Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om ny biobankslag och till vissa
lagar som har samband med den

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna proposition foreslas att det stiftas en ny biobankslag, som ska ersatta den bio-
bankslag som tradde i kraft den 1 september 2013. | denna proposition foreslas det ocksa
att lagen om anvandning av manskliga organ, vavnader och celler fér medicinska anda-
mal andras.

Genom den foreslagna lagen revideras bestammelserna om biobanker sa att bestammel-
serna blir forenliga med de krav som foljer av den nationella tillampningen av EU:s
dataskyddsforordning. | lagen revideras ocksa bestammelserna om inrattande av bio-
banker och om deras verksamhet. En biobank kan upprétthallas av en eller flera juri-
diska personer tillsammans och inrattandet av en biobank forutsatter bland annat ett
utlatande av dataombudsmannen. | den foreslagna lagen foreskrivs det ocksa mer detal-
jerat &n for nérvarande om provgivarens stallning och réttigheter samt om férfarandet
for utlamnande till provgivaren av uppgifter som harletts fran prov och som har klinisk
betydelse. Det foreslas ocksad att bestimmelserna om genomforandet av prov-
insamlingar och om myndighetstillsynen revideras och att myndigheternas uppgifter
fortydligas.

Den foreslagna biobankslagen bidrar till att bestammelserna om utvecklings- och forsk-
ningsverksamhet inom halsobranschen blir en logisk helhet i samklang med lagen om
sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och halsovarden.

Syftet med denna proposition dr att stédja anvédndningen av humanbiologiska prov for
forskning och att framja 6ppenheten i behandlingen av prov samt att sakerstélla provgi-
varnas integritetsskydd och sjalvbestammanderatt vid behandlingen av prov. Den fore-
slagna lagen kompletterar dataskyddsférordningen nar personuppgifter behandlas i bio-
banksverksamhet.

Lagarna avses trada i kraft den forsta januari 2022.
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MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning
1.1 Bakgrund

Biobanker

| den géllande biobankslagen avses med biobank en enhet dar huvudmannen bedriver
biobanksverksamhet och dar prov och tillhérande uppgifter samlas in och forvaras for
kommande biobanksforskning. Enligt biobankslagen &r en forutséttning for inrattandet
av en biobank att inrattaren ar en sadan enskild eller offentlig inrattning, sammanslut-
ning, stiftelse eller annan juridisk person som har ekonomiska och verksamhetsmaéssiga
majligheter samt juridiska och forskningsmaéssiga forutsattningar att férvalta en biobank
och behandla prov. Dessutom ska den som inrattar en biobank ha den personal, de lo-
kaler och de anordningar som verksamheten forutsatter. Enligt myndighetspraxis ar det
ocksa mojligt att i samarbete mellan flera juridiska personer inratta en biobank.

| framtiden kommer de som bedriver biobanksverksamhet att i allt hogre grad dverga
fran utlamnande av prov till en mer omfattande serviceverksamhet sa att biobankerna
allt oftare pa uppdrag for en kunds rakning behandlar prov och personuppgifter. Bero-
ende pa uppdraget analyserar de, undersoker eller behandlar pa annat sétt de prov som
forvaras i biobanken inklusive tillhérande registeruppgifter samt tar med hjalp av stora
datamangder fram svar pa de forskningsfragor som kunden har specificerat i forsknings-
planen. Det kan antas att uppgifter om biobankernas prov digitaliseras i stor utstrack-
ning. Aven en betydande del av utlamnandet av biobanksprov kan antagligen ske i form
av digital information sa att inga fysiska prov lamnas ut. Biobankerna haller pa att ut-
vecklas till biodatabanker, vars material potentiellt kan utnyttjas inte bara for forskning
utan ocksa for halsoframjande och fér diagnostisering och behandling av sjukdomar.

For narvarande finns det i Finland elva biobanker som &r inférda i det riksomfattande
biobanksregistret. De befintliga biobankerna ar inte sjalvstandiga juridiska personer
utan en del av den forskningsinfrastruktur som framjar senare anvandning av de prov
for forskning som samlats in av den som bedriver biobanksverksamhet. Uppgifter som
hor till prov omfattas ocksa av framjandet. Biobankerna &r i organisatoriskt hanseende
tatt knutna till dem som inrattat dem och star under deras bestimmande inflytande, men
bokforingsméssigt sarredovisas de emellertid delvis som sjélvstandiga ansvarsenheter.



Biobanksverksamheten finansieras bland annat genom serviceavgifter, infrastrukturfi-
nansiering och forskningsfinansiering. Huvudsakligen &r det dock den inréttande orga-
nisationen som ansvarar for finansieringen av biobankerna. Biobankerna &r antingen
regionala (omfattar till exempel ett sjukvardsdistrikt eller ett universitetssjukhus speci-
alupptagningsomrade) eller riksomfattande (provinsamlingen omfattar hela Finland).

Sex av de biobanker som &r inférda i det riksomfattande biobanksregistret hor organi-
satoriskt till de regionala sjukvardsdistrikten (Auria biobank, Helsingfors biobank,
Ostra Finlands biobank, Mellersta Finlands biobank, Tammerfors biobank och Borealis
biobank, nedan sjukhusbiobanker) och deras grundldggande processer ar en del av sjuk-
vardsdistriktens eller specialupptagningsomradenas verksamhetsprocesser. | verksam-
heten och beslutsfattandet vid sjukhusbiobanker iakttas kommunalférvaltningens och
sjukvardsdistriktets gallande bestammelser och foreskrifter. Sjukhushiobankerna fun-
gerar indirekt som stod for uppgifter inom Finlands offentliga hélso- och sjukvard och
for universitetens lagstadgade uppgifter. Prov- och datamaterialet i biobankerna har
samlats in med offentliga medel i huvudsak fér forskningsandamal.

Utdver sjukhusbiobankerna finns i Finland ocksa THL Biobank, som forvaltas av Insti-
tutet for halsa och valfard. THL Biobank &r en pa forskningskohorter baserad biobank,
vars verksamhetsomrade ar riksomfattande. | Finland finns dessutom Blodtjansts bio-
bank, Hematologiska biobanken FHRB, Terveystalos biobank och biobanken Arctic Bi-
opankki. Biobanksfaltet bestar av sa kallade offentliga biobanker (sjukhusbiobankerna,
THL Biobank och Arctic Biobank) samt biobanker som kan anses vara privata (Ter-
veystalos biobank, Blodtjansts biobank och Hematologiska biobanken FHRB). Alla
andra utom sjukhusbiobankerna ar riksomfattande, det vill sdga de ar verksamma inom
hela Finland. Biobankernas provsamlingar varierar fran tidigare insamlade och genom
lagen till biobanker 6verforda samlingar av forskningsprov till prov som samlats in di-
rekt med samtycke enligt biobankslagen.

Att bedriva biobanksverksamhet krdver mycket resurser. Biobankerna har emellertid
forberett sig pa kostnaderna for driften genom att 6ka samarbetet med den privata sek-
torn och genom att s6ka konkurrensutsatt finansiering hos Finlands storsta forsknings-
finansidrer. Biobanksverksamheten har fatt en bra start, och de samarbetsprojekt som
biobankerna tillsammans genomfor med hjalp av bland annat statsunderstod bidrar till
att tdcka kostnaderna for driften av verksamheten och hjélper biobankerna att bygga upp
innovationsekosystem som ger dem nya samarbetsmojligheter och 6kad kompetens.
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Som en foljd av inrattandet av biobanker har grundforskningen och den tillampade
forskningen i bioteknik okat jamfort med tiden fore den géallande biobankslagen. Aven
det internationella forskningssamarbetet och den internationella forskningsfinansie-
ringen har 6kat. De kommersiella avtal som ingatts och deras penningvérde &r det stark-
aste beviset for trovardigheten hos Finlands starka sidor och internationella konkurrens-
fordel. Det finns redan flera exempel pa betydande biobanksprojekt i Finland.

Genom den vetenskapliga och tekniska utvecklingen har ocksa affarsmojligheterna
inom medicin och halso- och sjukvard diversifierats. Arbets- och naringsministeriet,
social- och halsovardsministeriet, undervisnings- och kulturministeriet, utvecklingscen-
tralen for teknologi och innovationer Tekes (numera Business Finland) och Finlands
Akademi utarbetade varen 2014 en tillvéxtstrategi for forskning och innovation inom
hélsobranschen, som publicerades i maj 2014. Enligt tillvaxtstrategin ar det i stor ut-
strackning pa grund av det tillgangliga biobanksmaterialet som Finland anses ha en sér-
skilt god stallning som foregangsland inom forskningen kring individanpassad medicin.
Aven i den marknadséversikt dver biobanksfaltet som publicerades varen 2020 (Frost
& Sullivan: Growth Opportunities & Recommendations for Growth of Finnish Bio-
bank Ecosystem, utgivare Business Finland) konstateras det att biobanksverksamheten
har betydande tillvaxtmaojligheter.

Biobankerna och de privata aktdrer som utnyttjar deras provmaterial skapar betydande
kommersiell verksamhet i néra anslutning till biobankerna. Privata aktorer som utnyttjar
biobanksmaterial ar exempelvis lékemedels-, diagnostik- och bioteknikindustrin samt
den industriella bransch som behandlar prov. Sjukhusbiobankernas prov- och data-
samlingar behdvs bland annat for att utveckla diagnostiska test samt for att ta fram det
som kallas Real World Data, som i synnerhet lakemedelsforetagen utnyttjar. Vérdet av
befolkningskohorter bestar i att de kan utnyttjas for att planera nya slags kliniska tester
och rekrytera forsokspersoner. Befolkningskohorter lampar sig ocksa for att identifiera
malmolekyler inom den medicinska utvecklingen. Majliga malmolekyler eftersoks pa
grund av nya forskningsrén om folksjukdomar. Dessutom lampar sig serumprov fran
befolkningskohorter for diagnostikforetagens behov.

Biobankslagen (688/2012) tradde i kraft den 1 september 2013. Biobankslagen ar till
sin karaktar mojliggorande och innovationsvanlig lagstiftning, vilket innebéar att genom



lagen stravar man efter att i Finland skapa de bésta méjliga forhallandena for anvand-
ning av humanbiologiska prov for forskning. Genom biobankslagen skapades det en-
hetliga ramar for och tillsyn 6ver provbaserad forskning samt gjordes det mgjligt att
effektivt utnyttja och starka den forskningsmiljo inom den finlandska biomedicinen som
lange varit under uppbyggnad. Biobankslagen har skapat flexiblare forskningsdesign,
men a andra sidan har den ocksa i enlighet med forsiktighetsprincipen dkat de sa kallade
skyddsatgarder som tryggar manniskornas rattigheter, sa att anvandningen av prov for
forskning och tillhérande uppgifter ar under kontroll, 6vervakad och pa forhand etiskt
provad. Med flexibel forskningsdesign hanvisas det till sdrdragen hos biobanksverk-
samheten. Till dessa hor att prov och uppgifter inte samlas in enbart fér en viss studie
eller ett visst forskningsprojekt, utan ocksa for olika pa forhand ospecificerade framtida
forskningsandamal, nar syftet ar att forsta sjukdomsmekanismer eller att utveckla pro-
dukter eller behandlingspraxis som anvands inom hélso- och sjukvarden.

Som kompensation for de omfattande mojligheterna att anvanda materialen har provgi-
varna fatt en bred kontrollratt, som bygger pa principerna fér 6ppenhet och delaktighet,
nér det galler anvandningen av provgivarnas prov och uppgifter inom biobanksverk-
samheten. Detta har varit en betydande forandring jamfort med det tidigare rattslaget.
For att effektivisera biobanksverksamhetens laglighet innehaller biobankslagen krav pa
Overvakning, styrning och uppféljning av verksamheten. Och for att trygga tillgodose-
endet av provgivarnas rattigheter innehaller lagen bestammelser om skyddsatgarder nar
det géller bland annat 6ppenhet och transparens. Skyldigheterna enligt lagen har resul-
terat i 6ppnare och transparentare verksamhet, eftersom biobankerna ar forpliktade att
offentliggdra information om sin verksamhet. Dessutom fors av Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet (Fimea) ett biobanksregister som grundar sig pa bio-
bankslagen. Registret innehaller uppgifter om biobankerna i Finland.

Forskningsgruppen Biomedicine in Society (BitS), som &r ett samarbete mellan institut-
ionen for socialvetenskap vid Helsingfors universitet och Ostra Finlands universitet, har
redan under flera ar inom ramen for saval inhemska som internationella projekt forskat
kring biobanker och biomedicin bland annat med utgangspunkt i behandlingen av bio-
banksinformation, integritetsskyddet och medborgaropinionen. Forskningsresultaten
fran projekten visar — och detta Gverensstammer med erfarenheterna fran biobankerna
pa faltet — att finlandarna i regel forhaller sig positiva till biomedicinsk forskning och
biobanksverksamhet. | europeisk jamforelse ar finlandarna i snitt mer villiga att lamna



prov och mindre oroliga for att de egna uppgifterna kan missbrukas, och de har fortro-
ende for forskningen och vetenskapen.

Undersokningarna visar att bade friska och sjuka individer upplever att man genom bio-
banksforskning kan framja det allmanna basta, sasom folkhélsan och en béttre sjukvard.
De upplever ocksa att de sjdlva direkt eller indirekt kan ha nytta av forskningen. Av
undersokningarna framgar att manga hoppas att forskningen ocksa ska ge dem inform-
ation om deras eget halsotillstand och rentav om halsorisker eller atminstone ta fram
nya vardmetoder som kan gagna dem sjélva, deras anhoriga eller till exempel deras
barnbarn.

Enligt undersokningarna varierar manniskors installning till samtycke. Provgivarna for-
vantar sig att de som bedriver biobanksverksamhet ska vara vérda deras fortroende.
Manniskorna forvantar sig att integritetsskyddet i Finland skéts pa basta mojliga satt,
aven om man samtidigt inser att det inte finns nagot helt sékert datasystem. Det anses
vara viktigt att biobankerna och deras verksamhet kan évervakas.

| enlighet med social- och halsovardsutskottets forslag till uttalande forutsatte riksdagen
att regeringen foljer upp och utvarderar hur biobankslagstiftningen fungerar och i fére-
kommande fall vidtar atgarder for att se 6ver lagstiftningen (RSv 78/2012 rd). I social-
och halsovardsutskottets betdnkande konstaterades det att det &r extra angelaget att kon-
sekvenserna av reformen foljs upp eftersom den foreslagna lagstiftningen till storsta
delen &r ny och det inte gar att fullt ut forutse vilka effekter den har i olika situationer.

1.2 Beredning

Propositionen har beretts vid social- och halsovardsministeriet.

Den 27 november 2012 tillsatte social- och hélsovardsministeriet med anledning av ut-
talandet en styrgrupp for biobankslagstiftningen (STM065:00/2012 i projektregistret)
med uppgift att folja upp, utvardera och styra genomforandet av biobankslagstiftningen.
Enligt beslutet om tillsattande ska styrgruppen félja upp och utvardera hur lagstift-
ningen om biobanker utfaller och vilka konsekvenser den har, hur forskningsinfrastruk-
turen utvecklas, vilka forutsattningarna for provbaserad forskning &r i Finland, hur prov-
givarnas rattigheter tillgodoses och vilka attityderna till biobanksforskning ar och hur



de forandrats samt hur det internationella forskningssamarbetet utvecklas och vilka for-
utséttningar Finland har att delta i det.

Styrgruppen for biobankslagstiftningen gav en mellanrapport 2015 (Social- och halso-
vardsministeriets rapporter och promemorior 2015:26), som syftade till att ge en
mangsidig helhetsbild av den inledda biobanksverksamheten saval ur lagstiftningssyn-
punkt som ur myndigheternas och biobankernas synvinkel. Enligt mellanrapporten har
biobankslagen i huvudsak betraktats som lyckad. Vid tilldmpningen av lagen har man
dock noterat problem, som man i férsta hand har forsokt 16sa genom att tolka lagen och
genom att begéra anvisningar av myndigheterna. De problem som framkommit inom
biobanksverksamheten sammanstéalldes i mellanrapporten i form av en bilaga, sa att de
ska beaktas i kommande forslag till &ndring av biobankslagen. | rapporten bedémdes
ocksa biobankslagen i relation till annan relevant lagstiftning, och dar ingick en redo-
gorelse for utvecklingen betréffande forskningsforutsattningarna och forskningsinfra-
strukturen. Styrgruppens forsta mandat I6pte ut vid utgangen av 2017 och den fick fort-
satt mandat for perioden 1.1.2018-31.12.2019 genom beslut av social- och halsovards-
ministeriet. Styrgruppens verksamhet fortsétter. Det aktuella lagforslaget har beretts
som tjansteuppdrag vid social- och halsovardsministeriet med beaktande av ovan-
namnda mellanrapport och évrig lagstiftningsutveckling i fraga om forskning. Vid be-
redningen anvandes som stod en sakkunnigrapport om vissa aspekter i utkastet till bio-
bankslag ur bioetisk synvinkel (publicerad 5/2020 pa finska, hittas pa stm.fi/sv/bioban-
kernas-verksamhet): Rapporten ar skriven av Heikki Saxén, sakkunnig i bioetik.

Lagforslaget har varit pa remiss tva ganger. Den forsta remissbehandlingen var
28.3.2018-7.5.2018 och den andra 17.12.2020-28.2.2021.

Eftersom bestammelserna i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679
om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sadana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (nedan
dataskyddsforordningen) kréver att den speciallagstiftning som kompletterar data-
skyddsforordningen ska begransas till endast vad som ar nodvéandigt, maste innehallet i
den géllande biobankslagen andras och strykas i sa stor omfattning att det lagtekniskt
har ansetts vara fornuftigast att genomfora déversynen i form av en total dversyn. | sam-
band med detta har ocksa andra bestammelser i biobankslagen som é&r lésryckta fran
behandlingen av personuppgifter utvarderats och stravan har varit att utifran erfarenhet-
erna av den praktiska biobanksverksamheten uppdatera bestammelserna sa att de &r mer
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ajour och att stryka éverflodiga eller 6verlappande bestdimmelser. Utéver andringarna av
innehallet har man dven stravat efter att fortydliga lagens struktur och att andra den sa att den
battre 6verensstammer med de krav som stalls pa en modern lagstiftning.

Vid beredningen har lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom social-
och héalsovarden (552/2019), nedan lagen om sekundar anvéandning, som tradde i kraft
I maj 2019, samt en helhet som galler &ndring av lagen om medicinsk forskning
(488/1999) och ett nytt forslag till lag om Kklinisk prévning av lékemedel (RP 18/2020
rd) beaktats. Beredningen av en total 6versyn av biobankslagen har skett parallellt med
beredningen av utkastet till regeringens proposition med forslag till lag om Genomcent-
ret och om forutsdttningarna for behandling av genomdata (projektkod
STM071:00/2018).

2 Nulage och beddémning av nulaget
2.1 Nationell lagstiftning

2.1.1 Biobankslagen

Syftet med biobankslagen

Syftet med biobankslagen ar att med stéd av dess 1 § stddja forskning som anvander sig
av humanbiologiska prov, fraimja dppenheten i anvandningen av prov och sékerstélla
integritetsskyddet och sjalvbestammanderatten vid behandlingen av prov. Kérnan i bio-
banksverksamheten utgors av insamling och lagring av biologiska prov i biobanken
samt utlamnande av dem till biobanksforskning.

Det stod till forskning som avses i biobankslagens mal genomfoérs genom biobanker.
Biobankernas uppgift &r att med stdd av 5 § 1 mom. tjana biobanksforskning, med vil-
ken enligt 3 8 8 punkten avses forskning som anvénder sig av prov som forvaras i en
biobank eller av uppgifter som hor till dem, och som syftar till att framja halsa, forsta
sjukdomsmekanismer eller utveckla produkter eller behandlingsmetoder som anvénds
inom halso- och sjukvarden. Det huvudsakliga syftet med biobanksforskningen &r att
producera och sarskilja information om biologiska prov och att ur den nd&rmare analy-
sera den information som berér méanniskan.
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Syftet med biobankslagen ar utéver att stodja forskning ocksa att framja 6ppenhet i
behandlingen av prov. Genom 6ppenhet kan man sakerstalla att de registrerades rét-
tigheter och friheter tillgodoses. Aktiv formedling av information om saval verksam-
hetens fordelar som risker &r centrala faktorer for en lyckad biobanksverksamhet. For
spridning av information om biobanksforskning, for allmanhetens och forskarnas till-
gang till information samt for tillsynen éver verksamheten finns det ett offentligt riks-
omfattande biobanksregister, som fors av Fimea. Biobankslagen har i huvudsak uppnatt
sitt syfte att 6ka 6ppenheten jamfort med rattslaget fore lagen. Den ¢kade medveten-
heten om provbaserad forskning har samtidigt visat att 6ppenheten och transparensen
bor starkas ytterligare och nya innovativa forfaranden skapas sa att provgivarna ska
kunna f6lja och kontrollera anvandningen av sina prov.

Syftet med biobankslagen &r att trygga integritetsskyddet vid behandlingen av prov.
Eftersom biologiska prov juridiskt sett har en mycket nara koppling till behandlingen
av personuppgifter (utifran prov produceras genetisk information som klassificeras som
kénsliga personuppgifter och vidare information om bland annat sjukdomar), finns det
i biobankslagen bestammelser som sékerstéller integritetsskyddet, exempelvis 14 § om
uppgifter som hor till prov, 16-19 8 om behandling av prov, 20-25 § om registerforing,
26-29 § om anvandning av prov och uppgifter i biobanksforskning och 31-38 § om
tillsyn och styrning. Provgivarnas sjalvbestammanderatt tryggas sarskilt genom bio-
bankslagens bestammelser om samtycke (11 §), aterkallelse och &ndring av samtycke
(12 8), forbud och begrénsningar som géller behandlingen av prov (19 §) och forbud
mot 6verforing av prov och tillhérande uppgifter till en biobank (13 § 2 mom.). Efter
att dataskyddsforordningen tratt i kraft grundar sig skyddet av personuppgifter i forsta
hand pa namnda forordning, vilket forutsatter andring av biobankslagen.

Paragrafen om syftet med biobankslagen har vid praktisk tillampning problematiskt nog
tolkats bestdmma de rattsliga forutsattningarna for behandling av prov eller provs an-
vandningsandamal vid enskild provning. Paragrafen om syftet anger lagstiftarens in-
tention.
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Karaktaren hos biobanksverksamheten

Biobankerna ar en del av samhallets forskningsinfrastruktur genom att de utnyttjar och
stoder den. Biobanksverksamheten baserar sig pa frivillighet och kan i huvudsak karak-
teriseras som sadan offentligrattslig verksamhet i det allménnas intresse dar permanenta
lagstadgade strukturer och forutsattningar for forskning pa humanbiologiska prov och
tillndrande uppgifter i syfte att tjdna forskningen skapats. Genom att borja bedriva
lagstadgad biobanksverksamhet forpliktas de offentlig- och privatréttsliga juridiska per-
sonerna, saval de finlandska som de utlandska, att oberoende av sin juridiska persons
form tillampa gemensamma bestammelser som grundar sig pa lag och pa sa satt bygga
upp en finlandsk forskningsinfrastruktur och stédja forskning inom infrastrukturen. 1
biobankslagen foreskrivs forutsattningarna for bedrivande av biobanksverksamhet och
finns bestdmmelser som begransar mojligheterna for dem som bedriver biobanksverk-
samhet att tillampa egen bedémning. Den som bedriver biobanksverksamhet kan till
exempel inte begransa utldmnandet av prov och uppgifter ur en biobank for forskning,
om det inte uttryckligen foreskrivs om en begransningsmojlighet i lagen. Pa detta satt
sékerstalls det att proven anvands effektivt i enlighet med lagens syften och att de forsk-
ningsuppgifter som samlas in kumuleras i biobanken till forman for hela samhallet. Allt
mer uppgifter 6kar samhéllets intellektuella kapital.

Biobanksmaterial

| en biobank samlas det material fran flera olika kallor. Biobankslagen mojliggor bade
insamling av nya prov med stdd av det samtycke som avses i 11 § och i tillampliga delar
ocksa dverforing av gamla prov som tagits tidigare och fortfarande forvaras hos olika
enheter till biobanken (13 §), om de lagstadgade forutsattningarna uppfylls och proven
beddms ha vetenskapligt varde och de till sin kvalitet lampar sig for anvandning i bio-
banksverksamheten (15 §). Gamla prov kan forvaras till exempel i halso- och sjukvar-
dens och forskningsinstitutens provarkiv samt i patologiska provarkiv. Genom gamla
provsamlingar har vetenskapliga genombrott méjliggjorts i biobanksverksamheten, och
darfor vill man framja den fortsatta anvandningen av prov i forskningssyfte. Ofta kom-
mer samlingarnas verkliga varde fram forst flera artionden senare genom retrospektiv
forskning. Till exempel i oktober 2019 publicerades resultaten av en betydande kohort-
studie om seroprevalens av Lyme borrelios, som genomférdes med hjéalp av gamla prov
och tillhérande uppgifter. Proven och uppgifterna hade 6verforts till THL Biobank.
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| 14 § i biobankslagen anges de uppgifter som fogas till prov och som utgoérs av uppgif-
ter om den registrerade (den person som ett identifierbart prov har tagits fran) och hans
eller hennes halsotillstand och av uppgifter som den registrerade gett om faktorer som
inverkar pa hans eller hennes halsa. De uppgifter som avses i paragrafen i fraga kan inte
jamforas med de uppgifter som finns i halso- och sjukvardsregistren separat fran materi-
alen. Bestdimmelser om samkdrning av de senare ndmnda uppgifterna med prov i bio-
banken finns i 28 §. Att samkdra prov och uppgifter med andra registeruppgifter &r inte
samma sak som att forskningsmaterialet innehaller sddana uppgifter om den registrera-
des halsotillstand som &r viktiga med tanke pa den fortsatta anvandningen av materialet
i fraga. Uppgifterna i fraga innehaller i 14 § avsedda uppgifter om den registrerade och
hans eller hennes halsotillstand samt uppgifter som den registrerade gett och som inver-
kar pa hans eller hennes halsa. Om det ar andamalsenligt att i storre utstrackning foga
registeruppgifter till uppgifterna i fraga, ska 28 § i biobankslagen tillampas pa samkor-
ningen av uppgifter. Forhallandet mellan bestammelserna i 14 och 28 § &r viktigt att
beakta, eftersom faststallandet av det forskningsmaéssiga behovet av mer omfattande re-
gisteruppgifter for samkdrning med biobanksprov och tillhérande uppgifter forutsatter
sadan provning fran fall till fall dar forskningsplanen beaktas.

Biologiska provs rattsliga karaktar

Enligt 3 § i biobankslagen kan prov och uppgifter rdknas som samma sak. Med prov
avses enligt 3 § 2 punkten material fran manniska eller en teknisk upptagning med sa-
dant material. Provet kan alltsa vara antingen fysiskt berérbart eller till exempel en skan-
nad bild av provet. Denna 6verlappning av och oklarhet kring begreppen, sérskilt nar
den som bedriver biobanksverksamhet behandlar helt digitaliserat biobanksmaterial,
skapar ovisshet om vilka bestammelser som ska tilldmpas i biobanksverksamheten. Sar-
skilt fragor om huruvida principerna for dataskydd lampar sig for behandling av biolo-
giska prov uppkommer och huruvida bestammelserna i biobankslagen eller i lagen om
sekundar anvandning ska tillampas pa verksamheten. Den senare fragan uppkommer i
synnerhet nar den personuppgiftsansvarige lamnar ut for forskningsandamal en teknisk
upptagning med biobanksprovet och tillhérande andra uppgifter om det ur biobanksre-
gistret. Svaret ar att bestammelserna i biobankslagen tillampas pa insamling av dessa
material till biobanken och pa utlamnande av dem fran biobanken och att forskningen
bedéms uttryckligen som biobanksforskning. Detta forhallande och motiveringen till
det ska klargoras i den totala 6versynen. Det ar sjalvklart att pa behandlingen av per-
sonuppgifter i dessa situationer tilldmpas principerna for dataskydd.
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| skal 35 i dataskyddsforordningen definieras information som harletts fran biologiska
prov som personuppgifter som hor till sarskilda kategorier av personuppgifter ("person-
uppgifter om hilsa”). Dessa anses inbegripa uppgifter som harror fran tester eller under-
sokning av en kroppsdel eller kroppssubstans, déribland genetiska uppgifter och biolo-
giska prov, och andra uppgifter om exempelvis sjukdom, funktionshinder, sjukdoms-
risk, sjukdomshistoria, klinisk behandling eller den registrerades fysiologiska eller bio-
medicinska tillstand, oberoende av kéllan, exempelvis fran en lakare eller fran annan
sjukvardspersonal. | skél 35 gors det skillnad mellan ett biologiskt prov och den inform-
ation som tas fram utifran det. Det ar dessutom vért att notera att genetisk information i
sig ar data som erhallits vid analys av ett biologiskt prov och som ocksa innehaller in-
formation som kan beddmas separat.

Riskerna for integritetsskyddet kan bemotas genom att uttryckligen genom lag utfarda
bestammelser om biobanksverksamheten. Genom att behalla lagstiftningen om prov
som en egen helhet kan man bast respektera traditionerna i den biomedicinska etiken
och bland annat kravet pa ett medvetet samtycke som en del av den, varvid samtycket
inte har ndgon normativ prioritet i forhallande till andra lagliga grunder for behandling
av personuppgifter. Detta ar en viktig orsak till att en oberoende reglering av provinfra-
strukturen anses vara andamalsenlig.

Enligt skal 26 i dataskyddsfoérordningen bor principerna for dataskyddet galla all in-
formation som ror en identifierad eller identifierbar fysisk person. Som fortsattning pa
det ovannamnda konstateras det i skalet att for att avgdra om en fysisk person ar iden-
tifierbar utifran information som hérletts fran ett biologiskt prov och huruvida princi-
perna for dataskydd ska tillampas, bor man beakta alla hjalpmedel, som antingen av den
personuppgiftsansvarige (till exempel den som bedriver biobanksverksamhet) eller av
en annan person (till exempel en person som hor till biobankens personal eller en med-
lem i forskningsprojektet), rimligen kan komma att anvandas for att direkt eller indirekt
identifiera den fysiska personen, sdsom att separera personen i fraga fran andra.

Enligt skal 26 i dataskyddsforordningen &ar personuppgifter som har pseudonymiserats
fortsattningsvis personuppgifter och de kan tillskrivas en fysisk person genom att kom-
pletterande uppgifter anvands. Detta har ofta ansetts direkt innebara att sa lange utlam-
naren har en pseudonymiseringsnyckel i sin besittning ar det fraga om personuppgifter.
| biobankslagen och dess tillampningspraxis tillampas samma mekanism och tolkning
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som tillampas inom dataskyddsregleringen. | biobankslagen &r tillampningen av princi-
perna for dataskydd bunden till anvandningen av beteckningar, vilket inte kan betraktas
som en juridiskt fungerande 16sning. Med stdd av biobankslagen kan ett fysiskt prov
vara antingen identifierbart eller avidentifierat beroende pa om provet atfoljs av uppgif-
ter som identifierar en fysisk person, om provet kan aterkopplas till uppgifterna eller
om kopplingen permanent har brutits. | praktiken sparas i biobanken i anslutning till
varje fysiskt prov en personbeteckning samt annan information om provet eller uppgif-
ter som hor till det. 1 biobanken ersatts varje prov och personbeteckning med en kod,
det vill sdga proven och uppgifterna pseudonymiseras. Koden och personbeteckningen
forvaras i separata register och kan kopplas till provgivaren med hjalp av en kodnyckel,
som endast innehas av utsedda personer. | myndigheternas tolkningar har det ansetts att
sa lange som kodnyckeln finns ar det fraga om ett identifierbart prov.

Forutsattningar for inrattande av en biobank

Innan en biobank inréttas ska inledandet av verksamheten anmalas till tillsynsmyndig-
heten for att antecknas i det riksomfattande biobanksregistret. Innan anmélan gors ska
den som inréttar en biobank fa ett positivt utlatande av den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik (Tukija). Den etiska kommittén ska for sitt utlatande klarlagga
om biobankens verksamhet uppfyller de krav pa integritetsskydd och sjalvbestamman-
deratt som stalls i biobankslagen eller nagon annan lag samt lagga fram sin motiverade
synpunkt pa om verksamheten &r etiskt godtagbar eller inte. For narvarande kréavs det
inte enligt biobankslagen nagon etisk forhandsbedomning av planerade prov-
insamlingar. I praktiken ska man nar tillstand soks till exempel for medicinsk forskning
som omfattas av forskningslagen i samband med den etiska férhandsbeddémning som
forutsatts av forskningen enligt 3 § i forskningslagen samtidigt ocksa bedéma hur etisk
provsamlingen &r. | forskning som omfattas av forskningslagen ar det mojligt att man
utnyttjar befintligt biobanksmaterial eller samlar in prov och uppgifter till biobanken.
Efter behandlingen i Tukija har biobankerna i enlighet med 9 § skyldighet att géra en
anmalan till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrade (Fimea) om att
biobanksverksamhet inleds. En forutsattning for att kunna genomféra andringen i fraga
om inledning av biobanksverksamhet samt angiven verksamhet i biobanksregistret ar
att uppgifter om detta har forts in i biobanksregistret.
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Forfarandet kan i fraga om kraven jamforas med en tillstandsprocess. Forfarandet har i
sig upplevts vara nodvandigt bade med tanke pa verksamhetens etiska karaktar och be-
domningen av dess lagenlighet, men vid den totala 6versynen av biobankslagen &r det
andamalsenligt att bedoma majligheterna till att latta upp forfarandet och formaliteterna
i forhallande till de mal som efterstravas med det. Till exempel Tukijas behandling fére
anmalan till Fimea har i princip ansetts vara nddvandig, men den har ocksa ansetts del-
vis dverlappa Fimeas och dataombudsmannens behorighet. Dataombudsmannen har
omfattande befogenheter i fragor som galler skydd av personuppgifter och salunda har
Tukijas befogenheter inom detta omrade varit relativt sma, trots att Tukija genom lag
har foreskrivits en skyldighet att utreda biobankens verksamhet pa ett mycket omfat-
tande satt. Salunda ger etiska aspekter inte nodvandigtvis ratt att ingripa i fragor dar
beddmningen av lagenlighet klart och tydligt hor till andra behtriga myndigheter. Det
ar nodvandigt att minska denna 6verlappning och fortydliga myndighetsrollerna.

Nar Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska prov-
ningar av humanlédkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/20/EG, nedan prov-
ningsforordningen, borjar tillampas nationellt upphdr samtidigt storsta delen av Tukijas
uppgifter. Detta kan vantas fa direkta konsekvenser ocksa for det etiska utlatandeforfa-
randet i samband med inrattande av en biobank, eftersom nya Tukijas uppgifter begrén-
sas till enbart etisk forhandsbedémning av kliniska lakemedelsprévningar. Som en del
av andringen av Tukijas uppgifter i samband med att genomfdrandet av provningsfor-
ordningen (RP 18/2020 rd) bereds har man 6vervagt behovet av etisk forhandsbeddom-
ning som en forutsattning for inrdttande av en biobank i synnerhet nar biobanksinfra-
strukturen i sig inte representerar vetenskaplig forskning for vars bedémning de etiska
kommittéerna ursprungligen inréttades.

Myndighetstillsyn och uppféljning

Fragor som anknyter till biobanksverksamheten ar ofta ouppl6sligt bundna till data-
skyddsbestammelser om behandlingen av personuppgifter. Till biobanksprovet har nas-
tan utan undantag fogats personuppgifter, eller sa analyseras i samband med provet upp-
gifter som ska betraktas som personuppgifter, vilket betyder att dataskyddsbestammel-
serna ska iakttas. Nar fragor i samband med biobanksverksamhet bedoms i praktiken,
kraver de lagenliga verksamhetssatten ofta bedomningar saval enligt biobankslagen
som enligt dataskyddsbestdmmelserna. Den styrning av och tillsyn éver verksamheten
som foreskrivs i biobankslagen hér med stod av 31 8 i biobankslagen till Fimea, som ar
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personuppgiftsansvarig for det riksomfattande biobanksregistret. Biobanksregistret har
i enlighet med den gallande biobankslagen inrattats for spridning av information om
biobanksforskning, for allmanhetens och forskarnas tillgang till information samt for
tillsynen over verksamheten. Tryggande av allménhetens tillgang till information har
betraktats som det primara malet for inrattandet och forandet av registret. Dessutom ska
registret stoda tillsynen dver verksamheten genom att sékerstélla tillsynsmyndighetens
behov av information. Eftersom anvandningsandamalet &r sa omfattande har det stallts
hoga krav pa saval det egentliga registret, dataspecifikationen och det tekniska grans-
snittet som pa e-tjanstlésningarna. Pa grund av resursbrist har man inte till alla delar
kunnat tillgodose de hdga kraven. Biobanksregistret &r i sin nuvarande form en tabell
pa Fimeas webbplats. Den ursprungliga avsikten var att biobanksregistret ska vara ett
offentligt register och foras i realtid. Detta stéller krav bade pa registret och pa den
eventuella webbaserade e-tjansten. Driftskostnaderna har tdckts genom avgifter enligt
social- och halsovardsministeriets férordning om Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets avgiftsbelagda prestationer (1499/2019) som tas ut hos biobanker
for behandlingen av ansdkningar och anmélningar.

Tillsynsmyndigheten for biobanker ska som en del av sin bedémning sarskilt granska
kompetensen hos den som ansvarar for biobanken, skyddet av personuppgifter samt in-
formationssakerheten. Eftersom specificerad reglering saknas har stor vikt lagts vid bio-
bankségarens synpunkter pa att en lamplig person har valts for uppgiften som ansvarig
for biobanken. Vid bedémningen av en persons kompetens och erfarenhet har det lyfts
fram att personen ska ha ett sadant kunnande som forutsétts inom biobanksforskningen,
praktisk erfarenhet och akademiska meriter. Bedémningen av skyddet av personuppgif-
ter och bedémningen av dataskyddet har inriktat sig pa sadana kritiska problem som
identifierats i samarbete med dataombudsmannens byrd. Myndighetens uppgift ar att
dvervaka att biobanksverksamheten foljer bestammelserna om biobanker och utfardade
anvisningar.

| det riksomfattande biobanksregistret far det inte finnas sadana biobanker som inte
uppfyller de krav som lagen staller pa verksamheten. Tillsynsmyndigheten svarar sar-
skilt for bedomningen av risker for befolkningen. | samband med anmalningsforfaran-
det vid myndighetsprovningen fasts uppméarksamhet bland annat vid lagenlig register-
foring, samtycke, rattigheter for minderariga, behandling av personuppgifter, utlam-
nande av uppgifter som har klinisk betydelse samt andra behtévliga omstandigheter for
beddmningen av verksamhetens lagenlighet. | praktiken har det visat sig att de etiska
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kommittéer som beddmer dverféringen av prov till biobanken har fast uppméarksamhet
vid fragor av mycket liknande slag som tillsynsmyndigheten. Detta har lett till oklar-
heter i fraga om respektive myndighets uppgifter och befogenheters omfattning. Dess-
utom har en betydande del av biobankstillsynen fokuserat pa riktigheten i behandlingen
av personuppgifter och pa sikrande av integritetsskyddet. Nar det géller behandlingen
av personuppgifter faststaller EU:s dataskyddsforordning dataombudsmannens tillsyns-
och handledningsuppgifter. Biobankslagen har i hdg grad bidragit till att dataombuds-
mannens byra har fatt mer uppgifter, bland annat till fljd av myndighetssamarbetet och
handledningen av och radgivningen till olika aktorer. Med stod av 18 § i dataskyddsla-
gen har dataombudsmannen ratt att i fraga om behandlingen av personuppgifter ocksa
utfora inspektioner som galler biobanksverksamheten. | biobanksverksamheten star
dataskyddsfragorna i centrum och nar det galler behandlingen av personuppgifter &r
kunskap om bestammelserna en forutsattning for framgangsrik biobanksverksamhet.

Institutet for halsa och valfard (THL) ar inom sitt verksamhetsomrade sakkunnig inratt-
ning inom biobanksverksamheten. Expertmyndigheternas roll har inte preciserats nar-
mare i lag och THL:s stallning inom myndighetsverksamheten har forblivit oklar. 1
praktiken har Institutet for hdlsa och vélfards sakkunniguppgift inte fullgjorts.

Den biobanksansvariges uppgifter

Bestammelser om den biobanksansvariges uppgifter finns i 8 8§ i biobankslagen, enligt
vilken den biobanksansvarige ska skota kvalitetskontrollen av de prov som forvaras,
forvaltningen av, samkdrningen av och skyddet for register och databaser, sékerstéallan-
det av integritetsskyddet vid behandlingen av prov och tillhérande uppgifter, forva-
ringen av kodnycklar och tillsynen dver anvandningen av dem, tillgodoseendet av ratten
att ta del av uppgifter samt évriga uppgifter som foreskrivs for den biobanksansvarige i
biobankslagen. Enligt 8 8 2 mom. ska den biobanksansvarige ha den vetenskapliga
kompetens och den praktiska erfarenhet som uppgiften forutsatter. Innan uppdraget tas
emot ska den biobanksansvarige underteckna en skriftlig forsékran om att han eller hon
tar emot och skéter uppgifterna i fraga. Vid beddmningen av kompetensen hos den bio-
banksansvarige har Valvira sarskilt framhévt den laboratorieverksamhetsrelaterade yr-
keskompetensen och yrkeserfarenheten. Dessutom har till exempel juristutbildning be-
domts vara tillracklig for att den biobanksansvarige ska kunna skota sina uppgifter, ef-
tersom storsta delen av uppgifterna har juridisk koppling. Den i biobankslagen avsedda
biobanksansvarige har i praktiken varit samma person som chefen for biobanken.
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Det har ansetts att de géllande bestdmmelserna om utndmning av den biobanksansvarige
och om dennes uppgifter behdver &ndras, eftersom den som bedriver biobanksverksam-
het i sjalva verket &r den aktor som ansvarar for verksamheten. Storsta delen av den
biobanksansvariges uppgifter ar sadana som enligt dataskyddsfoérordningen ar den per-
sonuppgiftsansvariges (ofta den som bedriver biobanksverksamheten) ansvar. Det ar
inte andamalsenligt att foreskriva att de uppgifter som den biobanksansvarige skoter ska
skotas av nagon annan &n den personuppgiftsansvarige. Den personuppgiftsansvarige
kan genom sedvanliga forfaringssatt inom arbetsledning ge chefen eller dataskyddsom-
budet vid en biobank de uppgifter som han eller hon ansvarar for, men for detta behdvs
det inga separata bestammelser pa lagniva. Hittills har det i biobankslagen inte funnits
bestdimmelser om utndmning av ett dataskyddsombud i enlighet med dataskyddsforord-
ningen. Dataskyddsombudet kan genom anvisningar och rad stodja biobanksaktérerna
sa att dataskyddsbestammelserna foljs pa behorigt sétt i deras verksamhet. Dessutom
ska dataskyddsombudet fungera som en skyddsatgard enligt dataskyddsforordningen
och skydda de registrerades rattigheter.

Villkor for behandling av prov och uppgifter

Bestammelser om villkoren for behandling av prov och tillhérande uppgifter finns i tre
olika paragrafer (11, 13 och 14 8). Vid sidan av behandlingsgrunden reglerar paragra-
ferna i fraga ocksa i vilken omfattning personuppgifter om provgivaren far samlas in
eller 6verforas till en biobank. I enlighet med 11 § i biobankslagen uppstar med stod av
en persons samtycke rétt att ta prov av personen for biobanksverksamhet och att be-
handla proven och tillhérande uppgifter i den omfattning som biobanksforskningen for-
utsétter. Valvira och dataombudsmannen har utfardat en gemensam anvisning om hur-
dana uppgifter som kan betraktas som tillhérande uppgifter (dnr 2281/06.01.05/2015).
Till dem hor bland annat uppgifter som hérletts fran proven (sasom DNA-analyser,
RNA-analyser och proteinanalyser) samt forskningsresultat som erhallits genom analys
av proven.

Med stod av 13 § i biobankslagen &r det tillatet att avvika fran principen om samtycke
och direkt med stod av lag 6verféra gamla prov och tillhérande uppgifter till en biobank
trots sekretessbestammelserna, om Overféringskraven enligt lagen uppfylls. Eftersom
overforingsgrunden enligt 13 § utgor ett undantag fran principen om att samtycke ska
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begaras, bor datainnehallet i de till proven horande uppgifterna i enlighet med myndig-
heternas anvisningar tolkas snévt. | 14 § i biobankslagen preciseras omfattningen av de
tillhdrande uppgifter som samlas in samt grunderna for behandlingen av dem. Nér prov
samlas in eller dverfors till en biobank far mer omfattande uppgifter om den registrerade
och hans eller hennes hélsotillstand (till exempel hélsouppgifter som den registrerade
gett och eventuellt fort in i datalagret for egna uppgifter) fogas till provet endast om
personen har gett sitt samtycke enligt 11 8. For gamla prov géller dessutom 13 8. Vid
behov ska det ocksa kunna visas for myndigheten att uppgifterna behovs for biobank-
forskningen.

Enligt 12 § i biobankslagen har en person nar som helst rétt att aterkalla eller andra ett
samtycke som avses i 11 § eller att forbjuda anvandningen av ett prov som avses i 13 §
i forskning eller begransa denna anvandning, om provet forvaras i biobanken som iden-
tifierbart. Anmalan ska vara skriftlig. Nar ett samtycke aterkallas eller andras eller an-
vandningen forbjuds tar den biobanksansvarige emot anméalan om detta. Den bio-
banksansvarige ska pa begaran ge ett intyg 6ver att anmalan tagits emot och en redogo-
relse for de atgarder som aterkallelsen av samtycket eller forbudet mot anvandning av
ett prov har lett till.

Register som fors av biobanker

Bestammelser om de register som fors av biobanker finns i 20-23 § i biobankslagen. En
biobank har med stod av 20 § rétt att fora personregister for biobanksforskning pa det
sétt som narmare foreskrivs i lagen.

| den gallande biobankslagen foreskrivs det for det forsta om ett prov- och dataregister
som ska foras for att mojliggora underhallet av prov och tillhérande uppgifter samt upp-
foljningen och utvarderingen av verksamheten. | registret samlas och fors in sadana
allménna uppgifter om de prov som forvaras i biobanken som tjanar provens anvand-
ning for forskning, uppgifter som hor till proven i fraga och som erhéllits utifran ana-
lyser av proven eller pa annat satt samt sadana uppgifter om provgivarna som behovs
for biobanksforskningen.

Enligt 22 8 i den géllande biobankslagen ska biobanken med hjélp av elektronisk data-
behandling fora ett samtyckesregister. Genom det administreras provgivarnas viljeytt-
ringar, som utgor viktiga grunder for anvandningen av prov och tillhérande uppgifter.
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Exempel pa viljeyttringar ar ett samtycke enligt 11 § i biobankslagen och begransning
av samtycket, sadan aterkallelse, begransning eller andring av samtycke eller sadant
forbud mot anvandning av prov som forvaras i en biobank som avses i 12 § samt sam-
tycke och forbud enligt 13 § 3 mom. Samtyckesregistret ar biobanksspecifikt, vilket in-
nebér att det inte finns en specifik centraliserad plats for provgivarna dar det skulle vara
mojligt att skapa atkomst till alla uppgifter som lagrats i olika biobanker eller genom
vilken givarna skulle kunna administrera anvandningen av sina prov och uppgifter.
Provgivarna bor darfor erbjudas mojlighet att i verkligheten félja vilka viljeyttringar de
har gett biobankerna, hurdana prov fran dem som med stod av viljeyttringarna har lag-
rats i biobankerna och for vilka syften proven kan lamnas ut fran biobankerna.

Ett tredje register ar det kodregister som fors for att sakerstalla integritetsskyddet och
som gor det mojligt att samkora uppgifterna i prov- och dataregistret med uppgifterna i
samtyckesregistret. FOr kodregistret samlas in och i registret fors in uppgifter om per-
soners namn och personbeteckning samt om kodnycklar. Kodregistret ar centralt nar
man vill bryta kopplingen mellan provet i en studie och provgivaren, varvid biobanken
kan beratta for provgivaren i vilken studie provgivarens prov har anvants. Enligt den
gallande lagen ska kodregistret forstoras nar biobankens verksamhet upphér, men da ar
det inte langre mojligt att ta fram provgivarens identitet. | fortsattningen skulle det vara
andamalsenligare att bevara kodregistret ocksa pa grund av att uppgifter som har klinisk
betydelse kan komma att fas fran studierna aven efter att den biobank som 6verlamnat
prov till studien har upphort med sin verksamhet.

Tillgangsuppgifter

Enligt den géllande biobankslagen har biobankerna skyldighet att med tanke pa anvand-
ningen av proven for forskning Iamna till inrattningar, foretag, sammanslutningar eller
personer som bedriver biobanksforskning allméan information om de prov som foérvaras
i biobanken, s att det kan bedémas hur anvandbara proven och uppgifterna ar. Inform-
ationen innehaller inte personuppgifter. P4 motsvarande satt alaggs enligt lagen om se-
kundar anvandning ocksa de organisationer som avses i 6 § i den lagen att gora upp
materialbeskrivningar av datainnehallet i sina datalager. Biobanksverksamheten bedrivs
ofta av ett sjukvardsdistrikt, varvid sjukvardsdistriktet ar personuppgiftsansvarig bade
for registeruppgifter som uppkommer inom halso- och sjukvarden och for registerupp-
gifter inom biobanksverksamheten. De primara anvandningsandamalen for dessa upp-
gifter &r olika, men med tanke pa biobanksforskningen vore det bra om beskrivningarna
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av biobanksmaterialet och av den personuppgiftsansvariges material som omfattas av
lagen om sekundéar anvéndning kunde utarbetas tillsammans.

| enlighet med lagen om sekundér anvandning kan den personuppgiftsansvarige bevilja
ett dataanvandningstillstand for lagenliga registeruppgifter nar begaran endast galler
uppgifter som den har i sin besittning. Med dataanvandningstillstand avses ett tillstand
beviljat i enlighet med 3 § 8 punkten i lagen om sekundar anvandning att behandla de
sekretesshelagda personuppgifter som anges i tillstandet for det anvandningsandamal
som avses i tillstdndet. Den personuppgiftsansvarige for biobanksverksamheten kan i
praktiken vara samma organisation som kan bevilja tillstand for dataanvandning av
material som avses i lagen om sekundédr anvandning. | stéllet for att den ena material-
beskrivningen gors av en biobank och den andra av den personuppgiftsansvarige &r det
andamalsenligare att den personuppgiftsansvarige kan gora en materialbeskrivning av
bade biobanksmaterialet och det material som omfattas av lagen om sekundéar anvand-
ning, eftersom samma personuppgiftsansvarige kan bevilja tillstand for bada materialen.

Inom biobanksverksamheten finns ett identifierat behov av en I6sning pa nationell niva
for publicering av tillgangsuppgifter. Styrgruppen for biobankslagstiftningen har be-
handlat fragan om hur materialtjansterna ska ordnas och hur de ska genomforas i ratts-
ligt avseende. Syftet har varit att bedoma vilken aktér som &r lamplig som ansvarig
nationell huvudman for tjansterna for information om tillgangligt material. Avsikten
med tjansterna for information om tillgangligt material &r att erbjuda sadana forskare
som pa ett tillforlitligt satt har identifierats information som bidrar till beddmning av
om biobanksmaterialet ar lampligt for den planerade forskningen innan den egentliga
begaran om utlamnande gors. For detta &ndamal behovs en tjanst som gor det mojligt
att med hjalp av en kombination av tva eller flera kriterier gora en sékning som galler
biobanksmaterialets lamplighet for andamalet. Pa grund av majligheten till indirekt
identifiering har enskilda bedrivare av biobanksverksamhet utformat sina materialtjans-
ter sa att det ar mojligt att via tjansterna fa fram enbart metauppgifter. Genomférandet
har dock inte ansetts vara tillrackligt for att tillgodose de behov som forskningen har
och avsikten &r att sammanstalla tillgangsstatistik pa sa satt att det &r omojligt att fa reda
pa de ursprungliga givarnas identitet och att behandlingen av personuppgifter ska
grunda sig pa en andamalsenlig behandlingsgrund.
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Utlamnande av prov och uppgifter ur biobanken

| 26 § i biobankslagen faststélls principer for utlémnande av prov och uppgifter. De prov
och personuppgifter som férvaras i biobanken far under de forutsattningar som anges i
lagen lamnas ut for biobanksforskning. Till begéran om utldmnande ska i enlighet med
27 § i biobankslagen fogas en forskningsplan, ett utlatande fran den behdriga etiska
kommittén enligt forskningslagen eller annan utredning som behdvs for beddmningen
av forutsattningarna for utlamnande och en redogorelse for behandlingen av proven och
uppgifterna.

Enligt 28 § i biobankslagen far en biobank lamna ut nédvandiga personuppgifter till
Institutet for halsa och valfard eller ndgon annan personuppgiftsansvarig (tidigare regis-
teransvarig), om det for genomférandet av forskningen ar motiverat att samkora upp-
gifterna i den personuppgiftsansvariges personregister med prov eller uppgifter i bio-
banken och utlamnandet uppfyller villkoren enligt 26 8 1 mom. Enligt myndighetsupp-
fattning kan med en annan personuppgiftsansvarig avses en enskild forskare, forskar-
grupp eller forskningsorganisation. Biobankslagens 28 8 innebér dock ingen skyldighet
for biobanken att Iamna ut prov och tillhérande uppgifter. Bestimmelser om motta-
garens skyldigheter finns i 29 § i biobankslagen, enligt vilken mottagaren far férvara
och anvéanda de prov och tillhérande uppgifter som lamnats ut fran en biobank under
den tid som forskningen varar enligt forskningsplanen, om det inte har avtalats om en
langre forvaringstid i avtalet om utlamnandet.

Det faktum att olika personuppgiftsansvariga pa var sitt hall behandlar ans6kningar om
anvandningstillstand som avser en och samma biobanksforskning har kommit att bli ett
betydande problem, eftersom behandlingen av tillstandsansékan i varsta fall kan ta flera
ar. Olika personuppgiftsansvariga kan ocksa bedoma projektets etiska och vetenskap-
liga karaktar pa motsatt satt. Typiskt for biobanksforskning &r att man inte enbart anso-
ker om sedvanligt tillstand att anvanda uppgifter ur olika myndighetsregister, utan att
forskningen alltid bedrivs i samband med en biobank till vars pseudonymiserade
material myndighetens registeruppgifter avses bli fogade och vars kompetens och sak-
kunskap man anlitar vid biobanksforskningen. | 28 § i lagen om offentlighet i myndig-
heternas verksamhet (621/1999), nedan offentlighetslagen, finns bestammelser om de
allmanna villkoren for tillstand att for vetenskaplig forskning ta del av sekretessbelagda
uppgifter i en myndighetshandling. Vid tillampningen av biobankslagen har det varit
oklart huruvida offentlighetslagens 28 §, i det fall att den registrerades specificerade
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samtycke eller en annan réttslig grund saknas, tillater att uppgifter lamnas ut till en bio-
bank for verksamhet som inte i sig utgor vetenskaplig forskning — och dar behandlingen
av uppgifterna saledes inte ar forenlig med det ursprungliga anvandningsandamalet —
utan som utgor en del av en forskningsinfrastruktur som ska betjana vetenskaplig forsk-
ning. Tillampning av 28 § i offentlighetslagen innebar i praktiken avvikelse fran sekre-
tessen, varvid en vidgad tolkning av bestammelsen inte ska géras. Dessutom géller 28 §
i fraga enskilda fall och inte regelbundet utlamnande av uppgifter. Behovet av ny lag-
stiftning hanfor sig delvis till ett behov av att klarlagga biobankernas stéllning och upp-
gifter nar myndigheternas registeruppgifter lamnas ut for biobanksforskning. Salunda
ska utéver 28 § i offentlighetslagen ocksa de bestammelser om villkoren for utlamnande
i biobankslagen som har utfardats for att trygga provgivarnas rattigheter nar mottagaren
av materialet ar en kund som bedriver biobanksforskning tillampas. Efter att lagen om
sekundar anvandning tradde i kraft har 28 § i offentlighetslagen inte langre tillampats
pa utlamnande av social- och hélsovardsuppgifter nar det géller de personuppgiftsans-
variga som anges i 6 8 i lagen om sekundér anvandning.

For narvarande utlamnar alla biobanker sjalva i enlighet med den géllande biobanksla-
gen biobanksmaterial till biobanksforskning. | beslut om utlamnande ar det fraga om
utévning av offentlig makt, varvid de kan jamstallas med myndighetsbeslut och vid be-
hov kan understallas forfarandet for d&ndringssokande. Enligt 124 § i grundlagen kan
offentliga forvaltningsuppgifter anfortros andra &n myndigheter endast genom lag eller
med stdd av lag, om det behdvs for en andamalsenlig skotsel av uppgifterna och det inte
aventyrar de grundlaggande fri- och rattigheterna, rattssakerheten eller andra krav pa
god forvaltning. Uppgifter som innebar betydande utdvning av offentlig makt far dock
ges endast myndigheter. Ratten att lamna ut prov samt kénsliga och sekretessbelagda
personuppgifter for andra d&ndamal an deras primara anvandningsandamal begransas
aven av ratten till skydd for privatlivet enligt 10 § 1 mom. i grundlagen. Pa grund av
skyddet av personuppgifter och skyddet av kundens fortroende, som ar centralt med
tanke pa biobanksverksamheten, dr det motiverat att dverfora ansvaret till en myndighet
i dessa situationer. Tillstandsbehdrigheten anses inbegripa sadan prévning vars alag-
gande pa en privat biobanksaktor inte kan motiveras. Salunda ska beslut om utlamnande
i fortsattningen kunna fattas av de biobanker som dgs av offentliga aktdrer, det vill sdga
offentliga biobanker. | friga om andra, det vill sdga privata biobanker, ska besluten om
utldamnande fattas av en myndighet vars uppgifter regleras genom lag. Alternativa till-
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standsmyndigheter &r Findata, som fattar beslut om dataanvandningstillstand enligt la-
gen om sekundar anvandning, och Fimea, som ocksa ar tillsynsmyndighet for biobanks-
verksamheten.

Samtycke och grunden for behandling av personuppgifter

Det samtycke som ingar i biobankslagen omfattar bade provtagning och behandling av
personuppgifter i biobanksverksamhet. Samtycket i fraga har inneburit ett sa kallat brett
samtycke, eftersom det vid beviljandet av samtycket inte har varit mojligt att exakt spe-
cificerai vilken studie prov och personuppgifter behandlas. Det faktum att behandlingen
av personuppgifter grundar sig pa ett brett samtycke for biobanksverksamhet &r i fraga
om de registrerades rattsskydd problematiskt. Problemet med ett brett samtycke ar att
det inte kan vara uttryckligt och att provgivaren inte pa basis av det kan veta i vilka
studier hans eller hennes uppgifter behandlas.

Ett samtycke enligt biobankslagen &r en fundamental princip inom forskningsetik och
forskningsratt. Principen stoder provgivarens autonomi och sjalvbestammanderatt. | en-
lighet med artikel 5 i Europaradets konvention angaende skydd av de manskliga rattig-
heterna och manniskans vardighet med avseende pa tillampningen av biologi och me-
dicin (FordrS 23-24/2010, nedan hiomedicinkonventionen) far ett ingrepp (till exempel
ett blodprov) inom halso- och sjukvardens omrade endast foretas efter att den berérda
personen har givit fritt och informerat samtycke dartill. Fore ingreppet ska personen fa
erforderlig information om syftet med ingreppet och dess karaktar samt om vilka kon-
sekvenser och risker ingreppet innebér, sa att han eller hon kan fatta ett beslut som byg-
ger pa information. Det star personen i fraga fritt att nar som helst aterkalla sitt sam-
tycke. Det samtycke som avses i biobankslagen grundar sig pa den ovan beskrivna prin-
cipen, men det utgdr ocksa en grund for behandlingen av personuppgifter.

For behandlingen av personuppgifter ska det alltid finnas en rattslig grund, oberoende
av den kélla ur vilken personuppgifterna har hamtats och vilket slags personuppgifter
det ror sig om. For att behandlingen av personuppgifter ska ske pa laglig grund, ska den
grunda sig pa antingen ett registrerat samtycke eller pa nagon annan beréttigad grund
som anges i lag. Artikel 6 i dataskyddsfoérordningen utgér grunden for det nationella
handlingsutrymmet och mdjliggdr nationell reglering som preciserar dataskyddsforord-
ningen.
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Enligt artikel 6.1 ar behandlingen laglig endast om och i den man som atminstone ett av
villkoren enligt punkten &r uppfyllt. Om den registrerade inte har gett sitt samtycke till
att personuppgifter behandlas, ska nagot av de Gvriga villkoren i artikel 6.1 i data-
skyddsforordningen vara uppfyllt. Grunden for behandlingen av personuppgifter ska
faststéllas antingen i enlighet med unionsrétten eller med den medlemsstats nationella
ratt som den personuppgiftsansvarige omfattas av, om behandlingen ar nédvandig for
att fullgora en rattslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige eller for att
utfora en uppgift av allmant intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges
myndighetsutévning. Artikel 6.1 e om allmént intresse preciseras nationellt av bland
annat 4 § 2 punkten i dataskyddslagen, vars syfte &r att sakerstalla att det i fraga om den
rattsliga grunden for behandling av personuppgifter inom den offentliga sektorn inte
finns nagra luckor. Enligt regeringens proposition med férslag till dataskyddslag (RP
9/2018 rd) ska uppgifter som géller det allmanna intresset vara exempelvis myndighet-
ens planerings- och utredningsuppgifter samt behandling av personuppgifter for veten-
skapliga forskningsandamal eller for arkivandamal av allmant intresse. Behandling av
personuppgifter for vetenskapliga forskningsandamal ska ocksa kunna ske enligt sam-
tycke eller utifran tillgodoseende av den personuppgiftsansvariges eller en tredje parts
beréttigade intresse. Nar halsouppgifter behandlas utifran ett i artikel 6.1 e avsett all-
mant intresse, far behandlingen inte leda till att en tredje part behandlar personuppgifter
for andra andamal. | skal 54 i dataskyddsforordningen anges som exempel pa detta att
personuppgifter behandlas av arbetsgivare eller forsakrings- och bankféretag. Bio-
banksverksamheten ligger i allménhetens intresse, eftersom den har till uppgift att fun-
gera som forskningsinfrastruktur och stddja biobanksforskning. Alltid nar biobanks-
forskningen uppfyller villkoren kan prov fran biobanken fas for behandling i forsk-
ningen.

Enligt dataskyddsférordningen utgér en grund for behandling av personuppgifter ett
samtycke enligt artiklarna 6 och 9. Enligt definitionen i artikel 4.11 i dataskyddsforord-
ningen ska den registrerades samtycke vara en frivillig, specifik, informerad och otve-
tydig viljeyttring. Bestdimmelser om villkoren for samtycke finns i artikel 7. Enligt arti-
kel 7.1 ska den personuppgiftsansvarige kunna visa att den registrerade gett sitt sam-
tycke. Om den registrerades samtycke lamnas i en skriftlig forklaring som ocksa ror
andra fragor, ska enligt artikel 7.2 begdran om samtycke ldggas fram pa ett sétt som
klart och tydligt kan sarskiljas fran de andra fragorna i en begriplig och latt tillganglig
form, med anvéandning av klart och tydligt sprak. Enligt artikel 7.3 ska de registrerade
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ha ratt att nar som helst aterkalla sitt samtycke. Aterkallandet paverkar dock inte lagen-
ligheten av behandling fore aterkallelsen, vilket den registrerade ska underrattas om in-
nan samtycke ges. Det ska vara lika latt att aterkalla som att ge sitt samtycke. | fraga om
samtycke finns det inget utrymme for nationell reglering.

| artikel 68 i dataskyddsforordningen foreskrivs det om Europeiska dataskyddsstyrelsen
(nedan dataskyddsstyrelsen) som har ersatt artikel 29-gruppen, som var verksam med
stod av artikel 29 i det upphévda personuppgiftsdirektivet. Dataskyddsstyrelsens upp-
gift &r med stod av artikel 70 att bland annat ge kommissionen rad i alla fragor som
géller skydd av personuppgifter inom unionen, inklusive om eventuella forslag till and-
ring av denna forordning, samt att utfarda riktlinjer, rekommendationer och bésta praxis.
Som ett led i beredningen av dataskyddsforordningen utarbetade artikel 29-gruppen ett
utkast till riktlinjer for begreppet samtycke: ”Guidelines on consent under Regulation
2016/679” (WP259-riktlinjerna). Enligt WP-259-riktlinjerna avser frivillighet i fraga
om samtycke faktisk frivillighet att ge samtycke. Om maktforhallandet mellan den per-
sonuppgiftsansvarige och den registrerade eller mellan den som begar samtycke och den
som ger samtycke ar ojamlikt, uppfylls vanligen inte kravet pa frivillighet. Om sam-
tycke inte kan ges till endast en del av de behandlingsandamal for vilka samtycke be-
gars, ar samtycket inte frivilligt. Specificeringen av samtycket hdnger samman med
medvetenhet, det vill sdga med kunskap som bas och granularitet. Ett entydigt samtycke
forutsatter av den registrerade en uttrycklig viljeyttring genom tydliga, aktiva hand-
lingar eller uttryck. Nar det i enlighet med artikel 9 &r fraga om ett samtycke ar standar-
den annu hogre.

Den gallande 11 § i biobankslagen ar utfardad innan dataskyddsforordningen antogs, sa
den har inte kunnat formuleras i enlighet med de gallande dataskyddsbestammelserna.
Behandlingen av uppgifter grundar sig salunda pa den registrerades samtycke. Enligt
paragrafen ska ratten att behandla prov i en biobank grunda sig pa samtycke, om inte
nagot annat foreskrivs i denna lag eller nagon annanstans i lag. Den personuppgiftslag
(523/1999) som ar upphavd gav mojlighet till att 1amna ut kansliga personuppgifter for
forskningsandamal bland annat med personens samtycke. Enligt forarbetena till para-
grafen om samtycke i den géllande biobankslagen ar samtycke den priméra grunden for
behandlingen av prov. En forutsattning for insamling, registrering, lagring och annan
behandling av uppgifter som hanfor sig till prov ar i regel personens samtycke. Prov-
tagningen kan dock ocksa grunda sig pa nagot annat samtycke &n personens samtycke.
Enligt det gallande 11 8 2 mom. géller personens samtycke dessutom forvaring av prov
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och tillhérande uppgifter i biobanken och anvandning av dem i biobanksforskning samt
anvandning av prov i biobanksforskning, samkoérning av registeruppgifter, utldmnande
av personuppgifter och behandling av uppgifter i den omfattning som biobanksforsk-
ningen forutsatter.

Ett samtycke kan inte anses vara den mest &ndamalsenliga grunden for behandling av
personuppgifter ens i det fall att andra etiska eller rattsliga normer, exempelvis biome-
dicinkonventionen eller Europeiska unionens stadga om de grundldaggande rattighet-
erna, staller krav pa samtycke som forutsattning for en viss verksamhet pa omradet for
medicin och biologi. Det &r viktigt att notera att samtycke som en forutséttning for verk-
samhet &r en annan sak &n det samtycke som grund for behandling av personuppgifter
som avses i dataskyddsforordningen. Exempelvis det samtycke som kravs for medi-
cinska ingrepp i samband med halso- och sjukvard ska sarskiljas fran de skyldigheter i
fraga om dataskydd som géller tjansteproducenter inom halso- och sjukvarden. Det
formfria samtycke (muntligt, formodat eller tyst) som anvands inom halso- och sjuk-
varden motsvarar inte i juridiskt hanseende det samtycke som i enlighet med data-
skyddsfoérordningen kravs vid behandling av vissa kategorier av personuppgifter. Bland
de olika grunderna for behandling av personuppgifter ska med hénsyn till integritets-
skyddet alltid valjas den grund som bast reflekterar den faktiska relationen mellan den
personuppgiftsansvarige och den registrerade samt personuppgifternas andamal, och
som ar mest adekvat for att skydda saval nuvarande som kommande generationers rat-
tigheter. | fraga om prov fran manniska och den genetiska information de innehaller kan
skyddet fér kommande generationers rattigheter inte vara beroende av andra manniskors
samtycke, utan det kréaver starkare kontroll vid skyddet av personuppgifter. Alternativa
grunder for behandling ska alltid vervégas.

De behandlingsgrunder enligt artikel 9.2 i dataskyddsforordningen som &r alternativa
till samtycke &r allmént taget mer begréansande for den personuppgiftsansvariges verk-
samhet och sa att sdga skraddarsydda for vissa anvandningsomraden som framgar av
dataskyddsforordningen. Samtycke anses inte vara en lamplig grund fér behandling nar
exempelvis en myndighet behandlar personuppgifter eller nér behandlingen av person-
uppgifter sker inom hélso- och sjukvarden. Nar myndigheter behandlar personuppgifter
ska det i princip basera sig pa artikel 6.1 ¢ eller e i dataskyddsfoérordningen, dar det
foreskrivs om behandling av personuppgifter nar det ar nodvandigt for att fullgora en
rattslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige eller for att utféra en uppgift
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av allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutov-
ning. Nar det géller behandling av genetiska uppgifter som tillhor sarskilda kategorier
av personuppgifter kravs det att det finns en sadan laglig grund som avses i artikel 9 i
dataskyddsforordningen. Genetiska uppgifter far behandlas, om det i dataskyddsforord-
ningen eller separat i unionsratten eller i nationell lagstiftning foreskrivs om undantag
fran forbudet att behandla uppgifterna.

Forhallandet mellan samtycket och den behandlingsgrund som avses i dataskyddsfor-
ordningen behover preciseras i samband med den totala dversynen av biobankslagen.
Det ar andamalsenligt att samtycket bevaras som en garanti for provgivarnas sjéalvbe-
stammanderatt, men som en juridisk bioetisk forhandsforutsattning och skyddsatgérd
som skydd for provtagarna. Grunden for behandling av personuppgifter, som bygger pa
dataskyddsforordningen, ska daremot andras sa att den grundar sig pa lag. Med tanke
pa dataskyddsforordningen kan det ovan namnda forhandskravet for samtycke enligt
WP259-riktlinjen betecknas som tilldggsskydd” (Guidelines 05/2020 on consent under
Regulation 2016/679 wp259, s. 30). Samtycket kan salunda vara en lagstadgad skydds-
atgard med tanke pa behandlingen av personuppgifter. | biobankslagen ska salunda i
fortsattningen goras skillnad mellan 1) ett samtycke som tillater en personriktad atgard
och som grundar sig pa bioetiska krav samt 2) ett samtycke som med stod av data-
skyddsforordningen ges for behandling av personuppgifter.

Enligt artikel 29-gruppens riktlinjer far sadan behandling av personuppgifter som grun-
dar sig pa tidigare samtycken fortsatta, om de tidigare samtyckena ocksa uppfyller vill-
koren for samtycke enligt dataskyddsforordningen. Den personuppgiftsansvarige ska
granska kraven enligt dataskyddsférordningen och sékerstélla att villkoren for givande
av samtycke ar uppfyllda. I annat fall ska man se till att samtyckena blir férenliga med
forordningen.

Vid den totala dversynen av biobankslagen &r det dessutom behovligt att beddma om
behandlingen av personuppgifter star i proportion till det berattigade syfte som lagen
efterstravar och att sékerstélla att réatten till skydd av personuppgifter i huvudsak foljer
artikel 9.2 g i dataskyddsforordningen vid behandlingen, vilket inbegriper ett krav pa
att genom lagstiftning sékerstélla att den registrerades grundlaggande réattigheter och
intressen skyddas genom lampliga och sarskilda atgarder pa det séatt som dataskydds-
forordningen forutséatter.
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Aterkallelse och &ndring av samtycke

Den som ger samtycke har med stdd av biobankslagen och i enlighet med biomedicin-
konventionen ratt att nar som helst aterkalla eller andra sitt samtycke. Dessutom kan
personen forbjuda eller begréansa anvéndning av prov for forskning nar de forvaras i
identifierbar form i biobanken, vilket &r fallet i alla biobanker.

Innan en sadan aterkallelse, en sadan andring, ett sadant forbud eller en sadan begrans-
ning tagits emot av den som bedriver biobanksverksamhet, ar behandlingen tillaten
inom de ramar som biobankslagen mojliggor. Den viljeyttring som kommit in inverkar
inte retroaktivt pa den behandling av prov och uppgifter som redan har skett. Forsk-
ningsresultat som redan har uppnatts, uppgifter som ingar i resultaten och material som
redan har hérletts far enligt 12 § 3 mom. i biobankslagen fortfarande anvandas med be-
aktande av de begrénsningar som foreskrivs i biobankslagen. Om ett prov och uppgifter
anvands for narvarande i biobanksforskningen, ska anvandningen av provet och uppgif-
terna upphdora. Till denna del ar det viktigt att notera att alla prov som forvaras i bioban-
ken inte har anvants i forskningsprojekt. Om proven inte har anvénts i biobanksforsk-
ning, forstors till foljd av viljeyttringen om anvéndningen av prov och uppgifter de prov
som forvaras i biobanken. Om proven och uppgifterna daremot redan har lamnats ut till
biobanksforskning, kan det for att visa att forskningsresultaten &r riktiga vara nddvén-
digt att for att de lagstadgade kraven ska uppfyllas bevara de prov och annan doku-
mentation som anvants i forskningen. | samband med den totala éversynen av biobank-
slagen ar det behdvligt att faststdlla grunderna for den fortsatta behandlingen av dessa
uppgifter och material i férhallande till dataskyddsférordningen.

Reglering som géller minderariga

Biobankslagen gor det majligt att behandla prov fran och uppgifter om minderariga
personer i biobanksverksamheten, ndr en verksamhetsplan for detta har lagts fram for
tillsynsmyndigheten. Atminstone en del biobanker har i samband med anmélan om in-
rattande av en biobank lagt fram sina planer for insamling av prov fran och uppgifter
om minderariga for Tukija och den tidigare tillsynsmyndigheten Valvira. Andra bioban-
ker har forst inlett insamling av prov fran och uppgifter om vuxna och forst senare pa-
borjat insamling av prov fran barn, nér de etiska och réattsliga aspekterna av insamlingen
separat har behandlats av myndigheterna med stdd av en anméalan om andring av verk-
samheten. Om det i det material som Gverfors som gamla prov till en biobank finns prov
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fran och uppgifter om minderariga, ska myndigheten i praktiken ocksa underrattas om
detta. FOr narvarande genomfor redan éver hélften av de biobanker som &r registrerade
i biobanksregistret biobanksinsamlingar som omfattar minderariga.

Den géllande biobankslagen lamnar rum for tolkning i frdga om nar en minderarig
formar Overvéaga sjalvstandigt om han eller hon ska delta i biobanksverksamheten. |
lagen finns det inga bestammelser om aldersgranser for minderariga, utan ett centralt
kriterium som styr bedémningen har varit den minderariges alder och utvecklingsniva.
Det centrala har varit att bedéma den minderariges formaga att forsta betydelsen av ett
samtycke for biobanksverksamhet. Eftersom det i den gallande lagen inte anges alders-
granser, har utdver vardnadshavaren i princip alla som ar under 18 ar kunnat ge ett
skriftligt samtycke pa nagon niva, beroende pa sin utvecklingsniva, sina las-och skriv-
kunskaper samt sitt halsotillstand. Avsaknaden av tydliga aldersgréanser i biobankslagen
har delvis varit problematiskt och i praktiken lamnat bedémningen av aldersgranserna
och den minderariges utvecklingsniva och de verksamhetsmodeller som hanfor sig till
bedomningen till att utformas i den praktiska verksamheten. Avsaknaden av bestam-
melser om aldersgranser har tvingat biobanksaktdrerna att i sina egna handlingsplaner
for insamling av prov fran minderariga faststélla vissa riktlinjer for aldersgranserna, och
praxis har kunnat variera mellan olika biobanker. Med tanke pa minderarigas sjalvbe-
stammanderatt har det ocksa varit ganska problematiskt att till exempel unga i aldern
15-17 ar inte med stod av de gallande bestammelserna har kunnat ge ett sjalvstandigt
samtycke till biobanksverksamhet, d&ven om de redan med tanke pa manga andra funkt-
ioner kan betraktas som en sadan aldersgrupp som kan uppfatta komplicerade helheter
och fragestallningar och som saledes i princip kan anses ha formaga att forstd ocksa
biobanksverksamhetens karaktar. Vid sidan av vardnadshavaren har den minderarige
bara kunnat ge ett parallellt, skriftligt samtycke.

Nar det galler samtycke till biobanksverksamhet bor behovet av att faststélla aldersgran-
ser bedémas. Analogi mellan fragor som lamnar rum for tolkning och aldersgranser som
faststalls i lagstiftningen kan sokas hos de grundldggande fri- och rattigheter som tryg-
gar barnets sjalvbestdmmanderétt, den allmanna lagstiftningen, de sektorspecifika spe-
cialbestammelserna samt den grundlaggande lagstiftningen om hélso- och sjukvard, till
exempel lagen om patientens stéllning och réttigheter (785/1992), nedan patientlagen.
Vid beredningen av patientlagen har 12 ars alder ansetts vara en riktgivande gréans i
fraga om vardbeslut. | forarbetena till den lagen hanvisas det till motiveringarna till
vardnadslagen, enligt vilka den som &r dver 12 ar i praktiken nastan alltid kan anses sa
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mogen att hans eller hennes asikt i medicinska fragor maste tas pa allvar och den som
ar over 12 ar nastan alltid kan anses tillrackligt mogen for att delta i beslutsfattandet. Pa
grund av sarprageln hos biobanksverksamheten kan den dock inte direkt jamfdras med
beslutsfattande som galler vard eller undersokning av en minderarig patient. Det cen-
trala vid bedémningen ar dock att beakta de vésentliga faktorer som paverkar barnets
béasta.

Biobankslagen har méjliggjort att vardnadshavaren for den minderariges rakning ger ett
samtycke av sa kallad engangsnatur. Detta samtycke &r tillrackligt for behandling av
prov och uppgifter ocksa efter att personen har blivit myndig. | ett styrningsbrev fran
den 27 april 2016 har Valvira rekommenderat biobankerna att kontakta en person senast
efter att han eller hon har fyllt 18 ar och i regel genom uppnadd myndighetsalder har
full sjalvbestammanderatt och ocksa enligt lag har méjlighet att sjalvstandigt andra eller
aterkalla ett samtycke. Enligt rekommendationen ska en myndig person informeras om
att prov fran honom eller henne och tillhérande uppgifter forvaras for biobanksverk-
samhet. Genom informationen far den minderarige information om biobanksverksam-
heten och om mdjligheten att sjalvstandigt besluta om deltagande i biobanksverksamhet
i fortsattningen. Att foga en sadan informationsskyldighet till biobankslagen starker
minderarigas sjalvbestammanderatt, och de kan nar de far informationen bedéma sin
villighet att lata sina uppgifter forvaras i biobanken.

| praktiken har det i biobanksverksamheten ocksa uppstatt en tolkningsfraga huruvida
det kravs samtycke av bada vardnadshavarna (eller av alla vardnadshavare om det finns
fler) eller om det racker med samtycke av en vardnadshavare. Enligt 11 § 3 mom. i bio-
bankslagen ger vardnadshavaren samtycke for en minderarigs rakning. Enligt regering-
ens proposition med forslag till biobankslag (RP 86/2011 rd s. 53-54) innehaller sam-
tycket inte nagot betydande avgorande med tanke pa den minderdrige, sa enligt dagens
praxis har bade i forarbetena och i tillampningspraxis en vardnadshavares samtycke an-
setts vara tillrackligt. Valvira har i sin anvisning fran den 27 april 2016 for dem som
bedriver biobanksverksamhet konstaterat att det i vissa forhallanden kan vara motiverat
att begara samtycke av bada vardnadshavarna. Sarskilt vid gemensam vardnad rekom-
menderas det att fraga bada vardnadshavarnas asikt. Om vardnadshavarna ar av olika
asikt ar det skl att Gvervaga att avsta fran att begara ett biobankssamtycke. I sista hand
ska detta i varje enskilt fall avgoras i enlighet med barnets basta. Det bor dock till bio-
bankslagen fogas bestammelser om konfliktsituationer nar det galler vardnadshavare
for att fortydliga bestdmmelserna och undvika konfliktsituationer.
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Som ett led i beddmningen av den paragrafandring som géller minderariga bor det dess-
utom bedémas om en minderarigs biobankssamtycke dverhuvudtaget ar ett sddant sam-
tycke som en vardnadshavare kan ge. Enligt 4 § i den gallande lagen angaende vardnad
om barn och umgéangesratt (361/1983), nedan vardnadslagen, har barnets vardnadsha-
vare ratt att bestimma om barnets vard, uppfostran, utbildning, boningsort, fritidsintres-
sen samt i 6vriga personliga angelagenheter. Enligt 5 § i vardnadslagen ansvarar barnets
vardnadshavare gemensamt for de uppgifter som hor till vardnaden om barnet och fattar
gemensamt beslut som géller barnet, om inte annorlunda ar stadgat eller bestamt. Ett
arende som har avsevard betydelse for barnets framtid kan vardnadshavarna dock endast
avgora gemensamt, om inte barnets bésta uppenbarligen kraver annat. Vid rutinmassiga
atgarder har det ansetts racka att en vardnadshavare ger sitt samtycke. I tillampnings-
praxis for biobankslagen har det dock efter att biobankslagen stiftades framforts flera
synpunkter enligt vilka deltagande i biobanksverksamheten inte kan anses vara en ru-
tinmassig atgard.

Ett samtycke som ges for en minderarigs rakning ska med stod av 11 § 3 mom. i bio-
bankslagen uttrycka den minderariges formodade vilja. Den formodade viljan ar dock
som koncept en utmaning. | sin nuvarande form motsvarar bestammelsen inte den in-
ternationella regleringen om barns rattigheter, som uttryckligen forpliktar till att hora
och respektera den minderarigas vilja och asikt i enlighet med principen om barnets
basta. I samband med den totala 6versynen &r det andamalsenligt att i lagen féreskriva
om utredning av barnets asikt och prévning enligt barnets basta nar samtycke begars.
Barnets basta ska inte bedomas enbart med tanke pa provtagningssituationen, utan bar-
nets basta ska ocksa provas med tanke pa betydelsen av eventuella fynd och konsekven-
serna av att informationen berattas samt med beaktande av den fortsatta anvandningen
av proven och uppgifterna i sin helhet.

Fosterprov som samlas in fran gravida

| den géllande biobankslagen foreskrivs det endast om biobankssamtycke av myndiga,
personer med nedsatt psykisk funktionsformaga och minderariga och det tas inte stall-
ning till sérskilda situationer som galler insamling av prov under graviditeten och fran
nyfodda. For narvarande har det i biobanksverksamheten ocksa uppstatt ett intresse for
insamling av prov under moderns graviditet, fran nyfodda och foster, eftersom dessa
prov har ett forskningsmaéssigt véarde och en egenart.
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| den gallande biobankslagen har gravida provgivare inte nagon sarstallning, utan pa
dem kan lagens sedvanliga bestammelser om myndiga, personer med nedsatt formaga
till sjalvbestimmande och minderariga provgivare tillampas. Darmed far gravida kvin-
nor, om de sa énskar, ge sitt samtycke till att delta i biobanksverksamhet eller med andra
ord till att prov som tagits fran dem under deras graviditet far anvandas. Prov fran gra-
vida kvinnor kunde i praktiken tas i samband med de lagstadgade screeningarna under
tidig graviditet. Da skulle det fran kvinnorna tas serumprov och helblodsprov uttryckli-
gen for biobanksverksamhet.

| de moderna forskningsstrukturerna har det ansetts vara viktigt att undersoka prov fran
modern och fostret tillsammans och att pa sa satt forsoka forebygga sjukdomar redan
under graviditeten samt att utveckla en individuell vard som sarskilt fokuserar pa detta.
| biobanksverksamheten har man beddmt att en oselektiv, systematisk insamling av prov
under graviditeten i kombination med digital datainsamling ocksa i internationell be-
maérkelse skulle skapa vardefullt material och bidra till att beskriva férandringar i folk-
halsan (till exempel inverkan av faktorer under graviditeten pa allméanna folksjukdo-
mar). Den 6verblivna andelen av fosterprov (prov fran moderkaka och fostervatten) som
tagits pa grundval av medicinska indikationer har ansetts vara en vardefull forsknings-
reserv. Att ta sddana prov har blivit séallsyntare i och med att icke-invasiv fosterdia-
gnostik (till exempel NIPT-undersokning) blivit vanligare, och darfor skulle det vara
viktigt att férvara 6verblivna prov av detta slag i biobankerna. Prov fran moderkaka och
fostervatten under borjan av graviditeten har ocksa ansetts vara det enda séttet att klar-
lagga mekanismerna for uppkomsten av problem som dar specifika for graviditet hos
manniskan, sasom preeklampsi och for tidig forlossning, och pa sa satt utveckla sjuk-
domsspecifika behandlingar och eventuellt forebygga problemen. Dessa problem har
inte kunnat undersokas till exempel med hjélp av djurmodeller.

Prov som samlats in under graviditeten skulle vara till nytta i situationer dar ett barn dor
kort efter forlossningen, varvid det skulle vara majligt att undersoka vavnader fran det
doda barnet. Undersokningarna kunde ge forklaring pa andra an redan kénda genetiska
orsaker som leder till déden. Ett blodprov i en biobank skulle méjliggora undersok-
ningar med hjalp av vilka forebyggande eller terapeutiska atgarder kunde hittas. Upp-
gifterna skulle kunna hjélpa familjer bland annat med tanke pa familjeplanering eller
arftlighetsradgivning. Om ett barn senare insjuknar i nagon allvarlig sjukdom (till ex-
empel leukemi eller diabetes), kan man ur ett sadant prov fran ett nyfott barn som for-
varas i en biobank forsoka hitta variabler med hjalp av vilka man kan férsoka utveckla
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tidig diagnostik. Nyttan av biobanksprov framhévs vid mycket séllsynta antingen auto-
somalt eller x-kromosomalt neddrvda metabola, hematologiska och immunologiska
sjukdomar som hotar fostrets eller den nyfoddas liv, som inte ar forknippade med struk-
turforandringar och som det ar mycket svart eller omajligt att hitta i patologiska prov. |
samband med en del sjukdomar av detta slag kan det forekomma upprepade fall av fos-
terdod, svarskétta sjukdomar hos nyfédda barn och sjukdomar som inte omfattas av
neonatal screening. Till de sjukdomar som undersoks ska ocksa hora tillstand som hotar
moderns liv, sdsom upprepade blodproppar i moderkakan under graviditeten och sekun-
dara bakterieinfektioner i moderkakan och livmodern, vilka ocksa kan leda till allménna
infektioner som hotar moderns liv.

Prov som samlas in vid missfall och vid dodsfall under nyfoddhetsperioden

Den géllande biobankslagen har tolkats sa att vardnadshavarna inte langre kan dispo-
nera 6ver en minderarigs biobankssamtycke efter att den minderarige har dott. | prakti-
ken har detta tolkats som att ett samtycke som getts for en minderarigs rakning eller
parallellt forblir i kraft efter den minderariges dod, om det inte finns skal att anta att den
minderarige under sin livstid skulle ha motsatt sig att proven anvands for forskning.

Eftersom avsikten ar att vid lagberedningen bedéma behovet av sarskilda bestdimmelser
om prov som tas under graviditeten och babytiden, kommer man ocksa att bedéma de
séarskilda situationer dar barnet dor kort efter fodseln eller graviditeten avbryts. Enligt
en tolkning som grundar sig pa den géllande lagen forblir biobankssamtycket i kraft
efter barnets dod, om samtycket har getts pa ett giltigt satt innan babyn dog. Om ett
giltigt samtycke inte har kunnat eller hunnit ges fore barnets dod, har bestimmelserna
om samtycke i biobankslagen inte kunnat tillampas, eftersom det inte & mojligt att ge
ett samtycke pa en avlidens vagnar. Da har det ansetts att bestimmelserna i lagen om
anvandning av manskliga organ, vavnader och celler for medicinska andamal
(101/2001, nedan vavnadslagen) ska tillampas.

| samband med missfall uppstar det ocksa sérskilda situationer i fraga om prov fran ett
dott foster. Forskning pa prov fran doda foster anses vara sarskilt viktig till exempel
med tanke pa ofdrklarlig fosterdod. | biobankslagen finns det dock inga bestammelser
om insamling av fosterprov, som saledes inte kan 6verforas till en biobank med stod av
biobankslagen. Bestammelsen i 7 § 3 mom. i vavnadslagen ger mojlighet att ta tillvara
vavnader eller celler av detta slag. Enligt bestaimmelsen kan med tillstand av Fimea
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organ och vavnader tas till vara i samband med avbrytande av havandeskap eller miss-
fall, om den verksamhet som tillvaratagandet galler (vard eller undersokning) kan anses
sarskilt viktig. I samband med beredningen av forslaget till biobankslag har det foresla-
gits att forskning pa fosterprov i biobanksverksamhet ar sarskilt viktig, och det har fo-
reslagits att det med samtycke av en gravid kvinna ska vara mojligt att samla in foster-
prov pa det satt som foreskrivs i vavnadslagen (17 8) och i forskningslagen (14 §). Fos-
terprov ska aldrig tas enbart for biobanken, utan till exempel i samband med diagnostik,
sdsom provtagning av fostervatten. Det foreslas att den 6verblivna delen av ett prov ska
kunna bevaras for biobanksverksamhet. Detta far dock inte innebéara att den nuvarande
storleken pa fosterprov 6kas systematiskt pa grund av att prov kan samlas in for bio-
banksverksamhet.

Eftersom det for narvarande inte finns bestdmmelser om insamling av fosterprov i bio-
bankslagen, ska 7 § 3 mom. i vavnadslagen tillampas vid missfall. Organ och vavnader
som avlagsnats i samband med missfall och avbrytande av graviditet far dock inte med
stdd av de gallande bestimmelserna i biobankslagen éverforas till en biobank, eftersom
insamling av biobanksprov for narvarande ar begréansad till rattssubjekt och éverforing
av prov fran avlidna till en biobank ar mojlig endast med stod av 13 § i biobankslagen
(sa kallade gamla prov) eller med stod av de ovannamnda bestammelserna i vavnadsla-
gen. I biobankslagen finns det inga bestammelser om prov fran doda foster.

Att mojliggora provinsamlingar innebér att det forfarande som annanstans i lagstift-
ningen redan har mojliggjorts ocksa kommer att omfattas av biobankslagen. Enligt 11 §
1 mom. 1 punkten i vavnadslagen kan prov som tagits i samband med obduktion dver-
foras till en biobank, om en etisk kommitté har gett ett positivt utlatande i saken. Om
utlatandet fran den etiska kommittén &r negativt ska Fimea pa ansokan fatta beslut i
saken. Bestammelsen i fraga kan bli tillamplig till exempel i en situation dér en nyfodd
dor och ett prov och samtycke annu inte har erhallits. Om ett prov som tagits fran en
nyfodd i terapeutiskt syfte daremot inte kan anvandas for det ursprungliga andamalet
och den nyfodde dor, ska 20 8 1 mom. i vavnadslagen, som géller &ndrat anvéndnings-
andamal, tillampas. Enligt det momentet kan proven, om en persons samtycke inte kan
inhamtas pa grund av att personen har avlidit, Gverlatas till en biobank som avses i bio-
bankslagen, om en etisk kommitté har gett ett positivt utlatande i saken. Om utlatandet
fran den etiska kommittén ar negativt ska Fimea pa ansokan fatta beslut i saken. Om det
finns skél att anta att personen under sin livstid skulle ha motsatt sig anvandningen av
sina prov for forskningsandamal, far provet inte verforas till en biobank.
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| biobanksverksamheten har det ocksa framforts att det i vissa fall kan vara behovligt
att tillvarata en del av den vévnad som blir dver efter forlossningen (till exempel av
moderkakan eller fosterhinnan) for en biobank. Insamling efter forlossningen av foster-
hinna och moderkaka for en biobank ska utga fran en bedémning av vem provmaterialet
kommer fran, modern eller det nyfodda barnet. Den bestammelse om samtycke som ska
tillampas bestdms darmed antingen enligt 11 § 2 mom. eller enligt 11 § 3 mom. i bio-
bankslagen. Biobankslagen ska ocksa i detta avseende Gverensstamma med 7 § i vav-
nadslagen, som i samband med férlossning mojliggor tillvaratagande av organ eller véav-
nader, sasom moderkakan, med moderns samtycke.

En analog jamfoérelse med annan lagstiftning visar att det i situationerna da anvandning
av foster och fosterprov ar tillaten for forskningsandamal finns sarskilda bestammelser
om det i lag. Eftersom sadan anvéandning inte sarskilt foreskrivs eller namns i biobank-
slagen eller i forarbetena till lagen forutsatter anvandningen av fosterprov i biobanks-
verksamhet sarskilda bestammelser om saken. Biobanksverksamheten grundar sig pa
omfattande och langvarig anvandning av prov, som inte ar direkt jamforbar med till
exempel de atgarder som avses i vavnadslagen eller forskningslagen och dar samtycket
ges for ett noggrant specificerat anvandningsandamal. | vavnads- och forskningsla-
garna, enligt vilka det ar tillatet att ta fosterprov och anvanda dem for forskning, finns
det sérskilda bestammelser om saken. | forarbetena till lagarna har det dock sarskilt
understrukits att forskning pa fosterprov ar exceptionellt.

Gamla diagnostiska prov och forskningsmaterial

Enligt 13 § i biobankslagen far gamla diagnostiska prov och journalhandlingar som hor
till proven samt gamla forskningsmaterial trots sekretessbestammelserna éverforas till
biobanksinfrastrukturen utan personens samtycke, nér det forfarande for skydd av en
person som anges i paragrafen iakttas.

En forutsattning for dverforingen ar ett utlatande av en etisk kommitté om den allmanna
anvandningen av prov. Kravet pd materialets alder har i biobankslagen begransats till
tiden innan biobankslagen tradde i kraft. Med stéd av lagen beslutar Fimea huruvida
forutsattningarna for ett offentligt meddelande uppfylls. Syftet med forfarandet for ett
offentligt meddelande &r att informera allménheten om 6verforingen av provmaterialet
och darigenom ge provgivarna mojlighet att forbjuda att proven éverfors till en biobank.
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Innan behandlingen inleds ska beslutet om att 6verféra gamla prov antecknas i det riks-
omfattande biobanksregistret.

Provgivare har nastan inte alls motsatt sig overforing av gamla prov till en biobank,
vilket kan tolkas som ett tecken pé att befolkningen stoder biobanksverksamheten. A
andra sidan kan det ocksa vara ett tecken pa att informationen inte har natt en tillrackligt
stor publik eller att personerna inte har insett att de hor till malgruppen for informat-
ionen. Trots detta ar en tydlig styrka hos biobankslagen att behandlingen av prov och
uppgifter har blivit 6ppnare och att medvetenheten om biobanker darmed har 6kat bland
befolkningen.

Biobankerna informerar befolkningen om till exempel sina provsamlingar, pagaende
forskningsprojekt och provgivarnas rattigheter bland annat pa webbplatser och i sociala
medier. Avsikten ar att i framtiden oka 6ppenheten genom lagstiftningsatgarder och att
integrera biobanksverksamheten i den riksomfattande informationshanteringstjansten
Kanta (Kanta-tjansterna). Betydelsen av personlig information har lyfts fram i allt
hogre grad. Att dverfora prov och uppgifter utan att sarskilt informera personerna och
utan informerat samtycke kan inte langre anses vara lampligt med tanke pa individernas
sjalvbestdmmanderétt. Gamla prov och uppgifter har tidigare samlats in for ett annat
anvandningsandamal och i detta sasmmanhang har provgivarna sannolikt inte kunnat ha
nagon uppfattning om den eventuella fortsatta anvandningen av dem i biobanksforsk-
ning.

Inom ramen for en 6vergangsperiod bér man avsta fran att Gverfora gamla prov till bio-
banker och i fortsittningen samla in prov for biobankerna endast med samtycke. Over-
gangsperioden ska dock vara sadan att det inom den fortfarande ar mojligt att Gverfora
sadant material som anses vara vardefullt med tanke pa biobanksverksamheten och
framtida forskningsbehov. Andringen géller éverféring av material med stod av det gél-
lande 13 § 3 mom. om personligt meddelande och 13 8§ 4 mom. om offentligt med-
delande. Avsikten &r att pa ett kontrollerat sétt genom den nya regleringen slopa det
nuvarande éverféringsférfarandet och att gora det mojligt att till gemensam och centra-
liserad anvandning i biobanker dverfora sddant material som fortfarande finns i forvar
och pa sa satt ge mojlighet till att i enlighet med forfarandet for 6verforing av gamla
material 6verfora till en biobank ocksa de material som uppstatt under den géllande
lagen. Enligt den gallande biobankslagen har det endast varit mojligt att dverféra sadana
provsamlingar som uppkommit innan lagen tradde i kraft, men efter lagens ikrafttra-
dande har prov inte genast kunnat samlas in med biobankssamtycke, vilket innebér att
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provsamlingar som anses vara vardefulla inte har kunnat éverforas till en biobank. Nér
forfarandet slopas efter Gvergangsperioden kvarstar den insamling av prov och uppgifter
till en biobank som baserar sig pa aktivt samtycke, vilket ocksa gor biobanksverksam-
heten Oppnare samtidigt som det fungerar som ett extra skydd vid tillgodoseendet av
provgivarnas rattigheter.

Beslut om dverforing av gammalt material fran Institutet for halsa och vélfard

| 44 § 2 mom. om ikrafttradande foreskrivs det att nér biobankslagen trader i kraft be-
slutar social- och halsovardsministeriet om 6verféring till en biobank av de provsam-
lingar som forvaras vid Institutet for halsa och valfard och som lampar sig for biobanks-
forskning samt om tidtabellen for 6verforingen. Vid dverféringen av prov foljs de for-
faranden som foreskrivs i 13 §.

Avsikten ar att under 6vergangsperioden slopa forfarandet fér 6verforing av gamla
material, sa att prov i fortsattningen samlas in endast med samtycke. Sedan 2013 har det
varit méjligt att 6verfora gammalt material, och i och med 6vergangsperioden har bio-
bankerna haft gott om tid att till sin forvaring dverfora provsamlingar som kan anses
vardefulla. Vid éversynen av den gallande lagen bereds det bestimmelser om att 13 §
och undantagsforfarandet ska upphara att gélla, sa att forfarandet kan slopas och ytter-
ligare gamla samlingar till slut inte langre 6verfors.

Den registrerades ratt att fa information samt fran prov harledd information
om den registrerades halsa

Enligt 39 § 1 mom. i biobankslagen har var och en rétt att pa begéran fa veta om en
biobank som anmalts till biobanksregistret innehaller prov som géller personen i fraga,
grunden for forvaringen av proven, varifran uppgifterna om personen har samlats in
samt vart proven och de tillhérande uppgifterna har lamnats ut eller 6verforts. Réatten att
fa uppgifter kan ocksa tillgodoses med hjélp av en elektronisk forbindelse for atkomst
till uppgifter. For lamnandet av uppgifter far det tas ut en avgift som uppgar till hogst
ett belopp som motsvarar kostnaderna for lamnandet av uppgifterna. Enligt artikel 15 i
dataskyddsforordningen ska den registrerade ha réatt att av den personuppgiftsansvarige
fa bekraftelse pa huruvida personuppgifter som rér honom eller henne héller pa att be-
handlas. Om personuppgifter behandlas har den registrerade ratten att fa tillgang till
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personuppgifter och uppgifter om syftet med behandlingen, de kategorier av personupp-
gifter som behandlas, de mottagare till vilka uppgifter har lamnats ut, forvaringstiderna
for personuppgifter, den registrerades rattigheter och uppgifternas ursprung tillgangliga
uppgifter i en situation dar uppgifterna inte har samlats in fran den registrerade.

Ratten till insyn sdkrar for sin del att provgivaren har en faktisk méjlighet att admini-
strera de prov och tillhérande uppgifter som finns i biobanken och, om han eller hon sa
vill, att &ndra det givna samtycket eller aterkalla det. Den personuppgiftsansvarige far
ta ut en ersattning for ldamnande av information endast om det har forflutit mindre &n ett
ar sedan den registrerade senast fick kontrollera uppgifterna i registret. Ersattningen ska
vara skalig och den far inte dverstiga de direkta kostnaderna fér lamnande av informat-
ionen. Dessutom har var och en med stod av offentlighetslagen rétt att fa ta del av de
uppgifter som ingar i en handling som galler honom eller henne sjalv (12-16 § i offent-
lighetslagen).

En biobank har enligt 39 § 2 mom. i biobankslagen skyldighet att pa begaran av den
registrerade berétta for den registrerade vilka uppgifter som harletts ur ett halsorelaterat
prov och ge en redogorelse for uppgifternas betydelse. Definitionen av informationens
betydelse och utredningens omfattning har dock i nuvarande praxis varit problematisk.
Utgangspunkten ar att den information som fas genom forskningen galler analyserade
genetiska uppgifter. | stora studier underséks dock variationen hos en stor grupp mén-
niskor, och pa den nivan ar resultaten signifikanta. Exaktheten pa individniva varierar
daremot av manga orsaker. Varje kodning okar riskerna for fel. Den ratt som den regi-
strerade har att fa information om sin egen halsa upplevs som utmanande, bland annat
eftersom analyserna av proven ger mycket information vars betydelse inte nédvéandigt-
vis ar uppenbar, eller sa ger analysen sadana resultat som inte har en kéand klinisk nytta.
Inom biobanksverksamheten har det ocksa upplevts att ansvaret hos den som bedriver
biobanksverksamheten, sérskilt vid kliniskt betydelsefulla fynd, inte &r helt klart i de
fall dar resultaten harstammar fran verksamhet utanfor biobankerna, till exempel fran
biobanksforskning dar forskningsmetoderna inte alltid motsvarar den exakthet som kli-
niska laboratorier uppnar. Dessutom varierar forskningsmetoderna, vilket innebar att
forskningsinformationen &r av olika kvalitet. Biobanksverksamheten &r dessutom en del
av forskningsinfrastrukturen och inte av patientvarden, och darfor finns det ingen vard-
relation till den registrerade. Tolkningen av resultaten skulle kunna kréva exempelvis
arftlighetsradgivning och resultatet verifiering mot ett oberoende referensprov. Darfor
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har det varit oklart for biobankerna hur mycket de ska utreda betydelsen av uppgifterna
om provgivaren.

Biobankerna har i praktiken foreskrivits en skyldighet att pa begaran ge dven sadan
information som for individens hélsa ar potentiellt ytterst betydande, men biobankerna
har inte fatt uttryckliga redskap eller anvisningar om forfaranden for att fullgora skyl-
digheten pa ett etiskt hallbart och enhetligt satt. Det har darfor forblivit oklart bland
annat vart den registrerade ska hanvisas och pa vems bekostnad, om proven visar pa
kliniskt betydelsefulla fynd. Enligt sjukhusbiobankernas forsta erfarenheter vill nastan
alla de som gett sitt samtycke fa information om betydelsefulla fynd. Nar ett samtycke
ges kan man dock inte ange i hurdana studier proven kommer att anvandas och hurdana
uppgifter provgivaren kan fa fran dem. Den information som fatts kan gélla till exempel
en allvarlig sjukdom eller en genetisk risk for att insjukna i en viss sjukdom. Dessutom
kan provgivarna ha missuppfattat sin ratt att fa information och till exempel tro att de
kontaktas automatiskt pa biobankens initiativ. A andra sidan kan provgivarna ha kon-
taktat biobanken en kort tid efter provtagningen och begart information om de forsk-
ningsresultat som erhallits av deras prov.

| tillampningspraxis for lagen har det framkommit manga problem i frdga om utlam-
nande av halsouppgifter som har harletts fran ett prov. | forskningsprojekten analyseras
vanligen inte till exempel radata som galler hela arvsmassan i alla prov fran alla prov-
givare, vilket sannolikt skulle behdvas vid analys av uppgifter som &r av betydelse for
halsan och vilket skulle krdva personalresurser och specialkompetens. Eftersom man i
forskningsprojekten inte analyserar uppgifter som ar av betydelse for enskilda personers
halsa, aterkopplas den informationen inte heller till biobankerna. Om genominformation
aterkopplas till biobankerna, ska de utreda innehallet genom ytterligare analyser, vilket
kraver extra resurser. Dessutom har det upplevts som problematiskt att projekt som ut-
nyttjar biobankernas prov inte sjalva har kontakt med provgivarna och i normala situat-
ioner inte vet vilka de personer som ligger bakom de kodade proven &r. | nuldget finns
det ingen nationell praxis som biobankerna gemensamt har kommit 6verens om eller
som myndigheterna har anvisat om for utldmnande av uppgifter som har klinisk bety-
delse till provgivarna. Nationellt bor man atminstone komma éverens om vilken typ av
information som aktivt ska rapporteras fran biobanksforskningen till biobanken, hur
kvaliteten pa och betydelsegraden av informationen ska rapporteras och sakerstéllas och
vem som ansvarar for att informationen ar korrekt och rapporteras. Tjansteutbudsradet
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for hélso- och sjukvarden (Palko), som finns i anslutning till social- och halsovardsmi-
nisteriet, skulle vara en lamplig instans att faststalla de kriterier och fynd enligt vilka de
uppgifter som har klinisk betydelse 1&mnas ut till provgivarna. Nar nationella rekom-
mendationer framledes utarbetas finns det behov av experthjélp av till exempel Genom-
centret, vars inrattande bereds for narvarande.

Man kan dra slutsatsen att det ses som viktigt att informera den som 6nskar hélsoin-
formation, men att genomfora det i praktiken har varit en utmaning. For biobankerna
bor det utarbetas gemensamma anvisningar om informationens betydelse och kvalitet
samt om hanvisning till halso- och sjukvarden efter att informationen lamnats. Dessu-
tom forutsatter lamnande av uppgifter som har klinisk betydelse att de vid behov kopp-
las ihop med arftlighetsradgivning, vilket biobankerna i praktiken inte har resurser for.

Overforing av biobanksverksamhet till utlandet

Om en biobank helt eller delvis &mnar dverfora sin biobanksverksamhet till utlandet,
ska den enligt 35§ i den géllande biobankslagen ansoka om tillstand for detta hos
Fimea. Som overforing av biobanksverksamhet betraktas inte utldmnande av prov och
uppgifter for behovliga analyser till ett forskningsinstitut.

Till ansokan om tillstand for 6verforing av biobanksverksamhet ska det fogas en redo-
gorelse for hur rattigheterna for de personer fran vilka proven har tagits tillgodoses i
samband med och efter dverforingen. Till ansokan ska det ocksa fogas ett utlatande av
den som &ger proven, om Gverforingen galler andra prov an sddana som ags av bioban-
ken. 135 § 2 mom. i biobankslagen foreskrivs det att tillstand inte kan beviljas om Gver-
foringen av prov hindrar tillgodoseendet av de rattigheter som har foreskrivits som
skydd for integriteten eller sjalvbestimmanderatten. Fimea far meddela narmare fore-
skrifter om forfarandet for ansékan om tillstand.

Bestdmmelsen har gjort det mojligt for till exempel ett utlandskt forskningsinstitut att,
forutsatt att de lagstadgade villkoren uppfylls, inrdtta en biobank i Finland och med st6d
av bestammelsen overfora verksamhet till utlandet. Exempelvis férvaring av prov och
tillhérande uppgifter ar en saddan del av verksamheten som med stod av bestammelsen
kan 6verforas till utlandet. Fimea kan enligt forslaget bevilja tillstand till att verksamhet
éverfors, men i lagen anges inte kriterierna for tillstandsprévning. Bestimmelserna en-
ligt 35 § har annu inte tillampats en enda gang. Pa grund av biobanksverksamhetens
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karaktar och innehallet i de prov som forvaras i en biobank bor mojligheten att verfora
biobanksverksamheten till utlandet omprovas.

De prov med tillhdrande uppgifter som finns i de biobanker som inrattats i Finland har
i regel samlats in fran finlandare, och det skulle kunna strida mot ett ytterst viktigt nat-
ionellt intresse om de dverfordes sa att de inte langre omfattas av finsk lagstiftning och
tillsynsmyndighetens tillsyn. En sadan situation kan uppsta till exempel om dgandet av
nationellt viktigt biobanksmaterial Gvergar till storsta delen i utlandsk ago. Dessutom &r
biobankernas beslut om utlamnande utévning av offentlig makt och enligt 124 § i grund-
lagen kan uppgifter som innebér betydande utévning av offentlig makt ges endast myn-
digheter. Det relevanta vid utévningen av offentlig makt ar att den utgar fran de prov
och uppgifter som forvaras i biobankerna.

2.1.2 Dataskyddslagen

Dataskyddslagen (1050/2018), som tradde i kraft den 1 januari 2019, stiftades for att
precisera och komplettera EU:s dataskyddsforordning. Nér dataskyddslagen tradde i
kraft upphdvde den personuppgiftslagen. | den géllande biobankslagen finns det flera
hanvisningar till den upphévda personuppgiftslagen, vilket i praktiken innebér att dessa
bestammelser alltsa inte langre har nagon direkt rattslig grund.

| dataskyddslagen foreskrivs det bland annat om den réttsliga grunden for behandlingen
av personuppgifter i vissa fall, dataombudsmannen som nationell tillsynsmyndighet,
den registrerades rattsskydd, paféljder och sarskilda situationer vid behandlingen av
uppgifter. De bestammelser i dataskyddslagen som ar centrala for behandlingen av per-
sonuppgifter i biobanksverksamheten galler behandlingen av personbeteckningar. En-
ligt motiveringen till 29 § (RP 9/2018 rd, s. 115) ska ett nationellt identifikationsnum-
mer eller ett annat vedertaget satt for identifiering i sadana fall endast anvandas med
iakttagande av lampliga skyddsatgarder for de registrerades rattigheter och friheter en-
ligt dataskyddsférordningen. En personbeteckning far behandlas med den registrerades
samtycke eller nar behandlingen regleras genom lag. Dessutom far en personbeteckning
behandlas, om det ar nddvandigt att entydigt individualisera den registrerade for att ut-
fora en i lag angiven uppgift, for att uppfylla den registrerades eller den personuppgifts-
ansvariges rattigheter och skyldigheter, eller for historisk eller vetenskaplig forskning
eller for statistikforing. Med stod av bestammelsen far personbeteckningen ocksa be-
handlas till exempel inom hélso- och sjukvarden. En personbeteckning far dock inte i
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onddan anges i handlingar som skrivs ut eller upprattas pa basis av ett personregister. |
biobankslagen foreskrivs det om pseudonymisering av provgivarnas identifieringsupp-
gifter och om anvandning av kodbeteckningar for att forhindra identifiering av enskilda
personer. Enligt biobankslagen kan identifierbara uppgifter lamnas ut endast pa basis
av ett uttryckligt samtycke av provgivaren, men i reformen bor bestdmmelserna i data-
skyddslagen granskas i forhallande till bestimmelserna i biobankslagen.

2.1.3 Sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och halsovarden

Syftet med lagen om sekundar anvéndning, som tradde i kraft 2019, &r att forenhetliga
och forenkla sammanstallningen av uppgifter och tillstandsprocesserna i samband med
sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och halsovarden. Lagens syfte ar
enligt dess 1 § att mojliggora en effektiv och informationsséker behandling av person-
uppgifter som har registrerats i social- och halsovardsverksamhet och for styrnings-,
tillsyns-, forsknings- och statistikandamal inom social- och halsovarden samt en sam-
korning av dessa med Folkpensionsanstaltens, Befolkningsregistercentralens, Statistik-
centralens och Pensionsskyddscentralens personuppgifter. Syftet &r dessutom att trygga
skyddet for individens tillitsskydd samt réttigheter och friheter vid behandlingen av per-
sonuppgifter. Lagen &r en allméan lag for hela social- och halsovarden och faststéller i
fortsattningen de rattsliga villkor enligt vilka social- och hélsovardsuppgifter i Finland
far anvandas for i lagen avsedda sekundara anvandningsandamal, inklusive forskning.

| lagen om sekundéar anvéandning finns bestammelser som kompletterar dataskyddsfor-
ordningen nar sadana personuppgifter som avses i lagen behandlas vid statistikforing,
vetenskaplig forskning, utvecklings- och innovationsverksamhet, undervisning, inform-
ationsledning, myndighetsstyrning och myndighetstillsyn inom social- och hélsovarden
samt for myndigheternas planerings- och utredningsuppgifter, trots att de inte ursprung-
ligen har registrerats for andamalen. Enligt lagen om sekundér anvandning beviljar Till-
standsmyndigheten fér anvandning av social- och halsovardsdata (Findata) dataanvéand-
ningstillstand for anvandning av kunduppgifter inom social- och halsovarden och av
andra personuppgifter som galler hélsa och vélfard.

| lagen om sekundar anvéandning atskiljs i frdga om beslut om utlamnande situationer
dar beslut om utlamnande av uppgifter fattas av tillstindsmyndigheten och déar besluten
fattas av registermyndigheten. Tillstdandsmyndigheten fattar beslut om ett dataanvand-
ningstillstand alltid om det ar fraga om material fran flera i 6 § 1-8 punkten i lagen om
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sekundar anvandning avsedda personuppgiftsansvariga, om personuppgifter som lag-
rats i Kanta-tjansterna, om uppgifter fran privata serviceanordnare inom social- och hél-
sovarden eller om utvecklings- och innovationsverksamhet. Registermyndigheten far
saledes inte sjalv fatta beslut om utlamnande av material till exempel for utvecklings-
och innovationsverksamhet. Avsikten &r att i biobankslagen folja de principer som sta-
kats ut i lagen om sekunddr anvandning.

Séardragen och behoven i biobanksverksamheten identifierades redan vid beredningen
av lagen om sekundar anvéandning, men av tidsmassiga skél lamnades genomférandet
av de egentliga &ndringarna och samordningen av lagarna till den totala éversynen av
biobankslagstiftningen. Det &r dock svart att foga biobanksmaterialet till forfarandena
enligt lagen om sekundar anvandning och till att omfattas av Findatas tillstandsverk-
samhet, eftersom de uppgifter som avses i lagen om sekundar anvandning géller regis-
teruppgifter. Biobanksmaterialet omfattar biologiskt material for vars behandling Fin-
data enligt lagen om sekundér anvéndning inte har sakkunskap.

Det har i praktiken forekommit oklarheter kring forhallandet mellan lagen om sekundar
anvandning och biobankslagen. Enligt biobankslagen kan biobanker samkdra register-
uppgifter med prov som finns i biobanken, men enligt lagen om sekundér anvandning
kravs det ett dataanvandningstillstand for sadan anvandning. De uppgifter som hérletts
fran prov som forvaras i en biobank eller som erhallits fran en biobank behandlas i en-
lighet med bestdammelserna i biobankslagen. Proven i sig ar inte personuppgifter och i
fraga om dem kan man inte i egentlig mening tala om aggregering eller uppgifter pa
statistikniva utom nar proven i en biobank beskrivs. | den totala 6versynen av biobank-
slagen bor man sdlunda ocksa beakta biobankernas behov av att anvanda registerupp-
gifter som omfattas av lagen om sekundér anvéandning.

2.1.4 Lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet — utlamnande av upp-
gifter ur myndighetshandlingar

Offentlighetslagen ar en allmén lag som reglerar myndigheternas offentliga handlingar.
Genom offentlighetslagen tillgodoses den ratt att ta del av myndigheternas offentliga
handlingar som tryggas i grundlagens 12 § 2 mom. | offentlighetslagen bestams det om
ratten att ta del av myndigheternas offentliga handlingar samt om tystnadsplikt for den
som &r verksam vid en myndighet, om handlingssekretess samt andra for skyddande av
allmanna och enskilda intressen ndédvandiga begransningar av ratten att ta del av en
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handling och om myndigheternas skyldigheter for att offentlighetslagens syfte ska nas.
Bestammelser om informationshanteringen i fraga om myndighetshandlingar finns se-
dan ingangen av 2020 i lagen om informationshantering inom den offentliga férvalt-
ningen (906/2019), nedan informationshanteringslagen.

Biobankslagen ar en speciallag i forhallande till bestammelserna i offentlighetslagen.
En begransad tillampning av offentlighetslagen pa privata biobanker framgar av 17 §
2 mom. i biobankslagen, enligt vilket offentlighetslagens bestammelser om inférande
och genomforande av en god informationshantering ocksa ska tillampas pa biobanker
som inte ar myndigheter. Syftet med bestdammelsen har varit att sakerstalla att minimi-
nivan for god informationshantering iakttas i alla biobanker. I fortsattningen ska denna
hanvisning kopplas till tillampningen av informationshanteringslagen.

Biobankslagens 27 § géller beslut om utlamnande av prov och uppgifter. 1 27 § 3 mom.
anges det ocksa att vad som i 28 § i offentlighetslagen foreskrivs om en myndighets ratt
att i enskilda fall bevilja tillstdnd att ta del av uppgifter i sekretessbelagda handlingar
tillampas ocksa pa biobanker som inte & myndigheter. Enligt forarbetena till lagen har
man strévat efter att med den visa att besluten om utlamnande ar forenliga med offent-
lighetslagen, aven om den som bedriver biobanksverksamhet inte &r en myndighet enligt
en rattslig bedomning. Genom héanvisningen ar det mojligt for biobanken att fran fall
till fall préva utlamnandet av sekretessbelagda uppgifter. Rétten for den som begér upp-
gifter att soka andring i ett beslut som han eller hon fatt bestams enligt offentlighetsla-
gen. Eftersom biobankslagen mojliggor utlamnande endast for biobanksforskning, kan
hénvisningen till offentlighetslagen inte utvidga mojligheterna att for statistikforing el-
ler myndigheternas planerings- eller utredningsarbete lamna ut sadana prov eller upp-
gifter som forvaras i biobanken. Till denna del ar hanvisningen till offentlighetslagen i
27 § i biobankslagen onddig i synnerhet nér syftet med bestdmmelserna om utldmnande
i biobankslagen &r att trygga samma fragor som namns i 28 § i offentlighetslagen (till
exempel individuellt skydd och vetenskaplig frihet). Overlappande reglering bor und-
vikas och forutsattningarna for beslut enligt biobankslagen bor bedomas i forhallande
till bestammelserna i offentlighetslagen.

| offentlighetslagen finns det ocksa bestammelser om sekretess for handlingar och om

tystnadsplikt. Enligt 40 § i biobankslagen tillampas pa sekretessen i fraga om handlingar
som inkommit eller upprattats vid utférandet av uppdrag som foreskrivs i biobankslagen
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eller uppdrag som hanfor sig till verkstélligheten av biobankslagen och i fraga om upp-
gifter om personer eller ekonomiska fragor i dessa handlingar samt pa tystnadsplikten i
fraga om och férbudet mot utnyttjande av uppgifter som erhallits vid utférandet av dessa
uppdrag 22-24 och 35 § i offentlighetslagen ocksa nar det inte ar fraga om handlingar
som upprattats av en myndighet som avses i offentlighetslagen. Bestammelsen i fraga i
biobankslagen utvidgar salunda tillampningen av offentlighetslagens bestammelser om
offentliga handlingar, om sekretess och om tystnadsplikt till att omfatta alla biobanker.

2.1.5 Lagen om medicinsk forskning

P& medicinsk forskning som ingriper i manniskans integritet tillampas lagen om medi-
cinsk forskning, som till stor del utgar fran de manniskorattsprinciper som framgar av
Europaradets biomedicinkonvention. | forskningslagen foreskrivs det om medicinsk
forskning, kliniska lakemedelsprévningar, forskning som géller embryon och foster och
om de etiska kommittéernas verksamhet.

Forskningslagen &r en allman lag om medicinsk forskning. Enligt 1 § i forskningslagen
géller lagen medicinsk forskning till den del inget annat bestams om den genom lag.
Exempelvis bestammelser om klinisk prévning av produkter finns i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om andring av
direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009
och om upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, i Europaparlamen-
tets och radets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU samt i lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard
(629/2010). Forskningslagen tillampas pa forskning enligt ovannamnda férordningar
endast till den del det foreskrivs sarskilt om detta i lagen om produkter och utrustning
for halso- och sjukvard. I den regeringsproposition med forslag till lag om klinisk prov-
ning av lakemedel och till vissa lagar som har samband med den (RP 18/2020 rd), som
for narvarande behandlas av riksdagen och vars syfte ar att nationellt verkstélla lakeme-
delsprévningen, foreslas det andringar av forskningslagen. Enligt regeringsproposit-
ionen i fraga ar avsikten att i fortsattningen foreskriva om klinisk lakemedelsprévning i
en separat lag, nedan laékemedelsprovningslagen.

| forskningslagen avses med medicinsk forskning sadan forskning som innebér ingrepp
i en manniskas eller ett ménskligt embryos eller fosters integritet och vars syfte ar att
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oka kunskapen om halsa, sjukdomsorsaker, symtom, diagnostik, vard, prevention av
sjukdomar eller sjukdomarnas beskaffenhet i allménhet. Ett ingrepp i integriteten kan
vara fysiskt eller psykiskt. Som ett sadant ingrepp i en manniskas integritet (intervent-
ion) som omfattas av lagens tillampningsomrade betraktas till exempel tagande av blod-
prov. Aven en intervju eller en enkatundersokning kan vara ett sddant ingripande.

Forskningslagen omfattar mycket olika forskning. Andelen forskningslagsenlig medi-
cinsk forskning i forskningsplanen bestammer huruvida forskningen behandlas i en reg-
ional etisk kommitté. Exempelvis villkoren for biobanksforskning bestams till évriga
delar enligt biobankslagen och inte enligt forskningslagen. | biobankslagen foreskrivs
det om sadana fall dar det behdvs ett utlatande av en etisk kommitté for anvandningen
av de biologiska material och uppgifter som avses i dem.

| 4 kap. i forskningslagen finns det bestdmmelser om regionala etiska kommittéer och
en nationell kommitté for medicinsk forskningsetik. Kommittéerna ska folja, styra och
samordna behandlingen av forskningsetiska fragor samt pa forhand bedoma forsknings-
projekten. Vid beddmningen ska uppmarksamhet féstas vid att forskningen ar lagenlig
och etiskt godtagbar. | den regeringsproposition som galler revidering av forskningsla-
gen foreslas det att de regionala etiska kommittéerna inte langre ska bedéma kliniska
lakemedelsprévningar (s. 78). Enligt samma proposition ska de dock fortfarande ha kvar
sina oOvriga uppgifter enligt forskningslagen, vavnadslagen och biobankslagen samt
prévning av medicintekniska produkter. Benamningen pa de regionala etiska kommit-
téerna dndras till “regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik”, som beskriver
deras uppgifter battre. Dessutom konstateras det i propositionen att de etiska kommitte-
ernas roll i de situationer som namns i biobankslagen och vavnadslagen ses 6ver i sam-
band med den totala 6versynen av biobankslagstiftningen.

I och med revideringen av forskningslagen inverkar nedldggningen av Tukijas verksam-
het i sin nuvarande form ocksa pa forutsattningarna enligt biobankslagen att begéra ut-
latande av den etiska kommittén nar det galler inledande av biobanksverksamhet och
genomforande av forandringar i verksamheten. Enligt 6 § i den géllande biobankslagen
kraver ett inrattande av en biobank ett positivt utlatande fran Tukija. Nér den reviderade
forskningslagen trader i kraft fore den foreslagna nya biobankslagen, uppstar det en si-
tuation dar Tukijas uppgift enligt biobankslagen under en 6vergangsperiod skéts av den
foreslagna nationella kommittén for medicinsk forskningsetik fram till ikrafttradandet
av den nya biobankslagen.
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Vid omvérderingen av uppgifterna for Tukija i samband med beredningen av genomfo-
randet av prévningsférordningen noterades det att en del av de fragor som Tukija har
fast uppmarksamhet vid i sina utlatanden verkar ha direkt samband med tillampnings-
omradet for dataskyddsforordningen och darmed med dataombudsmannens framtida
tillsynsuppgifter. Behovet av att etiskt forhandsbeddma inledandet av biobanksverk-
samhet och andringar i verksamheten bor ocksa i 6vrigt bedomas pa nytt, eftersom det
i stallet for att etiskt bedéma inledandet av verksamheten och planerade andringar i
verksamheten kan vara andamalsenligare att gora en etisk bedémning av biobankernas
praktiska verksamhet i fraga om konkreta provinsamlingar. | den etiska beddmningen
av inledandet av verksamheten kan man inte beakta biobankens praktiska verksamhet,
utan bedémningen baserar sig pa de uppgifter som lamnats i anmalan om inledande av
verksamhet samt pa andringar av dem. For sitt utlatande om inledandet av biobanks-
verksamhet ska den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik utreda om bio-
bankens verksamhet uppfyller de villkor for integritetsskydd och det tillgodoseende av
sjalvbestimmanderatten som foreskrivs i biobankslagen eller nagon annan lag. | utla-
tandet ska den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik motivera sin syn pa
verksamhetens etiska godtagbarhet. Det skulle vara andamalsenligare att dataombuds-
mannen och Fimea bedémer om villkoren enligt den géllande biobankslagen och data-
skyddsforordningen uppfylls.

En starkare koppling mellan den etiska granskningen och den praktiska biobanksverk-
samheten skulle synas battre om ett utlatande om provinsamling maste begéaras av den
etiska kommittén. 1 4 § i forskningslagen finns det bestammelser om avvagning av for-
delar och nackdelar, som kan anvéndas som kriterium for etisk bedémning. Enligt den
paragrafen ska vid medicinsk forskning den undersodkta personens fordel och valfard
alltid ga fore vetenskapens och samhallets intressen. Den risk och oldgenhet som even-
tuellt orsakas den som underscks ska om mojligt férebyggas. Den som undersoks far
utsattas endast for sadana atgarder som véntas vara till en klart stérre nytta for halsan
eller vetenskapen &n den risk och oldgenhet som eventuellt orsakas den som undersoks.
Pa grundval av dessa forutsattningar ska den etiska kommittén ha méjlighet att bedéma
provinsamlingarna och darigenom biobankernas praktiska verksamhet.

For att sékerstalla att forskningslagstiftningen och biobankslagstiftningen &r enhetliga
ar det behovligt att vid 6versynen av biobankslagen ocksa beakta forandringarna och
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fornyelserna i forskningslagstiftningen. Detta galler i synnerhet bestammelserna om so-
kande av dndring i de etiska kommittéernas utlatande. | den foreslagna revideringen av
forskningslagen foreslas det att omprovning av utlatanden som getts av en regional
kommitté for medicinsk forskningsetik far begaras hos den i lakemedelsprévningslagen
avsedda sektionen for dndringssdkande vid den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik. Det skulle vara andamalsenligt att foreskriva om ett enhetligt forfarande
ocksa i biobankslagen och véavnadslagen, sa att forfarandet for andringssokande skulle
utg6ra en tydlig helhet ur forskningsféltets synvinkel sett.

2.1.6 Lagen om anvandning av méanskliga organ, vavnader och celler for medi-
cinska andamal

| védvnadslagen foreskrivs bland annat om tagande, lagring och anvéndning av méansk-
liga organ, vavnader och celler for behandling av en sjukdom eller kroppsskada hos en
manniska, tillvaratagande, lagring och anvandning for medicinska andamal av organ,
vavnader och celler som tagits i samband med diagnostisering och behandling av sjuk-
dom hos en ménniska samt anvandning av ménskliga organ, vavnader, celler och vév-
nadsprov for nagot annat andamal an det for vilket de tagits eller tillvaratagits. | vav-
nadslagen foreskrivs det ocksa om situationer dar vavnader som omfattas av vavnads-
lagen kan 6verforas till en biobank.

Enligt 6 § i vavnadslagen kan organ, vavnader och celler som tagits fran en patient i
samband med diagnostisering eller behandling av sjukdom tas till vara och lagras for
medicinskt bruk. Embryon far anvandas endast for assisterad befruktning eller medi-
cinsk forskning. Att ta till vara organ, vavnader eller celler och att déarefter lagra och
anvanda dem forutsatter enligt 7 8 1 vvnadslagen ett skriftligt, informerat samtycke av
patienten. Patienten eller hans eller hennes lagliga foretradare har rétt att utan att uppge
nagon orsak aterkalla samtycket nar som helst innan organet, vavnaden eller cellen slut-
ligen anvands. Innan patienten ger sitt samtycke ska han eller hon informeras, sa att
beslutet kan grunda sig pa information. Den lakare som behandlar patienten ska nar
organ tas till vara personligen ge patienten eller patientens lagliga foretradare denna
information. Nar vavnader och celler tas till vara kan informationen ges ocksa av nagon
annan yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden.

Vévnadslagen &r ocksa tillamplig vid éverforing av prov som samlats in i séarskilda si-
tuationer till en biobank. Enligt 11 8 1 mom. 1 punkten i vavnadslagen kan prov som
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tagits i samband med obduktion dverforas till en biobank, om en etisk kommitté har gett
ett positivt utlatande i saken. Om utlatandet fran den etiska kommittén ar negativt ska
Fimea pa anstkan fatta beslut i saken. Bestammelsen i fraga kan bli tillamplig till ex-
empel i en situation dar en nyfodd dor och ett prov och biobankssamtycke dnnu inte har
erhallits.

Organ, vavnader eller celler fran en levande manniska som har tagits, tagits till vara
eller lagrats, men som av medicinska skal inte kan anvandas for det andamal som av-
setts, kan enligt lagens 19 § med givarens samtycke anvandas for nagot annat motiverat
medicinskt andamal. Om organet, vavnaden eller cellerna har tagits fran en minderarig
eller person med funktionsnedséttning, forutsatter anvéandningen samtycke av den lag-
liga foretradaren. Om tagande eller tillvaratagande av organ, vévnader eller celler ar
tillatet endast med tillstand av Fimea, forutsatter en andring av anvandningsandamalet
utéver samtycke enligt 1 mom. att Fimea har gett tillstand for verksamheten eller, om
det ar frdga om medicinsk forskning eller verforing av prov till en biobank som avses
i biobankslagen, att en behdrig i forskningslagen avsedd etisk kommitté har gett ett po-
sitivt utlatande om verksamheten. Organ, vavnader eller celler som har tagits eller lag-
rats fran en avliden, men som av medicinska skal inte kan anvandas for det andamal for
vilket de har tagits, far anvandas for medicinsk forskning och 6verforas till en biobank,
om en i 2 mom. avsedd etisk kommitté har gett ett positivt utlatande om den planerade
anvandningen, eller fér annan medicinsk anvandning med tillstand av tillstands- och
tillsynsmyndigheten. Fimea ska pa ansékan fatta beslut i fragan, om det i 2 eller 3 mom.
avsedda utlatandet fran den etiska kommittén &r negativt.

Enligt 20 § i vavnadslagen far vavnadsprov som har tagits for behandling eller diagnos-
tisering av sjukdom utlamnas och anvandas for medicinsk forskning med patientens
samtycke. | frdga om en minderarig eller en person med en funktionsnedséattning, kravs
det samtycke av den lagliga foretrddaren. Bestimmelsen ger mojlighet att 6verfora vav-
nadsprov som tagits pa grund av behandling eller diagnos ocksa till en biobank. Om en
persons samtycke inte kan inhdmtas pa grund av att personen har avlidit, kan proven
anvandas for medicinsk forskning eller éverforas till en biobank som avses i biobank-
slagen, om en i forskningslagen avsedd etisk kommitté har gett ett positivt utlatande i
saken. Om det finns skal att anta att personen under sin livstid skulle ha motsatt sig
anvandningen av sina prov for forskningsandamal, far provet inte 6verforas till en bio-
bank. Bestammelser om 6verforing av prov och om villkor for behandlingen finns ocksa
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i biobankslagen. Enligt 20 § 2 mom. i vavnadslagen far prov som har tagits for behand-
ling eller diagnostisering av sjukdom eller utredande av dédsorsak utlamnas och anvén-
das for medicinsk forskning, utveckling av metoderna, kvalitetskontroll och undervis-
ning med tillstand av den verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden eller nagon
annan enhet for vars verksamhet provet har tagits, om personuppgifter inte behandlas
vid utldamnandet eller anvéndningen av proven. Vavnadsprov som har tagits for behand-
ling eller diagnostisering av sjukdom eller utredande av dédsorsak far dock enligt 20 §
5 mom. i vavnadslagen inte utlamnas eller anvandas for nagot annat andamal &n det for
vilket de har tagits, om anvandningen av proven for det ursprungliga andamalet darige-
nom forsvaras.

Den ovan namnda regleringen om éverforing av prov som omfattas av vavnadslagen till
en biobank &r komplicerad. Det bor utfardas tydligare bestdmmelser om de prov som i
fortsattningen Gverfors till en biobank.

Den helhet av bestammelser som utgérs av vavnadslagen och biobankslagen har lett till
vissa problem som det &r andamalsenligt att atgarda vid den totala Gversynen av bio-
bankslagen. Diagnostiska prov inom halso- och sjukvarden kan med stod av biobank-
slagen overforas till att omfattas av den strukturerade och dvervakade biobanksinfra-
strukturen i enlighet med det meddelandeférfarande som avses i 13 8 i den gallande
biobankslagen och utan samtycke av provgivaren, om det ar fraga om prov som en verk-
samhetsenhet inom halso- och sjukvarden har forvarat redan nar biobankslagen tradde i
kraft, det vill sdga den 1 september 2013. Eftersom biobanksverksamheten vid de forsta
biobankerna inleddes forst 2014-2015 har det i arkiven for verksamhetsenheterna inom
halso- och sjukvarden samlats sadana prov som inte effektivt kan inkluderas i biobanks-
verksamheten om inte den person som lamnat proven i efterskott har gett sitt samtycke
till att proven anvands. Samtidigt &r det med stod av bestimmelserna i vavnadslagen
mojligt att med eller utan myndighetstillstand och utan att provgivarna informeras om
forskningen och utan att det finns nagon i lag foreskriven mojlighet att kontrollera an-
vandningen av prov for forskning anvéanda bade nya och gamla prov fér forskning. En-
ligt 20 § i vavnadslagen far prov fran avlidna éverféras till en biobank med stod av ett
positivt utlatande av en etiska kommitté. Bestammelsen innehaller ingen tidsbegrans-
ning. Dérfor kan ocksa prov som uppkommit vid vard och undersokning efter den 1 sep-
tember 2013 6verforas. | fraga om sadana diagnostiska prov fran levande personer som
tagits inom halso- och sjukvarden efter den 1 september 2013 far proven 6verforas till
en biobank endast med personens samtycke.
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En utmaning vid overforingar enligt vavnadslagen har varit att bestdimmelserna i vav-
nadslagen inte har mojliggjort overforing av uppgifter tillsammans med proven. Aven
Fimea har tolkat bestimmelserna i vavnadslagen sa att de inte mojliggor 6verforing av
uppagifter till en biobank. | biobanksverksamhet kan man dock inte utnyttja anonyma
prov, utan de bor atfoljas av uppgifter om provgivaren sa att proven kan anvandas i
biobanksverksamheten.

2.2 Internationella avtal

De internationella normer som reglerar biobanksverksamheten har sa smaningom ut-
vecklats under de senaste 20 aren. Varldslakarorganisationens Helsingforsdeklaration,
som &r en samling etiska principer for medicinsk forskning, bjuder en etisk grund for
klinisk biobanksverksamhet. Deklarationen gavs 1964 och har uppdaterats regelbundet.
Deklarationen é&r inte juridiskt bindande, men den har haft en betydande inverkan pa
bade den internationella och den nationella lagstiftningen. Deklarationen bygger pa
principen om respekt for manniskan. Sokandet efter ny kunskap far enligt deklarationen
aldrig ges foretrade fore individens rattigheter och intressen (8 punkten i deklarationen),
och lakare som ar involverade i medicinsk forskning ska alltid skydda forskningsdelta-
garens halsa, vardighet, integritet, sjdlvbestammanderétt, privatliv och personuppgifter
(9 punkten). Nationella rattsliga krav far inte inskranka eller satta ur spel nagot av de
skydd som deklarationen uppstéller. Enligt Helsingforsdeklarationen ska alla sarbara
grupper och individer fa specifikt utformat skydd, och den information som forskningen
ger ska med rimlig sannolikhet vara till nytta for gruppen (19 och 20 punkten) samt
forpliktas att inratta forskningsetiska kommittéer for godkannande och évervakning av
forskningsprojekt (23 punkten). I deklarationen betonas vikten av integritet, konfiden-
tialitet och informerat samtycke (24-32 punkten). Individens informerade samtycke ar
ett allmént villkor och krav for all medicinsk forskning.

Forenta nationerna (FN)

Av FN:s konventioner &r den viktigaste med tanke pa propositionen konventionen om
barnets réttigheter (FordrS 59 och 60/1991). Konventionen antogs vid FN:s generalfor-
samling den 20 november 1989 och tradde i kraft internationellt den 2 september 1990.
Konventionen ar en juridiskt forpliktande manniskoréattskonvention och har i Finland
varit i kraft pa lagniva sedan 1991. FN:s kommitté for barnets rattigheter har definierat

53



fyra konventionspunkter som allmanna principer som ska beaktas vid tolkningen av alla
artiklar. Enligt artikel 2 i konventionen far barn inte diskrimineras pa grund av sina egna
eller sina foréldrars egenskaper. | artikel 3 konstateras det att barnets intressen &r pri-
mara, och artikeln skapar en grund for bedomningen av alla faktorer i barnets intresse i
beslut eller atgarder som galler barnet. | artikel 6 foreskrivs det om barnets ratt till liv,
overlevnad och utveckling. Den fjarde bestdmmelsen, som réknas som allmén princip,
ar artikel 12 om respekt for barnets asikter, enligt vilken barnets asikter i fragor som ror
barnet ska beaktas i enlighet med barnets alder och mognad. Artikeln har ett nara sam-
band med artikel 3 och bedémningen av barnets bésta. Det ligger i barnets intresse att
barnet hors och att barnets asikt foljs och darfor kan artikel 3 inte tillampas korrekt om
kraven i artikel 12 inte ar uppfyllda. Nér ett barn hors ska barnets mognad beaktas. HO-
randet &r ocksa i hog grad forenat med att barnet ges information sa att barnet kan bilda
en egen asikt eller fatta ett eget beslut. Viktiga bestimmelser ar ocksa artikel 16 om skydd
av privatlivet och artikel 17 om ratt till information.

Europaradet

En central internationell konvention som reglerar biobanksverksamheten ar biomedi-
cinkonventionen, som trédde i kraft 1999. Konventionen ratificerades av Finland 1999
och bestammelserna i den tradde som sadana i kraft som lag i Finland den 1 mars 2010.
Hittills &r konventionen den enda rattsligt bindande internationella handlingen inom bi-
omedicinens omrade. Biomedicinkonventionen dr en ramkonvention som kompletterar
och preciserar Europeiska konventionen om skydd for de ménskliga réttigheterna och
de grundlaggande friheterna (FordrS 63/1999, Europakonventionen) pa det biomedi-
cinska omradet och som omfattar en egentlig text med allméanna principer samt tillaggs-
protokoll om sarskilda fragor. Tillaggsprotokollen kompletterar och preciserar biome-
dicinkonventionen, och de tillampas tillsammans med konventionen som ett enda rétts-
ligt instrument. De kan ha en styrande effekt pa tolkningen av Europakonventionen,
vilket framgar av Europeiska domstolen for de manskliga rattigheternas praxis dar det
hanvisas till standarderna i biomedicinkonventionen ocksa i fraga om de stater som inte
har ratificerat biomedicinkonventionen. Utéver tillaggsprotokollen antog Europaradets
ministerkommitté den 11 mars 2016 tre ar efter ikrafttradandet av biobankslagen en re-
kommendation om forskning pa& humanbiologiskt material (Recommendation
CM/Rec(2016)6 of the Committee of Ministers to member states on research on biolo-
gical materials of human origin), som paverkar biobanksverksamheten. Rekommendat-
ionen &r en handling som inte &r rattsligt bindande for Finland.
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Biomedicinkonventionen

Det centrala tillampningsomradet for biomedicinkonventionen och dess tillaggsproto-
koll &r begransat till vardatgarder inom halso- och sjukvarden samt till medicinsk forsk-
ning. En béarande princip i biomedicinkonventionen ar att manniskans intresse alltid ska
ga fore samhaéllets eller vetenskapens intressen. En central princip bade i konventionen
och i Finlands lagstiftning &r att individens intressen ska ha foretrade framom samhéllets
och forskningens intressen. Biomedicinkonventionen och tillaggsprotokollen pafor
konventionsstaterna minimikrav, men staterna kan &ven tillampa ett mer omfattande
skydd pa nationell niva. Nar biomedicinkonventionen tradde i kraft var Finlands lag-
stiftning i huvudsak forenlig med konventionen. | biomedicinkonventionen ingar vissa
bestammelser som inte uttryckligen ingar i Finlands nationella lagstiftning och som ar
direkt tillampliga vid avsaknad av sérskild lagstiftning. Enligt biomedicinkonventionen
far till exempel predikativa gentester utforas endast i halsorelaterat syfte eller for halso-
relaterad vetenskaplig forskning. Social- och hélsovardsutskottet konstaterade redan
2009 i sitt utldtande med anledning av ikraftsattandet av biomedicinkonventionen
(ShUB 25/2009 rd) att det i forekommande fall kan bli aktuellt med ytterligare nationell
lagstiftning for att komplettera konventionen.

| artikel 1 i biomedicinkonventionen finns bestdimmelser om konventionens syfte och
andamal. Enligt artikeln ska parterna i konventionen skydda alla manniskors vérde och
identitet och utan diskriminering garantera respekt for allas integritet och andra réattig-
heter och grundldggande friheter med avseende pa tillampningen av biologi och medi-
cin. Bestammelserna om centrala forpliktelser enligt biomedicinkonventionen galler sa-
kerstallandet av halso- och sjukvardstjansterna och yrkeskompetensen, en persons sam-
tycke till medicinska ingrepp, skyddet for privatlivet och ratten att fa information om
hélsan, fragor i anslutning till individens genom, skyddet for individen vid biomedicinsk
forskning samt tagandet av organ och vavnader av manskligt ursprung for transplantat-
ion (RP 216/2008 rd). Tillampningen av biomedicinkonventionen begréansas till biome-
dicin som avser manniskor och omfattar alla sddana tillimpningsomraden inom biome-
dicinen som galler individen, inklusive tillampningsomraden i anslutning till forebyg-
gande av sjukdomar, diagnostisering, vard och forskning.

Enligt artiklarna 5 och 16 i biomedicinkonventionen far sadana ingrepp for vard eller
forskning som galler halsan utféras endast om personen i fraga har gett sitt samtycke
till det av fri vilja, medveten om alla de faktorer som inverkar pa saken. Enligt den
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promemoria som galler konventionen bekréftar artikel 5 den internationellt vedertagna
principen att ingen i princip far tvingas genomga halsorelaterade ingrepp utan sitt sam-
tycke. Enligt artikel 11 i Europaradets rekommendation (CM/Rec(2016)6), som paver-
kar biobanksverksamhet, ar kravet pa samtycke bundet till ett ingrepp vid vilket prov
tas och géller den forskningsanvéandning som vid den tidpunkten &r kand. Enligt rekom-
mendationen ska ett biobankssamtycke dokumenteras, det vill sdga Europaradet forut-
sétter inte att ett skriftligt samtycke anvands i biobanksverksamheten, utan det racker
med att samtycket dokumenteras.

Enligt artikel 6.1 i biomedicinkonventionen far ett ingrepp pa en person som saknar
formaga att lamna informerat samtycke endast foretas om ingreppet ar till direkt nytta
for honom eller henne. Begreppet direkt nytta definieras varken i artikeln eller i den
promemoria som galler biomedicinkonventionen. Hogsta domstolen anser i sitt avgo-
rande HD:2016:24 om omskarelse av pojkar att eftersom artikel 6 (till skillnad fran ar-
tikel 17) inte uttryckligen avgréansar den direkta nyttan till halsoférdelar, kan nytta har
ocksa innebara nagot annat dn halsofordelar, exempelvis kulturell eller social nytta. En-
ligt artikel 6.2 i biomedicinkonventionen far i de fall da en minderarig enligt lag saknar
formaga att ge sitt samtycke till ett ingrepp detta endast foretas med bemyndigande av
hans eller hennes stéllféretradare eller av en myndighet eller en person eller en instans
som lagen foreskriver. | regeringens proposition om sattande i kraft av biomedicinkon-
ventionen anses artikel 6.2 i konventionen motsvara bestdammelserna i 7 § i patientlagen
(RP 216/2008 rd).

Déremot bestams det inte uttryckligen i biomedicinkonventionen att det krévs ett infor-
merat samtycke for behandling av personuppgifter. | artikel 16 i biomedicinkonvent-
ionen, som galler vetenskaplig forskning, foreskrivs det om samtycke genom en be-
stammelse som hanvisar till artikel 5. Enligt artikel 5 i biomedicinkonventionen far ett
ingrepp inom halso- och sjukvardens omrade endast foretas efter att den berérda perso-
nen har givit fritt och informerat samtycke dartill. Darmed verkar den skrivning i bio-
medicinkonventionen som galler samtycke vara tillamplig pa fysisk eller psykisk inter-
vention i fraga om personer, och nagra direkta slutledningar i fraga om skrivningens
tillamplighet pa behandling av personuppgifter kan inte dras.

| artikel 10 i biomedicinkonventionen bekraftas vars och ens rétt till respekt for privat-
livet med avseende pa information om hélsan. | artikeln faststalls saval skyddet for pa-
tientens privatliv som sjalvbestimmanderatten i fraga om uppgifter som galler hélsan.
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Artikeln baserar sig pa artikel 8 i Europakonventionen, samt mer allmant pa Europara-
dets konvention om skydd for enskilda vid automatisk databehandling av personuppgif-
ter (FOrdrS 36/1992). Enligt artikel 10 i biomedicinkonventionen har var och en ratt att
ta del av de uppgifter som samlats in om hans eller hennes halsotillstand. Enskilda per-
soners Onskan att inte bli informerade om detta ska dock beaktas. Utdvandet av de réat-
tigheter som anges i artikeln far i sérskilda fall begransas i lag, om detta ligger i patien-
tens intresse.

Artikel 16 i biomedicinkonventionen forutsatter att forskningens vetenskapliga varde
och etiskhet bedéms oberoende och tvérvetenskapligt. | den etiska granskningen ska
forskningens vetenskapliga véarde beddmas. Den etiska granskningen ska vara tvérve-
tenskaplig i den meningen att forskningsprojektet kan beddémas ur juridisk, etisk och
ekonomisk synvinkel. Enligt artikel 16 behdvs ett uttryckligt, specifikt och dokumente-
rat samtycke, som ges for en viss bestamd intervention i forskningssyfte. | biomedicin-
konventionen finns det dock inga uttryckliga bestammelser om férhallandet mellan in-
formerat samtycke och behandling av personuppgifter, och darfér verkar skrivningen
om samtycke i biomedicinkonventionen galla fysisk eller psykisk intervention i fraga
om personer och det ar inte mojligt att dra nagra direkta slutsatser om skrivningens till-
lamplighet pa behandlingen av personuppgifter. I artikel 22 i biomedicinkonventionen
foreskrivs det att ndr en del av ménniskokroppen avlagsnats i samband med ett ingrepp
far den lagras och anvandas for annat andamal an det som foranledde borttagandet (det
vill séga for ett sekundart andamal, till exempel biobanksverksamhet), men endast om
detta sker i 6verensstdammelse med tillampliga regler rérande information och samtycke.
Bestammelsen ger flexibilitet beroende pa det nya anvandningsandamalets karaktar och
omstéandigheter. | regel behdver ett specificerat och uttryckligt samtycke inhdmtas nar
inom ramen for det nya andamalet kansliga uppgifter om identifierbara individer be-
handlas, vilket &r fallet inom biobanksforskning. Liksom i fraga om artikel 16 gar det
inte heller i fraga om artikel 22 att dra nagra slutsatser om artikelns tillamplighet pa
behandlingen av personuppgifter.

Bestammelser om skydd for personer som saknar férmaga att samtycka till forskning
finns i artikel 17 i biomedicinkonventionen. Enligt artikeln far forskning pa en person
som saknar formaga att samtycka till forskning i den mening som avses i artikel 5, det
vill sdga av fri vilja och med vetskap om alla relevanta omstandigheter, bedrivas endast
om samtliga villkor som anges i artikeln ar uppfyllda. Forutsattningen ar att de villkor
for skydd av forskningspersonen som anges i artikel 16 &r uppfyllda, att forskningen
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innebar majlighet att astadkomma en reell och direkt fordel for vederbdrandes hélsa, att
forskning som éar lika verkningsfull inte kan ske pa enskilda personer som har férmaga
att ge sitt samtycke, att ett specifikt och skriftligt samtycke har erhallits enligt artikel 6
och att personen i fraga inte har nagra invandningar. Enligt artikel 17.2 far forskning
undantagsvis och enligt skyddsreglerna och nar forskningen inte kommer att kunna vara
till direkt nytta for den berérda personens halsa tillatas nar de 6vriga villkoren enligt
artikel 17.1 utom direkt nytta uppfylls. En ytterligare forutsattning ar att syftet med
forskningen &r att, genom en vasentlig forbattring av den vetenskapliga forstaelsen for
den enskildes tillstand, sjukdom eller stérning bidra till att sadana slutliga resultat kan
uppnas som kan vara till fordel for den berérda personen eller for andra personer som
tillhor samma aldersgrupp eller som lider av samma sjukdom eller stérning eller som
lider av samma besvar och att forskningen innebér endast minimal risk och en minimal
olégenhet for den berdrda personen.

En central princip saval i biomedicinkonventionen som i Finlands lagstiftning ar att
verksamheten inte far strava efter ekonomisk vinning. Enligt artikel 21 i biomedicin-
konventionen far méanniskokroppen eller dess delar inte som sadan ge upphov till eko-
nomisk vinning. Motsvarande forbud mot ekonomisk vinning ingar bland annat i arti-
kel 21 i konventionens tillaggsprotokoll om organ (ETS No. 186) samt i artikel 3.2 c i
Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna, av vilka i den senare
ndmnda de medicinska och biologiska branscherna som helhet avses. Forbudet mot eko-
nomisk vinning syftar till att framja solidaritet och samhdrighet i samhéallet genom att
utga fran att donationer ska goras av altruistiska motiv. Férbudet hindrar inte aktorer
fran att ta ut en ersattning for tekniska atgarder som till exempel testning, rengoring,
forvaring eller bearbetning av provmaterial.

Utodvandet av de rattigheter och skyddsbestammelser som foreskrivs i biomedicinkon-
ventionen far inte begransas med undantag av begransningar som é&r lagstadgade och
nddvéndiga i ett demokratiskt samhéalle med hansyn till allménhetens sékerhet, for att
forhindra brott, for att skydda den allmanna halsan eller for att skydda andras réattigheter
och friheter (artikel 26). | biomedicinkonventionen ingar ett uttryckligt forbud mot be-
gransningar av vissa bestaimmelser, exempelvis bestimmelserna i artiklarna 16, 17 och
20 som galler skydd for personer som ar foremal for forskning.
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2.3 Europeiska unionens lagstiftning

2.3.1 EU:s stadga om de grundléaggande rattigheterna

Med tanke pa skyddet for personuppgifter ar Europeiska unionens stadga om de grund-
ldggande réttigheterna (nedan stadgan) en viktig rattskalla nar grundlagsenligheten i
behandlingen av personuppgifter i biobanksverksamheten beddéms. Enligt artikel 7 i
stadgan har var och en ratt till respekt for sitt privatliv. Enligt artikel 8 i stadgan har var
och en rétt till skydd av de personuppgifter som rér honom eller henne. | artikel 13
tryggas konstens och den vetenskapliga forskningens frihet. | artikeln konstateras ut-
tryckligen att den akademiska friheten ska respekteras. | artikel 35 i stadgan foreskrivs
det om vars och ens rétt till tillgang till forebyggande hélsovard och till medicinsk vard
pa de villkor som faststélls i nationell lagstiftning och praxis. Enligt artikeln ska en hog
niva av skydd for manniskors halsa sakerstéllas vid utformning och genomférande av
all unionspolitik och alla unionsatgarder. | artikel 52 i stadgan faststalls pa vilka villkor
utdvandet av de rattigheter och friheter som erkanns i stadgan kan begransas. Enligt
artikel 52.1 ska varje begransning i utévandet av rattigheter vara foreskriven i lag och
forenlig med det vasentliga innehallet i rattigheterna och friheterna. Begransningar far,
med beaktande av proportionalitetsprincipen, endast goras om de ar nddvéndiga och
faktiskt svarar mot mal av allmant samhéllsintresse som erkanns av unionen eller beho-
vet av skydd for andra ménniskors rattigheter och friheter. | enlighet med artikel 52
bestdams saledes pa vilka grunder till exempel den grundlaggande réatten till skydd av
personuppgifter enligt artikel 8 i stadgan kan begrénsas. Enligt artikel 8 ska personupp-
gifter behandlas lagenligt for bestamda d&ndamal och pa grundval av den berdrda perso-
nens samtycke eller ndgon annan legitim och lagenlig grund. Dessutom har enligt arti-
kel 8 var och en ratt att fa tillgang till insamlade uppgifter som rér honom eller henne
och att fa rattelse av dem. En oberoende myndighet ska kontrollera att de regler som
avses i artikel 8 efterlevs.

2.3.2 EU:s dataskyddsférordning

Dataskyddsforordningen ar en nationellt direkt tillamplig rattsakt, men den harmonise-
rar inte till alla delar den lagstiftning om skydd av personuppgifter som finns i EU:s
medlemsstater. Det nationella handlingsutrymme som avses i dataskyddsforordningen
kan i forsta hand hérledas ur artikel 6.1 ¢ och e i dataskyddsférordningen, och nar det
géller sarskilda kategorier av personuppgifter omfattas det nationella handlingsutrym-
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met av artikel 9.2 b, g, h, i och j. I férordningen finns det ocksa artikelspecifika preci-
seringar som géller det nationella handlingsutrymmet. I den nationella lagstiftningen ar
det mojligt att begrénsa de rattigheter och skyldigheter som foreskrivs i dataskyddsfor-
ordningen samt deras tillampningsomrade pa det satt som foreskrivs i artikel 23 och
kapitel IX i dataskyddsforordningen.

Dataskyddsprinciperna tillampas pa alla uppgifter genom vilka det ar méjligt att identi-
fiera en fysisk person. Dataskyddsforordningen tillampas dock inte pa uppgifter om av-
lidna personer, utan medlemsstaterna kan enligt skél 27 i forordningen faststalla be-
stammelser om behandling av personuppgifter om avlidna personer, och till dessa delar
har den nationella lagstiftaren bedémningsmarginal, utifran vilken mojligheterna att an-
véanda biobanksprov kan bedémas. | fraga om genomdata bor det dock noteras att upp-
gifter om avlidna ocksa kan innehalla information om deras levande sléaktingar, vilket
kan innebara att dataskyddsbestammelserna fortfarande maste beaktas i samband med
behandlingen av uppgifter.

Principer for behandling av personuppgifter

| artikel 5 i dataskyddsforordningen foreskrivs det om principer for behandling av per-
sonuppgifter. Personuppgifter ska behandlas pa ett lagligt, korrekt och Gppet satt i for-
hallande till den registrerade. Omstandigheter som ska beaktas vid bedémningen av hur
principerna for dataskydd iakttas ar bland annat planeringen av behandlingen, behand-
lingsgrunderna, informationen till den registrerade samt den registrerades forvént-
ningar. Dessutom ska personuppgifter samlas in for sarskilda, uttryckligt angivna och
beréttigade andamal och inte senare behandlas pa ett sétt som ar oférenligt med dessa
andamal. Ytterligare behandling av personuppgifter for arkivandamal av allmant in-
tresse, vetenskapliga eller historiska forskningsandamal eller statistiska &ndamal betrak-
tas som forenlig med det ursprungliga anvandningsandamalet. Detta forutsatter dock att
det &r samma personuppgiftsansvarige som behandlar personuppgifterna och att samti-
digt ovriga villkor for behandlingen iakttas, exempelvis de réttsliga och tekniska
skyddsatgarder som galler behandlingen.

Vid behandling av kansliga personuppgifter ska det finnas en lagstadgad grund, som

bygger pa artikel 9, for undantag i fraga om behandlingen, och behandlingen ska ske
med iakttagande av de skyddsatgarder som ér tillampliga pa den. Om behandlingen sker
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pa initiativ av en ny personuppgiftsansvarig, maste denna ha en sarskild grund for be-
handlingen i enlighet med artikel 6. Om det i nationell lagstiftning avviks fran principen
om andamalsbundenhet, ska forslaget till lagstiftning bedémas med hansyn till huruvida
det utgor en nodvéandig och proportionell dtgard som sakerstaller att malen enligt arti-
kel 23.1 uppnas.

Enligt principerna ska personuppgiftsbitradet se till att uppgifterna haller hog kvalitet,
att de ar aktuella och att de halls uppdaterade. Dessutom har den registrerade ratten att
krava réttelse av uppgifterna om han eller hon upptéacker fel eller brister i dem. Person-
uppgifter ska forvaras endast sa lange som det ar nédvandigt med tanke pa de d&ndamal
for vilka de behandlas. Personuppgifter far lagras under langre perioder om de enbart
behandlas for till exempel vetenskapliga andamal av allmént intresse, under forutsatt-
ning att de lampliga tekniska och organisatoriska atgarder som kravs enligt dataskydds-
forordningen har vidtagits for att sakerstélla den registrerades rattigheter och friheter.
Nér det utfardas nationella bestimmelser om behandlingen av personuppgifter ska det
sdlunda faststallas hur lange personuppgifter ska lagras, nar och hur uppgifterna ska
avforas ur registret och vad som ska handa med uppgifterna efter avférandet. Enligt den
géllande biobankslagen ska forvaringen av prov och tillhérande uppgifter bedémas re-
gelbundet, dock minst vart tionde ar. Dessutom ska personuppgifter skyddas mot obe-
horig eller otillaten behandling och mot forlust, forstoring eller skada genom olycks-
handelse, med anvandning av lampliga tekniska eller organisatoriska atgarder.

Enligt skél 50 i dataskyddsforordningen bor den personuppgiftsansvarige tillatas att be-
handla personuppgifterna ytterligare, oavsett om detta ar forenligt med d&ndamalen eller
inte, om den registrerade har gett sitt samtycke eller behandlingen grundar sig pa un-
ionsratten eller pA medlemsstaternas nationella ratt som utgor en nédvandig och pro-
portionell atgard i ett demokratiskt samhalle i syfte att sikerstalla i synnerhet viktiga
mal av allmant intresse. Under alla omstandigheter bor tillampningen av principerna i
dataskyddsforordningen, sarskilt informationen till den registrerade om dessa andra an-
damal och om dennes réttigheter, inbegripet rétten att géra invandningar, sakerstallas.
Lagstiftningen om behandling av personuppgifter ska enligt skal 41 i dataskyddsforord-
ningen vara tydlig, precis och forutségbar.
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Den registrerades rattigheter och begransning av dem

| artiklarna 1222 i kapitel 111 i dataskyddsforordningen finns det bestammelser om den
registrerades rattigheter. Tillgodoseendet av de rattigheter som foreskrivs i dataskydds-
forordningen ar i viss man forenat med nationellt handlingsutrymme. Den réttsliga grun-
den for behandlingen av personuppgifter paverkar till vissa delar de rattigheter den re-
gistrerade forfogar dver.

Enligt artikel 21 i dataskyddsférordningen har den registrerade ratten att gora invand-
ningar mot behandling av personuppgifter avseende honom eller henne. Bestimmel-
serna om ratten i fraga ar tillampliga nar personuppgifter behandlas antingen med stod
av artikel 6.1 e eller f i dataskyddsforordningen. Enligt artikel 22 ska den registrerade
ha rétt att inte bli foremal for ett beslut som enbart grundas pa automatiserad behandling,
inbegripet profilering, vilket har rattsliga foljder for honom eller henne eller pa liknande
satt i betydande grad paverkar honom eller henne. Bestammelsen ska inte tillampas ex-
empelvis om beslutet tillats enligt unionsratten eller en medlemsstats nationella ratt som
den personuppgiftsansvarige omfattas av, och dessutom ska de ytterligare villkor som
géller skyddet for de registrerades réattigheter, friheter och berattigade intressen vara
uppfyllda. Alternativt kan den registrerade ge sitt uttryckliga samtycke. Besluten far
inte grunda sig pa genetiska uppgifter, savida inte artikel 9.2 a eller g galler och 6vriga
lampliga atgarder har vidtagits. Nar personuppgifter behandlas exempelvis med hansyn
till ett allmént intresse kan samtycke i vissa situationer trots allt behdvas till exempel
nar personuppgifter lamnas ut fran en personuppgiftsansvarig till en annan.

Enligt artikel 17.1 i dataskyddsférordningen har den registrerade ratten att av den per-
sonuppgiftsansvarige fa sina personuppgifter raderade om nagot av skélen enligt data-
skyddsforordningen uppfylls Ett sadant skal ar att den registrerade invander mot be-
handlingen i enlighet med artikel 21.2 och att det saknas ett beréattigat skéal for behand-
lingen. Enligt artikel 17.3 omfattar den registrerades ratt att fa sina personuppgifter ra-
derade dock inte situationer dar behandlingen ar nddvandig for att uppfylla en réttslig
forpliktelse som kraver behandling enligt en medlemsstats nationella rétt eller for att
utfora en uppgift av allmant intresse eller for arkivandamal av allmant intresse, veten-
skapliga eller historiska forskningsandamal eller statistiska andamal enligt artikel 89.1,
I den utstrackning som den ratt som avses i punkt 1 sannolikt omojliggor eller avsevart
forsvarar uppnaendet av syftet med den behandlingen. Dessa rattigheter som den regi-
strerade har ska beaktas vid valet av skal for behandlingen av personuppgifter.
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Forhandssamrad med tillsynsmyndigheten

Enligt artikel 36.1 i dataskyddsforordningen ska den personuppgiftsansvarige samrada
med tillsynsmyndigheten innan personuppgifter behandlas, om en konsekvensbedém-
ning avseende dataskydd enligt artikel 35 i dataskyddsforordningen visar att behand-
lingen skulle leda till en hdg risk om inte den personuppgiftsansvarige vidtar atgarder
for att minska risken. Enligt artikel 36.5 far det i medlemsstatens lagstiftning kravas att
personuppgiftsansvariga ska samrada med, och erhalla forhandstillstand av, tillsyns-
myndigheten nér det galler en personuppgiftsansvarigs behandling av personuppgifter
for utférandet av en uppgift som den personuppgiftsansvarige utfor av allmént intresse.
En situation som kraver samrad ar till exempel en sadan dér de registrerade kan drabbas
av betydande eller oaterkalleliga foljder som de inte nédvéandigtvis kan avvérja, sasom
olaglig tillgang till uppgifter som skulle innebara en livshotande fara for de registrerade,
uppsagning eller ekonomiskt hot. I artikel 35.3 b i dataskyddsférordningen hénvisas det
till bestammelserna i artikel 9.1. Inom biobanksverksamhet och vid behandling av hal-
souppgifter ar det fraga om behandling av sddana kansliga uppgifter som avses i arti-
kel 9. Inom biobanksverksamheten &r det salunda i fortsattningen behdvligt att genom-
fora en konsekvensbedémning redan innan verksamheten inleds och att fa ett utlatande
av dataombudsmannen om verksamheten. For att konsekvensbedémningen och utlatan-
det ska stoda inrattandet av en andamalsenlig biobanksverksamhet ska det i utlatandet
tas stallning till om den planerade verksamheten &r godtagbar med hansyn till data-
skyddsforordningen. Aven de nuvarande biobankerna ska gora en konsekvensbedém-
ning for att sakerstalla att den nuvarande verksamheten &r andamalsenlig.

3 Malsattning

Stod till forskning

Ett centralt syfte med den totala Gversynen av biobankslagen ar att utfarda sadana sér-
skilda bestammelser om biobanksektorn som kompletterar EU:s dataskyddsforordning
och att se till att regleringen ar férenlig med dataskyddsférordningen och annan central
nationell lagstiftning, sdsom lagen om sekundar anvéandning och den lagstiftning om
anvéandning av genomdata som &r under beredning. Utdver det behov av d&ndringar som
EU:s dataskyddsforordning medfor ar malen for propositionen med forslag till biobank-
slag néra kopplade till verkstallandet av tillvaxtstrategin for forskning och innovation
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inom héalsobranschen. Ett delmal for denna ar att Finland ska bli ett foregangsland for
utnyttjande av genomdata. | Finland ar biobankerna de storsta enheter som forvarar ge-
nomdata. Utvecklingen av biobanksfaltet ska granskas i storre utstrackning pa nivan for
det nationella innovationsekosystemet som en del av den helhet dér halsoteknik, biome-
dicinsk forskning och genomdata utnyttjas. Syftet med lagforslaget ar ocksa att framja
malen i tillvaxtstrategin for forskning och innovation inom hédlsobranschen (" Tillvéxt-
strategi for hdlsobranschen”).

| statsminister Marins regeringsprogram faststalls det att en biobankslag ska stiftas. Hal-
sobranschen &r en av varldens snabbast vaxande branscher. Finland har beddmts ha ut-
markta mojligheter att bli varldsledande inom afférsverksamheten i branschen och inom
valfard, hélsa och reformerade tjanster. Tillvaxten och fornyelsen inom hélsobranschen
stimuleras genom den nationella tillvaxtstrategin for forskning och innovation, som of-
fentliggjordes varen 2014. Genomférandet av tillvaxtstrategin styrs gemensamt av tre
av ministerierna (arbets- och naringsministeriet, undervisnings- och kulturministeriet,
social- och hélsovardsministeriet) och finansiarerna (Finlands Akademi, Teknologiska
utvecklingscentralen (Tekes)). Inrdttandet av nya kompetenscentrum (Genomcentret,
Cancercentret och det nationella neurocentret) och atgarderna for att forenhetliga och
utveckla biobanksverksamheten ger servicesystemet nya verksamhetsmodeller, starker
servicesystemets roll inom forskningen och 6kar samarbetet med naringslivet. Tillvéxt-
strategin for hélsobranschen uppdaterades 2016 och 2020.

| samband med 6versynen av biobankslagen ar det viktigt att starka den gallande bio-
bankslagens principer sa att de ar pa dagens och den géllande lagstiftningens niva. Nar
mangden uppgifter med anknytning till genom 6kar har ockséa behovet av reglering och
overvakning av anvandningen av prov frdn manniska okat ytterligare. Syftet med de
bestdimmelser om forvaring av biobanksmaterial i Finland och om férhindrande av 6ver-
foring av biobanksverksamhet till utlandet som foreslas i den nya lagen &r utdver att
skydda ett ytterst viktigt nationellt intresse ocksa att framja Finlands konkurrenskraft.
Det finns behov av att uppdatera biobankslagen sa att den dverensstammer med lagstift-
ningen om bedrivande av annan forskning samt med de behov som styrgruppen for bio-
bankslagstiftningen har lyft upp och sadana évriga behov som kommit fram under be-
redningen.
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Tryggande av integritetsskyddet och sjalvbestammanderatten

Malet &r att provgivarens stallning och integritetsskydd maste starkas ytterligare. For att
sjalvbestammanderatten ska kunna tillgodoses maste personen ha kannedom om vad de
prov som tagits fran honom eller henne ska anvéandas till. For att en person ska kunna
ge ett informerat samtycke till anvandningen av proven kravs det att denne far tillracklig
information, utdver om den forskning som kommer att utnyttja proven ocksa om kom-
mande anvéndning av dem och om de risker som &r forknippade med anvandningen.
Overféringen av gammalt material bor frAngas under dvergangsperioden, varefter det
ska vara mojligt att samla in prov till biobanker endast med samtycke av provgivarna.
Pa det sattet blir medborgarna medvetna om anvandningen av sina prov i biobanksverk-
samhet.

Det bor faststéllas enhetliga regler for behandlingen av personuppgifter i biobanksverk-
samheten. En forutséttning for att skapa klara regler &r att i den nationella lagstiftningen
specificera en viktig uppgift av allmant intresse som kraver att personuppgifter behand-
las.

Syftet ar ocksa att andra det samtyckesregister som avses i biobankslagen till ett sam-
tyckes- och forbudsregister, vilket beskriver registrets innehall battre. Samtidigt fore-
skrivs det att biobankernas samtyckes- och forbudsregister ska foras in i en nationell
databas, namligen Kanta. Samtyckes- och forbudsregistret ska upprattas som en sjélv-
standig del av FPA:s informationssystemtjanst. Provgivarna ska kunna se och admini-
strera sina uppgifter i samtyckes- och forbudsregistret via det medborgargranssnitt som
avses i lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hélsovarden
(159/2007), nedan klientuppgiftslagen.

Malbilden ar att provgivarna erbjuds majlighet att enkelt utreda vilka viljeyttringar de
har gett biobankerna, hurdana prov som med stod av deras viljeyttringar har lagrats i
biobankerna och for vilka syften proven kan lamnas ut fran biobankerna. For det andra
kan de med eftertanke formulera sina egna viljeyttringar i samtyckes- och forbudsre-
gistret efter att i lugn och ro ha last den information som fas fran arkivet via en elektro-
nisk forbindelse.
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Andring av processen for inrattande av en biobank och ansvarsférdelningen
mellan biobankerna

| samband med den totala 6versynen av biobankslagen &r avsikten att andra forfarandet
for inrattande av biobanker sa att etisk férhandsbedémning av verksamheten inte langre
kravs, utan uppfyllandet av de lagstadgade kriterierna beddms av enbart Fimea och da-
taombudsmannen. Den etiska forhandsbeddmningen sker i den praktiska biobanksverk-
samheten, det vill sdga den omfattar planerade provinsamlingar och begéran om och
processen for utlamnande av prov som férvaras i biobanken.

Dessutom ska de uppgifter och det ansvar som den som for ndrvarande ansvarar for
biobanken har dverforas till den som bedriver biobanksverksamhet, s& att ansvaret in-
nehas av den som bedriver verksamheten.

Overensstammelse med lagen om sekundar anvandning i fraga om beslut om
utlamnande

Malen for denna proposition sammanhanger ocksa med lagen om sekundar anvéandning.
Med stod av lagen om sekundéar anvandning har den tillstandsmyndighet som fattar de
beslut om dataanvandningstillstand som galler anvandningen av personuppgifter inrat-
tats, det vill saga Findata, och en sadan datasaker driftsmiljo som behandlingen av kans-
liga uppgifter kraver skapats. Aven inom biobanksverksamheten har det framkommit
behov av en centraliserad tillstindsmyndighet som fattar beslut om utlamnande av bio-
banksmaterial enligt biobankslagen. En sadan verksamhetsmodell forvantas avsevart
minska den administrativa bordan och ocksa gora tillstandsprocessen i fraga om bio-
banksmaterial och behandlingen av de uppgifter som lamnas ut snabbare, mer forutsag-
bar och konsekvent och 6ka datasdkerheten i processen och behandlingen av uppgif-
terna.

Besluten om utlamnande av biobanksmaterial kommer salunda delvis att &ndras jamfort
med nulaget. Forslaget far en betydande inverkan pa verksamheten hos de forsknings-
och utvecklingsorganisationer som anvander biobanksmaterial och pa deras utveckl-
ingsmojligheter, men & andra sidan skulle ocksa processerna for utlimnande av bio-
banksmaterial for anvandning bli smidigare. Lagen om sekunddr anvandning och den
verksamhetsmodell som laggs fram i den har vackt intresse hos savél inhemska som
utlandska forskningsorganisationer och foretag. Lagen om sekundar anvandning ger
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mojlighet till ett battre nyttjande av kunskapsunderlaget vid de kompetenscentrum (bio-
banker, Genomcentret, Cancercentret och neurocentret) som kommer att inréttas inom
ramen for tillvaxtstrategin for hélsobranschen.

Ett sakert foérfarande for utlamnande av uppgifter som har klinisk betydelse

For biobankerna bor det foreskrivas gemensamma anvisningar om vilka av de uppgif-
ter som uppstatt vid biobanksforskning som kan lamnas ut till provgivaren och om for-
farandet for utlamnande av sadana uppgifter som har klinisk betydelse till provgiva-
ren. | detta forfarande ska det sakerstallas om provgivaren vill fa sadan information
samt att informationen i fraga pa behorigt satt formedlas till provgivaren via halso-
och sjukvarden. Innan uppgifter som har klinisk betydelse lamnas ut till provgivaren
ska uppgifternas riktighet sékerstéllas. Detta sker i halso- och sjukvarden dar utlam-
nandet av uppgifterna blir en ny uppgift.

4 Forslagen och deras konsekvenser

4.1 De viktigaste forslagen

Allmant

| den totala Gversynen av biobankslagen foreslas det att principerna for anvandningen
av prov och personuppgifter fortydligas och uppdateras.

| propositionen foreslas det i manga avseenden &ndringar som enbart handlar om att
fortydliga lagstiftningen och precisera begreppen. | forslaget till biobankslag foreskrivs
det inte om samma saker som i dataskyddsforordningen, och definitionerna i data-
skyddsforordningen omdefinieras inte. Bestammelserna i dataskyddsférordningen utgar
fran begreppet personuppgift och fran de preciserande bestammelserna om registrerad,
personuppgiftsansvarig och registerféring som sammanhanger med det begreppet. Dar-
for ska det i den foreslagna biobankslagen inte finnas bestammelser om den registrerade
eller den personuppgiftsansvarige, eftersom det redan finns bindande bestimmelser om
dem i dataskyddsférordningen. Daremot behdvs det fortfarande bestammelser om bland
annat de réattigheter och skyldigheter som galler proven och provgivaren. Ratten for den
som bedriver biobanksverksamhet att fora register foljer direkt av begreppet personupp-
giftsansvarig, men det foreslas att det i biobankslagen ska finnas sarskilda bestammelser
om skyldigheten att fora register. Forutsattningarna for behandling av personuppgifter,
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sasom den allméanna omsorgsplikten och skyddet for uppgifter, har redan tackts genom
dataskyddsforordningen, men det foreslas att det i lagen ska finnas bestimmelser om
forutsattningarna och skyldigheterna i samband med omsorgsfull behandling av prov.

For att fortydliga rattslaget foreslas det i propositionen att biobankslagen inte langre ska
innehalla bestdammelser om dgaren till proven. Daremot foreslas det att skyldigheter pa-
fors den som bedriver biobanksverksamhet, som enligt forslaget ska vara en identifier-
bar juridisk person. Enligt propositionen ar den som bedriver biobanksverksamhet en i
biobanksregistret inford juridisk person som svarar dels for de skyldigheter som i den
foreslagna biobankslagen eller i nagon annan lag foreskrivs for den som bedriver bio-
banksverksamhet, dels for tillgodoseendet av provgivarens rattigheter. Det ska vara
mojligt att ocksa fora in flera aktorer som bedriver biobanksverksamhet som solidariskt
ansvariga i biobanksregistret.

Det foreslas att den foreslagna biobankslagen inte ska innehalla bestammelser om det
lagfasta kravet pa att utnamna en biobanksansvarig, eftersom den som bedriver bio-
banksverksamhet har det faktiska ansvaret for verksamheten. Det foreslas att det ska
foreskrivas att en bedrivare av biobanksverksamhet ska ha skyldighet att utndmna ett
dataskyddsombud i stallet for en biobanksansvarig. Utndmningen av ett dataskyddsom-
bud for biobanksverksamheten fungerar som en skyddsatgard i enlighet med data-
skyddsfaérordningen for att sld vakt om de registrerades rattigheter.

Det foreslas i propositionen att bedrivarna av biobanksverksamhet ska géra en konse-
kvensbeddmning avseende dataskydd. Skyldigheten att géra en konsekvensbedémning
stracker sig ocksa till att omfatta de befintliga biobankernas verksamhet. Skyldigheten
att gora en konsekvensbedémning ska galla bedrivare av biobanksverksamhet. En sar-
skild bestammelse om skyldigheten foreslas inga i biobankslagen sa att det ska sta klart
att en bedrivare av biobanksverksamhet ska géra en sadan bedémning. | artikel 35.7 i
dataskyddsforordningen faststélls vad konsekvensbedémningen atminstone ska inne-
halla.

| propositionen foreslas det utdver bestammelser om beskrivning av biobanksmaterial
och om radgivningstjanster ocksa bestammelser om tillgangstjanster. Syftet ar att séker-
stalla att tillgangstjanster tillhandahalls pa det sétt som den allméanna dataskyddsforord-
ningen mojliggor. Tillgangsuppgifter om proven ar betydelsefulla med tanke pa kart-
laggning av eventuella provméangder som ar tillgangliga i det skede da forskningsplanen
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utarbetas. For detta andamal ska biobankerna ha mojlighet att behandla patientuppgifter
som omfattas av lagen om sekundér anvéndning.

Grunden for behandling av personuppgifter samt samtycke som skyddsatgard

Nér det galler bestammelserna om grunderna for behandling av personuppgifter, fore-
slas det att behandlingen av personuppgifter i biobanken ska grunda sig pa ett allmant
intresse enligt artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen och pa ett viktigt allmant intresse
enligt artikel 9.2 g i dataskyddsforordningen. En i lag reglerad biobanksverksamhet &r i
sig inte forskning, utan infrastruktur som stoder den, och dataskyddsférordningens och
dataskyddslagens bestammelser om vetenskaplig forskning ar darmed inte tillampliga
pa behandlingsgrunden. Nar biobanksmaterial lamnas ut for forskning, ska det anges en
grund for att personuppgifter behandlas i forskningsprojektet.

Behandlingsgrunden inverkar pa den registrerades rattigheter. Néar behandlingen grun-
dar sig pa artikel 6.1 e har den registrerade enligt artikel 21 i dataskyddsforordningen
ratten att av skal som hanfor sig till hans eller hennes specifika situation nir som helst
gora invandningar mot behandling av personuppgifter avseende honom eller henne. Den
personuppgiftsansvarige far inte langre behandla personuppgifterna savida denne inte
kan pavisa tvingande beréattigade skal for behandlingen som véger tyngre an den regi-
strerades intressen, rattigheter och friheter.

Aven om det foreslas att behandlingen av personuppgifter i fortsittningen ska grunda
sig pa lag, kvarstar bestimmelserna om samtycke som ett forhandsvillkor fér behand-
ling av personuppgifter nar prov fran méanniska tas for biobanksverksamhet. Med tanke
pa individernas sjalvbestammanderatt framhavs betydelsen av den information som ges
vid begéaran om samtycke, sa att samtycket ska grunda sig pa information.

Den registrerades ratt att gora invandningar och att avge viljeyttringar

Eftersom behandlingen av uppgifter inom biobanksverksamhet i fortsdttningen ska
grunda sig pa ett allmant intresse pa det satt som beskrivs ovan och i frdga om vissa
kategorier av personuppgifter dessutom pa att ett viktigt allmant intresse kraver att per-
sonuppgifterna behandlas, ska den registrerades rétt att kontrollera sina uppgifter fast-
stallas utifran dessa behandlingsgrunder. | och med att behandlingen av uppgifter har
sitt ursprung i en rattslig grund som avser ett allmént intresse, kan den registrerade utéva
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sin ratt att gora en invandning enligt artikel 21 i dataskyddsforordningen. Enligt bestdm-
melsen ska den registrerade, av skal som hanfoér sig till hans eller hennes specifika situ-
ation, ha ratt att nar som helst gora invandningar mot behandling av personuppgifter
avseende honom eller henne som grundar sig pa artikel 6.1 e. Tillgodoseendet av ratten
att gora invandningar i enlighet med dataskyddsférordningen ska sakerstallas genom ett
enda nationellt register dar den registrerade ocksa pa forhand kan invanda mot 6verfo-
ring av sina personuppgifter i fraga om alla eller enskilda biobanker. Invandning ska
goras till ett enkelt forfarande.

For att det inom biobanksverksamheten i fortsattningen ska vara mojligt for den regi-
strerade att fullt ut utdva sin ratt att géra invandningar i enlighet med dataskyddsforord-
ningen foreslas det i propositionen att en sarskild bestammelse om det tekniska genom-
forandet av rétten att goéra invandningar och av andra viljeyttringar ska fogas till bio-
bankslagen i fraga om biobanksverksamhet. Enligt bestdmmelsen ska de invandningar
som galler biobanksverksamhet anmalas till den som bedriver biobanksverksamhet. An-
maélan sker via en riksomfattande viljeyttringstjénst, som det utfardas bestimmelser om
i samband med reformen av klientuppgiftslagen. Avsikten &r att det ska bli sa enkelt
som mojligt for den registrerade att utdva sin rétt att géra invandningar. Viljeyttrings-
tjansten ska finnas i anslutning till biobankens samtyckes- och forbudsregister och i den
ska vid sidan av annat invandningar mot behandling av prov och aterkallelse av sam-
tycke till behandling av prov foras in. Rétten att géra invandningar omfattar prov som
overfors fran saval halso- och sjukvard som forskningsverksamhet. Ett riksomfattande
register skulle ocksa hjalpa till att klarlagga den avlidnes vilja och att tillampa forfaran-
det for 6verforing av gamla forskningsprov.

Samtycke av minderariga och personer med nedsatt formaga till sjalvbestam-
mande

| biobankslagen foreslas mer detaljerade bestammelser an i den gallande biobankslagen
om begaran av samtycke av minderariga samt av personer med nedsatt formaga till
sjélvbestdmmande. | de &ndrade bestdammelserna stérks provgivarnas sjélvbestdmman-
deratt sa att deras deltagande i beslutsfattandet spelar en storre roll dn tidigare.
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Gravida, nyfoédda och fosterprov

| propositionen foreslds det att till biobankslagen fogas specialbestammelser och
skyddsatgarder som géller foster och nyfodda. Bedomningen av hur prov som tagits fran
nyfodda ska anvandas utgar fran de bestammelser i den foreslagna biobankslagen som
galler minderariga. Bestammelserna omfattar i princip ocksa insamling av prov fran
nyfodda. Darmed &r det den nyfoddas vardnadshavare som i regel tillsammans ger sam-
tycke i barnets stalle. En gravid kvinna ger sitt samtycke till att ett fosterprov tas.

Eftersom insamlingen av prov fran foster och nyfodda till en biobank &r nytt inom den
finlandska biobanksverksamheten, bor sérskilda bestdmmelser om detta tas in i bio-
bankslagen. | dem bor etiska aspekter, provgivarens behov av sarskilt skydd, nyttan av
och riskerna med anvandningen av sadan information, sérskilt med hansyn till det kom-
mande rattssubjektet och dennes foréldrar, syftet med och nédvandigheten av in-
samlingen av prov med tanke pa vetenskap och forskning samt det allmannas skyldighet
att framja befolkningens hélsa. | bestammelserna ska beakta de villkor som den 6vriga
medicinska och biorattsliga lagstiftningen staller pa behandlingen av detta slag av prov
med tillhérande uppgifter beaktas.

Overforing av prov som tagits inom halso- och sjukvarden till en biobank

Nar det géller nya prov som samlas in inom halso- och sjukvarden foreslas det att en
fortydligande bestammelse ska fogas till biobankslagen. Enligt lagforslaget far de dia-
gnostiska prov och uppgifter som uppkommer inom halso- och sjukvarden efter ikraft-
tradandet av den nya biobankslagen dverforas till en biobank med patientens samtycke.
Nar det géller behandlingen av personuppgifter ska den grunda sig pa det allmanna in-
tresset enligt artiklarna 6.1 e och 9.2 g i dataskyddsforordningen. Det ar fraga om prov
som pa lagfasta grunder forvaras i sjukvardsdistriktets arkiv och som redan i nulaget,
utan biobankslagen, har ett dubbelt anvandningssyfte och darmed kan anvéndas dels for
varden av patienten, dels for forskningsandamal. Den nya bestammelsen innebar att
forskningsandamalet uppfylls battre inom ramen for biobanksinfrastrukturen &n om de
personuppgiftsansvariga fattar beslut om anvéndningen for enskilda forskningsprojekt.
Den foreslagna bestammelsen géller sjukhusbiobanker, alltsa sadana verksamhetsen-
heter inom hélso- och sjukvarden som bedriver biobanksverksamhet. Detta ger 6ppen-
het och transparens jamfort med nuldget, eftersom provgivarna fér nérvarande inte in-
formeras om att de prov de lamnat anvands for forskningsandamal.
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| propositionen foreslas det att de bestammelser som innehaller hanvisningar till bio-
banksverksamhet (till exempel bestammelserna om &ndrade anvandningsandamal for
de organ, vavnader, celler och andra prov som tagits fran manniska och om 6verforing
av dessa till biobanker) éverfors fran vavnadslagen till biobankslagen. Utnyttjandet av
prov fran avlidna i biobanksverksamheten sker inom halso- och sjukvarden utifran prov
som tas i samband med medicinska obduktioner, savida personen inte under sin livstid
har motsatt sig att prov anvands i sadan verksamhet.

Gamla forskningsmaterial

| propositionen foreslas det att det forfarande for 6verforing av gammalt material som
den gallande biobankslagen mojliggor slopas efter en 6vergangsperiod pa fem ar. Efter
overgangsperioden ska en 6kning av biobanksmaterialet grunda sig pa nya prov som
samlats in uttryckligen for biobanksverksamhet samt pa utnyttjande av prov som tagits
i varden av patienter. Bestammelsen om 6verforing av gammalt material omfattar ocksa
sadant material som samlats in efter den géllande biobankslagens ikrafttradande och
innan biobanksverksamheten har inletts. Aven dessa material ska Gverforas inom
samma Gvergangsperiod.

Den registrerades ratt till insyn samt uppgifter som har klinisk betydelse

| propositionen foreslas det i friga om uppgifter som har klinisk betydelse bestammelser
om ett sérskilt forfarande enligt vilket uppgifter som har klinisk betydelse lamnas ut till
provgivaren. Biobanken ska inte sjalv lamna ut uppgifterna direkt till provgivaren, utan
fyndet ska forst kontrolleras med hjélp av hélso- och sjukvardens metoder. En uppgift
som har klinisk betydelse kan krava till exempel radgivning om arftlighet. Darfor infor-
meras provgivaren om fyndet av en yrkesutbildad person inom héalso- och sjukvarden.

Beslut om utlamnande av biobanksmaterial
| propositionen foreslas en andring jamfort med nulaget dar biobankerna sjalvstandigt
fattar beslut om att 1dmna ut prov for biobanksforskning. | fortsattningen ska beslut om

utlamnande fattas av en tillstandsmyndighet enligt lagen om sekundar anvandning. Da
beviljar tillstindsmyndigheten tillstand for utlimnande av bade registeruppgifter som
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omfattas av lagen om sekundar anvandning och prov och tillhérande uppgifter som om-
fattas av biobankslagen. Tillstandsmyndigheten &r ocksa den som samkor dessa uppgif-
ter.

Overforing av biobanksverksamhet till utlandet

Det foreslas i propositionen att de nuvarande bestammelserna om éverforing av bio-
banksverksamhet till utlandet ska andras. | fortsattningen far biobanksverksamheten
inte 6verforas till utlandet. Forbudet ska géalla bade 6verforing av hela verksamheten
och partiell 6verféring. Sdndning av prov for analys ska inte betraktas som 6verforing
till utlandet.

Styrnings- och tillsynsuppgifter samt etisk féorhandsbedémning

| den foreslagna biobankslagen delas tillsynsmyndigheternas uppgifter pa ett andamals-
enligt satt upp mellan Fimea och dataombudsmannen. Det foreslas i propositionen att
dataombudsmannen ska ha en mer framtradande roll &n hittills i tillsynen éver biobanks-
verksamheten. Dataombudsmannen ska bedéma om forutsattningarna for det offentliga
meddelandeforfarandet uppfylls, ta stallning till den konsekvensbedémning som de som
bedriver biobanksverksamhet har gjort om 6verféringen av gammalt material samt gora
en tillstandsprévning nar det géller sammanslagning av biobanksfunktioner. I biobank-
slagen alaggs dataombudsmannen ocksa nya uppgifter som hanfor sig till det forfarande
for 6verforing av gammalt material som slopas efter en 6vergangsperiod pa fem ar och
som galler beddmningen av forutsattningarna for det offentliga meddelandefdrfarandet
samt beviljandet av forhandstillstand for sammanslagning av biobanker.

| propositionen foreslas ocksa en ny myndighetsuppgift for Findata nar det galler beslut
om utlamnande av biobanksprov. Findata ska fatta besluten om utlamnande av bio-
banksmaterial.

Det foreslas i propositionen att en etisk forhandsbedémning vid inrattande av en bio-
bank som ett led i inrattandet av biobanken samt vid inledande av biobanksverksamhet
ska slopas. Daremot &r i fortsattningen en etisk férhandsbeddémning och ett positivt ut-
latande om utlamnandet av en etisk kommitté en forutsattning for utlamnande av prov.
Den etiska forhandsbedémningen ska goras av de regionala etiska kommittéer som av-
ses i forskningslagen.
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Sokande av andring i en etisk kommittés utlatande

| propositionen foreslas det att sokande av andring i en etisk kommittés utlatande &nd-
ras. Genom andringen forenhetligas andringssokandet i enlighet med vad som fore-
skrivs i reformen av forskningslagstiftningen. Salunda kan andring i ett negativt utla-
tande av en regional etisk kommitté sokas hos den sektion for &ndringssokande vid
den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik som foreslas i lakemedelsprov-
ningslagen.

Utlamnande av uppgifter som har klinisk betydelse till provgivare

| den foreslagna biobankslagen finns det bestimmelser om ett sérskilt forfarande i en-
lighet med vilket uppgifter som har klinisk betydelse for provgivare och som biobanker
far fran biobanksforskning kan lamnas ut till provgivarna. For att uppgifterna ska kunna
lamnas ut ska det finnas ett uttryckligt samtycke av provgivaren. Biobanken ska under-
ratta halso- och sjukvarden om fyndet och dar ska det kontrolleras, provgivaren kontak-
tas och uppgifterna slutligen lamnas ut. Palko ska faststalla de kriterier enligt vilka upp-
gifter som har klinisk betydelse ska bedémas och meddela foreskrifter om de fynd som
provgivaren ska informeras om genom ett sadant forfarande.

Den foreslagna uppgiften ar ny for Palko, men den lampar sig for Palko da dess huvud-
uppgift enligt 78 a § i hélso- och sjukvardslagen (1326/2010) ar att folja upp och be-
déma tjansteutbudet inom halso- och sjukvarden och att lamna rekommendationer om
vilka hélso- och sjukvardsatgarder, undersokningar samt vard- och rehabiliteringsme-
toder som ska hora till eller uteslutas ur tjansteutbudet. P4 motsvarande satt har Palko
redan tidigare med stod av 111 § i stralsdkerhetslagen (859/2018) fatt i uppgift att fast-
stalla de kriterier som ska uppfyllas vid beslut om sadan medicinsk stralningsexpone-
ring som behovs for tidig diagnos av en sjukdom hos en symtomfri person nér under-
sokningen inte ingdr i ett screeningprogram.
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4.2 De huvudsakliga konsekvenserna

4.2.1 Konsekvenser for foretagen

Rapporteringen om tillsynen éver biobanksverksamheten 6kar nagot, vilket medfor ex-
tra arbete for biobankerna. Biobanksverksamheten kréaver reglering for att kunna véxa
pa ett balanserat satt sa att verksamheten ar 6ppen och provgivarna kan lita pa den. Nar
regleringen preciseras kommer biobankernas verksamhet att harmoniseras och da
skapas det enhetlighet i verksamheten. Den nya regleringen syftar till att skapa stabilitet
och fortroende for biobanksverksamheten, vilket pa lang sikt ar en fordel for foretags-
verksamheten.

Inledandet av biobanksverksamhet som stdder biobanksforskningen ér frivilligt for ak-
torerna. Alla universitetssjukvardsdistrikt i Finland har redan inlett biobanksverksamhet
och borjat férenhetliga sina funktioner. For att uppratthalla en biobanksinfrastruktur
krdvs en betydande initialinsats, vilket kan leda till att verksamhetsbidraget &r negativt
under flera ar. Det kravs en relativt lang 6vergangsperiod innan biobanksverksamhet
blir direkt eller indirekt sjalvfinansierande. De siffror for kostnaderna for inrattande som
lades fram i regeringens proposition med forslag till biobankslag (RP 86/2011 rd, s. 36—
37) visade sig vara alltfor laga for manga bedrivare av biobanksverksamhet. Bland annat
kostnaderna for anskaffning av produkter och utrustning beraknades uppga till cirka
700 000 euro, planeringen och inrattandet av de register som fors av biobanken till cirka
200 000 euro och ibruktagandet av ett kvalitetssystem till cirka 100 000 euro

Den &ndring som den etiska beddmningen medfor paverkar biobanksverksamheten pa
sa satt att ett positivt utlatande av Tukija utelamnas vid inrattandet. Utlatandet ar av-
giftsbelagt och enligt social- och hélsovardsministeriets férordning om avgifter for ut-
latanden av de regionala etiska kommittéerna och den nationella kommittén for medi-
cinsk forskningsetik (1287/2018) ar avgiften 2 850 euro nar en biobank inréttas. Enligt
den gallande lagen ska ett utlatande ocksa begdras om andringar i biobanksverksam-
heten. Enligt forordningen kostar utlatandet 900 euro. Nar bestammelserna om 6verfo-
ring av prov éverfors fran vavnadslagen till biobankslagen, stryks ur vavnadslagen
ocksa kravet pa ett positivt utlatande av en etisk kommitté. Enligt férordningen om av-
gifter for utldtanden &r utlatandeavgiften for Gverforing av prov till en biobank
2 850 euro, som alltsa slopas i detta skede. I stéllet for de utlatanden som slopas kommer
det enlig lagen att for en biobanks provinsamlingar kravas ett positivt utlatande av en
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regional etisk kommitté. Ett positivt utlatande av en etisk kommitté kravs for nya prov-
insamlingar, det vill sdga bestammelsen géller inte de situationer som beskrivs i 16-18
8 i utkastet till lag och som galler 6verforing av prov som tagits inom halso- och sjuk-
varden eller éverforing till en biobank av prov vars anvandningsandamal andrats.

En anslutning till Kanta-tjansterna medfor ocksa kostnader for biobankerna, eftersom
det i klientuppgiftslagen stalls krav som géller sérskilt informationssakerheten. Enligt
klientuppgiftslagen ska alla som anslutit sig till Kanta-tjansterna uppfylla de krav enligt
klass A som foreskrivs i 19 b § i klientuppgiftslagen, vilket innebar hantering och audi-
tering av informationssakerheten. I klientuppgiftslagen finns det bestammelser om vill-
koren for hur uppfyllandet av kraven ska visas. Exempel pa villkor &r samtestning enligt
19 e 8 och uppfoljning efter ibruktagandet enligt 19 g 8. Biobankerna ska anstka om
den avgiftsbelagda certifiering som krévs. Kostnaderna &r inte av engangsnatur, utan
informationsséakerheten ska bedémas regelbundet. Utéver detta uppstar det kostnader
da biobankerna samarbetar med Institutet for halsa och vélfard, som faststéller definit-
ioner i informationshanteringstjansten Kanta, och med Folkpensionsanstalten, som an-
svarar for det tekniska underhallet av Kanta, sa att informationssystemen kan kopplas
samman. Kostnaderna fér sammankoppling och definitioner kan tdckas med statsunder-
stod for harmonisering av biobanksverksamheten.

Forbudet mot att 6verfora biobanksverksamheten till utlandet och kravet pa att forvara
prov och tillhérande uppgifter innebér begrénsningar for biobanksverksamheten. Trots
dessa begransningar kan en utlandsk aktor dock bedriva biobanksverksamhet i Finland,
om den som bedriver biobanksverksamhet har sin hemort i Finland. Pa detta sétt saker-
stalls att proven halls inom rackvidden for tillsynsmyndighetens verksamhet och omfat-
tas av lagstiftningen i Finland. I lagutkastet forbjuds dock inte att prov lamnas ut till ett
utlandskt forskningsinstitut for analys. Salunda mojliggors samarbete mellan finlandska
biobanker och internationella forskningsinstitut och darigenom mangsidig anvandning
av biobanksprov for forskning.

4.2.2 Konsekvenser for samhéllsekonomin och den offentliga ekonomin

| propositionen foreslas det att biobanksverksamheten ska omfatta en ny myndighet,
namligen Findata, vars uppgift ar att vara tillstandsmyndighet i fraga om beslut om ut-
lamnande av biobanksmaterial nar begaran géller material fran en privat biobank eller
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fran flera biobanker. Den som bedriver biobanksverksamhet och har en myndighets-
stéllning enligt 4 § i offentlighetslagen kan fatta beslut om utldmnande sjalv, utom nér
begédran om utldmnande av material galler flera biobanker.

Att fatta beslut om utldamnande av biobanksmaterial ar en ny uppgift jamfort med Fin-
datas nuvarande uppgifter och kraver ocksa tillaggsresurser. Biobankerna tillfragades
hur manga beslut om utlamnande av material som géller flera biobanker som de har
fattat under det foregaende aret och hur manga beslut om utlimnande som de privata
biobankerna har fattat. Utifran svaren uppskattades det att Findata arligen skulle fatta
cirka 100 beslut om utlamnande. I anslutning till dessa skulle Findata ocksa fa cirka 200
begaranden om tillgang och utredning. For Findata medfor uppgiften personalkostnader
som motsvarar atta arsverken, det vill saga 800 000 euro per ar. Det forsta aret uppgar
dessutom IKT-utvecklingskostnaderna for genomforandet av den nya uppgiften till
227 000 euro, vilket inbegriper radgivningstjanster, tillstandsbehandling, materialhan-
tering och utveckling av driftsmiljon. De pafoljande aren behovs 36 000 euro for pro-
duktion och utveckling. Under det forsta aret &r behovet av tillaggsresurser salunda
1 027 000 euro och under de paféljande aren 836 000 euro.

Till uppgifterna inom hélso- och sjukvardens tjansteutbud hor for narvarande inte att pa
det sétt som beskrivs i propositionen granska betydelsen av genetiska fynd. Det &r med
andra ord en ny uppgift for Palko. Efter att den foreslagna biobankslagen trétt i kraft ska
Palko forst utarbeta och godkanna de mer detaljerade principer som tilldmpas vid den
beddmning som utfors av Palko samt principerna for utlimnande av uppgifter. Till att
borja med kommer Palko dessutom att formodligen fatta beslut i fragor som géller en
stor mangd enskilda genvarianter. Detta inledande skede uppskattas paga i tre ar, varef-
ter arbetsmangden jamnas ut. Uppgiften kraver att en ny sektion inrattas vid Palko, vil-
ket permanent medfor kostnader pa cirka 20 000 euro per ar. Dessutom behdvs det i det
permanenta sekretariatet vid Palko for beredning av arenden kunskaper om betydelsen
av gendata samt i etiologi och halsoekonomi. I det forsta skedet ar behovet tva arsverken
och senare ett arsverke. Behovet av tillaggsanslag ar i det forsta skedet cirka
200 000 euro och senare cirka 110 000 euro.

Det tekniska genomfdrandet av att ansluta viljeyttringar som géller biobanksverksamhet

till Kanta-tjansterna kréver en insats av FPA och Institutet for hdlsa och vélfard samt att
de utvecklar Kanta-tjansterna. Att foga de viljeyttringar som galler biobanksverksamhet
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till Kanta-tjansterna skulle pa basis av denna proposition kosta cirka 600 000 euro, vil-
ket tacker den tekniska utvecklingen sa att biobankernas samtyckes- och férbudsregister
kan kopplas samman med Kanta. Det skulle vara andamalsenligt att reservera finansie-
ring for en utvidgning av viljeyttringstjansten i samband med utvecklingen av Kanta,
eftersom avsikten i fraga om den andring av klientuppgiftslagen som &r under beredning
ocksa &r att utveckla Kanta-tjansterna i storre skala.

Den centrala ekonomiska betydelsen av biobankerna marks pa lang sikt som samhalls-
ekonomisk nytta, i synnerhet i form av nya vardformer och utveckling av atgarder och
ingrepp som forebygger folksjukdomar. Det bedoms att den langsiktiga nyttan kommer
att realiseras inom 10-20 ar. Det &r allmant kant att saval de nya vardmetoderna som
det forebyggande arbetet ska fortga till och med i flera ar innan det ar majligt att fullt ut
beddma deras genomfdrande och hur de fungerar och att resultaten kommer att synas
forst om flera ar. Pa samhallsniva hanfér sig nyttan av biobanksverksamheten till effek-
tivisering och inbesparingar inom halso- och sjukvarden och mer hdgkvalitativ halso-
och sjukvard och till allt storre méangder battre och mer lattillganglig information. Bio-
banksverksamheten stdrker informationsunderlaget och fdérenhetligar informationen
inom hélso- och sjukvarden och bidrar till att framja informationsutbytet och samarbetet
inom halso- och sjukvarden.

Ar 2019 &tog sig Finland vardskapet for den europeiska forskningsinfrastrukturen for
avbildningstekniker inom biologisk och biomedicinsk vetenskap (Euro-Biolmaging
Eric), som forvantas 6ka potentialen att erhalla konkurrensutsatt internationell forsk-
ningsfinansiering till Finland, erbjuda affarsmojligheter samt mojliggdra uppkomsten
av nya mojligheter och partnerskap for finlandska teknologiféretag och sarskilt for till-
verkare av utrustning och programvara inom branschen. Dessutom férvéantas smidig till-
gang till teknik som annars kraver stora investeringar och som standigt utvecklas framja
i synnerhet tillvaxtforetagens verksamhetsforutsattningar och konkurrenskraft. Med
stdd av det som redogdrs ovan kan man se att genom lagstiftning som stdder forskning
och genom att halla kvar biobanksmaterialet i Finland kan i allt hogre grad ocksa inter-
nationella aktorer och mer utlandsk forskning fas till Finland.

| biobankslagen ska det finnas bestammelser om att uppgifter av klinisk betydelse 1am-
nas ut till provgivaren via hélso- och sjukvarden. Att i enlighet med ett sérskilt forfa-
rande 6verlamna for kontroll till halso- och sjukvarden genomdata som biobanken fatt
fran biobanksforskning okar kostnaderna inom den offentliga hélso- och sjukvarden,
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sarskilt for provgivarnas hemkommun. Nér en biobank underrattar den ansvariga hélso-
och sjukvardsenheten i regionen dar provgivaren ar bosatt om uppgifter som har klinisk
betydelse, ska dessa kontrolleras innan de lamnas ut till provgivaren. Genom kontrollen
bekréaftas det resultat som forskningen resulterat i och det faktum att fyndet sakert géller
provgivaren och inte har blandats samman med ett annat prov. | fraga om laboratorie-
prov gors bestallningen av provgivarens hemkommun, som da star for kostnaderna. De
uppgifter som har klinisk betydelse faststalls dock av Palko, varvid deras betydelse,
vardmojligheten och vardkostnaderna bedomts pa forhand pa nationell niva och det i
fraga om de utvalda uppgifterna har konstaterats att det finns skal att underratta provgi-
varen om dem. Da kommer personen ocksa att tillhandahallas vard. Att lamna ut upp-
gifter som har klinisk betydelse skulle i och med detta hora till héalso- och sjukvarden i
Finland. Overlamnandet av genomdata till halso- och sjukvarden 6kar kostnaderna inom
den offentliga halso- och sjukvarden. Uppgifter som har klinisk betydelse och som fors
in i biobanken ska valideras med hjalp av kliniska verktyg for att sakerstalla fyndens
och resultatens kvalitet. Pa detta satt kan dessutom patienter som inte pa basis av sym-
tom pa eget initiativ soker sig till den offentliga hélso- och sjukvarden komma dit pa
grundval av uppgifter som har klinisk betydelse och som har framkommit vid biobanks-
forskning och lamnats ut till provgivaren.

4.2.3 Konsekvenser fér myndigheterna

Det foreslas i propositionen att Fimea och dataombudsmannen ska ha ratt att meddela
varandra om omstandigheter och beslut som galler de som bedriver biobanksverksam-
het. Detta kan leda till att den andra myndigheten inleder tillsynsatgarder som berér dem
som bedriver biobanksverksamhet. Dataombudsmannen och Valvira har redan under
den tid den gallande biobankslagen varit i kraft utfardat gemensamma anvisningar till
biobankerna, sarskilt i fraga om behandlingen av personuppgifter. Den tillsyn 6ver be-
handlingen av personuppgifter som tas upp i propositionen faller i fortsattningen i prin-
cip under dataombudsmannens behdrighet, men om Fimea vid en inspektion konstaterar
oklarheter i behandlingen av personuppgifter, kan myndigheten meddela detta till data-
ombudsmannen, som har ratt att utféra en mera omfattande granskning av hur den som
bedriver biobanksverksamhet behandlar personuppgifter. Ratten att informera den
andra myndigheten fungerar ocksa at andra hallet, eftersom tillsynen éver behandlingen
av biologiskt material faller under Fimeas behorighet. Det &r meningen att ett néra sam-
arbete ska byggas upp mellan de bada myndigheterna, a ena sidan nar det géller behand-
lingen av biologiska prov, & andra sidan nar det géller behandlingen av uppgifter om de
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personer som lamnat proven. Samarbetet ska ocksa synas i utarbetandet av foreskrifter
om innehdllet i och utarbetandet av biobankernas arsberattelse. Fimea far meddela fo-
reskrifterna efter att ha hort dataombudsmannen, sa att det i arsberattelsen ska informe-
ras om fragor som &r viktiga med tanke pa bada myndigheternas tillsyn.

De uppgifter dataombudsmannen har i fraga om biobanksverksamhet kommer att 6ka i
och med den féreslagna lagen. Ombudsmannen har redan pa grundval av dataskydds-
forordningen befogenheter att utdva tillsyn éver behandlingen av personuppgifter i bio-
banker. Utdver de uppgifter som anges i férordningen ska den som bedriver biobanks-
verksamhet ansoka om forhandstillstand hos dataombudsmannen nar bedrivaren 6nskar
sammansla funktioner och 6verfora funktioner till utlandet, och bedrivaren ska ocksa
be dataombudsmannen beddma om forutsattningarna for ett offentligt meddelande upp-
fylls ndr gammalt forskningsmaterial overfors. Dessa 6kar méngden uppgifter for data-
ombudsmannen.

De uppgifter som enligt den gallande biobankslagen hor till Tukija ska i fortsattningen
skotas av Fimea, som ocksa i dvrigt ansvarar for de allmanna tillsynsuppgifterna i fraga
om biobanksverksamhet enligt den gallande lagstiftningen. Fimea ska sakerstalla att de
krav som géller biobanksregistret ar uppfyllda. Om man vill utveckla registret sa att det
fungerar i realtid, ska ocksa finansiering reserveras for det.

| propositionen med forslag till ny biobankslag foreslas det att uppgifterna for Tukija
slopas. For narvarande kravs Tukijas utlatande innan anmalan om inledande eller and-
ring av biobanksverksamhet gors. Forslaget foranleds av att Tukija i sin nuvarande form
upphor att existera i och med det nationella genomférandet av prévningsférordningen.
Tukijas uppgifter har visat sig 6verlappa de tillsynsuppgifter som dataombudsmannen
har enligt dataskyddsforordningen. Uppgifter kommer séaledes att dverforas fran en
myndighet till en annan. Dessutom har en etisk beddmning fogats till som villkor for att
biobankernas provinsamlingar ska kunna inledas. Dessa etiska bedomningar ska goras
av de regionala etiska kommittéerna pa basis av fran vilket omrade prov huvudsakligen
kommer att samlas in. Till foljd av detta far de regionala etiska kommittéerna at-
minstone till en borjan begaranden om utldtande om pagéaende provinsamlingar, som
biobankerna enligt dvergangsbestammelserna ska begara ett utlatande om av en etisk
kommitté. Efter detta kommer de etiska kommittéerna, beroende pa antalet biobanks-
studier, att fa enskilda begaranden om utlatande i fraga om uttryckligen prov-
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insamlingar. Det ar mer fraga sarskilda provinsamlingar, som gors for en viss biobanks-
studie. Efter att den foreslagna lakemedelsprovningslagen tratt i kraft kommer dock den
1 16 8 i lakemedelsprovningslagen avsedda sektionen for andringssokande vid den nat-
ionella kommittén for medicinsk forskningsetik att behandla begdranden om omprov-
ning av utlatanden av etiska kommittéer bade i de situationer som avses i den foreslagna
biobankslagen och i vavnadslagen. Behandlingen av rattelser 6kar i nagon man arbetet
i sektionen for &ndringssdkande.

4.2.4 Konsekvenser for medborgarnas stéllning och verksamhet i samhallet

Genom den totala 6versynen av biobankslagstiftningen starks individens grundlaggande
rattigheter och i synnerhet rétten till integritet nar personuppgifter behandlas inom bio-
banksverksamhet. Lagreformen kan anses vara valfungerande om medborgarna fortfa-
rande har ett starkt fortroende for att den vetenskapliga forskningen &r etisk och en stark
vilja att stodja vetenskaplig forskning. Regleringen syftar till att sakerstalla att de grund-
ldggande rattigheterna i samband med anvéandningen av humanbiologiska prov tillgo-
doses och till att uppratthalla provgivarnas fortroende genom transparent verksamhet,
information och myndighetstillsyn. Samtidigt vill man bygga upp ett fortroende for att
allt mer omfattande och mangfasetterad forskningsdesign ska godkannas inom den
forskning som utnyttjar genomdata.

En viktig andring ar att i fortsattningen sker insamlingen av biobanksprov fran levande
personer endast med personernas samtycke. Ett samtycke ar en skyddsatgard och en
forutsattning for att en lagfast behandling av personuppgifter kan inledas. Forfarandet
for overforing av gamla prov enligt den géllande lagen slopas efter en 6vergangsperiod.
Awven i frdga om 6verforingar som skett under dvergangsperioden ar det andamalsenlig-
ast att personligen informera provgivaren och begéra ett biobankssamtycke.

Tillgodoseendet av provgivarnas rattigheter starks ocksa av att de viljeyttringar som
galler biobanksverksamheten fors in i den viljeyttringstjanst som foreslas i regeringens
proposition med forslag till klientuppgiftslag. D& har manniskor méjlighet att, om de sa
onskar, kontrollera pa Mina Kanta-sidor om prov som tagits av dem forvaras i nagon
biobank och att ge eller &ndra redan avgivna viljeyttringar. Personen kan ocksa meddela
forbud mot att hans eller hennes prov anvands i biobanksverksamhet. For aldre manni-
skor &r det latt att 1ara sig att anvénda en tjanst. Det &r vanligt i Finland att man anvénder
Mina Kanta-sidor, och till exempel for dldre &r det lattare att lara sig att anvanda en
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tjanst, som utdver de egna hélsouppgifterna ocksa innehaller viljeyttringar om orgando-
nationer och vard. Det ska finnas en koppling mellan viljeyttringstjansten och bioban-
kernas samtyckes- och férbudsregister, sa att biobankerna far uppdaterad information
om provgivarnas viljeyttringar och majlighet att vidta behdvliga atgéarder, som att for-
stora ett prov och radera uppgifterna om provet ur prov- och dataregistret.

Personerna har ocksa mojlighet att, om de sa onskar, fa uppgifter som har klinisk bety-
delse, det vill sdga information om benagenhet. For detta andamal foreslas det i lagen
bestammelser om ett sarskilt forfarande, enligt vilket sadana uppgifter om ett fynd som
en biobank fatt forst ska 6verlamnas till halso- och sjukvarden for kontroll, varefter en
yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden ska lamna informationen till provgi-
varen. Det utfardas bestimmelser om forfarandet, eftersom de uppgifter som erhalls ge-
nom forskningen da kontrolleras med hjélp av halso- och sjukvardsmetoder och inform-
ationen som produceras uppfyller kvalitetskraven inom hélso- och sjukvarden, och per-
sonen efter att ha fatt informationen kan diskutera med en lakare om betydelsen av in-
formationen och om eventuella fortsatta atgarder. Uppgifter som erhallits genom forsk-
ning far inte lamnas ut till en provgivare utan kontroll, eftersom informationen kan ha
en betydande inverkan pa personens livsval.

Hittills har en del av de personer som gett ett biobankssamtycke ocksa gett sitt samtycke
till att de kan ges sadana halsouppgifter som ér av betydelse och hérletts ur provet. Detta
ar fallet sarskilt i fraga om biobanker som har kopplingar till ett sjukhus. Pa denna punkt
mots forskningen och hélso- och sjukvarden och en central fraga inom individualiserad
medicin framhavs, namligen vilka uppgifter av klinisk betydelse som ska definieras som
betydande. Att utveckla olika forskningsmetoder dkar den mangd information som fas
om en person och hans eller hennes arvsmassa. Enligt lagforslaget ska betydelsen be-
domas av Palko, som ska ha till uppgift att pa allman niva bedéma vilken information
som realistiskt sett och med beaktande av tillgéngliga resurser ar till nytta. Palkos verk-
samhet kan stodjas av Genomcentret, som ar under beredning och som i egenskap av
sakkunnig kan producera underlag for Palkos rekommendationer. Pa detta sétt gar det
fran biobanksforskningen information till provgivaren om sadana benagenheter dar
uppféljning anses vara till stor nytta.

| enlighet med artikel 15 i dataskyddsférordningen har provgivaren réatt att fa veta vilka
uppgifter om honom eller henne som finns i en biobank. Denna rétt att fa information
omfattar ocksa radata som forvaras i biobanker. Nar det géller uppgifter som har klinisk
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betydelse ska informationen dock lamnas ut med iakttagande av det forfarande som
anges ovan.

| lagforslaget finns ocksa bestammelser om villkor for tagande av biobanksprov fran
gravida kvinnor. Det primara i provtagningen &r att beddma vilken risk provtagningen
medfor. Exempelvis en betydande risk for missfall utgor ett hinder for att ta ett bio-
banksprov. Bedémningen gors slutligen av den léakare som tar provet, men denna risk
ska ocksa bedémas i den etiska bedomningen av provinsamlingen. Syftet med villkoren
ar att skydda fostret och den gravida kvinnan. Med anledning av biobanksverksamheten
finns det inte skl att orsaka betydande risker for provgivarens halsa.

| lagforslaget finns bestammelser om samtycke av minderariga och personer med ned-
satt formaga till sjalvbestimmande. | dessa bestammelser ar det viktigt att personens
vilja och sikt respekteras, dven i det fall att samtycket ges av en annan person. Nar det
galler minderariga ska biobankerna dessutom alaggas en skyldighet att informera min-
derariga om att prov som tagits fran dem forvaras i biobanken och om provgivarnas
rattigheter. Detta ar viktigt nar vardnadshavarna har gett ett samtycke till biobanken for
en minderdrigs rakning. Enligt lagforslaget kan en 15-aring ge sitt samtycke sjalvstan-
digt, varvid informationen ska ges senast da.

4.2.5 Konsekvenser for halsan

Undersokningar har visat att manniskor &r intresserade av hur levnadsvanorna kan pa-
verka hur sjukdomar bryter ut. De mojligheter som en vélfungerande biobanksverksam-
het 6ppnar for anknyter ocksa till ambitionen att genom forskning ta fram uppgifter som
har kliniskt betydelse och att skapa bra rutiner for aterkoppling till individen som grund
for individuella val i fraga om till exempel levnadsvanorna. For att biobanksverksam-
heten ska leda till efterstravade resultat pa befolknings- och samhéllsniva bor ambit-
ionen vara att satsa pa samtliga delomraden, fran framtagning av forskningsinformation
till intervention. Initiala kostnader uppkommer till exempel av framtagning, forvaltning
och vidareforadling av forskningsinformation. Samtliga insatser kan emellertid aterbe-
tala sig i form av béttre halsa och vélfard hos befolkningen.

Som ett led i harmoniseringen av biobankernas funktioner har Finska Biobankandelsla-
get (FINBB) inlett ett projekt for insamling av prov till biobanker. Projektet bidrar till
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att framja likabehandlingen av patienter i cancerforskningen. I Finland haller kan can-
cerforskningen pa att hamna pa efterkalke i internationell jamforelse, eftersom man inte
lyckats fa till stand en effektiv riksomfattande insamling av farska prov och flytande
vavnadsprov i patientvarden. For narvarande samlas hogkvalitativa biobanksprov end-
ast in fran patienter med hematologisk cancer (Hematologiska biobanken FHRB). |
frdga om andra cancersjukdomar slapar forskningen betydligt efter. Cancerpatienternas
likvardighet tillgodoses inte heller i fraga om olika cancertyper. Genom att biobanker-
nas funktioner forenhetligas genom en gemensam provinsamlingskampanj forenhetli-
gas ocksa insamlingen av prov till biobanker i Finland samtidigt som biobanksverksam-
heten blir allt mer integrerad i varden av patienter.

Den i lagforslaget foreslagna mojligheten for en tjanstetillhandahallare inom hélso- och
sjukvarden att med stod av samtycket 6verfora prov som uppkommit i samband med
vard och undersokning av en patient till biobanksverksamhet bidrar pa lang sikt till att
framja patienternas ratt till vard pa lika villkor. Utifran riktad insamling av prov maj-
liggors biobanksforskning dar man kan samarbeta med andra kompetenskluster, till ex-
empel regionala cancercentrum. Med stdd av resultaten av biobanksforskningen kan nya
vardmetoder dverforas till varden pa basis av Palkos rekommendationer.

Ett biobanksprov kan eventuellt vara till nytta for provgivaren, om det i biobanksforsk-
ningen framkommer ett fynd som &r en sadan uppgift som har klinisk betydelse och som
enligt Palkos rekommendation provgivaren skulle ha nytta av att fa. Utlamnande av
uppgifter som har klinisk betydelse kommer salunda inte att ske regelbundet, utan det
kommer att grunda sig pa de fakta som framkommit i forskningen. Dessutom begransas
utlamnandet av fynd till provgivaren av Palkos rekommendation, vilket betyder att in-
formation om fynd som inte anses vara av betydelse inte kommer att lamnas ut till prov-
givaren. | de situationer da biobanken far uppgifter om ett sadant fynd som i enlighet
med Palkos rekommendation anses vara en uppgift som har klinisk betydelse, 6verfors
uppgifterna om fyndet till halso- och sjukvarden. Uppgifterna 6verlamnas antingen till
den halso- och sjukvardsenhet som provgivaren vill eller till den regionala verksamhets-
enhet som med stod av halso- och sjukvardslagen ansvarar for personens hélso- och
sjukvard. Halso- och sjukvardsenheten har skyldighet att kontrollera att fyndet ar kor-
rekt och galler ratt person. Da finns det skal att ta ett referensprov eller att utnyttja ett
eventuellt tidigare prov som tagits pa grund av diagnos och behandling av sjukdom och
som forvaras vid halso- och sjukvardsenheten. Det som fyndet tyder pa bestammer vilka
fortsatta atgarder som ska vidtas. | dessa situationer blir provgivaren en patient som
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eventuellt ska hanvisas till specialiserad sjukvard eller omfattas av uppfoljning. Genom
den information som erhallits genom forskning kan symtomfria personer hittas och fa
vard eller foljas upp. Dessutom kan denna majlighet eventuellt minska antalet situat-
ioner dar en persons rétta diagnos soks lange.

4.2.6 Konsekvenser for barn

Ett syfte med propositionen &r att for biobanksverksamhet samla in och forvara prov
fran och uppgifter om barn. Exempelvis i kliniska vardmiljoer ska det vara majligt att
forvara prov tagna fran minderariga, nyfodda barn och ofédda foster i en biobank och
att utnyttja proven for forskning.

Minderarigas sjalvbestammanderatt okar i och med forslaget. Enligt propositionen ges
den minderariges samtycke for dennas rakning av bada hans eller hennes vardnadsha-
vare, men barnets asikt och bésta ska beaktas. Den minderariges férmodade vilja ska
inte langre namnas i bestammelserna och den ersatts av en asiktsférfragan och en prov-
ning av barnets bésta i varje enskilt fall. Att ta reda pa barnets asikt innebar att barnet
nar samtycket begéars ska ges sadan information om provtagningen och biobanksverk-
samheten som motsvarar barnets formaga att forsta informationen. Detta innebér att ett
barn inte kan ges samma information som en vuxen. Olika satt att informera barnet kan
anvandas for att pa ett dskadligt satt klargora vad biobanksverksamhet ér.

Den skyldighet som den som bedriver biobanksverksamhet har att ge information upp-
hor enligt propositionen inte i och med provtagningstillfallet. Propositionen alagger ak-
torerna skyldighet att under barnets uppvaxt informera om att ett prov och tillhrande
uppgifter som barnet gett biobanken behandlas dér. Dessutom bor barnet i detta sam-
manhang fa information om den registrerades rattigheter. Pa sa satt starks barnets sjalv-
bestdimmanderéatt och barnet kan sjélvstandigt invanda mot behandlingen av sina upp-
gifter.

4.2.7 Konsekvenser for forskningsverksamheten

Propositionen andrar i ringa utstrackning skyldigheterna for dem som bedriver bio-
banksforskning. De viktigaste andringarna géller ansékan om beslut om utlamnande
samt behandling av prov och uppgifter. Den foreslagna andringen i fraga om besluten
om utlamnande av biobanksmaterial forenklar tillstandsprocesserna ur forskarens syn-
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vinkel sett. Eftersom man i fortséattningen utéver dataanvandningstillstand ocksa anso-
ker om utldmnande av biobanksmaterial, bor ansékningarna ldamnas in till endast en
myndighet, som ocksa samkér de uppgifter som anvands vid biobanksforskning med de
uppgifter som omfattas av bestdmmelserna i lagen om sekundér anvéndning.

Andringen av behandlingen av prov innebar att i fortsattningen kan biobanksprov be-
handlas endast i en informationssaker anvandningsmiljo. Skyldigheten &r férenlig med
behandlingen av registeruppgifter som omfattas av lagen om sekundar anvéandning, vil-
ket innebdr att prov och tillhdrande uppgifter som faller under bada lagarna i fortsatt-
ningen kommer att behandlas i sadana anvandningsmiljoer som uppfyller samma in-
formationssakerhetskrav.

| lagforslaget stryks biobankernas skyldighet att utéver beslutet om utlamnande inga
avtal om utlamnande av prov. | fortsattningen ska det i myndighetens beslut om utlam-
nande av prov stallas krav, varvid tillstandsforfarandet och beslutet i samband med ut-
lamnande av prov blir enhetliga. Slopandet av avtalet fortydligar i frdga om uppfolj-
ningen av skyldigheterna att man i fortsattningen inte behdéver beddéma vad som har
overenskommits i avtalet och vad som grundar sig pa beslutet.

5 Alternativa handlingsvagar

5.1 Handlingsalternativen och deras konsekvenser

Grund for behandling av prov

Det finns flera alternativ i fraga om valet av behandlingsgrund for personuppgifter. For
det forsta kan behandlingen liksom enligt den géllande lagen grunda sig pa den registre-
rades samtycke. Forutsattningen for samtycke géller da alltsa provtagning och forvaring
av prov i biobanken. Det ar friga om ett sa kallat ’brett samtycke” (broad consent),
genom vilket en person ger tillstand till anvandning av sitt prov och sina uppgifter i
framtida forskning, som hogst sannolikt &nnu inte har definierats vid tidpunkten for
samtycket. Som behandlingsgrund avses med samtycke att ett uttryckligt samtycke be-
gars av varje provgivare pa forhand innan provet och uppgifterna samlas in och anvands
i framtiden. Problemet med ett brett samtycke ar dess 6ppenhet. Samtycket kan vara i
enlighet med artikel 6.1 a i dataskyddsforordningen. I synnerhet nar det géller behand-
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ling av kénsliga personuppgifter ska i enlighet med artikel 9.2 a i dataskyddsférord-
ningen provgivarens samtycke vara uttryckligt och ges for ett specifikt &ndamal. Ett
samtycke till att proven behandlas i en biobank kan i sig vara uttryckligt, men nar sam-
tycke begérs kan man inte specificera i vilken biobanksforskning provet kommer att
behandlas. Salunda ar samtycket for brett och med andra ord inte en giltig grund for
behandling av personuppgifter. I enlighet med artikel 7 i dataskyddsforordningen ar en
foljd av samtyckets karaktar ocksa att forbudet mot behandling av personuppgifter &r
ovillkorligt efter att samtycket aterkallats och det inte gar att avvika fran detta. For att
trygga forskning som redan pagar och sakerstalla att de prov som forvaras i en biobank
kan lamnas ut till biobanksforskning, ska behandlingsgrunden vara nagon annat an ett
samtycke. Detta &ndrar dock inte den réttsliga stallningen for de prov som samlats in
under den gallande lagens giltighetstid, eftersom bestdammelserna om behandlingen av
dessa prov har utfardats innan dataskyddsfoérordningen trédde i kraft.

En annan mojlighet &r att den behandlingsgrund som anges i artikel 6.1 f i dataskydds-
forordningen (”behandlingen dr nddvindig for &ndamél som ror den personuppgiftsan-
svariges eller en tredje parts berdttigade intressen, om inte den registrerades intressen
eller grundladggande rattigheter och friheter véger tyngre och kraver skydd av person-
uppgifter, sarskilt nir den registrerade ar ett barn”) tillimpas pa privata biobanker och
den behandlingsgrund som anges i artikel 6.1 e pa offentliga biobanker. Forskning stods
ocksa i samarbetet mellan biobanker pa sa sitt att till exempel ett offentligt universitet
och ett privatrattsligt foretag kan delta i samma biobanksprojekt. | de flesta lander ar
biobanksverksamheten inte reglerad pa samma satt som i Finland, vilket innebér att be-
handlingen av personuppgifter i dessa lander inte kan grunda sig pa lag utan bygger pa
nagon annan grund som bast lampar sig for den verksamhet dér personuppgifterna be-
handlas. Bland annat UK Biobank i Storbritannien har valt ett ”beréttigat intresse” enligt
artikel 6.1 f i dataskyddsforordningen som grund for behandlingen av personuppgifter.
Séalunda kan man forvanta sig tolkningsproblem om olika biobanksaktérer tillampar
olika behandlingsgrunder. Av ovan beskrivna orsaker foreslas det att det i den nya bio-
bankslagen ska foreskrivas att behandlingen av personuppgifter i biobanksverksam-
heten ska grunda sig pa artikel 6.1 e, det vill sdga det allméanna intresset, oberoende av
om den som bedriver biobanksverksamhet ar en privat eller en offentlig aktor. Ett all-
mant intresse ar da i enlighet med vad som konstateras ovan att biobanksforskningen,
inklusive utvecklingen av ldkemedel och anordningar, &r till nytta for patienterna och
folkhalsan. Samtycket kvarstar som ett férhandsvillkor som starker provgivarnas sjalv-
bestammanderatt och som en skyddsatgard for behandlingen av personuppgifter.

87



Opt out-forfarande for dverforing till halso- och sjukvarden av prov som upp-
kommer inom hélso- och sjukvarden

| ett opt out-forfarande kréavs det att individerna ar aktiva och vidtar en atgard nar de vill
forbjuda att egna prov och uppgifter anvands. Med andra ord kan man enligt detta alter-
nativ dverfora prov och uppgifter till biobanker efter att provgivarna informerats (dess-
utom kravs ett positivt utlatande av en etisk kommitté) och om de efter att ha fatt in-
formationen inte reagerar genom att meddela ett férbud.

Det ovan foreslagna opt out-forfarandet kan tillampas pa insamling av prov till bioban-
ken i fraga om prov som uppkommer inom hélso- och sjukvarden. Da har provgivarens
prov tagits inom hélso- och sjukvarden for diagnostik och provet omfattas ocksa av
biobanksverksamheten utan att samtycke begars. En 6vergang till ett opt out-férfarande
kan motiveras till exempel med att det skulle forsnabba och underlatta provtagningen
och ocksa spara halso- och sjukvardens begransade medel. Det nuvarande opt in-forfa-
randet har ansetts langsamt och dessutom har det konstaterats att meddelandena om
overforing av gamla prov har natt personerna i fraga daligt. Vid 6verforing av gammalt
material enligt opt in-forfarandet har invandningar nastan inte alls forekommit, vilket
har bedomts dels avspegla manniskornas positiva instéllning till forskning, dels att med-
delandena inte uppmarksammats eller fatt manniskorna att ta del av dem och utreda om
de hor till malgruppen och darfor vill reagera. A andra sidan har merparten av de begé-
randen av samtycke som sénts till exempel i samband med poliklinikkallelser inte be-
svarats trots att en stor del av patienterna har konstaterats forhalla sig positiva till forsk-
nings- och biobanksverksamheten. Utdver det som ndmns ovan har den nuvarande opt
in-samtyckesprocessen beddmts medféra en risk for att fordelningen av biobanks-
material snedvrids, eftersom samtycken och darmed material inte samlas in jamnt fran
olika branscher och olika typer av patienter och grupper av manniskor.

| den totala dversynen av biobankslagen har opt in-forfarandet valts, eftersom det ga-
ranterar en stark sjalvbestammanderatt for provgivarna. Nar allt kommer omkring star
forfarandena som processer nara varandra da tyngdpunkten efter informationsskedet
laggs antingen pé biobankerna eller pd provgivarna. Aven opt out-forfarandet forutsatter
grundlig spridning av information och att provgivarna ges information. Om man inte
svarar efter att ha fatt informationen, fors provet in i en biobank och sa att saga gynnar
den. Om det daremot kravs ett aktivt samtyckessvar pa meddelandet, gynnar det prov-
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givarna, eftersom det kan anses skydda deras sjalvbestammanderatt. Dessutom kan be-
garan av samtycke ocksa anses vara vasentlig med tanke pa fortroendet for och 6ppen-
heten i biobanksverksamheten.

Samarbete mellan myndigheter

| samband med lagberedningen har det foreslagits att det till stod for Fimeas myndig-
hetsverksamhet ska inrattas en expertgrupp med representanter for Fimea, dataombuds-
mannen, Institutet for hdlsa och valfard samt de etiska kommittéerna. | lagen foreslogs
det en tydlig och noggrant avgransad definition av de ndmnda aktdrernas samarbets-
skyldighet och gruppens uppgifter. Forslaget understoddes dock inte nar lagforslaget
forsta gangen var pa remiss. | samband med lagberedningen konstaterades det ocksa att
myndigheter kan samarbeta med stod av 10 § i forvaltningslagen och att det inte &r
andamalsenligt att inratta en expertgrupp av detta slag. Maéjligheten att dra nytta av
myndighetssammanséattningens expertis skulle ha utgjort ett stdd for Fimea och syftena
med forhandskontroll och eventuellt forhindrat att samma arende behandlas manga
ganger av flera olika myndigheter. Och nar Tukijas uppgifter upphor, skulle Fimeas
beslutsfattande ha kunnat starkas genom ett utlatande av den foreslagna expertgruppen.
Det foreslas att tillsynsmyndigheterna, namligen dataombudsmannen och Fimea, i stal-
let for expertgruppen ska fa ratt att lamna upplysningar i sddana situationer dar eventu-
ellt en av myndigheterna inleder tillsynsatgarder. Avsikten ar att mojliggora kontinuer-
ligt samarbete mellan myndigheterna.

5.2 Lagstiftning och andra handlingsmodeller i utlandet

Nedan granskas &ndringar i utlandsk lagstiftning till den del som de skett efter att re-
geringens proposition med forslag till biobankslag lamnades. Granskningen omfattar
Sverige, Norge, Danmark, Island och Storbritannien. | redogdrelserna fokuseras det
allmant sett pa de forandringar som skett inom lagstiftningen och i synnerhet pa den
praxis som géller samtycke i landerna. Under de senaste aren har det i EU varit aktu-
ellt att genomfora dataskyddsforordningen och bdrja tillampa den. Syftet med forord-
ningen har varit att inom EU harmonisera medlemsstaternas lagstiftning om skydd av
personuppgifter, men som det redan har framgatt ovan kan biobanksverksamheten
bygga pa mycket varierande réattsliga grunder.
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Sverige

| Sverige finns det cirka 450 biobanker. Biobankerna har inrattats av landsting, univer-
sitet, privata aktorer inom halso- och sjukvarden, laboratorier och medicinska foretag.
| biobankerna har det lagrats cirka 150 miljoner prov, och antalet prov okar arligen
med cirka 3—4 miljoner nya. Stdrsta delen (cirka 90 procent) av proven samlas in inom
halso- och sjukvarden. | Sverige finns det ocksa e-biobanker dar det inte forvaras
prov, utan endast uppgifter om proven. Verksamheten dvervakas av den myndighet
som Overvakar varden och omsorgen, namligen Inspektionen for vard och omsorg
(IVO), och behandlingen av personuppgifter 6vervakas av en tillsynsmyndighet enligt
dataskyddsforordningen. Pa samma satt som Fimea Gvervakar och styr biobankerna i
Finland &r IVO i Sverige den instans till vilken ansékningar om registrering av bio-
banker lamnas in. Tjanstetillnandahallarna ar skyldiga att anmala sina uppgifter till re-
gistertjansten. | anmalan ska syftet med biobanken anges, var biobanken finns, vem
som ansvarar for biobanken och hur omfattande verksamheten &r avsedd att vara. Efter
registreringen tilldelas varje biobank ett unikt identifikationsnummer.

| Sverige finns det en sérskild lag om biobanker, som stiftades 2002, namligen lagen
(2002: 297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. Ar 2016 startade Sveriges re-
gering en utredning om behovet av att &ndra lagen. Med anledning av utredningen utar-
betades en regeringsproposition (SOU 2018:4) och aren 2018-2019 har det stiftats flera
andringslagar, exempelvis lagen (2019:340) om andring i lagen (2002:297) om bioban-
ker i halso- och sjukvarden m.m., lagen (2018:1273) om andring i lagen (2002:297) om
biobanker i halso- och sjukvarden m.m., lagen (2018:441) om é&ndring i lagen
(2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. och lagen (2018:148) om and-
ring i lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. De &ndringar som
dataskyddsforordningen medfort ar bland annat omnamnandet av att biobankslagen
kompletterar dataskyddsférordningen samt hanvisningen till den lag som kompletterar
dataskyddsforordningen (lagen (2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s
dataskyddsforordning). | Sverige har det ocksa foreslagits att det ska stiftas en helt ny
lag om biobanker. | Sverige har det dessutom foreslagits att det ska stiftas en ny forsk-
ningsdatalag (SOU 2017:50, proposition 2017/18:298). Syftet med lagen ska vara att
mojliggora behandling av personuppgifter for forskningsandamal pa ett satt som tryggar
individens réattigheter och friheter. Den rattsliga grunden for behandling for forsknings-
andamal anses i Sverige hanga samman med antingen artikel 6.1 a, e eller f i data-
skyddsforordningen. Kravet pa utforande av uppgift av allmént intresse kan uppfyllas
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ocksa nar privata aktorer behandlar personuppgifter, men ur skal 45 i dataskyddsférord-
ningen kan det harledas att det i det fallet i den nationella lagen bor stallas ytterligare
krav pa behandlingen.

I Sverige vill man ge alla lika mojligheter att bedriva forskning oberoende av organisat-
ionsform. Darfor har det foreslagits att det till forskningsdatalagen fogas en bestam-
melse om att som grund for behandling som utfdrs av en offentlig eller en privat aktor
aberopa artikel 6.1 e eller en uppgift av allmant intresse. For att den behandling som
avser sérskilda kategorier av personuppgifter ska vara laglig, ska behandlingen stédas
av lagstadgade extra skyddsatgarder. | Sverige har man foreslagit att behandling av per-
sonuppgifter ska vara tillaten enligt forskningsdatalagen nar det ar nodvandigt for att na
ett forskningsmal. Som skyddsatgard foreslas etisk forhandsbedémning av forskningen.

Sveriges lag om biobanker &r tillamplig pa biobanker som har inréattats i Sverige, oavsett
var materialet forvaras, pa vavnadsprov fran ovannamnda biobanker, vilka har lamnats
ut for att forvaras och anvandas hos en annan vardgivare, en enhet for forskning eller
diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett lakemedelsbolag eller en annan juri-
disk person och vilka éven efter utlimnandet kan harledas till den eller de manniskor
fran vilka de harror. Dessutom ska lagen i tillampliga delar ocksa gélla for vavnadsprov
som tas och foérvaras med stod av lagen (1995: 831) om transplantation m.m. Lagen ar
inte heller tillamplig pa prov som ar avsedda for forskning och som analyseras inom sex
manader efter provtagningstillfallet och forstors omedelbart efter analysen (andringen
tradde i kraft genom lagen om andring av lagen (2002:297) om biobanker i halso- och
sjukvarden m.m., SFS 2018:1273, 3 §).

Nér en biobank inrattas i Sverige gors ingen etisk forhandsbedémning av forutsattning-
arna for inrattandet, utan en anmélan om inréattande av en biobank ska goras till VO
inom en manad fran det att beslutet om inréttande fattades. Ett liknande forfarande, det
vill sdga slopande av den etiska forhandsbedomningen och évergang till ett anmalnings-
forfarande, foreslas i den nya biobankslagen i Finland. Den biobanksansvarige ansvarar
for alla anmélningar till IVO, for att bestdmmelserna i lagen iakttas samt for att prov
forstors eller avidentifieras. Beslutet att anvanda biobanken for forskningsandamal eller
kliniska andamal ar foremal for etisk bedomning och ska godkannas av Etikprovnings-
myndigheten. Etisk bedémning kravs ocksa innan prov och uppgifter lamnas ut och
overfors till utlandet.
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| Sverige finns det lagstadgade bestammelser om villkoren for informerat biobankssam-
tycke. Innan proven samlas in och forvaras ska provgivaren informeras om syftet med
insamlingen och férvaringen av proven, om de anvandningsandamal som proven ger
mojlighet till samt om rétten att aterkalla eller begransa samtycket till insamling, forva-
ring och anvéandning av proven. De prov som samlats i en biobank ska inte anvéandas for
nagot annat andamal an det for vilket den registrerade har gett sitt informerade sam-
tycke. Om det nya dndamalet ar forskning, tillampas lagen om etikprévning av forsk-
ning som avser manniskor. | regel behovs ett nytt informerat samtycke for fortsatt an-
vandning av prov, men om det nya andamalet ar forskning eller klinisk forskning, kan
Etikprévningsmyndigheten dock tillata undantag. Det ovannamnda tillampas ocksa pa
minderariga. Enligt huvudregeln ska barnets lagliga vardnadshavare ge ett informerat
samtycke. Om ett barn anses vara tillrackligt moget for att fatta beslut i fragan, kan
barnet sjalv ge ett biobankssamtycke. | situationer dér en person ar oférmdégen att be-
sluta om samtycke, kan den lakare som har ansvaret for varden av patienten fatta beslut
om insamling och forvaring av vavnadsprov i en biobank, om det ar avsett for vard av
patienten och det bedéms vara ndédvandigt med héansyn till patientens sédkerhet (SOSFS
2002:11, 4 kap. 4 8). | Norden krdvs endast i Sverige ett nytt samtycke nér en person
for vars rakning ett biobankssamtycke tidigare har lamnats av nagon annan kan anses
ha uppnatt en tillrackligt mogen alder eller i Gvrigt formaga att fatta beslut.

Norge

| Norge galler en sérskild lag om behandlingsbiobanker, som féreskriver om biobanks-
verksamhet i anslutning till vard och diagnos (LOV-2003-02-21-12, lov om behand-
lingsbiobanker). En annan viktig lag nar det galler biobanksverksamhet ar en lag om
behandling av personuppgifter, som stiftades ar 2000 (LOV-2018-06-15-38, lov om be-
handling av personopplysninger). Under de senaste aren har det gjorts andringar i bada
lagarna bland annat pa grund av dataskyddsforordningen. Ar 2018 andrades lagen om
behandling av personuppgifter genom lagen LOV-2018-12-20-116. Till lagen om be-
handling av personuppgifter fogades 12 a §, déar det foreskrivs om utlamnande av per-
sonuppgifter mellan myndigheter i vissa situationer nar arbetsbrott utreds. I Norges lag
om halsoregister (LOV-2014-06-20-43, lov om helseregistre og behandling om helse-
opplysninger) finns det bestdammelser om den registrerades rétt att forbjuda insamling
och anvandning av uppgifter om honom eller henne. I lagen finns det ocksa bestammel-
ser om pseudonymiserade och anonymiserade uppgifter. For insamling av uppgifter om
hélsa och for utnyttjande av halsouppgifter som innehaller direkta identifierare kravs i
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regel alltid samtycke. For viljeyttringar i form av forbud fors ett sa kallat opt out-regis-
ter. 1 Norge samlas det ocksa in och forvaras blodprov fran nyfodda i biobanker med
stod av lag, men barnets foraldrar kan motsétta sig att uppgifterna lagras.

Den norska lagen om behandlingsbiobanker innehaller bestammelser om anmalning till
ett nationellt biobanksregister av biobanker som inréttats for diagnostiska &ndamal och
vard samt om organiseringen av verksamheten. Enligt lagen ska den som inréttar en
biobank anmala det till det nationella biobanksregistret, om inréttaren forvaltar material
som ska lagras en viss lagstadgad tid. Med en diagnostisk biobank och en behandlings-
biobank avses en samling material fran manniska som &r avsedd att anvandas for medi-
cinsk undersokning, diagnostik och patientvard. Ministeriet (helse- og omsorgsdeparte-
mentet) ska underrattas om inrattandet av en diagnostisk biobank. Lagen om behand-
lingshiobanker tillampas inte pa prov som anvands for forskningsandamal. Enligt lagen
om behandlingsbiobanker far resultaten av genetisk testning for halsoandamal i regel
endast anvandas for vard av en patient. Vard av en patient omfattar saval vard som
diagnostik, forebyggande hélso- och sjukvard, kvalitetskontroll och utveckling av me-
toder. Med andra ord, om det ar fraga om en diagnostisk eller terapeutisk anvandning,
tillampas ett formodat samtycke. Daremot kréavs for anvandning for forskning patien-
tens uttryckliga samtycke. | vissa situationer kan uppgifter lamnas ut fér anvandning
med tillstdnd av en regional kommitté for etik inom medicin och halso- och sjukvard
utan patientens samtycke, forutsatt att patientens integritet och valbefinnande respekte-
ras. | Norge kan 16-18-aringar sjalvstandigt besluta om sitt deltagande och ge sitt sam-
tycke till medicinsk forskning, om inte lagstiftningen eller foretagets karaktéar hindrar
det. For att personer under 16 ar ska kunna delta kravs foraldrarnas eller den lagliga
vardnadshavarens samtycke. Samtycke for omyndiga vuxnas rakning kan ges av en nara
slakting eller en laglig foretradare. Aven om personen senare kan anses ha uppnatt en
tillrackligt mogen alder eller i Gvrigt formaga att fatta beslut, kravs det inte i Norge att
ett nytt samtycke begars.

I lagen om forskningsetik och medicinsk forskning (LOV-2008-06-20-44, lov om me-
disinsk og helsefaglig forskning) finns det bestammelser om medicinsk och hélsoveten-
skaplig forskning pa manniskor, humanbiologiskt material och hélsouppgifter samt om
etisk prévning. I lagen definieras som biobanker samlingar med biologiskt material som
samlats in och avses bli anvant for forskningsandamal. Den som inréttar en biobank for
forskningsandamal ska begara tillstand (25 8) av den regionala forskningsetiska kom-
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mittén for halsovetenskap och medicinsk vetenskap (den regionale komiteen for me-
disinsk og helsefaglig forskningsetikk). Enligt lagen ska kommittén fora register dver
registrerade och fardiga forskningsprojekt pa basis av uppgifterna i anséknings- och
slutrapporten. Registren ska vara offentligt tillgdngliga. Dessutom ska den anmala alla
forskningsbiobanker till folkhalsoinstitutets (Folkehelseinstituttet) biobanksregister.
Biobanksverksamheten kan beddémas antingen som en del av ett forskningsprojekt, déar
humanbiologiskt material lagras i en biobank och far anvandas for nya andamal under
forutsattning att forskningsprojektets ursprungliga syfte uppfylls, eller som en fri-
staende biobank som kan anvandas i olika forskningsprojekt.

Enligt lagen om forskningsetik och medicinsk forskning ska ett nytt samtycke inhamtas
nar anvandningsandamalen for proven andras, men i undantagsfall kan kommittén be-
sluta om anvandningen av diagnostiska prov for forskning dven utan patientens sam-
tycke, om projektet tillgodoser ett betydande samhallsintresse och individernas valféard
och integritet har tryggats. Forskningen ska ha samhéllelig betydelse och man bor for-
sékra sig om deltagarnas valfard och att deras sjalvbestimmanderétt tillgodoses. Enligt
lagen om forskningsetik och medicinsk forskning far personer som deltar i forskning,
humanbiologiskt material och halsouppgifter som sadana inte utnyttjas i kommersiellt
syfte. Enligt lagen om forskningsetik och medicinsk forskning &r det i Norge inte heller
tillatet att lamna ut och utnyttja sadana humanbiologiska prov som forvaras i forsknings-
biobanker till exempel for forsakringsverksamhet, arbetsgivare eller domstolar, inte ens
i det fall att personen har gett sitt samtycke till det (27 8). Det bor dock noteras att enligt
27 8 3 mom. i den lagen kan kungen undantagsvis besluta, om synnerligen végande pri-
vata eller offentliga intressen enligt lag sa forutsatter, att provmaterialet kan lamnas till
en aklagare eller domstol.

Danmark

I Danmark finns det ingen sarskild biobankslag, utan bestdmmelser om verksamheten finns i
annan lagstiftning, till exempel hélsolagen (Sundhetsloven, LBK nr 913 af 13/07/2010), data-
skyddslagen (Datahagkyttelsesloven, lov nr 502 af 2305/2018) och lagen om etik for hélsorela-
terade forskningsprojekt (lov om videnskasetisk behandling af sundhetsvidenskape forsknings-
projekter, LBK nr 1083 af 15/09/2017). | Danmark, liksom i de 6vriga medlemsstaterna i
Europeiska unionen, har dataskyddslagstiftningen nyligen genomgatt en reform. | be-
redningen av lagstiftningsreformen bedomdes det att behandlingen av sadana halsoupp-
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gifter som avses i hélsolagen kommer att basera sig pa dataskyddsforordningens arti-
kel 6.1 c eller e, och i fraga om sarskilda kategorier av personuppgifter, pa artikel 9.2 b,
h eller i. Artikel 9.2 j ska tillampas pa den behandling som utférs i samband med forsk-
ningen. | beredningen betraktades ocksa artikel 9.4 som behovlig. Enligt punkt 4 far en
stat behalla eller inféra ytterligare villkor, &ven begransningar, for behandlingen av ge-
netiska eller biometriska uppgifter eller uppgifter om hélsa. I Danmark har den nation-
ella vetenskapsetiska kommittén (Videnskabsetisk Komité) ocksa utarbetat separata
ganska detaljerade anvisningar om anvandningen av biologiskt material i hélsoveten-
skapliga forskningsprojekt (Vejledning om brug af biologisk materiale i sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter). Anvisningarna uppdateras for narvarande sa att de
motsvarar den &ndrade dataskyddslagstiftningen.

Danmarks Nationale Biobank (DNB), som finns i anslutning till Statens Serum Institut
(SS1), ar en av varldens storsta biobanker. Syftet med biobanken ar att stédja den danska
forskningsinfrastrukturen och att framja biovetenskaplig forskning och internationellt
forskningssamarbete. Biobankens huvudsyfte &r att gora det majligt for saval danska
som utlandska forskare att latt fa tillgang till 6ver 25 miljoner biologiska prov. SSl:s
register innehaller kansliga personuppgifter, sisom halsouppgifter. Enligt bestammel-
serna ar det mojligt att lamna ut uppgifter till en tredje part endast med dataskyddsmyn-
dighetens (Datatilsynet) tillstand eller om det av handlingarna framgar att uppgifterna
ar en del av en gemensam anmaélan.

Det kravs i regel fyra steg for att fa tillgang till biologiska prov och data fran DNB.
Forst ska projektet godkannas av en forskningsetisk kommitté (videnskabsetisk komite).
Enligt lagstiftningen ska all forskning som utnyttjar humanbiologiskt material férst god-
kénnas av kommittén. Efter godkannandet lamnas ansdkan in till den nationella halso-
datamyndigheten (Sundhedsdatastyrelsen), fran vilken den gar vidare till samordnings-
centralen (Koordinerende Center) vid DNB, som behandlar &rendet. Vid behov ska en
formbunden ans@kan, en forskningsplan och en beskrivning av behovet av behovliga
data utover till den forskningsetiska kommittén ocksa lamnas till dataskyddsmyndig-
heten. | det tredje skedet behandlas alla ansékningar i DNB:s vetenskapliga kommitté
(Biobankens Indstillingsudvalg). Ansékningarna behandlas i ankomstordning och kom-
mittén stravar efter att sénda forskaren ett svar inom 30 dagar efter att ansékan med alla
behovliga bilagor inkommit. I sista hand, nér villkoren for erhallande av prov har 6ver-
enskommits, avhamtas och levereras proven. DNB:s beslut om utldamnande av prov och
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uppgifter ar inte sddana dverklagbara beslut som avses i Danmarks lag om offentlig for-
valtning (Forvaltnigsloven, LBK nr 1365 af 07/12/2007) och stkandena kan saledes inte anféra
besvar dver dem. Det bor dock noteras att halsoministeriets icke-lagstadgade tillsynsskyl-
dighet har ansetts innebéra att ministeriet har ratt att utfarda icke-bindande meddelanden
om huruvida besluten i allménhet eller i sérskilda fall kan anses dverensstimma med
géllande lagstiftning. Som Overvakare av SSI har det danska halsoministeriet dessutom
en icke-lagstadgad skyldighet att 6vervaka det som lamnas ut av DNB.

| lagen om forskningsetisk behandling vid hélsovetenskaplig forskning (Lov nr 593 af
14/06/2011 om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter) foreskrivs det om etiskt genomférande av forskningsprojekt. Enligt lagen forut-
satts det i princip att individen pa forhand uttryckligen samtyckt till deltagande (3 §).
Forskningsprojekten ska beddmas i en etisk kommitté. Nér det géller forskning som
utnyttjar biobanksprov far den forskningsetiska kommittén avvika fran kravet pa ut-
tryckligt samtycke, om det inte finns nagon betydande risk for forskningspersonen och
om det & omojligt eller skulle medféra betydande oldgenheter for forskaren eller forsk-
ningsprojektet att fa ett samtycke. For prov som tas for diagnostik eller vard kravs inget
samtycke. | fraga om dessa tillampas i Danmark ett opt out-forfarande. Nér prov fran
méanniska forvaras i biobanker, har individen mojlighet att forbjuda sekundart utnytt-
jande av dem (opt out). For prov som samlas in for direkt forskning ska det inhamtas ett
skriftligt informerat samtycke. Enligt hélsolagen far en patient forbjuda anvandningen
av prov i forskning. Da ska forbudet foras in i registret Gver anvandning av vavnader.
Aven om ett biobankssamtycke har getts pa en persons vagnar pa grund av att han eller
hon ar minderarig eller omyndig av ndgon annan anledning, forutsatts det inte heller i
Danmark att ett nytt samtycke inhdmtas av personen nér han eller hon kan anses ha
uppnatt en tillrackligt mogen alder eller i 6vrigt formaga att fatta beslut.

Som biobanksverksamhet betraktas insamling av prov for forskning nér proven forvaras
langre an vad insamling av dem for analys skulle krava. Inrdttandet av en biobank ska
anmalas till dataskyddsmyndigheten. Privata aktorer ska ha tillstand av dataskyddsmyn-
digheten for att fora ett biobanksregister. En forskningsbiobank ska ha ett klart definie-
rat vetenskapligt anvandningsandamal. Nar ett forskningsprojekt avslutas eller det ve-
tenskapliga anvandningsandamalet upphor ska det biologiska materialet forstoras eller
anonymiseras. Anonymiserat biologiskt material far lagras tills vidare. Personuppgifter
som samlats in for vetenskaplig forskning far inte i ett senare skede anvandas for nagot
annat andamal eller 6verlatas vidare. Det bor noteras att pa webbplatsen for Danmarks
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vetenskapsetiska kommitté uppdaterades den 8 augusti 2019 att den danska dataskydds-
myndigheten inte langre underrattas om halsoforskningsprojekt, men att den personupp-
giftsansvarige och personuppgiftsbitradet dock ska fora ett internt register éver behand-
lingen av uppgifter.

Island

Island har en sarskild biobankslag (L6g om lifsynaséfn nr. 110/2000), som tradde i kraft
i borjan av 2001. Ar 2014 gjordes det manga andringar i lagen (4ndringslag 45/2014),
exempelvis genom nya bestdmmelser om en héalsodatabank (Health data bank). Rele-
vant lagstiftning med tanke pa biobanksverksamheten ar dessutom bland annat forord-
ning nr 1146/2010 om forvaring och anvéndning av biologiska prov i biobanker samt
aven den dataskyddslag som tillampas pa vetenskaplig forskning och biobanksverksam-
het (L6g nr. 77/2000 um persénuvernd og medferd persénuupplysinga). Pa Island har
man ocksa en lag om vetenskaplig forskning pa halsoomradet (L6g nr 44/2014 um visin-
darannsoknir & heilbrigdissvidi), i vilken det foreskrivs om det tillstand som behdvs for
forvaring av halsouppgifter. Halsouppgifter ska forvaras i separata databaser, och sam-
korning av dessa databaser ar forbjuden. Lagen syftar till att se till att forskningen pa
halsoomradet haller hog kvalitet och till att tillvarata provgivarnas intressen. Den till-
lampas pa forskning som fokuserar pa manniskor och sker med hjélp av prov fran méan-
niska och halsouppgifter. Vid forskning enligt lagen ska man anvénda vetenskapliga
metoder for att fa information om halsa och sjukdomar. Den senaste forfattningen, som
utfardades den 28 januari 2019 och direkt tradde i kraft, ar en forordning om den nat-
ionella forskningsetiska kommitténs verksamhet (Reglugerd um verkefni visinda-
sidanefndar, 155/2019). | artikel 1 i forordningen finns det bestammelser om den veten-
skapliga etiska kommitténs uppgifter. Syftet med férordningen ar att ge mer detaljerad
information om den vetenskapliga etiska kommitténs uppgifter och dess befogenhet att
anta en arbetsordning. Enligt artikeln ska den arbetsordning som kommittén antagit
ocksa tillampas pa arbetet i de kommittéer for etisk halsoforskning som utsetts med stod
av lagen om vetenskaplig forskning pa halsoomradet.

Verksamheten i en biobank eller en hélsodatabank omfattar insamling, registrering, be-
handling, utnyttjande och férvaring av humanbiologiska prov och halsouppgifter for
vetenskapliga forskningsandamal. En biobank och en halsodatabank far med tillstand
foras parallellt. Innan tillstand beviljas ska halsoministern samrada med den nationella
bioetiska kommittén och dataskyddsmyndigheten. Att inrdtta en biobank och bedriva
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biobanksverksamhet ar tillatet endast for dem som efter att ha fatt de rekommendationer
som kravs (bland annat av den nationella kommittén for bioetik och dataskyddsmyndig-
heten) har beviljats koncession av hélsoministern. Anvéndningen av prov for forskning
beddms som ett led i den forskningsprotokoll&ra etiska beddmningen.

Enligt huvudregeln tillampas den islandska biobankslagen inte pa de provsamlingar som
forvaras kortare tid an fem ar (artikel 2). Pa Island tillampas i fraga om prov som samlats
in for diagnostiska d&ndamal opt out-metoden. Insamling av biobanksprov till en forsk-
ningsbiobank kraver ett frivilligt skriftligt informerat samtycke. Provgivaren ska infor-
meras om syftet samt fordelarna och riskerna, nyttan och nackdelarna med att provet
samlas in samt om att provet forvaras i biobanken pa obestamd tid. | fraga om kliniska
biobanker tilldmpas ett formodat samtycke, om proven samlas in fér diagnostiska anda-
mal. Halso- och sjukvardspersonalen ska dock ge allman information om insamlingen.
Patienten har mojlighet att férbjuda att provet anvands i biobanken. | fraga om de bada
biobankerna har provgivaren majlighet att aterkalla sitt samtycke, men nar det galler
kliniska prov kan biobanken med tillstand av den nationella bioetikkommittén och data-
skyddsmyndigheten gdra det mojligt att anvanda provet, om det ar fraga om viktiga
intressen. Pa Island finns det inga sarskilda bestammelser om samtycke av minderariga
eller omyndiga vuxna, utan pa samtycken tillampas allmanna principer. Aven om per-
sonen senare kan anses ha uppnatt en tillrackligt mogen alder eller i 6vrigt formaga att
fatta beslut, kravs det inte pa Island att ett nytt samtycke begars.

Storbritannien

| Storbritannien (England, Wales, Nordirland och Skottland) finns det ingen egentlig
biobankslag, utan anvandningen av humanbiologiska prov regleras i forsta hand genom
lagen om prov fran manniska (The Human Tissue Act (c 30), HTA), dar det faststalls
en réttslig ram for forvaring och anvandning av mansklig vavnad. | denna reglering ar
samtycke den grundladggande principen for forvaring och anvandning av humanbiolo-
giskt material, kroppsdelar, organ och vavnader. I lagen foreskrivs ocksa om tillsyns-
myndigheten (Human Tissue Authority), som bland annat ger anvisningar och beviljar
koncessioner. Hittills har koncession beviljats till 6ver 800 organisationer, som forvarar
och anvander vavnad fran manniska till exempel vid patientvard, transplantation eller
undervisning. | Storbritannien ar grunden for forvaring av prov, liksom i manga andra
stater, klinisk anvandning och forskningsandamal. Dessutom hor Storbritannien till de
lander dar ett prov kan lamnas ut till den som det tagits fran (till exempel om personen
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pa egen hand soker halso- och sjukvard eller deltar i ett forskningsprojekt i ett annat
land inom eller utanfér EU, SOU 2018:4, s. 125-136.). HTA har uppdaterats sedan den
tradde i kraft. Den senaste uppdateringen Organ Donation (Deemed Consent) Act 2019
(c. 7), som tradde i kraft i april 2020, innebér att utgangspunkten — i motsats till tidigare
— ar att varje myndig avliden &r en mojlig organdonator. Storbritannien har inte ratifi-
cerat biomedicinkonventionen.

| Storbritannien har en ny lag (Data Protection Act, c. 12) uppdaterat lagen om data-
skydd (Data Protection Act) fran 1998. | och med &ndringarna tillampar privata aktorer
I fortsattningen berattigade intressen enligt artikel 6.1 f i dataskyddsforordningen som
grund for behandling av personuppgifter, medan offentliga aktorer kan tillampa den
rattsliga grund for offentliga uppgifter som avses i artikel 6.1 e. Vid samarbete mellan
offentliga och privata aktorer galler ett berattigat intresse som rattslig grund. Till foljd
av dataskyddsforordningen dndrades definitionen av kénsliga uppgifter i lagen om data-
skydd till den del som galler genetisk och biometrisk information. | samband med
lagandringen utfardades det bestimmelser om nationella skyddsatgarder i anknytning
till sérskilda kategorier av personuppgifter.

Det har konstaterats att EU:s medlemsstater &r varldsledande inom utvecklingen av bio-
banker och infrastruktur for biobanker. For att den gemensamma visionen att kunna
koppla ihop de europeiska biobankerna och skapa en gemensam infrastruktur till stod
for medicinsk forskning och halso- och sjukvard ska kunna forverkligas och darmed
stodja tillvaxt och vélfard i EU har det ansetts behdvligt att starka styrningen och sats-
ningarna pa biobanker (SOU 2018:4, s. 125).

6 Remissvar

Utkastet till regeringens proposition om en total Gversyn av biobankslagen var pa remiss
fran den 28 mars till den 11 maj 2018 i justitieministeriets tjanst utlatande.fi. Begaran
om utlatande, utkastet till regeringsproposition och utlatandena finns till paseende i
tjansten utldtande.fi och i statsradets tjanst for projektinformation (Hankeikkuna,
(https://stm.fi/sv/projektet?tunnus=STM110:00/2015). Det kom in cirka 50 utlatanden
och ett sammandrag av dem publicerades pa finska den 19 juni 2018
(https://www.lausuntopalvelu.fi/F1/Proposal/Participation?proposalld=8fef06b7-9223-
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4e55-85 d 7-c 939 ¢ 9 bedcee) och pa svenska 27.6.2018 (https://api.hankeik-
kuna.fi/asiakirjat/3834550f-ae72-42 b 7-b 227-030639631 b 9a/4 ad692ce-ed3c-416e-
8827-166d37ff4349/YHTEENVETO 20180627080917.pdf).

Med hjélp av de fragor som stélldes via tjansten utlatande.fi ville lagstiftaren skapa sig
en bild av remissinstansernas asikt om de viktigaste forslagen i samband med en total
oversyn av biobankslagen. Allmént taget var remissinstanserna oroade 6ver hur data-
skyddsférordningen, lagen om sekundér anvéndning, dataskyddslagen och biobanksla-
gen ska kunna tillampas parallellt. Hur de ska tillampas maste st klart for alla som
deltar i verksamheten ocksa da en eventuell genomlagstiftning trader i kraft. Dessutom
understroks i utlatandena specifikt en bred informationsspridning for att medvetenheten
om biobankernas verksamhet ska oka.

Utifran remissvaren har bestammelserna om arbetsférdelningen mellan dataombuds-
mannen och tillsynsmyndigheten (fran och med ar 2020 Fimea) i fraga om myndighets-
uppgifter, om straff, om &ndringssékande och om beréringspunkter med lagen om se-
kundar anvandning preciserats. Avsikten har varit att efter den forsta remissbehand-
lingen fortydliga lagforslaget. Aven sarskilda omnamnanden av utvecklings- och inno-
vationsverksamhet har strukits och i det nuvarande férslaget namns enbart stod till ve-
tenskaplig forskning. Aven bestimmelserna om Finska Biobankandelslaget har strukits
ur propositionen.

Den andra remissbehandlingen... (kompletteras efter remissbehandlingen).
7 Specialmotivering

7.1 Biobankslagen

1 kap. Allméanna bestammelser

1 8. Syfte. Den foreslagna paragrafen anger vad lagstiftarens vill uppna med lagen. Syf-
tet med lagen dr att stodja forskning som bedrivs med humanbiologiska prov och tillho-
rande uppgifter och att samtidigt framja 6ppenheten i hanteringen av prov och tillh6-
rande uppgifter samt sakerstalla integritetsskyddet och sjalvbestimmanderétten vid han-
teringen av prov och tillhérande uppgifter. Syftet med biobankslagen ar att mojliggora
hantering av humanbiologiska prov och tillhdrande uppgifter for att stodja forskning
(inkl. produktutveckling, diagnostik och prestationsstudier) och att samtidigt se till att
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forskningsresultaten atergar till biobanken for att utnyttjas vidare i nya forskningspro-
jekt. Det bor konstateras att den foreslagna paragrafen juridiskt sett ar en bestimmelse
som anger malbilden och inte i sig bestammer de lagliga forutsattningarna eller anvand-
ningsandamalet for hanteringen av prov och tillhdrande uppgifter vid en enskild analys.

Bestdmmelsen om syftet &r inte forpliktande och det finns skal att betona detta nar lagen
tolkas. Det ar dock lampligt att bestammelsen i sig kvarstar i biobankslagen for att for-
tydliga syftet med verksamheten.

Bestammelsen motsvarar huvudsakligen 1 § i den géllande lag. Den mest betydande
andringen ar att paragrafen utéver proverna ocksa namner de tillhérande uppgifterna.

2 8. Definitioner. | paragrafen definieras de centrala begrepp som anvénds i lagen och
som ofta upprepas. Bestdmmelsen motsvarar huvudsakligen 3 8 i den géllande lag. | den
foreslagna 2 punkten finns en andring jamfért med nuléget och 7-9 punkten ar nya. Den
foreslagna bestammelsen innehéller inga definitioner ur den géllande lagen som blivit
onddiga.

Enligt 1 punkten avses med biobank en administrativ och operativ enhet som inrattats
av en eller flera juridiska personer dar prov och tillhérande uppgifter behandlas for kom-
mande biobanksforskning. Infrastruktur avser i sammanhanget det satt pa vilket den
eller de personuppgiftsansvariges provsamlingar ar organiserade, sa att proverna och de
uppgifter som galler dem eller de tillhérande uppgifterna forvaras, administreras, ana-
lyseras och pa annat sétt hanteras centraliserat och samordnat for biobanksforskningen.
En biobank utgor viktig infrastruktur vid sidan av informationsinfrastrukturen och kan
jamforas exempelvis med de datareservoarer som sjukvardsdistrikt inrattat. Bada repre-
senterar samma typ av organiseringsséatt for den personuppgiftsansvariges material, men
de krav som galler hanteringen av prov fran manniska skiljer sig internationellt delvis
fran kraven pa behandlingen av personuppgifter. Dessa rattsligt bindande krav komplet-
terar bestdmmelserna om behandling av personuppgifter.

Enligt 2 punkten avses med prov humanbiologiskt material eller mikrober som isolerats
fran sadant material eller tekniska upptagningar av sadant material. Humanbiologiskt
material ar till exempel blod, plasma, serum, hud, benvdvnad och mjuk vavnad samt
delar och sekret av dem. Definitionen utvidgas i forhallande till den géllande lagen. |
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fortséttningen ingar ocksa mikrober som isolerats fran material eller sekret fran en man-
niska i definitionen. Detta ersétter emellertid inte den rétt som Institutet for halsa och
valfard har enligt lagen om smittsamma sjukdomar att i stamsamlingen i registret éver
smittsamma sjukdomar samla mikrobstammar och immunologiska och mikrobiologiska
prov for att folja smittsamma sjukdomar. Méanskligt material kan nu for tiden ocksa
skannas och digitaliseras, och da blir det en teknisk upptagning. Inom biobanksverk-
samhet digitaliseras prov i allt stérre utstrackning, men dven traditionella biologiska
prov behdvs i framtida biobanksforskning. Syftet med definitionen &r att mojliggdra en
sadan teknikneutral biobanksverksamhet som klarar utvecklingen och som sker med
hjalp av prov fran manniska eller tekniska upptagningar av dem. Det vasentliga med
tanke pa definitionen &r att den tekniska upptagningen ursprungligen har uppkommit
genom digitalisering av biologiskt material. Definitionen omfattar saledes inte resulta-
ten av bilddiagnostik, dvs. exempelvis PET-bilder, som till sin natur battre hor till in-
formationsinfrastrukturen for juridiska personer och saledes till tillampningsomradet for
lagen om sekundar anvéndning. Bestammelser om hanteringen for vetenskaplig forsk-
ning av konsceller, embryon och foster samt prov som tagits for rattsmedicinsk obdukt-
ion utfardas sarskilt, om inte nagot annat foreskrivs i den aktuella lagen. Det innebér att
konsceller och embryon inte ingar i definitionen av prov enligt biobankslagen. Den f6-
reslagna lagen innehaller undantag som géller prov fran foster (13 §), vilket innebar att
sadana prov i tillampliga delar omfattas av definitionen av prov.

Enligt 3 punkten avses med kodnyckel uppgifter som kopplar samman den till ett prov
horande individuella beteckning som avses i 21 § med en fysisk person. Provets sam-
band med en fysisk person kan aterstallas med hjalp av en kodnyckel pd samma satt
som kopplingen mellan pseudonymiserade personuppgifter och en fysisk person kan
aterstallas med en avkodningsnyckel. Uppgifter som kopplar ett kodat prov till en indi-
vid ska enligt 28 § forvaras i ett kodregister.

| 4 punkten definieras provgivare. Med det avses en person fran vilken prov har tagits.
| lagforslaget anvands begreppet provgivare pa grund av kopplingen mellan prov och
inte begreppet registrerad i enlighet med dataskyddsférordningen, &ven om det i prak-
tiken i allmanhet ar fraga om samma person. Detta beror pa att proven juridiskt sett inte
ar direkt jamférbara med personuppgifter, och denna skillnad forséker man framhava
genom begreppsapparaten i biobankslagen.
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Enligt 5 punkten avses med biobanksforskning vetenskaplig forskning dar man behand-
lar prov fran en biobank och uppgifter som galler eller sammanhanger med proven och
vars syfte ar framja halsa och valfard, forsta sjukdomsmekanismer eller utveckla pro-
dukter eller behandlingsmetoder som anvands inom halso- och sjukvarden. Biobanks-
forskning kan vara exempelvis befolknings- eller registerforskning som utnyttjar prov
och tillhérande uppgifter eller en del av en klinisk Idkemedelsprévning dér bio-
banksprov och annat material utnyttjas. Biobanksforskningen kan ocksa vara lagstadgad
prestandautvardering av medicinteknik, sisom medicintekniska produkter och medicin-
teknisk programvara.

Biobanksforskningen ska ges en vid tolkning pa det satt som avses i skal 159 i ingressen
till dataskyddsforordningen. Vetenskaplig forskning ndmns i dataskyddsforordningen
som en grund for behandling av personuppgifter, men sjélva begreppet definieras inte
uttryckligen i férordningen. | sk&l 159 i ingressen sags det dock att behandling av per-
sonuppgifter for vetenskapliga forskningsandamal bor ges en vid tolkning och omfatta
till exempel teknisk utveckling och demonstration, grundforskning, tillampad forskning
och privatfinansierad forskning. Vetenskapliga forskningsandamal bor ocksa omfatta
studier som utfors av ett allméant intresse inom folkhalsoomradet.

Eftersom det i Finland utéver den forskning som avses i biobankslagen bedrivs mycket
annan forskning som géller prov fran manniskor, betonar definitionen av biobanksforsk-
ning att den uttryckligen behandlar prov och uppgifter fran en biobank. Biobanksforsk-
ningen begransas dessutom till forskning vars syfte ar framja halsa och vélfard, forsta
sjukdomsmekanismer eller utveckla produkter eller behandlingsmetoder som anvands
inom halso- och sjukvarden. Biobanksforskning kan saledes inte vara forskning utanfor
valfards- och halsovardsbranscherna. Definitionen omfattar vetenskaplig forskning i
syfte att utveckla populationsgenetik och diagnostik. Biobanksforskningen i syfte att
framja valfarden tacker ocksa in det psykosociala perspektivet. Vetenskapsomradena
utvecklas standigt och det ar viktigt att notera att de metoder som anvands i biobanks-
forskningen kan vara bade hypoteshaserade och hypotesfria (s.k. big data-studier).

| 6 punkten definieras behandling av prov, ett frekvent begrepp i lagen. Med det avses
insamling, mottagande, registrering, forvaring, analys, forskning, anvéandning, éverfo-
ring, utlamnande, forstéring och andra atgarder som galler proven. Behandlingen av ett
prov forutsatter nastan alltid ocksa behandling av uppgifter, som ocksa kan vara annat
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an personuppgifter, sasom till exempel uppgift om typen av prov. Behandling av per-
sonuppgifter omfattas dock klart av dataskyddslagstiftningen, och behandling av upp-
gifter definieras saledes inte sarskilt i biobankslagen. Biobankslagen utgér emellertid
sadan kompletterande reglering om skyddsatgarder som dataskyddsférordningen moj-
liggor i frdga om behandlingen av personuppgifter.

Med biobanksverksamhet avses enligt 7 punkten en biobanks operativa verksamhet.
Den operativa verksamheten inleds ndr en biobank har inrdttats och antecknats i bio-
banksregistret och pa motsvarande sétt upphor verksamheten nar biobanken och upp-
gifterna om dess verksamhet har avforts ur biobanksregistret. Operativa funktioner ar
exempelvis insamling och mottagning av prov och uppgifter som galler eller samman-
h&nger med proven, forvaring och utldmnande av prov och uppgifter i biobanksregistret
for biobanksforskning samt analys, undersokning eller annan behandling av prov, till-
hoérande tjanster for biobanksforskning och publicering av uppgifter om anvandningen
av biobanksprov.

Enligt 8 punkten avses med den som bedriver biobanksverksamhet den i biobanksre-
gistret inforda juridiska person som bedriver biobanksverksamhet och som omfattas av
de réttigheter och skyldigheter for den som bedriver biobanksverksamhet som det fore-
skrivs om i lagen eller annan lag. Enligt paragrafens 1 punkt far biobanksinfrastruktur
inrdttas och drivas av en eller flera juridiska personer. Dessa juridiska personer kan
sinsemellan komma 6verens om hur de vill fordela uppgifterna enligt biobankslagen.
Grundarna kan ocksa genom inbordes avtal besluta att endast en av de juridiska perso-
nerna bedriver biobanksverksamheten, dvs. ansvarar for biobankens operativa verksam-
het. Den eller de som bedriver biobanksverksamhet antecknas i Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradets (Fimea) riksomfattande biobanksregister, och den
juridiska personen omfattas av rattigheterna och skyldigheterna enligt lagen som géller
utévaren pa det sétt som grundarna sinsemellan har kommit éverens om och anmalt till
det riksomfattande biobanksregistret. Bedrivande av biobanksverksamhet som ett sam-
arbete mellan flera juridiska personer far inte gora det svarare for provgivaren att utéva
sina rattigheter. Vid sadant samarbete ska de enligt det foreslagna 6 § 4 mom. komma
dverens om vem som ar kontaktpunkt for provgivare.

Den gallande biobankslagen séger inget narmare om grundarens réttsliga roll i bio-
banksverksamheten. Med biobank avses enligt den en enhet dar huvudmannen (inte
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grundaren) utovar biobanksverksamhet (3 § 1 mom.). Det &r vért att notera att huvud-
mannen (den som bedriver biobanksverksamhet) efter detta inte namns en enda gang i
den gélande lagen. De beslut som géller biobanken fattas daremot av biobankens dgare,
som ocksa svarar for de skyldigheter som alagts biobanken (7 § 4 mom.). For tydlighet-
ens skull behoéver dessa roller fortydligas, sarskilt i forhallande till vem som &r person-
uppgiftsansvarig och svarar for den personuppgiftsansvariges skyldigheter enligt data-
skyddsférordningen och for tillgodoseendet av de registrerades réttigheter.

Enligt 9 punkten avses med uppgift som har klinisk betydelse en uppgift som aterges i
en begriplig form om anlag hos provgivaren som harletts ur ett prov och som genom
biobanksforskning kommit till den som bedriver biobanksverksamhetens k&nnedom. En
sadan uppgift kan till exempel vara en arftlig risk att insjukna i cancer. Definitionen
omfattar inte radata som fatts fran ett prov, utan det ska réra sig om analyserad inform-
ation. Biobanken aterfar uppgifter som har klinisk betydelse genom biobanksforskning.

3 8. Forhallande till annan lagstiftning. Enligt 1 mom. kompletterar och preciserar bio-
bankslagen den allmanna dataskyddsforordningen, och lagen &r saledes sektorspecifik
reglering som kompletterar férordningen. Av detta foljer att biobankslagen inte kan till-
lampas pa behandlingen av personuppgifter utan att dataskyddsforordningen samtidigt
tillampas.

I 1 mom. foreskrivs det dessutom att dataskyddslagen ska tillampas, om inte ndgot annat
foreskrivs i biobankslagen. Det ar fraga om en allman hanvisning till subsidiaritet, vilket
i detta sarskilda fall innebar att biobankslagen och dess bestammelser i egenskap av
speciallag gar fore den allméanna lagen, dvs. dataskyddslagen. Med andra ord &r bio-
bankslagen primar och dataskyddslagen sekundar efter bestammelserna i dataskydds-
forordningen. Dataskyddslagen kan tillampas i situationer dar det inte finns nagra be-
stdammelser i biobankslagen. Det bor dock noteras att prov och uppgifter som forvaras i
en biobank kan behandlas endast pa det satt och for det anvandningsandamal som anges
I biobankslagen, eftersom syftet med biobanksverksamhet &r att betjdna biobanksforsk-
ningen och for detta andamal faststalls rattigheterna och skyldigheterna for den som
bedriver biobanksverksamhet i biobankslagen.

I 2 mom. faststalls forhallandet mellan biobankslagen och lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet (621/1999), nedan offentlighetslagen. Pa handlingar som erhal-
lits och utarbetats vid skotseln av uppgifter enligt biobankslagen och pa uppgifter som
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ingar i dem samt pa uppgifter som erhallits vid skdtseln av dessa uppgifter tillampas i
synnerhet vad som i offentlighetslagen foreskrivs om ratten att ta del av myndigheternas
offentliga handlingar samt om tystnadsplikt for den som &r verksam vid en myndighet,
om handlingssekretess samt andra for skyddande av allménna och enskilda intressen
nddvandiga begransningar av ratten att ta del av en handling och foreskrivs om myn-
digheternas skyldigheter for att lagens syfte ska nas. Offentlighetslagen &r i sin helhet
tillamplig pa dem som bedriver biobanksverksamhet (utévare), om de & myndigheter
enligt 4 § i offentlighetslagen. Offentlighetslagen ska ocksa tillampas nar utdvaren inte
ar en myndighet enligt den paragrafen. Forpliktade &r saledes saval privata som offent-
liga utévare och de som har deltagit i skotseln av de uppgifter som foreskrivs for dem i
biobankslagen. Offentlighetslagen far dock ge vika om biobankslagen foreskriver nagot
annat om dessa fragor. Exempelvis galler den foreslagna 24 § foreskrivs det om forbud
mot att lamna ut uppgifter for polisutredningar, forundersékningar, rattegangar eller
andra anvandningsandamal vid lagovervakning eller vid administrativt eller annat be-
slutsfattande som avser en person, for att bedoma eller utreda arbetsformagan hos en
enskild person eller for beslutsfattande i kreditinstitut och forsakringsanstalter. 129 § i
offentlighetslagen fins bestdimmelser om utlamnande av uppgifter for myndighetsverk-
samhet. Som allménna lagar kan offentlighetslagen och dataskyddslagen anvandas som
kompletterande lagar till biobankslagen i sadana tillampningssituationer dar det behovs.

Enligt det foreslagna 3 mom. tillampas i stéllet for lagen om sekundar anvandning be-
stammelserna i biobankslagen pa behandling och utldmnande av prov och tillhérande
uppgifter som forvaras i en biobank. Biobankslagen anger de lagliga anvandningsanda-
malen for biobanksmaterial, och avsikten ar inte att utvidga dem genom tillampning av
lagen om sekundar anvandning. Néar det ar ndédvandigt att kombinera biobanksmaterial
med material som avses i lagen om sekundar anvandning galler férfarandet enligt bio-
bankslagen. Aven om prov i biobanken digitaliseras ar de fortfarande sddana uppgifter
om proven som omfattas av biobankslagen och dérmed tillampas lagen om sekundar
anvandning inte pa dem.

Pa ordnandet av en biobanks informationshantering, informationssakerhet, skapande av
informationsmaterial, elektronisk 6verforing av material och biobankens arendebehand-
ling samt informationshantering i samband med tjansteproduktion tillampas enligt 4
mom. lagen om informationshantering inom den offentliga forvaltningen, om inte nagot
annat foreskrivs i biobankslagen. Lagen om informationshantering tillampas ocksa néar
den som bedriver biobanksverksamhet &r nagon annan an en myndighet enligt 4 § 1
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mom. i offentlighetslagen. Syftet med denna bestammelse ar att sakerstalla att alla bio-
banker uppfyller minst samma grundlaggande krav. Samtidigt framjas samhaéllets over-
gripande informationssékerhet nar det ar fraga om biobanksverksamhet. | fraga om in-
formationssakerhetskraven har det tills vidare inte stéllts ndgra andra vésentliga krav pa
biobankernas informationssystem.

I 5 mom. foreskrivs det att om det i (den kommande) lagen om Genomcentret och om
forutsattningarna for behandling av genomdata ( / ), nedan genomlagen, finns bestam-
melser om registrering, forvaring och behandling av genomdata som avviker fran be-
stdimmelserna i biobankslagen tillampas de i stallet for bestimmelserna i biobanksla-
gen. Genomlagen &r saledes i fraga om behandlingen av genomdata primar i forhal-
lande till den foreslagna biobankslagen. Det har foreslagits att genomlagen ska tillam-
pas pa alla som bedriver biobanksverksamhet, nar de &r registrerade i enlighet med
finsk lag och deras biobanksverksamhet ger upphov till genomdata.

| 6 mom. forbjuds dverforing av manskliga konsceller, embryon och foster samt prov
som tagits for rattsmedicinska obduktioner till en biobank. Den foéreslagna lagen moj-
liggor inte behandling av embryon eller konsceller i biobanksverksamhet. Embryoforsk-
ningen ar strangt reglerad i Finland. | 3 kap. i lagen om medicinsk forskning finns be-
stammelser om forskning som galler embryon och foster, och enligt det kapitlet kraver
embryoforskning tillstand av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
(Fimea) och &ven ett separat positivt utlatande av en etisk kommitté for varje projekt.
Forskning som ingriper i manniskans embryon bedrivs huvudsakligen med levande em-
bryon och kan darmed jamstallas med interventionsforskning pa fodda méanniskor. Om
embryona har dverlatits fran fertilitetsbehandling till forskning, ska de forstoras senast
nar 15 ar har forflutit fran det.

Den foreslagna lagen innehaller heller inte nagra undantagsbhestammelser om behand-
lingen av rattsmedicinska obduktionsprov for biobanksverksamhet. Rattsmedicinska
obduktionsprov hor till de medicinska obduktionsprov som avses i vavnadslagen. Vav-
nadsbitar (biopsier) som tagits vid en rattsmedicinsk obduktion gors till paraffinblock
och snitt som undersoks for att diagnostisera dédsorsaken. Dessa vavnadsprov kan med
stod av speciallagstiftning lamnas ut for sekundara anvandningsandamal for rattsgene-
tiska faderskapsundersdkningar, kompletterande polisundersékningar och vetenskaplig
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forskning. Det har inte ansetts andamalsenligt att dverfora rattsmedicinska prov till bio-
banken, eftersom proven ingar i en sadan av polisen forordnad rattsmedicinsk utredning
av dodsorsaken som avses i 3 kap. i lagen om utredande av dodsorsak (459/1973).

2 kap. Biobanksverksamhet

4 8. En biobanks uppgifter. Enligt det foreslagna 1 mom. ska en biobank tjdna biobanks-
forskning. Denna definition av biobanksverksamhetens uppgift bidrar till att avgransa
behandlingen av prov och tillhérande uppgifter i biobanksverksamheten.

| 2 mom. anges de metoder som den som bedriver biobanksverksamhet kan anvénda i
sin verksamhet for att tjdna biobanksforskning. Enligt 1 punkten kan den som bedriver
biobanksverksamhet samla in, ta emot och férvara prov och tillhérande uppgifter samt
uppgifter som ska atfélja proven i en biobank. Bestammelser om forutsattningarna for
insamling, mottagande och forvaring av prov och uppgifter finns i 3 kap. i den fore-
slagna lagen. Tillhdrande uppgifter och uppgifter som ska étfolja proven definieras i 19
8.

Enligt 2 punkten kan den som bedriver biobanksverksamhet fatta beslut om utlamnande
av prov och tillhérande uppgifter samt ansvara for att prov och uppgifter i enlighet med
sadana beslut lamnas ut for biobanksforskning. Bestammelser om forutséttningarna for
utlamnande av prov och uppgifter finns i forsta hand i den foreslagna 34 8. | princip ar
det biobanken sjélv som fattar beslut om att Iamna ut prov och uppgifter, men i de fall
som anges i 34 § fattas beslutet av en myndighet. P4 utlamnande av prov och uppgifter
i biobanker tillampas endast biobankslagen och inte exempelvis offentlighetslagen eller
lagen om sekundéar anvéandning.

Enligt 3 punkten kan den som bedriver biobanksverksamhet ocksa sjalv analysera, un-
dersoka eller pa annat satt behandla prov eller tillhérande uppgifter (inkl. genomdata).
| de situationer som avses i den punkten anger biobankslagen de yttre villkoren for be-
handlingen. Till exempel screening av genomdata for behandling, diagnostik eller fore-
byggande av enskilda personers sjukdomar hor inte till tillampningsomradet for bio-
bankslagen och inte heller till biobankernas uppgifter. Behandlingen av biobanksmateri-
alet bestar i att bearbeta data fran prov i biobanken. De data som skapas &r biobanks-
material. Biobanksverksamheten forutsatter analyser i biobanken av prov- och data-
material exempelvis for beskrivningar av material och radgivningstjanster enligt 29 8.
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Den som bedriver biobanksverksamhet ska dessutom kunna jamfora resultaten fran
olika forskningsprojekt.

Ett centralt mal med biobankslagen ar inkomna forskningsdata kumuleras i biobanken
for att kunna anvéndas i kommande forskningsprojekt till nytta for vetenskapen. Bio-
banksinfrastrukturen bidrar till att dessa data behandlas och organiseras pa ett satt som
gagnar framtida forskning. Detta ar till nytta for biobanksforskningen pa sa satt att den
som behdver prov och tillhérande uppgifter ska kunna fa tillrécklig information det till-
gangliga materialet och bedéma deras lamplighet for biobanksforskning. Samtidigt
frdmjas den 6ppenhet som forutsatts i det féreslagna 3 mom. Behandling enligt 3 punk-
ten inbegriper inte 6verlatelse till biobankens egen eller utomstaende forskning, utan
bestar av den personuppgiftsansvariges egen behandling. Den som bedriver biobanks-
verksamhet kan ocksa bedriva egen vetenskaplig forskning med prov och uppgifter som
forvaras i biobanken, men da ska forfarandena enligt 34 § avseende utlamnande av prov
och uppgifter tillampas ocksa pa biobankens eget forskningsprojekt. Bestammelsen gor
det ocksa mojligt for den som bedriver biobanksverksamhet att som serviceverksamhet
(i rollen som personuppgiftsbitrade) behandla biobanksmaterial for kundens rékning.
Ocksa i dessa situationer ska villkoren for utlamnande enligt 34 § tillampas.

Med stod av 3 mom. innefattar syftet med biobanksverksamhet en skyldighet for den
som bedriver biobanksverksamhet att publicera uppgifter om de férvarade proven, deras
anvéandning for biobanksforskning och biobanksforskningens resultat. Med publicering
avses allméan information till aliménheten, och den tjanar i lagen avsedd 6ppenhet och
insyn i behandlingen av prov i syfte att uppratthalla allmanhetens fortroende. Separata
bestimmelser om den publikationsskyldighet som mottagaren har enligt det foreslagna
34 § 5 mom. Det ar inte andamalsenligt att i biobankslagen utfarda narmare bestammel-
ser om forfarandena for publicering. | stallet &r det tillampningspraxis som far avgora
hur publiceringen sker i enlighet med tillsynsmyndighetens anvisningar. De uppgifter
som publiceras far emellertid inte innehalla personuppgifter pa individniva och det far
inte vara mojligt att identifiera personer utifran dem. Avsikten &r saledes att producera
allmén offentlig information som exempelvis provgivare kan anvénda for att félja hur-
dan forskning och hurdana forskningsresultat proven i biobanken har lett till. Eftersom
syftet med publiceringen ar 6ppenhet i biobanksverksamheten fyller publiceringen en
viss informationsfunktion. Det ar med avseende pa detta inte lampligt att publicera per-
sonuppgifter pa individniva dar en enskild provgivare kan identifieras. Med tanke pa

109



provgivarnas integritetsskydd ar det dessutom viktigt att det inte &r mojligt att identifiera
provgivare utifran publicerade uppgifter.

Den foreslagna 4 § baserar sig pa 5 § om en biobanks uppgifter i den gallande biobank-
slagen. De stéallen som avviker fran den gallande paragrafen &r framst preciseringar av
lagtexten.

5 8. Inréttande av en biobank och forutsattningar for bedrivande av biobanksverksam-
het. Enligt det foreslagna 1 mom. kan en biobank inrattas och biobanksverksamhet be-
drivas av en sadan enskild eller offentlig inrattning, sammanslutning, stiftelse eller an-
nan juridisk person som har hemort i Finland och som ensam eller tillsammans med en
eller flera juridiska personer har ekonomiska och verksamhetsméssiga mojligheter samt
juridiska och forskningsmassiga forutsattningar att forvalta en biobank och behandla
prov. Flera offentligrattsliga och privatrattsliga juridiska personer har eventuellt veten-
skapligt vardefulla provsamlingar i sitt forvar, och med stod av den foreslagna lagen ar
mojligt att framja fortsatt forskningsmassig anvéndning av dem. Det kan emellertid vara
rationellt att en biobanksinfrastruktur inrattas genom gemensam finansiering fran tva
eller flera juridiska personer nar man beaktar de ekonomiska aspekterna och andra re-
sursfaktorer. En biobank kan saledes ha flera grundare, och de ska sinsemellan komma
Overens om vem som ansvarar for biobankens operativa verksamhet, dvs. den egentliga
biobanksverksamheten, och hur ansvaret fordelas i fraga om de olika uppgifterna. Den
foreslagna lagen avlagsnar inte de skyldigheter som géller grundarna med stod av data-
skyddsforordningen, utan den kompletterar och preciserar dem till den del medlem-
marna tillsammans inrattar en biobank. Gemensamt personuppgiftsansvar far inte dven-
tyra tillgodoseendet av den registrerades rattigheter.

Eftersom biobanksverksamhet till sin natur ar verksamhet av allmént intresse dér dven
andra an myndigheter skoter offentliga forvaltningsuppgifter och utévar offentlig makt,
anses det — nar man dessutom beaktar den kéansliga juridiska karaktaren hos de prov och
uppgifter som behandlas i verksamheten — motiverat att en biobank kan grundas och
biobanksverksamhet i Finland bedrivas endast av en sadan juridisk person som har sin
hemort i Finland. Denna hemort ska synas i Patent- och registerstyrelsens handelsregis-
ter. Det krav som foreskrivs i paragrafen tryggar ocksa i samband med en foretagskon-
centration att den som bedriver biobanksverksamhet fortsatt ska ha hemort i Finland i
fraga om den verksamheten.
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Enligt 2 mom. ska den som bedriver biobanksverksamhet ha den personal, de lokaler
och de anordningar som verksamheten forutsatter samt ett kvalitets- och hjalpsystem
for behandlingen av prov och tillhérande uppgifter. Kvalitets- och hjalpsystemen kan
galla till exempel processen for provtagning och provbehandling samt sparbarhetspro-
cessen, sasom oavbruten dokumentation av provkedjan. Biobankslagen forutsatter inte
ackreditering av verksamheten, men biobankerna kan uppfylla gemensamt Over-
enskomna kvalitetskrav pa frivillig basis. Biobankerna ska dock kunna pavisa att det
finns ett kvalitetssystem som biobanksverksamheten forutsatter.

Momentet innehaller ett normgivningsbemyndigande for Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet. Centret far utfarda narmare bestammelser om underhal-
let av anordningar, dokumentation och behandling av avvikelser i fraga om anordning-
arnas anvandbarhet, tillracklig utbildning och inskolning av personal for uppgifter enligt
arbetsbeskrivningar och dokumentation av detta samt om kvalitets- och hjalpsystemets
omfattning och aktualitet, dokumentation av avvikelser som upptécks i verksamheten
och dokumentation av riskbedémning och riskhanteringen. Centret kan med stéd av be-
myndigandet vid behov meddela narmare bestimmelser exempelvis om tekniska fragor
som det inte foreskrivs ndrmare om i den foreslagna lagen. Bestammelserna om perso-
nalen kan galla exempelvis tillrécklig inskolning och utbildning. Nar det géaller anord-
ningar kan bestammelserna gélla exempelvis tillsyn 6ver férhallandena samt larm- och
reservutrustningssystem. Syftet med bestammelsen &r att medge utfardandet av sadana
bestammelser for att de ska kunna anvéndas som referens till exempel vid inspektioner
av verksamheten. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea ska
inte ha behdrighet att utfarda foreskrifter om enbart behandling av personuppgifter. Be-
staimmelser om ett motsvarande bemyndigande for Fimea finns i exempelvis vavnads-
lagens 20 o § i vavnadslagen (kvalitets- och sékerhetskrav som galler transport av or-
gan), 20 p § (de goda verksamhetsprinciper och rutiner som avses i 20 p § 1 mom.) och
20 s § (vilka uppgifter som det utover de i 20 s § ndmnda &r bra att samla in for organ-
och donatorkarakteriseringen). Enligt 24 § i vdvnadslagen far Fimea dessutom meddela
narmare foreskrifter om bland annat innehallet i och genomforandet av kvalitetssyste-
met for en vavnadsinrattning och om kvalitets- och sakerhetskraven i fraga om vavnader
och celler. Syftet med det foreslagna bemyndigandet ar att centret ska kunna meddela
exempelvis narmare tekniska foreskrifter om forutsattningarna for att bedriva biobanks-
verksamhet. Ur aktorernas synvinkel styr de ndarmare tekniska foreskrifterna genomfo-
randet av biobanksverksamheten. Tekniska foreskrifter underlattar ocksa tillsynsmyn-
dighetens styr- och tillsynsuppagifter.
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Enligt 3 mom. &r en forutséttning for att bedriva biobanksverksamhet dessutom ett po-
sitivt utlatande av dataombudsmannen om en konsekvensbedomning avseende data-
skyddet vid behandlingen av personuppgifter i biobanksverksamheten. Pa konsekvens-
beddomningar som géller dataskyddet tillampas det som foreskrivs i artikel 35 i den all-
manna dataskyddsforordningen. Till begaran om utldtande ska fogas de uppgifter som
avses i artiklarna 35.7 och 36.3 i dataskyddsforordningen. Den foreslagna skyldigheten
att lamna utlatande om konsekvensbedémningen stoder centrets uppgifter nar det galler
att utdva tillsyn over biobanksverksamheten. Skyldigheten utstracks dessutom genom
ikrafttrédandebestammelsen i 52 8 till att galla alla redan inréttade biobanker. Enligt 7
§ ska dataombudsmannens utlatande ges in till Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet i samband med anmélan om inledande av verksamheten.

Enligt det foreslagna 4 mom. ska dataombudsmannen ge sitt utlatande inom 60 dagar
efter det att den begéaran om utlatande som avses i 3 mom. har mottagits. Tiden raknas
fran den tidpunkt da de ytterligare uppgifter och utredningar som eventuellt begérts har
inkommit. Forslaget motsvarar den gallande lagen i fraga om utlatandet fran den nat-
ionella kommittén for medicinsk forskningsetik (Tukija), och det har inte ansetts finnas
nagot behov av en andring. | sitt utldtande ska dataombudsmannen ta stéllning till om
den planerade verksamheten med avseende pa dataskyddet uppfyller férutséttningarna
for bedrivande av biobanksverksamhet.

Enligt det foreslagna 5 mom. ska den som bedriver biobanksverksamhet innan verksam-
heten inleds utse atminstone ett dataskyddsombud for verksamheten P& utndgmning,
stallning och uppgifter i fraga om dataskyddsombudet tillampas artiklarna 37-39 i data-
skyddsforordningen. Den lagstadgade skyldigheten att utse ett dataskyddsombud for
biobanksverksamheten ar en skyddsatgard for att trygga de registrerades rattigheter och
betonar vikten av ombudets roll och dess ndédvandighet i biobanksverksamheten. Syftet
med bestammelsen &r dock inte automatiskt att alagga en juridisk person som har inrat-
tat en biobank att utse ett separat dataskyddsombud for sin biobanksverksamhet, utan
grundaren kan fran fall till fall bedéma hur dataskyddsombudets uppgifter inom den
samlade behandlingen av uppgifterna bast kan genomfaras (en modell med ett eller tva
dataskyddsombud). Det vésentliga vid bedémningen ar att dataskyddsombudet garant-
eras de resurser som behovs for att skéta uppgiften och att han eller hon har tillracklig
kompetens uttryckligen for att beddma lagenligheten i behandlingen av personuppgifter
i biobanksverksamheten. Dataskyddsombudet kan exempelvis vara anstalld hos den
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som bedriver biobanksverksamhet eller sa kan ombudet skéta sina uppgifter med stod
av ett tjansteavtal. Den som bedriver biobanksverksamhet ska sékerstélla att data-
skyddsombudets 6vriga uppgifter och skyldigheter inte medfor intressekonflikter nar
det galler dataskyddsombudets uppgifter i biobanksverksamheten. Ombudet skoter ett
fortroendeuppdrag som ar oberoende av arbetsgivarens bestimmanderéatt och saledes
inte uppgifter som hor till ansvarsomradet for den som bedriver biobanksverksamheten.

6 8. Krav som géller biobanksverksamheten samt beslutsfattande. Enligt det foreslagna
1 mom. ska anvandningen, forvaringen och évrig behandling av prov och uppgifter som
samlas i biobanken vara nédvandiga med avseende pa vetenskapligt véarde och kvalitet
med beaktande av det forskningsandamal som de tjanar. Bestammelsen ar avsedd att
sékerstélla att prov och uppgifter inte samlas in och forvaras i biobanken for sakerhets
skull infor framtiden. Forvaring forutsatter att den som bedriver biobanksverksamheten
har bedémt att proven och uppgifterna har vetenskapligt vérde och lampar sig for det
avsedda andamalet att tjana forskningen. Med forskning avses har inte nagon specifice-
rad forskning, utan forskningssyftet i allmanhet. Skyldigheten galler den som bedriver
biobanksverksamhet. Denne ska forsakra sig om att behandlingen sker pa behérigt sétt.

Enligt 2 mom. ska prov och tillhérande uppgifter som férvaras i en biobank forvaras i
lokaler och anordningar eller servrar i Finland. Kravet har samband med EU:s bestam-
melser om etableringsratt och fri rorlighet for tjanster. Fri rorlighet innebér att bland
annat forvaringstjanster i princip kan erbjudas inom hela den inre marknaden. Begrans-
ningar av den fria rorligheten for personuppgifter far inte hindra tjansternas fria rorlig-
het. Artikel 51.1 i EUF-fordraget ger mojlighet att avvika fran bestammelserna om eta-
bleringsratt och fri rorlighet for tjanster nar det ar fraga om verksamhet som fortlopande
eller tillfalligt ar forenad med utdvande av offentlig makt i den berérda medlemsstaten.
Provhanteringen (inkl. férvaring) ar en del av biobankernas offentliga forvaltningsupp-
gift och utgdr karnan i den offentliga maktutévningen i biobanksverksamheten. Verk-
samheten har saledes ett direkt och sérskilt samband med utévandet av offentlig makt.
Det faktum att uppgifterna ska finnas i Finland kan forvantas framja fortroendet for
verksamheten, och dessutom kan det kravet motiveras med nationell sdkerhet (nér in-
formationshanteringen kommer att omfattas av finsk lagstiftning). Regleringen av data-
skyddet ar enhetlig inom EU och darfér utgor dataskyddet i mindre grad den huvudsak-
liga grunden for de aktuella bestdammelserna.

113



Kravet pa att prov och uppgifter ska forvaras i Finland grundar sig ocksa pa tillsyns-
myndighetens verksamhetsmojligheter. Den finlandska myndighetens mojligheter att
utéva tillsyn och mojlighet att pa sa satt forsakra sig om att verksamheten bedrivs i
Overensstammelse med lag begransar sig till finskt territorium.

Bestdmmelsen kan anses vara forenlig med unionsrétten, eftersom begransningen till-
lampas utan diskriminering, grundar sig pa verksamhet av allmant intresse och syftar
till att trygga 6vervakningen av utdvningen av offentlig makt och kravet begrénsas till
vad som ar nodvandigt for att uppna lagens syften, dvs. géller endast den som bedriver
biobanksverksamhet, men inte analys av prov och uppgifter utanfor biobanken. Dessu-
tom mojliggdr momentet att den personuppgiftsansvarige for biobanksverksamheten
kan utfora intern kontroll i sin biobank.

Enligt momentet ska tillfallig behandling av prov och tillhérande uppgifter for analys
eller undersokning i ett forskningsinstitut emellertid inte betraktas som forvaring. Un-
dantaget anses nodvéndigt for att trygga forutsattningarna for vetenskaplig forskning.
Inom biobanksverksamhet férekommer det ofta ett behov av att tillfalligt analysera och
forvara prov och tillnérande uppgifter i lokaler, anordningar och servrar utanfor Fin-
lands geografiska granser eller med hjalp av en utlandsk tjanst tills de atersands till Fin-
land i enlighet med 6verenskommelsen med biobanken. Den fria rérligheten for person-
uppgifter ar kopplad till principen om fri rérlighet for personer, varor och tjanster enligt
EU:s grundférdrag. Med andra ska personuppgifter kunna réra sig inom EU for att en
overenskommelse om biobanktjanster eller provhantering ska kunna hallas.

Det bor noteras att till den del prov och tillhérande uppgifter forvaras tillfalligt utanfor
EU/EES (t.ex. nar den molntjanst som anvénds i biobanksforskning tillhandahalls av ett
land utanfor EU/EES) ligger dataskyddsnivan inte nddvandigtvis pa samma niva som
inom EU/EES. Nivan pa dataskyddet ska da alltid bedémas separat.

Enligt 3 mom. ska den som bedriver biobanksverksamheten fatta de beslut som géller
biobanken och svara for de skyldigheter som alaggs den som bedriver biobanksverk-
samheten. Om biobanksverksamheten bedrivs gemensamt av flera juridiska personer,
bestams ansvaret for biobanken och biobanksverksamheten pa basis av ett 6msesidigt
avtal mellan dessa utdvare, och enligt 8 8 ska Sakerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet Fimea underrattas om ansvarsfordelningen i samband med anmélan
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om inledande av verksamhet. Det ar fraga exempelvis om vem som bemyndigas att un-
derteckna de avtal som biobanken ingar och vem som i forsta hand ar skyldig att se till
att anmalningar avseende biobanken gors till dataombudsmannen och Fimea. Person-
uppgiftsansvaret bestams dock alltid utifran dataskyddsférordningen och bedémningen
av det ansvaret gors utifran den faktiska verksamheten. De skyldigheter som foljer av
dataskyddsforordningen galler den personuppgiftsansvarige och de skyldigheter som
foljer av biobankslagen den som bedriver biobanksverksamheten. Dessa kan inte helt
jamstéllas med varandra, &ven om den som bedriver biobanksverksamheten ofta samti-
digt ar personuppgiftsansvarig.

Om fler &n en juridisk person bedriver biobanksverksamhet tillsammans ska de enligt
det foreslagna 4 mom. skriftligen komma Overens om beslutsfattande som géller bio-
banksverksamheten och om bioverksamhetens andra ansvar samt om en kontaktpunkt
for provgivare. Verksamheten i en biobank som inréttats gemensamt kan ocksa vara
forenad med skyldigheter som hanfor sig till gemensamt personuppgiftsansvar. | fraga
om biobanksverksamheten ar det da tydligast i férhallande till provgivarna att en av dem
som bedriver biobanksverksamheten antecknas som kontaktpunkt for provgivare i bio-
banksregistret. Bestammelser om gemensamt personuppgiftsansvar finns i ovrigt i arti-
kel 26 i dataskyddsforordningen. Enligt den ska gemensamt personuppgiftsansvariga
under 6ppna former faststalla sitt respektive ansvar for att fullgora skyldigheterna enligt
forordningen, sarskilt vad géller utdvandet av den registrerades rattigheter och sina re-
spektive skyldigheter att tillhandahalla den information som avses i artiklarna 13 och
14, genom ett inbordes arrangemang, savida inte de personuppgiftsansvarigas respek-
tive skyldigheter faststélls genom unionsréatten eller en medlemsstats nationella ratt som
de personuppgiftsansvariga omfattas av. Artikel 26 i férordningen ger regleringsut-
rymme sa till vida att de sarskilda kriterierna for gemensamt personuppgiftsansvar och
ansvarsomradena for de gemensamt personuppgiftsansvariga kan faststéllas i special-
lagstiftningen. Det vasentliga ar att den personuppgiftsansvariges ansvar inte kan over-
foras och att den registrerades mojligheter att utéva sina réttigheter gentemot varje per-
sonuppgiftsansvarig inte heller i évrigt kan forsvagas.

Det foreslagna 5 mom. forutsatter att den som bedriver biobanksverksamheten ska skéta
kvalitetskontrollen av prov som forvaras i biobanken och innan biobanksverksamheten
inleds utarbeta skriftliga anvisningar om behandlingen av prov och forfaranden for att
Overvaka att de foljs. Med anvisningar avses skriftliga forfaranderegler som garanterar
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verksamhetens kvalitet och gor det mojligt att bedéma att forfarandena i biobanken ar
lampliga.

7 8. Anmélningsskyldighet for den som bedriver biobanksverksamhet. Den som bedriver
biobanksverksamhet ska enligt det foreslagna 1 mom. innan verksamheten inleds gora
en anméalan om inledandet av verksamheten till S&kerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea for inforande i biobanksregistret. Centrets uppgift ar att uti-
fran kriterierna i 6 § beddma om verksamheten &r lagenlig innan biobanksverksamheten
inleds. Lagenligheten bedéms utifran de uppgifter som bifogats anmalan. Det bor note-
ras att dataombudsmannen bedémer lagenligheten i behandlingen av personuppgifter
med stod av det foreslagna 5 8 3 mom., och centrets uppgifter omfatta darvid bedémning
av andra uppgifter som ar vasentliga med tanke pa tillsynen.

Enligt 1 punkten ska anmalan innehalla biobankens namn eller eventuell annan beteck-
ning. Vid bedémningen av en biobanks namn eller beteckning ska centret fasta sarskild
uppmarksamhet vid att namnet eller beteckningen inte ar vilseledande for allménheten
eller kan forvaxlas med namnet eller beteckningen pa andra biobanker, biobanksprojekt
eller sasmmanslutningar av biobanker.

Enligt den foreslagna 2 punkten ska anmélan ange biobankens grundare och huvudfi-
nansidrer. FOr att biobanksverksamhet ska kunna bedrivas kravs en tillracklig finansie-
ringsbas och tillrackliga resurser med beaktande av omfattningen av behandlingen av
proven och den kompetens detta kraver.

Enligt 3 punkten ska anmalan innehalla en bolagsordning och ett handelsregisterutdrag
som géller den som bedriver biobanksverksamheten eller ndgon annan motsvarande ut-
redning om vilken form den juridiska personen har som bedriver verksamheten. Om det
ar fraga om en forening ska anmalan innehalla en kopia av féreningens stadgar och av
foreningsregisterutdraget. Och om det &r fraga om en sammanslutning ska en kopia av
dess stadgar fogas till anmdlan. Om biobanksverksamheten bedrivs av en samkommun,
ska ett grundavtal enligt 56 § i kommunallagen tillstéllas Fimea. De statliga myndighet-
erna lamnar en beskrivning av sin myndighetsverksamhet.

Enligt 4 punkten krévs det information om en verksamhetsplan som innefattar biobank-
verksamhetens planerade omfattning, organiseringen av verksamheten, ansvar och be-
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slutsfattande. I fortsattningen ar uppgift om dataskyddsombudets namn och kontaktupp-
gifter vasentlig information med tanke pa tillsynen. | verksamhetsplanen beskrivs trad-
itionellt platsen och sattet for forvaringen av prov och tillhdrande uppgifter, biobankens
forskningsomrade eller forskningsomraden, de principer och villkor som ska iakttas vid
behandlingen av proven och uppgifterna samt begrénsningarna i anvandningen av pro-
ven och uppgifterna.

Enligt 5 punkten ska till anmélan fogas en redogorelse for processen vid begéran om
och lamnande av biobankssamtycke och en beskrivning av den skriftliga information
som ska ges i samband med begédran om samtycke och de blanketter for samtycke eller
viljeyttring som ska anvéndas. Av redogérelsen ska framga hur grupper med sérskilda
behov har beaktats i forfarandet for begdran om och givande av samtycke. Dessutom
ska det av redogorelsen, om den som bedriver biobanksverksamhet planerar att anvénda
ett sadant elektroniskt samtycke som avses i 10 § 4 mom., framga de planerade forfa-
randena och hur de uppfyller de féreskrivna kraven for elektroniskt samtycke. Enligt 6
punkten ska anmalan innehalla en redogérelse for om biobanken kommer att forvara
andra prov och tillhérande uppgifter &n sddana som baserar sig pa samtycke eller andra
prov och tillhérande uppgifter &n sddana som den som bedriver biobanksverksamheten
har samlat in.

Som en del av anmélan om inledande av verksamhet ska enligt 7 punkten dessutom
biobankens kvalitetssystem beskrivas. Varje biobank ska ha ett kvalitetssystem som
bygger pa principerna om god praxis och som styr och kontrollerar alla delomraden av
verksamheten. Det ska finnas noggrann dokumentation om verksamhetens delomraden,
och sarskild uppmarksamhet ska agnas at att proven ar sparbara. Kvalitetssystemet ska
atminstone innehélla standardrutiner och andra anvisningar samt utbildningsmaterial.
Den som bedriver biobanksverksamhet kan exempelvis félja OECD:s anvisningar i sitt
kvalitetssystem eller ha fatt ackreditering som uppfyller kraven i 1SO-standarden om
generella krav pa biobanker (1SO 20387:2018), varvid en redogorelse for detta ska lam-
nas i samband med verksamhetsplanen.

Biobanken ska ocksa i enlighet med 8 punkten lamna en sadan redogdrelse som avses i
23 § om riskbedémning och en redogdrelse for forfaranden som tillampas vid riskhan-
teringen, till exempel i fraga om dataskydd och datasakerhet. Varje biobank ska ha ett
forfarande som gor det mojligt att snabbt hantera alla realiserade risker.
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| enlighet med 9 punkten ska den som bedriver biobanksverksamhet till anmalan om
inledande av verksamhet foga en forteckning éver de instruktioner gallande biobanks-
verksamhet som biobanken far till sitt forfogande. Med instruktioner avses interna stan-
dardrutiner for biobanken av typen Standard Operating Procedures (SOP).

Enligt 10 punkten ska anmalan ocksa innehalla det utlatande av dataombudsmannen
som avses i 5 § 3 mom. Utlatandet i fraga stoder Fimea i dess tillsyns- och styruppgift.

Enligt 2 mom. ska Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea fora
in en biobank i biobanksregistret, om verksamheten uppfyller forutsattningarna for
verksamhet enligt biobankslagen. Vid behov kan Fimea begéra ytterligare utredningar.

Den som bedriver biobanksverksamhet ska underrétta Fimea om det sker vasentliga for-
andringar i de uppgifter som anmélts till biobanksregistret eller annars i biobanksverk-
samheten. Skyldigheten att underratta om forandringar i uppgifterna ska begransas till
att galla uppgifter som inforts i biobanksregistret, varvid alla sma forandringar i bioban-
kens dagliga verksamhet inte behdver anmélas separat. | den praktiska verksamheten
andras biobankens handlingar kontinuerligt och det ar inte andamalsenligt att skicka alla
till Fimea fér bedémning. Den som bedriver biobanksverksamhet ska emellertid anmala
alla vésentliga forandringar. Som vasentliga betraktas forde andringar som géller de
uppgifter som lamnas i anmalan om att biobanken inleder sin verksamhet. Sadana upp-
gifter ar exempelvis uppgift om forvaring eller annan utlaggning av prov som inte hor
till de situationer som avses i den foreslagna 8 § eller till exempel uppgift om andrade
satt att forvara proven eller uppgift om planerad insamling av prov som géller mindera-
riga. En forutsattning for att en biobank ska kunna inleda sin verksamhet ar att uppgift
om detta har inforts i biobanksregistret. P4 samma satt ar det ett krav for att en andring
ska fa genomféras att Fimea inte har meddelat om andringsbehov eller hinder for att
genomfora dndringen. Anmaélningarna ska goras pa det satt som Fimea bestammer, vil-
ket kan ske i form av myndighetsanvisningar. Fimea ska i enlighet med den foreslagna
42 § behandla anmélningarna sa snart som mojligt och anteckna uppgifterna i biobanks-
registret inom 60 dagar efter det att anmdalan inkommit, om det inte finns behov av yt-
terligare utredningar.

Paragrafens 3 mom. innehaller ett normgivningsbemyndigande och enligt momentet far
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet utfarda narmare foreskrifter
om innehallet i den verksamhetsplan som avses i 1 mom. 4 punkten.

118



8 8. Sammanslagning av biobanksfunktioner. Den foreslagna paragrafen &ndras jamfort
med den nuvarande regleringen. Enligt det foreslagna 1 mom. kan den som bedriver
biobanksverksamhet helt eller delvis 6verfora utdvandet av de rattigheter och fullgéran-
det av de skyldigheter den har enligt denna lag pa en annan aktér som bedriver bio-
banksverksamhet, om det inte dventyrar provgivarnas rattigheter. De rattigheter och
skyldigheter som avses i bestimmelsen géller de rattigheter och skyldigheter som den
som bedriver biobanksverksamhet har enligt den foreslagna biobankslagen, inte data-
skyddsforordningen. Bestammelsen innebéar saledes exempelvis ratt att fatta beslut eller
inga avtal som géller biobanken eller skyldighet att géra anmalningar till myndigheter.
En biobank kan med stdd av denna bestammelse foretrada andra biobanker vid en etisk
forhandsbeddmning enligt 15 8§ vid omfattande provinsamlingar.

Genom en sadan éverforing av funktioner kan man ocksa exempelvis pa férhand beakta
en sammanslagning av biobanker. Den bedrivare av biobanksverksamhet som Gverlater
rattigheterna eller skyldigheterna ansvarar inte langre for att funktionerna i fraga ar lag-
enliga nar de val har overlatits till en annan aktor. Till den del det ar fraga om att bedriva
biobanksverksamhet, dvs. en biobanks operativa verksamhet, ska dverlatelsen av rttig-
heter och skyldigheter som géller personuppgiftsansvar till en annan personuppgiftsan-
svarig alltid i forsta hand bedémas med stéd av dataskyddsforordningen, och har bara
kompletterar den foreslagna bestdammelsen férordningen. For tydlighetens skull bor det
papekas att bestiammelsen inte galler avtalande om uppdrag, eftersom det i uppdraget
inte anses vara fraga om att ge nagon annan rattigheter och skyldigheter, utan om att
handla for ndgon annans rakning, varvid uppdragsgivaren fortfarande ansvarar exem-
pelvis for att provhanteringen foljer lag. Uppdrag ar tillatna i biobanksverksamhet utan
nagon sarskild bestammelse om det. Om det ar fraga om ett uppdrag i anslutning till
behandlingen av personuppgifter, tilldmpas dataskyddsforordningens bestammelser om
personuppgiftsbitrade och om annan behandling.

Enligt 2 mom. kan en biobank eller en del av en biobank slas samman med en annan
biobank for en annan aktor som bedriver biobanksverksamhet om det & motiverat med
beaktande av biobankernas forskningsomrade. Med stéd av momentet ska de som be-
driver biobankverksamhet kunna sla samman funktioner vid sina biobanker antingen
helt eller delvis, och i praktiken har det redan fungerat sa inom biobanksverksamheten
i Finland. Med funktioner avses biobankens operativa verksamhet. Funktioner &r in-
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samling och mottagning av prov och uppgifter som géller eller sammanhanger med pro-
ven, forvaring och utldmnande av prov och uppgifter i biobanksregistret for biobanks-
forskning samt analys, undersokning eller annan behandling av prov, tillhérande tjanster
for biobanksforskning och publicering av uppgifter om anvéndningen av biobanksprov.
Detta ar fragor som de som bedriver biobanksverksamhet kan komma éverens om sinse-
mellan, forutsatt att sammanslagningen av funktionerna &r motiverad med beaktande av
biobankernas forskningsomrade. Kravet pa att forskningsomradet ska utvérderas &r en
skyddsatgéard som géller provhanteringen. Vid en sammanslagning av funktioner ar det
delvis pa samma satt som i 1 mom. fraga om att ge en annan bedrivare av biobanksverk-
samhet réttigheter och skyldigheter, och det leder till att ansvaret for att funktionerna ar
lagenliga forsvinner for den bedrivare av biobanksverksamhet som overlater de funkt-
ioner som slas samman. Biobankens verksamhet upphor i regel inte pa grund av sam-
manslagningen av funktioner, om det inte sarskilt fattas beslut om detta. Bestdammel-
serna i 32 8 3 mom. i den foreslagna biobankslagen galler situationer dar verksamheten
vid en biobank upphor.

Nar funktioner slds samman bor man forsakra sig om att lagligheten i behandlingen av
proven och tillhorande uppgifter kan garanteras. Da ska uppmarksamhet fastas bland
annat vid innehallet i de samtycken som getts, grunderna for behandling av prov som
behandlas i biobanken och andra lagstadgade specialvillkor. Bland annat ett tidigare
samtycke avseende biobanksverksamhet till den som bedriver biobanksverksamhet ar
en forutsattning och en skyddsatgard for behandlingen av prov ocksa efter det att funkt-
ionerna har slagits samman. Nar sammanslagning av funktioner vid biobanker planeras
bor man noggrant 6vervaga pa vilka grunder funktionerna kan slas samman med bio-
banken for en annan verksamhetsutévare. Den utdvare som tar emot funktionerna ska
vid behov kunna visa att den har en grund enligt biobankslagen for att behandla prover.
Den foreslagna bestammelsen skapar for sin del en sadan laglig grund. Néar funktioner
slas samman ska utdver bestammelserna i biobankslagen dven bestammelserna i data-
skyddsforordningen och den nationella dataskyddslagen iakttas i tillampliga delar. Med
avseende pa dataskyddsforordningen ar det fraga om en dverforing av behandlingsgrun-
den for en funktion, vilket leder till att den personuppgiftsansvariges bestdmmanderétt
helt eller delvis verfors pa en ny personuppgiftsansvarig. Om bestammanderatten 6ver-
fors helt ar det fraga om byte av personuppgiftsansvarig. Mottagaren kan inte fa battre
ratt till prov och uppgifter an dverlataren, utan kan behandla dem pa samma villkor som
overlataren av de funktioner som ska slas samman.
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Enligt det foreslagna 3 mom. ska avtal om fullgérande och sammanslagning av funkt-
ioner ingas skriftligen, och det kravs ett positivt utlatande av dataombudsmannen om
avtalet. Dataombudsmannens bedomning ska galla éverforingens godtagbarhet i fraga
om aspekter som hanfor sig till dataskyddet. Dataombudsmannens beddmning ska gélla
huruvida dverforingen kan godkannas med avseende pa dataskyddet. En sammanslag-
ning av funktioner ska ocksa anmalas och avtalet och dataombudsmannens utlatande
sandas till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea. Det &r fraga
om ett kombinerat tillstands- och anmalningsforfarande dar det centrala i fraga om be-
domningen &r ett skriftligt avtal, varfor det ska ldmnas till myndigheterna for bedém-
ning. Eftersom den sammanslagning av funktioner som avses i den foreslagna paragra-
fen sannolikt alltid innebar en vésentlig forandring i de uppgifter som meddelats i sam-
band med inledandet av biobanksverksamheten, &ar en foérutsattning for verkstéallandet
av sammanslagningen att Fimea inte konstaterar att det finns nagot hinder for verksam-
heten. For Fimeas del ar det saledes fraga om ett anmalningsforfarande som leder till att
myndigheten kan meddela om det finns nagot hinder for sammanslagningen av funkt-
ioner. | sa fall ska de som bedriver biobanksverksamheten avhjalpa hindret och géra en
ny anmalan om det till Fimea och vid behov ocksa till dataombudsmannen.

Bestammelser om sadan insamling eller utlamning av prov och uppgifter som avses i
bestammelsen finns uttryckligen i den nationella lagstiftning som tillampas pa den per-
sonuppgiftsansvarige, dvs. i biobankslagen, dar lampliga atgarder for att skydda den
registrerades legitima intressen faststélls, och darfor ska provgivare enligt det fore-
slagna 4 mom. informeras om en dverforing i den viljeyttringstjanst som avses i 21 8.

3 kap. Behandling av prov och tillhérande personuppgifter i biobanksverksam-
het

Grunderna for behandlingen samt skyddsatgarder

9 8. Grunderna for behandling av personuppgifter. | paragrafen finns en bestammelse
om behandling av personuppgifter i biobanksverksamhet. Paragrafen &r en specialbe-
stammelse i forhallande till de bestammelser som galler behandling av personuppgifter
i dataskyddslagen. Behandlingen av personuppgifter ska grunda sig pa lag, inte pa prov-
givarens samtycke. Samtycket &r ett forhandsvillkor for att provet ska tas med i bio-
banksverksamheten. Samtycket ar alltsa ett villkor for intervention och separat fran
grunden for behandlingen av personuppgifter.

121



For att stoda biobanksforskning var ett forslag att foreskriva att de som bedriver bio-
bankverksamhet har uppgifter som tillgodoser allmént intresse. Att stoda biobanks-
forskningen ska vara en uppgift av allmént intresse. Enligt den foreslagna paragrafen
ska ratten att behandla personuppgifter i biobanksverksamhet grunda sig pa artikel 6.1
e (for att utfora en uppgift av allmént intresse) och artikel 9.2 g (av hénsyn till ett viktigt
allmént intresse) i dataskyddsférordningen, nar behandlingen av personuppgifter sker i
sadana situationer som anges i 4 § i den foreslagna lagen.

Behandlingen av personuppgifter far inledas i biobanken, nar den person som har ratt
att ge sitt samtycke har gett det samtycke som avses i 10 § eller om proven och uppgif-
terna har 6verforts till biobanken med stdd av 16-18 8. Behandlingen av personuppgif-
terna ska dessutom motsvara biobankens forskningsomrade och den ska uppfylla de
villkor som stélls i denna lag eller nagon annanstans i lag, sdsom bestammelserna och
principerna i dataskyddsférordningen.

Grunden i paragrafen for behandlingen av personuppgifter omfattar dock inte biobanks-
forskning, utan grunden for behandlingen av personuppgifter i forskning grundar sig pa
en annan behandlingsgrund i dataskyddsforordningen. | biobankslagen foreskrivs darfor
inte om behandlingsgrunden for behandling av personuppgifter i biobanksforskning.
Behandlingsgrunden i paragrafen innefattar darmed inte heller en sadan situation dar
biobanken behandlar personuppgifter som uppdrag eller som underleverantdr inom bio-
banksforskningen, utan biobanken agerar da i enlighet med behandlingsgrunden som
tillampas inom biobanksforskning och har da rollen som personuppgiftsbitrade.

Enligt dataskyddsférordningen ska det meddelas bestimmelser om de viktigaste
skyddsatgérderna, sarskilt i friga om behandling av sddana personuppgifter som faller
under artikel 9. | biobankslagen utgors skyddsatgarderna av provgivarens samtycke till
provtagning och behandling i biobanksverksamheten (10 8), den etiska forhandsbedém-
ningen av insamlingen av prov (15 8), personuppgiftsbitrédets tystnadsplikt och tillho-
rande straffbestammelser (46 och 49 8). Pa behandlingen av personuppgifter i en bio-
bank tillampas ocksa 6 § 2 mom. i dataskyddslagen dar det foreskrivs om skyddsatgar-
der, eftersom denna reglering enligt momentet tillimpas pa sadan behandling av upp-
gifter som regleras i lag eller som foranleds av en uppgift som direkt har alagts den
personuppgiftsansvarige i lag. En skyddsatgard som namns i en av punkterna ér pseudo-
nymisering av uppgifter. Enligt 21 och 31 § i biobankslagen kodas proven, det vill sdga
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pseudonymiseras, tva ganger. Den forsta gangen kodas proven nar de samlas in till bio-
banken och den andra gangen nar de lamnas ut for biobanksforskning.

10 8. Samtycke. | paragrafen foreslas det att det ska foreskrivas om samtycke som en
forutsattning for provtagning och behandling av prov. Denna reglering ska tillampas vid
tagning av nya prov, vid 6verforing till en biobank av prov som tagits inom halso- och
sjukvarden for behandling eller diagnostisering av sjukdom i enlighet med 17 § samt i
fraga om bestammelser som 6verfors fran vavnadslagen och som galler en situation dar
organ, vavnader eller celler fran en levande manniska som har tagits, tagits till vara eller
lagrats, men som av medicinska skal inte kan anvéandas for det &ndamal som avsetts, ska
Overforas till en biobank. Enligt forslaget i 1 mom. ska ett forhandsvillkor for behand-
ling av prov och tillhérande uppgifter i biobanksverksamhet vara ett frivilligt och infor-
merat samtycke som ldmnats av provgivaren. Begreppsligt sett innebar ett informerat
samtycke att en person grundligt maste kunna forsta och tillagna sig den information
som getts for att kunna ge ett giltigt samtycke.

Det ar viktigt att notera att det samtycke som avses i denna paragraf ar ett forhandsvill-
kor for att prov ska tas och férvaras och for att prov och uppgifter ska kunna behandlas
pa annat satt i biobanksverksamheten, men det faststaller inte lagligheten i behandlingen
av proven eller de tillhorande uppgifterna pa det satt som avses i dataskyddsforord-
ningen. Samtycket ar en skyddsatgard och inte en grund for behandling av personupp-
gifter enligt dataskyddsférordningen. Det foreskrivs sérskilt om behandlingen av per-
sonuppgifter i den foreslagna 9 § i biobankslagen.

Genom samtycket sakerstalls att provtagningen och foérvaringen av provet i biobanks-
verksamheten motsvarar provgivarens vilja och grundar sig pa nédvandig information
som getts pa forhand i enlighet med den princip som uttrycks i artikel 5 i biomedicin-
konventionen. Samtycket ar en skyddsatgard med tanke pa dataskyddsforordningen och
den lagliga behandlingen av personuppgifter grundar sig pa lag pa det sétt som forutsatts
i artiklarna 6.1 e och 9.2 g i dataskyddsforordningen.

Paragrafen om samtycke ar formulerad sa att den gor det mojligt for en person att i
efterhand genom ett samtycke bekréfta att han eller hon godkéanner att proven behand-
las, dven nér proven har 6verforts till biobanken till exempel med hjalp av forfarandet
for dverforing av gamla prov.
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| fortsattningen foreskrivs det inte bara i biobankslagen utan ocksa i klientuppgiftslagen
om viljeyttringar som lamnas med hjalp av den riksomfattande informationssystem-
tjansten som forvaltas av Folkpensionsanstalten (Kanta-systemet). | och med att laglig-
heten i behandlingen av prov och tillhérande uppgifter knyts till bestdmmelserna i bio-
bankslagen sakerstalls att behandlingen endast ar tillaten nar den ar laglig och uppfyller
forhandsvillkoren i biobankslagen, vilket &r till fordel for provgivarna.

| det foreslagna 2 mom. anges for vilka enskilda funktioner samtycke kan ges. En person
kan ge sitt samtycke till att ett prov som ska tas eller prov som redan har tagits fran
honom eller henne behandlas for biobanksverksamhet. Det samtycke som avses i mo-
mentet galler bade framtida provtagning (nya prov som samlas in for biobanken nu och
senare) och redan tagna prov (som med stod av lagen har éverforts eller eventuellt kom-
mer att 6verforas till biobanken). Samtycket ar inte bundet till tidpunkten for ingreppet,
utan det & mojligt att pa forhand ge sitt samtycke ocksa till framtida provtagning. De
ingrepp som avses hér ska dock specificeras vid begaran om samtycke. Om en person
till exempel ombeds komma till regelbundna provtagningstillfallen, ska det specificeras
for honom eller henne vilka prov som omfattas av samtycket. Samtycket kan till exem-
pel gélla blodprov eller vavnadsprov som tas i samband med en operation.

En person far dessutom ge sitt samtycke till att uppgifter om provet (till exempel mét-
ningsinformation) och information som ska atfolja provet, eller uppgifter som han eller
hon lamnar om sadant som paverkar hans eller hennes halsa samlas in och fogas till
provet, samt till att hans eller hennes personuppgifter lamnas ut (till exempel for bio-
banksforskning eller till en annan personuppgiftsansvarig), till att registeruppgifter om
honom eller henne samkors (nar det ar fraga om uppgifter i tva olika personuppgiftsan-
svarigas register med beaktande av vad som foreslas i 34 § om utlamnande av uppgifter
for Tillstindsmyndigheten for anvandning av social- och hélsovardsdata) och till att
prov och uppgifter som han eller hon gett i samband med provet behandlas pa annat satt
i den omfattning som biobanksforskningen férutsatter. Om det férhandsvillkor som av-
ses i detta moment uppfylls, far den som bedriver biobanksverksamheten i fortsatt-
ningen behandla uppgifterna pa det satt som anges i biobankslagen. Det ar dock viktigt
att notera att samtycket i sig inte faststaller lagligheten i behandlingen av personuppgif-
ter. D& formuleringen i momentet binds till den omfattning som biobanksforskningen
forutsatter, innebar detta att behandlingen ska vara nédvandig med beaktande av att den
ar till nytta for biobanksforskningen. Behandlingen av uppgifter pa det satt som avses i
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momentet ar inte knuten till den tidpunkt da samtycket lamnas, utan det ar mojligt att
uppdatera de tillhérande uppgifterna.

| det foreslagna momentet finns ocksa ett krav pa att det i samtyckeshandlingen sarskilt
ska ndmnas att samtycket inte har lamnats i samband med kundservice inom social- och
halsovarden eller i ett myndighetsforfarande. Samtycke ska inte begéaras i sadana situ-
ationer, for att samtycket ska kunna betraktas som genuint frivilligt och inte paverkat
av en auktoritetssituation.

| 3 mom. foreslas att en person ocksa kan ge sitt samtycke till att den som bedriver
biobanksverksamhet kontaktar honom eller henne for att ta fler prov, eller for att infor-
mera om ett planerat forskningsprojekt. Samtycket ar ett forhandsvillkor och efter att
den som bedriver biobanksverksamhet har fatt det kan denne i efterhand om den sa vill
pa eget initiativ kontakta provgivaren for att begara ytterligare prov eller for att infor-
mera om forskningsprojektet. Det gar ocksa att samtycka till att provgivaren far upply-
sas om fynd av Kklinisk betydelse.

Det kravs dock en uttrycklig viljeyttring om att provgivaren far upplysas om fynd av
klinisk betydelse. Samtycket fungerar till denna del som en sadan skyddsatgard som
forutsatts i biomedicinkonventionen, genom vilken det sékerstélls att en person aktivt
har tagit stallning till huruvida han eller hon vill bli underrattad om information som &r
av betydelse for den egna hélsan. Samtycket ger inte den som bedriver biobanksverk-
samheten réatt att vidta aktiva atgarder for att soka eller utfora screening efter fynd, eller
aktivt rapportera om dem. Det bor noteras att provgivarna i regel inte har kunnat ge sitt
samtycke till att bli kontaktade i efterhand i frdga om sadana prov som overforts till
biobanken med hjalp av det forfarande som anges i den géllande biobankslagens 13 §
(sa kallade gamla material), sdvida de inte har erbjudits en sadan faktisk majlighet. For
att kunna erbjuda en sadan moéjlighet maste den som bedriver biobanksverksamhet kon-
takta provgivaren personligen. Narmare bestdmmelser om det forfarande som ska foljas
nar man upplyser nagon om fynd av klinisk betydelse finns i 46 §.

Enligt 4 mom. ska samtycket ges skriftligen eller elektroniskt. Samtyckeshandlingen
infors permanent i det register som avses i 24 § i klientuppgiftslagen. Om en person pa
grund av en fysisk skada eller annan orsak inte sjalv kan ge ett samtycke skriftligen eller
elektroniskt, kan till exempel en person som hjalper honom eller henne skiva ner sam-
tycket.
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Med stod av 5 mom. féljer man forfarandet i denna paragraf daven nar samtycket har
lamnats av en person som enligt denna lag har rétt att Iamna ett informerat samtycke i
provgivarens stalle (till exempel ndr det handlar om en person med nedsatt sjalvbestam-
mandeférmaga eller en minderarig).

Enligt det foreslagna 6 mom. far narmare bestammelser om innehallet i, verifieringen
och forvaringen av den samtyckeshandling som avses i 3 mom. utfardas genom férord-
ning av statsradet. Forutom genom en skriftlig underskrift, kan verifieringen ske
elektroniskt med hjalp av den elektroniska Kanta-forbindelsen. | grunduppgifterna i bio-
bankernas samtyckeshandlingar ingar bland annat namnet pa provgivaren eller pa den
person som l&mnat samtycke i provgivarens stalle samt personbeteckning eller fédelse-
tid, en redogdrelse for de prov som ska samlas in, uppgifter om den information som
getts till den som ger sitt samtycke och om den som gett informationen, uppgifter om
samtycket till behandling av personuppgifter samt uppgifter om samtycket till att bli
underrattad om information av klinisk betydelse.

Samtyckeshandlingen infors permanent i det samtyckes- och forbudsregister som avses
i 27 § i denna lag. Institutet for hélsa och valfard utfardar narmare foreskrifter om den
elektroniska samtyckeshandlingens datastruktur och vilka koder som ska anvéndas i
handlingen. Bemyndigandet motsvarar bemyndigandet i klientuppgiftslagen (6 8). Da-
tastrukturen ska goras upp for den elektroniska blankettens uppbyggnad.

11 8. Nedsatt sjalvbestimmandeformaga. Bestammelserna om samtycke preciseras nar
det galler personer med nedsatt sjalvbestaimmandeformaga. | 1 mom. foreskrivs att om
en person pa grund av sjukdom, skada eller en annan motsvarande orsak, inte har sadan
formaga att forsta information som ska ges enligt 14 § att han eller hon sjalvstandigt
kan ge informerat samtycke, kan samtycket for denna persons rakning ges av en laglig
foretradare eller ndra anhorig. | de situationer som avses i paragrafen handlar det till
exempel om oférmaga att forsta de omstandigheter som hér till biobanksverksamheten
pa grund av nedsatt kognitiv formaga till beslutsfattande, varvid det vid ett eventuellt
samtycke inte handlar om informerat samtycke.

Enligt artikel 1.2 i FN:s konvention om rattigheter for personer med funktionsnedsatt-
ning innefattar personer med funktionsnedséttning personer med varaktiga fysiska, psy-
kiska, intellektuella eller sensoriska funktionsnedséattningar, vilka i samspel med olika
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hinder kan motverka deras fulla och verkliga deltagande i samhallet pa lika villkor som
andra. Vid bedémningen av funktionsnedséattning ar det viktiga personens forhallande
till det omgivande samhadllet, inte den medicinska, diagnosbaserade definitionen. Enbart
det att en person har en viss sjukdom eller skada betyder inte att han eller hon inte
sjalvstandigt kan ge ett sddant informerat samtycke som avses i 10 8.

I 1 mom. anges vem som kan ge samtycket for personens rakning. Om en person till
exempel har gett en annan person en intressebevakningsfullmakt i drendet enligt lagen
om intressebevakningsfullmakt (648/2007) eller om personen enligt 8 § i lagen om for-
myndarverksamhet (442/1999) har forordnats en intressebevakare, som foretrader sin
huvudman i beslutsfattande som géller halsan eller annars i arenden som galler huvud-
mannen, far en sadan laglig foretradare ge samtycket for den som har nedsatt sjalvbe-
stammandeformaga. | praktiken foretrader en intressebevakare vanligen personen i eko-
nomiska fragor, varfor den senare situationen torde tillampas valdigt sallan. Om det inte
finns ndgon laglig foretradare, kan samtycket inte ges.

| momentet forutsatts dessutom att den som har rétt att ge samtycket ska hdra personen
med nedsatt sjalvbestammandeféormaga och beakta personens uttryckta vilja. Om per-
sonen uttrycker en negativ standpunkt, har den som ger samtycket darfor ingen prov-
ningsratt i fragan. Bestammelsen hanvisar ocksa till situationer dar personen framfér en
positiv installning, eller dar personen inte tydligt uttrycker sin standpunkt, men den som
ger samtycket Klarar att beddma personens instéllning till exempel genom att beakta
personens kommunikationsmetoder. Om den som ska ge samtycket tvekar infor att ge
samtycket, men den som har nedsatt sjalvbestimmandeformaga uttrycker villighet, ska
den som ger samtycket handla i enlighet med den positiva standpunkten.

Med stod av 2 mom. ska ett tidigare uttryckt samtycke eller en tidigare negativ stand-
punkt foljas, om personen uttryckt detta innan omstandigheterna som avses i 1 mom.
intradde. Detta stallningstagande kan till exempel framga av ett livstestamente eller
ocksa har personen kunnat beratta om det for en narstaende.

12 §. Minderarig. Bestimmelserna om minderariga andras. Enligt 1 mom. &r det den
minderariges vardnadshavare som i regel ska ge samtycket tillsammans for den min-
derdriges rakning. Med minderarig avses i enlighet med 2 § i lagen om formyndarverk-
samhet en person som inte har fyllt 18 ar.
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Ratt att bestimma om den minderariges vard, uppfostran, boningsort samt i Gvriga per-
sonliga angelagenheter har barnets vardnadshavare enligt 4 § i lagen angaende vardnad
om barn och umgéangesréatt. Nér barnet fods blir modern dess vardnadshavare. Enligt 2
§ 1 mom. i lagen om faderskap (11/2015) ar kvinnans makevardnadshavare med stod
av aktenskapet for barn som fotts inom dktenskapet. Foraldrar till barn som fotts utom
aktenskapet kan avtala om att de tillsammans ar barnets vardnadshavare. Barnets vard-
nadshavare (om det finns fler &n en) ansvarar enligt 5 § i lagen angaende vardnad om
barn och umgangesratt gemensamt for de uppgifter som hor till vardnaden om barnet
och fattar gemensamt beslut som géller barnet, om inte annorlunda &r stadgat eller be-
stamt. Ett arende som har avsevard betydelse for barnets framtid kan vardnadshavarna
dock endast avgora gemensamt, om inte barnets basta uppenbarligen kréver annat. Vid
rutinmassiga atgarder har samtycke av en vardnadshavare ansetts vara tillrackligt. Del-
tagande i biobanksverksamhet betraktas inte som en rutinméssig atgard, utan ur data-
skyddsperspektiv som en hogriskverksamhet med avseende pa behandlingen av person-
uppgifter. Genom verksamheten produceras bland annat genetisk information om den
minderarige och den minderariges slaktingar och dessutom potentiellt betydelsefull kli-
nisk information, som ocksa till exempel kan visa risken for att insjukna i en allvarlig
sjukdom i framtiden. P& motsvarande stt kan ocksa de har uppgifterna i framtiden vara
till stor nytta vid undersokning och vard av den minderarige och for forebyggande av
sjukdomar. Kravet pa ett gemensamt samtycke av vardnadshavarna motsvarar vad som
framforts i forslaget till lag om Genomcentret och om forutsattningarna for behand-
lingen av genomdata.

Kravet att flera vardnadshavare i regel ska ge sitt samtycke skiljer sig fran vad som
tidigare kravts i biobankslagen. Tidigare har endast en vardnadshavare med stod av la-
gen kunnat ge samtycke for den minderariges rakning. Det foreslagna kravet pa sam-
tycke ocksa av den andra vardnadshavaren ar en ytterligare skyddsatgard som mojlig-
gors av dataskyddsférordningen for att trygga barnets basta. Andringen har inga retro-
aktiva konsekvenser.

| den foreslagna paragrafen har det beaktats att det i barnets vardnad kan uppsta undan-
tagssituationer nar det inte ar mojligt eller andamalsenligt att krava samtycke av barnets
bada vardnadshavare. En domstol kan till exempel forordna en annan person an barnets
vardnadshavare till vardnadshavare, formyndare eller intressebevakare for den mindera-
rige. Detta kan till exempel ske nar barnet inte har nagra foraldrar eller nar foraldrarna
inte klarar av att ha vardnaden om barnet. Om vardnadshavarna inte kan fatta ett beslut,
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far en annan laglig foretradare ge det samtycke som avses i biobankslagen. Eftersom
den som bedriver biobanksverksamhet eller dennes foretradare inte sjalvstandigt kan
identifiera de situationer dar ett undantagsvillkor uppfylls, ska utgangspunkten vara den
att det kravs underskrift av tva vardnadshavare. Om det uppstar en situation dar vard-
nadshavarna ar av olika asikt, fattar intressebevakarens stallforetradare beslutet om
samtycke. Beslutet ska i forsta hand fattas i enlighet med barnets vilja och intresse.

| paragrafen foreskrivs det uttryckligen om skyldigheten att héra den minderarige. Den-
nes uttryckta vilja och intresse ska beaktas innan samtycket lamnas. Det foreslas att den
minderariges egen standpunkt, inbegripet motstand, ska beaktas innan samtycket lam-
nas. Vid samtyckesférfarandet ska man se till att den minderarige har mojlighet till
sjalvstandigt stallningstagande. Dessutom foreskrivs det i 14 § pa vilket sétt den min-
derarige ska fa information om biobanksverksamheten och behandlingen av prov och
uppgifter. | fraga om mycket sma barn kan det vara svart att bedéma nar barnets egen
vilja har avgérande betydelse. Darfor ska man fasta sarskild vikt vid den information
som ges till barnet och pa vilket satt den ges. Bedémningen ska goras med beaktande
av expertutlatanden samt genom en uttrycklig bedémning av barnets formaga att inta en
standpunkt och bedéma den information som det fatt.

Ett samtyckesarende ska i forsta hand avgoras i enlighet med den minderariges vilja och
intresse. Man ska inte bara ta reda pa barnets standpunkt, utan barnets bésta ska bedo-
mas i sin helhet i varje situation. Eventuellt motstand fran barnets sida ska beaktas och
barnet far inte tvingas eller pressas till att [amna prov for biobanksverksamhet. Enligt
FN:s barnrattskommittés kommentar nr 14 (2013, barnets ratt att fa sitt basta satt i
frdmsta rummet) ar begreppet barnets bésta flexibelt och anpassningsbart. Nar barnets
bésta 6vervégs ska barnets personliga sammanhang, situationer och behov beaktas. Bar-
nets basta kan bli en avgérande faktor i situationer da man bedomer den belastning som
provtagningen orsakar, till exempel huruvida barnets blodméangd minskar drastiskt pa
grund av biobanksprovet i en situation da barnet ar allvarligt sjukt. Vid bedémningen
av barnets bésta ska man i enlighet med FN:s barnrattskommittés allménna kommentar
nr 14 beakta bland annat barnets asikter, barnets identitet, utsatta situationer och barnets
rétt till halsa.

| det foreslagna 1 mom. kravs att den minderarige ska ge sitt eget samtycke vid sidan
om vardnadshavarens, om den minderarige med beaktande av alder och utvecklingsniva
har férmaga att inta en stdndpunkt och bedéma den information som har getts enligt 14
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8. | momentet foreslas ingen uttrycklig aldersgrans for nar det kravs ett parallellt, skrift-
ligt samtycke av en minderarig.

Enligt 2 mom. far en minderarig som har fyllt 15 ar sjalv Iamna samtycke, om han eller
hon inte med hansyn till alder, utvecklingsniva, sjukdom, skada eller annan motsva-
rande orsak saknar formaga att forsta betydelsen av den information som ska ges enligt
14 §. Aldersgransen ska inte vara forbehallslos sé att alla 15-aringar automatiskt far ge
sitt samtycke, utan den minderariges formaga att forstd ska uttryckligen beaktas. En
bedémning av den minderariges formaga far goras av hélso- och sjukvarden samtidigt
som man bedomer barnets formaga enligt patientlagen. Det gors en anteckning om detta
i patientuppgifterna och da bedéms ocksa den minderariges mojlighet att fatta beslut
om biobankssamtycket.

I 3 mom. féreskrivs det om underrattande och enligt det ska vardnadshavarna, av grun-
dad anledning endast en vardnadshavare eller den lagliga foretradaren beroende pa si-
tuationen underrattas om att den minderarige har lamnat samtycke. Den minderarige ska
dock ha mojlighet att i enlighet med 4 mom. férbjuda att de underréttas, om den min-
derarige med beaktande av alder och utvecklingsniva har formaga att sjalv bestimma
om sitt samtycke. Ratten att férbjuda att vardnadshavarna underrattas ar jamforbar med
9 § 2 mom. i patientlagen, enligt vilket en minderarig har ratt att forbjuda att uppgifter
om hans halsotillstand och vard ges till hans vardnadshavare eller nagon annan laglig
foretradare, om den minderarige med beaktande av alder och utveckling kan fatta beslut
om varden.

| 5 mom. foreskrivs om biobankens informationsskyldighet gentemot en minderarig
provgivare. Nar en minderarig pa vars vagnar vardnadshavarna eller en annan laglig
foretradare har lamnat samtycke uppfyller de forutsattningar for att inta en standpunkt
som avses i 1 mom. maste den minderarige upplysas om sin rétt enligt 21 § att aterkalla
eller &ndra det lamnade samtycket eller forbjuda eller begransa behandlingen av provet
och de tillhérande uppgifterna. Det ar ocksa skal att informera vardnadshavare och fo-
retrddare om detta innan de ld&mnar samtycke. Syftet med paragrafen &r att understryka
att allt eftersom de minderariga vaxer upp forbattras deras mojligheter att forsta den
information som ska ges om biobanksverksamheten och darfér ska informationen ges i
ett sa tidigt skede som mojligt. Tillampningen av paragrafen kraver att det skapas en
god praxis inom biobanksverksamheten for hur de minderarigas okande formaga att be-
stdmma om drenden som ror dem sjalva beaktas. Med dessa metoder stdder man de
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ungas mojligheter att dvervdaga om de vill stédja biobanksverksamheten. | paragrafen
foreskrivs det om skyldigheten att i vilket fall som helst hora den minderarige, och av-
sikten med det foreslagna momentet ar att understryka att den minderariges egen stand-
punkt maste utredas med beaktande av alder och utvecklingsniva.

13 8. Sarskilda situationer i anslutning till graviditet och forlossning. Paragrafen géller
sarskilda situationer i anslutning till graviditet och forlossning och de skyddsatgérder
som situationerna kraver for att skydda kvinnan, fostret och barnet fran de risker som
provtagningen medfor. | den géllande biobankslagen har det inte foreskrivits separat om
att ett samtycke enligt biobankslagen far ges for att samla in prov och uppgifter om ett
annu of6tt foster for biobanksverksamhet. Mé&nniskans rattigheter och skyldigheter bor-
jar vid fodseln och upphor vid ddden. Enligt grundlagens 7 § 1 mom. har alla har ratt
till liv och till personlig frihet, integritet och trygghet. Ett ofott foster ar saledes &nnu
inte ett rattssubjekt. En motsvarande jamforelse med den 6vriga lagstiftningen visar att
i situationer dar det ar tillatet att anvanda foster eller prov fran foster for forskningsén-
damal, har det uttryckligen foreskrivits om detta i lag. Till exempel i forskningslagen
och vavnadslagen foreskrivs det separat om moderns samtycke i fraga om fosterprov
(se 7 § i vavnadslagen och detaljmotiveringen om detta i RP 93/2000 rd och 14 § i
forskningslagen). Anvandningen av prov fran foster i biobanksverksamhet kréaver sepa-
rat reglering.

I 1 mom. foreslas att prov for biobanksverksamhet far tas fran gravida kvinnor, kvinnor
som nyligen har fott barn, fran foster eller nyfodda barn, om det inte enligt medicinsk
erfarenhet medfor betydande olagenhet for den gravida, den som nyligen fott barn, fost-
ret eller den nyfodda. Avsikten &r att risken och belastningen ska vara sa liten som moj-
ligt. Dessutom ska de @vriga forutsattningarna for samtycke vara uppfyllda.

For dem som ar gravida géller de sérskilda forutsattningarna risker och belastning. For
den som &r gravid ar i synnerhet fostervattensprov och fosterprov alltid férknippade
med risk for missfall. Om provtagningen av ett biobanksprov alltsa &r forknippad med
en risk som ar storre en liten, till exempel for missfall, far provet inte tas ens med per-
sonens samtycke. Nar en kvinna som nyligen fott barn l[amnar prov fér biobanksverk-
samhet, ska riskerna och belastningen bedomas i synnerhet i forhallande till de negativa
effekterna for kvinnans halsa.
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| samband med forlossningar tas det rutinmadssigt bland annat TSH-prov, som visar
skoldkortelfunktionen, av navelstrangsblod fran nyfodda (navelstrangsprov) och av 2—
5 dagar gamla nyfodda tas ett blodprov i halen for screening for @mnesomsattnings- och
immunbristsjukdomar. N&r man tar navelstrangsprov rér man inte alls spadbarnet, utan
det handlar om ett blodprov) som tas vid moderkakan efter att navelstrangen klippts av,
varfor det inte minskar barnets blodmangd. Om man i samband med navelstrangsprovet
ocksa vill ta ett biobanksprov, vilket endast far medféra en mycket liten risk och belast-
ning, kan de personer som har ratt att ge samtycke lamna det samtycke som avses i 10
§ redan pa forhand fore fodseln. Det ska ocksa finnas samtycke for att fa ta screening-
prov i halen och for det biobanksprov som forvaras i biobanken ska det ges samtycke
och begaran om detta ska ha framforts vid ett separat tillfalle i enlighet med ovan-
namnda forutsattningar.

For prov fran foster (bade levande och doda, inbegripet dodfédda) samt férvaring och
behandling av ett sadant prov for biobanksverksamhet kréavs enligt 2 mom. ett sadant
samtycke av den gravida som avses i 10 8. Som dodfodda betraktas enligt WHO:s defi-
nition nyfodda som vager minst 500 g eller nyfédda som ar déda vid fodseln efter en
graviditetstid pa minst 22 veckor. Enligt den nationella lagstiftningen konstateras i sa
fall fostrets dod. Prov kan i sa fall 6verforas endast fran foster som uppfyller dessa vill-
kor. Kravet pa samtycke galler ocksa minderariga som ar gravida. Den som &r gravid
har bestammanderatt Gver provtagning och atgarder som galler fostret och darmed ocksa
ratt att under graviditeten ge ett biobankssamtycke som galler fostret, liksom att even-
tuellt begransa eller aterkalla samtycket.

14 8. Information som ska ges fore begaran om samtycke. Innan prov tas ska personen
som eventuellt kommer att ge sitt samtycke enligt 1 mom. informeras om vilka prov
man amnar ta av honom eller henne och nér samt for vilka andamal man dmnar anvéanda
provet. Dessutom ska personen ges tillracklig information om biobankens forsknings-
omrade, biobanksverksamhetens art och verksamhetens nytta och risker, syftet med pro-
ven och férvaringen av proven, vilka uppgifter som fogas till proven sa detaljerat som
mojligt, vilka principer som galler behandling, tillgang till och utlamnande av prov och
uppgifter, den personuppgiftsansvarige som forvarar proven och de tillhérande uppgif-
terna samt om provgivarens réattigheter, samtyckets frivillighet och mojligheten att be-
gransa eller aterkalla ett samtycke utan negativa foljder. Samtycke kan inte lamnas i
samband med att informationen ges. Detta galler alla situationer dar man begér sam-
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tycke. Den som ska undersokas ska ges tillrackligt med tid for att bilda sig en uppfatt-
ning om deltagandet i forskningen. | synnerhet ska man se till att provgivaren inte upp-
lever att ratten att fa vard paverkas av om han eller hon ger prov eller inte och att den
som ska understkas vid behov far fundera i lugn och ro pa om han eller hon ska ge prov
eller inte.

Paragrafen motsvarar innehallet i artikel 5 i biomedicinkonventionen, enligt vilken ett
ingrepp inom héalso- och sjukvardens omrade endast far foretas efter det att den berérda
personen har givit fritt och informerat samtycke dartill. Enligt biomedicinkonventionen
och dess tillaggsprotokoll samt de bakgrundshandlingar som géller dem avses med in-
formerat samtycke att samtycket ges for ett specificerat ingrepp. Av denna orsak ska det
for provgivaren specificeras vad for slags provtagning (nar och vilka prov) begaran gél-
ler, emedan biobankslagen gor det mojligt att Iamna samtycke ocksa for framtida prov-
tagningar. | biobankslagen finns det flera undantag fran kravet pa informerat samtycke
och de galler bland annat forvarade gamla prov och minderariga. Innehallet i den in-
formation som avses i paragrafen svarar juridiskt mot minimikraven i artikel 10 i Euro-
paradets rekommendation (CM/Rec(2016)6) om forskning pa biologiskt material fran
manniska. Nar det galler riskerna ska personen fa information om riskerna bade med
provtagningen och med forvaringen av proven, i synnerhet om sadana risker som galler
integriteten och som kan réra provgivaren eller nagon annan person, som en slakting till
provgivaren. Informationen bor vara tydlig och begriplig.

Den foreslagna paragrafen kompletterar den information som forutsatts i dataskydds-
forordningen och den befriar inte den som bedriver biobanksverksamhet fran skyldig-
heterna kring den information som det finns bestammelser om i artiklarna 12, 13 och 14
i allméanna dataskyddsférordningen.

I 2 mom. féreskrivs om specialvillkor nér informationen ges till en person som en yr-
kesutbildad person inom hélso- och sjukvarden har bedémt att har nedsatt formaga till
sjalvbestammande. Informationen bor ges av en sadan foretradare for biobanksverk-
samheten som har tillracklig kompetens for att kommunicera med personen till exempel
pa basis av sin utbildning eller sina arbetsuppgifter. Informationen ska ges med anvand-
ning av kommunikationssatt som ar anpassade efter de individuella behov som personen
med nedsatt sjalvbestammandeformaga har. Informationen ska till sitt innehall vara lika
uttbmmande som den information som ges till andra. Informationen bedéms av den
etiska kommittén nér den bedémer insamlingen av prov.
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Med stéd av 3 mom. ska en minderarig ges information som motsvarar den minderariges
alder, utvecklingsniva och férmaga att forsta. Vid begaran om samtycke av en mindera-
rig ska de skriftliga eller elektroniska samtyckeshandlingarna dessutom garna atfoljas
av till exempel visuellt stod eller nagot annat stéd med hjalp av medier. Momentet for-
utsatter att informationen ges av en sadan foretradare for biobanksverksamheten som
har tidigare yrkesutbildning och erfarenhet av arbete med barn. Samma person far ocksa
bedéma den minderariges formaga att fatta beslut.

Informationen ska enligt 4 mom. ges muntligt och skriftligt. Det viktiga &r att skapa ett
sadant visuellt eller lattlast material att personen utifran det kan forsta vad det innebéar
att ge sitt samtycke. Da utgor det skriftliga materialet ett tydligt dokument éver inform-
ationen. Ibland kan den muntliga informationen forutsatta narvaron av en tolk som kan
oversatta informationen for personen till exempel till teckensprak. Dessutom bifogas
alltid informationen till samtyckeshandlingen, sa de bor forvaras tillsammans. Pa sa satt
ar det alltid i efterhand mojligt att bedoma vilken typ av information som legat till grund
for samtycket och for vilket andamal proven och de tillhérande uppgifterna far anvandas
och lamnas ut utifran den.

Informationen kan inte vara tillrdcklig om den bara ges muntligt. Den muntliga inform-
ationen ska alltid foljas av skriftlig information, som man kan bekanta sig med i lugn
och ro. For ett elektroniskt samtycke anses i forsta hand skriftlig information vara till-
racklig information. Informationen ska vara sa tydlig som majligt och det ska vara det
mojligt att fa mer detaljerad information och skriftlig information.

15 8. Etisk beddmning av insamling av prov. | den foreslagna paragrafen foreskrivs det
om ett annat forhandsvillkor for framtida, alltsa nya, insamlingar av prov for biobanks-
verksamhet som ska planeras, utéver samtycke. Paragrafen galler inte sddan provtag-
ning som utfors i syfte att behandla patienten. Enligt vad som foreslas i 1 mom. ska den
som bedriver biobanksverksamhet lamna en begéaran om utlatande om en planerad fram-
tida insamling av prov och behandlingen av prov i biobanksverksamhet till en etisk
kommitté innan insamlingen av prov — och darmed ocksa innan begaran om samtycke -
inleds. Den nya skyldighet som i paragrafen alaggs den som bedriver biobanksverksam-
het grundar sig pa uppfattningen att etiska aspekter som skiljer sig fran varandra hor
samman med olika slags ingrepp och i samband med varje provinsamling ska de vagas
mot varandra. Lungbiopsi (provtagning av lungvavnad) ar till exempel forknippad med
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andra risker dn hudbiopsi. P4 samma satt skiljer sig riskerna vid ett likvorprov, som tas
av ryggmargsvatskan, fran riskerna vid blodprov. Enligt den foreslagna paragrafen ska
prospektiva insamlingar av prov beskrivas for den etiska kommittén.

Kravet pa en forhandsbeddémning av insamlingen av prov 6kar fortroendet for biobanks-
verksamheten och star i linje med de forskningsetiska principerna. Utlatandet om in-
samlingen ges av den kommitté inom vars omrade insamlingen huvudsakligen kommer
att genomforas.

| det foreslagna 2 mom. preciseras de uppgifter och redogérelser som ska ldmnas till den
etiska kommittén for att den ska kunna ge ett positivt utlatande om den planerade in-
samlingen av prov. For den etiska kommitténs utlatande ska den som bedriver biobanks-
verksamhet lamna uppgift om vilken aktor som bedriver biobanksverksamhet som ge-
nomfor insamlingen av prov och dennes eventuella samarbetspartner. Dessutom lamnas
en redogorelse for vilka prov som samlas in och i den redogors for vilken typ av prov
som samlas in och pa vilka satt proven tas. Den etiska kommittén ska inte bedéma for-
farandet vid begaran om prov, innehallet i redogorelsen eller samtyckeshandlingarna,
eftersom de genomgatt en myndighetskontroll i och med férfarandet vid inledandet av
biobanksverksamheten. Samtyckeshandlingarna ar desamma vid olika provinsamlingar
sa att hanteringen av samtycken inom biobanksverksamheten kan foljas upp. Kommit-
téns etiska forhandsbedémning ska alltsa galla provtagningen och provtagningens an-
damal.

Enligt 3 mom. ska den etiska kommittén for sitt utldtande bedéma provinsamlingen i
forhallande till de krav som stalls i 6 § 1 mom. Kraven &r att behandlingen av de prov
som samlas i biobanken ar nédvandig med avseende pa vetenskapligt vérde och kvalitet
med beaktande av det forskningsandamal som de tjanar. | sitt utldtande ska den etiska
kommittén ta motiverad stéllning till den férvéantade nyttan av provinsamlingen i for-
hallande till eventuella risker och olagenheter. En motsvarande bestammelse finns i
forskningslagen dér det i 4 § foreskrivs om intresseavvéagning inom medicinsk forsk-
ning. |1 bedémningen av provinsamlingar ar det sdledes viktigt att vaga eventuella for-
delar mot eventuella risker och olagenheter. Den etiska kommitténs utlatande galler inte
vidareutlamnande av prov for biobanksforskning, utan ar begransat endast till in-
samlingen av prov.
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Den etiska kommittén ska ge sitt utlatande inom 60 dagar efter att ha mottagit begéran
om utlatande. | behandlingstiden ska inte tiden for inhamtande av eventuella ytterligare
uppgifter eller utredningar réaknas in. Enligt den nuvarande biobankslagen ska den nat-
ionella kommittén for medicinsk forskningsetik ge sitt utlatande om inrattande av en
biobank inom samma tid som den som féreslas har. Samma behandlingstid har ocksa
dataombudsmannen enligt den féreslagna 5 § och Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet enligt den foreslagna 42 §. | bestammelsen konstateras dessutom
tydligt att den etiska kommitténs utlatande &r ett sddant forvaltningsbeslut som avses i
forvaltningslagen

Enligt 4 mom. ska en begaran om ett nytt utlatande lamnas till den etiska kommittén,
om det sker vasentliga forandringar i insamlingen av prov. Den etiska kommitténs utla-
tande om bade den ursprungliga insamlingen av prov och den vasentliga férandringen
ska lamnas for kannedom till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.
For vasentliga andringar ska den etiska kommitténs behandlingstid vara 35 dagar. 1 10
d § i den nuvarande forskningslagen har den etiska kommittén getts samma tid for att
ge utlatande om andring av forskningsplanen.

Enligt 5 mom. ar forutsdttningar for inledande av insamlingen av prov och fér genom-
forande av vasentliga forandringar att kommittén gett ett positivt utlatande och att Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har infort uppgiften om in-
samlingen av prov i biobanksregistret pa det satt som foreslas i 42 8. Med inledande
hénvisas till fasen for begaran om samtycke.

16 8. Prov som tagits i samband med medicinsk obduktion. Den féreslagna regleringen
flyttas fran den gallande vavnadslagen, och kravet pa ett positivt utlatande i fraga om
avlidna personer stryks. Daremot betonas att proven ska hora till biobankens forsknings-
omrade och att en person under sin livstid kan motsatta sig anvandningen av proven i
medicinsk forskning. Eftersom de samtycken och andra viljeyttringar som avses i bio-
bankslagen i fortsattningen ska meddelas via det medborgargrénssnitt som avses i ki-
lenstuppgiftslagen, betyder det att man pa forhand ocksa kan meddela att man motsétter
sig anvéandningen av sina prov i medicinsk forskning eller biobanksverksamhet. Vil-
jeyttringen kan alltsa i realtid kontrolleras i den viljeyttringstjanst som hor till Kanta-
tjansterna. I 1 mom. i den féreslagna paragrafen foreskrivs det att en verksamhetsenhet
inom hélso- och sjukvarden som ensam eller tillsammans med en annan juridisk person
har inrattat en biobank trots sekretessbestaimmelserna till biobanken far éverféra sadana
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prov och tillhérande uppgifter som samlats in efter att den foreslagna lagen tradde i kraft
i samband med en patients halso- och sjukvard, avbrytande av havandeskap eller miss-
fall, eller i samband med medicinsk obduktion och som férvaras hos verksamhetsen-
heten inom hélso- och sjukvarden med stod av 13 § 1 mom. i patientlagen eller 7 § 3
mom. i vavnadslagen. En forutsattning &r att dverféringen av prov inte riskerar anvand-
ningen av proven for medicinsk forskning eller for undervisningsandamal pa det satt
som 19 § i vavnadslagen mojliggor, och att Gverforingen &r nddvéandig med avseende
pa provens vetenskapliga vérde och kvalitet med beaktande av biobankens forsknings-
omrade. Den faktiska provtagningen hor till den medicinskt motiverade varden av per-
sonen och véavnadslagen har gjort det mojligt att anvanda sadana prov for sekundara
medicinska andamal, inbegripet vetenskaplig forskning. Bestammelsen géller ocksa
overforing till en biobank av organ, vévnader och celler som tas till vara i samband med
avbrytande av havandeskap eller missfall.

| 2 mom. foreskrivs att en i 1 mom. avsedd Gverforing av prov inte far genomféras om
personen under sin livstid har motsatt sig anvandningen av sina prov for forskning, eller
om overforingen i dvrigt skulle hindra medicinsk forskning eller undervisning enligt en
annan lag. Det ska vara mgjligt att motséatta sig en anvandning i viljeyttringstjansten till
exempel genom att i Oma Kanta pa forhand forbjuda anvandningen av proven i bio-
banksverksamhet. Ett forhandsvillkor for en 6verféring av prov till en biobank ar att
forutsattningarna for medicinsk forskning som bedrivs for varden och behandlingen av
patienter eller med stod av nagon annan lag (sasom véavnadslagen) inte forandras.

17 8. Overféring till en biobank av prov som tagits inom hélso- och sjukvarden. Den
foreslagna paragrafen ar ny. Till paragrafen Gverfors fran 20 § i vavnadslagen regle-
ringen av 6verforingen till en biobank av prov som tagits for behandling eller diagnos-
tisering av sjukdom. Det féreslagna 1 mom. gor det mojligt att i biobanksinfrastrukturen
for framtida anvandning organisera prov som tas inom hélso- och sjukvarden och som
ska forvaras ocksa for forskning enligt patientlagen. Paragrafen bygger pa nuvarande
praxis dar prov som lagras i halso- och sjukvardens arkiv far utnyttjas for vetenskaplig
forskning till exempel med stdd av patientlagen och vavnadslagen. FOr nérvarande lag-
ras prov vid den verksamhetsenhet inom halso- och sjukvarden dar de tagits, men ocksa
vid andra enheter. Samtycke enligt 10-14 8§ till att proven overfors till en biobank ska
begéras av den patient som proven tagits fran.
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Det kommer inte att samlas in fler prov dn vanligt till f61jd av forfarandet, men det blir
mojligt att anvdnda dem for ett sekundért &ndamal 1 verksamheten hos en sjukhusbio-
bank som hor till en verksamhetsenhet inom hilso- och sjukvarden. Det sekundira an-
vindningsdndamalet for biobanksverksamhet dr Oppnare och transparentare @n det tidi-
gare forfarandet som grundade sig pa patientlagen och offentlighetslagen med tanke pé
provgivaren och giller infrastruktur som &r 6vervakad och styrd av nationella anvis-
ningar. Eftersom det handlar om ett sekundért anvindningsdndamal far anvindningen
av proven och uppgifterna 1 biobanksverksamheten inte d&ventyra ordnandet och genom-
forandet av patientens vard. Verksamhetsenheterna inom hélso- och sjukvérden maste i
alla situationer beakta de diagnostiska provens dualistiska karaktdr, si att de sérskilt
uppmirksammar att de diagnostiska proven ska vara tillrackliga nér de 6verfors till bio-
banksverksamheten. Att proven ér tillrdckliga for vard och diagnostisering ar alltsé pri-
maért i forhallande till anvdndning i en biobank och i forhallande till anvéndning for
medicinska forskningsédndamal enligt vavnadslagen, vilket ska sékerstéllas i alla situat-
ioner.

Om den personuppgiftsansvarige som overfor och tar emot proven och de tillhérande
uppgifterna ar en och samma juridiska person, ar det en andring av behandlingsgrunden
eller anvandningsandamalet. | de situationer som avses i paragrafen galler det inte nod-
vandigtvis en fysisk dverforing, utan om en virtuell registeranteckning.

Om det till biobanken dverfors prov som forvaras i flera olika verksamhetsenheter inom
halso- och sjukvarden, handlar det om att ge rattigheter och skyldigheter till den aktor
som bedriver biobanksverksamhet som ndmns separat i avtalet. Forvaring av prov ar en
lagstadgad funktion for verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvarden och det fore-
skrivs om den i patientlagen. Forvaringen av prov och behandlingen av dem kan slas
samman ocksa utanfor biobankslagen antingen helt eller delvis, till exempel genom iakt-
tagande av bestdmmelserna i dataskyddsforordningen. Biobanksinfrastrukturen har
skapats for att komplettera informationsinfrastrukturer, sa att det i verksamheten ut-
tryckligen ska ga att beakta de sardrag som hér samman med behandlingen av prov och
att hantera behandlingen av prov inom de juridiska referensramar som den foreslagna
lagen erbjuder. Nar prov som forvaras av manga verksamhetsenheter inom hélso- och
sjukvarden dverfors till biobanken, ska man samtidigt ockséa avtala om de juridiska per-
sonernas inbordes ansvar. Den sammanslagning av funktioner som avses i den fore-
slagna paragrafen handlar om att en i avtalet sérskilt namngiven juridisk person som
borjar utdva biobanksverksamhet och darmed registreras i det biobanksregister som fors
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av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ges rattigheter och skyl-
digheter. De ansvar som hor till behandlingen av prov i biobanksverksamhet forsvinner
fran den verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden fran vilken proven éverfors.
Genom overféringen forsvinner dock inte de ansvar som verksamhetsenheten inom
halso- och sjukvarden har som personuppgiftsansvarig med stod av annan lagstiftning
och dataskyddsférordningen. Ur dataskyddsférordningens synvinkel handlar det vid
overféringen av prov om en éverforing av grunden for behandlingen i fraga om behand-
lingen av prov, vilket leder till att den personuppgiftsansvariges bestimmande infly-
tande delvis dverfors pa en ny personuppgiftsansvarig. | den situation som avses i den
foreslagna paragrafen handlar det inte om att byta personuppgiftsansvarig, utan om
overforing av partiellt bestdmmande inflytande.

| 2 mom. ska innehallet vara detsamma som i 20 § 1 mom. i den géllande vavnadslagen
till den del som det galler 6verféring av prov till en biobank. Dessutom stryks kravet pa
ett positivt utlatande av den etiska kommittén. Pa samma sétt som i 16 § 2 mom. far inte
heller diagnostiska prov overforas till en biobank om en person under sin livstid har
motsatt sig anvandningen av sina prov for forskningsandamal. | enlighet med beskriv-
ningen i motiveringen till 16 8§ ska viljeyttringarna i fortséttningen registreras i en vil-
jeyttringstjanst, vilket gor det majligt att registrera man motsatter sig anvandningen i
Om Kanta.

18 8. Overforing av prov till en biobank nar provens anvandningsandamal férandrats.
Till paragrafen Qverfors bestammelserna i vévnadslagens 19 8§ om &verforing till en
biobank av organ, vavnader eller celler fran en levande ménniska som av medicinska
skal inte kan anvéandas for det andamal som avsetts. Forutséttningarna for 6verforingen
andras inte.

Enligt 1 mom. far organ, vavnader eller celler fran en levande manniska som enligt 19
8 1 mom. i vavnadslagen har tagits, tagits till vara eller lagrats, men som av medicinska
skal inte kan anvandas for det andamal som avsetts, dverforas till en biobank under
forutsattning att det finns ett uttryckligt samtycke fran provgivaren eller provgivarens
lagliga foretradare, om provgivaren ar minderarig eller har nedsatt sjalvbestammande-
formaga. Samtycket ska uppfylla de villkor som det foreskrivs om i 10-14 8. Samtycke
kravs eftersom det galler en andring av provens och de tillhdrande uppgifternas anvand-
ningsandamal.
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Bestammelsen i 2 mom. géller organ, vavnader eller celler som har tagits eller lagrats
fran en avliden, men som av medicinska skl inte kan anvandas for det andamal for
vilket de har tagits. Proven ska passa biobankens forskningsomrade och vara nodvan-
diga i enlighet med 6 § 1 mom. Om en person under sin livstid har motsatt sig anvéand-
ningen av sina prov for forskningsandamal, far proven inte 6verforas till en biobank.
Ocksa i sadan situation bor den som bedriver biobanksverksamheten kontrollera i vil-
jeyttringstjansten om en person under sin livstid har motsatt sig anvandningen av sina
prov i medicinsk forskning.

19 8. Uppgifter som hor till proven. Nar prov behandlas i en biobank far, enligt det
foreslagna 1 mom., trots sekretessbestdammelserna de uppgifter som anges i momentet
fogas till proven, om det finns ett samtycke till behandlingen av provet i enlighet med
10 §, eller om behandlingen grundar sig pa 9 § eller om proven har dverforts till bio-
banken med stod av ett forfarande som avses i 16-18 8. De uppgifter som avses i mo-
mentet bestar av vasentliga uppgifter om provet och uppgifter som sarskilt ska fogas till
proven och tillsammans bildar de har uppgifterna de tillhérande uppgifter som avses i
lagen.

Uppgifter som avses i 1 mom. ar enligt 1 punkten provtagningstillfalle och provets tek-
niska uppgifter. Med provtagningens tekniska uppgifter avses ett prov och de metadata
om dess tekniska upptagning, som behovs bland annat for provets sparbarhet och forsk-
ningsanvandning. Sadana uppgifter ar till exempel provets grunduppgifter (identifie-
ring, typ, provtagningstidpunkt), grunduppgifter om den som fort in uppgifterna och om
sjalva inforandet, uppgifter om kvalitet, sparbarhet (matare for prov- och produktions-
processens sparbarhet), analysmetod, behandlingshistorik och behandlingsprotokoll
och avvikelser i behandlingen av prov samt uppgifter om provets anvéandbarhet eller om
begransningar i anvandningen av provet.

Enligt 2 punkten far uppgifter som identifierar provgivaren fogas till provet. Med upp-
gifter som identifierar provgivaren avses allmanna personuppgifter om provgivaren
(namn och personbeteckning), kon samt uppgifter om fodelse- och dddstid. Inom bio-
banksforskningen behdvs de hér uppgifterna vanligtvis om personen som proven tagits
av.
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Enligt 3 punkten far information fran provgivaren for biobanken eller for forskning om
sadant som paverkar provgivarens halsa fogas till provet. Med information fran provgi-
varen om sadant som paverkar provgivarens hélsa avses information som provgivaren
gett under en intervju eller i ett frageformular. Informationen kan till exempel galla
provgivarens livsstil samt miljofaktorer och riskfaktorer for olika sjukdomar. Livsstilen,
sasom motion, kost och tobaksrokning, har stor inverkan pa hur generna fungerar och
muterar. Informationen om livsstilen innefattar ocksa exempelvis alkoholkonsumtion,
information om s6mn, stressniva, socioekonomiska faktorer, medicinering samt inform-
ation om den undersoktas funktionsformaga och livskvalitet. | miljéinformationen kan
till exempel information om mdgelproblem i hemmet eller om bostadsorten inga. In-
formation som fatts av den registrerade kan ocksa vara sadan information som denne
har rapporterat sjélv till exempel om somatiska och psykiska sjukdomar, fortplantnings-
hélsa samt olika indikatorer och frageformular som beskriver sinnesstamningen och den
psykofysiska helheten. Informationen om sadant som paverkar den registrerades hélsa
finns vanligtvis inte att tillga i nagot annat register. Informationen har dock stor bety-
delse bland annat for forskningen om de vanligaste folksjukdomarna, sdsom hjart- och
kérlsjukdomar, diabetes, astma och allergi, minnessjukdomar, autoimmuna sjukdomar,
olika psykiska sjukdomar och cancer.

Enligt 4 punkten far dessutom uppgifter som erhallits nar proven analyserats i biobanks-
verksamheten fogas till provet, till exempel genomdata, data om DNA och RNA, pro-
teinanalyser och metabolomdata. Analysinformation om proven kan uppsta till exempel
inom biobanksforskningen eller genom provanalyser som biobanken sjalv utfort.

Enligt 5 punkten far det till provet fogas uppgifter som harletts ur ett prov i samband
med forskningsprojekt och de kan galla arvsmassa, hélsotillstand, sjukdom eller funkt-
ionsnedsattning, vardatgarder eller omstandigheter som kan jamforas med dessa och
som &r till nytta for biobanksforskningen. De uppgifter som avses i punkten motsvarar
de uppgifter som forvaltas i forskningsregister. Inom forskningsprojekten kan ocksa
uppgifter om en persons slakttrad ha samlats in och darmed kan ocksa identifieringsin-
formation om slaktingar ansamlas och inga i det kodregister som avses i 28 §. Det ar
dock inte mgjligt att granska information om biologiska slaktingar utan deras samtycke
eller nagon annan grund och inte heller att samla in information om dem till biobanken
ur andra register utan en giltig grund for detta.
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Det foreslagna 2 mom. gor det mojligt att behandla patientuppgifter efter ett sadant be-
slut om utlamnande som foreslas i 34 §, nar de prov som ska lamnas ut till biobanks-
forskning samlas ihop for utlamnande. Avsikten &r att gora det mojligt att samla ihop
ett provmaterial i biobanken till exempel utifran diagnosinformation. Det &r inte anda-
malsenligt att skapa ett register med patientuppgifter for biobankerna, men biobanken
maste fa behandla patientuppgifter for att de prov som behévs fér biobanksforskningen
ska kunna urskiljas fran alla prov som forvaras i biobanken. Biobanken far dock inte
lamna ut patientuppgifter till biobanksforskning, utan utldmnandet av patientuppgifter
ska ske enligt bestdimmelserna i lagen om sekundér anvéndning. Avsikten &r att endast
bestammelser om utlamnande av prov ska inga i biobankslagen.

| fraga om samkdrning av andra personuppgifter med prov som finns i en biobank eller
erhallits fran en biobank tillampas enligt 3 mom. dessutom vad som foreskrivs i 34 §
om samkorning av registeruppgifter.

20 8. Overféring av prov till en biobank. Paragrafen innehaller en dndring jamfort med
den nuvarande 15 § i biobankslagen. Regleringen av éverforingen av gamla prov faller
bort, da detta forfarande slopas under dvergangstiden. Den nya regleringen innebar att
om provgivaren inom ett specificerat forskningsprojekt har gett ett sddant samtycke som
avses i den foreslagna 10 § och prov har samlats in inom forskningsprojektet ocksa for
kommande studier, ar den forskare som samlat in proven och de tillhdrande uppgifterna
skyldig att Overfora proven och uppgifterna ur sitt eget forskningsregister till den bio-
bank som specificeras i samtycket innan de anvénds i biobanksforskning. Momentet
géller endast prov och tillhérande uppgifter som samlats in med samtycke. Den som
utfor en studie ansvarar som personuppgiftsansvarig pa det satt som kravs i dataskydds-
forordningen for att det inte i forskningsregistret lamnar kvar prov och uppgifter for
biobanksverksamhet som &r onddiga med tanke pa den aktuella specificerade studien.

Om proven har samlats in som en del av en enskild studie, ar det ocksa mojligt att dver-
fora de tillndrande uppgifterna till en biobank forst nar forskningen har avslutats. For-
muleringen i den foreslagna paragrafen hanvisar till att de tillhérande uppgifterna inom
enskilda forskningsprojekt kan ansamlas under en lang tid, till och med under tio ar, i
enlighet med den ursprungliga forskningsplanen, varfor det ska vara moéjligt att 6verfora
de tillhdrande uppgifterna till den som bedriver biobanksverksamheten forst nér studien
har avslutats, da till exempel resultaten har publicerats.
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21 8. Viljeyttringar som géller behandling av prov och tillhdrande uppgifter. Paragrafen
innehaller bestammelser om forfarandet genom vilket det &r mojligt att aterkalla eller
andra ett tidigare givet biobankssamtycke eller forbjuda behandlingen av prov och till-
horande uppgifter. Det hor till samtyckets natur att det ska vara mojligt att aterkalla det.
Den som gett ett biobankssamtycke gallande till exempel ett fosterprov kan under gra-
viditetstiden aterkalla eller begransa det. Enligt det foreslagna 1 mom. ska sadana vil-
jeyttringar kunna meddelas skriftligen och som undertecknade till den som bedriver
biobanksverksamheten men ocksa elektroniskt via det medborgargréanssnitt som avses i
19 8 i klientuppgiftslagen. Elektroniska viljeyttringar ska lagras i ett riksomfattande re-
gister som tekniskt ska uppratthallas av FPA. Ur registret ska den som bedriver bio-
banksverksamhet far uppgifterna om viljeyttringarna. Det riksomfattande registret finns
annu inte, men avsikten &r att det ska inrattas i samband med Kanta-tjansterna fore ut-
gangen av 2022. | Regeringens proposition med forslag till lag om elektronisk behand-
ling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden och till vissa lagar som har samband
med den (RP 212/2020 rd) foreskrivs om en viljeyttringstjanst som det kan vara mojligt
att ocksa ansluta viljeyttringarna som galler biobanksverksamhet. | en av dvergangsbe-
stdimmelserna (53 § 12 mom.) konstateras att anmalan ska goras skriftligen under en
overgangsperiod.

Enligt det foreslagna 2 mom. om aterkallandet eller andringen av samtycket eller forbu-
det eller begréansningen av behandlingen av prov och uppgifter géller ett samtycke som
getts pa en levande fullvuxen person med nedsatt sjalvbestaimmandeférmagas vagnar
eller pd minderarigs eller ett nyfétt barns vagnar, eller ett prov fran en sadan person,
maste personens asikt eller vilja respekteras. Om det rader oklarhet om dessa, maste
personens basta tas i beaktande. Utgangspunkten ar att viljeyttringar pa minderarigas
och personer med nedsatt sjalvbestammandeformagas vagnar ska ges av deras foretra-
dare, till exempel vardnasahavare eller nara anhorig, sasom det foreskrivs i 11 och 12
8. Man ska alltid ta hansyn till det om en minderarig eller en fullvuxen person med
nedsatt sjalvbestammandeférmaga motsatter sig samtycket eller till deras basta. Ut-
gangspunkten ar att troskeln for beaktandet av motsatt asikt ska vara lagre an tréskeln
for givandet av ett giltigt samtycke.

Nar en viljeyttring som galler aterkallande av ett samtycke eller forbud att anvéanda ett
prov och tillhérande uppgifter har inkommit skriftligen till den som bedriver biobanks-
verksamhet eller elektroniskt till det riksomfattande samtyckes- och forbudsregistret,
far provet och tillnérande uppgifter enligt det foreslagna 3 mom. inte langre behandlas
i biobanken eller lamnas ut till biobanksforskning. Nar en viljeyttring géller andring av
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samtycket eller begransning av anvandningen, far provet och uppgifterna endast be-
handlas i enlighet med det &ndrade samtycket. Om anvandning enligt det &ndrade sam-
tycket inte ar majligt, far provet och tillhérande uppgifter inte langre behandlas i bio-
banken eller utldamnas till biobanksforskning. Efter detta ska man bedéma om férhands-
forutsattningarna for behandlingen av personuppgifter uppfylls och om personuppgifter
kan behandlas enligt artikel 6.1 e och artikel 9.2 g i allménna dataskyddsférordningen.
Om proven inte langre kan anvéndas efter forbudet ska 32 8 1 mom. tilldmpas och pro-
vet forstoras.

Enligt 4 mom. far material som bildats av forskningsresultat, uppgifter som ingar i forsk-
ningsresultaten samt prov och tillhérande uppgifter som har genererats innan en sadan
viljeyttring som avses i 1 mom. har inkommit anvandas om det ar nédvéndigt for forsk-
ningsresultatens riktighet eller for forskningsmaterialets tillforlitlighet och integritet,
dven om man inte langre aktivt far behandla det i biobanksverksamheten eller utlamna
det till biobanksforskning. Detta beror pa att aterkallandet av samtycket inte har retro-
aktiva effekter. Fran personuppgiftsbehandlingens synvinkel &r det fraga om vidarebe-
handling av personuppgifter som sker trots att den registrerade personen motsétter sig.
Enligt artikel 21.1 i dataskyddsforordningen far den personuppgiftsansvarige inte langre
behandla personuppgifterna efter att den registrerade har motsatt sig behandlingen av
uppgifterna, savida denne inte kan pavisa avgorande berattigade skal for behandlingen
som véager tyngre &n den registrerades intressen, rattigheter och friheter. Materialet ska
fa anvandas om det ar nodvandigt for att pavisa forskningsresultatens riktighet eller
forskningsmaterialets tillforlitlighet och integritet. Sadana har nédvéandiga situationer
kan till exempel uppsta nar en undersokning genomfors pa nytt.

Den som bedriver biobanksverksamhet ska enligt det foreslagna 5 mom. pa begaran ge
ett intyg Over att en viljeyttring enligt 1 mom. har tagits emot och en redogorelse for
vilka atgarder som vidtagits pa grund av aterkallandet av samtycket eller férbudet att
anvanda provet och tillnérande uppgifter. For mottagande av viljeyttringen och for at-
garderna med anledning av det far ingen avgift tas ut.

Allméanna krav som galler behandlingen

22 §. Kodning av prov. Utdver vad som bestams i allmanna dataskyddsférordningen om
behandlingen av personuppgifter ska det vid behandlingen av prov och tillhérande upp-
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gifter enligt 1 punkten sorjas for att prov och tillhérande uppgifter kodas med bioban-
kens kod for registrering, forvaring, analys, undersokning och annan behandling nér
proven registreras i biobanken | den foreslagna punkten foreskrivs om en kodningsskyl-
dighet som motsvarar pseudonymisering. Prov kan inte pseudonymiseras, eftersom de
inte direkt kan jamstallas med behandlingen av personuppgifter. Daremot maste prov-
réren eller behallare av prov kodas. Da antecknas provet och de tillhérande uppgifterna
med en enhetlig kod s att provet, provets ursprung och andra uppgifter géllande provet
ocksa senare kan kopplas samman med varandra och med kodnyckeln aterforenas med
provgivaren. Enligt lagforslaget ska proven kodas tva ganger i biobanksverksamheten.
Forsta gangen kodas proven nar de samlas eller 6verfors till biobanken. Dessutom kodas
proven och de tillhérande uppgifterna enligt det foreslagna 33 § 2 mom. nér prov och
uppgifter lamnas ut till biobanksforskning. Kodningen ér till sin natur en skyddsatgard.

Enligt 2 punkten ska prov och tillhérande uppgifter alltid férvaras atskilda fran kod-
nyckeln. Aven analysuppgifterna och de uppgifter som erhallits i samband med forsk-
ningsprojekten ska kodas och forvaras atskilda fran kodnyckeln. Koden kan avkodas
och uppgifterna kan vid behov kopplas samman med en person. En dylik situation kan
uppsta till exempel nar den som bedriver biobanksverksamhet kontaktar provgivaren
for att be att fa nya prov eller for att informera om nya forskningsprojekt. Avslojandet
av uppgifter om kodnyckeln ar enligt den féreslagna 49 § straffbart.

23 8. Informationssakerhetskrav for biobanksverksamhet. | paragrafen foreskrivs om
informationssékerhetskrav for biobanksverksamhet. De foreslagna bestdmmelserna ska
i stallet for det nuvarande kravet pa skydd av prov och uppgifter tydligare gélla saker-
stéllande av informationssékerheten. Om tillracklig informationssékerhet vid behand-
ling av personuppgifter féreskrivs ocksa i dataskyddsforordningen. Dessutom omfattas
de som bedriver biobanksverksamhet i enlighet med 3 § 4 mom. av de skyldigheter som
det foreskrivs om i lagen om informationshantering inom den offentliga férvaltningen.
Lagen om informationshantering ska tillampas pa ordnandet av en biobanks informat-
ionshantering, informationssékerhet, skapande av informationsmaterial, elektronisk
overforing av material och biobankens arendebehandling. | biobankslagen ska det dess-
utom foreskrivas sarskilt om informationssékerhetskrav som ska galla inom biobanks-
verksamhet.
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I 1 mom. ska det foreskrivs om de atgarder for att sakerstalla informationssakerheten
som maste vidtas inom biobanksverksamhet i samband med behandlingen av person-
uppgifter. Enligt artikel 5.1 f i dataskyddsférordningen hor integritet och konfidentiali-
tet till principerna vid behandling av personuppgifter, och sékerheten vid behandlingen
av personuppgifter ska sakerstallas med anvandning av lampliga tekniska eller organi-
satoriska atgarder. Enligt punkt 2 ska den personuppgiftsansvarige kunna visa att punkt
1 efterlevs. | forordningens artikel 24 konstateras vidare att den personuppgiftsansva-
rige ska genomfora lampliga tekniska och organisatoriska atgarder for att sakerstélla
och kunna visa att behandlingen utférs i enlighet med férordningen. I lagen om inform-
ationshantering inom den offentliga forvaltningen foreskrivs i fraga om informations-
sékerheten for informationsmaterial och informationssystem att informationssakerhet-
ens tillstand ska foljas upp och informationsmaterialens och informationssystemens in-
formationssakerhet ska sakerstallas under hela deras livscykel. Dessutom ska relevanta
risker som &r forenade med informationsbehandlingen identifieras och informationssa-
kerhetsatgarderna ska dimensioneras utifran riskbedémningen.

Den som bedriver biobanksverksamhet ska sakerstélla en tillracklig informationsséker-
het nar personuppgifter behandlas genom att géra en riskbedémning i samarbete med
Institutet for hdlsa och vélfard. Riskbedémningen ska dverlamnas till Fimea i samband
med den anmélan om inledande av verksamheten som avses i 7 8.

Malsattningen &r att Institutet for halsa och valfard i fortsattningen ska vara den centrala
experten i fraga om faststallandet och uppfdljningen av informationssékerheten inom
biobanksverksamhet. Biobanksverksamheten ska uppfylla de véasentliga krav som gal-
ler informationssakerheten. Om vasentliga informationssakerhetskrav foreskrivs i 19 a
8 i klientuppgiftslagen, och motsvarande krav kan sdgas galla biobanksverksamhet.
Vilka vasentliga krav som ska géalla biobanksverksamhet ar det dock &ndamalsenligt att
overlamna till Institutet for halsa och valfard att bestimma. For detta andamal ska In-
stitutet for halsa och valfard hora aktorer som bedriver biobanksverksamhet sa att de
vasentliga kraven tacker hela biobanksverksamheten. Biobankerna kan ha sarskilda
krav i fraga om informationssékerheten beroende pa aktoren ocksa har annan verksam-
het. Bakgrundsorganisationen kan exempelvis vara ett sjukvardsdistrikt och sjukhusens
biobanker iakttar i sa fall sjukvardsdistriktets informationssakerhetsregler. Dessutom &r
till exempel Institutet for hdlsa och vélfard en statlig inrdttning och ska darfor iaktta
informationshanteringslagen. 1 sa fall foljer man till exempel Vahti-anvisningarna nar
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det galler informationssékerheten. Ocksa privata biobanker kan i bakgrunden ha en or-
ganisation vars informationssikerhet dvervakas av tillstands- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden Valvira. Biobanksverksamheten uppfyller de vésentliga kraven
nér verksamheten har planerats och utvecklats och bedrivs i enlighet med lagarna som
géller datasékerhet och dataskydd och de bestammelser som har utfardats med stod av
dem.

Biobankverksamhetens informationssékerhet ska verifieras genom en bedémning av sé-
kerheten. Institutet for halsa och valfard far i uppgift att utfarda narmare anvisningar
om hur informationssakerheten ska faststallas, eftersom man ocksa i detta fall maste
fasta avseende vid biobanksverksamhetens sérdrag och tekniska krav.

I 2 mom. ges Institutet for halsa och valfard ratt att utfarda foreskrifter kan utférda nar-
mare bestammelser om innehallet i riskbedémningen, innehallet i de vasentliga kraven
och verifieringen av informationssakerheten. Foreskrifterna ska vara tekniska och gélla
de tekniska delarna av biobanksverksamhetens informationssékerhet. Avsikten med be-
stdimmelsen &r att forenhetliga informationssakerhetskraven for biobanker i synnerhet
med beaktande av biobanksverksamhet. Institutet for halsa och valfards uppgift ska vara
att ta fram en lamplig standardgrund for biobanksverksamheten och utveckla den till ett
nationellt krav. Foreskriften om verifiering av informationssakerheten stoder ocksa
Fimeas dvervakning av biobanksverksamheten, eftersom Institutet for hélsa och val-
fards foreskrift forenklar 6vervakningen av biobankernas verksamhet. Viktiga faktorer
i Overvakningen av informationssakerheten ar den riskbedémning som gors nar en bio-
bank inrattas, och arsrapporten, dar det &r skal att rapportera om atgarder som vidtagits
for att minska de risker som namns i riskbedémningen.

Enligt 3 mom. ska bedémningar av om informationssystem som anvénds i biobanks-
verksamhet dverensstammer med kraven i fraga om informationssékerhet utfors enligt
lagen om beddmningsorgan for informationssakerhet.

24 8. Forbud och begransningar som galler behandlingen av prov och uppgifter. | pa-
ragrafen ska foreskrivas om forbudet att 1dmna ut och anvanda prov och tillhérande
uppgifter i brottsundersékning och i beslutsfattande som avser en person. Enligt forsla-
get far prov och tillhorande uppgifter som forvaras i en biobank eller som harrér fran en
biobank inte dverlamnas till eller anvéndas i polisutredningar, forundersokningar, rét-
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tegangar eller for andra anvandningsandamal vid lag6vervakning eller vid administra-
tivt eller annat beslutsfattande som avser en person. Prov och tillhérande uppgifter som
forvaras i en biobank eller som harrér fran en biobank far inte heller anvéandas for att
bedéma eller utreda arbetsformagan hos en enskild person eller i beslutsfattande i kre-
ditinstitut och forsékringsanstalter. Forbudet galler oberoende av vad som bestdms an-
nanstans i lag om ratt att fa sekretesshelagda uppgifter. Syftet med den féreslagna para-
grafen &r att hindra att prov och tillhérande uppgifter éverlamnas till annan anvandning
an biobanksforskning, eftersom biobanksinfrastrukturen har skapats for att stoda bio-
banksforskning. Forbudet galler bade prov som forvaras pa en biobank och prov som
harror fran en sadan och de tillhdrande uppgifterna, vilket forebygger det att nar en
registrerad person anvander sin réatt att fa uppgifter enligt biobankslagen for att framja
sin hélsa, behover personen i fraga inte ange uppgifterna gallande honom eller henne
till exempel for att teckna en forsékring.

Det bor emellertid beaktas att i situationer som avses i 46 § nar det fran en biobank
lamnas ut uppgifter som har klinisk betydelse till provgivaren via hélso- och sjukvarden,
ska detta antecknas i provgivarens patientdokument. Forsakringsbolag pa grunder som
det foreskrivs separat om i lag ratt att fa information fran patientdokument, vilket bety-
der att den information som lamnats ut fran en biobank ocksa éar tillganglig for forsak-
ringsbolag. Detta géller enbart situationer i vilka provgivaren har uttryckt sin vilja att ta
emot uppgifter av en biobank och uppgifterna kommer som kontrollerade fran en yrkes-
utbildad person inom hélso- och sjukvarden. Till den har delen ska denna mojlighet
yppas till provgivaren nédr man begdr om samtycke.

En biobanks personregister och tjanster

25 8. Personuppgiftsansvarig. | paragrafen konstateras att den som bedriver biobanks-
verksamhet ar personuppgiftsansvarig for prov- och dataregistret, samtyckes- och for-
budsregistret, kodregistret och utlamningsregistret. Om det &r fraga om en biobank som
uppratthalls av flera juridiska personer, &r alla dessa gemensamt personuppgiftsansva-
riga. Det forutsatts inte att den som bedriver biobanksverksamhet ska uppratthalla alla
personregister sjalv, eftersom viljeyttringar i framtiden ska lagras elektroniskt i Kanta-
systemet. Den tekniska uppratthallaren av register som lagras i Kanta ar Folkpensions-
anstalten. Néar den tekniska beredskapen att ta emot viljeyttringar som avses i biobank-
slagen blir fardig i Kanta, ar den som bedriver biobanksverksamhet skyldig att spara i
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systemet sina samtyckes- och forbudsregister. Det & meningen att dven andra person-
register som den som bedriver biobansverksamhet uppratthaller i framtiden ska lagras i
Kanta-systemet separat for varje biobank, nér det finns teknisk beredskap for det. | det
skedet ska det foreskrivas om detta separat.

26 8. Prov- och dataregister. Det ska gdras specificeringar i den paragraf som géller det
nuvarande prov- och dataregistret. Ett prov- och dataregister ar enligt det féreslagna 1
mom. ett register som fors i syfte att mojliggora underhallet av prov och tillhrande
uppgifter. Prov- och dataregistret ar av stor betydelse for den som bedriver biobanks-
verksamhet, men det har ocksa en mycket viktig roll for forskare. Prov- och dataregistret
ska innehalla de viktigaste tillgangliga uppgifterna om proven. Nar prov samlas in, kan
det handa att andra uppgifter om provgivare, sasom uppgifter om hans eller hennes hél-
sotillstand och levnadsvanor, ansluts till dem. Som en del av prov- och dataregistret ska
det finnas en databas 6ver prov och tillhérande uppgifter som betjanar forskningsbehov.
Innehallet av prov- och dataregistret begransas av vad som i 19 § foreskrivs om uppgif-
ter tillhérande prov.

| prov- och dataregistret samlas och lagras enligt 2 mom. 1 punkten uppgifter om de
prov som forvaras i biobanken och uppgifter om vilka andra uppgifter som finns till-
gangliga. Uppgifter som betjanar provets anvandning for forskning kan innehalla in-
formation om provets kvalitet och anvandbarhet samt uppgifter om begrénsningar som
géller provets anvandning.

Enligt 2 punkten far uppgifter som erhallits genom analys av prov som forvaras i bio-
banken lagras i registret. De analysuppgifter som avses i punkten &r inte bara informat-
ion om de analyser som utforts pa proven utan ocksa om deras innehall.

I 3 punkten hanvisas till uppgifter som hor till proven, som definieras i 19 81 mom.
Sadana kan i biobanksverksamheten fogas till proven med stod av 19 8.

Enligt paragrafens 3 mom. ska den som bedriver biobanksverksamhet forstéra uppgif-
terna i prov- och dataregistret om samtycket aterkallas eller om behandlingen av prov
och tillhérande uppgifter annars upphdr. Nar ovannamnda anvandning upphor, finns det
inte lagre nagon grund att lagra uppgifterna i prov- och dataregistret. For att provgiva-
rens ratt att fa information ska genomforas och for att den tidigare anvandningen av
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provet och tillhorande uppgifter ska kunna sparas, sparas de nodvandiga uppgifterna i
enlighet med 28 § i kodregistret.

Enligt 4 mom. far narmare bestammelser om innehallet i prov- och dataregistret utfardas
genom forordning av social- och halsovardsministeriet

27 8. Samtyckes- och forbudsregister. Enligt paragrafens 1 mom. ska den som bedriver
biobanksverksamhet uppratthalla ett samtyckes- och forbudsregister. Med det admini-
streras provgivarnas samtycken och férbud, som utgér en central grund for anvand-
ningen av prov och tillhérande uppgifter. Sadana viljeyttringar ar samtycken och be-
gransning av samtycken som avses i 10-12 § i biobankslagen, och aterkallande eller
andring av samtycken och forbud att anvénda prov som finns i en biobank som avses i
21 8. Varje biobank ska ha ett eget samtyckes- och forbudsregister.

Det foreslagna momentet tryggar medborgarnas mojlighet att i praktiken halla reda pa
hurudana viljeyttringar de har gett till aktérer som bedriver biobanksverksamhet,
hurudana prov och tillhérande uppgifter det pa basis av dem har lagrats om dem i bio-
banker och for hurudana syften de kan lamnas ut fran biobanker. For det andra kunde
medborgarna efter 6vervagande och efter att i lugn och ro ha bekantat sig med den in-
formation som genom granssnittet fas fran informationssystemtjansten lamna sina egna
viljeyttringar till samtyckes- och forbudsregistret.

De som bedriver biobanksverksamhet kommer ocksa framover att dven fa viljeyttringar
skriftligen, eftersom alla personer som lamnar och har lamnat prov och tillhérande upp-
gifter till en biobank inte sjdlva aktivt anvander medborgargrénssnittet. Dessutom bes
samtycken ofta personligen, nar prov till exempel tas i laboratorieundersékningar i an-
slutning till halso- och sjukvarden eller i samband med ett medicinskt forskningsprojekt.
Biobanken ska aven lagra viljeyttringar som har erhallits skriftligen i den i paragrafen
avsedda riksomfattande informationssystemstjénsten.

Samtyckes- och forbudsregistrets innehall faststalls i paragrafens 2 mom. | samtyckes-
och forbudsregistret infors enligt 2 mom. 1 punkten uppgifter om samtyckets innehall
och omfattning och den information som getts i samband med samtycket i enlighet med
14 8. Dessa uppgifter gor det mojligt att bedoma villkoren for behandlingen av prov.
Enligt 2 punkten ska dven aterkallande och andring av ett samtycke antecknas i registret.
P& motsvarande satt som aterkallande eller &andring av ett samtycke ska det enligt 3
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punkten i registret antecknas férbud mot och begransning av anvandning eller utlam-
nande av prov eller tillhérande uppgifter. Enligt 4 punkten ska det dven antecknas hur
och ndr en viljeyttring som avses i 1-3 punkten har intréffat och nar den har inkommit.
5 punkten galler antecknandet i databasen av annan behandlingsgrund &n samtycke. En
sadan behandlingsgrund kan direkt harroras fran lagen. Dértill ska registret enligt 6
punkten innehalla uppgifter om den enhet eller akt6r som har éverfort prov och tillho-
rande uppgifter och villkoren for anvandningen av de dverférda proven och tillhérande
uppgifterna. Nar det i registret finns information om den enhet inom hélso- och sjuk-
varden, det forskningsinstitut, en annan biobank eller en forskare som har éverfort prov
och tillhérande uppgifter, garanterar detta att historieuppgifterna om provet och tillho-
rande uppgifter forvaras.

| det foreslagna 3 mom. foreskrivs att samtyckes- och forbudsregistren av aktérer som
bedriver biobanksverksamhet ska lagras i den riksomfattande databasen. Lagringen ska
ske som en sjalvstandig del av Kanta-tjansten, som &r den riksomfattande informations-
systemstjansten som uppratthalls av Folkpensionsanstalten. Provgivare kan i sa fall se
och forvalta sina uppgifter i samtyckes- och forbudsregistret genom det medborgar-
granssnitt som avses i 19 § i den nya klientuppgiftslagen. Varje biobank ska vara den
personuppgiftsansvarige for sitt samtyckes- och forbudsregister dven efter att registret
har lagrats i den riksomfattande informationssystemtjansten. Overgéngsbestimmel-
serna omfattar den Gvergangsperiod som ingar i detta moment. Fére det finns sam-
tyckes- och forbudsregistren kvar hos den som bedriver biobanksverksamhet.

Enligt det foreslagna 4 mom. ska det vara mojligt att samkdra samtyckes- och forbuds-
registret med prov- och dataregistret med hjalp av den kodnyckel som ingér i kodregist-
ret.

28 8. Kodregister. Den foreslagna paragrafen har annars samman innehall som den nu-
varande 23 8, men det ska andras nér det galler det foreslagna 3 mom. | paragrafens 1
mom. faststalls kodregistrets uppgifter. Kodregistret fors i syfte att sakerstalla provgi-
varnas integritetsskydd. Med det kan man koppla samman uppgifterna i prov- och da-
taregistret och uppgifterna i samtyckes- och forbudsregistret med en enskild person.
Uppgifterna i kodregistret behovs ocksa nar uppgifter som har klinisk betydelse ska
lamnas tillbaka och provgivarens identitet ska utredas. Enligt den foreslagna 33 §, som
géller utlamnande av prov och uppgifter, ska kodningen goras separat for varje projekt.
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| paragrafens 2 mom. faststélls kodregistrets innehall. Enligt 1 punkten ska det i kodre-
gistret inféras uppgifter om personer, dvs. provgivarens namn och personbeteckning
eller en uppgift som identifierar personen. Enligt 2 punkten ska i kodregistret inforas
uppgifter kodnycklar. Kodnyckeln dppnar personuppgifterna i anslutning till provet.
Uppgifter om en person behdvs huvudsakligen nér uppgifter i personregistret kopplas
samman for biobanksforskning. Dessutom behdvs mekanismen for att genomfora den
registrerades ratt att fa information.

Paragrafens 3 mom. géller avbrytandet av forbindelsen mellan prov- och dataregistret,
samtyckes- och forbudsregistret och kodregistret. Om ett samtycke aterkallas (i vilket
fall uppgifterna om prov och provgivare inte langre ska anvandas i undersokningar) eller
anvandningen av ett prov i 6vrigt upphar, till exempel nér en biobank avslutar sin verk-
samhet, ska den som bedriver biobanksverksamhet dock enligt forslaget forvara prov-
givarnas uppgifter i kodregistret for att trygga provgivarens rétt att fa information. Om
den bedriver biobanksverksamheten upphér med hela sin verksamhet, 6verfors skyldig-
heten att forvara kodregistret till en myndighet i enlighet med 32 § 3 mom. | sa fall ska
myndigheten ocksa svara for de kostnader som forvaringen av kodregistret medfor.

29 8. Utlamningsregister. Den foreslagna paragrafen ar ny. | det féreslagna 1 mom.
ska foreskrivas om en enskild biobanks personregister med vars hjalp ett prov som
lamnats ut till forskning kan identifieras. | lagen krévs att de prov som forvaras i en
biobank ska dubbelkodas, nar de lamnas ut till biobanksforskning. Proven kodas forsta
gangen nar de samlas till biobanken och andra gangen nér de lamnas ut for forsknings-
andamal. Enligt det foreslagna 2 mom. ska provets kod i forskningsprojektet och kod-
nyckeln forvaras i utlamningsregistret, pa basis av vilka det ar mojligt att spara ett
prov som anvands i biobanksforskning. Darmed ska det med kodnyckeln vara méjligt
att hitta provgivaren i kodregistret enligt 28 8. Det &r dock viktigt att kodregistret och
utlamningsregistret inte ar ett och samma register for att provgivarens integritet ska
skyddas genom kodning.

30 §. Ratt att fa uppgifter ur prov- och dataregistret. Enligt forslaget har inrattningar,
foretag, sammanslutningar och personer som bedriver biobanksforskning rétt att ur
prov- och dataregistret fa sddana i 26 § 2 mom. 1 punkten avsedda uppgifter som behdvs
for beddmning av hur anvandbara prov och tillhérande uppgifter i biobanken &r. Detta
géller endast uppgifterna i prov- och dataregistret. Med uppgifterna ska det vara mojligt
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att bedéma huruvida materialet &r lampligt och anvéndbart for den planerade biobanks-
forskningen innan den egentliga begaran om utldmnande gors. Nar uppgifter [amnas ut
ska man dock bland annat bedéma risken for att personer kan identifieras, i vilket fall
uppgifterna ska lamnas pa en sadan niva att enskilda personer inte kan identifieras. Om
en statistisk uppgift till exempel galler bara nagra personer, ska uppgifterna ges pa en
mer allman niva.

31 8. Ratt att behandla uppgifter for att ge information om tillgang. Paragrafen ar ny. |
paragrafen bestams att det ska finnas en sérskild grund fér behandlingen nér patientupp-
gifter kopplas till prov och tillhérande uppgifter. Grunden for behandlingen kan endast
vara att biobanken ska svara pa en fraga om den forvarar prov av ett visst slag med tanke
pa biobanksforskning som ar under planering. Det ar alltsa en preliminar fraga som rik-
tas till biobanken innan begédran om utldmnande gors. En biobank kan till exempel foga
diagnosuppgifter ur sjukvardsdistriktens register till proven, om diagnosen &r ett krite-
rium for de begérda proven. Biobanken far inte Iamna ut patientuppgifterna till den som
fragar, utan informationen ska lamnas ut i form av statistik sa att ingen enskild person
kan identifieras. Om antalet prov som forvaras ar lagre én 10, ska svaret i detta fall vara
10 for att skydda personernas integritet.

Till proven far den som bedriver biobanksverksamhet for att ge information om till-
gangen endast koppla diagnoser som direkt ansluter sig till provet och uppgifter om
identifiering och uppféljning av varden, till exempel behandlingseffekter, tillfrisknande
eller dod och dddsorsak. Informationen ska begrénsas till det som ar nddvandigt. Detta
géller till exempel om provet ansluter sig till en viss diagnos. Avsikten &r att endast
patientuppgifter som direkt ansluter sig till provet och som &r nddvandiga med tanke pa
planeringen av biobanksundersokningen kan kopplas till provet. Patientuppgifter enligt
lagen om sekundér anvandning kan kopplas till ett prov for sjalva biobanksforskningen
i enlighet med 36 § i biobankslagen.

| praktiken behandlas materialet i detta syfte av personer som hor till biobankens per-
sonal och till vars arbetsuppgifter detta hor. Aven i detta avseende ska den som bedriver
biobanksverksamhet iaktta informationshanteringslagen for att folja korrekta forfaran-
den. Datamaterialets niva kan variera beroende pa vilka kriterier som har anvants for att
begréansa materialet som samlas for enskilda forskare.
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Nér det galler behandlingen av patientuppgifter, ar det en andring av anvandningssyftet
jamfort med det ursprungliga anvandningssyftet. Behandlingen av diagnosuppgifter ar
dock viktigt i den preliminara utredningsfasen nér man med noggranna kriterier forso-
ker utreda om det finns lampliga prov for den planerade undersékningen i en biobank.
Grunden for behandlingen &r ocksa i detta fall ett allmant intresse i enlighet med data-
skyddsforordningen (artikel 6.1 e) och ett viktig allmant intresse (artikel 9.2 g). Till-
gangsutredningen ar en viktig fas i planeringen av biobanksforskningen och av en be-
géaran om utldmnande. Proven som soks till en underékning kan ha mycket noggranna
kriterier som bestammer om de kan inga eller inte i undersokningen.

Nar man genom nationell lag avviker fran principen om dandamalsbundenhet, maste man
beddma om den féreslagna lagen utgdr en nédvéandig och proportionell i syfte att saker-
stdlla de malsattningar som avses i artikel 23.1 i dataskyddsfoérordningen. Biobanks-
verksamhet &r verksamhet som dr av allmant intresse och verksamhetens syfte ar att
stodja biobanksforskning. Biobanksforskning definieras som vetenskaplig forskning
som behandlar prov fran en biobank och uppgifter som géller proven eller hor till pro-
ven, och om syftar till att framja valfard och halsa, forsta sjukdomsmekanismer eller
utveckla produkter eller behandlingsmetoder. Det innebar att undantaget ansluter sig till
artikel 23.1 e eller en medlemsstats viktiga mal av generellt allméant intresse som galler
folkhélsa.

32 8. Forvaringstider for prov och uppgifter. Innehallet i den foreslagna paragrafen har
andrats jamfort med den nuvarande lagen. Syftet med det material som forvaras i en
biobank ar att betjana biobanksforskning. Darfor ska forvaringstiden av biobanks-
materialet motsvara forskningsbehoven. Biobanker grundas vanligen tillsvidare. Om en
biobanks prov och tillhérande uppgifter har samlats och forvarats pa ett andamalsenligt
satt och den tillnérande informationen ar av betydelse och palitlig, 6kar provens vérde
for forskningen med aren. Dérfor ska biobankernas material inte forstoras pa latta grun-
der utan beslutet ska basera sig pa en noga 6vervagd bedémning. Om bedémningen av
materialet ska det foreskrivas i 1 mom. pa sa satt att den som bedriver biobanksverk-
samhet ska regelbundet beddma behovet av att forvara prov och tillhérande uppgifter,
dock minst vart femte ar. Jamfort med nuléget ar forvaringstiden kortare. Syftet med
detta ar att uppgifter enligt dataskyddsforordningen ska minimeras och att iakttagande
av principen for begransningen av forvaringen ska bedémas med dndamalsenliga mel-
lanrum. Utgangspunkten &r att prov och uppgifter som inte behdvs med tanke pa bio-
bankens forskningsomrade samt grunden och villkoren for behandlingen av proven ska
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forstoras. Nar behovet att forvara uppgifter bedoéms, ar av betydelse bland annat materi-
alets kvalitet med tanke pa dess anvandbarhet samt materialets vetenskaplighet med
tanke pa dess forskningsvarde.

Enligt paragrafens 2 mom. ska den som bedriver biobanksverksamhet innan prov och
uppgifter forstors utreda om provens kvalitet eller grunden och forutséattningen for be-
handlingen gér det mojligt att behandla prov och tillhérande uppgifter i en annan bio-
bank med stod av det forfarande som avses i 8 §. Denna punkt géller situationer i vilka
ett prov eller tillhérande uppgifter lamnas ut eller 6verfars till nagon annan aktor som
bedriver biobanksverksamhet eller dverfors till ett arkiv. Dessutom galler den situat-
ioner i vilka ett prov forstors utan att biobanksverksamheten samtidigt upphor. Den pre-
limindra beddmningen om nddvandigheten att forvara prov och tillhérande uppgifter
gors av den som bedriver biobanksverksamhet. Om den som bedriver biobanksverk-
samhet upptacker att proven och de tillhérande uppgifterna med beaktade av deras kva-
litet har vetenskapligt varde men kan inte forvara dem eller anser att férvarandet med
tanke pa biobankens forskningsomrade inte ar nédvandigt, kan proven och tillhdrande
uppgifter 1damnas ut eller 6verforas till en annan aktér som bedriver biobanksverksamhet
eller dverforas till ett arkiv sasom det foreslas i detta moment. De tillhérande uppgif-
terna i registren hos den aktor som bedriver biobanksverksamhet och som forstor, lam-
nar ut eller 6verfor proven ska avforas av ifragavarande aktor. Den som tar emot proven
och de tillhérande uppgifterna ska omkoda proven och de tillhérande uppgifter som
overfors. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea ska informe-
ras om o6verforingen av provmaterialet. Fimea antecknar éverforingen i biobanksregist-
ret. Det ska minst vara mojligt att pa basis av uppgifterna beratta om uppgifterna har
overforts i samband med éverforingen av provmaterialet och vart. Aven uppgiften om
den ursprungliga biobanken ska vara tillganglig.

Om ingen biobank tar emot de erbjudna proven, ska forstorande enligt 1 mom. tillam-
pas. Bedomningen av vardet pa de prov som ska forstoras ska inte goras av den bedri-
vare av biobanksverksamhet som forstor proven ensam. | en dylik situation kan man
bedoma att vetenskapligt vardefullt material &nda ska forvaras och att bara sadana prov
som pa riktigt ar onodiga kan forstoras. Nar prov har erbjudits till andra biobanker, som
inte tar emot dem, har flera biobanker da tillsammans bedomt att proven i fraga i verk-
ligheten inte langre ar nédvandiga med beaktande av biobankernas forskningsomraden.
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Det foreslagna 3 mom. galler upphdrande av biobanksverksamhet, vilket innebér att
proven och de tillhérande uppgifterna forstors och samtyckes- och forbudsregistret samt
prov- och dataregistret forstors, ifall proven och de tillhdrande uppgifterna inte verfors
till en annan biobank. Jamfort med den nuvarande biobankslagen ar andringen motsatt.
Né&r den som bedriver biobanksverksamhets verksamhet avslutas, ska den som bedriver
biobanksverksamhet Gverfora kodregistret till Findata. Findata fungerar enligt lagfor-
slaget ocksa annars som myndighet i anslutning till biobanksverksamheten, varfor ocksa
forvaringen av kodregistret kan 6verforas till Findata. Med tanke pa sparbarheten och
tryggandet av provgivarens ratt att fa information ska det finnas dokumentation om vart
proven och uppgifterna har flyttats, och dessa uppgifter forvaras i kodregistret. Syftet
med kodregistret ar att ocksa betjana provgivare i situationer dar det efter att biobankens
verksamhet har upphort ar nddvandigt att Iamna uppgifter tillbaka till provgivare. Myn-
digheten ska forvara kodregistret i 10 ar, som ar samma som till exempel preskriptions-
tiden enligt skadestandslagstiftningen.

Anvandningen av prov och uppgifter i biobanksforskning

33 8. Principer for utlamnande av prov och uppgifter. Utgangspunkten i biobankslagen
ar att de prov och uppgifter som sparas i biobanken ska lamnas ut till biobanksforskning
om de forutsattningar som listas i paragrafens 1 mom. uppfylls. Punkterna i det fore-
slagna 1 mom. ska faststélla principerna for utlamnandet av prov och tillhérande upp-
gifter. Den som bedriver biobanksverksamhet ska beddma huruvida dessa principer
uppfylls och vid behov be att sbkanden kompletterar sin ansokan for att battre kunna
beddma om forutsattningarna uppfylls. Det finns tre principer, och de alla ska uppfyllas
for att den som bedriver biobanksverksamhet ska kunna lamna ut sadant biobanks-
material som sen forvarar. Enligt den foreslagna 1 punkten ska den tilltdnkta anvand-
ningen motsvarar biobankens forskningsomrade och grunden och villkoren for behand-
lingen av prov och tillhérande uppgifter. Enligt den foreslagna 2 punkten ska de villkor
och begransningar som faststalls i biobankslagen iakttas i biobanksforskningen och i
behandlingen av prov. Dértill ska de villkor och begransningar som den som bedriver
biobanksverksamheten har faststallt i avtalet gallande utlamnandet iakttas. Enligt den
foreslagna 3 punkten ska den som tar emot proven eller uppgifterna har 1lamplig yrkes-
massig och vetenskaplig kompetens for behandling av prov och tillhérande uppgifter.
Dartill ska utlamnandet ha en koppling till mottagarens uppgifter. Beddmningen av den
yrkesmassiga och vetenskapliga kompetensen gors fran fall till fall, och den som bedri-
ver biobanksverksamhet kan bedéma huruvida kompetenskraven uppfylls.
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Utover de villkor som faststélls i 1 mom. ovan &r en central princip i anslutning till
utlamnandet av prov och tillhérande uppgifter kodningen av proven och de tillhérande
uppgifterna. Det foreslagna 2 mom. forutsatter att den som bedriver biobanksverksam-
het ska koda prov och tillhdrande uppgifter innan de lamnas ut for biobanksforskning,
om det inte finns séarskilda skal att forfara pa annat satt. Ett sarskilt skél kan till exempel
ansluta sig till forvaringsmetoden av gamla prov, som inte gor det méjligt att koda pro-
ven, samt till det att det & nédvandigt att koppla samman materialet med den motta-
gande forskarens Gvriga material pa personnivan.

Dessutom ska de koder som anvénds vid utlamnandet enligt 3 mom. skapas separat for
varje projekt. Koden far inte lamnas ut fran biobanken utan den som bedriver biobanks-
verksamhet ska forvara den i ett kodregister enligt 28 §. Bestdammelser om behand-
lingen och utldmnandet av personbeteckningar finns i 29 § i dataskyddslagen, och darfér
ingar bestammelse om deras utlamnande inte langre i biobankslagen.

I 4 mom. féreskrivs om utldmnande av prov och tillhérande uppgifter for behandling till
en informationsséker driftmiljo i enlighet med 20 8 i lagen om sekunddr anvandning.
Driftmilj6 anvéands vid behandling av uppgifter som omfattas av lagen om sekundér
anvandning, och det ska i fortsattningen vara majligt att ocksa lamna ut biobanksprov
och tillhérande uppgifter till en driftmiljo. Kravet pa anvandning av en informationssa-
ker driftmiljo lyfter informationssékerhetskraven for behandlingen av prov till samma
niva som behandlingen registeruppgifter som omfattas av lagen om sekundéar anvéand-
ning. Biobankerna kan erbjuda en informationssaker driftmiljo for biobanksforskning
om den uppfyller de krav som stélls i lagen om sekundar anvéandning.

34 8. Utlamnande av prov och uppgifter samt begrénsning av utlémnandet. Den fore-
slagna paragrafen ska galla de materiella och formella forutsattningarna for utlamnandet
av prov och tillhérande uppgifter. I frdga om beslut om utlamnande dndras den géllande
situationen sa att biobankerna inte langre kan fatta besluten om utlamnande sjalvstan-
digt. Endast en myndighet som avses i 4 8 i offentlighetslagen kan fatta beslut om ut-
lamnande. Besluten om utlamnande anses innehalla sddan provning som inte langre kan
overlatas pa en privat serviceproducents ansvar. Den som fattar beslutet ska vara en
aktor i myndighetsstéllning eftersom uppgifter som innebdr betydande utévning av of-
fentlig makt endast far ges till myndigheter enligt grundlagens 124 8. | fortsattningen
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ska beslut om utlamnande av prov for biobanksforskning sokas hos Tillstandsmyndig-
heten som avses i lagen om sekundar anvandning. Fran samma myndighet fas ocksa
dataanvandningstillstand for registeruppgifter som omfattas lagen om sekundar anvénd-
ning och besluten om anvandning av prov och registeruppgifter i forskning ska alltsa i
fortsattningen komma fran en och samma myndighet. Tillstandsforfarandet ser enkelt
ut fran forskarens synvinkel nar man ansoker om bade prov och registeruppgifter for sin
forskning fran en och samma instans. Tillstandsmyndigheten ska ocksa ansvara for sam-
korningen av dessa uppgifter.

Tillstandsmyndigheten ska samarbeta med biobankens nar besluten om utlamnande fatt-
tas. Biobanken l&mnar ut proven till forskningen efter att beslutet om utlamnandet har
fattats. Biobankerna kan ocksa erbjuda tillaggstjanster for behandlingen av proven i bio-
banksforskningen.

Enligt 1 mom. ska till ansdkan fogas en forskningsplan, en redogorelse fér behandlingen
av prov och uppgifter, och om det kravs ett etiskt forhandsutlatande for forskningen
enligt forskningslagen eller lagen om Klinisk provning av lakemedel, ett utlatande fran
en sadan behorig etisk kommitté som avses i dessa lagar. | fraga om forskningsprojekt
som hor till forskningslagens tillampningsomrade kommer kravet pa ett positivt utla-
tande av en etisk kommitté fran forskningslagstiftningen, och i fraga om kliniska lake-
medelsprévningar fran foreslaget till lag om prévning av lakemedel som ska behandlas
av riksdagen. Begaran som utlamnande ska goras skriftligen och riktas till Tillstands-
myndigheten som avses i lagen om sekundédr anvéndning.

Till ansokan ska ocksa fogas en redogorelse for behandlingen av prov och uppgifter.
Syftet med redogorelsen ar att i enlighet med den géllande lagen ge uppgifter for saker-
stallande av integritetsskyddet, men ocksa for bedomningen av andra faktorer for till-
standsbeslutet.

Enligt 2 mom. ska det vara mojligt att under vissa forutsattningar begransa utlamnandet
av prov och tillnérande uppgifter. Begransningen kan vara att direkt forbjuda utlam-
nandet av material eller att begransa mangden material som ska lamnas ut. Listan ska
vara utttmmande. Ett utlimnande anses vara ett forvaltningsbeslut som det ar begéra
omproévning av i en forvaltningsdomstol enligt 50 § 1 mom. Tillstandsmyndigheten kan
begrénsa utlimnandet endast av grundad anledning som enligt 1 punkten kan ansluta till
biobankens forskningsomrade och andra i 33 § avsedda begransningar av utlimnande
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av prov och tillnérande uppgifter. En sadan begransning kan orsakas till exempel av ett
behov att sakerstalla anvandningen av ett dualistiskt prov som anvands i vard och forsk-
ning for ett diagnostiskt andamal. | samband med lamnande av samtycke ar den redo-
gorelse som personen far enligt 14 § vasentlig nar man bedomer om det ar lagligt att
anvéanda provet. Darfor ska informationen om forutsattningarna for anvandningen av
provet, sasom samtycket och redogorelsen for biobankens art som getts personen i sam-
band med begéran som samtycke, finnas tillgangligt nar beslut fattas om utldmnande av
prov till forskning och nar man i efterskott utvarderar och évervakar verksamheten.

Utldmnandet av prov och uppgifter kan dessutom enligt 2 punkten begrénsas for att
trygga immaterialratter i anslutning till forskningen, garantera genomforandet av forsk-
ningsprojekt som avses i 19 § eller sakerstalla att prov eller provsamlingar bevaras. Till
exempel kan en annan pagaende biobanksforskning begransa utlamnande av material
fran biobanken.

En grund for begrénsningen kan enligt 3 punkten vara att forskningsplanen inte dverty-
gar Tillstandsmyndigheten om att datasekretessen ar tryggad.

Den sista grunden ska enligt 4 punkten vara forskningsetiska skél, till exempel ett ne-
gativt utldtande om biobanksforskningen av den etiska kommittén. Ett negativt utla-
tande &r ocksa ett hinder for att genomfoéra en forskning enligt forskningslagen, varfor
det inte heller ar lampligt att Iamna ut biobanksmaterial till forskning som har fatt ett
negativt utlatande av en etisk kommitté.

Vid bedémningen av begransningsforutsattningarna ar det lampligt att Tillstandsmyn-
digheten samarbetar med den biobank vars prov begaran om utlamnande galler. | bio-
banken finns praktisk expertis och vid behov kan den ocksa hjalp forskaren att precisera
forskningsplanen. Eftersom den som bedriver biobanksverksamhet enligt lagen ska
vara registeransvarig for samtyckes- och férbudregistret, kan biobanken sékerstélla pro-
vens anvandningsandamal och deras tillracklighet och anvandbarhet med beaktande av
forskningsomradet. Tillstandsmyndighetens styrka ar att bedoma om dataskyddet saker-
stélls i forskningsplanen och den fattar det slutliga myndighetsbeslutet om utlamnandet
av proven.
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Paragrafens 4 mom. galler villkor som ska vara férenade med beslutet om utldmnande.
Kravet pa att det ska ingas ett avtal om utlamnandet stryks. Det hindrar dock inte bio-
bankerna fran att avtala om tekniska detaljer i anslutning till utlimnandet av prov och
eventuella tillaggstjanster som kan kopas. | stallet for ett avtal ska beslutet om utlam-
nandet innehalla en skyldighet for mottagaren av proven att behandla prov och uppgifter
pa ett informationssékert satt. Dessutom ar en forutsattning for utlamnande av prov att
betydelsefulla analyserade uppgifter aterlamnas till biobanken. Ett syfte med biobanks-
verksamheten &r att i biobanken samla analyserade uppgifter fran biobanksforskningar
som kan utnyttjas i senare biobanksforskning. Den som bedriver biobanksverksamhet
kan alltsa bedéma vilken typ av analyserade uppgifter ar viktiga och ska omfattas av
aterlamningsskyldigheten. Vidare ska biobanksforskningen vara skyldig att publicera
forskningsresultat som grundar sig prov och uppgifter som lamnats ut fran biobanken.
Publiceringen forutséatter inte nodvandigtvis publicering i en vetenskaplig publikation,
utan offentliggorande av resultaten. Det ska vara mojligt att beratta om resultaten pa en
allman niva.

Enligt paragrafens 5 mom. ska bestammelserna som géller forfaranden och begrans-
ningar vid utlamnande av prov och uppgifter iakttas ocksa i biobankens egna forsk-
nings- och materialtjanster, som galler biobankens egna forskningsprojekt eller analys-
tjanster som utfors for en kunds rakning. Ocksa i detta fall ska en forskningsplan, ett
utlatande av den etiska kommittén och en redogorelse for behandlingen av prov och
uppgifter laggas fram for Tillstandsmyndigheten.

Paragrafens 6 mom. preciserar 1 mom. och vilken etiska kommitté som &ar behorig att
ge ett utlatande om forskningsplanen. Utlatandet ska ges av den etiska kommitté inom
vars omrade de prov som anvands i forskningen huvudsakligen finns. Proven kan till
exempel enligt uppdragsavtalet forvaras inom en annan regional etisk kommittés om-
rade dn det omrade dar biobankens ledning finns eller biobanken finns. Om begéaran
om utlamnande galler prov som forvaras i flera olika biobanker, kan utlatandet ges av
den etiska kommitté inom vars omrade proven huvudsakligen finns. I sa fall behover
man inte begéra endast ett utlatande for ett forskningsprojekt som ar flera biobankers
gemensamma.

35 8. Skyldigheter for den som bedriver forskning. Mottagaren far enligt det féreslagna
1 mom. forvara och behandla de prov och tillhérande uppgifter som lamnats ut fran en
biobank under den tid som forskningen varar enligt den forskningsplan som avses i 34

160



8. Behovet att forvara proven pa langre sikt kan till exempel basera sig pa Fimeas fore-
skrift 8/2019 om principerna for god klinisk sed, som baserar sig pa direktiv
2005/28/EG. En princip &r att alla uppgifter om klinisk forskning ska antecknas, be-
handlas och forvaras sa att de kan rapporteras, tolkas och kontrolleras noggrant, medan
konfidentialiteten av forsokspersonernas uppgifter samtidigt bevaras. Enligt foreskrif-
ten ska de ursprungliga forskningsdokumenten forvaras i minst 15 ar efter att undersok-
ningen har avslutats. Pa forvaringen av patientfiler tillampas bestammelser och fore-
skrifter om dem. Darfor maste man kunna komma 6verens om forvaringstiden med den
som bedriver biobanksverksamhet. | regel far man dock bara forvara proven och tillho-
rande uppgifter sa lange som unders6kningen pagar, och en biobank kan erbjuda en
forvaringstjanst for langsiktigare forvaring. De prov som lamnats ut fran en biobank ska
efter den forvaringstid som faststélls i avtalet om utldmnandet lamnas tillbaka till bio-
banken.

Paragrafens 2 mom. gor det mojligt att lamna vidare prov och tillhérande uppgifter som
mottagits fran en biobank for analys. Da maste det vara mojligt att lamna ut identifie-
ringsuppgiften géllande provgivaren fér sammankopplande av registeruppgifter. Enligt
den foreslagna 24 § far prov och uppgifter dock inte 6verlamnas till brottsundersck-
ningar, administrativt eller annat beslutsfattande som avser en person, for att bedéma
eller utreda arbetsférmagan hos en enskild person eller i beslutsfattande i kreditinstitut
och forsakringsanstalter.

36 §. Samkorning av registeruppgifter. Den som bedriver biobanksverksamhet far enligt
den foreslagna paragrafens 1 mom. lamna ut nédvéndiga personuppgifter till Tillstands-
myndigheten som avses i lagen om sekundér anvéandning, dvs. Findata, om det for ge-
nomfdrandet av forskningen ar nddvandigt att samkora uppgifterna i de personregister
som avses i lagen om sekundar anvandning med prov eller tillhérande uppgifter i bio-
banken och om utldmnandet inte begrénsas av 34 §.

Momentet gor det mojligt att koppla samman registeruppgifter, men genom att man
staller tillaggskrav pa samkorningen (dvs. den ska vara norvandig for att genomfora en
undersdkning och for évrigt uppfylla villkoren for utlamnandet), genomfér det for sin
del dven principerna foér minimeringen av anvandningen av personuppgifter och deras
koppling till anvéndningssyftet, som avses i dataskyddsférordningen.
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For den lagliga samkdrningen av uppgifter racker det inte att det i biobankslagen fore-
skrivs om ratten av den som bedriver biobanksverksamhet att lamna ut nédvéandiga per-
sonuppgifter i ifrdgavarande syfte utan ocksa den personuppgiftsansvarig som lamnar
ut uppgifter ska ha en s.k. grund for uttimnande. Om grunden for utldmnande foreskrivs
bland annat i lagen om sekundar anvéndning. Om den personuppgiftsansvarige &ar en
organisation som avses i 6 8 i lagen om sekundar anvandning med vars kunddata (upp-
gifter som avses i 3 § 1 punkten) det & nodvandigt att samkéra biobankens prov och
uppgifter i vetenskapligt forskningssyfte, tillampas vad som féreskrivs i 44 8 i lagen om
sekundar anvandning pa behdrigheten gallande samkorningsbeslutet. Tillampandet av
44 § i lagen om sekundéar anvandning betyder bland annat att tillstindsmyndigheten
enligt 2 kap. i lagen om sekundar anvéndning alltid ska ansvara for samkorningen av
uppgifter nér biobankens prov samkdors med registeruppgifter av en personuppgiftsan-
svarig som avses i 6 § 1-8 punkten i lagen om sekundédr anvandning, uppgifter som
lagrats i Kanta-tjansterna eller registeruppgifter av en eller flera privata serviceanord-
nare inom social- eller halsovard.

Det finns sjél att klarlagga att bestammelsen i fraga inte tillampas da den personupp-
giftsansvarige samkor uppgifter i sina egna register for vetenskaplig forskning, om ve-
tenskaplig forskning har faststallts som registeruppgifternas lagliga anvandningssyfte
och om det for detta andamal finns en grund for behandlingen av personuppgifter enligt
dataskyddsforordningen. Da ar det inte fraga om utlamnande av personuppgifter till en
annan personuppgiftsansvarig utan om laglig behandling av personuppgifter inom den
personuppgiftsansvarige.

Enligt paragrafens 2 mom. ska Findata koda sadana registeruppgifter som den samkart
med personuppgifter med de projektspecifika koder som givits av den som bedriver
biobanksverksamhet innan uppgifterna anvands eller lamnas vidare till den som ansva-
rar for biobanksforskningen, om det inte finns en 1 29 § i dataskyddslagen angiven grund
for utlamnande av personbeteckningar. Nar det ar fraga om ett projekt inom vilket det
ar nodvandigt att samkora uppgifter fran flera biobanker i vilka det anvands olika pro-
jektkoder, gor den foreslagna bestdmmelsen att Findata kan koda uppgifterna med en
enhetlig projektkod, nar det géller hela projektet. Den foreslagna bestammelsen gor det
ocksa mojligt att samkora registeruppgifterna med koder, om det finns en grund for detta
enligt dataskyddslagen. En grund enligt 29 § i dataskyddslagen &r samtycke. Om detta
anvands som grund for behandlingen av personbeteckningen, ska det samtycke som av-
ses i 10 § tacka &ven detta utldmnande av personbeteckningen.
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4 kap. Biobanksregistret

37 8. Biobanksregistret. Syftet med biobanksregistret ar att genomfora biobanksverk-
samhetens Oppenhet, transparens och Overvakning. Enligt 1 mom. fors registret av
Fimea. Biobanksregistret ar offentligt, och ur det ska framga de allmanna uppgifter som
behovs for spridning av information om biobanksforskning, alilmanhetens och forskar-
nas tillgang till information samt tillsynen dver verksamheten.

Enligt det foreslagna 2 mom. innehaller registret uppgifter om biobanker som har inréat-
tats i Finland, biobankernas grundare och huvudfinansiarer, aktorer som bedriver bio-
banksverksamhet, biobankens dataskyddsombud och en kontaktpunkt for provgivare. |
registret ska det dessutom finnas de allmanna uppgifter om proven som forvaras i bio-
banken, pagaende och genomférda provinsamlingar, biobankens forskningsomrade, an-
talet prov, villkoren for att fa tillgang till prov och andra omstandigheter av betydelse
for provens och de tillhérande uppgifternas anvéandbarhet samt uppgifter om eventuella
myndighetsbeslut och avgoranden. | registret finns personuppgifter till den del som det
finns uppgifter som biobankens uppgiftsskyddsombud.

Uppgifterna enligt momentet ska vara sadana att en enskild medborgare ska till exempel
géllande 6verforingar av gammalt forskningsmaterial genom offentligt meddelandefor-
farande veta vilka provmaterial som har 6verforts till varje enskild biobank. Med prov-
insamling hanvisas till insamlingar enligt 15 8§, som angetts i biobankens anméalan om
inrattande, dvs. om prov till exempel ska samlas fran vuxna, minderariga eller foster
eller om det ar fraga om blodprov eller annat material fran manniska och om till exempel
likvorprov hor till insamlingen. Detta innebar att om det sker vasentliga andringar i de
uppgifter som har meddelats till biobanksregistret (till exempel en ny provtyp ingar i
verksamheten), ska det goras en andringsanmalan om detta till Fimea.

Med tanke pa 6ppenhet och transparens ar det av central betydelse att det ur registret
ska framga uppgifter om myndighetsbeslut och avgéranden som géller den som bedriver
biobanksverksamhet och om vilka Fimea har informerats. Det ska alltsa vara mojligt att
i registret hitta inte bara Fimeas beslut men ocksa dataombudsmannens beslut som gél-
ler den som bedriver biobanksverksamhet och som har getts Fimea till kAnnedom. Re-
gistret visar den grundldggande informationen om biobanker och de allmanna princi-
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perna for tillgangen till proven och tillhdrande uppgifter. | registret ska aven finnas kon-
taktuppgifterna till biobanken, vilket betyder att sdval medborgarna som forskarna kan
be att fa mer aktuella uppgifter direkt av den som bedriver biobanksverksamhet. Upp-
gifter om provolymer (antal prov) kan uppdateras arligen pa basis av den arliga rappor-
teringen.

Det foreslagna 3 mom. ska innehalla ett befullméktigande enligt vilket ndrmare bestam-
melser om registrets datainnehall enligt 2 mom. far utfardas genom férordning av social-
och halsovardsministeriet. Dessa uppgifter ansluter sig till tryggandet av biobanksverk-
samhetens dppenhet och transparens, och darfor innehaller det datainnehall som listas i
forordningen inte personuppgifter. Fullmakten att utfarda en forordning ar ett flexibelt
satt att 6ka eller specificera sadant datainnehall som ar nodvéandigt med tanke pa bio-
banksregistrets 6ppenhet.

5 kap. Tillsyn och tvangsmedel

38 8. Styrning, tillsyn och uppfoljning. Enligt paragrafens 1 mom. ansvarar Fimea for
styrningen av och tillsynen éver verksamhet enligt biobankslagen. Med verksamhet av-
ses en biobanks operativa verksamhet. Fimeas behdrighet nér det géller tillsyn, styrning
och uppféljning dger rum bade i forvag (anmélningsforfarandet om inledandet av bio-
banksverksamhet) och efterat. Inom ramen for sin allmanna behorighet har Fimea rétt
att folja med hur provgivarnas rattsskydd forverkligas inom biobanksverksamheten, och
detta galler savél biobanksaktérer som provgivare och omfattar dven tryggandet av in-
tegritetsskyddet och sjalvbestdmmanderatten. Fimeas behdrighet stodjer dataombuds-
mannens behorighet. Fimea och dataombudsmannen ska trots sekretessbestdmmelserna
ha rétt att informera varandra om brister i biobanksverksamheten, prov eller behand-
lingen av prov som de har blivit underrattade om.

Fimeas behorighet enligt biobankslagen kompletterar Fimeas 6vriga lagstadgade beho-
righet. Fimeas tillsyn, styrning och uppféljning dger rum bade i forvag (anméalningsfor-
farandet om inledandet av biobanksverksamhet) och efterat med anledning av upptackta
brister. Tillsynsmyndigheten kan fa veta om bristerna till exempel genom en anmaélan
av en utomstaende (fysisk person, en annan biobank, annan myndighet eller medier),
genom egenkontrollen av den som bedriver biobanksverksamhet eller genom myndig-
heters kontrollatgarder (inkl. dokument eller arsberattelser).
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Aven om dataombudsmannen har det allmanna ansvaret for tillsynen éver behandlingen
av personuppgifter, ar det av vasentlig betydelse att &ven Fimea inom ramen for sin
allmanna behdorighet enligt lagen kan féasta uppmarksamhet vid genomférandet av ratts-
skyddet. Rattsskyddets genomforande forutsatter att myndigheten kan agera med anled-
ning av de brister som den upptacker. Sadana har brister som ansluter sig till exempel
till skyddet for personuppgifter eller informationssékerhet kan upptéckas nar Fimea ge-
nomfor forhands- eller efterhandstillsyn. Den behorighet som Fimea har enligt lagen
ska stodja dataombudsmannens allmanna behdrighet.

Den allménna behérigheten nar det galler tillsynen éver behandlingen av personuppgif-
ter hor till dataombudsmannen, om vars behdrighet det foreskrivs narmare i dataskydds-
forordningen och i den nationella dataskyddslagen. Enlig paragrafens 2 mom. styr och
overvakar dataombudsmannen inom sitt ansvarsomrade efterlevnaden av denna lag
inom ramen for sin behérighet. Den foreslagna lagen stodjer dataombudsmannens verk-
samhet genom att pa ett satt som kompletterar dataskyddsforordningen foreskriva om
de villkor pa vilka man inom biobanksverksamheten lagligt far behandla personuppgif-
ter.

39 §. Arsberattelse. Enligt det foreslagna 1 mom. ska den som bedriver biobanksverk-
samhet for styrningen av och tillsynen 6ver verksamheten lamna in till Fimea och data-
ombudsmannen en arsberéattelse om biobankens verksamhet. Arsberattelsen ska upprat-
tas per kalenderar och vid sidan om lagstadgade anmalningar och inspektioner enligt
biobankslagen fungera som ett viktigt verktyg for tillsynen. Den ska ¢ka biobankernas
regelbundna synlighet gentemot tillsynsmyndigheterna och framja riktandet av verk-
samhetsstyrningen och -tillsynen samtidigt till alla biobanker. Syftet med arsberattelsen
ar att halla tillsynsmyndigheterna battre uppdaterade om den snabbt utvecklande bio-
banksverksamheten. Viktiga ar bland annat uppgifterna om verksamhetens arliga voly-
mer, sasom antalet insamlade prov och férfarandena i anslutning till dem, genomférda
utlamningar av biobanksmaterial och antalet forskningsprojekt samt férandringar och
avvikelser i verksamheten. Riskerna galler i synnerhet dataskyddet och dataskyddets
andamalsenlighet som har bedomts vid den riskbedémning som genomférdes nar bio-
banken inrattades. | arsberéattelsen ska man redovisa for vilka atgarder som vidtagits for
att minska riskerna enligt riskbedémningen.

Det ar dock inte andamalsenligt att bestamma arsbestammelsens innehall uttémmande
i lagen.
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Enligt paragrafens 2 mom. kan Fimea efter att ha hért dataombudsmannen meddela nar-
mare foreskrifter om innehallet i och uppréattandet av arsberéattelsen. Pa sa satt omfattar
arsberattelsen information som ar nédvandig for bagge tillsynsmyndigheterna. Fimea
ska till exempel arligen kunna faststalla de drenden som ingar i arsberattelsen, till ex-
empel matare som beskriver verksamhetens omfattning samt de utmaningar som upp-
levts i verksamheten eller de identifierade riskerna. Arsberattelsen gor ocksé det lttare
att fora biobanksregistret, eftersom Fimea kan, pa basis av uppgifterna i arsberattelsen,
uppdatera vissa uppgifter som regelbundet andras i verksamheten, till exempel férand-
ringarna i antalet prov. Eftersom arsberattelsen uppréattas per kalenderar, ar det anda-
malsenligt att [amna den till Fimea och dataombudsmannen i borjan av aret, senast un-
der mars manad, sa att myndigheterna ska fa dessa uppgifter i tid.

40 §. Myndigheternas ratt att utfora inspektioner och fa upplysningar. I den foreslagna
paragrafen foreskrivs om Fimeas ratt att utféra inspektioner och fa upplysningar. In-
spektionerna ska rikta sig till biobankens verksamhet och lokaler, och deras genomfo-
rande ska basera sig pa myndighetens bedémning om behovet av inspektion. Om data-
ombudsmannens ratt att utfora inspektioner och fa upplysningar foreskrivs separat i ar-
tikel 58.1 i dataskyddsférordningen, som kompletteras med 18 § i dataskyddslagen. | 1
mom. konstateras Fimeas rétt att i anslutning till tillsynen inspektera en biobanks lokaler
och verksamhet samt de handlingar som behévs for inspektionen. En inspektion far for-
rattas utan forhandsanmalan.

2 mom. i den foreslagna paragrafen galler genomférandet av en inspektion. Inspektions-
ratten ska rikta sig till all biobanksverksamhet samt de prov- och informationsarkiv som
lagras i biobanken och andra motsvarande lokaler. Dessutom ska Fimea ha rétt att in-
spektera informationssystem i vilka information om prov och tillhérande uppgifter lag-
ras och med vilka de férvaltas. Inspektioner far inte goras i lokaler som omfattas av
hemfrid enligt 24 kap. 11 § i strafflagen (39/1889). For att kunna genomfora inspekt-
ionen ska inspektoren fa se alla nédvandiga handlingar och vid behov fa kopior av de
handlingar som behévs for inspektionen utan avgift.

Over inspektionen ska foras protokoll, vars kopia ska enligt det foreslagna 3 mom.

skickas for k&nnedom till den som bedriver biobanksverksamhet. Inspektionen anses
vara avslutad nar den som bedriver biobanksverksamheten har delgetts en kopia av pro-
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tokollet. En kopia av inspektionsprotokollet ska senast 30 dagar efter inspektionen san-
das till den som bedriver biobanksverksamhet. Sjélva inspektionsprotokollet ar inte till
sin juridiska natur ett myndighetsbeslut utan en del av inspektionen, med anledning av
vilken Fimea kan fatta ett beslut enligt 41 § Imom. i den foreslagna lagen, vilket & sin
sida &r ett beslut som enligt 48 § 1 mom. kan dverklagas.

Den som bedriver biobanksverksamheten ska enligt det féreslagna 4 mom. utan dréjs-
mal vidta atgarder som behovs for att avhjalpa de brister som har konstaterats vid in-
spektionen. Fimea ska informeras om inledandet av atgarderna.

Det foreslagna 5 mom. innehaller bestammelser om Fimeas ratt att fa upplysningar.
Fimea har ratt att avgiftsfritt och trots sekretessbestammelserna fa for tillsynen nodvan-
diga upplysningar. Upplysningar ska fas av den som bedriver biobanksforskning, stat-
liga och kommunala myndigheter och andra offentligréttsliga sammanslutningar eller
inrattningar som bedriver halso- och sjukvardsverksamhet och av den som bedriver bio-
banksforskning. Ratten att fa upplysningar forstarker tillsynens effektivitet och garan-
terar att nodvandiga tillsynsuppgifter erhalls.

Enligt det foreslagna 6 mom. har dataombudsmannen och Fimea trots sekretessbestam-
melserna utan sarskild begaran rétt att meddela varandra om brister i bedrivandet av
biobanksverksamheten eller behandlingen av prov som de har blivit medvetna om. Mo-
mentet ska trygga bagge tillsynsmyndigheters ratt att fa upplysningar och darmed stédja
genomforandet av tillsynsuppgifterna.

41 8. Foreskrifter och tvangsmedel. | den foreslagna paragrafen ska foreskrivas om f6-
reskrifter och tvangsmedel bara gallande Fimeas behorighet. Nar det géller behand-
lingen av personuppgifter har dataombudsmannen sina egna befogenheter géllande av-
hjalpandet av upptéckta brister. | paragrafen ska emellertid ocksa foreskrivas om att den
som bedriver biobanksverksamhet tillfalligt kan avforas ur biobanksregistret aven pa
grund av en brist som upptéckts av dataombudsmannen. | det féreslagna 1 mom. ar for-
utsattningen for de foreskrivna atgarderna att den som bedriver biobanksverksamhet
inte iakttar de skyldigheter som féljer av denna eller annan lag. En skyldighet i annan
lag kan vara till exempel lagringsskyldigheten enligt genomlagen som é&r under
berdning. Fimea ska enligt 1 punkten i det féreslagna momentet meddela ett foreldg-
gande om att bristerna eller missforhallandena ska avhjélpas, enligt 2 punkten alagga
den som bedriver biobanksverksamhet att l&amna ut prov eller uppgifter som hor till de
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prov som forvaras och enligt 3 punkten férbjuda eller begrénsa behandlingen av prov
som forvaras i biobanken. Dessa foreskrifter och tvangsmedel ar inte 6verlappande med
dataombudsmannens behdrighet, eftersom Fimeas behdrighet omfattar tillsynen éver
behandlingen av biologiska prov och behandlingen av andra &n personuppgifter inom
biobanksverksamheten. Situationer enligt den foreslagna 3 punkten kunde vara situat-
ioner i vilka provgivarnas andra rattigheter an sadana som ansluter sig till behandlingen
av personuppgifter dventyras, om den som bedriver biobanksverksamhet inte iakttar be-
stdmmelserna i 10-14 § i biobankslagen eller om provinsamlingar annars strider mot
lagen.

Enligt 2 mom. ska den som bedriver biobanksverksamhet anges en tidsfrist inom vilken
behovliga atgarder ska vidtas for att uppgifter om biobanken och dess verksamhet
alltjamt ska finnas kvar i biobanksregistret och verksamheten fortsétta. Tidsfristen ska
vara minst 60 dagar.

Enligt det foreslagna 3 mom. far Fimea temporéart avfora uppgifterna om biobankens
verksamhet ur det riksomfattande biobanksregistret eller forbjuda behandlingen av pro-
ven tills den brist som dataombudsmannen eller Fimea har konstaterats har avgjorts.
Forutsattningen ar att den upptackta bristen kan dventyra provgivarens integritetsskydd
eller rattigheter. En anteckning om biobanksverksamhet kan avforas ur biobanksregist-
ret dven till foljd av ett beslut av dataombudsmannen, eftersom dataombudsmannen och
Fimea enligt det foreslagna 40 § 6 mom. har rétt att informera varandra om sina beslut
och andra saker som kommit fram. Dessa anmélningar kan inleda en egen inspektions-
eller tillsynsprocess hos den andra myndigheten och leda till ett nytt myndighetsbeslut.
Fimea kan med anledning av en anmalan fran dataombudsmannen beddma mojligheten
till tillfalligt avforande av uppgifterna om biobanksverksamheten ur biobanksregistret.

| det foreslagna 4 mom. ska foreskrivas om avférandet av uppgifterna om den som be-
driver biobanksverksamhet ur biobanksregistret. Avforandet av registeranteckningen
kan bero pa ett beslut som fattats av Fimea eller dataombudsmannen. Fimea avfor upp-
gifterna ur biobanksregistret, om det forekommer allvarliga brister i anslutning till da-
tasdkerheten i biobankens verksamhet, eller om den som bedriver biobanksverksamhet
upprepade ganger gor sig skyldig till forfaranden som strider mot bestammelserna eller
om atgarderna i det beslut som avses i 1 mom. inte har resulterat i att aliggandena full-
gjorts. Uppgifterna kan ocksa avforas ur registret om dataombudsmannen har stallt den
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som bedriver biobanksverksamhet en allvarlig paféljd, till exempel en bestaende be-
gransning av behandlingen eller ett behandlingsforbud enligt artikel 58.2.f i dataskydds-
forordningen, dvs. i ett fall dér det finns allvarliga brister i anknytning till skyddet av
personuppgifter i biobanksverksamheten. Vetskapen om ett dylikt beslut kan hos Fimea
satta i gang en separat myndighetsprocess i vilken Fimea till behovliga delar ska utreda
saken och fatta ett dverklagbart beslut i arendet. Om Fimea avfor den som bedriver
biobanksverksamhet ur biobanksregister, far ifragavarande aktor inte langre bedriva
biobanksverksamhet.

42 §. Behandling av anmalningar. Enligt det féreslagna 1 mom. ska Fimea behandla
anmalningar enligt denna lag utan ogrundat dréjsmal. Med anmalningar avses saval an-
malningar om inledande och &ndring av biobanksverksamhet som andra anmélningar
med stod av denna lag. Behandlingstiden bedoms pa basis av god praxis enligt forvalt-
ningslagen (434/2003).

Enligt paragrafens 2 mom. ska Fimea fora in uppgifter om biobanksverksamheten i bio-
banksregistret, om det utlatande fran dataombudsmannen som avses i 6 § ar positivt,
och om den anmalda verksamheten uppfyller vad som féreskrivs i denna lag och ann-
orstades i lag. Biobanksverksamheten far inte inledas innan uppgiften finns i det riks-
omfattande biobanksregistret.

| det foreslagna 3 mom. ska foreskrivas om den tid inom vilken Fimea ska gora en an-
teckning i biobanksregistret. Tiden dar 60 dagar och i den ska inte inrdknas tiden for
inhamtande av eventuellt utlatande av dataombudsmannen eller ytterligare utredningar.
Den féreslagna tidsfristen pd 60 dagar ska inledas fran det att Fimea har fatt utredning-
arna och utlatandena.

43 8. Forbud for 6verforing av biobanksverksamhet till utlandet. | paragrafens 1 mom.
forbjuds 6verforingen av biobanksverksamhet som har registrerats i Finland till utlan-
det, bade delvis och i sin helhet. Delvis 6verforing av biobanksverksamhet betyder till
exempel det att biobankens administration, uppratthallandet av uppgifter eller en del av
proven och den dévriga verksamheten flyttas fran Finland. Till exempel det att bioban-
kens innehav flyttas fran Finland anses vara 6verforing i sin helhet.
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Sasom 7 §, som géller forutsattningen att proven och tillnérande uppgifter som férvaras
i biobanken ska finnas kvar i Finland, ha &ven denna paragraf samband med EU:s be-
stammelser om etableringsfrihet och tjansternas fria rorlighet. Principen for fri rorlighet
hor till EU:s grundlaggande principer, men den &r inte absolut. Artikel 51(1) i FEUF
gor det mojligt att avvika fran etableringsfriheten och tjansternas fria rorlighet om det
ar fraga om verksamhet som kontinuerligt eller tillfalligt ansluter sig till utévandet av
offentlig makt i medlemsstaten i frdga. De prov och tillnérande uppgifter som finns i
biobanker som har grundats i Finland har i regel samlats in av finlandare, och deras
overforing utom rackhallet for finsk lagstiftning och finska tillsynsmyndigheter kunde
strida med mycket viktigt nationellt intresse. En dylik situation kan uppsta nar innehavet
av nationellt kritiskt biobanksmaterial till storsta delen dverfors till utlandet. Med tanke
pa tillgangen till information och biobanksverksamhetens palitlighet har det fran finlan-
darnas synvinkel ocksa ansetts vara en betydande sak att material inte finns tillgangligt
ens pa engelska i alla lander. Denna omstandighet framjar inte ratten till tillracklig in-
formation eller kanslan av palitlighet.

Behandlingen av prov inklusive deras forvaring ar en del av biobankernas offentliga
forvaltningsuppgift och bildar karnan av utévandet av offentlig makt inom biobanks-
verksamheten. Verksamheten har ett direkt och sérskilt samband med utévandet av of-
fentlig makt, och darmed kan bestdmmelsen anses vara forlig med gemenskapslagstift-
ningen. Begrénsningen dr inte diskriminerande eftersom den géller biobanker som har
etablerats av savél finska aktérer som biobanker som utlanningar eventuellt etablerar
har i framtiden. Grunden for bestammelsen &r verksamhet som Gverensstimmer med
allmént intresse och syftet med den &r att trygga den tillsyn som ansluter sig till utévan-
det av offentlig makt. Eftersom det delvis ar fraga om kansliga personuppgifter och
uppgifter om bland annat nationellt viktig arvsmassa samt om méanniskornas integritets-
skydd med tanke pa bade tidigare och kommande generationer, kan kravet anses vara
rimligt for att skydda dem och darmed forenligt med proportionalitetsprincipen.

Enligt paragrafens 2 mom. betraktas utlamnandet av prov och uppgifter for behovliga
analyser till ett forskningsinstitut inte som dverféring av biobanksverksamhet. Bestam-
melsen motsvarar 35 § 1 mom. i den nuvarande biobankslagen.

Nar det galler behandlingen av personuppgifter, ska man komma ihag att det finns
samma forutsattningar for éverforingen av information inom EU och EES-stater som
om verksamhet 6verfordes inom Finland. Kapitel V i dataskyddsforordningen géller
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overforingen av personuppgifter till tredje lander och till internationella organisationer.
Om det med 6verforing av biobanksverksamhet till utlandet &ven avses 6verforingen av
personuppgifter, bér man komma ihag att personuppgifter inte kan 6verforas till tredje
lander annat an nar kraven enligt kapitel 5 i dataskyddsforordningen uppfylls.

44 8. Verkstallighet. Enligt den foreslagna paragrafen kan ett beslut av Fimea verkstéllas
trots andringssokande enligt 48 §, om inte besvdrsmyndigheten forbjuder verkstallig-
heten av beslutet, bestammer att verkstélligheten ska avbrytas eller nagot annat om verk-
stalligheten. Overvagandet av juridiska intressen i anslutning till beslutets snabba verk-
stéllighet tillhor provningsmyndigheten.

45 §. Handrackning. Enligt forslaget har Fimea ratt att pa begaran fa handrackning av
polisen for att utfora sina uppgifter. Om handréackning av polisen foreskrivs i 9 kap. 1 8
i polislagen (872/2011). Enligt paragrafen ska polisen pa begaran ge andra myndigheter
handrackning, om sa foreskrivs sarskilt. Dessutom konstateras det att polisen ska ge
andra myndigheter handréckning ocksa for fullgérande av en lagstadgad tillsynsskyl-
dighet, om den myndighet som begér handréackning hindras i sin tjansteutévning. Med
stdd av den foreslagna paragrafen kan myndigheten be handrackning av polisen till ex-
empel for att fa tillgang till handlingar eller for att komma in i den lokal dar proven
forvaras eller for att hindra anvandningen av prov.

6 kap. Sarskilda bestammelser

46 8. Utlamnande av uppgifter som har klinisk betydelse. Paragrafen galler utlamnandet
av uppgifter som har klinisk betydelse till provgivaren. Det ska inte langre foreskrivas
om provgivarens ratt till information i biobankslagen, eftersom den registrerades rétt att
fa information enligt artikel 15 i den allmanna dataskyddsférordningen, tacker inform-
ationen enligt 39 § 1 mom. i den géllande biobankslagen. Eftersom ett prov enligt for-
slaget ar en kalla till personuppgifter, och prov ska inte behandlas i biobanken utan
tillhérande personuppgifter, far provgivaren informationen om hans eller hennes prov
forvaras i biobanken redan genom att anvanda sin rétt enligt artikel 15 i den allménna
dataskyddsforordningen. Informationen ska vara kostnadsfri for provgivaren. | lagen
ska det dock foreskrivas om ett forfarande som galler att ge information som galler
uppgifter som har klinisk betydelse, det vill sdga provgivarens anlag. Om en uppgift
anses ha klinisk betydelse, ska detta alltid kontrolleras med metoder som anvénds inom
halso- och sjukvarden. Biobanken ska enligt denna lag sjalv ge informationen direkt till
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provgivaren, utan en uppgift som har klinisk betydelse ska alltid ges av yrkesutbildad
person inom halso- och sjukvarden efter att fyndet har kontrollerats till exempel med ett
jamforande prov eller med héalso- och sjukvardens egna metoder.

I 1 mom. faststalls att uppgifter som har klinisk betydelse alltid Idmnas ut till provgiva-
ren enligt det forfarande som det foreskrivs om i denna paragraf.

Paragrafens 2 mom. géller provgivarens ratt att av den som bedriver biobanksverksam-
het pa begaran fa en uppgift av klinisk betydelse som harletts ur ett prov och som géller
provgivaren. En uppgift av klinisk betydelse har definierats i lagforslagets definitions-
paragraf och enligt den avses en uppgift som aterges i en begriplig form om anlag hos
provgivaren som hérletts ur ett prov och som genom biobanksforskning kommit till den
som bedriver biobanksverksamhetens kdnnedom. Definitionen av uppgifter som har kli-
nisk betydelse ska inte tacka radata, och darfor géller provgivarens rétt till information
inte heller radata. Provgivaren ska begara att fa uppgifter av klinisk betydelse skriftli-
gen. Aven om uppgiften om anlag kan gélla en nara anhérig till provgivaren, ska enligt
detta forfarande endast provgivaren far informationen till exempel om en sjukdom som
provgivaren har.

En biobank ska ocksa enligt 3 mom. pa eget initiativ kunna inleda ett forfarande dar
provgivaren ges information om uppgifter av klinisk betydelse. Forutsattningen &r att
personen i fraga uttryckligen har gett sitt samtycke till att fa information om uppgifter
av klinisk betydelse.

Det hor inte till den som bedriver biobanksverksamhets uppgifter att salla uppgifter av
klinisk betydelse, och den som bedriver biobanksverksamhet &r inte heller enligt lagen
behdrig att pa eget initiativ informera provgivarna om fynd som har gjorts i deras prov.
Biobankernas huvudsakliga uppgift &r att stodja forskningen. Men i de fall dar den som
bedriver biobanksverksamhet far kannedom om enstaka fynd som gjorts i en undersck-
ning, kan biobanken ge informationen till provgivaren, om provgivaren har gett sitt
samtycke till att bli kontaktad.

| paragrafens 4 mom. foreskrivs att man vid bedémningen av en uppgifts kliniska bety-
delse i synnerhet ska beakta effekterna av den vard och behandling som kan ges pa basis
av fyndet i jamforelse med en situation dar fyndets eller den genetiska avvikelsens kli-
niska betydelse framkommer forst i och med de naturliga sjukdomsforlopp som fyndet

172



orsakar. En viktig aspekt vid bedomningen &r vilka mojligheter det finns att med dagens
medicinska kunskaper forebygga eller behandla en sjukdom som en genetisk avvikelse
kan orsaka. Situationen kan jamforas med att sjukdomen skulle upptéckas forst i och
med ett naturligt sjukdomsforlopp. Ju mindre skillnaden &r mellan nar fyndet gors och
nér sjukdomsforloppet borjar, desto mindre &r uppgiftens kliniska betydelse. Bedom-
ningen av skillnaden ska goras utifran medicinska grunder. Av det foljer att en genva-
riants kliniska betydelse kan férandras nar den medicinska vetenskapen utvecklas och
fragan maste utredas pa nytt. Dessutom ska vid bedomningen i tillampliga delar princi-
perna som det foreskrivs om i 7 a och 78 a § i hélso- och sjukvardslagen beaktas.

Utdver medicinsk kunskap ska de etiska fragorna beaktas vid bedémningen av den kli-
niska betydelsen, till exempel hur informationen om anlaget kan paverka personen och
hans eller hennes anhériga. Tid fran mottagandet av informationen fram till det eventu-
ella insjuknandet kan vara lang, till och med flera artionden. Fragan kan ska anda inte
granskas enbart ut provgivarens och de anhérigas synvinkel, utan man maste ocksa be-
akta hélso- och sjukvarden som helhet och verksamhetens kostnadseffektivitet. UtGver
kompetens for etisk bedomning kravs det ocksa halsoekonomisk kompetens.

| 4 mom. foreskrivs vidare att en ny uppgift for Tjansteutbudsradet for halso- och sjuk-
varden (Palko) som finns i anslutning till social- och halsovardsministeriet ska vara att
anta narmare allmanna principer som kan tillampas vid bedémning av uppgifters Kkli-
niska betydelse och nar det informeras om sadana uppgifter. Palko ska ocksa bestiamma
vilka fynd eller genvarianter som ska omfattas av informationsférfarandet. Den som
bedriver biobanksverksamhets rétt att informera ska vara begransad till att gélla endast
dessa genvarianter.

Enligt forslaget ska Palko godkanna allmanna principer som indelas i tva grupper. For
det forsta principer som Palko ska folja i sin beddmning av uppgifters kliniska betydelse
och for det andra principer som utover lagstiftningen ska reglera informationen om kli-
niskt betydelsefulla i uppgifter i enstaka fall. Dessutom ska Palko bestdmma vilka gen-
varianter eller kombinationer av dem som forfarandet om information som informat-
ionsforfarandet ska galla. | enlighet med géllande praxis nér det géller Palko huvud-
funktion finns det inga begransningar for vem som kan lagga fram forslag om de &mnen
som ska behandlas. Det finns inget behov av att gora sadana avgransningar for denna
uppgift heller. Till exempel ska det planerade Genomcentret ocksa ge forslag om moj-
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liga genvarianter till Palko. Genomcentret ska och i anslutning till sitt sakkunnigupp-
drag kunna ge Palko uppgifter och expertstod i fragor som galler vilka eller vilken typ
av fynd som baserar sig pa finlandarnas arftliga sjukdomar. Palko skulle dock avgora
vilka forslag de skulle 6vervaga.

Enligt 7 a § 1 mom. i halso- och sjukvardslagen omfattar tjansteutbudet inom halso- och
sjukvarden medicinskt och odontologiskt motiverad prevention av sjukdomar, medi-
cinskt och odontologiskt motiverade undersdkningar for att upptécka sjukdom samt me-
dicinskt och odontologiskt motiverad diagnos, vard, behandling och rehabilitering. En-
ligt 2 mom. omfattar tjansteutbudet dock inte sadana halso- och sjukvardsatgarder och
undersokningar eller sadan vard, behandling och rehabilitering som innebar en orimligt
stor risk for patientens liv eller halsa i forhallande till de halsofordelar som kan uppnas
eller vars effekt ar liten och vars kostnader ar orimliga i forhallande till de halsofordelar
som kan uppnas och det terapeutiska vardet. Enligt 78 a 8 1 mom. ska Palko i sina
rekommendationer beakta forskningsrén och annan evidens fran olika omraden samt
etiska fragor inom héalso- och sjukvarden och fragor som galler ordnandet av halso- och
sjukvarden.

Palko har i juni 2020 preciserat principerna for tjansteutbudet genom att anta en hand-
bok. Enlig handboken ska man nar man bedémer den medicinska eller odontologiska
motiveringen beakta a ena sida hur allvarlig sjukdomen &r som undersoks eller behand-
las, och & andra sidan den granskade metodens effektivitet och sékerhet samt halso- och
sjukvardens resurser.

| detta fall kan i synnerhet principerna for beslut om sallning komma till anvandning,
eftersom sallning och information om uppgifter som har klinisk betydelse har prevent-
ion av sjukdomar som mal. Palko har i ett beslut 5.2.2019 ansett att man nar man utfar-
dar rekommendationer att lata sallningar inga i tjansteutbudet ska félja de kriterier som
publicerades 2006 i Laékarilehti. https//www.julkari.fi/handle/10024/126941

Nar en biobank far en uppgift som finns pa Palkos lista, ska biobanken enligt 5 mom. fa
avkoda provet sa att personuppgifterna direkt kan hanforas till provet. Den som bedriver
biobanksverksamhet ska samtidigt daven sékerstélla att provgivaren uttryckligen har
samtyckt till att ta emot uppgifter av klinisk betydelse.

174



Enligt 6 mom. far den som bedriver biobanksverksamhet meddela den verksamhetsen-
het inom héalso- och sjukvarden som provgivaren angett i samband med sin viljeyttring
eller den ansvariga verksamhetsenheten inom halso- och sjukvarden. Efter det deltar
biobanken inte i 6verlamnandet av uppgiften som har klinisk betydelse till provgivaren.
For meddelandet kan man anvénda ett sarskilt meddelandesystem som styr meddelandet
till ratt verksamhetsenhet inom halso- och sjukvarden. Om driften av meddelandesyste-
met kan det foreskrivas om i lagen om sekundar anvandning.

Det foreslagna 7 mom. ska galla kontrollen av uppgifter av klinisk betydelse med me-
toder som anvands inom héalso- och sjukvarden innan uppgiften ges till provgivaren.
Overlamnandet av uppgiften forutsatter att villkoren 2—4 mom. uppfylls. Verksamhets-
enheten ska for det forsta kontrollera om provgivaren redan har kannedom om uppgiften
som han eller hon ska fa. Den ska ocksa bedéma om uppgiften ar sadan att den kan
medfora allvarlig risk for patientens liv eller hdlsa i enlighet med 5 § i patientlagen, och
i sa fall ska uppgiften inte ges till provgivaren. Provgivaren kan kallas till ett jamférande
prov sa att man kan faststalla att fyndet som gjorts i biobanksforskningen stammer. Pa
det har sattet kan man séakerstélla fyndets riktighet och kvalitet och provgivaren far sék-
rare uppgifter. Efter sékerstallande av uppgiften som har klinisk betydelse ska en yrkes-
utbildad person inom hélso- och sjukvarden informera provgivaren. Efter detta inleds
eventuell vard.

47 8. Tystnadsplikt och sekretess. Den foreslagna paragrafens 1 mom. alagger de som
utfor uppgifter enligt denna lag till tystnadsplikt om till exempel uppgifter om personer
eller ekonomiska angelagenheter (handlingar eller uppgifter som ingdr in dem). Dessa
uppgifter far inte heller utnyttjas. 2224 och 35 § i offentlighetslagen om handlingssek-
retess, tystnadsplikt och férbud mot utnyttjande och sekretessbelagda myndighetshand-
lingar ska aven tillampas nar det inte ar fraga om handlingar som uppréttats av en myn-
dighet som avses i offentlighetslagen. Paragrafens 2 mom. innehaller ett undantag fran
tystnadsplikten. Sekretessen hindrar inte att den till vilken prov eller tillhérande uppgif-
ter har lamnats ut eller Gverforts informeras om samtycke till anvéndningen av ett prov,
aterkallande eller andring av samtycke eller férbud mot anvandning av ett prov. Upp-
gifterna ar nédvandiga for att man ska kunna iaktta den registrerades réattigheter och
vilja. Bara genom att fa uppgifterna kan den mottagit biobanksmaterial iaktta personens
forbud och folja det.
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48 8. Avgifter. | paragrafen ska foreskrivas om avgifterna i anslutning till biobanksverk-
samhet. Enligt artikel 12.5 i dataskyddsforordningen ar de uppgifter som lamnats ut pa
basis av ratten till tillgang enligt artikel 15 avgiftsfria. Darfor stryks biobankslagens
bestammelser om att provgivaren kan utnyttja den registrerades rétt till tillgang och be-
géra information om uppgifter som galler honom eller henne. | paragrafen foreskrivs
inte langre separat om avgifter som tas ut av Fimea, dataombudsmannen eller Tillstands-
myndigheten, eftersom bestdmmelserna om avgifter finns i lagen om grunderna for av-
gifter till staten (150/1992) och férordningar som har utfardats med stdd av lagen. Enligt
6 a § i lagen om Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har Fimea
ratt att ta ut avgifter for de inspektioner som centret utfér. Om avgifterna foreskrivs i
social- och halsovardsministeriets forordning Sékerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradets avgiftsbelagda prestationer (1499/2019).

Enligt 1 mom. ska det foreskrivs sarskilt genom férordning av social- och halsovards-
ministeriet om den regionala etiska kommitténs utlatanden.

Enligt 2 mom. kan den som bedriver biobanksverksamhet ta ut en avgift for utlamnandet
av prov och tillhdrande uppgifter pa basis av begaranden om utlamnande enligt 34 8.
Avgiften far uppga till hogst ett belopp som motsvarar kostnaderna for utlamnandet av
proven och uppgifterna. For prov och tillhdrande uppgifter far inte tas ut en avgift pa
foretagsekonomiska grunder.

| den gallande biobankslagen har man inte pa ett omfattande satt tagit stallning till moj-
ligheterna av den som bedriver biobanksverksamhet att ta ut avgifter, &ven om det van-
ligen foreskrivs om grunderna for avgifter som betraktas som myndighetsavgifter ge-
nom lag. Déarfor har det i den féreslagna paragrafens 3 mom. fogats en bestammelse om
avgifter som den som bedriver biobanksverksamhet far ta ut. Enligt den far den som
bedriver biobanksverksamhet for behandling av en begdran om utldmnande av bio-
banksmaterial och utlamnandet av biobanksmaterial ta ut en avgift som uppgar till hogst
ett belopp som motsvarar kostnaderna for behandlingen av ansokan och utldamnande av
materialet. | sddana situationer ska avgifterna vara i proportion till den erbjudna ser-
vicen, och avgifter kan inte faststallas pa sa satt att de utan grunder gynnar vissa aktorer.
Utlamnanden av material &r en central del av biobanksverksamheten och besluten gal-
lande dem omfattar utnyttjande av offentligt makt och har darmed karaktéren av myn-
dighetsbeslut. Dessa avgifter géller for forskare men inte den registrerades rétt till till-
gang, om vilken det foreskrivs separat i 46 §.
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49 §. Forbud mot erséttning till provgivare. Den foreslagna paragrafen innehaller den
allmanna principen om att erhallandet av prov ar avgiftsfritt. Fér mottagning av prov
till en biobank far det inte utlovas eller erlaggas nagon betalning till provgivaren eller
dennes réttsinnehavare. Forslaget Overensstammer med artikel 21 i konventionen om de
manskliga rattigheterna och biomedicinen, och en motsvarande princip ingar &ven i 18
8 i vavnadslagen och i 3 § i blodtjanstlagen.

50 §. Andringssokande. Den nya lagen om réttegang i forvaltningsarenden (808/2019)
upphaver forvaltningsprocesslagen (586/1996) och den nya lagen tillampas fran och
med den 1 januari 2020.

| paragrafens 1 mom. foreskrivs att omprévning av beslut som har fattats med stod av
biobankslagen far begaras hos den myndighet som fattat beslutet. Beslut som fattas av
Tillstandsmyndigheten ar de beslut om utlamnande av prov och uppgifter som avses i
34 §. Beslut som fattas av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
Fimea &r den anteckning i biobanksregistret som avse i 7 § 3 mom. i denna lag, anteck-
ningen om provinsamling enligt 15 § 5 mom. och de beslut som det foreskrivs om i 41
8. Beslut av dataombudsmannen ar utlatandet med en konsekvensbedémning om data-
skyddet som avses i 5 § 3 mom., ett positivt utlatande i anslutning till sammanslagning
av biobanker som avses i 8 § och beslut enligt 53 § 10 mom. om éverforing av prov och
tillhérande uppgifter som ingar i gamla forskningsmaterial till en biobank.

| fraga om utlatanden av den etiska kommitté som avses i 15 § kan omprévning begéaras
hos den separata sektion for andringssdékande som finns vid den nationella kommitté for
medicinsk forskningsetik som avses i 16 8 i lagen om klinisk provning av lakemedel.

| lagen foreskrivs alltsa om forfaranden som motsvarar andringarna som ska goras i
forskningslagens bestammelser och bestammelserna i forslaget till lag om klinisk prov-
ning av lakemedel. | negativa beslut av den etiska kommittén ska det vara mojligt att
begédra omprévning hos den separata sektion for dndringssokande som finns vid den
nationella kommitté for medicinsk forskningsetik som avses i lagen om klinisk prévning
av lakemedel. I sektionen for dndringssokandes beslut kan man soka andring hos en
forvaltningsdomstol. Om ikrafttrddandet av de foreslagna andringarna och lagen om
klinisk provning av lakemedel foreskrivs genom férordning av statsradet, i och med att
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tillampningen av EU:s férordning om kliniska lakemedelsprévningar som &r bakgrun-
den till bestdammelserna, borjar tillampas nar de datasystemen som krévs ar fardiga och
kan tas i bruk.

| 2 mom. hanvisas till lagen om rattegang i forvaltningsarenden. I lagen finns bestam-
melser om anférande av besvar hos en forvaltningsdomstol.

51 8. Straffbestammelser. | den foreslagna paragrafen ska foreskrivas om straff for brott
mot bestammelserna om biobanksverksamhet. For garningar som aventyrar provgiva-
rens integritetsskydd eller rattigheter kan enligt den foreslagna paragrafen démas till
boter for brott mot bestdammelser om bedrivandet av biobanksverksamhet, om inte
strangare straff for garningen foreskrivs nagon annanstans i lag. I strafflagen (39/1889)
foreskrivs pa omfattande sétt till exempel om sekretessbrott (38 kap. 1 §), dataskydds-
brott (38 kap. 9 §) samt om brott mot tjanstehemlighet och brott mot tjanstehemlighet
av oaktsamhet (40 kap. 5 §), och darfor an det inte andamalsenligt att inkludera Gver-
lappande bestdmmelser i den foreslagna lagen. Daremot finns det ingen relevant regle-
ring om brytandet mot skyldigheterna géllande biobanksverksamheten i strafflagen, och
darfor anses det vara andamalsenligt att inkludera bestammelser om dessa i den fore-
slagna lagen for att trygga provgivarens réttigheter. Straffbestimmelserna ska tillampas
bara om administrativa tvangsmedel inte racker till.

I 1 mom. 1 punkten namns behandling av prov i strid mot 4-6 §, 9 §, 10-14, 20-24 §
och 33-36 § i lagen. Behandlingen av prov omfattar enligt lagens definition insamling,
mottagande, registrering, forvaring, analys, forskning, anvandning, 6verféring, utlam-
nande, forstoring och andra atgarder som géller proven och de tillhdrande uppgifterna.
Behandlingen av prov omfattar inget annat. Det ska alltsa vara straffbart att samla in,
lagra, koppla samman, utlamna eller forstéra prov och tillhérande uppgifter i strid mot
bestdimmelserna i biobankslagen. Paragrafen ska galla den som bedriver biobanksverk-
samhet och dessutom de som behandlar prov och de som enligt artikel 9.1 i dataskydds-
forordningen behandlar personuppgifter. Har ar det alltsa fraga om verksamhet som an-
sluter sig till behandlingen av prov. Skillnaden med till exempel 3 punkten &r att den
sistnamnda galler avsl6jandet av identifieringsuppgiften till ndgon obehorig.

| 2 punkten ndmns upprepade Gvertrddelser mot ett forbud eller foreldggande som till-
synsmyndigheten har meddelat med stod av 41 8. Fimea kan enligt paragrafen meddela
ett forelaggande om att bristerna eller missférhallandena ska avhjalpas, alagga den som
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bedriver biobanksverksamhet att lamna ut prov eller uppgifter som hor till de prov som
forvaras eller forbjuda eller begransa behandlingen av prov som forvaras i biobanken.
Fimea kan som sista atgard avfora uppgifterna om biobankens verksamhet ur biobanks-
registret, om de ovannamnda atgarderna inte har lett till uppfyllandet av skyldigheterna.
En dylik skyldighet kan vara upphoérandet med behandlingen av prov pa basis av ett
forbud fran Fimea. Fimea har inga andra administrativa medel att ingripa i verksamhet
som strider mot skyldigheter. Polisen &r enligt polislagen skyldig att ge handréckning,
och handrackning kan ges for att genomfora de har konstaterade tvangsmedlen. Med
den foreslagna straffbestdmmelsen stérks verksamhet som 6verensstimmer med lagen.

| 3 punkten namns avsl6jande av kodnyckel eller uppgifter om en person till nagon obe-
horig. Ett exempel pa detta kunde vara att identifieringsuppgiften géllande den registre-
rade 6verlamnas fran biobanken till en sadan utomstaende som enligt lagen inte har ratt
att fa informationen i fraga. Med uppgifter om personer avses sadana uppgifter tillho-
rande prov som forvaras i biobanken med stod av biobankslagen.

4 punkten galler utlamnande eller 6verforing av prov eller tillhérande uppgifter i strid
med den foreslagna lagen. Dessa atgarder hor delvis till biobanksverksamheten, men
har ar den som vidtar atgarderna en annan an i 1 punkten. Den som lamnar ut eller
overfor uppgifter ar i praktiken en verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden eller
en enhet som forvaltar forskningsmaterial och som lamnar ut eller dverfér prov och
uppagifter till en biobank.

Enligt forslaget ska den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet gor sig skyldig till
ovannamnda garningar domas till boter for brott mot bestammelser om bedrivandet av
biobanksverksamhet, om inte strangare straff for garningen foreskrivs ndgon annanstans
i lag. Nar garningens oaktsamhet bedéms, ska man framfor allt ta hansyn till kvaliteten
av den verksamhet som beddéms. Massbehandlingen av prov och tillhérande uppgifter
inom biobanksverksamheten har motiverats med orsaker som ar av viktigt allméant in-
tresse. Den foreslagna lagen stoder och mojliggor vetenskaplig forskning, men dess
godtagbarhet baserar sig pa 6ppenheten av behandlingen av prov samt pa provgivarens
integritetsskydd och sjalvbestammanderitt.

I 2 mom. hénvisas till strafflagens bestdmmelser om brott mot tystnadsplikt och sekre-
tessplikt.
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Enligt 3 mom. behover atal inte vackas och straff inte domas ut for brott mot bestam-
melserna om biobanksverksamhet, om de ekonomiska foljderna pa grund av nagot annat
myndighetsbeslut som meddelats till f6ljd av en och samma géarning kan anses vara en
tillracklig pafoljd for aktoren i forhallande till garningens allvar. Bestammelsen mojlig-
gor rimlighetsprévningen fran fall till fall. Paféljderna ska vara sa pass betydande att
faststéllande av straff utdver dem &r orimligt. Enligt kriminaliseringsprincipen ar straff-
ratten det sista sattet att paverka manniskornas beteende. Med bestammelsen ska fram-
havas att administrativa tvangsmedel kommer i forsta hand i forhallande till straffratts-
liga konsekvenser. Bestammelsen gor det ocksd mojligt att iaktta andra paféljder &n
sadana om vilka det foreskrivs i biobankslagen och utvidgar myndigheternas skdns-
massiga bedémning av huruvida administrativa atgarder ar tillrackliga och straffratts-
liga atgarder nodvandiga i férhallande till garningen. Aven aklagarmyndigheten ska ha
rétt till skonsméssig bedémning. Detta avses galla straffbestammelsen i sin helhet obe-
roende av om det administrativa tvangsmedlet har gallt alla atgarder som ingar i brotts-
rekvisit.

7 kap. Ikrafttradande och 6vergangsbestammelser

52 §. Ikrafttradande. Enligt ikrafttradandebestdmmelsens 1 mom. ska den foreslagna
lagen trada i kraft i januari 2022.

I 2 mom. upphavs den géllande biobankslagen.

53 §. Overgangsbestammelser. Enligt 1 mom. ska bestammelserna i den foreslagna bio-
bankslagen tillampas pa anmalningar om inréttande av en biobank som ar anhangiga
nar lagen trader i kraft. Anmalningar om inrattande av en biobank som ar anhéngiga hos
Fimea ska foljaktligen bedémas enligt den nya biobankslagen.

Paragrafens 2 mom. géller skyldigheten for en biobank som &r inford i biobanksregistret
att nér den nya lagen trader i kraft anmala de uppgifter som avses i 7 8 2 mom. till Fimea
sa att de uppgifter som namns i den nya biobankslagen kan fogas till biobanksregistret.
Uppgifterna skulle anméla senast den 30 mars 2022.

Den som bedriver biobanksverksamhet ar skyldig att kontrollera att den behandling av
prover som lagen tillater uppfyller de krav som stélls pa behandlingen av prover i lag-
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forslaget. Darfor enligt 3 mom. ska den som bedriver biobanksverksamhet for att fort-
séatta behandlingen prov och tillhérande uppgifter gora en skriftlig konsekvensbeddm-
ning med avseende pa dataskyddet och sanda den for kannedom till dataombudsmannen
inom 6vergangsperioden. Skyldigheten att gora en konsekvensbeddmning &r en skydds-
atgard. Dessutom ska den som bedriver biobanksverksamhet utse en dataskyddsansva-
rig. Konsekvensbeddmningen ska sandas till dataombudsmannen och en dataskyddsan-
svarig ska utses senast den 30 mars 2022.

Enligt 4 mom. ska lagen tillampas ska tillampas pa biobanksforskning som pagar nar
lagen trader i kraft. Lagens bestammelser ska ocksa tillampas pa prov och tillhdrande
uppgifter som den som bedriver biobanksverksamhet forvarar nér lagen trader i kraft.

Enligt 5 mom. far prov och tillhérande uppgifter som med provgivarens samtycke har
samlats in eller lamnats ut eller 6verforts till en biobank innan lagens ikrafttradande,
behandlas och lamnas ut till biobanksforskning med stéd av bestammelserna i lagen,
om det &r uppenbart att behandlingen och utlamnandet av uppgifterna inte avviker fran
de grunder for behandlingen enligt vilka proven och de tillhérande uppgifterna har sam-
lats in, lamnats ut eller 6verforts till biobanken. Med tillhérande uppgifter avses vad
som foreskrivs i lagforslaget.

Enligt 6 mom. kan en verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden som forvarar sad-
ana humanbiologiska prov och tillhérande uppgifter fran undersokningar och behand-
lingar av patienter som samlats innan lagens ikrafttradande trots sekretessbestdmmel-
serna senast den 31 december 2026 dverfora prov och uppgifter till en biobank under
de forutsattningar som anges i 13 8 1 mom. i den biobankslag som géllde vid lagens
ikrafttradande. Efter att lagen har tratt i kraft ska det finnas samtycke fran provgivaren
enligt 10 § for insamlandet av alla nya prov.

Enligt 7 mom. far hogskolor, forskningsinstitut, verksamhetsenheter inom halso- och
sjukvarden och andra enheter trots sekretessbestimmelserna senast den 31 december
2026 overfora prover och tillhérande uppgifter som de férvarar och som samlats in och
analyserats i samband med forskning fore lagens ikrafttrddande till en biobank med stod
av i 13 8 2 mom. i den biobankslag som géllde nér denna lag tradde i kraft och i enlighet
med de villkor som anges i 6vergangsbestammelsen.
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Enligt 8 mom. ska den som Overfor proven vid en éverféring av gamla prov som avses
i 5-6 mom. informera mottagaren som bedriver biobanksverksamhet om den regionala
etiska kommitténs utlatande samt om innehallet i och publiceringen av meddelandet.
Den som 6verfor proven och de tillhérande uppgifterna och mottagaren som bedriver
biobanksverksamhet ska skriftligen komma Overens om Gverféringen av proven. Tid-
punkten for dverforingen av gammalt material kan enligt forslaget faststallas separat i
avtalet.

Enligt 9 mom. kan en sadan regional etisk kommitté som avses i 16 § i forskningslagen
pa ansokan nar den foreslagna lagen trader i kraft ge ett utlatande som avses i 11 § 1
mom. 1 punkten eller 19 § 3 mom. i vavnadslagen som gallde vid ikrafttrddandet av
lagen ller i 13 § 3 mom. i biobankslagen enlighet med de villkor som det foreskrivs om
i lagen. Ansokan ska lamnas in till Fimea senast den 31 december 2025.

Enligt 10 mom. kan Fimea pa ansokan meddela ett beslut om 6verforing av prov till en
biobank som avses i 11 § 2 mom. eller 19 § 4 mom. i vdvnadslagen som gallde vid
ikrafttradandet av lagen eller ett beslut om éverféring av gamla diagnostiska prov till en
biobank som galler villkoren for det officiella meddelande som avses i 13 8§ 4 mom. i
biobankslagen i enlighet med de villkor som det foreskrivs om i biobankslagen. Anso-
kan ska lamnas in till Fimea senast den 31 december 2025.

Enligt 11 mom. kan dataombudsmannen pa ansokan ge ett beslut som avses i 13 § 4
mom. i biobankslagen som géllde vid ikrafttradandet av denna lag om Overforing av
prov och tillhérande uppgifter som ingar i gamla forskningsmaterial till en biobank i
enligt med de villkor som det foreskrivs om i denna lag. Ansdkan ska lamnas in till
dataombudsmannen senast den 30 juni 2025.

Enligt paragrafens 12 mom. ska bestdmmelserna om meddelande av viljeyttringar via
en viljeyttringstjanst tillampas fran och med den 1 januari 2024. For de andringar som
ska goras i Kanta reserveras 2 ar.

Enligt 13 mom. ska skyldigheten enligt 33 §:n 4 mom. att prov om tillhdrande uppgifter
endast far behandlas i en sadan informationsséker driftmiljo som det foreskrivs om i 20
§ i lagen om sekundar anvéandning tillampas fran och med den 1 januari 2024. For de
driftmiljoer som avses i lagen om sekundar anvandning maste en beredskap for behand-
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ling av prov och tillhérande uppgifter utarbetas. Ocksa Tillstandsmyndigheten bor be-
déma den nuvarande foreskriften om krav som stalls pa informationssakra driftmiljoer
hos andra tjansteproducenter (Maarays 1/2020, Dnro THL/2492/4.00.00/2020) och be-
hovet av att andra foreskriften. Ocksa biobankernas eventuella egna driftmiljoer ska
anpassas till bestdammelserna i lagen om sekundar anvandning och Tillstandsmyndig-
hetens foreskrift.

Enligt 14 mom. ska uppgiften att fata beslut om utldmnande av biobanksmaterial som
det foreskrivs om i 34 § dverga till Tillstindsmyndigheten den 1 januari 2023. Till-
standsmyndigheten maste rekrytera och bereda forfarandena och tekniken i anslutning
till beslutsfattandet, varfor ett ar fran lagens ikrafttradande maste reserveras for forbe-
redelserna. Fram till dess ska den som bedriver biobanksverksamhet fatat beslut om
utlamnande av material enligt de villkor som det foreskrivs om i den féreslagna lagen.

Enligt 15 mom. ska forfarandet vid meddelande om uppgifter som har klinisk betydelse
tillampas fran och med den 1 januari 2025. En central del av forfarandet utgor det arbete
med att faststalla kriterier som Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden (Palko) ska
utfora. Eftersom Palko ska grunda en ny avdelning som ska inleda arbetet ska forfaran-
det som galler meddelande av uppgifter som har klinisk betydelse inledas forst efter det
att Palko har publicerat de forsta kriterierna.

7.2 Lagen om anvandning av manskliga organ, vavnader och celler for medi-
cinska andamal

11 8. Forutsattningar for forskning och undervisning. | 11 § i den gallande vévnadsla-
gen foreskrivs om forutsattningar for forskning och undervisning. Enligt 1 mom. kan
kroppar efter avlidna samt organ, vavnader, celler och andra prov som tagits fran dem i
samband med obduktioner anvandas ocksa for medicinsk forskning och undervisning
som inte sker i anslutning till utredande av dédsorsak. Prov kan dessutom overforas till
en sadan biobank som avses i biobankslagen. En forutsattning ar att en i forskningslagen
avsedd, behorig etisk kommitté har gett ett positivt utldtande om anvandningen av krop-
parna och proven for medicinsk forskning eller om éverforing av proven till en biobank,
och vidare att Fimea har gett tillstand till anvandningen av kropparna och proven for
undervisningsandamal. Enligt 2 mom. ska Fimea pa ansokan fatta beslut i fragan, om
det i 1 mom. 1 punkten avsedda utlatandet av den etiska kommittén &r negativt. Det
foreslas att hela paragrafen andras. Fran 1 mom. flyttas bestammelsen om 6verféring av
prov till en biobank till biobankslagen, eftersom avsikten &r att koncentrera regleringen
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av biobanksverksamhet till biobankslagen. Paragrafens 2 mom. upphévs och i fortsatt-
ningen foreskrivs om den behériga etiska kommittén i forskningslagen och i lagen om
klinisk provning av lakemedel (/). Den medicinska forskning som avses i vavnadslagen
tacker forskning enligt forskningslagen, lagen om klinisk prévning av ldkemedel och
lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard. En systematisk genomgang
av terminologin som galler forskning har konstaterats vara nddvandig for att lagstift-
ningen om forskning ska bli konsekvent och tydligare, men det ansags att en sadan ge-
nomgang ar lampligare i nagot annat sammanhang an vid revideringen av biobanksla-
gen.

19 §. Andrat anvandningsandamal fér organ, vdvnader och celler. | den gallande vév-
nadslagens 19 § foreskrivs om andrat anvandningsandamal for organ, vavnader och cel-
ler. I 2 mom. foreskrivs att ifall tagande eller tillvaratagande av organ, vavnader eller
celler &r tillatet endast med tillstand av Fimea, sa forutsétter en andring av anvandning-
sandamalet saval samtycke enligt 1 mom. som att Fimea har beviljat tillstand for verk-
samheten eller, om det ar fraga om medicinsk forskning eller dverforing av prov till en
biobank som avses i biobankslagen, att en behorig i forskningslagen avsedd etisk kom-
mitté har gett ett positivt utlatande om verksamheten. Eftersom avsikten ar att flytta
bestammelser som anknyter till biobanksverksamhet fran vavnadslagen till biobanksla-
gen, andras 2 mom. sa att det inte langre foreskrivs om ett positivt utlatande av en etisk
kommitté nér det géller 6verforing av prov till en biobank som avses i biobankslagen,
utan att det foreskrivs om detta i biobankslagen. Dessutom dndras 19 § 2 mom. sa att
ett positivt utlatande av den i forskningslagen avsedda kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik stryks. Utlatandet ska i fortsattningen kunna ges ocksa av en annan behorig
etisk kommitté.

Enligt gallande 19 § 4 mom. ska Fimea pa ansokan fatta beslut i fragan, om det i 2 eller
3 mom. avsedda utlatandet fran den etiska kommittén &ar negativt. Enligt forslaget ska
4 mom. upphdvas eftersom avsikten &r att forenhetliga bestdmmelserna som géller s6-
kande av &ndring. Om sdkande andring i ett negativt beslut av en etisk kommitté ska
foreskrivas i vavnadslagens 26 8.

20 8. Andrat anvandningsandamal for vavnadsprov. Enligt vavnadslagens gallande 20
& 1 mom. far vavnadsprov som har tagits for behandling eller diagnostisering av sjuk-
dom overlatas och anvandas for medicinsk forskning med patientens samtycke. | fraga
om en minderarig eller en person med en funktionsnedsattning kravs det samtycke av
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den lagliga foretradaren. Om en persons samtycke inte kan inhdmtas pa grund av att
personen har avlidit, kan proverna anvandas for medicinsk forskning eller 6verlatas till
en biobank som avses i biobankslagen, om en i forskningslagen avsedd etisk kommitté
har gett ett positivt utldtande i saken. Fimea ska pa ansokan fatta beslut i fragan, om
utlatandet fran den etiska kommittén &r negativt. Om det finns skal att anta att personen
under sin livstid skulle ha motsatt sig anvandningen av sina prover for forskningsanda-
mal, far provet inte dverforas till en biobank. Bestammelser om éverforing av prov och
villkor for hanteringen finns dessutom i biobankslagen. Momentet dndras sa att bestam-
melsen om Gverlatande till en biobank stryks. Bestammelsen om Gverlatelse till en bio-
bank flyttas till biobankslagen. Vidare upphévs hanvisningen till en etisk kommitté som
avses i forskningslagen. Utlatande om anvandning av prov i medicinsk forskning kan
ocksa ges av en annan behorig etisk kommitté.

21 a 8. Anvandning av vavnadsprover for medicinsk forskning. Paragrafen upphavs. I
fortsattningen ska prov som forvaras i en biobank anvéndas i forskning i enlighet med
de forfaranden som det foreskrivs om i biobankslagen. Enligt paragrafen har det varit
mojligt att kringga kravet pa att samtycke maste begéras, om proven inte kan fas fran
en biobank och om en regional etisk kommitté har gett ett positivt utlatande och Fimea
har gett tillstand. Eftersom provgivarens sjalvbestammanderatt i anslutning till situat-
ioner som géller begaran om samtycke till provtagningen och 6verforing av prov for-
starks i biobankslagen, &r det inte langre d&ndamalsenligt att bestammelsen om mojlig-
heten att forbiga samtyck finns kvar i vavnadslagen. Den gallande biobankslagen har
gjort det mojligt att 6verfora prov som tagits i samband med behandling eller diagnos-
tisering till en biobank som sa kallade gamla material enligt 13 § eller pa grund av sam-
tycke i fraga om prov som tagits efter att biobankslagen tradde i kraft.

22 a 8. Etisk bedomning av forskningen. Det foreslas att en ny 22 a § med bestammelser
om etisk beddmning av forskningen fogas till vdvnadslagen. Enligt 1 mom. ska den
behdriga etiska kommittén i det utlatande som det foreskrivs om i 11, 19 och 20 § i
vavnadslagen lagga fram sin motiverade synpunkt pa om forskningen &r etiskt godtag-
bar eller inte i synnerhet med beaktande av de omstandigheter som anges i 22 a §, det
vill sdga 1) behovet av forskningen och forskningens betydelse, 2) de aktuella provens
nddvandighet for forskningen, 3) forskningens och planeringen av forskningens rele-
vans med beaktande av statistiska synpunkter, forskningens forsoksplan och metoder,
4) personernas integritetsskydd,5) forskarens kompetens och kompetensen hos de 6v-
riga personer som vasentlig omfattning deltar i forskningen, 6) lokaler och utrustning
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som anvands i forskningen och deras lamplighet for forskningen, samt 7) om det krévs
samtycke till anvandningen av proven i forskningen, huruvida forfarandet for begaran
av samtycke ar korrekt. Den forskning som avses i 1 mom. far inte dventyra patientens
halsa.

Enligt 2 mom. ska en regional etisk kommitté som avses i forskningslagen, inom vars
omrade forskningen i huvudsak kommer att bedrivas pa forhand bedéma forskningspro-
jekten och ge utlatanden om dem. Kliniska lakemedelsprévningar bedéms av den nat-
ionella kommitté for medicinsk forskningsetik som avses i 16 8 i lagen om klinisk prov-
ning av lakemedel.

Enligt 3 mom. ska, om proven anvands i forskning som avses i forskningslagen, lagen
om klinisk prévning av lakemedel eller lagen om produkter och utrustning for halso-
och sjukvard (nedan lagen om medicinsk utrustning), den etiska kommittén bedéma de
omsténdigheter som avses i 1 mom. som en del av den bedémning den utfér med stod
av de ndmnda lagarna. | det avseendet ska det som foreskrivs i 22 a § komplettera de
forutsattningar som det foreskrivs om i de ndmnda lagarna.

Enligt 4 mom. &r ett utlatande ett forvaltningsbeslut som avses i forvaltningslagen om
det ges av en sadan regional forskningsetisk kommitté som avses i forskningslagen. Att
ett utlatande av en etisk kommitté andras till sin status och blir ett 6verklagbart forvalt-
ningsbeslut Gverensstammer med andringen som géller de etiska kommittéernas utla-
tanden i forskningslagen i regeringen proposition 18/2020 rd.

Enligt 5 mom. avgors arenden efter féredragning av den regionala kommitté for medi-
cinsk forskningsetik som avses i forskningslagen. Féredraganden ska i enlighet med 16
§ vara medlem av kommittén. Foredraganden behover inte st i tjansteforhallande till
sjukvardsdistriktet. Forutsattningen som géller medlemskapet motsvarar gallande
praxis vid behandling av begaranden om utlatande i regionala etiska kommittéer.

23 8. Tillsyn och aterkallande av beviljade tillstand. I gallande 23 § foreskrivs om tillsyn
och aterkallande av beviljade tillstand. Enligt paragrafen kan Fimea bestamma att verk-
samhet som avses i 7 § 3 mom., 11 §, 19 § 2 och 3 mom., 20 § 1 mom. samt 21 a § ska
avbrytas eller aterkalla det tillstand for verksamheten som beviljats enligt de bestam-
melserna, om géllande bestammelser eller tillstandsvillkor inte iakttas i verksamheten.
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Enligt forslaget ska regleringen enligt 20 8§ 1 mom. och 21 a § strykas, eftersom beslut
av Fimea stryks i 20 § 1 mom., och 21 a § eftersom hela paragrafen upphévs.

26 8. Andringssokande. | den géllande véavnadslagens 26 § foreskrivs om sokande av
andring. Enligt paragrafen far omprévning begéras enligt férvaltningslagen i fraga om
beslut som har meddelats med st6d av vavnadslagen, med undantag for de beslut som
avses i 20 b, 20 m, 20 y och 23 8.

Bestammelserna om sékande av andring i utlatanden av den etiska kommittén ska for-
enhetligas i samband med totalrevideringen av biobankslagen. Enligt forslaget ska pa-
ragrafens kompletteras med en bestimmelse om att omprévning i ett negativt beslut av
en etisk kommitté kan begaras hos den separata sektion for andringssékande som finns
vid den nationella kommitté foér medicinsk forskningsetik som avses i 16 8 i forsknings-
lagen (/). Vidare foreskrivs att i fraga om forskning som avses i vavnadslagens 22 a § 3
mom. tillampas de bestdimmelser i den lag som avses i 22 a § 3 mom. Det betyder att
man nar man till exempel omprovning i ett utlatande om forskning som bedomts enligt
forskningslagen ska begéras i enlighet med forskningslagen.

7.3. Lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och héalsovar-
den

1 8. Lagens syfte. Den bestdmmelse som anger syftet med lagen om sekundér anvand-
ning foreslas bli kompletterad sa att uppgifter som namns i paragrafen ocksa far sam-
koras med personuppgifter som férvaras i en biobank.

5 8. Tillstandsmyndighetens uppgifter. 1 den paragraf som anger Tillstindsmyndighet-
ens uppgifter foreslas ett nytt 2 mom. i vilket det konstateras att Tillstindsmyndigheten
har till uppgift att utfarda i biobankslagen avsedda beslut som géller utldamnande. Det
nuvarande 2 mom. blir 3 mom., det nuvarande 3 mom. blir 4 mom. och det nuvarande 4
mom. blir 5 mom.

5 a 8. Rapporteringssystem for uppgifter som har klinisk betydelse. Den foreslagna nya

paragrafen innehaller en ny uppgift for Tillstindsmyndigheten att driva ett rapporte-
ringssystem genom vilket information fran forskningen meddelas till halso- och sjuk-
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varden. Rapporteringssystemet har samband sarskilt med forfarandet i 46 § i den fore-
slagna biobankslagen i enlighet med vilket uppgifter som har klinisk betydelse for prov-
givare och som en biobank far fran biobanksforskning kan lamnas ut till provgivarna. |
och med systemet blir det mgjligt att meddela informationen till ratt verksamhetsenhet
inom halso- och sjukvarden.

| den foreslagna paragrafen konstateras att uppgiften att driva rapporteringssystemet
ankommer pa Tillstindsmyndigheten. Tillstandsmyndigheten ska ocksa vara person-
uppgiftsansvarig fér rapporteringssystemet.

8 Bestammelser pa lagre niva an lag

Forslaget till ny biobankslag innehéller nagra bemyndiganden att utfarda forordning
samt bemyndiganden for Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och
Institutet for halsa och valfard att meddela foreskrifter. |1 den gallande biobankslagen
finns det flera bemyndiganden som motsvarar de nu féreslagna bemyndigandena.

Enligt 10 § 6 mom. i forslaget far narmare bestammelser om innehallet i och forvaringen
av den samtyckeshandling som avses i paragrafens 3 mom. utfardas genom férordning
av statsradet. En grundldggande bestammelse om innehallet i provgivarens samtycke
finns i 10 § 2 mom. och en grundldggande bestdmmelse om samtyckeshandlingen i pa-
ragrafens 4 mom.

Bestammelser om bemyndiganden for social- och halsovardsministeriet att utfarda for-
ordning finns i 26, 37 och 48 § i biobankslagen.

Bestdmmelser om prov- och dataregistret finns i 26 8 och en grundlaggande bestdm-
melse om dess innehall i paragrafens 2 mom. Enligt 3 mom. far narmare bestammelser
om innehallet i prov- och dataregistret utfardas genom férordning av social- och hélso-
vardsministeriet.

| 37 § foreskrivs det om biobanksregistret och i paragrafens 2 mom. om de uppgifter

som ska foras in i registret. Enligt 3 mom. far narmare bestammelser om registrets da-
tainnehall utfardas genom forordning av social- och hélsovardsministeriet.
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Med stod av bestdmmelsen i 48 § 2 mom. foreskrivs det dessutom om avgifter som tas
ut for utlatanden av de regionala etiska kommittéerna. Bestammelser om de utlatanden
av de regionala etiska kommittéerna som forutsatts i biobanksverksamheten finns i 15,
17,18 och 34 8.

Bestdmmelser om inréttande av en biobank och om forutsattningarna for inrattandet
finns i 5 8. 1 2 mom. ingar det bestaimmelser om den personal, de lokaler och de anord-
ningar som verksamheten forutsatter samt bestammelser om ett kvalitets- och hjélpsy-
stem for behandlingen av proven. I anslutning till detta kan Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet meddela narmare foreskrifter om underhallet av de an-
ordningar som biobanksverksamheten forutsatter, dokumentation och behandling av av-
vikelser i fraga om anordningarnas anvandbarhet, tillracklig utbildning och inskolning
av personal for uppgifter enligt arbetsbeskrivningar och dokumentation av detta, samt
om kvalitets- och hjalpsystemets omfattning och aktualitet, dokumentation av avvikel-
ser som upptécks i verksamheten och dokumentation av riskbedémning och riskhante-
ringen.

| anslutning till inrdttandet av en biobank ska den som bedriver biobanksverksamhet
med stod av 7 § utarbeta en verksamhetsplan. Sékerhets- och utvecklingscentret for 18-
kemedelsomradet kan enligt 7 § 3 mom. meddela narmare foreskrifter om innehallet i
verksamhetsplanen.

Enligt 39 § ska en biobank varje kalenderar uppratta en arsberattelse 6ver sin verksam-
het. Arsberattelsen ska for styrningen och tillsynen lamnas in till Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet och dataombudsmannen. Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet kan enligt 39 § 2 mom. meddela narmare fore-
skrifter om innehallet i och upprattandet av arsberattelsen.

Enligt 10 8 6 mom. kan dessutom Institutet for hdlsa och vélfard meddela ndrmare f6-

reskrifter om den elektroniska samtyckeshandlingens datastruktur och vilka koder som
ska anvéndas i handlingen. En grundldggande bestdimmelse om elektroniska samtyck-

eshandlingar finns i 10 § 4 mom.

Institutet for halsa och valfard kan ocksa meddela foreskrifter om innehallet i den risk-
bedomning som ska goras i biobanksverksamheten, innehallet i de vasentliga kraven
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och verifieringen av informationssékerheten. En grundldggande bestdammelse om dessa
krav i anslutning till informationssékerheten finns i 23 § 1 mom.

9 lkrafttradande
Det foreslas att lagarna trader i kraft den 1 januari 2022.

10 Verkstéllighet och uppfdljning

Det ar naturligt att den styrgrupp for biobankslagstiftningen som tillsatts for verkstal-
ligheten av biobankslagen ocksa tillsatts for uppfoljningen av totalreformen av biobank-
slagen.

11 Forhallande till andra propositioner

11.1 Samband med andra propositioner

Lagen om Genomcentret och om férutsattningarna for behandling av genomdata

| forslaget om en totalreform av biobankslagen beaktas biobankernas framtida samar-
bete med det foreslagna Genomcentret och det sékerstalls att regleringen ar forenlig
med malen i forslaget till genomlag (STM071:00/2018 och STM/2688/2018). Syftet
med genomlagen &r att stodja en ansvarsfull, jamlik och informationssaker anvandning
av genomdata. Forslaget till genomlag gor det majligt att inom halso- och sjukvarden
anvanda genomdata (s.k. radata) som tagits fram inom biobanksverksamheten for halso-
och sjukvard for och forebyggande av sjukdomar hos (inklusive sallsynta sjukdomar,
cancersjukdomar och multifaktoriella sjukdomar) inte bara provgivaren sjalv utan ocksa
andra manniskor. Avsikten ar saledes att i genomlagen foreskriva om en skyldighet for
dem som bedriver biobanksverksamhet att registrera uppgifter sa att genomdata som
uppkommer i verksamheten enligt en forpliktelse i lagen lagras i Genomcentrets ge-
nomdataregister for att anvandas for att framja vélfard och hélsa. Biobankslagen och
genomlagen har beretts i nara samarbete som en del av projektet for individualiserad
medicin.

Klientuppgiftslagen

Vid social- och halsovardsministeriet bereds ocksa en reform av klientuppgiftslagen,
och den nya lagen avses trada i kraft i april 2021. Som en del av reformen blir det mojligt
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att till FPA:s informationssystemtjanster foga tjanster i anslutning till biobanksverksam-
heten, om det foreskrivs sarskilt om dessa tjanster. En sadan ny tjanst kan vara arkive-
ringstjansten for samtycken och forbud i anslutning till behandlingen av prov som avses
I biobankslagen samt den dartill anslutna mojligheten for personer att se och hantera
sina registrerade viljeyttringar med hjélp av en elektronisk forbindelse. Dessa avses bli
fogade till de riksomfattande informationssystemtjénsterna genom &ndringar som gors
i biobankslagen.

Det foreslas att den géllande biobankslagen andras i 6verensstammelse med forslaget
till andring av klientuppgiftslagen sa att det inte forutsatts att biobankerna sjélva ska
fora alla sina personregister. Andringen hanfor sig till inrattandet av ett nationellt Gver-
gripande informationssystem genom klientuppgiftslagen och till de tjanster som syste-
met omfattar och som behovs for administreringen av invanarnas eller klienternas vil-
jeyttringar. | samband med totalreformen av biobankslagen foreslas det att informat-
ionshanteringstjansten Kanta ska anvandas som datalager for samtycken och forbud i
stéllet for de biobanksspecifika samtyckesregistren. Det finns flera anvandargranssnitt:
Mina Kanta-sidorna fér provgivarna och ett eget anvandargranssnitt for dem som bedri-
ver biobanksverksamhet. Nar tjansten blir klar ska den som bedriver biobanksverksam-
het vara skyldig att fora in sitt samtyckes- och férbudsregister i den.

| biobanksverksamheten &r viljeyttringar ett verktyg som provgivaren kan anvanda for
att hantera prov fran honom eller henne och tillhérande uppgifter. De tekniska systemen
maste darfor byggas upp med provgivaren som utgangspunkt. Om det finns flera olika
viljeyttringar maste provgivaren kunna se och hantera alla viljeyttringar pa ett och
samma stalle. Viljeyttringarna ska utgora en helhet sa att uppgifterna 6verallt behandlas
enligt samma principer.

Ocksa den som bedriver biobanksverksamhet maste latt kunna kontrollera ett giltigt
samtycke eller ett forbud mot, en begransning av eller en &ndring i anvandningen av ett
prov. Viljeyttringar ska pa det satt som anges i klientuppgiftslagen kodas sa att de kan
behandlas och tolkas maskinellt och sa att det inte sker nagon tolkning av innehallet.
Den som bedriver biobanksverksamhet maste kunna lita pa en viljeyttring i systemet
utan att behdva kontrollera dess riktighet.

Alla viljeyttringar som avses i biobankslagen ska foras in i ett separat register i systemet
Kanta. Viljeyttringarna kan vid behov foras in i ett och samma register eller delas upp i
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flera delar: samtycken, forbud och andra viljeyttringar. Viljeyttringarna ska dock finnas
tillgangliga pa ett och samma stalle och provgivaren ska inte behova kontakta flera re-
gister for att fa uppgifter. Uppgifterna ska vara uppdaterade och de ska inte behdva
kontrolleras separat nagon annanstans. Det ska ocksa vara majligt att uppdatera funkt-
ionslogiken till exempel i samband med lagandringar. FPA ska ansvara for anvéandbar-
heten och integriteten hos uppgifterna i informationshanteringstjansten samt for att da-
tainnehallet &r oférandrat och att uppgifterna forvaras och utplanas. Den som bedriver
biobanksverksamhet ska ansvara for att uppgifterna i informationshanteringstjénsten ar
korrekta och for att felaktiga uppgifter som eventuellt finns i tjansten réttas.

For att helheten ska fas till stand kravs det dessutom andra datalager. Var och en maste
kunna se de befintliga prov och uppgifter som viljeyttringarna géller. Exempel pa sad-
ana &r systemet Kanta, Mina Kanta-sidorna, biobankens prov och genomdataregistret.
For att forbuden ska kunna riktas krévs det uppgifter om tjansteproducenterna. For att
det ska vara mojligt att utratta arenden for nagon annans rakning kravs det i sin tur
uppgifter om vardnad eller om allménna viljeyttringar.

11.2 Forhallande till budgetpropositionen

Propositionen hanfor sig inte till budgetpropositionen eller nagon tillaggsbudgetpropo-
sition.

Lagforslaget har samband med bestdammelserna i grundlagen om personlig integritet (7
8), skydd for privatlivet (10 8), vetenskapens frihet (16 8), naringsfrihet (18 8) och
framjande av hélsan (19 § 3 mom.).

Personlig integritet och skydd for privatlivet

Forslaget ar av betydelse med tanke pa de allmanna begransningsvillkoren som galler
de grundlaggande fri- och rattigheterna. Malet for den foreslagna biobankslagen &r att
forbattra villkoren for anvandning av prov fran méanniska i forskning. Detta har en be-
roringspunkt med vetenskapens frihet som tryggas i 16 8 3 mom. i grundlagen. Forslaget
bor granskas sarskilt med tanke pa bestammelserna om skydd for privatlivet och per-
sonuppgifter i 10 § 1 mom. i grundlagen. Grundlagsutskottet har i flera utlatanden (till
exempel GrUU 10/2004 rd) konstaterat att den reglering som ingriper i enskildas grund-
laggande fri- och rattigheter ska ha en godtagbar grund och vara proportionerlig. De
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rattigheter som hor till privatlivet ska tryggas pa satt som kan anses godtagbart i hel-
heten av rattsordningen for de grundlaggande fri- och réttigheterna. 1 3 kap. i forslaget
till biobankslag ingar principerna for behandling av prov och tillhérande personuppgif-
ter.

Med tanke pa den grundlaggande fri- och rattighet som géller skyddet for personupp-
gifter ar det viktigt att dtminstone reglera syftet med registreringen, de registrerade per-
sonuppgifternas innehall, de tillatna anvandningsandamalen, mojligheterna att Iamna ut
uppgifterna, bevaringstiden i personregister och den registrerades rattsskydd. Det-
samma galler i vilken utstrackning dessa omstandigheter ska regleras och hur ingaende
pa lagniva (GrUu 35/2008 rd, GrUU 2/2008 rd).

Grundlagsutskottet har behandlat samtycke till att delta i medicinsk forskning (GrUu
23/2020 rd). Prov som avses i den foreslagna biobankslagen och som ska forvaras i en
biobank for framtida forskning ska dven i fortsattningen samlas in med samtycke av
provgivaren eller den som handlar for hans eller hennes rakning (10-13 §), men i fort-
sattningen ska behandlingen av dem i biobanksverksamheten grunda sig pa lag (18 8)
och inte langre pa samtycke. Samtycke &r dock ett forhandsvillkor som tryggar provgi-
varens sjalvbestammanderatt och en skyddsatgard for behandling av personuppgifter
med stod av lag. Aven om den som begér samtycke vid tidpunkten for provgivningen
eller insamlingen av uppgifter inte har exakta uppgifter om i vilka enskilda forsknings-
projekt de kommer att anvandas, ska den registrerade vara medveten om att det ar fraga
om sadan biobanksforskning som definieras i 2 § 5 punkten i lagforslaget. | samband
med att biobankssamtycke begars ska personen fa en redogorelse for biobanksforsk-
ningens principer, mal och forfaranden. Personen kan ocksa forbjuda anvandningen av
sina prov i biobanksverksamheten och begransa sitt samtycke om han eller hon sa 6ns-
kar. Genom dessa bestammelser tillgodoses individens fri- och rattigheter, sjalvbestam-
manderétten, ratten till personlig integritet och skyddet for privatlivet enligt grundlagen.
Provgivarens rattigheter starks dessutom genom majligheten att fa uppgifter om ur vilka
register uppgifter om honom eller henne har samlats in samt vart prov fran honom eller
henne eller tillhérande uppgifter har lamnats ut. Provgivaren ska éven i fortsattningen
ha ratt till information som erhallits genom analys av ett prov. I 24 § i lagforslaget for-
bjuds utldamnande och anvéndning av prov och tillhérande uppgifter i brottsutredning
eller vid administrativt eller annat beslutsfattande som avser en person, for att beddma
eller utreda arbetsférmagan hos en enskild person eller i beslutsfattande i kreditinstitut
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och forsakringsanstalter. Grundlagsutskottet har ansett att ett sadant forbud &r en forut-
sattning i verksamhet som baserar sig pa frivillighet (GrUU 20/2020 rd).

Till den del samtycke &r ett forhandsvillkor for behandling av prov och uppgifter inne-
bar ett aterkallande och en andring av samtycket att detta forhandsvillkor inte langre ar
relevant. Om behandlingen av proven och tillhérande uppgifter daremot grundar sig pa
lag, innebdr ett forbud mot eller en begransning av anvandningen av proven att denna
lagliga ratt inskranks. Grundlagsutskottet ansag i sitt utlatande om biobankslagen
(GrUU 10/2012 rd) att bestammelserna i biobankslagen om begrénsning, dndring och
aterkallande av samtycke ar tillrackliga och lampliga.

| Finland berors biobanksverksamheten av det ovan beskrivna kravet i biomedicinkon-
ventionen, enligt vilket ett prov far tas (det vill siga ett ingrepp inom halso- och sjuk-
vardens omrade foretas) endast efter det att personen har gett fritt och informerat sam-
tycke dartill. Personen ska till exempel ha kdnnedom om syftet med provtagningen. |
den rekommendation som hanfor sig till biomedicinkonventionen (Recommendation
CM/Rec (2016) 6 of the Committee of Ministers to member States on research on bio-
logical materials of human origin (Rec (2016) 6)) konstateras det att personen i forvég
ska erhalla erforderlig information om syftet med ingreppet (till exempel provtagning
och férvaring av prov for biobanksverksamhet och utlamnande av prov for biobanks-
forskning) och dess karaktar (till exempel personuppgifter fogas till proven) samt om
vilka konsekvenser och risker ingreppet innebar. Enligt grundlagsutskottets utlatande
(GruUu 10/2012 rd, s. 2-3) ska samtycket grunda sig pa tillracklig information om fak-
torer av betydelse for provgivarens integritet. Biobankslagens 10 § motsvarar ndmnda
etisk-rattsliga krav. Enligt paragrafen far ett prov tas av en person eller prov som har
tagits fran honom eller henne behandlas for biobanksverksamhet endast om provgivaren
har gett sitt samtycke till det. Dessutom far en person ge sitt samtycke till att uppgifter
om provet och information som ska atfolja provet eller uppgifter som han eller hon
lamnar om sadant som péaverkar hans eller hennes halsa samlas in och fogas till provet
samt till att hans eller hennes personuppgifter lamnas ut, till att registeruppgifter om
honom eller henne samkors och till att prov och uppgifter som han eller hon gett i sam-
band med provet behandlas pa annat sétt i den omfattning som biobanksforskningen
forutsatter. Det samtycke som avses i biobankslagen motsvarar saledes det samtycke
som avses i biomedicinkonventionen.
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| fortsattningen kommer samtycke att ges pa det satt som forutsatts i biomedicinkon-
ventionen och dessutom kommer behandlingen av personuppgifter att basera sig pa en
laglig grund enligt dataskyddsforordningen. | Finland har de som bedriver biobanks-
verksamhet (bade kommersiella och offentliga aktorer) i biobankslagen alagts uppgifter
av allmant intresse, sdsom stodjande av biobanksforskning och metoder som narmare
anger hur den ska genomforas. Grundlagsutskottet har i sitt utlatande (GrUuU 10/2012
rd, s. 2) konstaterat att biobankens uppgift har ett ndra samband med grundlagens 16 8§
3 mom. om vetenskapens frihet och indirekt ocksa med 19 § 3 mom. om skyldigheten
for det allmanna att framja befolkningens halsa. | dessa uppgifter ingar behandling av
prov och personuppgifter. | samband med denna behandling utévar de som bedriver
biobanksverksamhet offentlig makt.

De som bedriver biobanksverksamhet utfor med beaktande av ovan beskrivna helhet
sadan behandling av personuppgifter av allméant intresse som definieras i artikel 6.1 e i
dataskyddsforordningen och som ar nédvéndig av hansyn till ett viktigt allmant intresse
som avses i artikel 9.2 g. Genom att valja dessa behandlingsgrunder som beskriver bio-
banksverksamhetens faktiska karaktar och som dataskyddsférordningen mojliggor, kan
den behandling av personuppgifter som utférs genom infrastrukturen regleras, samtidigt
som det infors lagstadgade extra skyddsatgarder till skydd for de registrerade. Sadana
sérskilda bestammelser galler bland annat de allménna villkor som ska galla for den
personuppgiftsansvariges behandling, vilken typ av uppgifter som ska behandlas, vilka
provgivare som berdrs, de enheter till vilka personuppgifterna far lamnas ut och for
vilka andamal, &ndamalsbegransningar, lagringstid samt typer av behandling och forfa-
randen for behandling, inbegripet atgarder for att tillforsékra en laglig och rattvis be-
handling.

Nar prov fran ménniska anvéands inom forskningen innebar det ocksa en mojlighet att
utreda individuella arvsanlag. Detta kan leda till att individen eller den grupp han eller
hon representerar stamplas eller diskrimineras. Just denna risk faster man i de internat-
ionella rekommendationerna extra stor vikt vid att eliminera nar det galler skyddet av
personuppgifter. Syftet ar att skydda personerna fran obehdrig anvandning av uppgif-
terna om dem. En behdrig, tillforlitlig och saker behandling av prov och tillhérande
uppgifter forhindrar bland annat diskriminering och stoder tillgodoseendet av jamlik-
hetsprincipen.
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Aven i fortsattningen kan en biobank genom avtal 6verfora de prov som den samlat in
och tillnérande uppgifter eller fullgérandet av de skyldigheter den har pa en annan bio-
bank. Ett villkor for att en sadan atgard ska kunna genomforas ar att dataombudsman-
nens utlatande om atgarden &r positivt och att det gors en anmalan till Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet. En dverforing av prov som férvaras i en bio-
bank eller av andra skyldigheter ar inte atgarder som sarskilt kraver samtycke, men
provgivaren ska informeras om saken via den viljeyttringstjanst som avses i 12 § i kli-
entuppgiftslagen, vilket innebéar att provgivaren far tillgang till informationen pa Mina
Kanta-sidorna. Overforingen inverkar inte pa anvandningen av proven. Dessutom kom-
mer uppgifter om den ursprungliga biobanken fortfarande att finnas kvar i biobanksre-
gistret, och provgivaren kan saledes genom registret fa kontaktuppgifter till den biobank
som forvarar prov som tagits fran honom eller henne. Nar prov 6verfors eller skétseln
av uppgifter utlokaliseras ska man iaktta de skyldigheter som alaggs den personupp-
giftsansvarige i dataskyddslagstiftningen.

Enligt den gallande lagen far diagnostiska prov som férvaras i en verksamhetsenhet for
halso- och sjukvarden och prov som samlats in i samband med forskningsprojekt over-
foras till en biobank for forvaring bade genom personlig information och genom ett
anmalningsforfarande. Avsikten har varit att géra det mojligt att utnyttja gamla provar-
kiv for biobanksforskning. Overforing av ett prov har enligt 13 § i den géllande lagen
dock inte varit mdéjlig om det finns skal att anta att personen under sin livstid hade mot-
satt sig anvandningen av prov som tagits fran honom eller henne i forskning. Om en
person inte har svarar pa meddelandet och forbjudit éverforingen har ett sa kallat for-
modat samtycke tillampats. Under biobankslagens giltighetstid har forfarandet gett upp-
hov till diskussioner om individernas faktiska stallning och mojligheter att férbjuda an-
vandningen av sina prov, eftersom det star klart att offentliga meddelanden sannolikt
inte att nar alla i malgruppen. Tillgodoseendet av individens rattigheter kan da ifraga-
sattas. | denna proposition foreslas det inom ramen for dvergangsperioderna att forfa-
randet slopas, vilket starker tillgodoseendet av individernas grundlaggande fri- och rat-
tigheter.

Forfarandet for Overforing av gamla provsamlingar behandlades i riksdagens grundlags-
utskott som i sitt utlatande (GrUU 10/2012 rd) konstaterade att det ar klart att alla prov-
givare sannolikt inte kommer att nds genom forfarandet. Utskottet ansag dock att un-
dantagsbestammelsen &r forstaelig nar forfarandet ar begréansat till fall dar det pa grund
av provens alder, deras stora antal eller andra motsvarande omstandigheter ar mycket
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svart eller rentav omdjligt att na provgivarna. Grundlagsutskottet ansag att forfarandet
kan jamstallas med det behdriga informationsforfarande som avses i artikel 22 i biome-
dicinkonventionen (vilket ar ett forhandsvillkor, inte en grund for behandling av per-
sonuppgifter) och ansag att forfarandet inte behdver ses som ett problem med tanke pa
skyddet for sjalvbestammanderétten i grundlagen.

Grundlagsutskottet ansag dock att anvandningen av undantagsforfarandet i fraga inte
kan Overlatas enbart till aktorerna sjélva, utan forutsatte att en myndighet bestammer
nar villkoren for ett offentligt meddelandeforfarande uppfylls. | biobankslagen alades
darfor Valvira denna skyldighet (fran och med 1.1.2020 Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet). For att sékerstélla att informationen ar effektiv och
overforingen etisk togs det i lagen dessutom in krav pa informationen och pa 6ppenheten
vid behandlingen av prov. Oppenheten framjas i biobankslagen pé ett satt som inte &r
bekant fran vavnadslagen eller den traditionella vetenskapskulturen. Biobankslagen gor
det mojligt for provgivarna att folja, évervaka och kontrollera anvédndningen av prov
och uppgifter. En aktiv formedling av information om behandlingen av prov och upp-
gifter ar en nyckelfaktor for en framgangsrik biobanksverksamhet. Biobankerna har for-
statt detta och arbetar aktivt for att frimja 6ppna och transparenta verksamhetsstt.

Enligt 25-29 § i lagforslaget ska biobankerna fora ett personregister som bestar av fyra
separata register: ett register éver samtyckets innehall, ett prov- och dataregister, ett
kodregister och ett utlamningsregister. Dessa register som innehaller kansliga person-
uppgifter tjanar biobanksforskningens behov. For biobanksforskning behdvs uppgifter
under en lang tid. 1 32 § i forslaget ingar en tidsfrist enligt vilken behovet av att forvara
uppgifter ska bedémas regelbundet, dock minst vart femte ar.

Biobankerna har till uppgift att skydda registren och databaserna och sékerstalla integri-
tetsskyddet. 1 och med att proven och tillhdrande uppgifter finns i fyra register okar
skyddet for personuppgifterna. Biobankslagen kompletteras av de skyldigheter som
alaggs den personuppgiftsansvarige i dataskyddsforordningen och dataskyddslagen
samt av de skyldigheter i frdga om informationssakerheten som anges i 23 8.

Med tanke pa de grundlaggande fri- och rattigheterna finns det problem inte bara nar
det galler privatlivet och insamlingen av uppgifter utan ocksa nar det géller hur och for
vilket anvandningsandamal prov och uppgifter anvands. Problemen framhéavs sarskilt
nér biobanksmaterialet digitaliseras och biobankerna i allt storre utstrackning blir bioda-
tabanker och biobanksforskningen hybridforskning. Digitaliseringen skapar manga
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mojligheter for biobanksverksamheten, och tillgodoseendet av de grundldggande fri-
och réttigheterna ar i stor utstrdckning beroende av hur biobanksmaterialet anvénds.
Den foreslagna biobankslagen tillsammans med lagen om sekund&r anvandning och den
aktuella klientuppgiftslagen samt den genomlag som bereds erbjuder I6sningar pa dessa
problem. Denna helhet av lagstiftning forebygger krankningar av de grundldggande fri-
och réattigheterna och sékerstaller att eventuella krankningar av de grundldggande fri-
och rattigheterna kan dvervakas och atgardas i efterhand.

Lagfdrslaget ar ocksa forenligt med den liberala manniskorattsuppfattning som betonar
den subjektiva individens frihet och sjalvbestammanderatt. | artikel 3.2 i Europeiska
unionens stadga om de grundldggande rattigheterna konstateras att inom medicin och
biologi ska i synnerhet kravet pa den berérda personens fria och informerade samtycke,
pa de villkor som foreskrivs i lag, respekteras. | Europeiska unionens stadga om de
grundlaggande rattigheterna har avsikten inte varit att avvika fran kravet pa samtycke
enligt artikel 5 i biomedicinkonventionen (’Ett ingrepp inom hélso- och sjukvardens
omrade far endast foretas efter det att den berérda personen har givit fritt och informerat
samtycke dartill.”). Den riéttsliga betydelsen av artikel 5 i biomedicinkonventionen har
bedomts i Europadomstolen bland annat i fallen Glass mot Forenade Kungariket, V.C.
mot Slovakien samt M.A.K. och R.K. mot Forenade Kungariket. | dessa fall avses med
atgard fysiska interventioner. Inom tillampningsomradet for den foreslagna lagen &r ett
ingrepp en fysisk intervention och det utfors inom omradet for medicin och biologi. Av
denna orsak ska samtycke alltid anses vara utgangspunkten for respekten for mannisko-
vardet och sjalvbestammanderatten nar ett sadant ingrepp gors. Enligt lagforslaget ska
samtycke begaras for provtagning och behandling av prov i biobanksverksamhet. | fraga
om sa kallat gammalt material slopas det nuvarande forfarandet som baserar sig pa med-
delanden efter en 6vergangsperiod.

Principen om uppgiftsminimering framgar av lagforslagets 19 § som galler uppgifter
som ska fogas till proven. Enligt 19 § far till proven fogas tekniska uppgifter om prov-
tagningstillfallet och proven, uppgifter som identifierar provgivaren, information som
erhallits av provgivaren for biobanken eller for forskning om sadant som paverkar prov-
givarens halsa, uppgifter som erhallits nar proven analyserats i biobanksverksamheten
och uppgifter som harletts ur ett prov i samband med forskningsprojekt. En biobank far
inte forvara registeruppgifter som omfattas av lagen om sekundar anvandning, men den
far samkdra dem med prov i tva situationer. For det forsta far uppgifterna samkoras for
tillhandahallande av uppgifter om tillgang enligt 31 § och for det andra i situationer
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enligt 19 8 2 mom. nér prov samlas in for att Gverldmnas till biobanksforskning. Inte i
nagondera situationen far biobanken dock ldamna ut registeruppgifter som omfattas av
lagen om sekundar anvandning till forskning, utan biobanksforskningen ska begéra
dessa uppgifter av Tillstandsmyndigheten i enlighet med de férfaranden som foreskrivs
i lagen om sekundar anvéndning.

Vetenskapens frihet

Enligt 16 8 3 mom. i grundlagen &r vetenskapens, konstens och den hogsta utbildning-
ens frihet tryggad. Eftersom bestammelsen om vetenskapens frihet har formen av en
grundl&ggande frihet, begransar den det allménnas ingrepp i rattssfaren (en negativ rat-
tighet). Vetenskapens frihet begrénsas av 6vriga grundlédggande fri- och rattigheter.

Enligt motiveringen till reformen av de grundldggande fri- och rattigheterna hor till ve-
tenskapens frihet utdvarens ratt att valja sitt forskningsobjekt och sin forskningsmetod.
Den foreslagna biobankslagen innehaller inte i sig ndgra bestammelser om utférande av
vetenskaplig forskning eller om vilka &mnen det far forskas i och med vilka metoder
nar det galler material som erhallits fran en biobank. Biobankslagen handlar framfor allt
om att reglera provinfrastrukturen, vars syfte ar att stodja forskningen. Den etiska be-
démningen (15 och 34 § i forslaget) och Tillstandsmyndighetens forbud mot utlam-
nande (34 § i forslaget) kan dock begréansa vad det far forskas i och hur. Biobankernas
ratt att lamna ut material som forvaras i en biobank for forskning grundar sig pa bio-
bankslagens bestammelser om utlamnande (33-36 §). Nar de lagstadgade villkoren upp-
fylls ar utgangspunkten for bestaimmelserna om utlamnande i biobankslagen dock alltid
att prov och uppgifter lamnas ut, eftersom det ar fraga om verksamhet av allméant in-
tresse och lagstiftning som syftar till att stodja vetenskapen. Enligt 34 § i den féreslagna
biobankslagen kan Tillstandsmyndigheten begransa utlamnandet av prov och uppgifter
endast om det & motiverat bland annat med hénsyn till biobankens forskningsomrade
och lagstadgade begransningar som géller utlamnande eller med hansyn till immateri-
alrétter, sakerstallandet av att prov bevaras, sékerstéllandet av datasekretessen eller av
forskningsetiska skal.

Utifran 20 § i lagen om sekundar anvandning ska registeruppgifter som fogas till bio-

banksmaterialet i forsta hand behandlas i tillstindsmyndighetens informationssékra
driftsmiljo, om inte forskaren av nédvandiga skal begér att datamaterialet ska lamnas ut
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for behandling i en annan driftsmiljo som uppfyller villkoren i lagen om sekundér an-
vandning. Kraven pa en informationsséker driftmiljo inverkar saledes ocksa pa bio-
banksforskningen och pa hur registeruppgifter som samkorts med biobanksmaterialet
kan undersokas.

Syftet med de bestammelser som géller utlamnande av prov och uppgifter eller begréns-
ning av utlamnandet &r inte att begransa vetenskapens frihet, utan att se till att biobanks-
forskningen enligt vetenskapliga eller etiska bedémningar inte ar olamplig och att in-
tegritetsskyddet och provgivarnas réattigheter tillgodoses. Genom biobankslagens be-
stammelser om utlamnande av material tillgodoses saledes det som foreskrivs i 1 och 7
8 i grundlagen och principen i artikel 2 i biomedicinkonventionen. Dessutom &r det
mojligt att soka andring i ett beslut som fattats av den som bedriver biobanksverksamhet
pa det satt som foreskrivs i forvaltningsprocesslagen och darmed tryggas vetenskapens
frihet och forskarens rattigheter i sista hand genom en oberoende myndighetsbehandling
i Overensstaimmelse med bestammelserna i 21 § i grundlagen.

Till vetenskapens frihet hor att vetenskapens inriktning i forsta hand bestdms genom
vetenskapskritik fran den vetenskapliga gemenskapen (RP 309/1993 rd, s. 69). Bio-
bankslagen framjar detta mal sarskilt genom bestammelserna om publicering och 6p-
penhet (4 8 3 mom. och 34 8 3 mom. i forslaget). | biobankslagen finns det inga séarskilda
bestammelser om kollegial bedémning.

Genom bestammelserna i lagforslaget begransas inte forskarnas och forskningsgrupper-
nas ratt att utnyttja de provsamlingar som de samlat in i samband med ett forsknings-
projekt. N&r en provsamling har samlats in med stdd av ett samtycke som avses i bio-
bankslagen, ska proven 6verforas till biobanken. Da kan det sakerstallas att proven be-
handlas pa behorigt sétt i biobanksverksamheten och att anvandningen dvervakas. Lag-
forslaget uppfyller de krav som i internationella rekommendationer stélls pa provbase-
rad forskning.

| fraga om vetenskapens frihet kan man aven se en positiv sida, namligen det allménnas
skyldighet att trygga denna frihet. Denna genomfors bland annat genom bestammel-
serna om oberoende och jav ifraga om dem som deltar i bedémningen av ett forsknings-
projekt.
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De foreslagna bestaimmelserna innebar inget betydande undantag fran de géllande be-
stdimmelserna om inskrénkningar i vetenskapens frihet. Inskréankningar i vetenskapens
frihet &r godtagbara och forenliga med proportionalitetsprincipen.

Naringsfrihet

Enligt 18 8 1 mom. i grundlagen har i enlighet med lag var och en rétt att skaffa sig sin
forsdrjning genom arbete, yrke eller naring som han eller hon valt fritt. Grundlagsut-
skottet har ansett naringsfriheten enligt grundlagen vara huvudregeln, men haft den upp-
fattningen att naringsverksamhet i vissa fall kan forenas med tillstandsplikt (Gruu
19/2002 rd). Man har ansett att reglering av registrerings- och anmalningsskyldighet i
sak kan jamstallas med reglering av tillstandsplikt (GrUU 56/2002 rd).

| sitt utldtande (GrUU 10/2012 rd s. 4) om biobankslagen (688/2012) ansag grundlags-
utskottet att trots att det inte ska galla tillstandsplikt utan anmalningsplikt for att inratta
en biobank, gér de mycket invecklade bestammelserna tillsammans de facto att anmal-
ningsforfarandet konstitutionellt kan jamstéllas med tillstandsplikt. Darmed ingriper
den i grundlagens 18 § 1 mom. som skyddar naringsfriheten. Bestammelserna maste
saledes uppfylla de allmanna kraven pa en lag som begransar nagon grundlaggande fri-
och réttighet, som att de ska vara godtagbara och exakta och noga avgrénsade. | ett
sadant sammanhang ska bestammelserna dessutom vara sa utformade att myndigheter-
nas verksamhet ar tillrackligt forutsagbar; i vilken utstrackning myndigheternas befo-
genheter bestams utifran bunden prévning spelar ocksa en viss roll (se till exempel
GrUU 19/2009 rd, s. 2). Enligt grundlagsutskottets uppfattning galler héar sddana god-
tagbara och tungt vagande skal som i stort sett motiverar tillstandsplikt, inte minst for
att skydda en persons sjalvbestammanderéatt och personuppgifter. Bestimmelserna om
anmalningsplikten ansags generellt sett vara exakta och noga avgransade. Grundlagsut-
skottet ansag att myndighetens befogenhet i ett sammanhang som detta som anknyter
till grundlaggande fri- och rattigheter klart ska bygga pa rattslig provning, det vill séga
att en biobank har rétt att inleda sin verksamhet om den uppfyller de lagfasta kraven.

De offentliga biobankerna utgér en sjalvstandig del av de offentliga organisationerna.
De &r serviceanordnare i en kedja i vilken sjukvardsdistrikten och universitetssjukhusen
ar skyldiga att framja halsan och ordna tjansterna. De offentliga biobankernas verksam-
het motsvarar vad som i 124 § i grundlagen foreskrivs om overforing av offentliga for-
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valtningsuppgifter pa andra an myndigheter. Eftersom biobanksverksamheten ar fore-
nad med betydande utdvning av offentlig makt, kan uppgifterna som sadana inte dver-
foras i enlighet med 124 § i grundlagen pa privata aktorer. Med utévning av offentlig
makt i biobanksverksamhet avses bland annat beslut om utlamnande av personuppgifter
och halsouppgifter som &r kdnsliga och sekretessbelagda. Réatten att lamna ut person-
uppgifter for andra andamal an deras primara anvandningsandamal hér ocksa samman
med det skydd for privatlivet som det foreskrivs om i 10 § 1 mom. i grundlagen. Nar
det ar fraga om privata biobanker &r det saledes motiverat att begransa deras narings-
verksamhet till denna del. Begransningen ar forenlig med proportionalitetsprincipen,
eftersom privata biobanker, d&ven om utévningen av offentlig makt pa deras vagnar skots
av en riksomfattande myndighet, tillstindsmyndigheten Findata, ska ges samma verk-
samhetsforutsattningar som offentliga biobanker.

De foreslagna bestaimmelserna innebar inget betydande undantag fran de géllande be-
stdammelserna i biobankslagen om begrénsningar av néringsfriheten. Begransningarna
av naringsfriheten ar godtagbara samt exakta och noggrant avgransade.

Det allmannas skyldighet att framja halsan

Framjande av halsan ar en grundlagsenlig skyldighet for det allmanna. Sjukvardsdi-
strikten fullgér denna for sin del. Enligt kommunallagen (410/2015) kan kommunen
ordna de tjanster som den ansvarar for genom att producera dem antingen sjalv eller
tillsammans med andra kommuner (8 8) eller genom att enligt avtal skaffa dem av andra
offentliga eller privata tjansteproducenter (9 8). I den foreslagna biobankslagen fore-
skrivs om utlamnande av uppgifter som har klinisk betydelse till provgivaren (46 8). |
forfarandet ska den information som biobanken fatt genom biobanksforskningen kon-
trolleras inom halso- och sjukvarden i enlighet med dess kvalitets- och verksamhetspro-
cesser innan en yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden ger informationen till
provgivaren. En central faktor vid faststallandet av uppgifter som har klinisk betydelse
ar Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden (Palko) som faststéller de kriterier och
fynd som provgivaren ska informeras om genom ett sadant forfarande. Vilken betydelse
faststallandet av kriterier och fortecknandet av fynd har bér bedomas med avseende pa
forhallandet mellan den vard som ges pa basis av fyndet och en situation dar fyndet har
klinisk betydelse forst genom det naturliga forloppet av fyndets foljder. Tyngdpunkten
laggs saledes pa sadana fynd dar ett tidigt ingripande skulle ge betydande nytta. Pa detta
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sétt overfors den information som kan vara till betydande nytta fér provgivarens halsa
fran forskningen till halso- och sjukvarden.

Biobanksverksamheten kan ocksa anses stodja framjandet av befolkningens halsa i och
med att syftet med biobanksforskningen &r att ta fram sadan information som kan vara
till hjalp vid utvecklingen av lakemedel, vard, diagnostik eller behovet av tidig uppfolj-
ning. Information som erhallits genom biobanksforskning kan med tiden omséttas till
praxis inom hélso- och sjukvarden.

Utovning av offentlig makt

| ett beslut som Tillstandsmyndigheten meddelat med stod av biobankslagen far andring
sokas pa det satt som foreskrivs i lagen om rattegang i forvaltningsarenden. Enligt 124
8 i grundlagen far uppgifter som innebéar betydande utévning av offentlig makt ges end-
ast myndigheter. Som betydande utévning av offentlig makt ska anses till exempel pa
sjalvstandig provning baserad ratt att anvanda maktmedel eller att pa nagot annat kon-
kret satt ingripa i en enskild persons grundlaggande fri- och rattigheter (RP 1/1998 rd,
s. 180/1, se till exempel GrUU 62/2010 rd, s. 6/1 och GrUU 28/2001 rd, s. 5/11-6/1).
Sadan betydande offentlig makt kan inga bland annat i prévning for anvandningstill-
stand och andra beslut som géller utlamnandet av uppgifter. Utlimnandet av prov och
tillhorande uppgifter kan anses vara jamforbart med beslut om utl&mnande av person-
uppgifter, och darfor bor besluten i fraga kunna fattas endast genom ett myndighetsbe-
slut. Darfor foreslas det i lagforslaget att beslut om utlamnande ska fattas av Tillstands-
myndigheten som avses i lagen om sekundér anvandning pa dens vagnar som bedriver
biobanksverksamhet.

Normgivningsbemyndiganden

I 80 § i grundlagen foreskrivs om utfardande av forordningar och delegering av lagstift-
ningsbehdrighet. Enligt 1 mom. ska genom lag utfardas bestammelser om grunderna for
individens rattigheter och skyldigheter samt om fragor som enligt grundlagen i 6vrigt
hor till omradet for lag.

Enligt 80 8§ 2 mom. i grundlagen kan andra myndigheter &n statsradet eller ett ministe-
rium genom lag bemyndigas att utfarda rattsnormer i bestamda fragor, om det med han-
syn till foremalet for regleringen finns sarskilda skal och regleringens betydelse i sak
inte kraver att den sker genom lag eller férordning. Tillampningsomradet for ett sadant
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bemyndigande ska vara exakt avgransat. Av grundlagen foljer dessutom att de fragor
som ett bemyndigande omfattar ska anges noggrant i lag.

Lagen ska ge svar pa de grundlaggande fragorna, av lagen ska tydligt framga vad det
ska meddelas foreskrifter om och bemyndigandenas tillampningsomrade ska vara exakt
avgransat. Exempelvis i grundlagsutskottets utlatande (GrUU 10/2014 rd) betonas kra-
ven pa exakthet och noggrann avgransning.

| lagforslaget ingar ett bemyndigande for statsradet att genom férordning utfarda nér-
mare bestammelser om innehallet i och férvaringen av den samtyckeshandling som
provgivaren ger. Bestammelser om det samtycke som krévs av provgivaren, dess inne-
hall och samtyckeshandlingen finns i 10 § i den foreslagna biobankslagen, och det fo-
reslagna bemyndigandet att utfarda forordning finns i paragrafens 6 mom.

Det foreslas att social- och halsovardsministeriet bemyndigas att utfarda narmare be-
stammelser om innehallet i prov- och dataregistret (26 § 3 mom.) och om biobanksre-
gistrets datainnehall (37 § 3 mom.). De grundlaggande bestammelserna om innehallet i
dessa register finns i de ndmnda paragraferna.

Genom forordning av social- och hélsovardsministeriet utfardas ocksa bestammelser
om avgifter som tas ut for utlatanden av de regionala etiska kommittéerna (48 § 2
mom.).

| propositionen foreslas dessutom bemyndiganden for Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet och Institutet for halsa och valfard att meddela foreskrifter.
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan meddela narmare fore-
skrifter om underhallet av de anordningar som biobanksverksamheten forutsatter, doku-
mentation och behandling av avvikelser i friga om anordningarnas anvandbarhet, till-
racklig utbildning och inskolning av personal for uppgifter enligt arbetsbeskrivningar
och dokumentation av detta, samt om kvalitets- och hjalpsystemets omfattning och ak-
tualitet, dokumentation av avvikelser som upptéacks i verksamheten och dokumentation
av riskbedémning och riskhanteringen (5 &8 2 mom.), innehallet i biobankens verksam-
hetsplan (7 § 3 mom.) samt innehallet i och upprattandet av biobankens arsberattelse
(39 8 2 mom.).

Institutet for hélsa och valfard meddelar ndarmare foreskrifter om den elektroniska sam-
tyckeshandlingens datastruktur och vilka koder som ska anvéndas i handlingen (10 8 6
mom.). Nér det galler informationssékerheten meddelas foreskrifter om innehallet i den

204



riskbeddmning som ska goras i biobanksverksamheten, innehallet i de véasentliga kraven
och verifieringen av informationssékerheten (23 § 2 mom.).

De foreslagna bemyndigandena att utfarda férordningar och meddela foreskrifter finns
i anslutning till bestammelsen i fraga, som innehaller grundlaggande bestammelser om
det som ska regleras. De foreslagna bemyndigandena att utfarda forordningar far anses
grunda sig pa tillrackligt exakta och noga avgransade bestammelser om individens rat-
tigheter och skyldigheter.

De bemyndiganden att meddela foreskrifter som foreslas for Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet och Institutet for halsa och valfard handlar narmast
om att meddela tekniska och narmare foreskrifter i drenden dar ndrmare bestammelser
ar nodvandiga eftersom foremalet for regleringen ar av teknisk art.

Bemyndigandena i lagforslaget strider inte mot grundlagen.

Normgivningsbemyndigandena i den foreslagna biobankslagen kan pa de grunder som
anges ovan inte anses sta i strid med 80 § i grundlagen.

Pa de grunder som anges ovan kan lagforslagen behandlas i vanlig lagstiftningsordning.
Regeringen anser det dock onskvart att grundlagsutskottet ger ett utlatande i fragan.

12 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning

Lagforslaget har samband med bestammelserna i grundlagen om personlig integritet (7
8), skydd for privatlivet (10 §), vetenskapens frihet (16 §), naringsfrihet (18 §) och
framjande av hélsan (19 § 3 mom.).

Personlig integritet och skydd for privatlivet

Forslaget ar av betydelse med tanke pa de allménna begransningsvillkoren som galler
de grundlaggande fri- och rattigheterna. Malet for den foreslagna biobankslagen &r att
forbattra villkoren for anvandning av prov fran manniska i forskning. Detta har en be-
roringspunkt med vetenskapens frihet som tryggas i 16 8 3 mom. i grundlagen. Forslaget
bor granskas sarskilt med tanke pa bestammelserna om skydd for privatlivet och per-
sonuppgifter i 10 8 1 mom. i grundlagen. Grundlagsutskottet har i flera utlatanden (till
exempel GrUU 10/2004 rd) konstaterat att den reglering som ingriper i enskildas grund-
laggande fri- och réttigheter ska ha en godtagbar grund och vara proportionerlig. De
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rattigheter som hor till privatlivet ska tryggas pa satt som kan anses godtagbart i hel-
heten av rattsordningen for de grundlaggande fri- och réttigheterna. 1 3 kap. i forslaget
till biobankslag ingar principerna for behandling av prov och tillhérande personuppgif-
ter.

Med tanke pa den grundlaggande fri- och rattighet som géller skyddet for personupp-
gifter ar det viktigt att dtminstone reglera syftet med registreringen, de registrerade per-
sonuppgifternas innehall, de tillatna anvandningsandamalen, méjligheterna att lamna ut
uppgifterna, bevaringstiden i personregister och den registrerades rattsskydd. Det-
samma galler i vilken utstrackning dessa omstandigheter ska regleras och hur ingaende
pa lagniva (GrUu 35/2008 rd, GrUU 2/2008 rd).

Grundlagsutskottet har behandlat samtycke till att delta i medicinsk forskning (GrUuU
23/2020 rd). Prov som avses i den foreslagna biobankslagen och som ska forvaras i en
biobank for framtida forskning ska dven i fortsattningen samlas in med samtycke av
provgivaren eller den som handlar for hans eller hennes rékning (10-13 §), men i fort-
sattningen ska behandlingen av dem i biobanksverksamheten grunda sig pa lag (18 §)
och inte langre pa samtycke. Samtycke &r dock ett forhandsvillkor som tryggar provgi-
varens sjalvbestammanderatt och en skyddsatgard for behandling av personuppgifter
med stod av lag. Aven om den som begar samtycke vid tidpunkten for provgivningen
eller insamlingen av uppgifter inte har exakta uppgifter om i vilka enskilda forsknings-
projekt de kommer att anvandas, ska den registrerade vara medveten om att det ar fraga
om sadan biobanksforskning som definieras i 2 § 5 punkten i lagférslaget. | samband
med att biobankssamtycke begars ska personen fa en redogorelse for biobanksforsk-
ningens principer, mal och forfaranden. Personen kan ocksa férbjuda anvandningen av
sina prov i biobanksverksamheten och begréansa sitt samtycke om han eller hon sa 6ns-
kar. Genom dessa bestammelser tillgodoses individens fri- och rattigheter, sjalvbestam-
manderétten, ratten till personlig integritet och skyddet for privatlivet enligt grundlagen.
Provgivarens rattigheter starks dessutom genom majligheten att fa uppgifter om ur vilka
register uppgifter om honom eller henne har samlats in samt vart prov fran honom eller
henne eller tillhérande uppgifter har lamnats ut. Provgivaren ska éven i fortséattningen
ha ratt till information som erhallits genom analys av ett prov. | 24 § i lagférslaget for-
bjuds utldamnande och anvéndning av prov och tillhérande uppgifter i brottsutredning
eller vid administrativt eller annat beslutsfattande som avser en person, for att bedoma
eller utreda arbetsférmagan hos en enskild person eller i beslutsfattande i kreditinstitut
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och forsakringsanstalter. Grundlagsutskottet har ansett att ett sadant forbud &r en forut-
sattning i verksamhet som baserar sig pa frivillighet (GrUU 20/2020 rd).

Till den del samtycke é&r ett forhandsvillkor for behandling av prov och uppgifter inne-
bar ett aterkallande och en andring av samtycket att detta forhandsvillkor inte langre ar
relevant. Om behandlingen av proven och tillhérande uppgifter daremot grundar sig pa
lag, innebdr ett forbud mot eller en begransning av anvandningen av proven att denna
lagliga ratt inskranks. Grundlagsutskottet ansag i sitt utlatande om biobankslagen
(GrUU 10/2012 rd) att bestammelserna i biobankslagen om begrénsning, andring och
aterkallande av samtycke ar tillrackliga och lampliga.

| Finland berors biobanksverksamheten av det ovan beskrivna kravet i biomedicinkon-
ventionen, enligt vilket ett prov far tas (det vill siga ett ingrepp inom héalso- och sjuk-
vardens omrade foretas) endast efter det att personen har gett fritt och informerat sam-
tycke dartill. Personen ska till exempel ha kdnnedom om syftet med provtagningen. |
den rekommendation som hanfor sig till biomedicinkonventionen (Recommendation
CM/Rec (2016) 6 of the Committee of Ministers to member States on research on bio-
logical materials of human origin (Rec (2016) 6)) konstateras det att personen i forvég
ska erhalla erforderlig information om syftet med ingreppet (till exempel provtagning
och férvaring av prov for biobanksverksamhet och utlamnande av prov for biobanks-
forskning) och dess karaktar (till exempel personuppgifter fogas till proven) samt om
vilka konsekvenser och risker ingreppet innebar. Enligt grundlagsutskottets utlatande
(GruUu 10/2012 rd, s. 2-3) ska samtycket grunda sig pa tillracklig information om fak-
torer av betydelse for provgivarens integritet. Biobankslagens 10 § motsvarar ndmnda
etisk-rattsliga krav. Enligt paragrafen far ett prov tas av en person eller prov som har
tagits fran honom eller henne behandlas for biobanksverksamhet endast om provgivaren
har gett sitt samtycke till det. Dessutom far en person ge sitt samtycke till att uppgifter
om provet och information som ska atfolja provet eller uppgifter som han eller hon
lamnar om sadant som péaverkar hans eller hennes halsa samlas in och fogas till provet
samt till att hans eller hennes personuppgifter lamnas ut, till att registeruppgifter om
honom eller henne samkors och till att prov och uppgifter som han eller hon gett i sam-
band med provet behandlas pa annat sétt i den omfattning som biobanksforskningen
forutsatter. Det samtycke som avses i biobankslagen motsvarar saledes det samtycke
som avses i biomedicinkonventionen.
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| fortsattningen kommer samtycke att ges pa det satt som forutsatts i biomedicinkon-
ventionen och dessutom kommer behandlingen av personuppgifter att basera sig pa en
laglig grund enligt dataskyddsforordningen. | Finland har de som bedriver biobanks-
verksamhet (bade kommersiella och offentliga aktorer) i biobankslagen alagts uppgifter
av allmant intresse, sdsom stodjande av biobanksforskning och metoder som narmare
anger hur den ska genomforas. Grundlagsutskottet har i sitt utlatande (GrUuU 10/2012
rd, s. 2) konstaterat att biobankens uppgift har ett nara samband med grundlagens 16 8§
3 mom. om vetenskapens frihet och indirekt ocksa med 19 § 3 mom. om skyldigheten
for det allmanna att framja befolkningens halsa. | dessa uppgifter ingar behandling av
prov och personuppgifter. | samband med denna behandling utévar de som bedriver
biobanksverksamhet offentlig makt.

De som bedriver biobanksverksamhet utfor med beaktande av ovan beskrivna helhet
sadan behandling av personuppgifter av allméant intresse som definieras i artikel 6.1 e i
dataskyddsforordningen och som ar nédvéndig av hansyn till ett viktigt allmant intresse
som avses i artikel 9.2 g. Genom att valja dessa behandlingsgrunder som beskriver bio-
banksverksamhetens faktiska karaktar och som dataskyddsférordningen mojliggor, kan
den behandling av personuppgifter som utférs genom infrastrukturen regleras, samtidigt
som det infors lagstadgade extra skyddsatgarder till skydd for de registrerade. Sadana
sérskilda bestammelser galler bland annat de allménna villkor som ska gélla for den
personuppgiftsansvariges behandling, vilken typ av uppgifter som ska behandlas, vilka
provgivare som berdrs, de enheter till vilka personuppgifterna far lamnas ut och for
vilka andamal, &ndamalsbegransningar, lagringstid samt typer av behandling och forfa-
randen for behandling, inbegripet atgarder for att tillforséakra en laglig och rattvis be-
handling.

Nar prov fran ménniska anvéands inom forskningen innebar det ocksa en mojlighet att
utreda individuella arvsanlag. Detta kan leda till att individen eller den grupp han eller
hon representerar stamplas eller diskrimineras. Just denna risk faster man i de internat-
ionella rekommendationerna extra stor vikt vid att eliminera nar det galler skyddet av
personuppgifter. Syftet ar att skydda personerna fran obehorig anvandning av uppgif-
terna om dem. En behdrig, tillforlitlig och saker behandling av prov och tillhérande
uppgifter forhindrar bland annat diskriminering och stoder tillgodoseendet av jamlik-
hetsprincipen.
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Aven i fortsattningen kan en biobank genom avtal 6verfora de prov som den samlat in
och tillnérande uppgifter eller fullgérandet av de skyldigheter den har pa en annan bio-
bank. Ett villkor for att en sadan atgard ska kunna genomforas ar att dataombudsman-
nens utlatande om atgarden ar positivt och att det gors en anmalan till Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet. En dverforing av prov som férvaras i en bio-
bank eller av andra skyldigheter ar inte atgarder som sarskilt kraver samtycke, men
provgivaren ska informeras om saken via den viljeyttringstjanst som avses i 12 § i kli-
entuppgiftslagen, vilket innebéar att provgivaren far tillgang till informationen pa Mina
Kanta-sidorna. Overforingen inverkar inte pa anvandningen av proven. Dessutom kom-
mer uppgifter om den ursprungliga biobanken fortfarande att finnas kvar i biobanksre-
gistret, och provgivaren kan saledes genom registret fa kontaktuppgifter till den biobank
som forvarar prov som tagits fran honom eller henne. Nar prov 6verfors eller skétseln
av uppgifter utlokaliseras ska man iaktta de skyldigheter som aléaggs den personupp-
giftsansvarige i dataskyddslagstiftningen.

Enligt den gallande lagen far diagnostiska prov som férvaras i en verksamhetsenhet for
halso- och sjukvarden och prov som samlats in i samband med forskningsprojekt over-
foras till en biobank for forvaring bade genom personlig information och genom ett
anmalningsforfarande. Avsikten har varit att géra det mojligt att utnyttja gamla provar-
kiv for biobanksforskning. Overforing av ett prov har enligt 13 § i den géllande lagen
dock inte varit mdéjlig om det finns skal att anta att personen under sin livstid hade mot-
satt sig anvandningen av prov som tagits fran honom eller henne i forskning. Om en
person inte har svarar pa meddelandet och forbjudit 6verforingen har ett sa kallat for-
modat samtycke tillampats. Under biobankslagens giltighetstid har forfarandet gett upp-
hov till diskussioner om individernas faktiska stallning och mojligheter att férbjuda an-
vandningen av sina prov, eftersom det star klart att offentliga meddelanden sannolikt
inte att nar alla i malgruppen. Tillgodoseendet av individens rattigheter kan da ifraga-
sattas. | denna proposition foreslas det inom ramen for dvergangsperioderna att forfa-
randet slopas, vilket starker tillgodoseendet av individernas grundlaggande fri- och rat-
tigheter.

Forfarandet for Overforing av gamla provsamlingar behandlades i riksdagens grundlags-
utskott som i sitt utlatande (GrUU 10/2012 rd) konstaterade att det ar klart att alla prov-
givare sannolikt inte kommer att nds genom forfarandet. Utskottet ansag dock att un-
dantagsbestammelsen &r forstaelig nar forfarandet ar begréansat till fall dar det pa grund
av provens alder, deras stora antal eller andra motsvarande omstandigheter ar mycket
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svart eller rentav omdjligt att na provgivarna. Grundlagsutskottet ansag att forfarandet
kan jamstallas med det behdriga informationsforfarande som avses i artikel 22 i biome-
dicinkonventionen (vilket ar ett forhandsvillkor, inte en grund for behandling av per-
sonuppgifter) och ansag att forfarandet inte behdver ses som ett problem med tanke pa
skyddet for sjalvbestammanderétten i grundlagen.

Grundlagsutskottet ansag dock att anvandningen av undantagsforfarandet i fraga inte
kan Overlatas enbart till aktorerna sjélva, utan forutsatte att en myndighet bestammer
nar villkoren for ett offentligt meddelandeforfarande uppfylls. | biobankslagen alades
darfor Valvira denna skyldighet (fran och med 1.1.2020 Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet). For att sékerstélla att informationen ar effektiv och
overforingen etisk togs det i lagen dessutom in krav pa informationen och pa 6ppenheten
vid behandlingen av prov. Oppenheten framjas i biobankslagen pé ett sétt som inte ar
bekant fran vavnadslagen eller den traditionella vetenskapskulturen. Biobankslagen gor
det mojligt for provgivarna att folja, dvervaka och kontrollera anvandningen av prov
och uppgifter. En aktiv formedling av information om behandlingen av prov och upp-
gifter ar en nyckelfaktor for en framgangsrik biobanksverksamhet. Biobankerna har for-
statt detta och arbetar aktivt for att frimja 6ppna och transparenta verksamhetsstt.

Enligt 25-29 § i lagforslaget ska biobankerna fora ett personregister som bestar av fyra
separata register: ett register éver samtyckets innehall, ett prov- och dataregister, ett
kodregister och ett utlamningsregister. Dessa register som innehaller kansliga person-
uppgifter tjanar biobanksforskningens behov. For biobanksforskning behdvs uppgifter
under en lang tid. 1 32 § i forslaget ingar en tidsfrist enligt vilken behovet av att forvara
uppgifter ska bedémas regelbundet, dock minst vart femte ar.

Biobankerna har till uppgift att skydda registren och databaserna och sakerstalla integri-
tetsskyddet. 1 och med att proven och tillhdrande uppgifter finns i fyra register okar
skyddet for personuppgifterna. Biobankslagen kompletteras av de skyldigheter som
alaggs den personuppgiftsansvarige i dataskyddsforordningen och dataskyddslagen
samt av de skyldigheter i frdga om informationssakerheten som anges i 23 8.

Med tanke pa de grundlaggande fri- och rattigheterna finns det problem inte bara nar
det galler privatlivet och insamlingen av uppgifter utan ocksa nar det géller hur och for
vilket anvandningsandamal prov och uppgifter anvands. Problemen framhéavs sarskilt
nér biobanksmaterialet digitaliseras och biobankerna i allt storre utstrackning blir bioda-
tabanker och biobanksforskningen hybridforskning. Digitaliseringen skapar manga
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mojligheter for biobanksverksamheten, och tillgodoseendet av de grundldggande fri-
och réttigheterna ar i stor utstrdckning beroende av hur biobanksmaterialet anvéands.
Den foreslagna biobankslagen tillsammans med lagen om sekundér anvandning och den
aktuella klientuppgiftslagen samt den genomlag som bereds erbjuder I6sningar pa dessa
problem. Denna helhet av lagstiftning forebygger krankningar av de grundlédggande fri-
och rattigheterna och sékerstéller att eventuella krdnkningar av de grundlédggande fri-
och rattigheterna kan dvervakas och atgardas i efterhand.

Lagforslaget ar ocksa forenligt med den liberala méanniskorattsuppfattning som betonar
den subjektiva individens frihet och sjalvbestammanderatt. | artikel 3.2 i Europeiska
unionens stadga om de grundldggande rattigheterna konstateras att inom medicin och
biologi ska i synnerhet kravet pa den berérda personens fria och informerade samtycke,
pa de villkor som foreskrivs i lag, respekteras. | Europeiska unionens stadga om de
grundlaggande rattigheterna har avsikten inte varit att avvika fran kravet pa samtycke
enligt artikel 5 i biomedicinkonventionen (’Ett ingrepp inom hélso- och sjukvardens
omrade far endast foretas efter det att den berérda personen har givit fritt och informerat
samtycke dartill.”). Den riéttsliga betydelsen av artikel 5 i biomedicinkonventionen har
bedomts i Europadomstolen bland annat i fallen Glass mot Forenade Kungariket, V.C.
mot Slovakien samt M.A.K. och R.K. mot Forenade Kungariket. | dessa fall avses med
atgard fysiska interventioner. Inom tillampningsomradet for den foreslagna lagen &r ett
ingrepp en fysisk intervention och det utférs inom omradet for medicin och biologi. Av
denna orsak ska samtycke alltid anses vara utgangspunkten for respekten for mannisko-
vardet och sjalvbestammanderatten nar ett sadant ingrepp gors. Enligt lagforslaget ska
samtycke begaras for provtagning och behandling av prov i biobanksverksamhet. | fraga
om sa kallat gammalt material slopas det nuvarande forfarandet som baserar sig pa med-
delanden efter en 6vergangsperiod.

Principen om uppgiftsminimering framgar av lagforslagets 19 § som galler uppgifter
som ska fogas till proven. Enligt 19 § far till proven fogas tekniska uppgifter om prov-
tagningstillfallet och proven, uppgifter som identifierar provgivaren, information som
erhallits av provgivaren for biobanken eller for forskning om sadant som paverkar prov-
givarens halsa, uppgifter som erhallits nar proven analyserats i biobanksverksamheten
och uppgifter som harletts ur ett prov i samband med forskningsprojekt. En biobank far
inte forvara registeruppgifter som omfattas av lagen om sekundar anvandning, men den
far samkdra dem med prov i tva situationer. For det forsta far uppgifterna samkoras for
tillhandahallande av uppgifter om tillgang enligt 31 § och for det andra i situationer

211



enligt 19 8 2 mom. nér prov samlas in for att Gverldmnas till biobanksforskning. Inte i
nagondera situationen far biobanken dock ldamna ut registeruppgifter som omfattas av
lagen om sekundar anvandning till forskning, utan biobanksforskningen ska begara
dessa uppgifter av Tillstandsmyndigheten i enlighet med de férfaranden som foreskrivs
i lagen om sekundar anvéndning.

Vetenskapens frihet

Enligt 16 8 3 mom. i grundlagen &r vetenskapens, konstens och den hogsta utbildning-
ens frihet tryggad. Eftersom bestdammelsen om vetenskapens frihet har formen av en
grundl&ggande frihet, begransar den det allménnas ingrepp i rattssfaren (en negativ rat-
tighet). Vetenskapens frihet begrénsas av 6vriga grundldggande fri- och rattigheter.

Enligt motiveringen till reformen av de grundldggande fri- och rattigheterna hor till ve-
tenskapens frihet utdvarens ratt att valja sitt forskningsobjekt och sin forskningsmetod.
Den foreslagna biobankslagen innehaller inte i sig nagra bestammelser om utforande av
vetenskaplig forskning eller om vilka &mnen det far forskas i och med vilka metoder
nar det galler material som erhallits fran en biobank. Biobankslagen handlar framfor allt
om att reglera provinfrastrukturen, vars syfte ar att stodja forskningen. Den etiska be-
démningen (15 och 34 § i forslaget) och Tillstandsmyndighetens forbud mot utlam-
nande (34 § i forslaget) kan dock begréansa vad det far forskas i och hur. Biobankernas
ratt att lamna ut material som forvaras i en biobank for forskning grundar sig pa bio-
bankslagens bestammelser om utlamnande (33-36 §). Nar de lagstadgade villkoren upp-
fylls ar utgangspunkten for bestaimmelserna om utlamnande i biobankslagen dock alltid
att prov och uppgifter lamnas ut, eftersom det ar fraga om verksamhet av allmant in-
tresse och lagstiftning som syftar till att stodja vetenskapen. Enligt 34 § i den féreslagna
biobankslagen kan Tillstandsmyndigheten begransa utlamnandet av prov och uppgifter
endast om det & motiverat bland annat med hansyn till biobankens forskningsomrade
och lagstadgade begransningar som géller utlamnande eller med hansyn till immateri-
alrétter, sakerstallandet av att prov bevaras, sékerstéllandet av datasekretessen eller av
forskningsetiska skal.

Utifran 20 § i lagen om sekundar anvandning ska registeruppgifter som fogas till bio-

banksmaterialet i forsta hand behandlas i tillstindsmyndighetens informationssékra
driftsmiljo, om inte forskaren av nédvandiga skal begér att datamaterialet ska lamnas ut
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for behandling i en annan driftsmiljo som uppfyller villkoren i lagen om sekundar an-
vandning. Kraven pa en informationsséker driftmiljo inverkar saledes ocksa pa bio-
banksforskningen och pa hur registeruppgifter som samkorts med biobanksmaterialet
kan undersokas.

Syftet med de bestammelser som géller utlamnande av prov och uppgifter eller begréns-
ning av utlamnandet &r inte att begransa vetenskapens frihet, utan att se till att biobanks-
forskningen enligt vetenskapliga eller etiska bedémningar inte ar olamplig och att in-
tegritetsskyddet och provgivarnas rattigheter tillgodoses. Genom biobankslagens be-
stammelser om utlamnande av material tillgodoses saledes det som foreskrivs i 1 och 7
8 i grundlagen och principen i artikel 2 i biomedicinkonventionen. Dessutom &r det
mojligt att soka andring i ett beslut som fattats av den som bedriver biobanksverksamhet
pa det satt som foreskrivs i forvaltningsprocesslagen och darmed tryggas vetenskapens
frihet och forskarens rattigheter i sista hand genom en oberoende myndighetsbehandling
i Overensstaimmelse med bestammelserna i 21 § i grundlagen.

Till vetenskapens frihet hor att vetenskapens inriktning i forsta hand bestdms genom
vetenskapskritik fran den vetenskapliga gemenskapen (RP 309/1993 rd, s. 69). Bio-
bankslagen framjar detta mal sarskilt genom bestammelserna om publicering och 6p-
penhet (4 8 3 mom. och 34 8 3 mom. i forslaget). | biobankslagen finns det inga séarskilda
bestammelser om kollegial bedémning.

Genom bestammelserna i lagforslaget begransas inte forskarnas och forskningsgrupper-
nas ratt att utnyttja de provsamlingar som de samlat in i samband med ett forsknings-
projekt. N&r en provsamling har samlats in med stdd av ett samtycke som avses i bio-
bankslagen, ska proven 6verforas till biobanken. Da kan det sakerstallas att proven be-
handlas pa behorigt satt i biobanksverksamheten och att anvandningen dvervakas. Lag-
forslaget uppfyller de krav som i internationella rekommendationer stélls pa provbase-
rad forskning.

| fraga om vetenskapens frihet kan man dven se en positiv sida, namligen det allméannas
skyldighet att trygga denna frihet. Denna genomfors bland annat genom bestammel-
serna om oberoende och jav ifraga om dem som deltar i bedémningen av ett forsknings-
projekt.
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De foreslagna bestaimmelserna innebar inget betydande undantag fran de géllande be-
stdimmelserna om inskrénkningar i vetenskapens frihet. Inskrankningar i vetenskapens
frihet &r godtagbara och forenliga med proportionalitetsprincipen.

Naringsfrihet

Enligt 18 8 1 mom. i grundlagen har i enlighet med lag var och en ratt att skaffa sig sin
forsérjning genom arbete, yrke eller naring som han eller hon valt fritt. Grundlagsut-
skottet har ansett naringsfriheten enligt grundlagen vara huvudregeln, men haft den upp-
fattningen att naringsverksamhet i vissa fall kan forenas med tillstandsplikt (Gruu
19/2002 rd). Man har ansett att reglering av registrerings- och anméalningsskyldighet i
sak kan jamstallas med reglering av tillstandsplikt (GrUU 56/2002 rd).

| sitt utldtande (GrUU 10/2012 rd s. 4) om biobankslagen (688/2012) ansag grundlags-
utskottet att trots att det inte ska galla tillstandsplikt utan anmalningsplikt for att inratta
en biobank, gér de mycket invecklade bestammelserna tillsammans de facto att anmal-
ningsforfarandet konstitutionellt kan jamstéallas med tillstandsplikt. Darmed ingriper
den i grundlagens 18 § 1 mom. som skyddar naringsfriheten. Bestammelserna maste
saledes uppfylla de allmanna kraven pa en lag som begransar nagon grundlaggande fri-
och réttighet, som att de ska vara godtagbara och exakta och noga avgrénsade. | ett
sadant sammanhang ska bestammelserna dessutom vara sa utformade att myndigheter-
nas verksamhet ar tillrackligt forutsagbar; i vilken utstrackning myndigheternas befo-
genheter bestams utifran bunden prévning spelar ocksa en viss roll (se till exempel
GrUU 19/2009 rd, s. 2). Enligt grundlagsutskottets uppfattning galler har sddana god-
tagbara och tungt vagande skal som i stort sett motiverar tillstandsplikt, inte minst for
att skydda en persons sjalvbestammanderéatt och personuppgifter. Bestimmelserna om
anmalningsplikten ansags generellt sett vara exakta och noga avgransade. Grundlagsut-
skottet ansag att myndighetens befogenhet i ett sammanhang som detta som anknyter
till grundlaggande fri- och rattigheter klart ska bygga pa rattslig provning, det vill séga
att en biobank har rétt att inleda sin verksamhet om den uppfyller de lagfasta kraven.

De offentliga biobankerna utgér en sjalvstandig del av de offentliga organisationerna.
De &r serviceanordnare i en kedja i vilken sjukvardsdistrikten och universitetssjukhusen
ar skyldiga att framja halsan och ordna tjansterna. De offentliga biobankernas verksam-
het motsvarar vad som i 124 § i grundlagen foreskrivs om overforing av offentliga for-
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valtningsuppgifter pa andra an myndigheter. Eftersom biobanksverksamheten ar fore-
nad med betydande utdvning av offentlig makt, kan uppgifterna som sadana inte dver-
foras i enlighet med 124 § i grundlagen pa privata aktorer. Med utévning av offentlig
makt i biobanksverksamhet avses bland annat beslut om utlamnande av personuppgifter
och héalsouppgifter som &r kénsliga och sekretessbelagda. Réatten att lamna ut person-
uppgifter for andra andamal an deras primara anvandningsandamal hér ocksa samman
med det skydd for privatlivet som det foreskrivs om i 10 § 1 mom. i grundlagen. Nar
det ar fraga om privata biobanker dr det saledes motiverat att begransa deras narings-
verksamhet till denna del. Begransningen ar forenlig med proportionalitetsprincipen,
eftersom privata biobanker, d&ven om utévningen av offentlig makt pa deras vagnar skots
av en riksomfattande myndighet, tillstindsmyndigheten Findata, ska ges samma verk-
samhetsforutsattningar som offentliga biobanker.

De foreslagna bestaimmelserna innebar inget betydande undantag fran de géllande be-
stdammelserna i biobankslagen om begrénsningar av néringsfriheten. Begransningarna
av naringsfriheten ar godtagbara samt exakta och noggrant avgransade.

Det allméannas skyldighet att framja halsan

Framjande av halsan ar en grundlagsenlig skyldighet for det allmanna. Sjukvardsdi-
strikten fullgér denna for sin del. Enligt kommunallagen (410/2015) kan kommunen
ordna de tjanster som den ansvarar for genom att producera dem antingen sjalv eller
tillsammans med andra kommuner (8 8) eller genom att enligt avtal skaffa dem av andra
offentliga eller privata tjansteproducenter (9 8). | den foreslagna biobankslagen fore-
skrivs om utlamnande av uppgifter som har klinisk betydelse till provgivaren (46 8). |
forfarandet ska den information som biobanken fatt genom biobanksforskningen kon-
trolleras inom halso- och sjukvarden i enlighet med dess kvalitets- och verksamhetspro-
cesser innan en yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden ger informationen till
provgivaren. En central faktor vid faststallandet av uppgifter som har klinisk betydelse
ar Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden (Palko) som faststéller de kriterier och
fynd som provgivaren ska informeras om genom ett sadant forfarande. Vilken betydelse
faststallandet av kriterier och fortecknandet av fynd har bér bedomas med avseende pa
forhallandet mellan den vard som ges pa basis av fyndet och en situation dar fyndet har
klinisk betydelse forst genom det naturliga forloppet av fyndets foljder. Tyngdpunkten
laggs saledes pa sadana fynd dar ett tidigt ingripande skulle ge betydande nytta. Pa detta
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sétt overfors den information som kan vara till betydande nytta fér provgivarens hélsa
fran forskningen till halso- och sjukvarden.

Biobanksverksamheten kan ocksa anses stodja framjandet av befolkningens halsa i och
med att syftet med biobanksforskningen &r att ta fram sadan information som kan vara
till hjalp vid utvecklingen av lakemedel, vard, diagnostik eller behovet av tidig uppfolj-
ning. Information som erhallits genom biobanksforskning kan med tiden omséttas till
praxis inom hélso- och sjukvarden.

Utovning av offentlig makt

| ett beslut som Tillstandsmyndigheten meddelat med stod av biobankslagen far andring
sokas pa det satt som foreskrivs i lagen om rattegang i forvaltningsarenden. Enligt 124
§ i grundlagen far uppgifter som innebar betydande utévning av offentlig makt ges end-
ast myndigheter. Som betydande utévning av offentlig makt ska anses till exempel pa
sjalvstandig provning baserad ratt att anvanda maktmedel eller att pa nagot annat kon-
kret satt ingripa i en enskild persons grundlaggande fri- och rattigheter (RP 1/1998 rd,
s. 180/1, se till exempel GrUU 62/2010 rd, s. 6/1 och GrUU 28/2001 rd, s. 5/11-6/1).
Sadan betydande offentlig makt kan inga bland annat i prévning for anvandningstill-
stand och andra beslut som géller utlamnandet av uppgifter. Utlamnandet av prov och
tillhorande uppgifter kan anses vara jamforbart med beslut om utl&mnande av person-
uppgifter, och darfor bor besluten i fraga kunna fattas endast genom ett myndighetsbe-
slut. Darfor foreslas det i lagforslaget att beslut om utlamnande ska fattas av Tillstands-
myndigheten som avses i lagen om sekundér anvandning pa dens vagnar som bedriver
biobanksverksamhet.

Normgivningsbemyndiganden

I 80 § i grundlagen foreskrivs om utfardande av forordningar och delegering av lagstift-
ningsbehdrighet. Enligt 1 mom. ska genom lag utfardas bestammelser om grunderna for
individens rattigheter och skyldigheter samt om fragor som enligt grundlagen i 6vrigt
hor till omradet for lag.

Enligt 80 8§ 2 mom. i grundlagen kan andra myndigheter &n statsradet eller ett ministe-
rium genom lag bemyndigas att utfarda rattsnormer i bestamda fragor, om det med han-
syn till foremalet for regleringen finns sarskilda skal och regleringens betydelse i sak
inte kraver att den sker genom lag eller férordning. Tillampningsomradet for ett sadant
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bemyndigande ska vara exakt avgransat. Av grundlagen foljer dessutom att de fragor
som ett bemyndigande omfattar ska anges noggrant i lag.

Lagen ska ge svar pa de grundlaggande fragorna, av lagen ska tydligt framga vad det
ska meddelas foreskrifter om och bemyndigandenas tillampningsomrade ska vara exakt
avgransat. Exempelvis i grundlagsutskottets utlatande (GrUU 10/2014 rd) betonas kra-
ven pa exakthet och noggrann avgransning.

| lagforslaget ingar ett bemyndigande for statsradet att genom forordning utfarda néar-
mare bestammelser om innehallet i och férvaringen av den samtyckeshandling som
provgivaren ger. Bestammelser om det samtycke som krévs av provgivaren, dess inne-
hall och samtyckeshandlingen finns i 10 § i den foreslagna biobankslagen, och det fo-
reslagna bemyndigandet att utfarda forordning finns i paragrafens 6 mom.

Det foreslas att social- och halsovardsministeriet bemyndigas att utfarda narmare be-
stammelser om innehallet i prov- och dataregistret (26 § 3 mom.) och om biobanksre-
gistrets datainnehall (37 § 3 mom.). De grundlaggande bestammelserna om innehallet i
dessa register finns i de ndmnda paragraferna.

Genom forordning av social- och hélsovardsministeriet utfardas ocksa bestammelser
om avgifter som tas ut for utlatanden av de regionala etiska kommittéerna (48 § 2
mom.).

| propositionen foreslas dessutom bemyndiganden for Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet och Institutet for halsa och valfard att meddela foreskrifter.
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan meddela narmare fore-
skrifter om underhallet av de anordningar som biobanksverksamheten forutsatter, doku-
mentation och behandling av avvikelser i friga om anordningarnas anvandbarhet, till-
racklig utbildning och inskolning av personal for uppgifter enligt arbetsbeskrivningar
och dokumentation av detta, samt om kvalitets- och hjalpsystemets omfattning och ak-
tualitet, dokumentation av avvikelser som upptéacks i verksamheten och dokumentation
av riskbedémning och riskhanteringen (5 &8 2 mom.), innehallet i biobankens verksam-
hetsplan (7 § 3 mom.) samt innehallet i och upprattandet av biobankens arsberattelse
(39 8 2 mom.).

Institutet for hélsa och valfard meddelar ndarmare foreskrifter om den elektroniska sam-
tyckeshandlingens datastruktur och vilka koder som ska anvéndas i handlingen (10 8 6
mom.). Nér det galler informationssékerheten meddelas foreskrifter om innehallet i den
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riskbeddmning som ska goras i biobanksverksamheten, innehallet i de véasentliga kraven
och verifieringen av informationssékerheten (23 8 2 mom.).

De foreslagna bemyndigandena att utfarda férordningar och meddela foreskrifter finns
i anslutning till bestammelsen i fraga, som innehaller grundlaggande bestammelser om
det som ska regleras. De foreslagna bemyndigandena att utfarda forordningar far anses
grunda sig pa tillrackligt exakta och noga avgransade bestammelser om individens rat-
tigheter och skyldigheter.

De bemyndiganden att meddela foreskrifter som foreslas for Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet och Institutet for halsa och vélfard handlar narmast
om att meddela tekniska och narmare foreskrifter i drenden dar ndrmare bestammelser
ar nodvandiga eftersom foremalet for regleringen ar av teknisk art.

Bemyndigandena i lagforslaget strider inte mot grundlagen.

Normgivningsbemyndigandena i den foreslagna biobankslagen kan pa de grunder som
anges ovan inte anses sta i strid med 80 § i grundlagen.

Pa de grunder som anges ovan kan lagforslagen behandlas i vanlig lagstiftningsordning.
Regeringen anser det dock onskvart att grundlagsutskottet ger ett utlatande i fragan.

Klam

Med stod av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag
Biobankslag

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap
Allméanna bestammelser
18
Syfte

Syftet med denna lag &r att stodja forskning som behandlar prov fran méanniska och
tillhdrande uppgifter, framja éppenheten i behandlingen av prov och tillhérande upp-
gifter samt sakerstalla integritetsskyddet och sjélvbestéammanderéatten vid behand-
lingen av prov och tillhérande uppgifter.

28
Definitioner

| denna lag avses med
1) biobank en administrativ och operativ enhet som inrattats av en eller flera juridiska
personer dar prov och tillhérande uppgifter behandlas for kommande biobanksforsk-
ning,
2) prov humanbiologiskt material eller mikrober som isolerats fran sadant material el-
ler tekniska upptagningar av sadant material, daremot &r kdnsceller och embryon inte
sadana prov som avses i denna lag,
3) kodnyckel uppgifter som kopplar samman den individuella beteckning som avses i
21 8 med en fysisk person,
4) provgivare en person fran vilken prov har tagits,
5) biobanksforskning vetenskaplig forskning dar man behandlar prov fran en biobank
och uppgifter som galler eller ssmmanh&nger med proven och vars syfte ar fraimja
halsa, forsta sjukdomsmekanismer eller utveckla produkter eller behandlingsmetoder
som anvands inom hélso- och sjukvarden,
6) behandling av prov insamling, mottagande, registrering, forvaring, analys, forsk-
ning, anvandning, dverféring, utlamnande, forstéring och andra atgarder som géller
proven,
7) biobanksverksamhet en biobanks operativa verksamhet,
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8) den som bedriver biobanksverksamhet den i biobanksregistret inférda juridiska per-
son som bedriver biobanksverksamhet och som omfattas av de rattigheter och skyldig-
heter for den som bedriver biobanksverksamhet som det féreskrivs om i denna lag,

9) uppgift som har klinisk betydelse en uppgift som aterges i en begriplig form om an-
lag hos provgivaren som hérletts ur ett prov och som genom biobanksforskning kom-
mit till den som bedriver biobanksverksamhetens kdnnedom.

38
Forhallande till annan lagstiftning

Denna lag innehaller bestammelser som kompletterar Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och om upphavande av
direktiv 95/46/EG (allménna dataskyddsforordningen), nar personuppgifter behandlas
i en biobank. Om inte nagot annat bestams i dataskyddslagen (1050/2018) tillampas
denna lag pa behandlingen av personuppgifter.

Om inte nagot annat foljer av denna lag eller annan lag, tillampas lagen om offentlig-
het i myndigheternas verksamhet (621/1999), nedan offentlighetslagen, pa biobanks-
verksamhet. Om inte nagot annat foreskrivs i denna lag tillampas offentlighetslagen
ocksa pa den som bedriver biobanksverksamhet, nar denne ar en sadan myndighet som
avses i 4 § i offentlighetslagen.

Trots vad som foreskrivs i lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom
social- och halsovarden (552/2019), nedan lagen om sekundar anvandning, tillampas
bestammelserna i denna lag pa behandling och utlamnande av prov och tillhérande
uppgifter som férvaras i en biobank.

Om inte annat foreskrivs i denna lag, tillampas pa ordnandet av en biobanks inform-
ationshantering, informationssakerhet, skapande av informationsmaterial, elektronisk
overforing av material och biobankens arendebehandling samt informationshantering i
samband med tjansteproduktion vad som féreskrivs i lagen om informationshantering
inom den offentliga forvaltningen (906/2019).

Om det i lagen om Genomcentret och om forutsattningarna for behandling av ge-
nomdata (/) finns bestdmmelser om registrering, férvaring och behandling av genom-
data som avviker fran bestammelserna i denna lag tillampas dessa i stéllet for bestam-
melserna i denna lag.

| fraga om behandlingen av konsceller fran en manniska, embryon och foster samt
prov som tagits for rattsmedicinska undersokningar foreskrivs separat. De far inte
Overforas till en biobank eller behandlas i en biobank.
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2 kap
Biobanksverksamhet
48
En biobanks uppgifter

En biobank har till uppgift att tjana biobanksforskning.
For att fullgora sin uppgift kan den som bedriver biobanksverksamhet
1) samla in och ta emot prov och tillhérande uppgifter samt uppgifter som ska at-
folja proven i en biobank och férvara dem i biobanken,
2) lamna ut prov och tillhérande uppgifter for biobanksforskning,
3) analysera, undersoka eller pa annat satt behandla prov eller tillhérande uppgifter
pa det sétt som avses i denna lag.
Den som bedriver biobanksverksamhet ska publicera allménna uppgifter om de férva-
rade proven, om anvandningen av proven for biobanksforskning och om biobanks-
forskningens resultat. De uppgifter som publiceras far inte innehalla personuppgifter
pa individniva.

58

Inrattande av en biobank och foérutsattningar for bedrivande av biobanksverksamhet

En biobank kan inrattas och biobanksverksamhet kan bedrivas av en sadan enskild
eller offentlig inrattning, sammanslutning, stiftelse eller annan juridisk person som har
hemort i Finland, och som ensam eller tillsammans med en eller flera juridiska perso-
ner har ekonomiska och verksamhetsmassiga mojligheter samt juridiska och forsk-
ningsmaéssiga forutsattningar att forvalta en biobank och behandla prov.

Den som bedriver biobanksverksamhet ska ha den personal, de lokaler och de anord-
ningar som verksamheten forutsatter samt ett kvalitets- och hjalpsystem for behand-
lingen av proven. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan ut-
farda narmare bestammelser om underhallet av de anordningar som verksamheten for-
utsatter, dokumentation och behandling av avvikelser i friga om anordningarnas an-
vandbarhet, tillrdcklig utbildning och inskolning av personal for uppgifter enligt ar-
betsbeskrivningar och dokumentation av detta, samt om kvalitets- och hjalpsystemets
omfattning och aktualitet, dokumentation av avvikelser som upptacks i verksamheten
och dokumentation av riskbedémning och riskhanteringen.

En forutséttning for bedrivande av biobanksverksamhet &r dessutom ett positivt utla-
tande av dataombudsmannen med en konsekvensbeddmning avseende dataskyddet vid
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behandlingen av personuppgifter i biobanken. Till begaran om utlatande fogas de upp-
gifter som avses i artikel 35.7 och 36.3 i allménna dataskyddsforordningen.

Dataombudsmannen ska ge sitt utlatande inom 60 dagar efter det att begaran om ut-
latande som avses i 3 mom. har mottagits. Tiden raknas fran den tidpunkt da de ytterli-
gare uppgifter och utredningar som eventuellt begarts har inkommit. | sitt utlatande
ska dataombudsmannen lagga fram sin motiverade synpunkt pa om den planerade
verksamheten med avseende pa dataskyddet uppfyller forutsattningarna for bedrivande
av biobanksverksamhet.

Den som bedriver biobanksverksamhet ska innan biobanksverksamheten inleds utse
atminstone en dataskyddsansvarig for verksamheten.

68
Krav som géller biobanksverksamheten samt beslutsfattande

Den som bedriver biobanksverksamhet ska sakerstélla att behandlingen av prov och
uppgifter som samlas i biobanken ar nédvandig med avseende pa vetenskapligt varde
och kvalitet med beaktande av det forskningsandamal som de tjanar.

Prov och tillhérande uppgifter som forvaras i en biobank ska forvaras i lokaler och
anordningar eller servrar som finns i Finland. Som férvaring betraktas inte tillfallig
behandling av prov och tillhérande uppgifter for analys eller undersékning i ett forsk-
ningsinstitut.

For de skyldigheter som i denna lag alaggs en biobank och biobanksverksamhet sva-
rar den som bedriver biobanksverksamheten.

Om fler an en juridisk person bedriver biobanksverksamhet tillsammans ska de
skriftligen komma 6verens om beslutsfattande som géller biobanksverksamheten och
om biobanksverksamhetens andra ansvar samt om en kontaktpunkt for provgivare.

Den som bedriver biobanksverksamheten ska skota kvalitetskontrollen av prov som
forvaras i biobanken samt innan biobanksverksamheten inleds utarbeta skriftliga an-
visningar om behandlingen av prov och forfaranden for att Gvervaka att de foljs.

78
Anmalningsskyldighet for den som bedriver biobanksverksamhet

Den som bedriver biobanksverksamhet ska innan verksamheten inleds géra en anma-
lan om inréttandet av biobanken och inledandet av verksamheten till Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet for inforande i biobanksregistret. Anmalan
ska for en bedémning av verksamhetens lagenlighet innehalla

1) biobankens namn eller eventuell annan beteckning,
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2) biobankens grundare och huvudfinansiarer samt den éverenskommelse om an-
svarsférdelningen som avses i 6 8 4 mom.,

3) en bolagsordning och ett handelsregisterutdrag som galler den som bedriver bio-
banksverksamheten, eller i fraga om en biobank som &r ett bolag eller nagon annan
motsvarande sammanslutning, en annan motsvarande utredning om vilken form och
vilka stadgar den juridiska personen har som bedriver biobanksverksamheten,

4) en verksamhetsplan som innefattar biobankverksamhetens planerade omfattning,
organiseringen av verksamheten, ansvar och beslutsfattande samt platsen och séattet for
forvaringen av prov och tillhérande uppgifter, biobankens forskningsomrade eller
forskningsomraden,

5) en redogorelse for forfarandet vid begéran om och lamnande av biobankssamtycke
och en beskrivning av den skriftliga information som ska ges i samband med begéaran
om samtycke och de blanketter for samtycke eller viljeyttring som ska anvandas,

6) en redogorelse fér om biobanken kommer att férvara andra prov och tillhérande
uppgifter &n sadana som baserar sig pa samtycke, eller andra prov och tillhérande upp-
gifter &n sadana som den som bedriver biobanksverksamheten har samlat in,

7) en redogorelse for biobankens kvalitetssystem,

8) en sadan riskbedémning som avses i 23 § och en redogorelse for forfaranden som
tillampas vid riskhanteringen i biobanksverksamheten,

9) en forteckning over de foreskrifter gallande biobanksverksamhet som biobanken
far till sitt forfogande,

10) det utlatande av dataombudsmannen som avses i 5 § 3 mom.

Den som bedriver biobanksverksamhet ska underrétta Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet om det sker vasentliga forandringar i de uppgifter som
anmalts till biobanksregistret eller annars i biobanksverksamheten. For att en biobank
ska fa inleda sin verksamhet kravs det att forandringar har inforts i biobanksregistret.
En forutsattning for en &ndring av en biobanks verksamhet ar att Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet inte inom 60 dagar har meddelat om &ndrings-
behov eller hinder.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan utfarda narmare fore-
skrifter om innehallet i den verksamhetsplan som avses i denna paragraf.

88
Sammanslagning av biobanksfunktioner
Den som bedriver biobanksverksamhet kan helt eller delvis dverféra utdvandet av de
rattigheter och fullgérandet av de skyldigheter den har enligt denna lag pa en annan

aktor som bedriver biobanksverksamhet, om det inte &ventyrar provgivarnas rattig-
heter.
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En biobank eller en del av en biobank kan slas samman med en annan biobank vid en
aktor som bedriver biobanksverksamhet om det &r motiverat med beaktande av bio-
bankernas forskningsomrade och godtagbart med avseende pa behandlingen av per-
sonuppgifter.

Avtal om fullgérande och sammanslagning av funktioner enligt 1 och 2 mom. ska in-
gas skriftligen och avtalet ska sandas till dataombudsmannen. En forutsattning for en
sammanslagning ar ett positivt utlatande av dataombudsmannen. Dataombudsmannen
ska i sitt utlatande ta stéllning till om fullgérandet och sammanslagningen av funkt-
ioner kan godkéannas med avseende pa dataskyddet. Fore en sammanslagning av
funktioner ska sammanslagningen anmalas och avtalet och dataombudsmannens utla-
tande sandas till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. En forut-
sattning for att den sammanslagna verksamheten ska fa inledas ar att Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet inte inom 60 dagar meddelar att det finns
hinder for sammanslagningen.

Provgivare ska informeras om en dverforing och sammanslagning i den viljeytt-
ringstjanst som avses i 21 §.

3 kap

Behandling av prov och tillhérande personuppgifter
i biobanksverksamhet

Grunderna for behandlingen samt skyddsatgarder
98
Grunderna for behandling av personuppgifter
| biobanksverksamhet behandlas personuppgifter i enlighet med allmént intresse och

viktigt allmant intresse i de situationer som det foreskrivs om i 5 §, ndr behandlingen
personuppgifter & nddvandig vid behandlingen av prov och tillhdrande uppgifter i
biobanksforskning.

108

Samtycke

Ett forhandsvillkor for behandling av prov och tillhérande uppgifter &r ett frivilligt
och informerat samtycke som lamnats av provgivaren.
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Prov far tas fran en person eller prov som tagits fran honom eller henne far behandlas
for biobanksverksamhet endast om provgivaren har gett sitt samtycke till detta. Dessu-
tom far en person ge sitt samtycke till att uppgifter om provet och information som ska
atfolja provet, eller uppgifter som han eller hon lamnar om sadant som paverkar hans
eller hennes hélsa samlas in och fogas till provet, samt till att hans eller hennes person-
uppgifter lamnas ut, till att registeruppgifter om honom eller henne samkérs och till att
prov och uppgifter som han eller hon gett i samband med provet behandlas pa annat
satt i den omfattning som biobanksforskningen forutsétter. Av samtycket ska framga
att det inte har lamnats i samband med kundservice inom social- och hélsovarden eller
I ett myndighetsforfarande.

En person far ocksa ge sitt samtycke till att den som bedriver biobanksverksamhet
kontaktar honom eller henne for att ta fler prov, eller for att informera om ett planerat
forskningsprojekt. En person far ocksa ge sitt samtycke till att den som bedriver bio-
banksverksamhet far upplysa honom eller henne om ett fynd av klinisk betydelse som
gjorts vid en analys av ett prov.

Samtycket Iamnas till den som bedriver biobanksverksamhet skriftligen eller
elektroniskt via det medborgargranssnitt som avses i 24 § i lagen om elektronisk be-
handling av klientuppgifter inom social- och halsovarden (/), nedan klientuppgiftsla-
gen. Samtyckeshandlingen inférs permanent i den riksomfattande arkiveringstjanst
som avses i 8 § i klientuppgiftslagen.

Om provgivaren inte sjalv kan ge ett informerat samtycke i en situation som det fore-
skrivs om i 11 och 12 8§, tillampas forfarandet i denna paragraf pa den som enligt
denna lag har ratt att lamna ett informerat samtycke i provgivarens stélle.

Narmare bestammelser om innehallet i och férvaringen av den samtyckeshandling
som avses i 3 mom. far utfardas genom forordning av statsradet. Institutet for halsa
och vélfard utfardar narmare foreskrifter om den elektroniska samtyckeshandlingens
datastruktur och vilka koder som ska anvéandas i handlingen.

118
Nedsatt sjalvbestammandeférmaga

Om en person pa grund av sjukdom, skada eller en annan motsvarande orsak saknar
sadan formaga att forsta den information som ska ges enligt 14 § att han eller hon
sjalvstandigt kan ge informerat samtycke, kan samtycket for denna persons rékning
ges av en laglig foretradare eller ndra anhérig. Den som har ratt att ge samtycket ska
hora personen med nedsatt sjalvbestimmandeférmaga och beakta personens uttryckta
vilja.

Om en person innan omstandigheterna som avses i 1 mom. intradde har gett eller
vagrat ge ett informerat samtycke, ska samtycket eller vagran respekteras.
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12 §
Minderarig

For en minderarigs rakning kan samtycke ges av den minderariges vardnadshavare
tillsammans eller nagon annan laglig foretradare. Den minderarige maste horas och
den minderariges uttryckta vilja och intresse ska beaktas innan samtycket lamnas. Om
en minderarig med beaktande av alder och utvecklingsniva har férmaga att inta en
standpunkt och bedéma den information som har getts enligt 14 §, kravs ocksa den
minderariges samtycke vid sidan om vardnadshavarens eller vardnadshavarnas eller
foretradarens samtycke. Om den minderarige motséatter sig samtycke ska den mindera-
riges standpunkt respekteras med beaktande av den minderariges alder och utveckl-
ingsniva.

En minderarig som har fyllt 15 ar far sjalv Iamna samtyckte om han eller hon inte
med hansyn till alder, utvecklingsniva, sjukdom, skada eller annan motsvarande orsak
saknar formaga att forsta betydelsen av den information som ska ges enligt 14 8.

En foretradare for den som bedriver biobanksverksamhet ska underratta vardnadsha-
varna eller den lagliga foretradaren om att den minderarige har lamnat samtycke.

Daremot ska de inte underrattas om en minderarig som med beaktande av alder och
utvecklingsniva har formaga att sjalv bestamma om sitt samtycke forbjuder det. Den
minderarige maste informeras om mojligheten att forbjuda att de underrattas innan de
underréttas.

Nar en minderdrig pa vars vagnar vardnadshavarna eller en annan laglig foretradare
har lamnat samtycke uppfyller de forutsattningar for att inta en standpunkt som avses i
1 mom. maste den som bedriver biobanksverksamhet upplysa den minderarige om
dennes ratt att enligt 21 § aterkalla eller andra det lamnade samtycket eller forbjuda el-
ler begransa behandlingen av provet och de tillhérande uppgifterna.

13§
Sarskilda situationer i anslutning till graviditet och forlossning

Prov for biobanksverksamhet far inte tas fran gravida kvinnor, kvinnor som nyligen
har fott barn, fran foster eller nyfodda barn, om det medfor en betydande fysisk risk
och belastning. Dessutom krévs att alla 6vriga forutsattningar for lamnande av sam-
tycke enligt denna lag ar uppfyllda.

For prov fran foster samt forvaring och behandling av ett sédant prov for biobanks-
verksamhet kravs ett sadant samtycke av den gravida som avses i 10 §.
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14 8
Information som ska ges fore begaran om samtycke

Innan prov tas ska personen som eventuellt kommer att ge sitt samtycke informeras
om vilka prov man amnar ta av honom eller henne och nér. Dessutom ska personen
ges tillracklig information om biobankens forskningsomrade, biobanksverksamhetens
art och verksamhetens nytta och risker, syftet med proven och forvaringen av proven,
vilka uppgifter som fogas till proven sa detaljerat som mojligt, vilka principer som
galler behandling, tillgang till och utlamnande av prov och uppgifter, den personupp-
giftsansvarige som forvarar proven och de tillhérande uppgifterna samt om provgiva-
rens rattigheter, samtyckets frivillighet och mojligheten att begréansa eller aterkalla ett
samtycke utan negativa foljder. Informationen bér vara tydlig och begriplig. Samtycke
kan inte l&mnas i samband med att informationen ges.

En person som en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden har bedomt ha
nedsatt formaga till sjalvbestimmande maste ges informationen i en form som perso-
nen kan forsta. Informationen bor ges av en sadan foretradare for biobanksverksam-
heten som har genom utbildning eller praktiska erfarenheter forvarvad tillracklig kom-
petens for att kommunicera med en sadan person. Informationen ska ges med anvand-
ning av kommunikationssétt som ar anpassade efter personen med nedsatt sjélvbe-
stammandeformagas individuella behov.

En minderarig ska ges informationen pa ett satt som motsvarar den minderariges al-
der, utvecklingsniva och formaga att forsta. Informationen bor ges av en sadan foretra-
dare for biobanksverksamheten som har utbildning for eller praktisk erfarenhet av ar-
bete med minderariga.

Informationen ska ges muntligt och skriftligt. Dessutom ska en skriftlig redogorelse
fogas till samtyckeshandlingen.

158§

Etisk beddmning av insamling av prov

Den som bedriver biobanksverksamhet ska innan insamlingen av prov inleds lata en
insamling av prov som baserar sig pa samtycke enligt 10-13 § bedémas av en sadan
regional etisk kommitté som avses i lagen om medicinsk forskning (488/1999), nedan
forskningslagen. Utlatandet ges av den kommitté inom vars omrade insamlingen hu-
vudsakligen kommer att genomforas.

Till begaran om utlatande av den etiska kommittén fogas

1) uppgift om vilken biobanksverksamhet som genomfor insamlingen av prov och

dennes samarbetspartner,

2) en redogorelse for vilka prov som samlas in,
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3) en redogorelse for pa vilka sétt proven tas,

4) en beskrivning av det forskningsomrade som proven samlas in for.

For sitt utlatande ska den etiska kommittén bedoma den planerade provinsamlingens
godtagbarhet i forhallande till de krav som stélls i 6 § 1 mom. I sitt utlatande ska kom-
mittén meddela sitt motiverade stallningstagande till den férvantade nyttan av prov-
insamlingen i forhallande till eventuella risker och olagenheter. Den etiska kommittén
ska ge sitt utlatande inom 60 dagar efter att ha mottagit begaran om utlatande. | be-
handlingstiden inrdknas inte tiden for inhd&mtande av eventuella ytterligare uppgifter
eller utredningar. Kommitténs utlatande om provinsamling &r ett sadant forvaltnings-
beslut som avses i forvaltningslagen (434/2003).

Om det sker vésentliga forandringar i insamlingen av prov ska den som bedriver
biobanksver- samhet begara ett nytt utlatande av den etiska kommittén. Den etiska
kommittén ska ge sitt utldtande om insamlingen av prov och den vasentliga dndringen
till den som utévar biobansverksamheten inom 35 dagar efter att ha mottagit begéran
om utlatande, och sanda det for kannedom till Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet.

Informationen om insamlingen av prov och den etiska kommitténs utlatande ska ges
till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Forutsattningar for inle-
dande av insamlingen av prov och for genomférande av en vasentlig forandring ar ett
positivt utldtande om den planerade insamlingen av prov fran den etiska kommittén
och att férandringar har inforts i biobanksregistret.

16 §

Prov som tagits i samband med medicinsk obduktion

Trots vad som bestdms i 13 § 1 mom. i lagen om patientens stallning och réttigheter
(785/1992), nedan patientlagen, far en verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden
som ensam eller tillsammans med en annan juridisk person har inrattat en biobank
trots sekretessbestammelserna till biobanken éverféra prov och tillhérande uppgifter
som har tagits, tagits till vara och lagrats i samband med obduktion eller som forvaras
med stod av 7 § 3 mom. i lagen om anvandning av ménskliga organ, vavnader och cel-
ler for medicinska andamal (101/2001), nedan vavnadslagen, och som férvaras hos
verksamhetsenheten inom hélso- och sjukvarden, om 6verféringen ar nédvandig i en-
lighet med 6 8 1 mom. och inte riskerar anvéndningen av proven for medicinsk forsk-
ning eller for undervisningsandamal.

En i1 mom. avsedd 6verfdring av prov som tagits i samband med en medicinsk ob-
duktion far inte genomfdras om personen under sin livstid har motsatt sig anvand-
ningen av sina prov for forskning, eller om anvandningen skulle hindra medicinsk
forskning eller undervisning enligt en annan lag.
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17 8
Overforing till en biobank av prov som tagits inom halso- och sjukvarden

Trots vad som bestams i 13 § 1 mom. i patientlagen far en verksamhetsenhet inom
halso- och sjukvarden som ensam eller tillsammans med en annan juridisk person har
inrdttat en biobank trots sekretessbestdammelserna till biobanken éverféra prov och till-
horande uppgifter som har tagits, tagits till vara och lagrats for behandling och dia-
gnostisering av sjukdom och som forvaras hos verksamhetsenheten inom halso- och
sjukvarden. For en 6verforing kravs patientens samtycke enligt 10-14 §.

Om samtycke inte kan inhdmtas pa grund av att provgivaren avlidit, far prov och
tillhdrande uppgifter dverforas till en biobank. Om en person under sin livstid har mot-
satt sig anvandningen av sina prov for forskningsandamal, far provet inte dverforas till
en biobank.

18 §
Overforing av prov till en biobank nar provens anvandningsandamal forandrats

Organ, vavnader eller celler fran en levande manniska som enligt 19 § 1 mom. i vav-
nadslagen har tagits, tagits till vara eller lagrats, men som av medicinska skal inte kan
anvandas for det andamal som avsetts, far tillsammans med tillhérande uppgifter dver-
foras till en biobank. Forutsattningen for en éndring av anvandningsandamalet ar sam-
tycke av provgivaren eller provgivarens lagliga foretradare om provgivaren ar min-
derarig eller har nedsatt sjalvbestammandeférmaga.

Organ, vavnader eller celler som enligt 19 8 3 mom. i vévnadslagen har tagits eller
lagrats fran en avliden, men som av medicinska skal inte kan anvandas for det dnda-
mal for vilket de har tagits, far tillsammans med tillh6rande uppgifter 6verforas till en
biobank, om éverforingen med beaktande av biobankens forskningsomrade &r nddvan-
dig i enlighet med 6 § 1 mom. Om en person under sin livstid har motsatt sig anvand-
ningen av sina prov for forskningsandamal, far provet inte 6verforas till en biobank.

198
Uppgifter som hor till proven
Till prov i en biobank far trots sekretessbestammelserna foljande uppgifter fogas:

1) provtagningstillfélle och provets tekniska uppagifter,
2) uppgifter som identifierar provgivaren,
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3) information som erhallits av provgivaren for biobanken eller for forskning om sa-
dant som paverkar provgivarens halsa,

4) uppgifter som erhallits nar proven analyserats i biobanksverksamheten, och

5) uppgifter som harletts ur ett prov i samband med forskningsprojekt,

om det finns ett sddant samtycke till behandlingen av provet som avses i 10 §, eller

om behandlingen grundar sig pa 9 §, eller om proven har éverforts till biobanken

med stod av ett forfarande som avses i 16-18 §.

Nér prov behandlas for att Iamnas ut till biobanksforskning efter ett beslut som avses
i 32 § far till proven trots sekretessbestammelserna utéver de personuppgifter som av-
ses i 1 mom. fogas sadana nédvandiga uppgifter som hanfor sig till provet om provgi-
varens diagnoser och information om behandling och uppféljningen av behandlingen.
Dessa uppgifter far daremot inte lamnas ut till biobanksforsking.

| fraga om samkdrning av andra personuppgifter &n de som avses i 1 mom. med prov
som finns i en biobank eller erhallits fran en biobank tillampas dessutom vad som f6-
reskrivs i 34 § om samkorning av registeruppgifter.

20 8
Overféring av prov till en biobank

Prov och tillhérande uppgifter som har samlats in pa basis av ett samtycke som avses
i 10 8 ska Overforas till en biobank innan de anvands i biobanksforskning. Om proven
har samlats in som en del av en enskild studie ska de tillhérande uppgifterna éverforas
till en biobank senast nar forskningen har avslutats.

218
Viljeyttringar som galler behandling av prov och uppgifter

En person som har ratt att ge samtycke kan nar som helst aterkalla eller andra ett
samtycke som avses i 10 § eller forbjuda behandlingen av prov och tillhérande uppgif-
ter i en biobank eller i biobanksforskning eller begransa anvéandningen. Aterkallande
eller andring av ett samtycke eller férbud eller begransning av behandlingen av prov
och uppgifter meddelas skriftligen till den som bedriver biobanksverksamheten eller
elektroniskt via det medborgargréanssnitt som avses i 24 § i klientuppgiftslagen.

Om aterkallandet eller andringen av samtycket eller forbudet eller begransningen av
behandlingen av prov och uppgifter géller ett samtycke som getts pa en levande full-
vuxen person med nedsatt sjalvbestammandeformagas vagnar eller en pa minderarigs
eller ett nyfott barns vagnar, eller ett prov fran en sadan person, maste personens asikt
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eller vilja respekteras. Om det rader oklarhet om personens asikt eller vilja maste ater-
kallandet eller andringen av samtycket basera sig pa en objektiv bedomning av perso-
nens bésta.

Nar en viljeyttring som galler aterkallande av ett samtycke eller forbud att anvanda
ett prov och tillhérande uppgifter har inkommit skriftligen till den som bedriver bio-
banksverksamhet eller elektroniskt till det riksomfattande samtyckes- och férbudsre-
gistret, far provet och tillhérande uppgifter inte langre behandlas i biobanken eller
lamnas ut till biobanksforskning. Nar en viljeyttring géller &ndring av samtycket eller
begransning av anvandningen, far provet och uppgifterna endast behandlas i enlighet
med det &ndrade samtycket. Om anvandning enligt det &ndrade samtycket inte ar moj-
ligt, far provet och tillhérande uppgifter inte langre behandlas i biobanken eller Gver-
lamnas till biobanksforskning.

Forskningsresultat, uppgifter som ingar i forskningsresultat och av prov och tillho-
rande uppgifter bildat material som har genererats innan en sadan viljeyttring som av-
ses i 1 mom. har inkommit, far anvandas om det &r nodvandigt for forskningsmateri-
alets tillforlitlighet och integritet.

Den som bedriver biobanksverksamhet ska pa begaran ge ett intyg dver att en vil-
jeyttring enligt 1 mom. har tagits emot och en redogdrelse for vilka atgarder som vid-
tagits pa grund av aterkallandet av samtycket eller forbudet att anvanda provet och till-
hdrande uppgifter.

Allmanna krav som galler behandlingen
22§

Kodning av prov

Utover vad som bestdms i allmanna dataskyddsférordningen om behandlingen av
personuppgifter ska det vid behandlingen av prov och tillhérande uppgifter sorjas for
att

1)  prov och tillhérande uppgifter kodas med biobankens kod for registrering, for-

varing, analys, undersdkning och annan behandling nar proven registreras i
biobanken, och

2)  prov och tillhérande uppgifter forvaras atskilda fran kodnyckeln.
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238
Informationssékerhetskrav for biobanksverksamhet

Den som bedriver biobanksverksamhet ska sékerstélla en tillracklig informationssa-
kerhet nar personuppgifter behandlas genom att géra en riskbedémning av biobanks-
verksamheten. Riskbedémningen ska goras i samarbete med Institutet for halsa och
vélfard. Biobanksverksamheten ska uppfylla de vasentliga krav som galler dataskydd
och sé&kerhet. Biobanksverksamhetens informationssakerhet ska verifieras med &nda-
malsenliga metoder.

Institutet for halsa och valfard far utfarda narmare foreskrifter om innehallet i den
riskbedémning som ska géras i biobanksverksamheten, innehallet i de vasentliga kra-
ven och verifieringen av informationssékerheten. Innan Institutet for halsa och vélfard
utfardar foreskrifter ska institutet htra dem som bedriver biobanksverksamhet.

Beddmningen av om det informationssystem som anvands i biobanksverksamheten
Overensstimmer med informationssakerhetskraven utfors enligt lagen om beddm-
ningsorgan for informationssékerhet (1405/2011).

24 8

Forbud och begréansningar som galler behandlingen av prov och uppgifter

Oberoende av vad som bestams annanstans i lag om rétt att fa sekretessbelagda upp-
gifter, far prov och tillnérande uppgifter som forvaras i en biobank eller som harrér
fran en biobank inte dverlatas eller anvandas i polisutredningar, forundersokningar,
rattegangar eller for andra anvandningsandamal vid lag6vervakning eller vid administ-
rativt eller annat beslutsfattande som avser en person, for att bedéma eller utreda ar-
betsformagan hos en enskild person eller i beslutsfattande i kreditinstitut och forsak-
ringsanstalter.

En biobanks personregister och tjanster
258
Personuppgiftsansvarig

Den som bedriver biobanksverksamhet ar personuppgiftsansvarig for prov- och data-
registret, samtyckes- och forbudsregistret, kodregistret och utlamningsregistret.

26 8
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Prov- och dataregister

Ett prov- och dataregister &r den enskilda biobankens register som fors i syfte att
mojliggora underhallet av prov och tillhérande uppgifter.

| prov- och dataregistret lagras

1) uppgifter om de prov som forvaras i biobanken och uppgifter om vilka andra

uppgifter som finns som finns tillgangliga,

2) uppgifter som erhallits genom analys av proven och

3) de uppgifter som avses i 19 8 1 mom.

Den som bedriver biobanksverksamhet ska forstora uppgifterna i prov- och datare-
gistret om det samtycke som avses i 10-12 § aterkallas eller behandlingen av prov och
tillhdrande uppgifter annars upphor.

Narmare bestammelser om innehallet i prov- och dataregistret far utfardas genom
forordning av social- och halsovardsministeriet.

278
Samtyckes- och forbudsregister

Ett samtyckes- och férbudsregister ar den enskilda biobankens personregister som
fors i syfte att administrera grunden for anvandningen av prov och sakerstalla att prov-
givarens sjalvbestammanderatt tillgodoses.

| samtyckes- och forbudsregistret infors uppgifter om

1) samtyckets innehall och omfattning och den information som getts i samband med
samtycket i enlighet med 14 §,

2) aterkallande och &ndring av ett samtycke,

3) forbud mot och begransning av anvandning eller utldmnande av prov eller tillho-
rande uppgifter,

4) hur och nér en viljeyttring som avses i 1-3 punkten har intréffat och nér den har
inkommit,

5) grunden och villkoren for anvandning av ett prov, om grunden inte &r ett sadant
samtycke som avses i 10-12 § och

6) den enhet eller aktor som har 6verfort prov och tillhnérande uppgifter och villkoren
for anvéndningen av de dverforda proven och tillhérande uppgifterna.

Provgivarens samtycken och forbud ska inforas i den viljeyttringstjanst som det fore-
skrivs om i 12 8 i lagen om klientuppgifter och som den som bedriver biobanksverk-
samhet enligt 7 § i lagen om klientuppgifter ska ansluta sig till for inrattande och un-
derhall av samtyckes- och forbudsregistret.

Samtyckes- och forbudsregistret kan med hjalp av den kodnyckel som ingar i kodre-
gistret samkdoras med prov- och dataregistret.
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288
Kodregister

Ett kodregister ar den enskilda biobankens personregister som fors i syfte att saker-
stélla provgivarnas integritetsskydd och som gor det mojligt att koppla samman upp-
gifterna i prov- och dataregistret och uppgifterna i samtyckes- och férbudsregistret
med en person som kan identifieras.

| kodregistret infors

1) personers namn och personbeteckning eller en uppgift som identifierar perso-
nen och
2) kodnycklar.

Aven om ett samtycke terkallas eller anvandningen av ett prov och tillhrande upp-
gifter i dvrigt upphor, ska den som bedriver biobanksverksamhet férvara provgivarens
uppgifter i kodregistret.

298
Utlamningsregister

Ett utlamningsregister ar en enskild biobanks personregister med vars hjalp ett prov
som lamnats ut till forskning kan kopplas samman med uppgifterna i kodregistret och
provgivarens identitet kan faststéllas nar det géller ett prov som lamnats ut till bio-
banksforskning.

| utlamningsregistret infors

1 Erovets kod 1 forskningsprojektet och
2) kodnycklar.

Om ett samtycke aterkallas eller behandlingen av ett prov och tillhérande uppgifter
annars upphor, ska den som bedriver biobanksverksamhet forvara provgivarens upp-
gifter i utlamningsregistret.

308
Ratt att fa uppgifter ur prov- och dataregistret

Inrattningar, foretag, sammanslutningar och personer som bedriver biobanksforsk-
ning har rétt att ur prov- och dataregistret fa sadana i 26 § 2 mom. 1 punkten avsedda
uppgifter som behovs for beddmning av hur anvandbara prov och tillhérande uppgifter
i biobanken &r for den planerade biobanksforskningen.
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318
Ratt att behandla uppgifter for att ge information om tillgang

Trots sekretessbestammelserna far den som bedriver biobanksverksamhet vid be-
handlingen av prov och tillhérande uppgifter koppla dem utover till de personuppgif-
ter som avses i 19 § 1 mom. till sddana uppgifter om ett prov som &r nédvandiga for
identifiering av provgivarens diagnoser samt behandling och uppféljning, for att infor-
mera om antalet tillgangliga prov fore ett sadant utlamnande som avses i 32 § till ett
institut, ett foretag, en sammanslutning eller en person som bedriver biobanksforsk-
ning. Den som bedriver biobanksverksamhet far endast lamna ut uppgifterna i form av
statistik som inte far innehalla personuppgifter sa att enskilda personer kan identifieras
I uppgifterna.

328
Forvaringstider for prov och uppgifter

Den som bedriver biobanksverksamhet ska regelbundet, minst vart femte ar, bedéma
behovet av att forvara prov och tillhérande uppgifter. Prov och uppgifter som inte be-
hovs med tanke pa biobankens forskningsomrade och grunden for behandlingen av
proven ska forstoras.

Innan prov och uppgifter forstors ska den som bedriver biobanksverksamhet i enlig-
het med det forfarande som avses i 8 8 utreda om provens kvalitet eller grunden och
forutsattningen for behandlingen gor det mojligt att behandla prov och tillhérande
uppgifter i en annan biobank. Om prov eller tillhérande uppgifter lamnas ut eller éver-
fors till en annan aktér som bedriver biobanksverksamhet, verfors till ett arkiv eller
forstors, avfors de tillhérandeuppgifterna i registren hos den aktér som lamnar ut eller
overfor prov och tillhérande uppgifter. Den som tar emot proven och de tillhérande
uppgifterna ska omkoda proven och de tillhérande uppgifterna som éverfors.

Om biobanksverksamheten upphor ska prov och tillhérande uppgifter och sam-
tyckes- och forbudsregistret och prov- och dataregistret forstéras, om inte prov och
tillhorande uppgifter 6verfors till en annan biobank. Nar en biobanksverksamhet upp-
hor ska den som bedriver biobanksverksamheten forvara kodregistret eller om hela
verksamheten upphor éverlamna det till Tillstandsmyndigheten for anvandning av
social- och halsovardsdata, som forvarar det i 10 ar for att sakerstalla provgivarnas rat-
tigheter.
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Anvandningen av prov och uppgifter i biobanksforskning
338§
Principer for utlamnande av prov och uppgifter

Den som bedriver biobanksverksamhet far lamna ut prov och tillnérande uppgifter
som den forvarar for biobanksforskning, om

1) den tilltankta anvandningen motsvarar biobankens forskningsomrade och grun-
den och villkoren fér behandlingen av prov och tillhérande uppgifter,

2) de villkor och begransningar enligt denna lag och de villkor och begréasningar
som den som bedriver biobanksverksamheten har faststéllt iakttas i biobanksforsk-
ningen och i behandlingen av prov och tillhérande uppgifter, och

3) den som tar emot proven eller uppgifterna har lamplig yrkesmassig och veten-
skaplig kompetens for behandling av prov och tillhérande uppgifter, och utlamnandet
har en koppling till mottagarens uppgifter.

Den som bedriver biobanksverksamhet ska koda prov och tillhérande uppgifter innan
de lamnas ut for biobanksforskning, om det inte finns sarskilda skal att forfara pa an-
nat satt.

De koder som anvénds vid utlamnandet skapas separat for varje projekt i samband
med utldmnandet. Den kod som anvénds vid foérvaringen av prov och tillhérande upp-
gifter far inte lamnas ut fran biobanken.

Prov och tillhérande uppgifter far lamnas ut for behandling endast till en informat-
ionsséker driftmiljo i enlighet med 20 § i lagen om sekundar anvéndning.

348
Utlamnande av prov och uppgifter samt begransning av utlamnandet

Utlamnande av prov och uppgifter for biobanksforskning forutsétter en skriftlig anso-
kan till Tillstindsmyndigheten for anvandning av social- och halsovardsdata som av-
ses i 4 8§ i lagen om sekundar anvandning (Tillstandsmyndigheten). Till ansékan fogas
en forskningsplan, en redogdérelse for behandlingen av prov och uppgifter, och om det
kravs enligt forskningslagen eller lagen om klinisk prévning av lakemedel ( / ), ett ut-
latande fran en sadan behorig etisk kommitté som avses i dessa lagar.

Tillstandsmyndigheten kan begransa utlamnandet av prov och tillhérande uppgifter
for biobanksforskning endast om det ar motiverat

1) med hansyn till biobankens forskningsomrade och andra i 33 § avsedda begrans-
ningar som galler utldmnande av prov och tillhérande uppgifter,
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2) for att trygga immaterialratter i anslutning till forskningen, garantera genomfdran-
det av forskningsprojekt som avses i 19 § eller sékerstalla att prov eller provsamlingar
bevaras,

3) for att sakerstélla datasekretessen, eller

4) av forskningsetiska skal.

Forutsattningar for utlamnande &r att prov och uppgifter behandlas informationssa-
kert, att betydelsefulla analyserade uppgifter aterlamnas till biobanken och publice-
ringsskyldighet av biobanksforskningsresultat som grundar sig prov och uppgifter som
lamnats ut fran biobanken.

De bestammelser i denna paragraf som géller forfaranden och begrénsningar vid ut-
lamnande av prov och uppgifter iakttas ocksa i biobankens egna forskningsprojekt och
analystjanster.

Det i 1 mom. avsedda utlatandet ges av den etiska kommitté inom vars omrade de
prov som anvands i forskningen huvudsakligen finns.

358
Skyldigheter for den som bedriver forskning

Den som bedriver biobanksforskning far forvara och behandla de prov och tillhdrande
uppgifter som lamnats ut fran en biobank under den tid som forskningen varar enligt
den forskningsplan som avses i 34 §. Prov som lamnats ut fran en biobank ska ater-
lamnas till biobanken inom den tid som faststéllts i ett avtal om utldmnandet.

Den som bedriver biobanksforskning far lamna vidare prov och tillhérande uppgifter
som mottagits fran en biobank for analys.

36 §
Samkaérning av registeruppgifter

Den som bedriver biobanksverksamhet far lamna ut nédvandiga personuppgifter till
Tillstandsmyndigheten som avses i lagen om sekundar anvandning, om det for genom-
forandet av forskningen ar motiverat att samkora uppgifterna i de personregister som
avses i lagen om sekundar anvandning med prov eller tillhérande uppgifter i bioban-
ken och utlamnandet inte begransas pa grund av 34 8.

Tillstandsmyndigheten ska koda sadana registeruppgifter som de samkort med per-
sonuppgifter med de projektspecifika koder som givits av den som bedriver biobanks-
verksamhet innan uppgifterna lamnas vidare till den som ansvarar for biobanksforsk-
ningen, om det inte finns en dataskyddslagen angiven grund for utlamnande av per-
sonbeteckningar.
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4 kap
Biobanksregistret

378
Biobanksregistret

For spridning av information om biobanksforskning, allménhetens och forskarnas
tillgang till information samt tillsynen 6ver verksamheten finns ett offentligt biobanks-
register. Registret fors av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

Registret innehaller uppgifter om biobanker som har inrattats i Finland, deras grun-
dare och huvudfinansiarer, aktdrer som bedriver biobanksverksamhet, biobankens
dataskyddsombud och en kontaktpunkt for provgivare. | registret finns dessutom de
allmanna uppgifterna fran biobankens anmélan enligt 7 § om prov som férvaras i var
och en av biobankerna, pagaende och genomforda provinsamlingar, biobankernas
forskningsomrade, antalet prov, villkoren for att fa tillgang till proven och andra om-
standigheter av betydelse for provens och de tillhérande uppgifternas anvandbarhet
samt uppgifter om eventuella myndighetsbeslut och avgdranden.

Narmare bestammelser om registrets datainnehall far utfardas genom férordning av
social- och halsovardsministeriet.

5 kap
Tillsyn och tvangsmedel
388§
Styrning, tillsyn och uppféljning
For styrningen av och tillsynen dver verksamhet enligt denna lag ansvarar Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

Dataombudsmannen styr och 6vervakar inom sitt ansvarsomrade efterlevnaden av
denna lag inom ramen for sin behorighet.

238



398
Arsberattelse

Den som bedriver biobanksverksamhet ska varje kalenderar uppratta en arsberattelse
over sin verksamhet. Arsberattelsen ska for styrningen av och tillsynen éver verksam-
heten lamnas in till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och data-
ombudsmannen. Arsberattelsen ska innehdlla uppgifter om biobanksverksamhetens
omfattning, antalet prov och utlamningar till forskningsprojekt, forandringar som skett
I verksamheten och risker som upptackts och realiserats.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan efter att ha hort data-
ombudsmannen meddela narmare féreskrifter om innehallet i och uppréattandet av ars-
beréttelsen.

40 §
Myndigheternas ratt att utféra inspektioner och fa upplysningar

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har for tillsynen dver efter-
levnaden av denna lag och de bestdmmelser och foreskrifter som utfardats med stod av
lagen rétt att inspektera en biobanks lokaler och verksamhet samt de handlingar som
behovs for inspektionen. En inspektion far forrattas utan forhandsanmaélan.

En inspektor som Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har utsett
ska ges tilltrade till alla lokaler som hor till biobanken. Vid inspektionen ska, trots sek-
retessbestammelserna, alla handlingar som inspektoren begér och som behovs for in-
spektionen laggas fram. Inspektion far dock inte utforas i lokaler som huvudsakligen
anvands for permanent boende. Pa inspektdrens begéran ska kopior av de handlingar
som behdvs for inspektionen overlamnas till inspektoren utan avgift. Inspektdren har
ocksa ratt att fotografera under inspektionen.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska senast 30 dagar efter
inspektionen ge en kopia av inspektionsprotokollet for kdnnedom till den som bedriver
biobanksverksamhet. Inspektionen anses avslutad nar den som bedriver biobanksverk-
samheten har delgetts en kopia av protokollet.

Den som bedriver biobanksverksamheten ska utan dréjsmal vidta de atgarder som
behovs for att avhjalpa de brister som har konstaterats vid inspektionen. Den som be-
driver biobanksverksamhet ska meddela vilka atgarder som vidtas, tidtabellen och de-
taljerna kring atgarderna till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
senast 30 dagar fran den dag da inspektionsherattelsen delgavs.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har ratt att avgiftsfritt och
trots sekretessbestammelserna fa for tillsynen nodvandiga upplysningar av den som
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bedriver biobanksforskning, statliga och kommunala myndigheter och andra offentli-
grattsliga sammanslutningar eller inrattningar som bedriver halso- och sjukvardsverk-
samhet och av den som bedriver biobanksforskning.

Dataombudsmannen och Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
ska trots sekretessbestammelserna utan sarskild begaran meddela varandra om de har
grundad anledning att missténka att biobanksverksamheten eller behandlingen av prov
och tillhérande personuppgifter inte iakttar lagen.

41§
Foreskrifter och tvangsmedel

Om det vid en inspektion eller pa annat satt upptacks brister i anslutning till datasa-
kerheten i biobanksverksamheten eller vid behandlingen av prov, eller om den som
bedriver biobanksverksamhet inte i évrigt iakttar de skyldigheter som foljer av denna
lag, kan Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden

1) meddela ett forelaggande om att bristerna eller missforhallandena ska avhjalpas,

2) alagga den som bedriver biobanksverksamhet att Iamna ut prov eller uppgifter
som hor till de prov som forvaras, eller

3) forbjuda eller begrénsa behandlingen av prov som férvaras i biobanken.

| det beslut som avses i 1 mom. ska det anges en tidsfrist inom vilken behévliga at-
gérder ska vidtas, om uppgifter om biobanken och dess verksamhet alltjamt ska finnas
kvar i biobanksregistret. Tidsfristen far inte vara kortare an 60 dagar.

Om en bristfallighet i biobankens verksamhet kan &ventyra provgivarens integritets-
skydd eller rattigheter, far Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
temporart avfora uppgifterna om biobankens verksamhet ur biobanksregistret eller for-
bjuda behandlingen av proven tills &rendet har avgjorts slutgiltigt.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far avfora uppgifterna om
biobankens verksamhet ur biobanksregistret, om det férekommer allvarliga brister i
anslutning till skyddet for personuppgifter eller datasédkerheten i biobankens verksam-
het eller vid behandlingen av prov eller tillhérande uppgifter, eller om den som bedri-
ver biobanksverksamhet upprepade ganger gor sig skyldig till forfaranden som strider
mot bestammelserna eller om atgérderna i det beslut som avses i 1 mom. inte har re-
sulterat i att dliggandena fullgjorts. Biobankens lagenliga verksamhet upphor om S&-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet stryker biobanken ur biobanks-
registret. Samtidigt ska Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet be-
sluta att prov och tillhérande uppgifter ska déverforas eller forstoras med iakttagande
av vad som foreskrivs om avforande och 6verforing av prov och tillhérande uppgifter i
308.
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42 §
Behandling av anmalningar

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska behandla anmélningar
enligt denna lag utan ogrundat dréjsmal.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska fora in uppgifter som
avses i 35 § i biobanksregistret, om det utlatande fran dataombudsmannen som avses i
6 8 ar positivt, och om den anmélda verksamheten uppfyller vad som foreskrivs i
denna lag och annorstades i lag.

Om det inte finns nagot hinder for att fora in uppgifterna i registret, ska uppgifterna
vara inforda i registret senast 60 dagar efter det att anmalan har inkommit till S&ker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. | behandlingstiden inraknas inte
tiden for inhdmtande av eventuella ytterligare uppagifter eller utredningar.

43 §
Forbud for dverforing av biobanksverksamhet till utlandet
Biobanksverksamhet som registrerats i Finland far inte dverforas till utlandet. Forbu-
det galler bade delvis éverforing och 6verforing av hela verksamheten.
Som 6verforing av biobanksverksamhet betraktas inte utlamnande av prov och upp-
gifter for behovliga analyser till ett forskningsinstitut.
44 §
Verkstallighet
Ett beslut av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan verkstal-
las trots dndringssokande, om inte besvarsmyndigheten forbjuder verkstalligheten av
beslutet, bestammer att verkstalligheten ska avbrytas eller nagot annat om verkstallig-
heten.
45§
Handrackning
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har ratt att pa begaran fa

handrackning av polisen for att utfora sina uppgifter.
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6 kap
Sarskilda bestammelser
46 §
Utlamnande av uppgifter som har klinisk betydelse

Uppgifter som har klinisk betydelse I[amnas ut till provgivaren enligt det forfarande
som det féreskrivs om i denna paragraf.

Provgivaren har ratt att pa begaran fa de uppgifter som harleds ur ett prov och som
har klinisk betydelse. Begaran ska goras skriftligen till den som bedriver biobanks-
verksamheten.

Den som bedriver biobanksverksamhet far informera en provgivare om ett fynd som
har klinisk betydelse, om provgivaren pa forhand har gett samtycke till detta enligt 10
8.

Vid bedémningen av en uppgifts kliniska betydelse beaktas i synnerhet effekterna av
den vard och behandling som kan ges pa basis av fyndet, i jamforelse med en situation
dar fyndets kliniska betydelse framkommer férst genom de naturliga sjukdomsforlopp
som fyndet orsakar. Dessutom iakttas i tillampliga delar bestammelserna i 7 a och 78 a
8 i halso- och sjukvardslagen (1326/2010) om grunderna for vad som ska hora till eller
uteslutas ur tjansteutbudet inom halso- och sjukvarden. Tjansteutbudsradet for halso-
och sjukvarden som avses i 78 § i halso- och sjukvardslagen som finns i anslutning till
social- och halsovardsministeriet har i uppgift att utarbeta mer detaljerade allmanna
riktlinjer som ska anvéndas vid beddmning av uppgifters kliniska betydelse och till-
lampas nar det informeras om sadana uppgifter samt bestamma vilka fynd som omfat-
tas av forfarandet enligt denna paragraf.

Den som bedriver biobanksverksamhet ska avkoda ett prov som kodats enligt 22 §
sd att uppgifterna kan hanforas till en person.

Den som bedriver biobanksverksamhet far trots sekretesshestaimmelserna lamna ut
uppgiften till den verksamhetsenhet inom halso- och sjukvarden som provgivaren an-
gett i samband med sin viljeyttring eller till den verksamhetsenhet som enligt halso-
och sjukvardslagen har det regionala ansvaret for personens hélso- och sjukvard.

Verksamhetsenheten inom halso- och sjukvarden ska kontrollera om provgivaren re-
dan har kdnnedom om uppgiften, och om det inte &r fallet, besluta om provgivaren ska
kallas till ett jamforande prov sa att man kan faststélla att uppgiften som har klinisk
betydelse ar korrekt. Efter att uppgiften har kontrollerats ger en yrkesutbildad person
inom halso- och sjukvarden informationen till provgivaren.
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47 §
Tystnadsplikt och sekretess

Pa sekretessen i fraga om handlingar som inkommit eller uppréttats vid utférandet av
uppdrag enligt denna lag eller uppdrag som h&nfor sig till verkstalligheten av denna
lag och i fraga om uppgifter i dessa handlingar samt pa tystnadsplikten i frdga om och
forbudet mot utnyttjande av uppgifter som erhallits vid utférandet av dessa uppdrag
tillampas 22-24 och 35 § i offentlighetslagen ocksa nar det inte ar fraga om handlingar
som upprattats av en myndighet som avses i den lagen.

Sekretessen hindrar inte att den till vilken prov eller tillhérande uppgifter har lamnats
ut eller dverforts informeras om samtycke till anvandningen av ett prov, aterkallande
eller andring av samtycke eller férbud mot anvéndning av ett prov enligt 10 8.

48 §
Avgifter

| fraga om utlatanden av de regionala etiska kommittéerna kan avgifter tas ut enligt
vad som foreskrivs genom forordning av social- och hélsovardsministeriet.

Den som bedriver biobanksverksamhet far for utlamnandet av prov och uppgifter
som forvaras i en biobank ta ut en avgift som uppgar till hogst ett belopp som motsva-
rar kostnaderna for utldmnandet av proven eller uppgifterna.

Den som bedriver biobanksverksamhet kan faststélla avgifter for andra prestationer
enligt foretagsekonomiska grunder.

49 §
Forbud mot ersattning till provgivare

For mottagning av prov till biobanksverksamhet far det inte utlovas eller betalas na-
gon ersattning till provgivarna eller deras rattsinnehavare.

50 §
Andringssokande
| beslut som har fattats med stod av denna lag far omprévning begéras hos den myn-
dighet som fattat beslutet. | ett negativt beslut av en etisk kommitté kan omprévning
begdras hos den sarskilda sektion for &ndringssdkande som finns vid den nationella

kommitté for medicinsk forskningsetik som avses i 16 8 i lagen om klinisk prévning
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av lakemedel (/). Bestammelser om begérande av omprévning finns i férvaltningsla-
gen (434/2003).

Bestammelser om anférande av besvar hos en férvaltningsdomstol finns i lagen om
rattegang i forvaltningsarenden (808/2019).

518

Straffbestammelser

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet

1) behandlar prov i strid med bestdammelsernai 4-6 §, 9 §, 10-14 §, 20-24 §, 33-36
§ eller forsummar sin anmalningsskyldighet enligt 7 §,

2) upprepande ganger bryter mot ett forbud eller forelaggande som tillsynsmyndig-
heten har meddelat med stod av 41 §,

3) avslojar en kodnyckel eller uppgifter om en person som forvaras i biobanken till
nagon obehorig, eller

4) fran biobanken lamnar ut eller dverfor prov eller tillhdrande uppgifter i strid med
denna lag,
och pa sa satt dventyrar provgivarens integritetsskydd eller rattigheter ska, om inte
strangare straff for garningen foreskrivs nagon annanstans i lag, for brott mot bestam-
melserna om biobanksverksamhet doémas till boter.

Till straff for brott mot tystnadsplikten enligt 47 8 i denna lag déms i enlighet med
38 kap. 1 eller 2 § i strafflagen, om inte gérningen utgdr brott enligt 40 kap. 5 § i
strafflagen eller om inte strangare straff for den foreskrivs nagon annanstans i lag.

Atal behover inte véackas och straff inte domas ut for brott mot bestimmelserna om
biobanksverksamhet, om de ekonomiska foljderna pa grund av nagot annat myndig-
hetsbeslut som meddelats till f6ljd av en och samma gérning kan anses vara en till-
racklig pafoljd for aktoren i forhallande till garningens allvar.

52 8
Ikrafttradande

Denna lag tréder i kraft den forsta januari 2022.
Genom denna lag upphévs biobankslagen (688/2012).
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538
Overgangsbestammelser

Bestammelserna i denna lag ska tillampas pa anmalningar om inréttande av en bio-
bank som &r anhé&ngiga nar lagen trader i kraft.

En biobank som &r inford i biobanksregistret nar denna lag tréder i kraft ska anmala
de uppgifter som avses i 7 8 2 mom. till S&kerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet senast den 30 mars 2022.

En biobank som &r inford i biobanksregistret nar denna lag trader i kraft ska gora en
sadan konsekvensbedomning avseende dataskyddet som avses i 5 § 3 mom. och sanda
den till dataombudsmannen samt utse en dataskyddsansvarig fér verksamheten senast
den 30 mars 2022.

Bestammelserna i denna lag ska tillampas pa biobanksforskning som pagar nar lagen
trader i kraft. Lagens bestammelser ska ocksa tillampas pa prov och tillhérande upp-
gifter som den som bedriver biobanksverksamhet férvarar nér lagen trader i kraft.

Prov och tillhérande uppgifter som med provgivarens samtycke har samlats in eller
lamnats ut till en biobank innan lagens ikrafttradande, far behandlas och lamnas ut till
biobanksverksamhet med stod av bestammelserna i denna lag om det ar uppenbart att
behandlingen och utldmnandet av uppgifterna inte avviker fran de grunder for behand-
lingen enligt vilka proven och de tillhérande uppgifterna har samlats in, lamnats ut el-
ler Gverforts till biobanken.

En verksamhetsenhet inom halso- och sjukvarden som forvarar sadana humanbiolo-
giska prov och tillhérande uppgifter fran undersokningar och behandlingar av patien-
ter som samlats in innan lagens ikrafttradande, kan trots sekretessbestammelserna
Overfora proven och uppgifterna till en biobank i enlighet med de villkor som anges i
13 § 1 mom. i den biobankslag som gallde vid lagens ikrafttradande. Overforingen
maste ske senast den 31 december 2026.

Hogskolor, forskningsinstitut, verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvarden och
andra enheter far éverféra prover och tillhérande uppgifter som samlats in och analy-
serats i samband med forskning som inletts fore ikrafttradandet av denna lag till en
biobank trots sekretessbestdmmelserna i enlighet med de villkor som anges i 13 § 2
mom. och 15 § 2 mom. i den biobankslag som géllde vid ikrafttradandet av denna lag.
Overforingen ska ske senast den 31 december 2026.

Vid en 6verforing av gamla prov som avses i 5-6 mom. ska den som éverfor proven
informera mottagaren som bedriver biobanksverksamhet om den regionala etiska
kommitténs utlatande samt om innehallet i och publiceringen av meddelandet. Den
som Gverfor proven och de tillhérande uppgifterna och mottagaren som bedriver bio-
banksverksamhet ska skriftligen komma éverens om dverféringen av proven.

En sadan regional etisk kommitté som avses i 16 § i forskningslagen kan pa ansokan
ge ett utlatande som avses i 11 § 1 mom. 1 punkten eller 19 § 3 mom. i vavnadslagen
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eller 13 8 3 mom. i biobankslagen som géllde vid ikrafttradande av denna lag i enlig-
het med de villkor som det foreskrivs om i biobankslagen. Ansokan om utlatande ska
Idmnas in till kommittén senast den 31 december 2025.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan pa ansokan meddela
ett beslut om éverfoéring av prov till en biobank som avses i 11 8 2 mom. eller 19 § 4
mom. i vavnadslagen som gallde vid ikrafttradandet av denna lag eller ett beslut om
overforing av gamla diagnostiska prov till en biobank som géller villkoren for det offi-
ciella meddelande som avses i 13 8 4 mom. i biobankslagen i enlighet med de villkor
som det foreskrivs om i biobankslagen. Ansdkan ska lamnas in till Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet senast den 31 december 2025.

Dataombudsmannen kan pa ansokan ge ett beslut som avses i 13 § 4 mom. som
gallde vid ikrafttradandet av denna lag om 6verforing av prov och tillhérande uppgif-
ter som ingar i gamla forskningsmaterial till en biobank i enligt med de villkor som
det foreskrivs om i denna lag. Ansokan ska lamnas in till dataombudsmannen senast
den 30 juni 2025.

Bestdmmelsen i 21 § 1 mom. om meddelande om provgivarens vilja elektroniskt via
ett medborgargréanssnitt och bestdammelsen i 27 8 3 mom. om férvaring provgivarnas
viljeyttringar och biobanksverksamhetens anslutning till en viljeyttringstjénst tillampas
fran och med den 1 januari 2024.

Bestammelsen om informationssaker driftmiljo i 33 § 4 mom. ska tillampas fran och
med den 1 januari 2024.

Bestammelserna i 34 § 1-2 mom. tillampas fran och med den 1 januari 2023. Fram
till det fattas besluten om utlamnande av prov av den som bedriver biobanksverksamhet.

Det forfarande som det foreskrivs om i 46 § tillampas fran och med den forsta januari
2025.

Helsingfors den  20xx

Statsminister

Sanna Marin

omsorgsminister Krista Kiuru
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Valitse kohde.
Parallelltext

Lag

om andring av lagen om anvandning av ménskliga organ, vavnader och celler for medicinska
andamal

| enlighet med riksdagens beslut

upphévs i lagen om anvandning av méanskliga organ, vavnader och celler fér medicinska &n-
damal (101/2001) 21 a § 2 mom. sadant det lyder i lag 689/2012,

andras 11 § 1 mom., 23 § 1 mom,. 26 § 1 mom,. sadant de lyder i lag 1484/2019, 19 § 3 och
4 mom., sadana de lyder i lag 778/2009 samt och 20 § 1 mom. och 21 a § 1 och 3 mom., sadana

de lyder i lag 689/2012, samt
fogas en ny 22 a §, som foljer:

Gallande lydelse

Foreslagen lydelse

118

Forutsattningar for forskning och undervis-
ning

| samband med obduktioner kan kroppar ef-
ter avlidna samt organ, vavnader, celler och
andra prov som tagits fran dem anvandas
ocksa for sadan medicinsk forskning och
undervisning som inte sker i anslutning till
utredande av dddsorsak. Prov kan dessutom
éverforas till en sddan biobank som avses i
biobankslagen (688/2012). Forutséttningarna
ar att

1) en i lagen om medicinsk forskning
(488/1999) avsedd, behorig etisk kommitté
har gett ett positivt utlatande om anvand-
ningen av kropparna och proven for medi-
cinsk forskning eller om Gverforing av pro-
ven till en biobank, och

2) Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet har gett tillstand till anvand-
ningen av kropparna och proven for under-
visningsandamal.

Sakerhets- och utvecklingscentret fér lakeme-
delsomradet ska pa ansokan fatta beslut i
fragan, om det i 1 mom. 1 punkten avsedda

118§

Forutsattningar for forskning och undervis-
ning

I samband med obduktioner kan kroppar ef-
ter avlidna samt organ, vavnader, celler och
andra prov som tagits fran dem anvandas
ocksa for sadan medicinsk forskning och
undervisning som inte sker i anslutning till
utredande av dodsorsak. Forutsattningarna ar
att

1) en behdrig etisk kommitté har gett ett po-
sitivt utldtande om anvandningen av krop-
parna och proven for medicinsk forskning,
och

2) Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet har gett tillstand till anvand-
ningen av kropparna och proven fér under-
visningsandamal.
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Gallande lydelse

Foreslagen lydelse

utlatandet av den etiska kommittén ar nega-
tivt.
198§

Andrat anvandningsandamal for organ,
vavnader och celler

Organ, vavnader eller celler fran en le-
vande ménniska som har tagits, tagits till
vara eller lagrats, men som av medicinska
skl inte kan anvandas for det andamal som
avsetts, far med givarens samtycke anvandas
for nagot annat motiverat medicinskt dnda-
mal. Om organet, vavnaden eller cellerna har
tagits fran en minderarig eller handikappad,
forutsatter anvandningen samtycke av den
lagliga foretradaren.

Om tagande eller tillvaratagande av organ,
vavnader eller celler ar tillatet endast med
tillstand av Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet, forutsatter en dndring
av anvandningsandamalet utéver samtycke
enligt 1 mom. att centret har gett tillstand for
verksamheten eller, om det ar fraga om medi-
cinsk forskning eller dverforing av prov till
en biobank som avses i biobankslagen, att en
behorig i lagen om medicinsk forskning av-
sedd etisk kommitté har gett ett positivt utla-
tande om verksamheten.

Organ, vavnader eller celler som har tagits
eller lagrats fran en avliden, men som av me-
dicinska skél inte kan anvéndas for det &nda-
mal for vilket de har tagits, far anvandas for
medicinsk forskning och 6verforas till en
biobank, om en i 2 mom. avsedd etisk kom-
mitté har gett ett positivt utldtande om den
planerade anvandningen, eller for annan me-
dicinsk anvandning med tillstand av Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska pa ansokan fatta beslut i
fragan, om det i 2 eller 3 mom. avsedda utla-
tandet fran den etiska kommittén ar negativt.

198

Andrat anvandningsandamal for organ, vav-
nader och celler

Organ, vavnader eller celler fran en levande
manniska som har tagits, tagits till vara eller
lagrats, men som av medicinska skal inte kan
anvandas for det &ndamal som avsetts, far
med givarens samtycke anvéandas for nagot
annat motiverat medicinskt andamal. Om or-
ganet, vavnaden eller cellerna har tagits fran
en minderarig eller handikappad, forutsatter
anvéandningen samtycke av den lagliga fore-
tradaren.

Om tagande eller tillvaratagande av organ,
vavnader eller celler &r tillatet endast med
tillstand av Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet, forutsatter en andring
av anvandningsandamalet utover sam-tycke
enligt 1 mom. att centret har gett tillstand for
verksamheten eller, om det ar fraga om medi-
cinsk forskning, att en behdorig etisk kom-
mitté har gett ett positivt utlatande om verk-
samheten.

Organ, vavnader eller celler som har tagits
eller lagrats fran en avliden, men som av me-
dicinska skél inte kan anvéndas for det &nda-
mal for vilket de har tagits, far anvandas for
medicinsk forskning, om en i 2 mom. avsedd
etisk kommitté har gett ett positivt utlatande
om den planerade anvandningen, eller for an-
nan medicinsk anvandning med tillstand av
Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet.
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Gallande lydelse

Foreslagen lydelse

208

Andrat anvandningsandamal for vavnads-
prov

Vavnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom far dverlatas
och anvéandas for medicinsk forskning med
patientens samtycke. | frdga om en minderarig
eller en person med en funktionsnedséttning
kravs det samtycke av den lagliga foretrada-
ren. Om en persons samtycke inte kan inham-
tas pa grund av att personen har avlidit, kan
proverna anvandas for medicinsk forsknmg
eller 6verlatas till en biobank som avses i bio-
bankslagen, om en i lagen om medicinsk
forskning avsedd etisk kommitté har gett ett
positivt utlatande i saken. Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet ska
pa ansokan fatta beslut i fragan om utlatan-
det fran den etiska kommittén ar negativt. Om
det finns skal att anta att personen under sin
livstid skulle ha motsatt sig anvandningen av
sina prover for forskningsandamal, far provet
inte Overforas till en biobank. Bestammelser
om Overforing av prov och villkor for hante-
ringen finns dessutom i biobankslagen.

(ny)

208
Andrat anvandningsandamal for vavnadsprov

Vavnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom far dverlatas
och anvéndas for medicinsk forskning med
patientens samtycke. | fraga om en minderarig
eller en person med en funktions-nedséttning
kravs det samtycke av den lagliga foretrada-
ren. Om en persons samtycke inte kan inham-
tas pa grund av att personen har avlidit, kan
proven anvandas fér medicinsk forsknlng om
en behdrig etisk kommitté har gett ett positivt
utlatande i saken.

22a8§
Etisk beddmning av forskningen

Den behdriga etiska kommittén ska i det ut-
latande som det foreskrivs om i 11, 19 och 20
§ i denna lag lagga fram sin motiverade syn-
punkt p& om forskningen &r etiskt godtagbar
eller inte med beaktande av féljande omstéan-
digheter:

1) behovet av forskningen och forskningens
betydelse,

2) de aktuella provens nddvéndighet for
forskningen,

3) forskningens och planeringen av forsk-
ningens relevans med beaktande av statistiska
synpunkter, forskningens forsoksplan och me-
toder,

4) personernas integritetsskydd,
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Gallande lydelse

Foreslagen lydelse

238§

Tillsyn och aterkallande av beviljade till-
stand

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan bestdmma att verksamhet
somavsesi 783 mom., 118,198 2 och 3
mom., 20 § 1 mom. samt 21 a § ska avbrytas
eller terkalla det tillstdnd for verksamheten

5) forskarens kompetens och kompetensen
hos de dvriga personer som vésentlig omfatt-
ning deltar i forskningen,

6) lokaler och utrustning som anvénds i
forskningen och deras lamplighet for forsk-
ningen, samt

7) om det krévs samtycke till anvédndningen
av proven i forskningen, huruvida forfarandet
for begéran av samtycke ar korrekt.

En regional etisk kommitté som avses i la-
gen om medicinsk forskning (488/1999), ne-
dan forskningslagen, inom vars omrade
forskningen i huvudsak kommer att bedrivas
ska pa forhand bedéma forskningsprojekten
och ge utlatanden om dem. Utlatanden om kli-
niska lakemedelsprévningar ges av den nat-
ionella kommittén for medicinsk forskningse-
tik som avses i 16 § i lagen om Klinisk prov-
ning av lakemedel.

Om proven anvands i forskning som avses i
forskningslagen, lagen om klinisk prévning av
lakemedel eller lagen om produkter och ut-
rustning for halso- och sjukvard ska den etiska
kommittén beddéma de omstandigheter som
avses i 1 mom. som en del av den beddémning
den utfor med stod av de ndmnda lagarna.

Om utlatandet ges av en sadan regional
forskningsetisk kommitté som avses i forsk-
ningslagen &r utlatandet ett sadant forvalt-
ningsbeslut som avses i forvaltningslagen.

Arenden avgors pa foredragning i den reg-
ionala forskningsetiska kommitté som avses i
forskningslagen. Foredraganden ska vara
medlem i kommittén. Féredraganden behdver
sta i tjansteforhallande till sjukvardsdistriktet.

23§

Tillsyn och aterkallande av beviljade till-
stand

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan bestamma att verksamhet
somavses i 7 8 3 mom. samt 11 § och 19 8 2
och 3 mom. ska avbrytas eller aterkalla det
tillstand for verksamheten som beviljats enligt
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Gallande lydelse

Foreslagen lydelse

som beviljats enligt de bestimmelserna, om
géllande bestammelser eller tillstandsvillkor
inte iakttas i verksamheten.

26§
Andringssokande

Omprévning far begaras i fraga om beslut
som har meddelats med stdd av denna lag,
med undantag for de beslut som avses i 20 b,
20 m, 20 y och 23 8. Bestammelser om begé-
ran om omprévning finns i forvaltningslagen.

de bestammelserna, om géllande bestammel-
ser eller tillstdndsvillkor inte iakttas i verk-
samheten.

26§
Andringssokande

Omprovning far begaras i fraiga om beslut
som har meddelats med stéd av denna lag,
med undantag for de beslut som avses i 20 b,
20 m, 20 y och 23 8. | ett negativt beslut av en
etisk kommitté kan omprdévning begaras hos
den sarskilda sektion for andringssokande
som finns vid den nationella kommitté for me-
dicinsk forskningsetik som avses i 16 § i forsk-
ningslagen. Bestdmmelser om begdran om
omprovning finns i forvaltningslagen. | fraga
om en forskning som avses i 22 a § 3 mom.
tillampas de bestammelser i den lag som avses
i momentet.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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Lag

om andring av lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och héalsovar-

I enlighet med riksdagens beslut

andras i lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och halsovarden

(552/2019) 1 § 1 mom. och

fogas till 5 § ett nytt 2 mom. varvid nuvarande 2, 3 och 4 mom. blir 3, 4 och 5 mom. och en

ny 5 a §, som foljer:

18§
Lagens syfte

Lagens syfte ar att mojliggora en effektiv och
informationssaker behandling av personupp-
gifter som har registrerats i social- och halso-
vardsverksamhet och for styrnings-, tillsyns-,
forsknings- och statistikandamal inom social-
och hélsovarden samt en samkorning av
dessa personuppgifter med Folkpensionsan-
staltens, Befolkningsregistercentralens, Sta-
tistikcentralens och Pensionsskyddscen-
tralens personuppgifter.

5§
Tillstandsmyndighetens uppgifter

Tillstandsmyndigheten fattar beslut om da-
taanvandningstillstand som galler andra per-
sonuppgiftsansvarigas material och beslutar
om en begaran om information enligt 45 §
Overensstammer med denna lag samt svarar
for insamling, samkérning, forbehandling
och utldmnande av uppgifter med stod av
dess beslut for sekundar anvéndning enligt
denna lag. Tillstandsmyndigheten far aven
for ett anvandningsandamal enligt denna lag
pa begaran om information samla in person-
uppgifter fran olika personuppgiftsansvariga

18
Lagens syfte

Lagens syfte ar att mojliggora en effektiv och
informationssaker behandling av personupp-
gifter som har registrerats i social- och halso-
vardsverksamhet och for styrnings-, tillsyns-,
forsknings- och statistikandamal inom social-
och halsovarden samt en samkorning av
dessa personuppgifter med Folkpensionsan-
staltens, Befolkningsregistercentralens, Sta-
tistikcentralens och Pensionsskyddscen-
tralens personuppgifter och person-uppgifter
som forvaras i de biobanker som avses i bio-
bankslagen (/).

58
Tillstandsmyndighetens uppgifter

Tillstandsmyndigheten fattar beslut om da-
taanvandningstillstand som géller andra per-
sonuppgiftsansvarigas material och beslutar
om en begéran om information enligt 45 §
Overensstammer med denna lag samt svarar
for insamling, samkérning, foérbehandling
och utldmnande av uppgifter med stdd av
dess beslut for sekundar anvéndning enligt
denna lag. Tillstandsmyndigheten far dven
for ett anvandningsandamal enligt denna lag
pa begaran om information samla in person-
uppgifter fran olika personuppgiftsansvariga
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och genom att samkdra dem producera ano-
nym information &t den som framstallt bega-
ran.

(ny)

Tillstdindsmyndigheten driver ett hanterings-
system for begaranden om information for
férmedling och behandling av begéranden
om information och tillstandsansékningar
samt en informationsséker drifttjanst for mot-
tagande och utldmnande av personuppgifter.
Tillstandsmyndigheten forvaltar dven en in-
formationssaker driftmiljo dar tillstandshava-
ren kan behandla de personuppgifter som
lamnats ut med stod av ett dataanvandnings-
tillstand.

Tillstandsmyndigheten 6vervakar att villko-
ren for det beviljade tillstandet iakttas. Den
far aterkalla ett dataanvandningstillstand, om
tillstandshavaren inte iakttar lagen eller bry-
ter mot villkoren i tillstandet.

Tillstandsmyndigheten svarar pa det satt som
anges i 52 § for anonymiseringen av de per-
sonuppgifter som de publicerade resultaten

bygger pa.

och genom att samkdra dem producera ano-
nym information &t den som framstallt bega-
ran.

Till Tillstdndsmyndighetens uppgifter hor
ocksa att i enlighet med 34 § i biobankslagen
(/) utfarda beslut som galler utlamnande av
prov och tillhérande uppgifter som férvaras i
en biobank.

Tillstindsmyndigheten driver ett behand-
lingssystem for begéranden om information
for formedling och be-handling av begéran-
den om information och tillstandsansok-
ningar samt en informationssaker drifttjanst
for mottagande och utlamnande av person-
uppgifter. Tillstandsmyndigheten forvaltar
aven en informationsséker driftmilj6 dar till-
standshavaren kan behandla de personuppgif-
ter som l&mnats ut med stod av ett dataan-
vandningstillstand.

Tillstandsmyndigheten 6vervakar att villko-
ren for det beviljade tillstandet iakttas. Den
far aterkalla ett dataanvandningstillstand, om
tillstandshavaren inte iakttar lagen eller bry-
ter mot villkoren i tillstandet.

Tillstandsmyndigheten svarar pa det satt som
anges i 52 § for anonymiseringen av de per-
sonuppgifter som de publicerade resultaten

bygger pa.

(ny)

5a8§

Rapporteringssystem for uppgifter som har
klinisk betydelse

Tillstindsmyndigheten ska for uppgifter som
har klinisk betydelse driva ett rapporterings-
system med vars hjélp information som
forskningen genererar kan meddelas till

253




hélso- och sjukvarden. Tillstandsmyndig-
heten ar personuppgiftsansvarig for rapporte-
ringssystemet.

Denna lag trader i kraft den 20 .

254




L

ag

om andring av lagen om Institutet for hélsa och véalfard

| enlighet med riksdagens beslut

andras i lagen om Institutet for halsa om valfard (668/2008) 5 e § 2 mom. sadant det lyder i

lag 553/2019, som foljer:
Géllande lydelse

Foreslagen lydelse

5e8§

Ratt att fa och att hantera prov

For fullgérande av sina forsknings- och ut-
redningsuppgifter enligt 2 § eller nagon an-
nan lag far Institutet for halsa och valfard
samla in och behandla blod- och vdvnads-
prov om det ar nédvandigt for skotseln av
uppgifterna.

Institutet far i enlighet med biobankslagen
(688/2012) dverfora blod- och vavnadsprov
som det innehar samt tillhérande uppgifter
till en biobank.

Pa forvaring av blod- och vavnadsprov till-
lampas 5 b § om bevaringstid for uppgifter.

5e8§
Ratt att fa och behandla prov

For fullgérande av sina forsknings- och ut-
redningsuppgifter enligt 2 § eller ndgon an-
nan lag far Institutet for halsa och valfard
samla in och behandla blod- och vévnads-
prov om det ar nodvéndigt for skotseln av
uppgifterna.

Institutet far i enlighet med 51 § 7, 8 och 11
mom. i biobankslagen (/) dverfora blod- och
vavnadsprov som det innehar samt tillho-
rande uppgifter till en biobank.

Pa forvaring av blod- och vavnadsprov till-
lampas 5 b § om bevaringstid for uppgifter.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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Lag

om andring av om patientens stéllning och rattigheter

I enlighet med riksdagens beslut

andras i lagen om patientens stallning och réttigheter (785/1992) 13 b §, sadan den lyder i lag

690/2012, som foljer:
Géllande lydelse

Foreslagen lydelse

13b §

Hanvisning till annan lagstiftning

Bestammelser om anvéndningen av biolo-
giska prov som uppkommer vid undersok-
ning och behandling av en patient for veten-
skaplig forskning finns dessutom i lagen om
medicinsk forskning (488/1999), i lagen om
anvéandning av manskliga organ, vavnader
och celler fér medicinska andamal
(101/2001) och i biobankslagen (688/2012).

13b§
Hénvisning till annan lagstiftning

Bestdmmelser om anvéndningen av biolo-
giska prov som uppkommer vid undersok-
ning och behandling av en patient for veten-
skaplig forskning finns dessutom i lagen om
medicinsk forskning (488/1999), i lagen om
anvéandning av manskliga organ, vavnader
och celler for medicinska andamal
(101/2001) och i biobankslagen ( /).

Denna lag trader i kraft den 20 .
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