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Regeringens proposition till riksdagen om éndring av
lagen om medicinsk forskning

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas att lagen om
medicinsk forskning dndras sé att det till la-
gen fogas grunder for behandling av person-
uppgifter om den som undersoks efter att
denne har avstatt fran deltagandet i forsk-
ningen genom att aterta sitt samtycke. Medi-
cinsk forskning utgér alltid frén informerat
samtycke av den som undersoks. Den som
undersoks far avstd fran forskningen anting-
en genom att avbryta sitt deltagande eller ge-
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nom att uttryckligen aterta sitt samtycke till
deltagandet i forskningen och till behandling
av sina personuppgifter. Uppgifter far be-
handlas endast om den som undersoks visste,
ndr han eller hon gav sitt samtycke, att upp-
gifter som samlats in innan samtycket éter-
togs kommer att behandlas som en del av
forskningsmaterialet.

Lagen foreslds trdda i kraft den 1 januari
2015.
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ALLMAN MOTIVERING

1 Nulige
1.1 Lagstiftning och praxis

Grundlagen tryggar bland annat rétten till
personlig frihet och skyddet for privatlivet,
och till dem riknas ocksd den informerade
sjalvbestimmanderitten. Medicinsk forsk-
ning i Finland regleras i lagen om medicinsk
forskning fran 1999 (488/1999), nedan kallad
forskningslagen, och behandling av person-
uppgifter 1 personuppgiftslagen (523/1999).
Forskningslagen ér en allmén lag som omfat-
tar all medicinsk forskning pd ménniskor. I
forskningslagen regleras skyddet for indivi-
dens fysiska och psykiska integritet samt for-
utsdttningarna for att ingripa i skyddet utifrén
samtycke. Som kliniska likemedelsprov-
ningar anses ocksé sddan undersokning av ef-
fekter och nackdelar med ett lakemedel som
grundar sig pé fragor till patienten och pé in-
tervjuer.

Till forskningslagens viktigaste principer
hor att medicinsk forskning ska respektera
principen om méanniskovirdets okrénkbarhet.
En ytterligare forutsittning ar att fordel och
vilfard for den som undersoks alltid ska ga
fore vetenskapens och samhdéllets intressen. I
4 § i forskningslagen foreskrivs om intresse-
avvagning. Enligt bestimmelsen ska vid me-
dicinsk forskning fordel och vilfird for den
som undersoks alltid g& fore vetenskapens
och samhillets intressen. Enligt forarbetena
till forskningslagen (RP 229/1998 rd) syftar
lagen till att framhéva réttigheter och still-
ning hos den som undersoks och till att stirka
principerna som géller medicinsk forskning
dér objektet 4r en manniska eller ett méansk-
ligt embryo eller foster.

Enligt 6 § i forskningslagen far medicinsk
forskning pa méinniskor inte bedrivas utan ett
skriftligt informerat samtycke av den som
undersoks. Samtycke krdvs emellertid inte
ndr det pd grund av sakens brddskande natur
och patientens hélsotillstdnd inte kan inhadm-
tas. Till exempel vid kliniska ldkemedels-
provningar dr en forutsittning likval alltid ett
skriftligt samtycke. Den som ska undersokas
ska ges en tillrdcklig utredning om sina rét-

tigheter. Personen ska ocksa ges en tillricklig
utredning om eventuella risker och oldgen
heter. Informationen ska ges sd att den som
ska undersokas kan fatta beslut om sitt sam-
tycke med vetskap om de omstindigheter
som hanfor sig till forskningen och som pa-
verkar beslutet. Den som undersoks har rétt
att aterta sitt samtycke ndr som helst innan
forskningen avslutas och ska innan forsk-
ningen inleds informeras om denna rétt. Den
som undersoks ska utan negativa foljder
kunna aterta sitt samtycke och ddrmed avsta
fran forskningen.

Enligt detaljmotiveringen i regeringens
proposition dr den som atertar sitt samtycke
varken skyldig att motivera det eller att ersit-
ta forskaren for eventuella oldgenheter som
avbrytandet av deltagandet i forskningen
medfor. Kvaliteten i patientens behandling
far inte heller paverkas av att samtycket ater-
tas. Bestimmelsen motsvarar i stor utstrick-
ning punkt 26 i Helsingforsdeklarationen, en-
ligt vilken en deltagare maste informeras om
ratten att vdgra delta i studien eller att nir
som helst utan negativa foljder dra tillbaka
sitt samtycke till deltagande. Den risk och
olagenhet som eventuellt orsakas den som
undersdks ska 1 man av mdojlighet forebyg-
gas.

Det har inte reglerats sdrskilt om behand-
ling av personuppgifter som en del av forsk-
ningsmaterialet nir den som undersoks avstar
fran deltagandet i forskningen. Enligt 10 a § i
forskningslagen ska alla kliniska ldkeme-
delsprovningar planeras, genomforas och
rapporteras i enlighet med principerna om
god klinisk sed. Enligt lagens 10 i § medde-
lar Sékerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet Fimea behovliga foreskrif-
ter om god klinisk sed samt om iakttagandet
av internationella vetenskapliga anvisningar
och forfaranden som géller kliniska ldkeme-
delsprovningar. I motiveringarna till reger-
ingens proposition (RP 20/2014 rd) konstate-
ras att god klinisk sed baserar sig pa interna-
tionellt erkdnda etiska och vetenskapliga
krav som tillimpas vid kliniska ldkemedels-
provningar. Principerna for god klinisk sed
definieras i direktivet om tillimpning av kli-
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niska likemedelsprovningar: kommissionens
direktiv 2005/28/EG om faststéllande av
principer och detaljerade riktlinjer for god
klinisk sed i frdga om provningslikemedel
for humant bruk samt av krav for att fa till-
stand till tillverkning eller import av sddana
produkter. Direktivet har genomforts genom
Fimeas foreskrift 2/2012 om kliniska ldke-
medelsprovningar. Foreskriften faststiller att
provningshandlingarna i original ska forvaras
i minst 15 ar rdknat fran tidpunkten for prov-
ningens avslutande. Vidare sidgs det i fore-
skriften att pd forvaringen av journalhand-
lingar tillimpas géllande allmidnna bestdm-
melser och foreskrifter. P4 provningsregist-
ren tillimpas dessutom bestimmelserna 1
personuppgiftslagen. Vidare ska enligt punkt
9 i bilagan (bilaga 1) till foreskriften all in-
formation rorande den kliniska prévningen
registreras, behandlas och lagras pa ett sitt
som gor att den kan rapporteras, tolkas och
kontrolleras pé ett korrekt sitt, samtidigt som
forsokspersonernas journaler forblir skydda-
de. Genom att f6lja principerna for god kli-
nisk sed sékerstélls skyddet for de deltagan-
des vilfard, rittigheter och sékerhet och ock-
sa forskningsresultatens tillforlitlighet.

I 4 kap. i forskningslagen foreskrivs om
etiska kommittéer: en nationell etisk kommit-
t¢ och regionala kommittéer. De etiska
kommittéerna &r oavhéngiga organ med upp-
gift att skydda forsokspersonernas réttighe-
ter, sikerhet och vilfird och att Overtyga
allménheten om att skyddet fungerar. Enligt
23 § i forskningslagen handlar medlemmarna
i de etiska kommittéerna under tjénsteansvar.

Den som ansvarar for forskningen ska sé-
kerstilla att forskningen beaktar vad som fo-
reskrivs om forskning och vad internationella
forpliktelser och anvisningar i frégan forut-
sétter med avseende pé stillning for den som
undersoks. Innan en medicinsk forskning kan
inledas maste en forskningsplan utarbetas
och ett positivt utlaitande om planen inhédmtas
av den etiska kommittén. Det krévs tillstand
av Fimea for att inleda kliniska likemedels-
provningar av likemedel avsedda for gente-
rapi, somatisk cellterapi eller xenogen cellte-
rapi samt av likemedel som innehaller gene-
tiskt modifierade organismer. Ovriga kliniska
lakemedelsprovningar ska forhandsanmélas
till Fimea.

Kliniska provningar av produkter ska an-
maélas till Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden (Valvira). Om pro-
dukten for hilso- och sjukvard dr CE-mérkt
och provningen inte avviker frin det &ndamal
som tillverkaren har avsett behdver anmélan
inte goras. Kliniska prévningar med aktiva
produkter avsedda for implantation ska dock
alltid anmélas.

Néarmare bestdimmelser om innehéllet i
samtyckeshandlingen och om de uppgifter
som ska antecknas i forskningshandlingarna
finns i forordningen om medicinsk forskning
(986/1999, nedan kallad forskningsforord-
ningen). Enligt 3 § 1 forordningen ska sam-
tyckeshandlingen bland annat innehélla en
tillracklig utredning om réttigheterna for den
som undersoks, om forskningens syfte, ka-
raktdr och metoder. Den som undersoks ska
ocksa ges tillrdckligt med information om
eventuella risker och oldgenheter. Informa-
tionen ska enligt forskningslagen ges sé att
den som ska undersokas kan fatta beslut om
sitt samtycke med vetskap om de omstdndig-
heter som hanfor sig till forskningen och som
paverkar beslutet. Vidare ska det i samtyck-
eshandlingen finnas en utredning om hur
uppgifternas konfidentiella karaktir &r skyd-
dad. 1 samtyckeshandlingen antecknas det
frivilliga samtycket av den som ska underso-
kas och handlingen undertecknas av denne
och av mottagaren. En kopia av handlingen
ska ges till den som ger sitt sarntycke.

Samtycket bestar av tva helheter: Dels
géller samtycket deltagandet i forskningen
och ingrepp i personens integritet, dels be-
handlingen av kénsliga personuppgifter i
forskningen. Forskningslagen strévar i forsta
hand efter att skydda den berdrda personens
fysiska och psykiska integritet och dérmed
sammanhdngande sjdlvbestimmanderatt. [
personuppgiftslagen foreskrivs det om skyd-
det av personuppgifter och om mdjligheten
att paverka behandlingen av sina egna per-

sonuppgifter genom informerad sjilvbe-
stimmanderétt.
Varken  ldkemedelslagen  (395/1987),

forskningslagen eller forskningsférordningen
innehaller bestimmelser om behandlingen av
personuppgifter. Foljaktligen tillimpas per-
sonuppgiftslagen pa behandling av person-
uppgifter vid medicinsk forskning. I skil 76 i
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ingressen till Europaparlamentets och radets
forordning om kliniska prévningar av hu-
manldkemedel (ldkemedelsprovningsforord-
ningen, 536/2014/EU) och om upphdvande
av direktiv 2001/20/EG faststills det att di-
rektiv 95/46/EG (Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober
1995 om skydd for enskilda personer med
avseende pé behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sddana uppgifter,
personuppgiftsdirektivet) tillimpas pa be-
handling av personuppgifter. I samma skél
faststélls det att direktivet stirker skyddet av
personuppgifter och omfattar ritten till till-
gang, rittelse och aterkallande samt specifi-
cerar de situationer d4 denna rétt fir begrén-
sas. Ytterligare faststélls det i skélet att i syf-
te att respektera de rittigheterna och samti-
digt sékerstdlla att data frén kliniska prov-
ningar som anvinds for vetenskapliga dnda-
mal &r robusta och tillforlitliga samt att ga-
rantera sikerheten for forsokspersoner som
deltar i kliniska provningar bor det foreskri-
vas att ett dterkallande av ett informerat sam-
tycke inte bor paverka resultaten av verk-
samheter som redan utforts sdsom lagring
och anvindning av data som erhéllits pé
grundval av ett informerat samtycke fore
aterkallandet, utan att det péaverkar tillamp-
ningen av direktiv 95/46/EG. P& behandling-
en av personuppgifter tillimpas foljaktligen
personuppgiftsdirektivet 95/46/EEG som for
sin del har genomf6rts i den nationella lag-
stiftningen genom bestdmmelserna i1 person-
uppgiftslagen.

I personuppgiftslagen foreskrivs det inte
om réttsverkan av &tertagande av samtycke. |
3 § 1 punkten i personuppgiftslagen fore-
skrivs om personuppgifter. Personuppgiftsla-
gen tillimpas p@ behandlingen av person-
uppgifter som har eller ska sparas i ett per-
sonregister. Behandlingen av personuppgifter
ar ett omfattande begrepp som definieras i 3
§ 2 punkten. Lagen géller sdvdl myndigheters
som privata sammanslutningars och stiftel-
sers personregister. Dar foreskrivs om forut-
séttningarna for behandling av personuppgif-
ter, behandling av kénsliga uppgifter och av
personnummer, overforing av personuppgif-
ter utomlands, registrerades réttigheter, data-
sikerhet och forvarande av personuppgifter,

om anmaélningsforfarande samt styrning och
tillsyn av behandlingen av personuppgifter.

Personuppgiftslagens forpliktelser hanfor
sig till storsta delen till registerforaren. Re-
gisterforaren ska gora upp en registerbe-
skrivning dér dndamalet med behandlingen
av personuppgifter framgar samt varifran
personuppgifterna i regel samlas in och vart
de i regel lamnas ut. Personuppgifter som
behandlas ska vara nodvéindiga med tanke pa
det faststillda &ndamaélet. Vidare foreskrivs
det i personuppgiftslagen om skyldigheter for
registerforaren, bland de viktigaste anges
aktsamhetsplikt, att uppgifterna behandlas i
enlighet med lag, blockering av uppgifterna,
forstoring av personregistret och ansvar for
arkiveringen.

Samtycke dr en av de réttsliga grunderna
for behandling av personuppgifter. Det hind-
rar inte att andra réttsliga grunder tillimpas,
beroende pd sammanhanget, dir dessa even-
tuellt &r ldmpligare bade ur registerforarens
och ur den registrerades synvinkel. Vid me-
dicinsk forskning ar den priméra grunden for
behandling av personuppgifter samtycke av
den som ska undersokas.

I 3 kap. i personuppgiftslagen foreskrivs
om kiénsliga uppgifter. Med kénsliga uppgif-
ter avses bland annat uppgifter som beskriver
nagons hilsotillstdnd, sjukdom eller funk-
tionsnedsittning eller vardatgéirder eller dér-
med jimforbara atgérder som géller honom.
Kénsliga uppgifter far behandlas med den re-
gistrerades uttryckliga samtycke, med stdd av
lag, for vetenskaplig forskning eller med till-
stind av datasekretessndmnden. Kiénsliga
uppgifter ska utplanas ur ett register sa snart
det inte ldngre finns nagon grund i lag for
behandlingen. Grunden och behovet av be-
handling ska bedomas minst vart femte ér,
om inte nagot annat foljer av lag eller av ett
tillstind av datasekretessnimnden. Enligt
Fimeas foreskrift 2/2012 ska handlingar som
géller klinisk ldkemedelsforskning forvaras i
minst 15 &r. P& forvaringen av patientuppgif-
ter tillimpas de allmidnna bestdmmelserna
och foreskrifterna om detta. P4 forskningsre-
gister tillimpas dessutom vad som foreskrivs
1 personuppgiftslagen.

Bestdmmelser om registrerades rittigheter
finns 1 6 kap. i personuppgiftslagen. Registre-
rade ska informeras om behandlingen av
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uppgifterna och har under vissa fOrutsitt-
ningar rétt att kontrollera egna uppgifter. Re-
gisterforaren ska samtidigt informera den re-
gistrerade om registrets huvudsakliga upp-
giftskéllor, till vad registeruppgifterna an-
vinds och till vem de i regel ldmnas ut. Var
och en har ritt att fa veta vilka uppgifter om
en sjilv som har registrerats i personregistret.
andra sidan omfattar rétten till insyn inte
bland annat uppgifter som anvinds uteslu-
tande for vetenskaplig forskning. Ratt till in-
syn finns inte heller, om utldmnandet av
uppgiften kan medfora allvarlig fara for den
registrerades hilsa eller vard eller for ndgon
annans réttigheter. Av rétten till insyn omfat-
tas ddremot till exempel vid ldkemedelsprov-
ningar de uppgifter som i samband med
vardbesok samlas in och sparas om dem som
deltar i forskningen, eftersom det till denna
del inte dr fraga om uppgifter som anvénds
uteslutande for kliniska forskningsdndamal.

Skyddet av personuppgifter sédkerstills i
allménhet vid forskningsprojekt s& att upp-
giften om den berdrda personen ersitts med
en kod. Kodnyckeln forvaras separat fran
forskningsregistret. Till exempel ska forskare
enligt anvisningarna som géller klinisk like-
medelsprovning Sverlimna uppgifter till la-
kemedelsforetag eller andra som har ritt att
f4 uppgifterna endast i kodad form. Det &r
dock nddvéndigt att forsokspersonerna kan
identifieras, bland annat for utredning av or-
saker till skadliga incidenter som kan intréffa
vid kliniska ldkemedelsprovningar, och for
att det vid behov ska gé att nd dessa personer.
Identifieringen av fOrsokspersonerna ir en
forutsattning for att Fimea ska kunna kontrol-
lera forskningsuppgifterna. Kontrollen sker i
allminhet genom att forskningsdata jamfors
med patientjournalerna om den som under-
soks.

Enligt 38 § 1 mom. i personuppgiftslagen
ger dataombudsmannen anvisningar och rad
om behandlingen av personuppgifter samt
overvakar behandlingen av personuppgifter
sa att malen 1 lagen nés och utdvar beslutan-
deritt i enlighet med vad som bestdms i den
lagen.

Enligt 87 b § i ldkemedelslagen har Fimea
till uppgift att dvervaka kliniska ldkemedels-
provningar. Utan hinder av bestimmelserna
om sekretess har centret rétt att vid behov in-

spektera omstdndigheter som &r nddvéndiga
for att sékerstdlla att den information som
samlats in vid provningarna dr riktig, inbe-
gripet provningsplatsen, provningshandling-
arna och de undersokta personernas patient-
journaler. Enligt 87 c § i forskningslagen kan
Fimea foreskriva att kliniska ldkemedels-
provningar som inletts ska avbrytas tempo-
rart eller avslutas, om provningarna inte
genomfors enligt forskningsplanen eller om
forutséttningarna enligt planen inte langre fo-
religger eller om provningarna inte uppfyller
villkoren enligt lagen om medicinsk forsk-
ning eller denna lag eller de bestimmelser el-
ler foreskrifter som utfardats med stod av la-
garna. I 87 a § 1 mom. i forskningslagen f6-
reskrivs att om forskningsplanen for kliniska
lakemedelsprovningar dndras sd att dndring-
en kan paverka sdkerheten for dem som un-
dersoks eller dndrar tolkningen av de veten-
skapliga dokument som stoder genomforan-
det av provningarna eller om &ndringen an-
nars dr betydelsefull, ska Fimea underréttas
om dndringen.

I lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard (629/2010) avses med
klinisk prévning av produkt provningar som
utfors pa ménniskor i syfte att faststilla, ut-
vérdera eller kontrollera d&ndamélet for och
egenskaperna hos en produkt for hilso- och
sjukvard. Alla kliniska prévningar av pro-
dukter ska planeras, genomforas och rappor-
teras 1 enlighet med principerna om god kli-
nisk sed. Valvira kan utférda ndrmare fore-
skrifter om metoder som ska tillimpas vid
kliniska prévningar av produkter. Valvira har
meddelat foreskrifterna Kliniska undersok-
ningar med produkter och utrustning for hél-
so- och sjukvard (3/2010) och Undersok-
ningar for utvirdering av prestanda hos pro-
dukter for hélso- och sjukvérd som ir avsed-
da for in vitro diagnostik och anméilan om
dessa (3/2011). Kliniska provningar av pro-
dukter ska anmadlas till Valvira innan prov-
ningen inleds. Vid kliniska prévningar av
produkter ska dessutom forskningslagen till-
lampas.

Enligt 14 § 1 personuppgiftslagen om sa
kallad registerforskning far personuppgifter
behandlas for vetenskaplig forskning bland
annat utan samtycke av den registrerade, om
1) forskningen inte kan bedrivas utan uppgif-
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ter med hjélp av vilka personer kan individu-
aliseras och det pa grund av det stora antalet
uppgifter, uppgifternas alder eller av nagon
annan sédan orsak inte dr mdjligt att inh&dmta
samtycke av de registrerade, 2) anvindning-
en av personregistret grundas pa en tillborlig
forskningsplan och det finns en ansvarig le-
dare eller en grupp som ansvarar for forsk-
ningen, 3) personregistret anvdnds och ur re-
gistret ldmnas ut uppgifter enbart for histo-
risk eller vetenskaplig forskning och verk-
samheten dven i Ovrigt bedrivs sa att uppgif-
ter om bestdmda personer inte rojs for utom-
stdende, och 4) personregistret forstors eller
overfors till arkivering eller uppgifterna i re-
gistret ges en sddan éndrad form att den som
uppgifterna hinfor sig till inte kan identifie-
ras efter det att personuppgifterna inte langre
behovs for att bedriva forskningen eller for
att sdkerstdlla riktigheten av dess resultat.
Enligt 14 § 2 mom. i personuppgiftslagen
tillimpas vad som bestdms i 1 mom. 3 punk-
ten inte, om det forfarande som avses i
nimnda punkt med hénsyn till &ldern och ar-
ten av de uppgifter som registrerats i person-
registret dr uppenbart onddigt med avseende
pa de registrerades integritetsskydd.

Enligt lagen om offentlighet i myndighe-
ternas verksamhet (621/1999) kan en myn-
dighet i enskilda fall bevilja tillstdnd att ta
del av en sekretessbelagd handling bland an-
nat for vetenskaplig forskning, om det &r up-
penbart att de intressen som sekretessplikten
ar avsedd att skydda inte kridnks om uppgifter
lamnas ut. Tillstdndsprévningen ska utga fran
att den vetenskapliga forskningens frihet
tryggas. Enligt lagen om patientens stéllning
och rittigheter (785/1992) kan dessutom In-
stitutet for hilsa och vélfard bevilja tillstdnd
att fa uppgifter i enskilda fall, nér det for ve-
tenskaplig forskning behdvs uppgifter ur
journalhandlingar som finns hos flera &n en
kommun eller samkommun som tillhandahal-
ler hélso- och sjukvardstjanster, hos en i la-
gen om privat hilso- och sjukvard avsedd
enhet som tillhandahéller hilso- och sjuk-
vardstjénster eller hos en yrkesutbildad per-
son inom hilso- och sjukvirden som utdvar
sitt yrke sjilvstandigt.

Riksdagens justitiecombudsman har i sitt
beslut om klinisk lakemedelsprovning den 19
december 2013 faststillt att den undersokta

personens informerade sjdlvbestimmanderétt
bor respekteras. Enligt justiticombudsman-
nen skapar det faktum att kliniska lakeme-
delsprovningar &dr verksamhet som i regel
forutséitter behandling av kénsliga person-
uppgifter inte i sig rétt att behandla siddana
uppgifter. Det ska finnas en laglig grund for
behandling av personuppgifter. Vid kliniska
lakemedelsprovningar far personuppgifter
behandlas med stod av ett lagenligt samtycke
eller ndgon annan grund som anges i lag.

Innan riksdagens justiticombudsman med-
delade sitt beslut tolkades forskningslagen i
praktiken sé att personuppgifter, efter att den
som undersokts har avstatt fran deltagandet i
forskningen, fortsatt kan behandlas som en
del av forskningsmaterialet. Denna tolkning
grundade sig pa 10 a § i forskningslagen, dar
det foreskrivs att alla kliniska ldkemedels-
provningar ska planeras, genomforas och
rapporteras i enlighet med principerna om
god klinisk sed och pa Fimeas foreskrift
2/2012 om kliniska ldkemedelsprévningar,
enligt vilken provningshandlingarna i origi-
nal ska forvaras i minst 15 ar réknat fran tid-
punkten for provningens avslutande. Enligt
punkt 9 i bilagan (bilaga 1) till foreskriften
ska all information rérande den kliniska
provningen registreras, behandlas och lagras
pa ett sétt som gor att den kan rapporteras,
tolkas och kontrolleras pa ett korrekt sitt,
samtidigt som forsokspersonernas journaler
forblir skyddade. Vidare sdgs det 1 foreskrif-
ten att pa forvaringen av journalhandlingar
tillimpas géllande allminna bestimmelser
och foreskrifter. P& provningsregistren till-
lampas dessutom bestdmmelserna i person-
uppgiftslagen.

I praktiken har den som undersoks till ex-
empel innan en klinisk ldkemedelsprovning
inleds informerats om behandlingen av per-
sonuppgifter pd foljande sétt: Om ni beslutar
aterta ert samtycke, eller om ert deltagande i
forskningen av ndgon annan orsak avbryts,
kommer uppgifter som dessforinnan har sam-
lats in att anvdndas som en del av forsk-
ningsmaterialet och likemedlets sédkerhetsut-
virdering. Denna uppgift har ingétt i sam-
tyckesformulédret och undertecknats av den
som undersdks. Man har alltsa begért ett ut-
tryckligt samtycke av den som undersoks
bade till deltagandet i forskningen och till
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behandlingen av kénsliga personuppgifter i
forskningen.

1.2 Den internationella utvecklingen och
lagstiftningen i utlandet och i EU

Sverige

I Sverige foreskrivs om rittsverkan av ett
atertaget samtycke i ldkemedelslagen. 1 Sve-
rige dr en Oversyn av likemedelslagen under
arbete (Ds 2013:51). Den foreslagna re-
gleringen motsvarar i det hir avseendet gil-
lande reglering. 1 9 kap. 4 § i den foreslagna
lakemedelslagen foreskrivs angdende &terta-
gande av det samtycke som ligger till grund
for behandlingen av kénsliga personuppgifter
att de uppgifter som dessforinnan har himtats
in far anvéndas i provningen.

Danmark

I Danmark regleras réttsverkan av ett ater-
taget samtycke i lagen av den 14 juni 2011
om vetenskaplig behandling av hélsoveten-
skapliga forskningsprojekt (nr. 593). Enligt 3
§ 1 lagen kan samtycket tas tillbaka nir som
helst utan att det ér till skada for forsoksper-
sonen. Atertagandet giller inte tillstdnd att
behandla den berdrda forsdkspersonens per-
sonuppgifter som redan ingar i forsknings-
projektet.

Tyskland

Tyskland har ingen géllande allmén lag om
medicinsk forskning. I Tyskland tillimpas
foljaktligen allmén reglering bland annat om
informerat samtycke hos den som undersoks
och om uppgiftsskyddsfragor. Bestimmelser
om klinisk ldkemedelsprévning och provning
av produkter finns i den federala lagstiftning-
en. Enligt 40 § i tyska lakemedelslagen
(BGBL. Part I p. 3394) far personuppgifterna
i det fall att den som undersoks atertar sitt
samtycke fortsatt behandlas, om det dr nod-
vandigt for att utvirdera verkan av likemed-
let som provas, for att skydda forsoksperso-
nens rattigheter eller for att ligga fram full-
standiga uppgifter om det provade likemed-
let i samband med behandling av ans6kan om
forséljningstillstand.

Osterrike

I Osterrike fors en motsvarande diskussion
om mdjligheten att behandla personuppgifter
om den som undersdks efter att denne aterta-
git sitt samtycke till behandling av sina upp-
gifter, och fragan dr kontroversiell. Osterrike
har inte ndgon géllande reglering om rétts-
verkan av ett atertaget samtycke med avse-
ende pd medicinsk forskning. P& grund av
patienternas och befolkningens intressen
stryks emellertid inte uppgifter om effekt och
sdkerhet. Den som undersoks ska informeras
om att uppgifterna kommer att anvéndas efter
atertaget samtycke.

Italien

I den italienska lagen frdn 2008 om be-
handling av uppgifter vid klinisk ldkemedels-
forskning konstateras att uppgifter som har
samlats in innan samtycket &tertogs far an-
viandas for att sdkerstdlla att forskningsdata
inte forvrangs.

Spanien

Spanien har inte i lag reglerat om réttsver-
kan vid &tertaget samtycke. I samtyckesfor-
muldret som den som undersoks ska under-
teckna faststills det att redan insamlade upp-
gifter far anvéndas, behandlas och 1dmnas ut.

Frankrike

Frankrike har inte i lag reglerat om rétts-
verkan vid atertaget samtycke utan forfaran-
dena grundar sig pa bésta praxis. Mojligheten
att fortsatt anvénda kénsliga personuppgifter
i forskning efter att den som undersoks har
atertagit sitt samtycke till deltagandet beror
for det forsta pa huruvida den som undersoks
har gett sitt samtycke till detta vid deltagan-
det i forskningen eller p4 om den som under-
sOks inte motsétter sig att uppgifterna be-
handlas efter att denne har avbrutit sitt delta-
gande i forskningen.
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Europeiska unionens lagstiftning

EU har ingen reglering om medicinsk
forskning, utan frdgan omfattas av nationell
behorighet. Likemedelsprovningsforord-
ningen trddde i kraft den 16 juni 2014 och
tillimpas tidigast fran och med den 28 maj
2016, efter att den sd kallade EU-portalen
och EU-databasen har tagits i bruk for anso-
kan om godkédnnande for forsdljning. I artikel
28.3 1 ldkemedelsprovningsforordningen
faststills att utan att det paverkar tillamp-
ningen av direktiv 95/46/EG ska ett aterkal-
lande inte paverka den verksamhet for vilken
informerat samtycke redan ldmnats eller an-
vindningen av data som erhéllits p& grundval
av detta informerade samtycke. Eftersom be-
stimmelsen hénvisar till uppgiftsskyddsdi-
rektivet framgér det inte direkt av lydelsen i
lakemedelsprovningsforordningen huruvida
personuppgifter om den som undersoks far
behandlas efter atertagande av samtycke. Det
blir i sista hand en fraga for domstolen att
tolka formuleringen i forordningen. EU har
ocksa inlett behandlingen av tva forslag till
forordningar som har samband med denna
fraga. Europaparlamentets och radets forord-
ning om skydd for enskilda personer med av-
seende pa behandling av personuppgifter och
om det fria flodet av siadana uppgifter (all-
man uppgiftsskyddsforordning)
(COM(2012)11 final) som ska gélla skyddet
for enskilda personer med avseende pa be-
handling av personuppgifter och det fria f16-
det av sddana uppgifter. Férordningen syftar
till att skydda grundldggande rattigheter och
friheter och sérskilt ritten till skydd for be-
handling av personuppgifter. EU bereder som
bist en reform av lagstiftningen om medicin-
tekniska produkter. Den 26 september 2012
gav kommissionen sitt forslag till Europapar-
lamentets och ridets forordning om medicin-
tekniska produkter och om dndring av direk-
tiv  2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009
(COM(2012) 542 final) och till Europapar-
lamentets och ridets forordning om medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik
(COM(2012) 541 final). I kapitel VI i kom-
missionens forordningsforslag och i bilagor-
na XIII och XIV foreskrivs om kliniska ut-
vérderingar och kliniska provningar. Kom-

missionens forslag innehéller ingen reglering
om samtycke av den som undersoks.

1.3 Bedomning av nuléget

Ur samhillssynpunkt &r ldkemedel, pro-
dukter och utrustning for hélso- och sjukvérd
samt vard- och diagnosmetoder, diribland
frimjande och uppréitthéllande av hélsa, av
central betydelse for en battre hélsa och vil-
fard. Réatt och sdker anviandning kan endast
grunda sig pa tillrickliga och korrekta forsk-
ningsdata. Det dr viktigt att sékerstilla kor-
rekta medicinska forskningsdata. Uppgifter
som &r nddvéindiga for forskningen bor fin-
nas med i forskningsmaterialet, &ven om den
som undersoks inte ldngre deltar i forskning-
en. P& det sittet kan for sin del ockséd for-
sOkspersonernas sikerhet tryggas.

Det har inte reglerats sdrskilt om behand-
ling av personuppgifter som en del av forsk-
ningsmaterialet ndr den som undersoks avstéar
fran deltagandet i forskningen. Forskningsla-
gen har i praktiken tolkats s att personupp-
gifter med stod av 10 a § i forskningslagen
och av Fimeas foreskrift (2/2012) om klinis-
ka lakemedelsprovningar alltid fortsatt kan
behandlas som en del av forskningsmaterialet
efter att den som undersoks har avstatt fran
deltagandet i forskningen.

Den som undersoks kan avbryta sitt delta-
gande i en forskning till exempel pa grund av
biverkningar eller bristande effekt hos prepa-
ratet. A andra sidan kan #ven den som har
haft nytta av provningslikemedlet avbryta
sitt deltagande till exempel for att kontrollbe-
soken upplevs som onddiga. Om den som
avbryter sitt deltagande pa dessa grunder
ocksa atertar samtycket till behandling av
sina personuppgifter, och uppgifterna inte
langre far behandlas som en del av forsk-
ningsmaterialet, leder det till ett bristfalligt
forskningsresultat, till exempel till en for-
vrangd bedomning av fordelar och nackdelar
med provade likemedel, produkter och ut-
rustning for hdlso- och sjukvard samt meto-
der.

I praktiken har patienten redan nu fore
samtycket informerats om att personuppgif-
terna kommer att behandlas som en del av
forskningen, d4ven om den som undersoks av-
star fran deltagandet i forskningen. Avsikten
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har varit att den som undersoks ska vara
medveten om att personuppgifterna behand-
las som en del av forskningsmaterialet trots
att samtycket atertas. Den som undersoks har
fattat sitt beslut att delta i forskningen och att
ge sina personuppgifter for forskningsbruk
efter att ha fatt denna information. Eftersom
det inte foreskrivs i lag om grunderna for be-
handling av personuppgifter ar det oklart, hu-
ruvida den som undersdks har kompetens att
pa detta sitt pa forhand avsta fran sin ritt att
aterta sitt samtycke till anvindningen av sina
personuppgifter. I sista hand &r detta ett fall
for domstolen. Enligt riksdagens justitieom-
budsmans avgoérande om klinisk ldkemedels-
provning fran december 2013 forsvinner
grunden for behandling av kénsliga person-
uppgifter, om den som undersdks avbryter
sitt deltagande i forskningen och samtidigt
uttryckligen atertar sitt samtycke till behand-
ling av personuppgifterna. Dérfor &r det be-
fogat att i lag foreskriva om grunderna for
behandling av kénsliga personuppgifter i
forskningen i friga och som en del av forsk-
ningsmaterialet nédr det dr nddvindigt for att
utreda eller utvdrdera anvindningsidndamaélet,
egenskaperna, verkan eller genomslagskraf-
ten eller for att sidkerstilla kvaliteten, effek-
ten eller sdkerheten hos lakemedel samt pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjukvérd
eller hos metoder, och den som undersoks
visste att uppgifter som samlats in innan
samtycket atertogs kommer att behandlas
som en del av forskningsmaterialet.

2 Malsidattning och de viktigaste
forslagen

2.1 Mal

Enligt 19 § i grundlagen ska det allménna,
enligt vad som nidrmare bestdims genom lag,
tillforsdkra var och en tillrackliga social-,
hélsovérds- och sjukvardstjanster samt fram-
ja befolkningens hilsa. Bestimmelsen om det
allménnas skyldighet att frimja befolkning-
ens hilsa refererar dels till social- och hélso-
vardens preventiva verksamhet, dels till en
utveckling av de samhilleliga omstandighe-
terna inom olika sektorer for det allménna i
en riktning som allmént frémjar befolkning-
ens hilsa.

Strdvan med den foreslagna regleringen dr
att trygga sékerheten hos likemedel, produk-
ter och utrustning for hélso- och sjukvard
samt hos vérd- och diagnosmetoder, dér-
ibland frdmjande och uppritthéllande av hal-
sa, och for sin del forutsittningarna for
forskning i Finland. Sammanhéllna forsk-
ningsuppgifter dr nddvéindiga till exempel
vid handldggningen av ansdkningar om for-
saljningstillstdnd, diar man vill sékerstélla att
lakemedlets fordelar Overskrider eventuella
nackdelar och att lakemedlet i férhéllande till
fordelarna inte &r behiftat med négra orimli-
ga problem med ldkemedelssdkerheten.

Den foreslagna regleringen syftar till att
oka rattssdkerheten. Regleringen av idag har
luckor, eftersom det inte finns reglering om
behandling av personuppgifter efter att den
som undersdks har é&tertagit sitt samtycke.
Mgjligheten for dem som undersoks att fa
veta huruvida deras personuppgifter anvénds
efter att de har avstitt fran deltagandet i
forskningen har i sista hand bestatt i att hdn-
skjuta drendet till domstol for avgorande.
Den foreslagna regleringen 6kar rattssédkerhe-
ten med tanke pa den som undersoks, forsk-
ningens uppdragsgivare, forskarna och till-
synsmyndigheterna, sdsom Fimea och de
etiska kommittéerna.

2.2 Alternativ

I beredningsskedet har olika alternativ ut-
retts. Utan reglering far personuppgifter om
den som undersoks enligt riksdagens justitie-
ombudsmans avgorande inte behandlas utan
laga eller annan grund. Uppgifterna ska dock
sparas i minst 15 &r s& som faststillts i Fime-
as foreskrift. Om det inte finns nagon laglig
grund for behandlingen, bor i sista hand
domstolen i enskilda fall ta stdllning till hu-
ruvida behandlingen av personuppgifter har
varit lagenlig efter att den som undersokts
har étertagit sitt samtycke.

Ett mojligt alternativ &r att i forskningsla-
gen till 2 a kap. om kliniska 1&kemedelsprov-
ningar foga en bestimmelse, enligt vilken
personuppgifter fir behandlas i den forskning
den som undersoks har gett sitt samtycke till,
om det dr nodvindigt for att utreda verkan,
egenskaperna eller genomslagskraften eller
for att sdkerstdlla kvaliteten, effekten eller
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sdkerheten hos ett ldkemedel. Motsvarande
bestimmelse fogas da till lagen om produkter
och utrustning for hilso- och sjukvérd. I det
fallet géller bestimmelsen endast likemedel
samt produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard, inte metoder inom hilso- och sjuk-
varden. Dirtill finns bestimmelsen dé i sam-
band med speciallagstiftningen om produkter
och utrustning for hilso- och sjukvard, inte i
samband med den allménna regleringen om
samtycke.

Alternativt fogas till 6 § i forskningslagen
en bestimmelse, enligt vilken den som un-
dersoks ska informeras om att alla uppgifter
som har samlats in innan samtycket atertogs,
utan att riskera uppgifternas konfidentialitet,
kommer att behandlas som en del av forsk-
ningsmaterialet i den forskning personen gett
sitt samtycke till. En sddan inexakt reglering
kan emellertid vara problematisk ur grund-
lagssynpunkt.

2.3 De viktigaste forslagen

Det foreslés i propositionen att det i lagen
mera exakt dn i nuldget skrivs in att alla upp-
gifter i forskningsmaterialet som &r nddvén-
diga for forskningen och som vésentligen in-
verkar pa anvéndningsindamadlet, egenska-
perna, verkan, genomslagskraften, kvaliteten,
effekten eller sikerheten hos ett likemedel
samt produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard eller hos metoder far behandlas,
dven om den som undersoks har atertagit sitt
samtycke till behandling av sina personupp-
gifter. Samtycket bestér av tvd helheter: Dels
giller samtycket deltagandet i forskningen
och ingrepp i personens integritet, dels be-
handlingen av kénsliga personuppgifter i
forskningen. Samtycket till bidgge aspekter
ska dock ocksa framover kunna ges i samma
samtyckeshandling. Den som undersoks har
alltid fore deltagandet i en forskning mojlig-
het att dvervéga huruvida han eller hon under
vissa villkor vill ge kénsliga personuppgifter
som har samlats in i samband med forsk-
ningen i frdga for permanent bruk i den
forskningen. Till forskningslagen foreslas en
bestimmelse som péd vissa grunder gor det
mojligt att behandla uppgifter som &r nod-
viandiga for den pagiende forskningen som
en del av forskningsmaterialet, forutsatt att

den som undersoks vid samtycket visste det-
ta. I propositionen foreslds inte nidgon avvi-
kelse fran regleringen i personuppgiftslagen,
utan att det direkt i lag regleras en grund for
behandling av personuppgifter for den hén-
delse att samtycke av den som undersoks inte
langre dr en behandlingsgrund.

Utnyttjandet av prover fran ménniska och
av personuppgifter bestdms i enlighet med
principerna i internationella fordrag utifrén
individens informerade sjilvbestimmande-
ratt. Mojligheten att behandla kénsliga per-
sonuppgifter om den som undersdks efter att
denne har atertagit sitt samtycke forutsitter
att allmént antagna forskningsetiska principer
6ljs. Det vésentliga for dem som undersoks
ar att de innan de ger sitt samtycke informe-
ras tillrickligt om hur uppgifter om dem
kommer att behandlas och om att kénsliga
personuppgifter pa vissa villkor fortsatt far
behandlas ockséd efter att samtycket atertas.
Framover ska de som undersoks informeras
om att deras personuppgifter med stdd av den
nu foreslagna lagbestimmelsen pa vissa vill-
kor far behandlas, d&ven om de atertar sitt
samtycke till behandling av sina personupp-
gifter. Den som undersoks ska kunna besluta
om sitt deltagande i en forskning medveten
om att uppgifter som redan har samlats in
inte kommer att avforas frén forskningsmate-
rialet.

3 Propositionens konsekvenser
3.1 Ekonomiska konsekvenser

Propositionen har inga direkta ekonomiska
konsekvenser.

3.2 Konsekvenser for myndigheterna

Propositionen motsvarar till en del dagens
praxis hos nationella kommittén for medi-
cinsk forskningsetik TUKIJA, hos Fimea och
en del regionala etiska kommittéer. En del av
de regionala etiska kommittéerna bor dndra
sin praxis néir den foreslagna bestimmelsen
trader i kraft.
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3.3 Sambhiilleliga konsekvenser

Propositionens konsekvenser géller dels
tryggandet av sammanhéllet forskningsmate-
rial, dels de undersoktas informerade sjilvbe-
stimmanderétt. Bestimmelsen harmoniserar
utlatandepraxis hos nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik och de regionala
etiska kommittéerna, som verkar i anslutning
till sjukvardsdistrikten, angéende forfarandet
dir den som undersdks avstir fran deltagan-
det i en forskning och atertar sitt samtycke
till behandling av sina personuppgifter i
forskningen. Sammanhéllna och felfria
forskningsdata ar for sin del viktiga ocksé
med avseende pa tryggandet av réttigheterna
och hélsan hos dem som undersoks. I prakti-
ken har det enligt Lékemedelsindustrin rf till
exempel vid kliniska likemedelsprovningar
de senaste tio dren forekommit tva fall dar
den som undersoks ocksa har velat aterta sitt
samtycke till behandlingen av personuppgif-
ter nidr denne har avbrutit sitt deltagande i
forskningen.

4 Beredningen av propositionen

Social- och hélsovardsministeriet har ord-
nat tre tillstdllningar med detta tema. Den 22
januari 2014 ett mdte med deltagare fran
TUKIJA, Fimea och Valvira, den 7 februari
2014 ett samrad diar de regionala etiska
kommittéerna och dataombudsmannen samt
foretrddare for TUKIJA och Fimea deltog

som sakkunniga och den 18 juni 2014 ett
samrad med deltagare fran TUKIJA, de regi-
onala etiska kommittéerna, Fimea, Valvira,
Likemedelsindustrin rf, Duodecim och Fin-
lands Patientférbund rf.

Social- och hélsovirdsministeriet gav i feb-
ruari ett instruktionsbrev om innehéllet i gél-
lande lagstiftning. Eftersom instruktionsbre-
vet visade sig vara otillriackligt for att avgora
problemet med olika tolkningar, alltsé speci-
ellt med avseende pa ett godtagbart samtyck-
esforfarande for kliniska ldkemedelsprov-
ningar, har social- och hélsovardsministeriet
berett propositionen for att i detta avseende
precisera lagstiftningen.

Propositionen har beretts hos social- och
hilsovardsministeriet. Utover dessa samrad
har skriftliga yttranden om propositionsut-
kastet ldmnats in av TUKIJA, ETENE, Fi-
mea, Valvira, dataombudsmannen, de etiska
kommittéerna vid HNS, forskningsetiska
kommittén vid Mellersta Finlands sjukvards-
distrikt, forskningsetiska kommittén vid Nor-
ra Savolax sjukvérdsdistrikt, regionala etiska
kommittén vid Norra Osterbottens sjuk-
vardsdistrikt, regionala etiska kommittén vid
TAUS specialansvarsomrade, Egentliga Fin-
lands sjukvardsdistrikt och medicinska fakul-
teten vid Abo universitet, Rokotetutkimu-
skeskus vid Tammerfors Universitet, Duode-
cim, Laiketeollisuus ry (Likemedelsindu-
strin rf), Crown CRO Oy, SOSTE rf., Fin-
lands Patientforbund rf. samt akademiprofes-
sor Kaarlo Tuori.
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DETALJMOTIVERING

1 Lagforslag

6 a §. Behandling av personuppgifter efter
dtertagande av samtycke. Till lagen foreslas
ett tilligg om grunden for behandling av per-
sonuppgifter som ar nddvéindiga for forsk-
ningen. I lagens nya 6 a § foreskrivs enligt
forslaget att personuppgifter i forskningsma-
terialet far behandlas, om det &r nodvéndigt
for att utreda eller utvédrdera anvindningsén-
damalet, egenskaperna, verkan eller genom-
slagskraften eller for att sdkerstilla kvalite-
ten, effekten eller sdkerheten hos likemedel
samt produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard eller hos vard- och diagnosmetoder,
déribland framjande och uppritthallande av
hélsa. Efter att samtycket har atertagits ska
det vara mojligt att behandla uppgifterna en-
dast, om den som undersoks visste att uppgif-
ter som samlats in innan samtycket atertogs
kommer att behandlas som en del av forsk-
ningsmaterialet.

Det ska enligt paragrafen vara mojligt att
behandla uppgifterna, &ven om den som un-
dersoks avstédr fran deltagande i forskningen
och samtidigt atertar sitt samtycke till an-
viandning av sina personuppgifter. Om den
som undersoks endast avbryter sitt deltagan-
de i1 forskningen, far personuppgifterna i
forskningsmaterialet fortsatt anvidndas som
en del av materialet med stod av det ur-
sprungliga samtycket. Om den som under-
soks atertar sitt samtycke till behandling av
sina personuppgifter i forskningen, far upp-
gifterna med stod av grunden for behandling
av uppgifter som enligt forslaget foreskrivs i
paragrafen anvéndas endast i den forskning,
som samtycket ursprungligen géllde. Detta
innebér bland annat behandling som en del
av forskningen av det material som uppgif-
terna bildar, forskningsresultat som uppnétts
pa basis av uppgifterna och tillhdrande upp-
gifter som ingar i dessa resultat. Anvénd-
ningen av dessa uppgifter for forskning av-
grinsas till att endast gélla det forskningsén-
damal eller forskningsprojekt som har fast-
stillts 1 forskningsplanen och godkénts i den
etiska kommittén samt med avseende pa kli-
niska ldkemedelsprovningar av Fimea och

kliniska prévningar av produkter av Valvira
och som den som undersdks ursprungligen
har gett sitt samtycke till. Uppgifterna far da
inte anvindas i fortsatt forskning.

Forskare &r enligt forskningslagen dessut-
om skyldiga att folja principerna for god kli-
nisk sed vilket forutsdtter att all information
rorande den kliniska provningen registreras,
behandlas och lagras pa ett sitt som gor att
den kan rapporteras, tolkas och kontrolleras
pa ett korrekt sétt, samtidigt som forsoksper-
sonernas journaler forblir skyddade. Léke-
medels-, produkt-, utrustnings- och metodsa-
kerheten forutsitter att tillhorande forsk-
ningsdata ar korrekta och s fullkomliga som
mojligt. For att det ska ga att pavisa att
forskningsresultaten dr korrekta &r det nod-
vandigt att de personuppgifter som har be-
handlats i forskningen sparas, liksom eventu-
ella prover och uppgifterna om proverna
samt Ovrig dokumentation. Dessutom kan
tryggandet av sékerheten for den som under-
sOks 1 samband med prévningar som giller
lakemedel, produkter, utrustning eller meto-
der fOrutsdtta att uppgifterna om denne spa-
ras, trots att personuppgifterna, proverna el-
ler tillhdrande uppgifter inte ldngre anvénds
for forskning.

I sista hand ar det registerforaren som an-
svarar for att det finns en laglig grund for be-
handling av personuppgifter, vid kliniska
provningar ett samtycke eller den grund for
behandling av uppgifter som foreskrivs i den
foreslagna lagen.

2 Nirmare bestimmelser

I forskningsférordningen foreskrivs bland
annat om innehallet i samtyckeshandlingen. I
detta sammanhang 4r det skil att uppdatera
bestdammelsen i férordningens 3 §.

3 Ikrafttridande

Lagen foreslas trdda i kraft den 1 januari
2015.

Enligt forslaget ska lagbestimmelsen ocksé
gélla medicinsk forskning som har pébdrjats
innan lagen har trétt i kraft, om den som un-
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dersoks fore samtycket till forskningen visste
att personuppgifterna kommer att behandlas
ocksé efter ett eventuellt tertagande av sam-
tycket och samtyckt till detta.

4 Forhallande till grundlagen och
behandlingsordning

De etiska principerna for medicinsk forsk-
ning i Finland grundar sig pa vésterldndsk
forskningsetik. Internationella normer och
rekommendationer om maénskliga rittigheter
framhéver att man ocksd i samband med
biomedicinsk forskning bor kunna tillgodose
sjdlvbestimmanderétten for och garantera in-
tegritetsskyddet hos dem som undersoks. I
samma takt som bioteknologins snabba ut-
veckling mojliggor olika medicinska tilldmp-
ningar har man strivat efter att i internatio-
nella fordrag och rekommendationer skriva
in bland annat etiska principer om anvind-
ning av genetisk information. De viktigaste
bland dessa dr Europaradets konvention an-
giende skydd av de miénskliga réttigheterna
och ménniskans vérdighet med avseende pa
tillimpningen av biologi och medicin, senare
kallad biomedicinkonventionen, och dess
tillaggsprotokoll, Virldslakarférbundets Hel-
singforsdeklaration och Unescos rekommen-
dationer om biomedicin.

Som medlem av Europarddet har Finland
ratificerat konventionen om skydd for de
ménskliga rittigheterna och de grundldggan-
de friheterna (Europakonventionen, FordrS
19/1990). Enligt artikel 8 i Europakonventio-
nen har var och en rétt till respekt for sitt pri-
vat- och familjeliv, sitt hem och sin kor-
respondens. En offentlig myndighet far inte
inskrénka atnjutande av denna réttighet annat
an med stod av lag och om det i ett demokra-
tiskt samhélle dr nodvéndigt med hinsyn till
statens sidkerhet, den allmédnna sdkerheten,
landets ekonomiska vilstand eller till fore-
byggande av oordning eller brott eller till
skydd for hilsa eller moral eller for andra
personers fri- och réttigheter. Aven konven-
tionen om medborgerliga och politiska rat-
tigheter (FordrS 8/1976) innehaller bestdm-
melser om skydd for privatlivet. Det fin-
landska systemet for grundlaggande réttighe-
ter och friheter motsvarar forpliktelserna i
dessa konventioner om ménskliga rittigheter.

Biomedicinkonventionen var, niar den trad-
de i kraft den 1 december 1999, den forsta in-
ternationella konventionen som syftar till att
skydda individens rittigheter mot ett eventu-
ellt missbruk av den snabba tekniska utveck-
lingen inom biomedicin. Konventionens cen-
trala forpliktelser géller skyddet for individen
vid medicinsk forskning, skyddet for privat-
livet, ratten att fa information om hélsan, fra-
gor 1 anknytning till individens genetiska arv
samt samtycket till medicinska ingrepp.
Konventionen betonar att vetenskaplig biolo-
gisk och medicinsk forskning ska bedrivas
fritt, med forbehall for bestimmelserna i
konventionen och andra rittsliga bestimmel-
ser som sékerstéller skyddet av ménniskan.
Biomedicinkonventionen syftar till att skyd-
da alla ménniskors virde och identitet och
garantera respekt for allas integritet och
andra rittigheter och grundldggande friheter
inom medicinen. Enligt artikel 2 i konventio-
nen ska ménniskans intresse och vilfard ga
fore sambhillets eller vetenskapens egna in-
tressen. Detta &r den viktigaste tolkningsan-
visningen i hela konventionen, framfor allt
nér det giller bestimmelserna i kapitel V om
vetenskaplig forskning. Om det uppstar en
konflikt mellan individens intresse och ve-
tenskapens eller samhillets intressen, ska in-
dividens intresse ges foretrdde. Artikel 5 i
biomedicinkonventionen betonar samtycke
som forutsittning for varden av en patient.
Deltagande i forskning ska ha patientens ut-
tryckliga och informerade samtycke. Enligt
artikel 26 ska inga begriansningar forekomma
vad giller utovandet av rittigheterna och
skyddsbestdmmelserna i konventionen, med
undantag av begransningar som &r lagstadga-
de och nodvéndiga i ett demokratiskt samhal-
le med hénsyn till allménhetens sikerhet, for
att forhindra brott, for att skydda den allmén-
na hélsan eller for att skydda andras rittighe-
ter och friheter.

Biomedicinkonventionen sattes nationellt i
kraft den 1 mars 2010 genom lagen om sét-
tande i kraft av de bestimmelser som hor till
omradet for lagstiftningen i konventionen
angaende skydd av de ménskliga rattigheter-
na och minniskans vardighet med avseende
pa tillimpningen av biologi och medicin och
de dartill fogade tilliggsprotokollen om for-
bud mot kloning av ménniskor och om trans-
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plantation av organ och vdvnader av ménsk-
ligt ursprung, 884/2009, och genom republi-
kens presidents forordning om ikrafttridande
av lagen om siéttande i kraft av de bestim-
melser som hor till omradet for lagstiftningen
i konventionen angaende skydd av de ménsk-
liga réttigheterna och ménniskans vérdighet
med avseende pa tillimpningen av biologi
och medicin och de dértill fogade tilliggspro-
tokollen om forbud mot kloning av ménni-
skor och om transplantation av organ och
viavnader av manskligt ursprung. Utéver det-
ta har Europaradet till dags dato utfardat tva
andra tillaggsprotokoll. Europaradets
tilliggsprotokoll om biomedicinsk forskning
(ETS 195, 30.6.2004) giller biomedicinsk
forskning, framst interventionsprévningar pé
ménniskor. Protokollet forutsitter samtycke
av den berdrda personen till att for forsk-
ningsdndamél samla in material fran ménni-
ska nér det géller ett identifierbart prov. Om
den berdrda personen inte sjilv kan ge sitt
samtycke, far samtycke ges pa dennes vignar
pa det sitt som foreskrivs i lag. Samtycket
ska vara sa exakt som mdjligt och det ska sé-
kerstillas att den berérda personen kan vilja
nir det géller anvdndningen av materialet.
Den som ger sitt samtycke ska ha réitt att
ockséd framdeles aterta sitt samtycke eller
dndra innehallet i det. Nér material frdn mén-
niska har samlats in uteslutande for forsk-
ningsdndaméal har den som éatertar sitt sam-
tycke ritt att forutsétta att material som tagits
fran honom eller henne forstors eller gors oi-
dentifierbart sd som foreskrivs i lag.
Virldslakarforbundet (WMA) har tagit
fram Helsingforsdeklarationen som &r en
samling etiska principer rérande medicinsk
forskning som omfattar ménniskor, inklusive
forskning pé identifierbart ménskligt material
och data. I enlighet med WMA:s mandat rik-
tar sig deklarationen i forsta hand till ldkare.
WMA uppmuntrar ocksa andra som é&r invol-
verade 1 medicinsk forskning att tillimpa
principerna. Deklarationen betonar att man
ska respektera ménniskovérdet hos dem som
undersoks, att omsorgen om individen ska ga
fore forskningens intressen, att man ska
skydda de ménskliga rittigheterna for dem
som undersoks, att forskningen ska grunda
sig pd de deltagandes frivillighet, vilket si-
kerstills genom ett informerat samtycke, och

att forskningsprojekt nédvandigt ska undergé
oberoende etisk bedomning. Integriteten hos
dem som undersoks och konfidentialiteten i
personliga uppgifter om dem ska skyddas pa
alla tédnkbara sdtt. De som eventuellt ska un-
dersokas ska informeras om sin rtt att vigra
att delta i forskningen eller att aterta sitt sam-
tycke till deltagandet nir som helst utan pa-
foljder. Deklarationen omfattar &ven sadan
forskning som anvinder identifierbara prover
frdn mianniska. Till Helsingforsdeklarationen
fogades 2008 en ny artikel 25, som géller an-
viandning av material fran ménniska eller till-
horande information i medicinsk forskning.
Enligt artikeln ska ldkare striva efter att fa ett
samtycke for insamling, analys, fOrvaring
och ateranvindning av proverna. I artikeln
beaktas dock ocksd situationer nir det &r
omgjligt eller odndamélsenligt att fa ett sam-
tycke eller nir ett samtycke dventyrar forsk-
ningens kvalitet. I sddana fall kan den etiska
kommitténs provning och godkénnande er-
sétta ett samtycke fran personen.

Unescos internationella bioetiska kommitté
foljer forskningen inom de biologiska veten-
skaperna. Vid Unescos generalférsamling
1997 antogs en allmédn deklaration om det
ménskliga genomet och ménskliga rittigheter
(Universal Declaration on the Human Geno-
me and Human Rights), 2003 antogs en in-
ternationell, mera detaljerad deklaration om
ménniskans genetiska information (Interna-
tional Declaration on Human Genetic Data)
och 2005 en internationell deklaration om
bioetik och ménskliga rittigheter (Universal
Declaration on Bioethics and Human Rights).
Av de ovan ndmnda rekommendationerna
handlar den internationella deklarationen om
ménniskans genetiska information om an-
vindningen av genetisk information frén
prover och information om proteiner, liksom
dven anvédndningen av prover bl.a. i medi-
cinsk och annan vetenskaplig forskning. Syf-
tet med deklarationen ar att skydda ménni-
skovérdet, de minskliga rittigheterna samt
de grundlidggande fri- och rittigheterna vid
insamling, behandling, anvidndning och for-
varing av genetisk information, information
som fis frdn proteiner samt biologiska pro-
ver. | deklarationen faststdlls principer for
den reglering som styr staterna nér de utarbe-
tar sin lagstiftning och bedriver sin politik
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och som anger for aktorerna vilka goda upp-
forandekodexar som giller pd omradet. De-
klarationen gor det mojligt att anvidnda gene-
tisk information, information som fas fran
proteiner och ménskliga prover i medicinsk
och annan vetenskaplig forskning, inklusive
epidemiologiska och genetiska undersok-
ningar som beror befolkningen samt antropo-
logiska och arkeologiska undersdkningar.
Med biologiska prover avses i deklarationen
alla slags prover av biologiskt material: blod,
hud, ben eller plasma som innehéller eukary-
ota celler och ddrmed information om perso-
nens arvsmassa.

I deklarationen framhévs vikten av en per-
sons informerade och uttryckliga samtycke
som grund for den genetiska informationen,
for den information som f&s fran proteiner
och for biologiska prover. Nar samtycke be-
gérs ska det specificeras for vilket &ndamal
den genetiska informationen och den infor-
mation som fas fran proteiner ska analyseras,
anviandas och forvaras. Ett samtyckesvillkor
kan endast av tvingande skil och med beak-
tande av de internationella ménniskorattsfor-
dragen begrinsas genom nationell lag. Om
avsikten &r att anvénda prover som redan har
samlats in for ett nytt &ndamal, &r huvudre-
geln att ett nytt samtycke ska begéras. Prover
kan anvéndas for andra 4ndamal om det ge-
nom nationell lag har utfardats bestimmelser
i drendet eller om anvdndningen har provats
av en etisk kommitté. Det dr mojligt att an-
vénda ett prov eller information fran ett prov
for ett nytt &andamal, om det tjénar ett viktigt
allmént intresse och stir i harmoni med de
internationella méanniskorittsbestimmelserna
eller om informationen &r betydande for den
medicinska forskningen eller annan veten-
skaplig forskning eller av folkhélsoskil. Om
information fran olika kéllor samkoérs, bor
samkorningen basera sig pa ett samtycke av
personen i fraga. Detta kan frangéds endast av
sdrskilda skil, om det foreskrivs om saken i
en nationell lag som star i harmoni med de
internationella bestimmelserna om ménskli-
ga rittigheter. Nar genetisk information, in-
formation som fés frdn proteiner eller biolo-
giska prover samlas in for medicinsk eller
annan vetenskaplig forskning, ska personen
kunna aterta sitt samtycke om han eller hon
sa vill. Det ar dock inte mgjligt att aterta ett

samtycke ndr informationens koppling till
personuppgifterna har brutits. Till f6ljd av att
ett samtycke atertas bor informationen och
proverna det géller inte ldngre anvdndas. Om
informationen dr avidentifierad kan den dér-
emot anvindas. Nir det géiller information
och prover bor man agera enligt personens
onskemal. I deklarationen behandlas skyddet
av integritet och fortrolighet. Nér genetisk in-
formation, information som féas fran proteiner
eller biologiska prover anvinds i forskning,
ska de undersokta personernas integritet
skyddas och den erhéllna informationen be-
handlas konfidentiellt. Information som sam-
lats in for vetenskaplig forskning bor inte be-
varas 1 identifierbar form. Nér informationen
eller proverna forvaras kodade, bor man sorja
for nodvéindiga forsiktighetsatgirder for att
kvarhalla konfidentialiteten hos data och
prover. Uppgifter som samlats in for medi-
cinsk eller annan vetenskaplig forskning kan
forvaras i identifierbar form endast om det &r
nodvéindigt med tanke pé& forskningen och
under forutsittning att de uppgifter som ror
personers integritet och sekretessen tryggas i
nationell lag. Nér det inte lingre dr nddvén-
digt att anvénda identifierbar information ska
informationen kodas eller avidentifieras.

De internationella konventionerna eller re-
kommendationerna innehaller inga bestim-
melser for den héndelse att den som under-
soks étertar sitt samtycke till behandling av
sina personuppgifter. Inom ramen for skyl-
digheterna som géller de ménskliga réttighe-
terna kan fragan alltsd regleras i den natio-
nella lagstiftningen.

Propositionen har betydelse med tanke pa
de allménna fOrutsittningarna for begréins-
ning av de grundldggande rittigheterna. Ma-
let &r att oka réttssédkerheten genom att i lag
reglera om grunder for behandling av per-
sonuppgifter vid forskning, om den som un-
dersoks har avstatt fran deltagande i forsk-
ningen och &tertagit sitt samtycke. Den som
deltar i medicinsk forskning samtycker dels
till deltagande i forskningen och till ingrepp i
den personliga integriteten, dels till behand-
ling av sina personuppgifter i forskningen. I
samband med samtycket bor principer, mal
och metoder for forskningen forklaras for
den berdrda personen samt vilka réttigheter
den som undersoks har. Om personen vill, far
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han eller hon avstd fran deltagandet i forsk-
ningen antingen genom att enbart avbryta sitt
deltagande eller genom att dessutom aterta
samtycket till behandling av sina personupp-
gifter.

I 7 § i grundlagen foreskrivs om vars och
ens ritt till liv och till personlig frihet, integ-
ritet och trygghet. Ingen fir utséttas for en
behandling som krianker ménniskovirdet.
Den personliga integriteten far inte kridnkas
och ingen far berdvas sin frihet godtyckligt
eller utan laglig grund. Den personliga frihe-
ten dr till sin karaktdr en allmén grundldg-
gande réttighet som skyddar ménniskans fy-
siska frihet, men ocksd den fria viljan och
sjdlvbestimmanderédtten. Rétten till personlig
integritet skyddar till exempel mot med tving
utforda medicinska eller motsvarande atgér-
der. Skyddet innefattar utdver den fysiska in-
tegriteten ocksé ett skydd mot betydande in-
grepp i den mentala integriteten. Med medi-
cinsk forskning avses i 2 § 1 mom. i forsk-
ningslagen sadan forskning som innebér in-
grepp 1 en ménniskas eller ett manskligt em-
bryos eller fosters integritet. Rétten till per-
sonlig frihet och integritet tryggas i medi-
cinsk forskning genom att deltagandet i
forskning alltid ar frivilligt och grundar sig
pa informerat samtycke. Det star en fritt att
ndr som helst innan forskningen slutforts av-
bryta sitt deltagande utan att meddela nagon
orsak. Det foreslas dock att det i forsknings-
lagen med avseende pad behandling av per-
sonuppgifter skrivs in att dessa uppgifter far
behandlas i den forskning som den som un-
dersoks har samtyckt till, om det dr nodvan-
digt for att utreda eller utvdrdera anvand-
ningsidndamaélet, egenskaperna, verkan eller
genomslagskraften eller for att sdkerstélla
kvaliteten, effekten eller sikerheten hos Ia-
kemedel samt produkter och utrustning for
hilso- och sjukvérd eller hos metoder, och
den som undersoks visste att uppgifter som
samlats in innan samtycket atertogs kommer
att behandlas som en del av forskningsmate-
rialet.

Forslaget bor granskas med vad som fore-
skrivs om skyddet for privatlivet och skyddet
for personuppgifter i 10 § 1 mom. i grundla-
gen 1 atanke. Grundlagens 10 § innehaller en
allmén klausul om skydd for privatlivet och
en bestimmelse om att skydd for personupp-

gifter utfirdas genom lag. Nir det giller
skyddet for privatliv i 10 § &r utgdngspunk-
ten att individen har ritt att leva sitt eget liv
utan godtycklig eller ogrundad inblandning
av myndigheter eller andra utomstiende. Det
omfattar bl.a. den enskildes ritt att fritt be-
stimma om sig sjilv och sin kropp. Begrep-
pet privatliv kan enligt regeringens uppfatt-
ning ocksa forstds som ett samlande begrepp
for en persons privata sfir. Regleringen om
uppgifter som hinfor sig till person &r i all-
minhet av betydelse ocksd med tanke pa
skyddet for personuppgifter som avses i 10 §
1 mom. i grundlagen. For att garantera skyd-
det for privatlivet forutsdtter man av tradition
inte bara att staten avhaller sig frén att kranka
medborgarnas privatliv utan ocksé att staten
vidtar aktiva atgirder for att skydda privatli-
vet mot inblandning fran andra individer.
Genom regleringen om sekretess for uppgif-
ter som hénfor sig till person skyddas privat-
livet. Grundlagsutskottet har i flera utldtan-
den konstaterat att den reglering som ingriper
i enskildas grundlidggande fri- och rittigheter
ska ha en godtagbar grund och vara propor-
tionerlig (t.ex. GrUU 10/2004 rd). De rittig-
heter som hor till privatlivet ska tryggas pa
ett sdtt som kan anses godtagbart i helheten
av rattsordningen for de grundliggande fri-
och riéttigheterna.

Till skyddet for privatlivet hor rétten att fa
veta och besluta om hur ens personuppgifter
ska anvindas. Den som undersdks beslutar
sjdlv om han eller hon vill ldmna ut sina per-
sonuppgifter for forskningsbruk. Skyddet for
den personliga integriteten anses bestd av
skyddet for en méanniskas person, integritets-
skyddet och dataskyddet. Enligt grundlagsut-
skottets praxis begrinsas lagstiftarens rorel-
sefrihet ocksé av att skyddet for personupp-
gifter delvis ingér i skyddet for privatlivet.
Utskottets etablerade uppfattning ar att det
med tanke pa skyddet for personuppgifter ar
viktigt att reglera atminstone registreringens
syfte, innehéllet i de registrerade personupp-
gifterna och tillitna anvéndningséndamal,
vilket inbegriper uppgifternas tillforlitlighet
och bevaringstiden for uppgifterna i person-
registren samt den registrerades réttsskydd.
Regleringen av dessa faktorer pé lagniva ska
dessutom vara omfattande och detaljerad
(t.ex. GrUU 12/2002 rd). Grundlagsutskottet
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har dessutom vid beddmningen av reglering-
en om ritten att fa och att ldmna ut uppgifter
med tanke pa vad som foreskrivs i 10 § 1
mom. i grundlagen om skydd for privatlivet
och for personuppgifter fast uppmarksamhet
bl.a. vid vad och vem informationsritten
géller och hur den kopplas ihop med ndd-
vindighetskriteriet. Medicinsk  forskning
handlar om att producera nya forskningsdata
for det dndamal som faststdllts i forsknings-
planen. Det dr mojligt att fa och att lamna ut
information som &r forknippad med uppgifter
som &r "nddvindiga" med tanke pad dndama-
let. Avgrinsningen av informationen till
nddvindiga uppgifter skots till exempel med
avseende pa lidkemedelsprovningar genom ett
tillstindsforfarande for provningarna dér
bade den etiska kommittén och Fimea siker-
stiller att endast nodvindiga uppgifter be-
handlas i prévningen och att det gors pé det
sitt som beskrivs i forskningsplanen. Strivan
har varit att i lagen uttommande ange infor-
mationsinnehdllet som avses i bestimmelsen.
Vidare forutsitts det i bestimmelsen att dessa
uppgifter ska vara nddviandiga med tanke pa
bestimmelsens dndamal.

Grundlagsutskottet har i sin praxis sett vis-
sa problem med en lagstiftningsmetod med
samtycke som rittslig grund for ingrepp i de
grundldggande fri- och rittigheterna. Utskot-
tet har podngterat hur viktigt det &r att vara
mycket dterhdllsam med att godkénna sam-
tycke som rittslig grund for ingrepp i de
grundldggande fri- och réttigheterna. Enligt
utskottet gar samtycke som réttslig grund for
lagstiftningen svérligen att forena med rétts-
statsprincipen enligt 2 § 3 mom. i grundla-
gen, som kriver att all utdvning av offentlig
makt ska bygga pa lag. Befogenheten att
ingripa 1 den enskildes grundldggande fti-
och rittigheter ska alltid lédggas fast i en till-
rackligt noggrant avgrinsad lag med ett exakt
tillimpningsomrade (GrUU 30/2010 rd, s.6).

Grundlagsutskottet har emellertid i sin
praxis ansett att en persons samtycke vars
grundldggande fri- och rittigheter begrinsas i
sig kan spela en roll i en konstitutionell be-
domning. 1 det hdnseendet har utskottet an-
sett att det vésentliga i sammanhanget dr vad
som i en viss situation ska anses som relevant
samtycke. Av en lag som ingriper i skyddet
for grundldggande fri- och rattigheter utifran

samtycke forutsdtter utskottet bland annat
noggrannhet och exakthet, bestimmelser om
hur samtycket ska ges och atertas, liksom
dven om sdkerstdllandet av att samtycket
bottnar i dkthet och fri vilja. Bestimmelser
om samtycke till medicinsk forskning och
om éatertagande av samtycket finns 1 6 § 1
forskningslagen. Till lagen foreslés nu en be-
stimmelse om behandling av personuppgifter
efter dtertagande av samtycke. Den foreslag-
na bestimmelsen har begrénsats till att gélla
lakemedel, produkter och utrustning for hil-
so- och sjukvérd samt vard- och diagnosme-
toder for hélso- och sjukvérd, déribland
frimjande och uppritthallande av hilsa.
Uppgifter som behandlas ska vara nédvéndi-
ga for att utreda eller utvirdera anviandnings-
andamaélet, egenskaperna, verkan eller ge-
nomslagskraften eller for att sikerstélla kva-
liteten, effekten eller sdkerheten. En ytterli-
gare forutsittning for att tillimpa bestimmel-
sen dr att den som undersoks har vetat om att
uppgifter som samlats in innan samtycket
atertas kommer att behandlas som en del av
forskningsmaterialet.

Enligt 16 § 3 mom. i grundlagen tryggas
bland annat vetenskapens frihet. Vetenska-
pens frihet betraktas trots allt inte som en ab-
solut rattighet, utan for den géller de restrik-
tioner som faststillts inom ramen for skyddet
for andra grundldggande fri- och réttigheter,
t.ex. kraven géllande skyddet for undersokta
personers integritet och skyddet for privatli-
vet. Vetenskapens, konstens och den hogsta
utbildningens frihet skapar grunden for kul-
turens utveckling. Till vetenskapens frihet
hor ritten for utdvaren att vélja dmne och
metod for sin forskning, liksom dven rétten
att publicera sina forskningsresultat. Veten-
skapens inriktning ska i forsta hand verkstél-
las genom vetenskapssamfundets egen veten-
skapskritik. I bestimmelserna om medicinsk
forskning bestims fOrutsdttningarna for att
bedriva forskning. Dessa bestimmelser, som
1 princip begrinsar den vetenskapliga forsk-
ningen, dr dock nddvindiga for att sékerstélla
den personliga integriteten, sjilvbestimman-
derdtten och sdkerheten for dem som under-
sOks.

Eftersom grundlagen tryggar bade indivi-
dens sjélvbestimmanderitt och vetenskapens
frihet faststélls det i grundlagsutskottets utla-
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tande (GrUU 10/2012) med avseende pa bio-
bankslagen (688/2012) att det vid lagstiftning
av detta slag &r viktigt att efterstrdva béasta
mdjliga balans mellan ovan ndmnda grund-
laggande rattigheter. Som en slags utgings-
punkt for bedémningen vill grundlagsutskot-
tet att man ser pa de grundldggande fri- och
rattigheterna och de minskliga rattigheterna
utgdende fran bland annat principen i artikel
2 1 Europaradets konvention om skyddet av
de ménskliga réttigheterna och ménniskovér-
det i relation till biologi och medicin (nedan
biomedicinkonventionen), dir det sdgs att
manniskans intresse och vilfard ska ga fore
samhiéllets eller vetenskapens egna intressen
(se ocksa GrUU 20/2009 rd, s. 2/II). I det
sammanhanget konstaterade grundlagsutskot-
tet vidare att det dr nddvindigt att den som
ger sitt samtycke, s som i biobankslagen,
ska kunna begrinsa samtycket och aterkalla
det, om han eller hon s onskar. Grundlags-
utskottet ansdg dock att de foreslagna be-
stimmelserna i 11 och 12 § i biobankslagen
om informationen till den som ger sitt sam-
tycke och om begrinsning, dndring och ater-
kallande av samtycke var tillrickliga och
lampliga for detta. Innan en anmélan om att
samtycket aterkallats har kommit in fér enligt
biobankslagen material som hérletts ur kéns-
liga personuppgifter om den som undersoks,
forskningsresultat som uppnatts pé basis av
uppgifterna och tillhérande uppgifter som in-
gar 1 dessa resultat anvindas som en del av
den forskning samtycket omfattar. Den som
ansvarar for forskningen ska pa begiran ge
ett intyg Over att anmélan om aterkallelse har
mottagits och en utredning dver vilka atgér-
der aterkallelsen har foranlett.

Samtycket enligt biobankslagen avviker
fran samtycket enligt forskningslagen. Nér
man ldmnar ett prov till biobanken samtycker
man till att provet anvinds i kommande
forskning utan att det vid den tidpunkten
finns ndgon specifik forskning som ska an-
vénda provet eller personuppgiften i fraga. I
klinisk medicinsk forskning forverkligas den
informerade sjélvbestimmanderitten for den
som ska undersokas effektivare &n vid bio-
banksforskning, eftersom den som undersoks
vid samtycket vet for vilken forskning hans
eller hennes uppgifter kommer att anvéndas.
Vid klinisk medicinsk forskning behandlas

uppgifter och prover endast for det i forsk-
ningsplanen avgriansade och pa forhand kén-
da dndamélet. Dessutom utvirderas forsk-
ningsplaner for kliniska ldkemedelsprov-
ningar pa forhand i den etiska kommittén och
av Fimea. Fimea fér ocksa vid behov kontrol-
lera att den kliniska likemedelsprovningen
utfors korrekt.

Den foreslagna regleringen har ocksé
kopplingar till 19 § 3 mom. i grundlagen dér
det sdgs att det allméinna, enligt vad som
nidrmare bestdms genom lag, ska tillforsdkra
var och en tillrickliga social-, hilsovérds-
och sjukvardstjanster samt frimja befolk-
ningens hilsa. Den foreslagna regleringen
anses uppfylla det allménnas skyldighet en-
ligt 19 § 3 mom. i grundlagen att frimja be-
folkningens hélsa genom att den gor det moj-
ligt att behandla uppgifter som &r nédvandiga
for forskningen pa vissa i lagen foreskrivna
villkor. Grundlagsutskottet har i sina tidigare
utlatanden (till exempel GrUU 21/2010 rd)
ansett att en sddan bakgrund hos regleringen
utan tvekan utgor en godtagbar grund for be-
gransningar som beror pa ett tungt vigande
samhaélleligt behov.

Forslaget syftar till att trygga forutséttning-
arna for forskning om ldakemedel, produkter
och utrustning samt om metoder och att si-
kerstidlla sammanhallna och tillforlitliga
forskningsdata. Av folkhilsoskél dr det nod-
vandigt med sdkra resultat i klinisk medi-
cinsk forskning. I forskning maste all infor-
mation kunna beaktas som &r nddvéndig for
att utreda anvidndningsdndamalet, egenska-
perna, verkan eller genomslagskraften eller
for att sdkerstdlla kvaliteten, effekten eller
sikerheten hos likemedel samt produkter och
utrustning for hélso- och sjukvérd eller hos
metoder. Foljaktligen dr det befogat att sepa-
rat lagstifta om grunden for behandling av
personuppgifter for den hindelse att en per-
son mitt under pégdende forskning avstr
fran deltagandet i forskningen och é&tertar sitt
samtycke till behandling av sina personupp-
gifter.

Den foreslagna bestimmelsen, som jAmfort
med géllande lag ytterligare preciserar forut-
sdttningarna for behandling av kénsliga per-
sonuppgifter som en del av forskningsmate-
rialet nér den som undersdks har avstatt fran
deltagandet i forskningen genom att aterta
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sitt samtycke till anvéndning av sina uppgif-
ter, dr inte i strid med bestdmmelsen i grund-
lagen om informerad sjdlvbestimmanderitt.

Enligt regeringens uppfattning uppfyller
den foreslagna regleringen proportionalitets-
kravet som ingér i de allminna forutséttning-
arna for begridnsning av de grundldggande
fri- och réttigheterna, eftersom endast uppgif-
ter som &dr nodvindiga for att utreda eller ut-
virdera anvindningsdndamélet, egenskaper-
na, verkan eller genomslagskraften eller for
att sdkerstdlla kvaliteten, effekten eller si-
kerheten enligt bestimmelsen framéver far
anvindas. Dessa forskningsuppgifter har
faststéllts och avgréinsats i forskningsplanen
som pé forhand har utvérderats i den etiska
kommittén och av Fimea. Dessutom har de
som undersoks informerats om detta pa for-
hand. Uppgifter i forskningsmaterialet far
endast behandlas av dem som samtycket
géller och som har tillstand att utfoéra forsk-
ningen i fraga. Begridnsningen ar foljaktligen
nodvéndig for att uppna ett godtagbart syfte
och har inte heller storre omfattning dn vad
som #dr motiverat med tanke pa det tunga
samhilleliga intresse som ligger bakom be-
gransningen i proportion till de grundldggan-
de fri- och réttigheterna som begrénsas. Bak-
grunden till begransningen ar i det hér fallet
frimjade av grundlidggande réttigheter som
géller hélsa.

Som helhet sett bedomer regeringen att be-
gransningen i lagforslaget som hanfor sig till
den informerade sjilvbestimmanderitten har
ett godtagbart syfte och att den inte har storre

omfattning &n vad som &r motiverat med tan-
ke péd det tunga samhilleliga intresse som
ligger bakom regleringen till denna del, alltsé
att sikerstédlla sammanhéllna och tillforlitliga
kliniska medicinska forskningsdata. Dessut-
om ger den som undersoks sitt skriftliga in-
formerade samtycke till behandling av sina
personuppgifter i forskningen forst nir det pa
ett begripligt sitt har redogjorts for honom
eller henne att personuppgifterna kommer att
behandlas i forskningen i fraga, om det &r
nodvéndigt for att utreda eller utvirdera an-
viandningsdndamalet, egenskaperna, verkan
eller genomslagskraften eller for att séker-
stdlla kvaliteten, effekten eller sikerheten hos
lakemedel samt produkter och utrustning for
hélso- och sjukvard eller hos metoder, dven
om den som undersoks senare avstir fran
deltagandet i forskningen. Med stod av den
grund for behandling som nu foreslas far
uppgifter behandlas endast, om den som un-
dersoks vid samtycket visste att nddvindiga
uppgifter pé de villkor som foreskrivs i lagen
kommer att behandlas ockséd efter att sam-
tycket atertagits.

Med stdd av det anforda anser regeringen
att den foreslagna lagen kan stiftas i vanlig
lagstiftningsordning. Regeringen anser det
dock vara onskvért att grundlagsutskottets ut-
latande om propositionen inhdmtas.

Med stod av vad som anforts ovan fore-
laggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

Lag om éindring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

fogas till lagen om medicinsk forskning (488/1999) en ny 6 a § som foljer:

6a$

Behandling av personuppgifter efter dterta-
gande av samtycke

Personuppgifter om den som undersoks far
efter att denne atertagit sitt samtycke behand-
las i den forskning som han eller hon gav sitt
samtycke till, om det &r nodvéndigt for att ut-
reda eller utvirdera anvindningsédndamaélet,
egenskaperna, verkan eller genomslagskraf-
ten eller for att sdkerstdlla kvaliteten, effek-

Helsingfors den 9 oktober 2014

ten eller sdkerheten hos lakemedel samt pro-
dukter och utrustning for hélso- och sjukvérd
eller hos metoder, och den som undersdks
visste, nér han eller hon gav sitt samtycke, att
uppgifter som samlats in innan samtycket
atertogs kommer att behandlas som en del av
forskningsmaterialet.

Denna lag tridder i kraftden 20 .

Denna lag tillimpas ocksd pa medicinsk
forskning som paborjades innan denna lag
tradde i kraft.

Statsminister

ALEXANDER STUBB

Omsorgsminister Susanna Huovinen
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