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Paatos asiassa 124/2018/NF, joka koski Euroopan
komission kieltaytymista antamasta julkisesti saataville
asiakirjoja EU:n rahoittamasta TETRA-hankkeesta, joka
koskee potilaan omista kantasoluista istutetusta
kudoksesta valmistettua henkitorvea

Paatos
Kanteluasia 124/2018/NF - Tutkittavaksi otetut kantelut, pvm 18/01/2018 - Paatokset, pvm
14/03/2018 - Toimielin, jota kantelu koskee Euroopan komissio ( Ei hallinnollista epakohtaa )

Asia koski Euroopan komission kieltaytymista antamasta julkisesti saataville asiakirjoja EU:n
rahoittaman kliinisen TETRA-tutkimushankkeen tilanteesta. TETRA-hankkeessa on
tarkoituksena tehda kliininen tutkimus henkitorven vaihtamista koskevasta innovatiivisesta
toimintamallista.

Pyydetyt asiakirjat sisaltavat tietoa kliinisen tutkimuksen valmisteluvaiheesta. Komissio kieltaytyi
julkistamasta tietoja silla perusteella, etta julkistaminen heikentaisi TETRA-hankkeen jasenten
kaupallisia etuja ja joidenkin TETRA-hankkeen osallistujien ja hankkeen ulkopuolisten
henkildiden yksityisyytta ja koskemattomuutta. Kantelija kiisti komission paatdksen silla
perusteella, etta toisessa henkitorvi-implantteja koskevassa tutkimushankkeessa oli tapahtunut
tutkimuspetosta ja vaarinkaytosta koskeva skandaali.

Oikeusasiamies tutki asiaa ja tapasi komission eikd havainnut komission toiminnassa
hallinnollista epakohtaa. TETRA-tutkimus ei ole vield alkanut eika ala lahiaikoinakaan.
Tilanneraporteissa ei myoskaan kasiteltaisi mitdan kansanterveydellisia nakokohtia eivatka ne
tuottaisi yleista hyotya, vaikka ne julkistettaisiinkin. Nain ollen oikeusasiamies katsoo, etta
TETRA-hankkeen tilanneraporttien julkaisemiseen ei ole mitaan yleista etua koskevaa
pakottavaa syyta.


https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy

* %%
Lo

ek

Kantelun tausta

1. Kantelija, tiedetoimittaja, pyysi 1 paivana heindkuuta 2017 Euroopan komissiota antamaan
hanelle oikeuden tutustua asiakirjoihin [1], jotka koskevat TETRA-hankkeen tilaa. [2] TETRA,
lyhenne "Autologous Stem Cell Seeded Tissue Engineered Trachea” [3], on EU:n Horisontti
2020 -puiteohjelman tutkimuksen ja innovoinnin rahoitusohjelmasta rahoitettu hanke [4] . Se
koskee regeneratiivista laaketiedetta koskevaa kliinista tutkimusta, ja sen tarkoituksena on
toteuttaa vaiheen Il kliininen tutkimus henkitorven korvaamiseen sovellettavasta innovatiivisesta
lahestymistavasta, johon kuuluu henkitorven “katon” lisdaminen potilaan omilla kantasoluilla.
Henkitorven korvaus on suunniteltu kertaluonteiseksi hoidoksi potilaille, joilla on vaikea
rakenteellinen hengitystiesairaus.

2. Kun otetaan huomioon tutkimuspetos ja vaarinkaytésskandaali, joka koski laakaria, joka
tydskenteli toisessa tutkimushankkeessa suoritetussa aiemmassa henkitorjunnan kliinisessa
tutkimuksessa, TETRA-hanke on saanut tietynasteista julkista huomiota.

3. Komissio vastasi 11 paivana syyskuuta 2017 kantelijan pyyntoon ja kieltaytyi antamasta
hanelle mahdollisuutta tutustua kolmeen hankkeen tilaa koskevaan kertomukseen. Se vaitti,
etta asiakirjojen julkistaminen vahingoittaisi i) TETRA-hankkeen osallistujien kaupallisia etuja
[5] jaii) joidenkin TETRA-osallistujien ja hankkeen ulkopuolisten henkil6iden yksityisyytta
ja eheytta [6] .

4. Kantelija pyysi komissiota tarkistamaan paatostaan [7] .

5. Komissio vahvisti 3. tammikuuta 2018 paatdksensa olla antamatta paasya kolmeen
tilannekatsaukseen:

— Asiakirja 1: Suorite 6.2—6 kuukauden raportti kliinisten INSPIRE- ja TETRA-tutkimusten
tilasta, paivatty 24. kesakuuta 2016, viitenumero Ares(2016)4879315-30.8.2016;

Asiakirja 2: Suorite 6.3—12 kuukauden raportti kliinisten INSPIRE- ja TETRA-tutkimusten tilasta,
paivatty 31. joulukuuta 2016, viitenumero Ares(2016)7158144—-23.12.2016; ja

Asiakirja 3: Suorite 6.4—18 kuukauden raportti kliinisten INSPIRE- ja TETRA-tutkimusten tilasta,
paivatty 28. kesakuuta 2017, viitenumero Ares(2017)3245873-28.6.2017.

Komissio selvensi ymmartavansa tutustumispyynnon soveltamisalan rajoittuvan niihin
asiakirjojen osiin, jotka koskevat TETRA-hanketta. Ainoastaan INSPIRE-hanketta koskevat osat
jaivat nain ollen tutustumispyynnon soveltamisalan ulkopuolelle, eika niitd kasitelty komission
paatdksessa. Muussa tapauksessa komissio pysytti ja laajensi perustelujaan, joiden mukaan se
kieltaytyi luovuttamasta asiakirjoja.

6. Komission paatokseen tyytymaton kantelija kaantyi oikeusasiamiehen puoleen
tammikuussa 2018.
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Tutkimus

7. Oikeusasiamies aloitti tutkimuksen kantelijan vaitteesta, jonka mukaan komissio oli
virheellisesti kieltdytynyt antamasta yleisén tutustuttavaksi TETRA-hankkeen tilaa koskeviin
asiakirjoihin.

8. Oikeusasiamies tarkasti kyseiset asiakirjat ja tapasi komission keskustellakseen asiasta.
Oikeusasiamies sai myos jaljennokset TETRA-avustussopimuksesta ja komission vastauksista
kantelijan TETRA-hanketta koskeviin tietopyyntéihin ja hdnen aikaisemmasta pyynnéstaan
saada tutustua TETRA-apurahahakemukseen. Oikeusasiamiehen paatoksessa otetaan
huomioon kaikki saadut tiedot.

9. Oikeusasiamies tarkasteli riidanalaisia asiakirjoja suhteessa EU:n asiakirjoihin tutustumista
koskevien saantdjen vaatimuksiin arvioidakseen, oliko komissio perusteltua olla julkistamatta
kolmea kertomusta TETRA-hankkeen tilanteesta.

Komission kielté%t%(minen antamasta yleison
tutustuttavaksi TETRA-tilannetta koskevia raportteja

Komission ja kantelijan vaitteet

10. Kantelija pyysi saada tutustua TETRA-tilanneraportteihin, jotka koskevat hanen
verkkoblogiensa kattavuutta henkitorven kliinisista laaketutkimuksista ja tutkimusskandaalista,
joka tapahtui aikaisemman, erilaisen kliinisen ladketutkimuksen yhteydessa. Muussa
tapauksessa kantelija ei esittanyt erityisia perusteluja siita, miksi riidanalaiset asiakirjat olisi
hanen mukaansa julkistettava asiakirjoihin tutustumista koskevien EU:n saantéjen nojalla.
Kantelija ilmoitti haluavansa saada yksityiskohtaisia tietoja TETRA-hankkeesta, erityisesti
mahdollisten eettisten arviointien tilasta, hankkeen vaiheesta ja siita, kuinka paljon EU oli jo
maksanut TETRA-konsortiolle.

11. Komissio vaitti, ettd se ei voinut julkistaa pyydettyja asiakirjoja, koska niiden paljastaminen
vahingoittaisi i) TETRA-hankkeen osallistujien kaupallisia etuja [8] ja ii) joidenkin
TETRA-osallistujien ja hankkeen ulkopuolisten henkildiden yksityisyytta ja
koskemattomuutta [9] .

12. TETRA-hankkeen osallistujien kaupallisten etujen osalta komissio vaitti, etta on
olemassa todellinen ja ei-hypoteettinen riski, ettd yleisdn oikeus tutustua asiakirjoihin
vaarantaisi TETRA-konsortion kaupalliset edut, mukaan lukien teollis- ja tekijanoikeudet.
TETRA-kliininen 1d3ketutkimus ei ole vield kdynnistynyt, ja asiakirjat sisaltavat tietoa konsortion
valmistelutydsta eli sekd TETRA-hankkeen puitteissa jo tehdysta tyosta etta teoksista,
tutkimuksista, arvioinneista ja tehtavista kliinisista laaketutkimuksista. Komissio vaitti, ettd
asiakirjoissa esitetyt tiedot ovat siten TETRA-konsortion sisaista tietamysta, joka kuvastaa sen
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teollis- ja tekijanoikeuksia, taitotietoa, liikesalaisuuksia, menetelmia ja mahdollisia keksintdja.
Valmistelevien toimien — joihin kuuluvat hankkeen valitavoitteet, hankkeen toteutuksen
yksityiskohtaiset toiminnalliset nakékohdat, suunniteltujen toimien aikataulu seka tiedot
lainsdadanndllisista ja eettisistd hyvaksynnoista ja hankittavista luvista — julkistaminen
vaikuttaisi haitallisesti TETRA-konsortion kilpailuasemaan antamalla (mahdollisille)
kilpailijoilleen epaoikeudenmukaisen edun ja mahdollisesti vahingoittamalla konsortion ja siihen
yhteydessa olevien henkildiden mainetta.

13. Komissio lisasi, etta kyseiset asiakirjat, jotka ovat hankkeen suoritteita, ovat
luottamuksellisia komission ja TETRA-konsortion valisen Horisontti 2020 -avustussopimuksen
nojalla. [10] Se totesi myos, etta tassa tapauksessa sovelletaan Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 339 artiklaa, jonka mukaan unionin toimielinten henkildston jadsenten on
pidattaydyttava ilmaisemasta salassapitovelvollisuuden piiriin kuuluvia tietoja, erityisesti tietoja
yrityksista, niiden liikesuhteista tai niiden kustannustekijoista, ja estda asiakirjojen ilmaisemisen.

14. Komissio totesi, ettd kantelija ei ollut esittdnyt mitdan ylivoimaista yleista etua asiakirjojen
ilmaisemiseksi. Komissio ei ole mydskaan itse kyennyt yksildimaan mitaan yleista etua, joka
voisi olla omiaan syrjayttdmaan kyseessa olevien taloudellisten etujen suojaamisen. Vaikka
komissio on tietoinen joidenkin henkildiden erityisesta kiinnostuksesta TETRA-hanketta
kohtaan, koska samalla tutkimusalalla esiintyy tutkimuspetoksia ja vaarinkaytoksia,
TETRA-kliininen tutkimus ei ole vield alkanut. Hankkeen alustavan vaiheen perusteella komissio
katsoo, ettei ole olemassa yleista etua, joka voisi syrjayttdd TETRA-konsortion taloudellisten
etujen suojaamisen ja siten oikeuttaa hankkeen luottamuksellisten suoritteiden ilmaisemisen.

15. Yksityisyyden suojan ja yksilon koskemattomuuden osalta komissio totesi, etta
asiakirjat sisaltavat TETRA-hankkeeseen osallistuvien tai siihen liittyvien henkildiden
henkilbtietoja, kuten heidan nimensa, tehtavansa, yhteystietonsa ja mielipiteensa. Se vaitti, etta
kantelija ei ollut osoittanut henkil6tietojen siirron tarpeellisuutta [11], jota ei ndin ollen
voida paljastaa.

16. Komissio katsoi, ettei se voinut antaa merkityksellista osittaista oikeutta tutustua asiakirjoihin
vaarantamatta suojattuja etuja. Se paatteli, ettd asiakirjat kuuluvat kokonaisuudessaan
kaupallisten etujen suojaa seka yksilon yksityisyyden ja koskemattomuuden suojaa koskevien
poikkeusten soveltamisalaan.

17. Komissio antoi oikeusasiamiehen kanssa pidetyssd kokouksessa lisatietoja
TETRA-hankkeen tilanteesta. Tetran tavoitteena on toteuttaa vaiheen Il kliininen
l&daketutkimus, joka perustuu | vaiheen kliinisestad 1adketutkimuksesta saatuihin kokemuksiin ja
joka on osa toista (EU:n rahoittamaa) INSPIRE-hanketta. Kliinisilla 1aaketutkimuksilla on
perakkaisia vaiheita, joista jokaisella on oltava jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
lupa, ja ne on kaynnistettava vasta, kun edellinen vaihe on saatettu onnistuneesti paatokseen.
Tama tarkoittaa, ettd kliinistd TETRA-tutkimusta koskevia lupia voidaan hakea vasta, kun
INSPIRE- kliininen laaketutkimus on saatu onnistuneesti paatokseen. Vasta sitten
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voisivat sallia TETRA-hankkeen kliinisen
ladketutkimuksen aloittamisen. INSPIRE-hanke on viivastynyt joulukuusta 2016, joten TETRAN
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osallistujat eivat talla hetkella voi hakea lupaa TETRA-avustussopimuksessa maarattyyn
vaiheen Il kliiniseen laaketutkimukseen. Kliininen TETRA-tutkimus ei siis ole valiton.

18. TETRA-hankkeen kesto on 48 kuukautta ja se paattyy 31.12.2019. INSPIRE-hankkeen
tamanhetkisen viivastymisen vuoksi TETRA-hankkeen kaynnistamisen ja paatokseen
saattamisen ndkymat ovat epavarmoja.

19. Tilanteen seurannan tehostamiseksi komissio pyysi TETRA-hankkeen osallistujia
toimittamaan sille kuuden kuukauden tilanneraportit (eli kantelijan pyytamat asiakirjat).

20. Komissio huomautti, etta se oli jo toimittanut kantelijalle tietoja TETRA-hankkeesta seka
paatdksissdan tutustumispyynndista ettd vastauksena tietopyyntdihin. Se ilmoitti kantelijalle
muun muassa seuraavaa:

- Etta TETRA-tutkimukseen liittyvassa tieteellisessa tutkimuksessa kaytetaan eri menetelmaa
kuin se, jonka on kehittanyt 1d3kari, jolle on tehty vaarinkaytéstutkimuksia,

- ettd TETRA-kliininen |&adketutkimus on riippuvainen INSPIRE-hankkeen onnistuneesta
loppuunsaattamisesta,

- ettd TETRA-hankkeelle ei ole viela tehty muita eettisia arviointeja kuin eettinen arviointi
avustusehdotusten arviointivaiheessa, ja

- etta EU on tahan mennessa maksanut TETRA-hankkeen koordinaattorille 2,617,740,38 euron
ennakkomaksun.

Oikeusasiamiehen arviointi

Yleisia huomioita

21. Kliiniset tutkimukset ovat ihmisilla tehtyja tieteellisesti kontrolloituja tutkimuksia, joiden
tarkoituksena on vahvistaa tutkimuslddkkeiden turvallisuus ja tehokkuus. [12] EU:ssa ja
Euroopan talousalueella tehtyihin ladkkeiden kliinisiin interventiotutkimuksiin sovelletaan EU:n
kliinisia 1daketutkimuksia koskevia sdantdja. Ennen kuin kliininen l&aketutkimus voidaan aloittaa,
sen on saatava viranomaishyvaksynta kansallisilta viranomaisilta, joissa tutkimuspaikat
sijaitsevat, ja eettisten komiteoiden mydnteiset lausunnot. Kliiniset tutkimukset luokitellaan
yleensa neljaan perakkaiseen vaiheeseen: vaihe | — ensimmainen inhimillinen tutkimus,
annoksen suurentaminen, siedettavyys-/turvallisuustutkimukset; vaihe Il — konseptin
osoittaminen, varhaiset tehotutkimukset; vaihe Ill — tehon vahvistaminen; vaihe IV —
"hyvaksynnan jalkeiset” tutkimukset. Yksittdinen tutkimus voi kasittda yhden tai useamman
neljasta vaiheesta. Jokainen kokeiluvaihe voidaan aloittaa vasta, kun edellinen vaihe on saatu
onnistuneesti paatdkseen. Vaiheen Il ja IV kliinisista tutkimuksista on julkisia tietoja EU:n
kliinisten ladketutkimusten rekisterissa.
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22. Tetra on regeneratiivisen |aaketieteen alan hanke. Regeneratiivinen |daketiede on prosessi,
jossa luodaan elavia, toiminnallisia kudoksia, jotka korjaavat tai korvaavat ian, sairauden,
vaurion tai synnynnaisten vikojen vuoksi menetetyn kudoksen tai elimen toiminnan.
Regeneratiivisen |aaketieteen tutkimus on luonteeltaan innovatiivista ja epatavanomaista.

23. EU:n Horisontti 2020 -puiteohjelman tutkimuksen ja innovoinnin rahoitusohjelmalla pyritaan
helpottamaan regeneratiivista 1adketiedettd koskevan kliinisen tutkimuksen rahoitusta monien
muiden tutkimusalojen ohella ja siten muuntamaan regeneratiivista l|aaketiedettd koskevat
perustiedot potilastutkimukseksi [13] .

24. Horisontti 2020 -puiteohjelman osallistumista koskevissa sdanndissa [14] vahvistetaan
erityiset luottamuksellisuutta koskevat saannot, jotka koskevat Horisontti 2020 -puiteohjelmasta
rahoitetun hankkeen, kuten TETRAN, yhteydessa toimitettuja asiakirjoja. Yhteenliittymien
komissiolle toimittamien tuotosten ja raporttien luottamuksellisuuden taso maaritellaan
jokaisessa avustussopimuksessa. Yhteenliittymilld on nain ollen varmuus siita, ettd kaikki
hankkeessa syntyvat innovatiiviset ideat ja tulokset pysyvat luottamuksellisina, kunnes ne
julkistetaan tietyissa pakollisissa julkaisuissa, viestintatoimissa tai teollis- ja tekijdnoikeuksia
koskevissa sovelluksissa. Horisontti 2020 -puiteohjelman luottamuksellisuutta koskevat sdannét
ovat EU:n asiakirjojen saatavuutta koskevien sdantéjen mukaisia, koska niissa sdadetaan, etta
hankeasiakirjojen luottamuksellisuus lakkaa, jos EU:n lainsdadanndssa niin edellytetaan, kuten
asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi annettu asetus 1049/2001 [15] .

25. Nain ollen jos komissio saa yleisdn tutustuttavaksi tallaisia asiakirjoja koskevan pyynnén, se
arvioi asiakirjat tapauskohtaisesti. Se teki niin myos tassa tapauksessa.

26. Oikeusasiamies tunnustaa yleison huolen, joka johtuu tutkimusskandaalista, joka koskee
tiettya 18akaria, joka on osallistunut aikaisempaan henkitorjunnan kliiniseen l1adketutkimukseen.
On ymmarrettavaa, etta kantelija, joka on kasitellyt tata skandaalia blogissaan, oli kiinnostunut
saamaan lisatietoja TETRA-hankkeesta, johon sisaltyy kliininen tutkimus samalla tutkimusalalla.

Komission kieltaytyminen luovuttamasta asiakirjoja
Kaupallisten etujen suojaamisesta

27. Rajoitukset, jotka koskevat yleison oikeutta tutustua EU:n julkisten elinten hallussa oleviin
asiakirjoihin, eivat saa ylittda sitd, mika on ehdottoman valttdmatdntad maariteltyjen etujen
suojaamiseksi. Naihin etuihin, jotka on vahvistettu yleisén oikeutta tutustua asiakirjoihin
koskevissa EU:n sdannoissa, kuuluu tarve suojella yksityisyytta ja henkilétietoja koskevaa
yleista etua seka tarve suojata kaupallisia etuja. Joitakin poikkeuksia, joilla suojataan tiettyja
etuja, kuten kaupallisia etuja, ei sovelleta, jos kyseessa on ylivoimainen yleinen etu, joka
edellyttaa kyseisen asiakirjan sisaltamien tietojen ilmaisemista. Aina kun komissio saa yleisén
tutustuttavaksi asiakirjoihin tutustumista koskevan pyynnén, sen on esitettava itselleen kaksi
kysymysta. Ensinnakin, sisaltavatko asiakirjat tietoja, jotka vahingoittaisivat jotakin suojattua
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etua, jos ne julkistettaisiin yleisolle? Riskin siita, etta etua vahingoitetaan, on oltava kohtuudella
ennakoitavissa eikd se saa olla puhtaasti hypoteettinen. [16] Toiseksi, jos on, onko asiakirjojen
julkistamista koskeva yleinen etu suurempi kuin tama suojattu etu? [17]

28. Oikeusasiamies voi kasitelld meneillaan olevia tutkimushankkeita, kuten TETRAa, koskevia
kanteluja, jotka koskevat oikeutta tutustua asiakirjoihin, rajoittua kyseessé olevien asiakirjojen
tarkastukseen. Kun kuitenkin otetaan huomioon kantelijan motiivit pyytaa saada tutustua
TETRA-tilannetta koskeviin kertomuksiin ja hdnen esille ottamansa huolenaiheet,
oikeusasiamies ei ainoastaan tarkastanut kyseisia asiakirjoja vaan myds ryhtyi ylimaaraiseen
tapaamiseen komission kanssa keskustellakseen asiayhteydesta.

29. Tarkasteltuaan TETRA-tilanneraporttien sisdlt6a ja otettuaan huomioon komission
toimittamat tiedot oikeusasiamies katsoo, ettd on ainakin kohtuudella ennakoitavissa, etta
asiakirjojen julkistaminen vahingoittaisi TETRA-konsortion kaupallisia etuja.

30. Oikeusasiamies on samaa mielta siita, ettd TETRA-tilanneraportit sisaltdvat suunnitellun
kliinisen ladketutkimuksen valmisteluun liittyvia kaupallisesti arkaluonteisia tietoja, joilla voi olla
merkitysta kilpailijoille ja joita TETRA-konsortio ei ehka halua olla kilpailijoidensa tiedossa. Talta
osin on korostettava, etta riildanalaiset asiakirjat eivat ole kliinisia laaketutkimuksia koskevia
raportteja eli 1ddkkeen turvallisuutta ja tehoa koskevia raportteja vaan kertomuksia, joissa
kuvataan hankkeen osapuolten kliinista ladketutkimusta valmistellessaan toteuttamat tai
suoritettavat toimet. Tilanneraporttien sisaltamat tiedot kuvastavat nain ollen TETRA-konsortion
erityista asiantuntemusta [18] kliinisen laaketutkimuksen jarjestamisessa sen tutkimusalueella.

31. Vaikka tilanneraportti sisaltda kaupallisesti arkaluonteisia tietoja, nama tiedot on silti
julkistettava, jos ylivoimainen yleinen etu edellyttaa tietojen ilmaisemista. Tama péatee kuitenkin
vain silloin, kun asiakirjojen sisaltamien tietojen ilmaisemisella voitaisiin niiden sisallon vuoksi
tehokkaasti puuttua kyseessa olevaan yleiseen etuun.

32. Oikeusasiamies katsoo, etta jos kyseisissa asiakirjoissa olevilla tiedoilla on selvia
terveysvaikutuksia, kuten yleensa kliinisia tutkimuksia koskevissa raporteissa tarkoitetun
Idakkeen tehoa tai turvallisuutta koskevien tietojen kohdalla, on erittdin todennakoista, etta kyse
on ensisijaisesta yleisesta edusta.

33. Oikeusasiamies korostaa kuitenkin jalleen, etta kasiteltdvana olevassa asiassa kyseessa
olevat asiakirjat eivat ole kliinisia 1ddketutkimuksia koskevia raportteja vaan kliinisen
ladketutkimuksen valmisteluvaihetta koskevia raportteja.

34. Komissio on kertonut oikeusasiamiehelle, etta kliininen TETRA-tutkimus ei ole valitdn. Se on
pikemminkin viela valmisteluvaiheessa. On epavarmaa, tehddankdé TETRAR kliininen
ladketutkimus. Kuten komissio on selittanyt ja kuten julkisesti saatavilla olevista tiedoista [19]
kay ilmi, TETRA-hanke (suunniteltu vaiheen Il kliininen Id&ketutkimus) perustuu
INSPIRE-hankkeen yhteydessa toteutettavan vaiheen | kliinisen tutkimuksen tuloksiin.
INSPIRE-hanke keskeytettiin joulukuussa 2016. Toistaiseksi yhtdan potilasta ei ole palkattu
INSPIRE-tutkimukseen eika sita ole hoidettu. Nain ollen TETRA-hankkeen osanottajat eivat talla
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hetkella voi pyytaa lupaa vaiheen Il kliiniseen laaketutkimukseen.

35. Tata taustaa vasten oikeusasiamies toteaa, etta tilanneraporttien sisallossa ei kasitella
kansanterveydellisid huolenaiheita tai yleistd hyotya. Tama johtuu siita, etta asiakirjoissa
kuvataan vain TETRA-konsortion kliinisen ladketutkimuksen valmistelemiseksi toteuttamat tai
toteutettavat toimet. Ne eivat sisalla minkaanlaista suunniteltuun kliiniseen laaketutkimukseen
liittyvaa riski-hyotyarviota, eivatka ne paljasta interventioladkkeen turvallisuuden ja tehon
arvioinnin kannalta merkityksellisia tietoja.

36. Oikeusasiamies katsoo nain ollen, ettd naiden asiakirjojen ilmaiseminen ei edellyta
ylivoimaista yleista etua, ja katsoo, ettd komissiolla oli oikeus kayttaa kaupallisia etuja koskevaa
poikkeusta TETRA-konsortion kaupallisten etujen suojaamiseksi ja kieltdytya luovuttamasta
pyydettyja asiakirjoja.

Yksilon yksityisyyden ja koskemattomuuden suojaamisesta

37. Oikeus tutustua henkilétietoja siséltaviin asiakirjoihin voidaan myédntddé vain, jos se on EU:n
tietosuojasddntdjen [20] mukaista. [21] EU:n tietosuojasddntojen mukaan “henkildtiedoilla”
tarkoitetaan kaikkia tunnistettuun tai tunnistettavissa olevaan luonnolliseen henkiléén,
jaliempdnad rekisterdity’, liittyvié tietojo. TETRA-tilaraportit sisaltadvat TETRA-projektiin
osallistuvien tai siihen liittyvien henkildiden nimet, toiminnot, yhteystiedot ja mielipiteet. Asiakirjat
sisaltavat siis ndiden henkildiden henkilbtietoja.

38. Oikeusasiamies toteaa, ettd kantelija ei ole esittanyt mitdan syyta, miksi han tarvitsisi
kyseisia henkilttietoja, kuten EU:n tietosuojasaannoét edellyttaisivat.

39. Oikeusasiamies katsoo nain ollen, etta komissio on perustellusti evannyt paasyn
henkil6tietoihin.

Ei merkityksellistd osittaista kéyttéoikeutta

40. Oikeusasiamies hyvaksyy myds komission ndkemyksen, jonka mukaan se ei voinut antaa
merkityksellista osittaista oikeutta tutustua TETRA-tilannetta koskeviin kertomuksiin.
Oikeusasiamies paattelee nain ollen, ettd komissiolla oli oikeus olla julkaisematta
TETRA-tilannetta koskevia kertomuksia.

Komission toimittamat tiedot kantelijalle

41. Oikeusasiamies on tyytyvainen siihen, etta komissio on toimittanut kantelijalle tietoja
TETRA-hankkeesta useaan otteeseen vuosina 2016 ja 2017. Antamalla osan tiedoista suoraan
kantelijan asiakirjoihin tutustumista koskevista pyynnoista tekemissaan paatoksissa komissio on
osoittanut olevansa kansalaisystavallinen eika liian salaileva.

Johtopaatos
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Tutkimuksen perusteella oikeusasiamies paattaa asian kasittelyn seuraavalla paatelmalla [23] :

Euroopan komissio ei havainnut hallinnollista epakohtaa kasitellessaan kantelijan
pyyntoa saada tutustua TETRA-hankkeen tilaa koskeviin asiakirjoihin.

Tasta paatdksesta ilmoitetaan kantelijalle ja Euroopan komissiolle .

Emily O'Reilly
Euroopan oikeusasiamies

Strasbourg, 14.3.2018

[1] Unionin oikeudesta tutustua asiakirjoihin saadetdan Euroopan parlamentin, neuvoston ja
komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi 30.5.2001 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa 1049/2001 (EYVL L 145, s. 43).

[2] Komissio kirjasi kantelijan pyynnon 18 paivana heinakuuta 2017 sen jalkeen, kun kantelija
oli toimittanut sille postiosoitteensa.

[3] Tietoa TETRA-hankkeesta I0ytyy taalta: https://cordis.europa.eu/project/rcn/198788_en.html
[Linkki]

ja hankkeen verkkosivustolla: http://www.tetra-h2020.eu/ [Linkki]

[4] Tetraa rahoitetaan Horisontti 2020-EU.3.1 -ohjelmasta. — Yhteiskunnalliset haasteet —
Terveys, vaestérakenteen muutos ja hyvinvointi”, perustettu neuvoston paatdksella
2013/743/EU (EUVL 2013, L 347, s. 965). Katso taalta:
http://cordis.europa.eu/programme/rcn/664237 _en.html [Linkki]

[5] Asetuksen 1049/2001 4 artiklan 2 kohdan ensimmainen luetelmakohta.

[6] Asetuksen 1049/2001 4 artiklan 1 kohdan b alakohta yhdessa yksildiden suojelusta
yhteiséjen toimielinten ja elinten suorittamassa henkilttietojen kasittelyssa ja naiden tietojen
vapaasta liikkuvuudesta 18.12.2000 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:0 45/2001 (EYVL 2001, L 8, s. 1) 2 artiklan a alakohdan ja 8 artiklan b alakohdan
kanssa.

[7] Han teki asetuksen (EY) N:o 1049/2001 7 artiklan 2 kohdan mukaisen "vahvistavan
hakemuksen”.
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[8] Asetuksen 1049/2001 4 artiklan 2 kohdan ensimmainen luetelmakohta.

[9] Asetuksen 1049/2001 4 artiklan 1 kohdan b alakohta yhdessa asetuksen (EY) N:o 45/2001
2 artiklan a alakohdan ja 8 artiklan b alakohdan kanssa.

[10] Komissio viittasi unionin yleisen tuomioistuimen tuomioon 12.5.2015, Technicon v. komissio
, T-480/11, ECLI:EU:T:2015:272, 58 kohta.

[11] Asetuksen (EY) N:o 45/2001 8 artiklan b alakohdan mukaisesti.

[12] Ks. jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maaraysten lahentamisesta 4
paivana huhtikuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY 2
artiklan a alakohta.

hyvan kliinisen tutkimustavan taytantéénpanosta kliinisissa 1adketutkimuksissa

ihmisille tarkoitetut tuotteet (EYVL 2001, L 121, s. 34) ja ihmisille tarkoitettujen 1ddkkeiden
kliinisista laaketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta 16.4.2014 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 (EUVL 2014, L 158,s. 1) 2
artiklan 2 kohta.

[13] Ks .: https://cordis.europa.eu/programme/rcn/665186_en.html [Linkki]

[14] Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1290/2013, annettu 11 paivana
joulukuuta 2013, tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelman Horisontti 2020 (2014-2020)
osallistumista ja tulosten levittdmista koskevista saanndista ja asetuksen (EY) N:o 1906/2006
kumoamisesta (EUVL 2013, L 347, s. 81).

[15] Horisontti 2020 -puiteohjelman avustussopimuksen mallisopimuksen 36 artiklan 1 kohta.

[16] Ks. esim. tuomio 21.7.2011, Ruotsi v. MyTravel ja komissio (C-506/08 P, EU:C:2011:496,
76 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

[17] Ks. esim. tuomio 1.7.2008, Ruotsi ja Turco v. neuvosto (C-39/05 P ja C-52/05 P,
EU:C:2008:374, 45 kohta).

[18] Ks. unionin yleisen tuomioistuimen tuomio 9.9.2014, MasterCard ym. v. komissio
(T-516/11, EU:T:2014:759, 84 kohta).

[19] Ks .
http://data.parliament.uk/writtenevidence/committeeevidence.svc/evidencedocument/science-and-technology-comn
[Linkkil;

http://data.parliament.uk/writtenevidence/committeeevidence.svc/evidencedocument/science-and-technology-comn
[Linkki]
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[20] Asetus (EY) N:o 45/2001.

[21] Unionin tuomioistuimen tuomio 29.6.2010, komissio v. Bavarian Lager , C-28/08 P,
ECLI:EU:C:2010:378.

[22] Asetuksen (EY) N:o 45/2001 2 artiklan a alakohta.
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