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Yleista

EU:n yleinen tietosuoja-asetus tulee sovellettavaksi 25.5.2018
Henkil6tietojen kasittely saatettava asetuksen mukaiseksi ennen tata

Suoraan sovellettavaa oikeutta; syrjayttaa ristiriidassa olevan kansallisen lainsdadanndn
* Vrt. direktiivi, joka ohjaa kansallista l[ainsaadant6a, ei normaalisti suoraan sovellettavaa oikeutta

Joistain asioista voi edelleen saataa kansallisesti

Saannot monilta osin tuttuja direktiivista, mutta my6s muutoksia, mm.
* Painottaa etukateissuunnittelua, Iapinakyvyytta, tietosuojan huomioon ottamista kaikissa toiminnoissa
* Riskiperusteinen ldhestymistapa (pieni riski — pienemmat velvollisuudet ja pdinvastoin)
 Pakollinen vaikutustenarviointi, mm. jos korkea riski
* Tietosuojavastaava (sote-palveluissa on jo ennestaan pakollinen)
* Tietoturvaloukkausten ilmoittamisvelvollisuus viranomaiselle ja rekisterdidylle (vdahaistd suuremmat)
* Velvollisuus osoittaa, etta noudattaa asetusta (vs. vain velvollisuus noudattaa)
« Kaytannesdaantodjen ja sertifikaattien mahdollisuus
 Joitain muutoksia rekisterdityjen oikeuksiin
* Valvontaviranomaisten mahdollisuus maarata sanktioita (max 20MEUR/4% liikevaihdosta)
* Yhdenmukaisuuden varmistamiseksi Euroopan tietosuojaneuvosto EDPB, joka voi antaa sitovia linjauksia



Poimintoja

* Suostumus - onko biopankkisuostumus asetuksen mukainen?

* Resitaali (33): Usein tieteellisia tutkimustarkoituksia varten tehtavan kasittelyn tarkoitusta ei ole mahdollista
taysin maarittaa siina vaiheessa, kun henkilotietoja kerataan. Tasta syysta rekisterdityjen olisi voitava antaa
suostumuksensa tietyille tieteellisen tutkimuksen aloille silloin, kun noudatetaan tieteellisen tutkimuksen
tunnustettuja eettisia standardeja. Rekisteroidyilla olisi oltava mahdollisuus antaa suostumuksensa
ainoastaan tietyille tutkimusaloille tai tutkimushankkeiden osille siina maarin kuin tarkoitus sen mahdollistaa.

* Tulkinnasta keskustellaan

* Tieteellinen tutkimus [ tuotekehitys [ kaupallinen tutkimus

* (159) ...Henkilotietojen kasittelya tieteellisia tutkimustarkoituksia varten olisi taman asetuksen soveltamista
varten tulkittava laajasti niin, etta se tarkoittaa myos teknologian kehittamista ja esittelya [demonstration],
perustutkimusta, soveltavaa tutkimusta ja yksityisin varoin rahoitettua tutkimusta.

* Optout, ml. vanhojen naytteiden siirtomenettely — onko asetuksen mukainen?

* Ei tdytd suostumuksen tunnusmerkkejd (vapaaehtoinen, yksilGity, tietoinen ja yksiselitteinen tahdonilmaisu,
jolla rekisteroity hyvaksyy henkilotietojensa kasittelyn antamalla suostumusta ilmaisevan lausuman tai
toteuttamalla selkedsti suostumusta ilmaisevan toimen)

 Kansallisen lainsdaddantdvallan rajat (?)



Kaytannesaannot — Codes of Conduct

* Osoitusvelvollisuus: organisaatiolla on oltava kyky osoittaa noudattavansa asetusta
* Velvollisuutta voidaan toteuttaa mm. sertifikaattien tai kaytannesaantojen avulla
» Kaytannesaanndilla voidaan laatia ”asetuksen saanndsten soveltamisen tasmentamiseksi”

 Kaytdnnesadnndt hyvdksytetddn valvontaviranomaisella = EU tietosuojaneuvosto = EU komissio = julkaisu
(useita jasenvaltioita koskevat)

* BBMRI ERIC on valmistelemassa kdaytannesaantdja biopankkitoimintaan

+ Sisalté
. Secondary use of data
. 34 country data sharing
. informed consent (country variations)

. Health data vs/& clinical data

+Best practices & guidelines
» Aikataulu
* P2 - P7 ensimmaisen luonnoksen laadinta
* P8 - P11 Kommenttikierros, esittely Tukholman biopankkiviikoilla P9
* P12 seuraava versio
* 25.5.2018 lopullinen luonnos hyvaksyttavaksi

* Jan-Eric Litton: ”By developing codes of conduct that are as understandable as possible, we can help to guide
researchers and administrative staff, reduce unnecessary fear about compliance and enhance data sharing for the sake
of progress in research.”

www.nhature.com/news/we-must-urgently-clarify-data-sharing-rules-1.21350



http://www.nature.com/news/we-must-urgently-clarify-data-sharing-rules-1.21350

40 artikla
Kdytannesaannot

1.Jasenvaltioiden, valvontaviranomaisten, tietosuojaneuvoston ja komission on edistettava sellaisten kdytannesaantdjen laatimista, joiden
avulla tuetaan tdman asetuksen aS|jc1nmuf<a|sta soveltamista, ottaen huomioon kasittelyn eri sektorien erityispiirteet ja mikroyritysten seka
pienten ja keskisuurten yritysten erityistarpeet.

2.Yhdistykset ja muut elimet, jotka edustavat rekisterinpitdjien tai henkil6tietojen kasittelijéiden eri ryhmid, voivat taman asetuksen
saanndsten soveltamisen tasmentamiseksi laatia kdytannesaantdja tai muuttaa tai laajentaa niitd muun muassa seuraavien osalta:

a) kasittelyn asianmukaisuus ja Iapindkyvyys; rekisterinpitdjdn oikeutetut edut tietyissa yhteyksissg;

b) henkilétietojen kerddminen;

¢) henkil6tietojen pseudonymisointi;

d) yleisdlle ja rekisterdidyille tarkoitettu tiedotus;

e) rekisterdidyn oikeuksien kayttaminen;

f) lapsille tarkoitettu tiedotus ja lasten suojelu sekéa keinot lapsen vanhempainvastuunkantajan suostumuksen saamiseksi;

g) taman asetuksen 24 ja 2?’ artiklassa tarkoitetut toimenpiteet ja menettelyt sekd 32 artiklassa tarkoitetut toimenpiteet
tietojenkasittelyn turvallisuuden varmistamiseksi;

h) henkilétietojen tietoturvaloukkauksista ilmoittaminen valvontaviranomaisille ja rekisterdidylle;
i) henkil6tietojen siirto kolmansiin maihin tai kansainvalisille jarjestaoille; tai

j) tuomioistuinten ulkopuoliset ja muut riildanratkaisumenettelyt kdsittelya koskevien kiistojen ratkaisemiseksi rekisterinpitdjien ja
rekisterdityjen valilla, 77 ja 79 artiklaan perustuvia rekisterdityjen oikeuksia rajoittamatta.
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