eurooppalaisen laaketieteellisen tutkimuksen innovointivalmiuksien edistdminen. Tama on
erityisen tarkeaa, kun otetaan huomioon, etta tallaiseen jatkokasittelyyn liittyisi yleisen
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaisia erityisia henkilétietoryhmia ja etta yleisen tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan 2 kohdan i tai j alakohdan mukainen kasittely jasenvaltion tai unionin
lainsdadanndn perusteella edellyttdda, ettd kyseisessa lainsdadanndssa saadetaan
asianmukaisista, erityisistd toimenpiteistd rekisterdityjen oikeuksien ja vapauksien
turvaamiseksi.

Koska Kliinisid tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetun 93 artiklan 6 kohdan mukainen
jatkokasittely voisi perustua yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan,
tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu kehottavat lainsdatdjid pohtimaan taman
oikeusperustan vaikutusta rekisterdityjen oikeuksiin. Tietosuojaneuvosto ja
tietosuojavaltuutettu suosittelevat, ettd otetaan kayttoon yleisen tietosuoja-asetuksen
89 artiklan mukaisia asianmukaisia suojatoimia, kuten velvoite lisaté avoimuutta rekisteroityja
kohtaan (yleisen tietosuoja-asetuksen vaatimusten lisdksi), kun heidan henkilGtietojaan
kaytetaan edelleen, mukaan lukien oikeus vastustaa henkilotietojen kasittelya ja oikeus niiden
poistamiseen yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan 6 kohdassa ja 17 artiklan 3 kohdan
d alakohdassa saadetyin edellytyksin. Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu ehdottavat
myos, ettd sdadetdan muista suojatoimista, kuten tietojen pseudonymisoinnista aina, kun
paasy suoraan tunnistettaviin henkilGtietoihin ei ole tarpeen, hallintorakenteiden
kayttdonotosta henkildtietojen kasittelyn valvomiseksi sekd salassapitovelvollisuudesta
sellaisille tutkijoille ja muille henkildston jasenille, joilla on paasy henkildtietoihin.

2 Ks. taman yhteisen lausunnon 12 kohta.

2 Yleisen tietosuoja-asetuksen 5 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun kayttdtarkoitussidonnaisuuden mukaisesti
tallaisella tarkoituksella olisi tarkoitettava tiettyd, nimenomaista ja laillista tarkoitusta. Ks. myds unionin tuomioistuimen tuomio
24.2.2022, "SS” SIA v. Valsts ienémumu dienests, C-175/20, ECLI:EU:C:2022:124, 7274 kohta.
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35.

36.

37.

38.

39.

3.1.6 Asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet (kliinisia
tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotettu 93 artiklan 8 kohta)

Kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotettu 93 artiklan 8 kohta edellyttaisi, etta
rekisterinpitajat (eli toimeksiantajat ja tutkijat) toteuttavat asianmukaisia teknisia ja
organisatorisia toimenpiteita, jotta varmistetaan rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien
suojelu kliinisten laaketutkimusten yhteydessa. Tahan sisaltyvat myos Kkliinisid tutkimuksia
koskevan asetuksen liitteessa | olevan | osan D kohdan a k, a | ja a m alakohdassa edellytetyt
tietyn kliinisen laaketutkimuksen kannalta asianmukaiset muut suojatoimet, jotka olisi
kuvattava tutkimussuunnitelmassa.

Talta osin tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu muistuttavat yleisen tietosuoja-
asetuksen 89 artiklan 1 kohdasta, jossa edellytetdan, ettad tieteellisia tarkoituksia varten
tapahtuvaan kasittelyyn sovelletaan rekisterdidyn oikeuksia ja vapauksia koskevia
asianmukaisia suojatoimia. Naihin suojatoimiin liittyy se, ettd rekisterinpitdja maarittaa ja
toteuttaa teknisia ja organisatorisia toimenpiteita, joilla varmistetaan tietojen minimoinnin
periaatteen noudattaminen.3°

Yksi Kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetussa 93 artiklan 8 kohdassa luetelluista
toimenpiteistd edellyttad, ettd rekisterinpitdja saa tutkittavalta tietoon perustuvan
suostumuksen kyseisen asetuksen 29 artiklan mukaisesti. 3' Vaikka tietoon perustuva
suostumus ei Kkliinisten |aaketutkimusten yhteydessa ole ensisijaisesti tietosuojan
noudattamiseen tahtaava toimenpide vaan pikemminkin toimenpide, jolla varmistetaan
ihmisarvoa ja henkilokohtaista koskemattomuutta koskevien oikeuksien suojelu 3?2, sita
voitaisiin pitdd myo6s yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuna
tietosuojaa koskevana suojatoimena 3% . Tastd syystd tietosuojaneuvosto ja
tietosuojavaltuutettu suhtautuvat myonteisesti sen siséllyttamiseen Kliinisia tutkimuksia
koskevan asetuksen ehdotettuun 93 artiklan 8 kohtaan.

Kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetussa 93 artiklan 8 kohdassa lueteltujen
toimenpiteiden lisaksi tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat, etta kyseisen
asetuksen 93 artiklan 8 kohdassa edellytetdan pseudonymisointia aina, kun ei ole tarpeen
kasitella suoraan tunnistettavia henkilttietoja.®*

Lisaksi tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat, ettd kliinisia tutkimuksia
koskevan asetuksen liitteessa | olevan | osan D kohdassa viitataan johdanto-osan
151 kappaleen viimeisessa virkkeessa lueteltuihin  seikkoihin. Virkkeen mukaan
tutkimussuunnitelmaan olisi sisdllyttdvd muita asianmukaisia suojatoimia, kuten erityisia
teknisia ja organisatorisia toimenpiteita, joita olisi kaytettavd, mukaan lukien
pseudonymisointi, eheyden ja luottamuksellisuuden valvonta, salaus ja paasyrajoitukset.®

30 N3ita suojatoimia sovelletaan sellaisten toimenpiteiden lisaksi, jotka ovat pakollisia yleisen tietosuoja-asetuksen, muun muassa
sen 5, 24, 25 ja 32 artiklan, nojalla.

3! Ehdotuksen johdanto-osan 151 kappaleessa viitataan my6s "tietoon perustuvaan suostumukseen” yhtena henkilGtietojen,
myds geneettisten tietojen tai terveystietojen, kasittelyd koskevista yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan i ja
j alakohdan mukaisista erityisista suojatoimista.

32 Euroopan tietosuojaneuvoston lausunto 3/2019 asiakirjasta "Kysymyksia ja vastauksia kliinisia laaketutkimuksia koskevan
asetuksen ja yleisen tietosuoja-asetuksen valisesta vuoropuhelusta” (70 artiklan 1 kohdan b alakohta), hyvaksytty 23.1.2019,
16 kohta.

33 Asetuksen 2016/679 mukaista suostumusta koskevat tietosuojaneuvoston suuntaviivat 05/2020, hyvaksytty 4.5.2020,
versio 1.1, 154 kohta.

3 Yleisen tietosuoja-asetuksen 5 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan ja tietojen minimoinnin periaatteen mukaisesti henkilotietojen on
oltava "asianmukaisia ja olennaisia ja rajoitettuja siihen, mika on tarpeellista suhteessa niihin tarkoituksiin, joita varten niita
kasitellaan”.

% Rekisterinpitajia olisi erityisesti vaadittava toteuttamaan erityisia toimenpiteitd, joilla henkilotietoihin paasy rajoitetaan vain
valtuutetulle henkiléstolle, jonka on paastava niihin tehtaviensa suorittamista varten.

16 | Hyvaksytty



40.

41.

42.

43.

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat myoés, ettd kliinisia tutkimuksia
koskevan asetuksen liitteessa | olevan | osan D kohdan a k alakohdassa kaytetdan ilmausta
"toimenpiteet” ilmauksen ’jarjestelyt” sijasta, jotta varmistetaan yhdenmukaisuus yleisen
tietosuoja-asetuksen terminologian kanssa.

3.1.7 Asianmukaiset siirtymakaudet

Ehdotuksen 67 artiklan 2 kohdan mukaan bioteknologiasdaddsta sovelletaan
voimaantulopaivastd eli kahdennestakymmenennestd paivastd sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu katsovat, ettd kliinisia tutkimuksia koskevaan
asetukseen ehdotetun 93 artiklan uudet sdanndkset, jotka koskevat tietosuojaa kliinisissa
ladketutkimuksissa, saattavat edellyttdd pidempia siirtymakausia, jotta rekisterinpitajat
pystyvat noudattamaan uusia velvoitteitaan. Vaihtoehtoisesti voisi olla riittavaa selventaa, etta
meneillddn olevat luvan saaneet Kkliiniset 1adketutkimukset eivat kuulu uuden asetuksen
soveltamisalaan.

3.2 Muut muutokset kliinisia tutkimuksia koskevaan asetukseen

3.2.1 Arviointiraportti — Hakemusasiakirjojen Il osaan kuuluvat seikat (kliinisia
tutkimuksia koskevaan asetukseen ehdotettu 7 artikla)

Kliinisida tutkimuksia koskevaan asetukseen ehdotetun 7 artiklan 1 kohdan d alakohdan
mukaan kunkin jasenvaltion on arvioitava oman alueensa osalta kliinista ladketutkimusta
koskeva lupahakemus ottaen huomioon tietosuojalainsdadannén noudattaminen.
Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu huomauttavat, ettd kaikissa jasenvaltioissa ei ole
vyhdenmukaistettua menettelyd yleisen tietosuoja-asetuksen noudattamisen arvioimiseksi
kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen 7 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti.*¢ Jotta
varmistetaan taman saanndksen johdonmukainen soveltaminen ja helpotetaan sen
noudattamisen valvontaa®’, tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu kehottavat lainsaatajia
harkitsemaan mahdollisuutta valtuuttaa nimenomaisesti tietosuojaneuvosto antamaan ohjeita
siitd, miten jasenvaltioiden olisi suoritettava tallaiset arvioinnit.

% Tietosuojaneuvoston kerdamien tietojen mukaan vaikuttaa silta, etté joissakin jasenvaltioissa arvioinnin suorittavat joko eettiset
toimikunnat tai kansalliset viranomaiset, kun taas toisissa jasenvaltioissa arviointi edellyttdd ennakkomuodollisuuksia kansallisten
valvontaviranomaisten kanssa.

37 Kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetussa 79 artiklan 1 kohdassa sdadetaan komission mahdollisuudesta suorittaa
tarkastuksia sen tarkistamiseksi, valvovatko jasenvaltiot asianmukaisesti kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen noudattamista.
Kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen 79 artiklan 1 a kohdan mukaan tahan sisaltyy sen tarkistaminen, onko toimivaltaisilla
viranomaisilla ja eettisilla toimikunnilla kaytdssaan riittavat, tehokkaat mekanismit, joilla varmistetaan Kliinisia tutkimuksia
koskevan asetuksen noudattaminen erityisesti sen 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tieteellista ja eettista arviointia koskevien
vaatimusten osalta. Tehdessaan kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetussa 79 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
tarkastuksia komissio tutkii asiaankuuluvia parhaita kayténtéja (kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotettu 79 artiklan
3 kohta).
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45.

46.

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suhtautuvat myonteisesti siihen, ettd viittaus
direktiiviin 95/46/EY 8 korvataan kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen 7 artiklan 1 kohdan
d alakohdan ehdotetussa uudessa tekstissa viittauksella yleiseen tietosuoja-asetukseen, ja
suosittelevat paivittdmaan viittaukset asiaankuuluvaan tietosuojalainsdadantdéén myds
muissa Kliinisid tutkimuksia koskevan asetuksen sadannotksissd, koska joissakin niista 39
viitataan edelleen sdadoksiin, jotka eivat ole enda voimassa“C.

3.2.2 Tietoon perustuvan suostumuksen hankkiminen sahkoisia valineita
kayttaen (kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotetut 2 artiklan 21 kohta
ja 29 artiklan 1 kohta)

Ehdotuksen 58 artiklan 1 kohdan e alakohdan tarkoituksena on muuttaa muun muassa kliinisia
tutkimuksia koskevan asetuksen 2 artiklan 21 kohdan mukaista “tietoon perustuvan
suostumuksen” maaritelmaa ja lisdtd mahdollisuus antaa tietoon perustuva suostumus
sahkoisia jarjestelmia, menetelmia ja prosesseja kayttamalla annetulla suostumuksella ja
sahkoisella allekirjoituksella unionin oikeuden tai vastaavien normien mukaisesti.*! Tama
nakyy myods Kkliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen 29 artiklan 1 kohtaan tehdyissa
muutoksissa, joiden mukaan tietoon perustuvaa suostumusta koskevan menettelyn tallenne
voi olla sahkdisessa muodossa ja se on allekirjoitettava kayttaen asetuksen
(EU) N:0 910/2014 (elDAS-asetus) tai vastaavien standardien mukaisia sahkoisen
tunnistamisen menetelmia+?.

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu toteavat, ettd kliinisia tutkimuksia koskevan
asetuksen 2 artiklan 21 kohdan mukainen tietoon perustuva suostumus muodostaa perustan
tutkittavan osallistumiselle kliiniseen laaketutkimukseen eikd sitd pida sekoittaa yleisen
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisen henkilétietojen kasittelyn
oikeusperusteen muodostavaan suostumukseen.4?

% Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/46/EY, annettu 24 péaivana lokakuuta 1995, yksildiden suojelusta
henkilétietojen kasittelyssa ja naiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta (EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31).

3% Esimerkiksi Kliinisié tutkimuksia koskevan asetuksen nykyisissa 28 artiklan 1 kohdan d alakohdassa, 81 artiklan 4 kohdan
a alakohdassa ja 81 artiklan 10 kohdassa.

40 Asetus (EY) N:o 45/2001 ja direktiivi 95/46/EY, jotka kumottiin ja korvattiin asetuksella (EU) 2018/1725 ja asetuksella
(EU) 2016/679.

41 Ehdotuksen 58 artiklan 1 kohdan e alakohta.

42 Ehdotuksen 58 artiklan 26 kohta. Lisaksi kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen liitteessa | olevan | osan D kohtaa muutetaan
siten, ettd tutkimussuunnitelmassa on perusteltava sellaisten tutkittavien sisallyttdminen tutkimukseen, jotka voivat antaa tietoon
perustuvan suostumuksen ainoastaan sahkaisia valineitd kayttaen. Kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen liitteessa | olevan
Il osan L kohtaan sisaltyy myds uusi velvoite, jonka mukaan toimeksiantajan on varmistettava, ettd jos tietoon perustuva
suostumus hankitaan sahkoisia valineitd kayttaen, kaytettavien jarjestelmien turvallisuustasot ovat oikeasuhteisia ja kdytdssa on
luottamuksellisuutta koskevia suojatoimia.

43 Euroopan tietosuojaneuvoston lausunto 3/2019 asiakirjasta "Kysymyksia ja vastauksia Kliinisid |aaketutkimuksia koskevan
asetuksen ja yleisen tietosuoja-asetuksen valisesta vuoropuhelusta” (70 artiklan 1 kohdan b alakohta), hyvaksytty 23.1.2019,
15 kohta.
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Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suhtautuvat mydnteisesti tutkimukseen
osallistuvien mahdollisuuteen antaa tietoon perustuva suostumus sahkoisia valineita kayttaen
elDAS-asetuksen tai vastaavien standardien mukaisesti. Tietosuojaneuvosto ja
tietosuojavaltuutettu muistuttavat kuitenkin, ettd elDAS-asetuksen* 5 a artiklan 15 kohdan
mukaisesti eurooppalaisten digitaalisen identiteetin lompakkojen kayttd on vapaaehtoista.
Nain ollen tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat Kliinisia tutkimuksia
koskevan asetuksen ehdotetun 29 artiklan 1 kohdan muuttamista siten, etta siind muistutetaan
eurooppalaisen digitaalisen identiteetin lompakon kaytdn olevan edelleen vapaaehtoista tassa
yhteydessa. Tietoon perustuvan suostumuksen antamista ei myoskaan saisi millaan tavoin
rajoittaa eika tehda epaedulliseksi sellaisten luonnollisten henkildiden kannalta, jotka eivat
kayta tai pysty kayttdmaan sahkoisen tunnistamisen menetelmia, ja se olisi edelleen voitava
antaa muilla olemassa olevilla tunnistamis- ja todentamismenetelmilla.

3.2.3 Kiiinisia tutkimuksia koskevat saantelyn testiymparistot (kliinisia
tutkimuksia koskevan asetuksen ehdotettu 27 d artikla)

Kliinisia tutkimuksia koskevaan asetukseen ehdotetussa 27 d artiklassa saadetdan komission
mahdollisuudesta perustaa unionin tasolla saantelyn testiymparistd, jonka avulla voidaan
todellisissa olosuhteissa testata innovatiivisia Iahestymistapoja kliinisissa laaketutkimuksissa,
joihin ei ole mahdollista tai tarkoituksenmukaista soveltaa kaikilta osin tiettyja Kliinisia
tutkimuksia koskevan asetuksen vaatimuksia ja jotka sen vuoksi saattavat edellyttaa
saantelyn mukautuksia.*® Naista testiymparistoista saatuja kokemuksia olisi hyddynnettava
tulevissa ohjeissa ja tarvittaessa lainsaadannén muutoksissa.®

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu huomauttavat yleisesti, ettad yleisen tietosuoja-
asetuksen ja EU:n tietosuoja-asetuksen noudattamista koskevat "saantelyn mukautukset”
eivat olisi mahdollisia ilman kyseisia asetuksia koskevien erityisten poikkeusten hyvaksymista.
Sen vuoksi tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat selventdmaan, etta yleista
tietosuoja-asetusta ja EU:n tietosuoja-asetusta sovelletaan edelleen kaikilta osin naiden
testiymparistdjen yhteydessa tapahtuvaan henkildtietojen kasittelyyn.

4 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)2024/1183, annettu 11 paivana huhtikuuta 2024, asetuksen

(EU) N:o0 910/2014 muuttamisesta eurooppalaisen digitaalisen identiteetin kehyksen vahvistamisen osalta (EUVL L, 2024/1183,
30.4.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1183/0j).

4 Kiliinisia tutkimuksia koskevaan asetukseen ehdotetun 27 d artiklan 2 kohdan mukaan téllaiseen saéntelyn testiymparistéén voi
sisaltya kliinisten 1aaketutkimusten hyvaksymista ja suorittamista koskevia lahestymistapoja. Kiliinisia tutkimuksia koskevaan
asetukseen ehdotetun 27 d artiklan 3 kohdan mukaan tallaiset mukautukset tai poikkeukset voivat liittya esimerkiksi Iahdetietoja
ja dokumentaatiota koskeviin vaatimuksiin, rekrytointia ja tietoon perustuvaa suostumusta koskeviin menettelyihin, seuranta- ja
raportointivaatimuksiin, tutkimusasetelmaa koskeviin saantdihin, tutkimusldakkeiden kasittelya koskeviin saantoihin,
turvallisuusraportointia koskeviin sdantéihin ja toimipaikkaa koskeviin vaatimuksiin.

46 Ehdotuksen johdanto-osan 149 kappale.
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Lisaksi tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu toteavat, ettd sen mukaan, mitkd ovat ne
kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen vaatimukset, joita on tilapaisesti mukautettu tai joista
on poikettu saantelyn testiymparistdossa 4’ , rekisterinpitdjien on arvioitava, voidaanko
ehdotettujen 93 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaista oikeusperustaa, jota sovellettaisiin kliinisiin
tutkimuksiin taysin kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen vaatimusten mukaisesti, kayttaa
my0Os testiymparistdssa suoritettavan kasittelyn oikeusperustana. Tapauksissa, joissa
rekisterinpitajat eivat voi kayttdd tatd oikeusperustaa, tietosuojaneuvosto ja
tietosuojavaltuutettu suosittelevat, ettd komission taytantdédnpanosdadoksella saadetaan
oikeusperustasta sekd yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan mukaisesta
poikkeuksesta, jota sovellettaisiin tallaisissa testiymparistdissa (mahdollisesti) tapahtuvaan
henkilotietojen kasittelyyn. Tallaisissa tapauksissa taytantdonpanosaadoksessa olisi myos
maariteltdva henkilttietojen kasittelya koskevat yksityiskohtaiset sdannét (mukaan lukien ne
henkil6tietojen ryhmat, joita voidaan kasitella sdantelyn testiymparistdssa) seka rekisterdityjen
oikeuksia ja vapauksia koskevat asianmukaiset suojatoimet.

Kliinisia tutkimuksia koskevaan asetukseen ehdotetun 27 d artiklan 5 kohdan mukaan kliinisia
tutkimuksia koskevan saantelyn testiympariston on toimittava asianomaisen jasenvaltion
toimivaltaisten viranomaisten suorassa valvonnassa sen alueella toteutettavien toimien
osalta. On kuitenkin epaselvaa, miten kansallisten toimivaltaisten viranomaisten valinen
yhteistyd tapahtuu erityisesti silloin, kun henkiltietoja kasitelldadn rajatylittavasti.
Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat selventdmaan, etta siltd osin kuin
kliinisia 1adketutkimuksia koskevissa saantelyn testiymparistdissa kasitellddn henkildtietoja,
kansalliset tietosuojaviranomaiset ovat edelleen vastuussa tietosuojalainsaadantdon liittyvien
nakokohtien valvonnasta. Tapauksissa, joissa wuseat tietosuojaviranomaiset ja
tietosuojavaltuutettu  osallistuisivat nadiden saantelyn testiymparistdjen valvontaan,
tietosuojaneuvostolla ja  tietosuojavaltuutetulla  voi olla  neuvoa-antava  rooli
tietosuojanakokohtia koskevan johdonmukaisuuden varmistamisessa. Ne suosittelevat, etta
kliinisia tutkimuksia koskevaan asetukseen ehdotetussa 27 d artiklassa viitataan tahan
neuvoa-antavaan tehtavaan.

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu toteavat lisaksi, ettd Kkliinisia tutkimuksia
koskevaan asetukseen ehdotetun 27 d artiklan 2 kohdan mukaan kliinisten tutkimusten
sdantelyn testiymparistét voidaan toteuttaa hyddyntden koordinointia ja synergiaa
tekoadlysaaddksen nojalla perustettujen sdantelyn testiymparistdjen kanssa tallaisia tekoalyn
saantelyn testiymparistdja valvovien toimivaltaisten viranomaisten taydella tuella ja kyseisiin
tekodlyn saantelyn testiymparistéihin osallistumista koskevien asiaankuuluvien menettelyjen
ja saantdjen mukaisesti. Taltd osin tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu muistuttavat
yhteisessd lausunnossaan 1/2026 antamistaan suosituksista, jotka koskevat
valvontaviranomaisten ja tietosuojaneuvoston rooleja tekoalyn saantelyn testiymparistdissa.*®

47 Kliinisia tutkimuksia koskevaan asetukseen ehdotetun 27 d artiklan 3 kohdan mukaan tallaiset mukautukset tai poikkeukset
"voivat tarvittaessa liittya lahdetietoja ja dokumentaatiota koskeviin vaatimuksiin, rekrytointia ja tietoon perustuvaa suostumusta
koskeviin menettelyihin, seuranta- ja raportointivaatimuksiin, tutkimusasetelmaa koskeviin saantoihin, tutkimuslaakkeiden
kasittelya koskeviin saantoihin, turvallisuusraportointia koskeviin saantéihin ja toimipaikkaa koskeviin vaatimuksiin”.

48 Euroopan tietosuojaneuvosto ja Euroopan tietosuojavaltuutettu, Joint Opinion 1/2026 — On the Proposal for a Regulation as
regards the simplification of the digital legislative framework (Digital Omnibus on Al), hyvaksytty 20.1.2026, 5 jakso.
Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelivat erityisesti, ettd valvontaviranomaisten toimivaltaa ja sen vuorovaikutusta
yleisen tietosuoja-asetuksen yhteistydmekanismin kanssa kasitelldan suoraan tekodlysaddoksessa oikeudellisen epavarmuuden
valttamiseksi (27 kohta). Lisdksi tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu kehottivat mainitsemaan nimenomaisesti
tietosuojaneuvoston neuvoa-antavan roolin tietosuojandkékohtien johdonmukaisuuden varmistamiseksi ja myontdmaan
tietosuojaneuvostolle tarkkailijan aseman Euroopan tekoalyneuvostossa (28-29 kohta).
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54.

55.

3.2.4 Tekoalyn kaytto kliinisissa tutkimuksissa (kliinisia tutkimuksia koskevan
asetuksen uusi 27 e artikla)

Kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen 27 e artiklassa asetetaan toimeksiantajille
velvoitteita, jos ne aikovat kayttdaa tekoalymalleja tai tekoalyjarjestelmia kliinisen
ladketutkimuksen yhteydessa. On kuitenkin epdselvad, sovelletaanko naitéd velvoitteita
tekodlysaadoksessa saadettyjen velvoitteiden lisaksi.*° Sen vuoksi tietosuojaneuvosto ja
tietosuojavaltuutettu suosittelevat, ettd Kkliinisia tutkimuksia koskevaan asetukseen
ehdotetussa 27 e artiklassa selvennetdan nimenomaisesti, ettd kyseisessa saanndksessa
saadettyja velvoitteita sovelletaan tekoalysaadoksessa saadettyjen saantojen lisaksi.°

Kliinisida tutkimuksia koskevaan asetukseen ehdotetun 27 e artiklan 1 kohdan mukaan
toimeksiantajan on arvioitava potilasturvallisuuteen ja tietojen luotettavuuteen liittyvat hyédyt
jariskit, jotka johtuvat tekoalyn kaytdsta kliinisessa tutkimuksessa. Lisaksi toimeksiantajien on
annettava tutkimussuunnitelmassa tiedot tekoadlymallien tai -jarjestelmien kaytdn
erityistarkoituksesta ja kuvaus prosessista, jossa niitd kaytetdan tietyn kliinisen
laaketutkimuksen yhteydessa.®!

Arvioidessaan potilasturvallisuuteen liittyvia hyotyjd ja riskeja ja tietojen luotettavuutta
kaytettdessa tekoalya kliinisen tutkimuksen yhteydessa toimeksiantajan on otettava huomioon
Euroopan ladkeviraston (EMA) yhteistydéssa Kliinisten laaketutkimusten koordinointi- ja
neuvoa-antavan ryhman ja tarvittaessa laakinnallisten laitteiden koordinointiryhman ja
tekoalyneuvoston kanssa ehdotuksen 31 artiklan mukaisesti 2 laatimat ei-sitovat ohjeet.
Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu toteavat taltd osin, ettd tekoalymallien ja
-jarjestelmien kayttoon kliinisissa tutkimuksissa voi liittya henkildtietojen kasittelya ja etta silla
voi olla merkittavia seurauksia rekisterdidyille. 3 Sen vuoksi tietosuojaneuvosto ja
tietosuojavaltuutettu  suosittelevat, ettd EMA velvoitetaan tekemaan yhteistyota
tietosuojaneuvoston kanssa Kkliinisia tutkimuksia koskevaan asetukseen ehdotetussa
27 e artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen ohjeiden laatimiseksi henkilétietojen suojan osalta.

4. TEKOALY JA DATA BIOTEKNOLOGIAN
MAHDOLLISTAJINA (EHDOTUKSEN 31-40 ARTIKLA)

4 Johdanto-osan 157 kappaleessa mainitaan taltd osin vain, ettéd "on valttaméatonta, etté [tekoalyvalineiden] kaytdssa kliinisissa
ladketutkimuksissa noudatetaan sovellettavaa lainsaadantda. Tahan sisaltyy soveltuvin osin asetuksen (EU) 2024/1689 |[...]
noudattaminen”.

%0 Ks. tahan liittyen tdman yhteisen lausunnon 7 kohta.

51 Kliinisia tutkimuksia koskevaan asetukseen ehdotettu 27 e artiklan 2 kohta. Kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen liitteessa
| olevan | osan D kohdan a q alakohtaa muutetaan tatad varten siten, ettd jos toimeksiantaja on kayttanyt tekoalyvalinetta,
tutkimussuunnitelman on sisallettava "selkea selvitys valineen kayton tarkoituksesta ja kuvaus prosesseista, joissa sita kaytetaan.
Jos tekoalyvaline on sertifioitu [tekodlysaaddksen] mukaisesti, toimeksiantajan on toimitettava sertifikaattiin sisaltyvat tiedot”.

%2 Kliinisid tutkimuksia koskevaan asetukseen ehdotetussa 27 e artiklan 1 kohdassa viitataan ehdotuksen 37 artiklaan.
Tietosuojaneuvoston ja tietosuojavaltuutetun kasityksen mukaan tdma on kuitenkin toimituksellinen virhe; tdssa sdannoksessa
olisi viitattava sen sijaan 31 artiklaan.

53 Johdanto-osan 158 kappaleessa mainitaan erityisesti, etta "[tlestaamattomat [tekoaly]jarjestelmét voivat aiheuttaa sukupuoli-
ja muita vinoumia ja virheitd, mika saattaa johtaa epaluotettaviin tuloksiin tai epaonnistumisiin 1aaketieteellisten tietojen tarkassa
tulkinnassa. Tallaiset riskit voivat johtaa vaariin diagnooseihin, virheelliseen hoitoon tai epatarkkaan potilasvalintaan, mika on
erityisen vaarallista laajoissa kliinisissa ladketutkimuksissa, joissa on paljon osallistujia”.
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4.1 Ohjeet kehittyneeseen teknologiaan, kuten tekoalyyn,
perustuvien jarjestelmien kayttoonotosta ja kaytosta laakkeiden
elinkaaren aikana (ehdotuksen 31 artikla)

Ehdotuksen 31 artiklan mukaan EMA on velvollinen julkaisemaan ei-sitovia ohjeita
kehittyneeseen teknologiaan, myo6s tekoalyyn, perustuvien jarjestelmien kayttéonotosta ja
kaytosta ladkkeiden kehittdmisen elinkaaren aikana, myds prekliinisen tutkimuksen, kliinisen
kehittdmisen ja laaketutkimusten, valmistuksen sekd myyntiluvan myoéntamisen jalkeisen
seurannan aikana. Tallaiset ohjeet on laadittava, paivitettava ja julkaistava
yhteisymmarryksessa komission ja myds tekodlytoimiston kanssa. Laatiessaan ja
paivittdessaan ohjeita EMA kuulee asiaankuuluvia viranomaisia kansallisella ja Euroopan
tasolla seka tarvittaessa sidosryhmia.>*

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suhtautuvat myodnteisesti siihen, ettéd ehdotuksen
31 artiklan 2 kohdassa s&adetddn nimenomaisesti mahdollisuudesta kuulla muita
asiaankuuluvia viranomaisia kansallisella ja Euroopan tasolla, mika on tarkeaa EU:n
lainsdadannon  johdonmukaisen ja yhdenmukaisen tulkinnan edistamiseksi ja
oikeusvarmuuden tarjoamiseksi sidosryhmille. Koska tekodlyn kayttoon laakkeiden
kehittdmisen elinkaaren aikana liittyy todennakdisesti henkildtietojen kasittelya (esimerkiksi
kliinisten laaketutkimusten aikana), tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu katsovat, etta
on aarimmaisen tarkeaa varmistaa yhdenmukaisuus EU:n tietosuojalainsdddanndén kanssa.
Taman perusteella tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat, ettd jossakin
ehdotuksen johdanto-osan kappaleista mainitaan nimenomaisesti mahdollisuus kuulla
tietosuojaneuvostoa EMAN laatimien ohjeiden tietosuojaan liittyvista nakdkohdista, jotta
varmistetaan ohjeiden yhdenmukaisuus yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa.

4.2 Testausymparistot kehittyneita bioteknologian innovaatioita
varten (ehdotuksen 32 artikla)

Ehdotuksen 32 artiklalla komissio valtuutettaisiin tunnustamaan vaikutuksiltaan merkittaviksi
strategisiksi terveysalan bioteknologiahankkeiksi unionissa sijaitsevat hankkeet, jotka
toteutetaan luotettavien testausymparistdjen muodossa kehittyneitd bioteknologian
innovaatioita varten, jos tallaiset innovaatiot ovat tekoadlyn ja kehittyneiden
laskentamenetelmien mahdollistamia, tehostamia tai merkittavasti tukemia ja jos ne tayttavat
tietyt kriteerit. Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu toteavat myds, ettd ehdotuksen
32 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaan komission olisi arvioitava, ovatko hankkeet asiaa
koskevan EU:n ja kansallisen lainsaadannén mukaisia.>®

Tietosuojaneuvoston ja tietosuojavaltuutetun kasityksen mukaan ei voida sulkea pois sitd
mahdollisuutta, ettd 32 artiklalla saannellyissd hankkeissa kasitelladn henkilbtietoja.
Tallaisissa tapauksissa yleisen tietosuoja-asetuksen nojalla perustetuilla
valvontaviranomaisilla ja tietosuojavaltuutetulla olisi toimivalta valvoa, ettd hankkeet ovat
yleisen tietosuoja-asetuksen ja EU:n tietosuoja-asetuksen mukaisia. Taman perusteella
tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat, ettd ehdotukseen lisataan viittaus
nimetyn viranomaisen tai komission mahdollisuuteen kuulla asiaa koskevan EU:n ja
kansallisen lainsdadanndén noudattamista arvioidessaan yleisen tietosuoja-asetuksen
mukaisia valvontaviranomaisia tai tietosuojavaltuutettua, jos tallaisiin hankkeisiin liittyy
henkildtietojen kasittelya.

% Ehdotuksen 31 artiklan 2 kohta.
% Myds ehdotuksen 4 artiklan 1 kohdan d alakohdassa viitataan télté osin ehdotuksen 32 artiklan 1 kohdan a alakohtaan.
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4.3 Bioteknologian datan laatua vauhdittavat hankkeet (ehdotuksen
33 artikla)

Ehdotuksen 33 artiklalla annetaan komissiolle mahdollisuus tunnustaa vaikutuksiltaan
merkittaviksi strategisiksi terveysalan bioteknologiahankkeiksi unionissa sijaitsevat hankkeet,
jotka toteutetaan bioteknologian datan laadun vauhdittajien muodossa%¢. HenkilGtietojen
kasittely, jota suoritetaan yhteisdissa, joilla on asiaankuuluvia data-aineistoja laillisesti
hallussaan, ja datan laatua vauhdittavissa hankkeissa, tapahtuu yleisen edun mukaisesti.>’
Tunnustaakseen bioteknologian datan laadun vauhdittajan muodossa toteutettavan hankkeen
strategiseksi hankkeeksi komissio antaa paatoksen taytantoonpanosaadoksella. Paatoksessa
tdsmennetdan kunkin hankkeen osalta myods yksityiskohtaiset sdanndt henkildtietojen
kasittelysta, joka on tarpeen hankkeen tarkoituksen saavuttamiseksi.5® Komissio tdsmentaa
erityisesti kasiteltavien tietojen luokat, hankkeeseen osallistuvien yhteisdjen roolit, niiden
yhteis6jen luokat, jotka voivat kayttda kuratoituja tietoja, ja suojatoimet.

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suhtautuvat mydnteisesti siihen, ettd komissio
tasmentaisi taytantdonpanosaadoksilla yksityiskohtaiset sdanndot henkildtietojen kasittelysta,
joka on tarpeen hankkeen tarkoituksen saavuttamiseksi. Lisaksi ne kehottavat komissiota
naita taytantéonpanosaadoksia laatiessaan ottamaan huomioon yleisen tietosuoja-asetuksen
5 artiklan periaatteet ja, jos tunnustettu hanke edellyttaisi erityisten tietoryhmien kasittelya
(mika on todennakoista), sdatdmaan asianmukaisista, erityisista teknisista ja organisatorisista
toimenpiteista rekisterdityjen oikeuksien ja vapauksien turvaamiseksi.%°

Lisaksi tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu ehdottavat yleisen tietosuoja-asetuksen
6 artiklan 3 kohdan mukaisesti ja oikeudellisen selkeyden lisaamiseksi, ettd 33 artiklan
4 kohdassa ilmaus “datan laatua vauhdittavissa hankkeissa” korvataan ilmauksella "datan
laatua vauhdittavien hankkeiden toteuttamista varten”, jotta tehdaan selvaksi, etta tama artikla
muodostaa oikeusperustan vain hankkeiden yhteydessa. Tietosuojaneuvosto ja
tietosuojavaltuutettu ehdottavat myds, ettd johdanto-osan 68 kappaleessa mainitaan
nimenomaisesti yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohta viittauksena
yleisen tietosuoja-asetuksen mukaiseen oikeusperustaan, joka koskee henkil6tietojen
kasittelya ehdotuksen 33 artiklan 4 kohdan yhteydessa.

% Tallaiset hankkeet voidaan tunnustaa vain, jos ne tayttavat ehdotuksen 4 artiklan 1 kohdassa s&aadetyt kriteerit ja 33 artiklan
2 kohdassa saadetyt edellytykset ja niilla edistetddn merkittavasti sellaisten korkealaatuisten, asianmukaisesti selityksin
varustettujen ja alkuperdltdan varmennettujen data-aineistojen kuratointia, yllapitamista ja vastuullista kaytt6a, jotka ovat
olennaisen tarkeita terveysalan bioteknologian sovelluksissa kaytettyjen tekoalyjarjestelmien ja -mallien kouluttamista, validointia
ja testausta varten (ehdotuksen 33 artiklan 1 kohta).

57 Ehdotuksen 33 artiklan 4 kohta.

% Ehdotuksen 33 artiklan 7 kohta.

% Yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g ja i alakohta.

23 | Hyvaksytty



63.

64.

65.

66.

67.

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat myds ilmaisemaan selvasti, etta
ehdotuksen 33 artiklan 4 kohdan tarkoituksena on tarjota oikeusperusta vain sellaiselle
henkilotietojen kasittelylle, jota suoritetaan yhteisdissa, joilla on ehdotuksen 33 artiklan
2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja laadultaan parannettuja data-aineistoja laillisesti
hallussaan, ja jonka tarkoituksena on datan laadun parantaminen, datan standardointi ja
muiden parannusten tekeminen dataan ehdotuksen 33 artiklan mukaisesti, ei tallaisten
henkil6tietojen alkuperainen kerddminen sen yhteisdén toimesta, jolla on jo tiedot hallussaan.
Tama voitaisiin saada aikaan kayttamalld ehdotuksen johdanto-osan 68 kappaleen
sanamuotoa, jonka mukaan “[h]enkil6tietojen kasittely, jota suorittavat yhteisét, joilla on
asiaankuuluvaa dataa laillisesti hallussaan, ja bioteknologian datan laadun vauhdittajat
bioteknologian datan laadun vauhdittamista koskevien hankkeiden yhteydessa, tapahtuu
yleisen edun mukaisesti”.

4.4 Saantelyn testiymparistot sellaisia uusia terveysalan
bioteknologiatuotteita varten, jotka eivat kuulu unionin
terveysalan lainsaadannon muiden saantelyn testiymparistojen
piiriin (ehdotuksen 40 artikla)

Ehdotuksen 40 artiklalla komissio valtuutettaisiin perustamaan kehittdjien perustellusta
pyynnosta saantelyn testiymparistd, joka tarjoaa valvotun saantely-ympariston sellaisen
terveysalan bioteknologiatuotteen testaamista ja kehittamista varten, joka ei kuulu unionin
terveysalan lainsdadannén muiden saantelyn testiymparistdjen piiriin. Kehittdjien, jotka
haluavat osallistua saantelyn testiymparistoon, on toimitettava tatd koskeva hakemus
komissiolle. Saantelyn testiymparistoon sisaltyvat testaus- ja kehittamistoimet toteutetaan
testiymparistdéa koskevan suunnitelman mukaisesti. Suunnitelmassa on hyddynnettava
kyseisen terveysalan bioteknologiatuotteen kehittajan toimittamia tietoja ja sen kuulemisia.

Tietosuojaneuvoston ja tietosuojavaltuutetun kasityksen mukaan ehdotuksen 40 artiklan
tarkoituksena ei ole tarjota oikeusperustaa henkilotietojen kasittelylle, koska uusia terveysalan
bioteknologiatuotteita koskevien saantelyn testiymparistdjen yhteydessa ei odoteta
kasiteltdvan henkildtietoja. Jos henkilGtietoja kuitenkin kasitelldan, tietosuojaneuvosto ja
tietosuojavaltuutettu muistuttavat, etta tallaisen kasittelyn on perustuttava patevaan yleisen
tietosuoja-asetuksen mukaiseen oikeusperustaan. Taman perusteella tietosuojaneuvosto ja
tietosuojavaltuutettu suosittelevat, ettd jossakin johdanto-osan kappaleista muistutetaan
oikeusperustan tarpeesta seka yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan mukaisesta
poikkeuksesta, jota sovellettaisiin erityisten tietoryhmien (mahdolliseen) kasittelyyn saantelyn
testiymparistdissa.

Sellaisten tapausten varalta, joissa on tarkoitus kasitella henkilotietoja, tietosuojaneuvosto ja
tietosuojavaltuutettu suosittelevat, ettd ehdotuksen 40 artiklan 5 kohdan mukaisessa
komission hyvaksymassa testiymparistda koskevassa suunnitelmassa maaritetddn myos
kasittelyn laajuus ja sitd koskevat yksityiskohtaiset sdannét, mukaan lukien henkilotietojen
ryhmat, joita voidaan kasitella testiympariston yhteydessa, seka riittavat suojatoimet
luonnollisten henkildiden oikeuksien ja vapauksien suojelemiseksi yleisen tietosuoja-
asetuksen ja EU:n tietosuoja-asetuksen mukaisesti.

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat myods, ettd komissiolle annetaan
nimenomainen mahdollisuus kuulla toimivaltaisia viranomaisia (tarvittaessa myos yleisen
tietosuoja-asetuksen nojalla perustettuja valvontaviranomaisia ja tietosuojavaltuutettua)
ennen ehdotuksen 40 artiklan mukaisten saantelyn testiymparistdjen perustamista ja niiden
toiminnan aikana. Tallaisten kuulemisten tarkoituksena olisi antaa komissiolle neuvoja siita,
onko testattava terveysalan bioteknologiatuote unionin tai jasenvaltioiden sovellettavan
lainsdddanndn mukainen.
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69.

70.

71.

4.5 Oikeutetun tarpeen todentaminen (ehdotuksen 44 artikla)

Ehdotuksen 44 artiklan 2 kohdassa esitetaan tiedot, jotka talouden toimijan on pyydettava
mahdolliselta asiakkaalta ennen tiettyjen huolta aiheuttavien bioteknologiatuotteiden
toimittamista.  Mahdolliselta  asiakkaalta  pyydettaviin  tietoihin  kuuluu todiste
henkildllisyydesta.°

Koska mahdolliset asiakkaat voivat olla Iluonnollisia henkil6ita, kuten johdanto-osan
92 kappaleessa todetaan, tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat, etta
esimerkiksi 54 artiklan ¢ alakohdassa tarkoitetuissa ohjeissa annetaan lisaohjeita siita, mita
tietoja voidaan keratd mahdollisen asiakkaan henkiléllisyyden todistamiseksi. Vaadittavien
tietojen olisi oltava asianmukaisia ja olennaisia seké rajoitettu siihen, mika on tarpeellista
henkildllisyyden todistamiseksi.®"

Ehdotuksen 44 artiklan 5 kohdan mukaan talouden toimijoilla on velvollisuus ilmoittaa
46 artiklan 3 kohdassa tarkoitetulle kansalliselle yhteyspisteelle kaikista epailyttavista
liketoimista tai niiden yrityksista 46 artiklan 5 kohdan mukaisesti. Epailyttavalla liiketoimella
tarkoitetaan ehdotuksen 2 artiklan 2 kohdan d alakohdan mukaan "mita tahansa liiketoimea,
joka koskee huolta aiheuttavia bioteknologiatuotteita, joiden osalta on kaikki merkitykselliset
tekijat huomioon ottaen perusteltu syy epailla mahdollisen asiakkaan aikomusten oikeutusta”.
Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat, ettd "merkityksellisten tekijéiden”
kasitetta selvennetaan esimerkiksi viittaamalla ehdotuksen 46 artiklan 1 kohdassa lueteltuihin
seikkoihin.

5. ASETUKSEN (EY) N:O 178/2002
(ELINTARVIKELAINSAADANTOASETUS)
MUUTTAMINEN (EHDOTUKSEN 56 ARTIKLA)

Ehdotuksen 56 artiklan 7 kohdalla lisatdan asetukseen (EY) N:o 178/2002%2 uusi Ill A luku,
jonka nojalla jasenvaltiot voisivat perustaa saantelyn testiymparistoja tiettyja elintarvikkeisiin
littyvia innovaatioita varten. Jos jasenvaltio katsoo aiheelliseksi perustaa saantelyn
testiympariston, sen on toimitettava komissiolle, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle (EFSA) ja muille jasenvaltioille sdantelyn testiymparistoa
koskevan suunnitelman luonnos.%?

0 Ehdotuksen 44 artiklan 2 kohdan a alakohta.

51 Yleisen tietosuoja-asetuksen 5 artiklan 1 kohdan ¢ alakohta.

52 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 paivana tammikuuta 2002, elintarvikelainsaadantoa
koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seka
elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyista (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).

83 Ehdotuksen 56 artiklan 7 kohta, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ehdotetut uudet 49 a artiklan 1 kohta ja 49 b artiklan 1 kohta.
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73.
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Tietosuojaneuvoston ja tietosuojavaltuutetun kasityksen mukaan ehdotuksen 56 artiklan
7 kohdan tarkoituksena ei ole tarjota oikeusperustaa henkilotietojen kasittelylle, koska uusia
terveysalan bioteknologiatuotteita koskevien saantelyn testiymparistdjen yhteydessa ei
odoteta kasiteltdvan henkildtietoja. Jos henkilttietoja  kuitenkin  kasitellaan 64 |
tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu muistuttavat, ettd tallaisen kasittelyn on
perustuttava patevaan yleisen tietosuoja-asetuksen mukaiseen oikeusperustaan. Taman
perusteella tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat, ettéd jossakin johdanto-
osan kappaleista muistutetaan oikeusperustan tarpeesta seka yleisen tietosuoja-asetuksen
9 artiklan 2 kohdan mukaisesta poikkeuksesta, jota sovellettaisiin erityisten tietoryhmien
(mahdolliseen) kasittelyyn saantelyn testiymparistdissa.

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat, ettd tapauksissa, joissa on tarkoitus
kasitella henkildtietoja, jasenvaltioiden laatimassa ja hyvaksymassa saantelyn testiymparistoa
koskevan suunnitelman luonnoksessa maaritelldadn henkildtietojen kasittelyd koskevat
yksityiskohtaiset sdannét, mukaan lukien ne henkil6tietojen ryhmat, joita voidaan kasitella
testiympariston yhteydessa, sekd asianmukaiset suojatoimet Iuonnollisten henkildiden
oikeuksien ja vapauksien suojelemiseksi yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisesti.

6. ASETUKSEN (EU) 2024/1938 MUUTTAMINEN
(IHMISPERAISET AINEET) (EHDOTUKSEN 61 ARTIKLA)

Ehdotuksen 61 artiklalla muutetaan asetusta (EU) 2024/1938 65 erityisesti saantelyn
testiymparistdjen perustamiseksi innovatiivisten tuotteiden, palvelujen, prosessien tai
aineiden kehittdmista ja testausta varten ihmisperadisten aineiden alalla. Saantelyn
testiymparistda koskevassa suunnitelmassa on "hyddynnettdva kyseisten innovaatioiden
kehittajien toimittamia tietoja, jotka on vahvistettu niiden kuulemisen jalkeen” ja “yksiloitava
saantelyn testiymparistéon osallistujat ja niiden roolit”.6®

Tietosuojaneuvoston ja tietosuojavaltuutetun kasityksen mukaan ehdotuksen 61 artiklan
tarkoituksena ei ole tarjota oikeusperustaa henkilGtietojen kasittelylle, koska ihmisperaisten
aineiden yhteydessa ei odoteta kasiteltdvan henkildtietoja, ja ne suosittelevat, ettd tdma
todetaan selvasti ehdotuksen johdanto-osan kappaleessa. Jos henkildtietoja kuitenkin
kasitellaan, tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu muistuttavat, etta tallaisen kasittelyn on
perustuttava patevaan yleisen tietosuoja-asetuksen mukaiseen oikeusperustaan. Taman
perusteella tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat, ettd jossakin johdanto-
osan kappaleista muistutetaan oikeusperustan tarpeesta seka yleisen tietosuoja-asetuksen
9 artiklan 2 kohdan mukaisesta poikkeuksesta, jota sovellettaisiin erityisten tietoryhmien
(mahdolliseen) kasittelyyn ihmisperaisid aineita koskevien saantelyn testiymparistdjen
yhteydessa.

Tietosuojaneuvosto ja tietosuojavaltuutettu suosittelevat, etta tapauksissa, joissa on tarkoitus
kasitelld henkilotietoja, saantelyn testiymparistod koskevan suunnitelman luonnoksessa
maaritelldan henkildtietojen kasittelya koskevat yksityiskohtaiset sdannét, mukaan lukien ne
henkildtietojen ryhmat, joita voidaan kasitella testiympariston yhteydessa, seka asianmukaiset
suojatoimet luonnollisten henkildiden oikeuksien ja vapauksien suojelemiseksi yleisen
tietosuoja-asetuksen mukaisesti.

84 Tama koskee erityisesti kuluttajien henkilStietoja. Ks. téltd osin ehdotuksen 56 artiklan 7 kohdassa ehdotetut asetuksen
(EY) N:o 178/2002 uudet 49 a artiklan 3 kohdan c alakohta ja 49 b artiklan 1 kohdan g alakohta.

5 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1938, annettu 13 paivana kesdkuuta 2024, inmisessa kaytettavaksi
tarkoitettujen ihmisperaisten aineiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksista ja direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta
(EUVL L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

% Ehdotuksen 61 artiklan 4 kohta.
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