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Biobankslag

Utférdad i1 Helsingfors den 30 november 2012

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap.
Allminna bestimmelser
1§
Syfte

Syftet med denna lag dr att stodja forsk-
ning som anvinder sig av prover frdn mén-
niska, frdimja Oppenheten i anvéndningen av
prover och sékerstilla integritetsskyddet och
sjalvbestimmanderétten vid hanteringen av
prover.

28
Tilldmpningsomrdde

Denna lag foreskriver om

1) inrdttande av biobanker samt villkor
och krav for biobankers verksamhet,

2) insamling av prover och tillh6rande
uppgifter i biobanker och anvédndning och
annan hantering av prover,

3) tillsyn over hur prover forvaras och
hanteras,

ShUB 9/2012
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4) de registrerades rittigheter och behov-
liga atgdrder for att skydda uppgifter om
dem,

5) register for biobanksforskning.

38
Definitioner

I denna lag avses med

1) biobank en enhet dir huvudmannen
utovar biobanksverksamhet och dir prover
och tillhdrande uppgifter samlas in och forva-
ras for kommande biobanksforskning,

2) prov material fr&n ménniska eller en
teknisk upptagning med sadant material,

3) identifierbart prov ett prov som atfoljs
av uppgifter som identifierar en fysisk person
eller till vilket den som hanterar provet kan
koppla uppgifter som identifierar en fysisk
person,

4) kodat prov ett prov vars koppling till en
fysisk person och till uppgifter som giller
eller ska atfélja provet har mirkts med en
individuell beteckning som inte innehéller
uppgifter som identifierar personen,

5) kodnyckel uppgifter som kopplar sam-
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man den individuella beteckning som avses i
4 punkten med en fysisk person,

6) avidentifierat prov ett prov som inte
atfoljs av uppgifter som identifierar en fysisk
person eller vars koppling till uppgifterna
permanent har brutits,

7) registrerad den fran vilken ett identifi-
erbart prov har tagits,

8) biobanksforskning forskning som an-
véinder sig av prover som forvaras i en bio-
bank eller av uppgifter som hor till dem, och
som syftar till att frimja hélsa, forstad sjuk-
domsmekanismer eller utveckla produkter el-
ler behandlingsmetoder som anvinds inom
hilso- och sjukvérden,

9) hantering av prover insamling, motta-
gande och registrering av prover och tillho-
rande uppgifter, samkorning och avforande
av uppgifter samt forvaring, analys, under-
sokning, anvdndning, Ooverforing, utldm-
nande, forstéring och andra atgdrder som
hénfor sig till prover och uppgifter.

4§
Forhdllande till annan lagstifining

Om inte nagot annat foljer av denna eller
nagon annan lag, tillimpas p& behandlingen
av personuppgifter vad som bestdms i per-
sonuppgiftslagen (523/1999). Nir det giller
uppgifter som innehas av myndigheter tillam-
pas lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet (621/1999), nedan offentlighets-
lagen, pé offentlighet, hemlighédllande och
utlimnande av uppgifterna, och pa annan be-
handling av personuppgifter personupp-
giftslagen.

Bestimmelser om forutsdttningarna for
medicinsk forskning och den etiska férhands-
bedémningen av forskningsplanerna finns i
lagen om medicinsk forskning (488/1999),
nedan forskningslagen.

Bestammelser om de forutsittningar under
vilka organ, vdvnader och celler som tagits i
samband med obduktion eller fér behandling
och diagnostisering av sjukdom kan overfo-
ras till en biobank och anvdndas for bio-
banksforskning finns i lagen om anvindning
av ménskliga organ, vévnader och celler for
medicinska dndamal (101/2001).

I fraga om om hanteringen av prover som

tagits for rattsmedicinska undersokningar fo-
reskrivs sérskilt.

2 kap.

Inriattande av biobanker och biobankers
verksamhet

58§
En biobanks uppgifter

En biobank har till uppgift att tjina bio-
banksforskning.

For att fullgora sin uppgift kan en biobank

1) samla in och ta emot prover och tillho-
rande uppgifter,

2) forvara och ldamna ut prover och tillho-
rande uppgifter for biobanksforskning,

3) analysera, undersdka eller pa annat satt
hantera prover.

En biobank ska publicera uppgifter om de
forvarade proverna, om anvindningen av
dem for biobanksforskning och om sina
forskningsresultat.

68§
Férutsdttningar for inrdttande av en biobank

En biobank kan inrdttas av en sddan en-
skild eller offentlig inrdttning, sammanslut-
ning, stiftelse eller annan juridisk person som
har ekonomiska och verksamhetsmissiga
mojligheter samt juridiska och forsknings-
méssiga forutséttningar att forvalta en bio-
bank och hantera prover. Den som inréttar en
biobank ska ha den personal, de lokaler och
de anordningar som verksamheten fOrutsit-
ter.

Dessutom krivs det positivt utlatande fran
den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik. Begdran om utldtande ska
innehalla foljande uppgifter och handlingar:

1) biobankens namn eller annan beteck-
ning,

2) biobankens dgare, dgarens firma och
biobankens huvudfinansiérer,

3) platsen och sittet for att forvara prover
och tillhérande uppgifter och en redogorelse
for hur registerforvaltningen ar ordnad,

4) en beskrivning av biobankens forsk-
ningsomrade eller forskningsomraden och re-
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dov1sn1ng av de principer, villkor och be-
gransningar i anvdndningen av prover som
tillimpas vid insamling, utlimnande for bio-
banksforskning och annan hantering av pro-
ver och tillhdrande uppgifter,

5) den blankett for samtycke som ska an-
viandas och mallen for den skriftliga utred-
ning som ska ges i samband med begédran om
samtycke eller uppgifter om utredningens
innehall och en beskrivning av givandet av
utredningen,

6) en redogorelse for om biobanken kom-
mer att forvara andra prover och tillhdrande
uppgifter dn sadana som baserar sig pa sam-
tycke,

7) en redogorelse for om biobanken kom-
mer att forvara andra prover och tillhdrande
uppgifter 4n sddana som &gs av biobanken
och vid behov uppgifter om vem som &ger
proverna,

8) en verksamhetsplan av vilken framgar
biobankens planerade omfattning, organise-
ringen av verksamheten och ansvar.

Den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik ska ge sitt utlatande inom 60
dagar efter det att den fatt den begidran om
utldtande som avses i 2 mom. Tiden rdknas
fran den tidpunkt dé de ytterligare uppgifter
och utredningar som eventuellt begirts har
inkommit. Den etiska kommittén ska for sitt
utlatande klarldgga om biobankens verksam-
het uppfyller de krav pé integritetsskydd och
SJalvbestamrnanderatt som stélls i denna lag
eller ndgon annan lag samt ligga fram sin
motiverade synpunkt pd om verksamheten &r
etiskt godtagbar eller inte.

78§

Krav som gdller en biobanks verksamhet
samt beslutsfattande

Anvindning, forvaring och annan hante-
ring av prover i en biobank ska vara motive-
rad med beaktande av den forskning som
utnyttjar proverna.

Biobanken dger de prover som den innehar
om inte ndgot annat uttryckligen har avtalats i
ett avtal om dverforing av proverna.

Innan verksamheten inleds ska biobanken
for verksamheten utarbeta skriftliga anvis-
ningar om hanteringen av prover och om

datasekretess och datasdkerhet samt skapa
forfaranden for att Overvaka att de foljs.

De beslut som giller biobanken och som
avses i denna lag fattas av biobankens dgare,
som ocksd svarar for de skyldigheter som
alagts biobanken. Biobankens dgare ska utse
en biobanksansvarig som ansvarig person for
biobanken.

8§
Den biobanksansvariges uppgifter

Den biobanksansvarige har till uppgift att
skota

1) kvalitetskontrollen av de prover som
forvaras,

2) forvaltningen av, samkorningen av och
skyddet for register och databaser,

3) sikerstillandet av integritetsskyddet vid
hanteringen av prover och tillhdrande uppgit-
ter,

4) forvaringen av kodnycklar och tillsynen
over anviandningen av dem,

5) tillgodoseendet av ritten att ta del av
uppgifter,

6) Ovriga uppgifter som foreskrivs for den
biobanksansvarige i denna lag.

Den biobanksansvarige ska ha den veten-
skapliga kompetens och den praktiska erfa-
renhet som uppgiften forutsatter.

Innan uppdraget tas emot ska den biobank-
sansvarige underteckna en skriftlig forsékran
om att han eller hon tar emot och skoter
uppgifterna i fraga.

Nérmare bestimmelser om innehallet i for-
sdkran far utfardas genom forordning av so-
cial- och hilsovardsministeriet.

9§
En biobanks anmdlningsskyldighet

En biobank ska innan verksamheten inleds
gora en anmélan om att verksamheten inleds
till Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden for inférande i det riksom-
fattande biobanksregistret. Anmélan ska
innehélla de uppgifter som avses 1 6§ 2
mom. och andra uppgifter som behdvs for
bedomningen av verksamhetens lagenlighet.
Till anmélan om att verksamheten inleds ska
det fogas
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1) en bolagsordning och ett handelsregis-
terutdrag som giller biobanken, eller motsva-
rande utredning, om biobanken &r ett bolag
eller ndgon annan motsvarande sammanslut-
ning,

2) ett utldtande av den nationella kommit-
tén for medicinsk forskningsetik,

3) uppgift om den biobanksansvarige, den
biobanksansvariges forsdkran samt uppgifter
om den biobanksansvariges utbildning och
erfarenhet,

4) en redogorelse for kvalitetssystemet,

5) en redogorelse for riskhanteringen,

6) en organisationsplan, antalet anstillda,
deras kvalifikationer och ansvar,

7) registerbeskrivningar 6ver de personre-
gister som biobanken for,

8) en forteckning dver de anvisningar som
géller verksamheten.

Biobanken ska underritta Tillstinds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden om
det sker fordndringar i de uppgifter som an-
malts till det riksomfattande biobanksregist-
ret. Om anmélan géller den biobanksansva-
rige, ska den biobanksansvariges forsdkran
samt uppgifter om hans eller hennes utbild-
ning och erfarenhet fogas till anméilan. Om
det har begirts ett utlaitande om &ndringen av
den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik, ska utlatandet fogas till anma-
lan. For att biobanken ska fa inleda sin verk-
samhet eller genomfora fordndringarna kravs
det att uppgift om detta har inforts 1 bio-
banksregistret.

Nérmare bestimmelser om de anmélningar
som avses i 1 och 2 mom. far utfirdas genom
forordning av social- och hélsovérdsministe-
riet.

10§
Sammanslagning av funktioner

En biobank kan ge en annan biobank i
uppdrag att helt eller delvis utdva de réttighe-
ter och fullgora de skyldigheter den har enligt
denna lag.

En biobank eller en del av en biobank kan
slas samman med en annan biobank ndr detta
ir motiverat med beaktande av forsknings-
omradet.

Skétsel eller sammanslagning av funktio-

ner enligt 1 och 2 mom. ska avtalas skriftligt
och anmilas till Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden.

3 kap.

Hantering av prover och behandling av
tillhérande personuppgifter

Grunderna for hanteringen och behandlingen
11§
Samtycke

Ritten att hantera prover i en biobank ska
grunda sig pa samtycke, om inte nagot annat
foreskrivs i denna lag eller ndgon annanstans
ilag.

En person kan ge sitt samtycke till att ett
prov som tagits eller ska tas fran honom eller
henne fOrvaras i en biobank och anvinds i
biobanksforskning, till att personuppgifterna
lamnas ut, till att registeruppgifter om honom
eller henne samkors och till att prover och
uppgifter som han eller hon gett i samband
med prover hanteras och behandlas pa annat
sitt i den omfattning som biobanksforsk-
ningen forutsitter. Samtycket ska ges skriftli-

en.

Vardnadshavaren ger samtycke for en min-
derérigs rdkning. Om en person som uppnatt
myndighetséldern inte pa grund av sjukdom
eller nedsatt psykisk funktionsforméga eller
av nagon annan orsak har forutsattningar att
beddma samtyckets betydelse, kan samtycket
for denna persons rdkning ges av en nira
anhorig eller annan nérstdende. Samtycket
ska uttrycka den minderariges eller handikap-
pades formodade vilja. Om en minderérig
med hénsyn till sin alder och utvecklingsniva
har forméga att forstd biobanksforskningens
betydelse och natur, forutsitts dessutom hans
eller hennes skriftliga samtycke.

Den som ska ge ett samtycke ska innan
samtycket ges fa tillrdcklig information om
biobanksforskningens natur, eventuella olé-
genheter, syftet med tagandet och fOrva-
ringen av prover, provernas dgare och den
biobank som forvarar proverna, frivilligheten
vid givande av samtycke och mgjligheten att
begrinsa eller aterkalla samtycket utan nega-
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tiva foljder. Informationen ska vara tydlig
och begriplig. Informationen till en minder-
arig eller den som uppnatt myndighetsidldern
men ar handikappad ska vara anpassad till
hans eller hennes forméga att forsta. Informa-
tionen ska ges pa ett dandamélsenligt sdtt och
dessutom alltid skriftligen.

Bestimmelser om innehdllet i den sam-
tyckeshandling som avses i 2 mom. och om
undertecknandet och forvaringen av denna
handling far utfirdas genom f6rordning av
statsradet. Bestimmelser om arkiveringsskyl-
digheten finns i arkivlagen (831/1994).

12 §
Aterkallelse och cindring av samtycke

En person har ndr som helst ritt att ater-
kalla eller dndra ett samtycke som avses i
11 § eller att forbjuda anvdndningen av ett
prov som avses i 13 § i forskning eller be-
grinsa denna anvindning, om provet forvaras
i biobanken som identifierbart. Nér ett sam-
tycke éaterkallas eller éndras eller anvénd-
ningen forbjuds ska den biobanksansvarige
underrittas om detta. Anmilan ska vara
skriftlig.

Nér en biobank har tagit emot en anmélan
om att samtycke aterkallats eller anvind-
ningen av ett prov forbjudits, far provet och
tillhdrande uppgifter inte ldngre anvéndas el-
ler 1dmnas ut for biobanksforskning. Nér an-
mdlan géller en dndring av samtycket eller en
begrinsning av anvédndningen, far provet och
uppgifterna anvéndas eller pa annat sétt han-
teras eller behandlas endast i enlighet med
samtycket. Om det inte dr mojligt att anvénda
provet i enlighet med det dndrade samtycket,
far provet och tillhdrande uppgifter inte
langre anvéndas eller lamnas ut for biobanks-
forskning.

Forskningsresultat som uppnatts pé basis
av prover och tillhorande uppgifter, uppgifter
som ingar i dessa resultat och material som
hérletts ur proverna och uppgifterna innan en
sddan anmélan som avses i 1 mom. har kom-
mit in far anvdndas med de begrinsningar
som anges i denna lag.

Den biobanksansvarige ska pa begéran ge
ett intyg Over att en anméilan som avses
1 mom. tagits emot och en redogorelse for de

atgirder som éaterkallelsen av samtycket eller
forbudet mot anvindning av ett prov har lett
till. For mottagandet av en anmélan och for
de atgirder som vidtas till f6ljd av den fér det
inte tas ut nagon avgift.

13§

Sdarskilda bestimmelser om hantering av
gamla prover

Verksamhetsenheter inom hélso- och sjuk-
vérden som nér denna lag trader i kraft forva-
rar biologiska prover som uppkommit i sam-
band med undersékning och behandling av
patienter (diagnostiska prover) och journal-
handlingar som hor till proverna far overfora
proverna och tillhérande uppgifter till en bio-
bank trots sekretessbestimmelserna. Overfo-
ringen far inte dventyra ordnandet och ge-
nomfOrandet av patienternas vard.

Hogskolor, forskningsinstitut, verksam-
hetsenheter inom hélso- och sjukvarden och
andra enheter far overfora prover och tillho-
rande uppgifter som samlats in och analyse-
rats i samband med forskning som inletts fore
ikrafttrddandet av denna lag till en biobank
trots sekretessbestimmelserna.

Ett villkor for Overforing enligt 1 och
2 mom. &r att en sddan regional etisk kom-
mitté som avses 1 16 § i forskningslagen har
gett ett utlaitande om anvéndningen av pro-
verna for biobanksforskning. Utlatandet ges
av den kommitté inom vars omréde proverna
finns. Overforingen far inte géras om den
som har ritt att ge samtycke forbjuder over-
foringen av proverna eller uppgifterna eller
om det finns skél att anta att personen under
sin livstid hade motsatt sig anvéindningen av
proverna for forskning eller om den etiska
kommittén anser att &verforingen av pro-
verna till en biobank inte ar etiskt godtagbar.
Om kommittén inte anser overforingen vara
etiskt godtagbar, ska Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hélsovarden pé ansdkan
fatta beslut i fragan. Innan overforingen gors
ska de registrerade underrittas om det dnd-
rade anvindningssyftet for proverna och de
tillhorande uppgifterna. Av meddelandet ska
det framga att proverna och uppgifterna kan
anvindas for biobanksforskning om inte an-
vandningen forbjuds. Till meddelandet ska
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det fogas en redogorelse for biobanksforsk-
ningens art och en anvisning om givande av
samtycke och ritten att forbjuda anvindning
av prover, uppgifter om den biobank som
forvarar proverna, om behandlingen i den
etiska kommittén och om tidpunkten for
overforingen samt kontaktinformation till den
som ger ytterligare uppgifter.

Om det pa grund av provernas alder, det
stora antalet prover eller av ndgon annan
motsvarande orsak inte med skiliga anstring-
ningar dr mojligt att skaffa de registrerades
kontaktinformation, ska det meddelande som
avses 1 3 mom. publiceras i den officiella
tidningen, ett allmént datanit och vid behov i
en eller flera dagstidningar. Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovérden ska
pa ansdkan besluta om villkoren i detta mo-
ment dr uppfyllda. Den som innehar proverna
ansvarar for att meddelandet publiceras.

Nérmare bestimmelser om innehéllet 1 det
meddelande som avses i denna paragraf far
utfardas genom forordning av social- och hél-
sovardsministeriet.

14§
Uppgifter som hor till prover

Nér prover samlas in eller dverfors till en
biobank far uppgifter om den registrerade
och hans eller hennes hélsotillstind samt
uppgifter som den registrerade gett om fakto-
rer som inverkar pd hans eller hennes hilsa
fogas till provet, om personen har gett sitt
samtycke enligt 11 §. For gamla prover géller
dessutom 13 §.

15§
Overforing av prover till en biobank

Om prover har samlats in pa basis av ett
samtycke som avses i 11 § &r den som samlat
in proverna och tillhérande uppgifter skyldig
att overlimna proverna och uppgifterna till
en biobank innan de anvénds i forskning. Om
proverna har samlats in som en del av ett
enskilt forskningsprojekt, far de uppgifter
som hor till proverna dock Overlimnas till
biobanken nér forskningen i fraga har avslu-
tats.

Om det ar fraga om Overforing av gamla
prover som avses i 13 § ska den som overfor
proverna informera den biobank som tar
emot proverna om utlatandet av den regio-
nala etiska kommitté som avses i 3 mom. i
den paragrafen samt om meddelandets inne-
héll och publicering. Den som o6verfor pro-
verna och den biobank som tar emot pro-
verna ska skriftligen komma Overens om
overforingen av proverna.

Allmdnna krav som gdller hanteringen och
behandlingen

16 §
Allmdin aktsamhetsplikt

Utover vad som bestims i 5 och 6§ i
personuppgiftslagen ska det vid hanteringen
av identifierbara prover och behandlingen av
tillhdrande uppgifter sorjas for att

1) prover och tillhérande uppgifter kodas
med en kod som ges av biobanken for regist-
rering, forvaring, analys, undersdkning och
anvandning av provet och uppgifterna,

2) prover och tillhorande uppgifter forva-
ras atskilda fran kodnyckeln,

3) informationssystemen mojliggdr en
trygg forvaring, anvdndning och uppfoljning
av prover och personuppgifter som forvaras i
en biobank och verifiering av enskilda identi-
fieringstransaktioner.

17 §

Skydd for uppgifter

Utover vad som bestdms i 32 § i person-
uppgiftslagen ska proverna forvaras och in-
formationssystemen vara uppbyggda sa att

1) tillgdngen till och anvindbarheten i
fraga om uppgifter som giller grunden for
hanteringen av proverna och behandlingen av
uppgifterna tryggas,

2) uppgifterna om samtycke och andra
grunder och villkor for anvdndningen av pro-
verna behéller sin integritet och ofdrvanskade
form under hela forvaringstiden.

De bestimmelser i offentlighetslagen som
géller inférande och genomforande av en god
informationshantering tillimpas ocksa pa
biobanker som inte 4r myndigheter.
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18 §

Villkor for hantering av prover och
behandling av uppgifter

Ett prov i en biobank samt uppgifter som
hirleds ur och hor till provet far analyseras,
undersdkas och anvéndas eller pa annat sitt
hanteras eller behandlas, om hanteringen och
behandlingen Overensstimmer med bioban-
kens forskningsomrade och grunden for an-
viandningen av provet och uppfyller de vill-
kor som anges i denna lag eller ndgon annan-
stans i lag.

19§

Férbud och begrdnsningar som gdller
hanteringen av prover

Oberoende av vad som bestims nagon an-
nanstans i lag om myndigheternas rétt att fa
sekretessbelagda uppgifter, far prover och
tillhérande uppgifter som forvaras i en bio-
bank eller prover eller uppgifter som harror
frén en biobank inte ldmnas ut eller anvéndas
i brottsutredningar eller vid administrativt el-
ler annat beslutsfattande som avser en person.
Prover och uppgifter som forvaras i en bio-
bank far inte anvdndas for att bedoma eller
utreda arbetsformagan hos en enskild person
och inte heller i beslutsfattandet i kreditinsti-
tut och forsiakringsanstalter.

Register som fors av biobanker
20§
Rdtt att fora register
En biobank har ritt att fora personregister
for biobanksforskning enligt vad som be-
stdms nedan.
21§
Prov- och dataregister
Ett prov- och dataregister ar ett register

som fors i syfte att mojliggdra underhéllet av
prover och tillhérande uppgifter samt upp-

foljningen och utvirderingen av verksamhe-
ten. Registret fors med hjélp av elektronisk
databehandling.

I prov- och dataregistret samlas och lagras

1) sddana allménna uppgifter om de pro-
ver som fOrvaras i biobanken som tjdnar pro-
vernas anvéndning for forskning,

2) uppgifter som hér till proverna och som
erhallits utifrdn analyser av de prover som
forvaras i biobanken eller pa annat sitt,

3) sédana uppgifter om provgivarna som
behovs for biobanksforskningen.

Nérmare bestdmmelser om innehdllet i
prov- och dataregistret och om det tekniska
genomforandet av registret for att sékerstélla
att datasystemen ar kompatibla med varandra
fér utfirdas genom forordning av social- och
hélsovardsministeriet.

22§
Samtyckesregister

Ett samtyckesregister &r ett personregister
som fors i syfte att administrera grunden for
anvandningen av prover och sidkerstilla att
sjalvbestimmanderitten tillgodoses. Registret
fors med hjélp av elektronisk databehandling.
Samtyckesregistret kan samkdras med prov-
och dataregistret med hjilp av ett kodregister.

For samtyckesregistret inhdmtas och i re-
gistret infors uppgifter om

1) samtyckens innehall och omfattning,
den tidpunkt nédr samtycke getts, den infor-
mation som avses i 11 § 4 mom. och det
meddelande som avses i 13 § 3 mom.,

2) aterkallelse och dndring av samtycke
samt ndr aterkallelsen eller andringen inkom-
mit och hur den skett,

3) forbud mot och begrinsningar av an-
vindning eller utlimnande av prover eller
uppgifter samt nir anmélan gjorts och nir
den inkommit,

4) grunden och villkoren for anvindning
av ett prov, om grunden inte dr ett sddant
samtycke som avses i 11 §,

5) den enhet eller aktér som dverfort pro-
ver och villkoren for anvéndningen av de
overforda proverna.
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233§
Kodregister

Ett kodregister &r ett personregister som
fors 1 syfte att sdkerstilla integritetsskyddet.
Registret fors med hjilp av elektronisk data-
behandling och gor det mdjligt att samkora
uppgifterna i prov- och dataregistret och upp-
gifterna 1 samtyckesregistret.

For kodregistret inhdmtas och i registret
infors uppgifter om

1) personers namn och personbeteckning,

2) kodnycklar.

Om ett samtycke aterkallas eller anvind-
ningen av ett prov i ovrigt upphor ska uppgif-
terna avforas ur kodregistret.

24§
Rdtt att fa uppgifter ur prov- och
dataregistret
Inréttningar, foretag, sammanslutningar

och personer som bedriver biobanksforskning
har rétt att ur prov- och dataregistret fa sé-
dana i 21 § 2 mom. 1 punkten avsedda upp-
gifter som behdvs for bedomning av hur an-
vandbara proverna och uppgifterna i bioban-
ken dr och som inte innehaller uppgifter som
avses i 11 § i personuppgiftslagen.

25§

Avforande och overforing av prover och
registeruppgifter

Behovet av att forvara prover och tillho-
rande uppgifter ska bedomas regelbundet,
dock minst vart tionde ar. Prover och uppgif-
ter som inte behdvs med tanke pa biobankens
forskningsomrade och grunden for hante-
ringen av provet ska forstoras.

Om en annan biobank blir dgare eller inne-
havare till ett prov och tillhdrande uppgifter
eller om ett prov forstors, ska uppgifterna om
provet i de register som avses i 21—23 §
avforas. Den biobank som tar emot de dver-
forda proverna ska omkoda proverna.

Om en biobanks verksamhet upphdr ska

proverna och de tillhdrande uppgifterna for-
storas och samtyckesregistret och prov- och
dataregistret Overforas till ett arkiv pa det sétt
som bestdms 1 personuppgiftslagen, om inte
proverna och uppgifterna overfors till en an-
nan biobank. Nar en biobanks verksamhet
upphor ska den biobanksansvarige forstdra
kodregistret.

Anvindning av prover och uppgifter
i biobanksforskning

26§

Principer for utldimnande av prover och
uppgifter

En biobank far lamna ut, undersdka och pa
annat sitt hantera och behandla prover och
uppgifter som den forvarar, om

1) den tilltinkta anvdndningen motsvarar
det forskningsomrédde som faststéllts for bio-
banken samt grunden och villkoren for hante-
ringen av provet,

2) de villkor och begriansningar som anges
i denna lag eller nagon annanstans i lag eller
som biobanken faststillt iakttas i forskningen
och i hanteringen av proverna och behand-
lingen av uppgifterna,

3) den som tar emot proverna eller uppgit-
terna har tillborlig yrkesméssig och veten-
skaplig kompetens for hanteringen av pro-
verna och behandlingen av uppgifterna, och
utlamnandet har en koppling till mottagarens
uppgifter.

Proverna och tillhérande uppgifter ska ko-
das innan de ldmnas ut for forskning, om det
inte finns sdrskilda skil att forfara pa annat
sétt.

De koder som anvidnds vid utlimnandet
skapas for varje enskilt projekt i samband
med utlimnandet. Den kod som anvénds vid
forvaringen av prover och uppgifter far inte
lamnas ut fran biobanken. Personuppgifter
far ldmnas ut endast med samtycke av den
registrerade eller nigon annan som har rétt att
ge samtycke, om det inte finns nadgon annan i
denna lag foreskriven grund for utlimnan-
det.
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27§
Utlimnande av prover och uppgifter

Den som begir att fa prover eller uppgifter
frén en biobank ska i en skriftlig begéran om
utlimnande som riktas till biobanken foga en
forskningsplan, ett utldtande fran den beho-
riga etiska kommittén enligt forskningslagen
eller annan utredning som behovs for bedom-
ningen av forutsittningarna for utlimnande
och en redogdrelse for hanteringen av pro-
verna och behandlingen av uppgifterna.

En biobank far begrdnsa utlimnandet av
prover och uppgifter endast om det &r moti-
verat

1) med hénsyn till biobankens forsknings-
omrade och andra i 6 § 2 mom. 4 punkten
avsedda begrinsningar som géller utlim-
nande av prover och tillhdrande uppgifter,

2) for att trygga immaterialrétter i anslut-
ning till forskningen, garantera genomforan-
det av forskningsprojekt som avses i 15§
eller sédkerstélla att prover eller provsam-
lingar bevaras,

3) for att sdkerstilla datasekretessen, eller

4) av forskningsetiska skal.

Ett skriftligt avtal ska ingds om utldmnan-
det och om villkoren for utlimnandet. Motta-
garen ska aldggas en skyldighet att publicera
resultaten av den biobanksforskning som
grundar sig pa de prover eller uppgifter som
lamnats ut ur biobanken. Vad som i 28 § i
offentlighetslagen foreskrivs om en myndig-
hets ratt att i enskilda fall bevilja tillstand att
ta del av uppgifter i sekretessbelagda hand-
lingar tillimpas ocksa pa biobanker som inte
ar myndigheter.

De bestaimmelser i denna paragraf som
géller forfaranden och begrinsningar vid ut-
lamnande av prover och uppgifter iakttas
ocksd 1 fraga om biobankens egna forsk-
ningsprojekt.

28§

Utlimnande av personuppgifter for
samkorning av registeruppgifter

En biobank far ldmna ut nédvéndiga per-
sonuppgifter till Institutet for hilsa och vil-
fard eller ndgon annan registeransvarig, om

det for genomforandet av forskningen &r mo-
tiverat att samkora uppgifterna i den register-
ansvariges personregister med prover eller
uppgifter i biobanken och utlimnandet upp-
fyller villkoren i 26 § 1 mom.

Institutet for hilsa och vilfird och andra
registeransvariga ska koda sadana register-
uppgifter som de samkdrt med personuppgif-
ter med de projektspecifika koder som givits
av biobanken innan uppgifterna ldmnas vi-
dare till den som ansvarar for forskningen,
om inte den registrerade eller ndgon annan
som har ritt att ge samtycke har gett ett
uttryckligt samtycke till utlimnande av per-
sonuppgifter.

29 §
Mottagarens skyldigheter

Mottagaren far forvara och anvinda de
prover och tillhérande uppgifter som limnats
ut fran en biobank under den tid som forsk-
ningen varar enligt den forskningsplan som
avses 1 27 §, om det inte har avtalats om en
langre forvaringstid i avtalet om utldmnandet
som avses 1 27 § 3 mom. Om mottagaren
enligt avtalet om utlimnandet har rétt att
forvara prover for framtida forskning, ska
bestimmelserna i denna lag om villkoren for
hanteringen av proverna iakttas.

Den som tagit emot identifierbara prover
och uppgifter ur en biobank far limna ut
proverna och uppgifterna med de begréins-
ningar som anges i denna lag, om rétten att fa
uppgifterna grundar sig pé lag.

4 kap.
Det riksomfattande biobanksregistret
30§

Det riksomfattande biobanksregistret och
dess anvindningsdndamdl

For spridning av information om biobanks-
forskning, allménhetens och forskarnas till-
gang till information samt tillsynen over
verksamheten ska det finnas ett offentligt
riksomfattande biobanksregister. Registret
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fors av Tillstdnds- och tillsynsverket for so-
cial- och hilsovérden.

Registret innehéller uppgifter om bioban-
ker som har inréttats 1 Finland, biobankernas
dgare och de biobanksansvariga. I registret
ska det dessutom finnas allminna uppgifter
om antalet prover som fOrvaras i bioban-
kerna, forskningsomradet, villkoren for att fa
prover och andra omstidndigheter av bety-
delse for provernas och de tillhérande uppgif-
ternas anviandbarhet samt uppgifter om even-
tuella myndighetsbeslut och avgéranden.

Nérmare bestimmelser om registrets data-
innehall far utfirdas genom forordning av
social- och hélsovardsministeriet.

5 kap.
Tillsyn och tvingsmedel
318§
Styrning, tillsyn och uppfoljning

Styrningen och tillsynen av verksamheten
enligt denna lag utovas av Tillstinds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden,
som lyder under social- och hilsovardsmini-
steriet.

Institutet for hilsa och vélfard och Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet dr inom sina ansvarsomraden sak-
kunnigmyndigheter och  sakkunniginritt-
ningar inom biobanksverksamheten.

Bestimmelser om dataombudsmannens
uppgifter finns dessutom i lagen om datase-
kretessndmnden och  dataombudsmannen
(389/1994).

32§

Myndigheternas rdtt att utfora inspektioner
och fa upplysningar

Tillstdands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden har for tillsynen &ver iaktta-
gandet av denna lag och de bestimmelser och
foreskrifter som utfardats med stod av denna
lag ritt att inspektera en biobanks utrymmen
och verksamhet samt de handlingar som be-
hovs for inspektionen.

Den inspektor som Tillstdnds- och tillsyns-

verket for social- och hdlsovarden har utsett
ska ges tilltrade till alla lokaler som hor till
biobanken. Vid inspektionen ska, trots sekre-
tessbestimmelserna, alla handlingar som in-
spektdren begir och som behdvs for inspek-
tionen laggas fram. Inspektion far dock inte
utforas i lokaler som anvénds for boende av
stadigvarande art. Inspektoren ska utan kost-
nad pa begiran fa kopior av de handlingar
som behovs for inspektionen. Inspektdren har
ocksé rétt att ta fotografier under inspektio-
nen.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovérden ska senast 30 dagar efter
inspektionen ge en kopia av inspektionspro-
tokollet for kidnnedom till biobankens dgare
och den biobanksansvarige. Inspektionen an-
ses avslutad nér kopian av inspektionsproto-
kollet har delgetts parterna.

Den biobanksansvarige ska utan drdjsmal
vidta de atgirder som behdvs for att avhjilpa
de brister som konstaterats vid inspektionen.
Den biobanksansvarige ska anmaéla vilka at-
girder som vidtas, tidtabellen for dem och
detaljerna kring dem till Tillstands- och till-
synsverket for social- och hdlsovarden senast
30 dagar fran den dag da inspektionsberittel-
sen delgavs honom eller henne.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovérden har ritt att avgiftsfritt och
trots sekretessbestimmelserna fa for tillsynen
nodvéndiga upplysningar av biobanker, stat-
liga och kommunala myndigheter, andra of-
fentligrattsliga samfund, sammanslutningar
eller inrdttningar som bedriver hilso- och
sjukvardsverksamhet och dem som bedriver
biobanksforskning.

33§
Foreskrifter och tvangsmedel

Om det vid en inspektion eller pa annat
sétt uppticks brister i anslutning till skyddet
for personuppgifter eller datasdkerheten i en
biobanks verksamhet eller vid hanteringen av
prover eller om biobanken inte i ovrigt iakttar
de skyldigheter som foljer av denna lag, kan
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hélsovédrden

1) meddela ett foreldggande om att bris-
terna eller missforhallandena ska avhjélpas,
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2) aldgga biobanken att ldmna ut prover
eller uppgifter som hor till de forvarade pro-
verna,

3) forbjuda eller begridnsa hanteringen av
prover som forvaras i biobanken.

I det beslut som avses i 1 mom. ska det
anges en tidsfrist inom vilken behovliga at-
girder ska vidtas, om uppgifter om bioban-
ken och dess verksamhet alltjimt ska finnas
kvar i det riksomfattande biobanksregistret.
Tidsfristen far inte vara kortare &n 60 dagar.

Om en bristfdllighet i biobankens verk-
samhet kan dventyra integritetsskyddet eller
rittigheterna for den person frén vilken ett
prov hérror, kan Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hdlsovarden temporért avfora
uppgifterna om biobankens verksamhet ur
det riksomfattande biobanksregistret eller
forbjuda hanteringen av proverna tills drendet
slutgiltigt har avgjorts.

Tillstdands- och tillsynsverket for social-
och hilsovédrden kan avfora uppgifterna om
biobankens verksamhet ur det riksomfattande
biobanksregistret, om det forekommer allvar-
liga brister i anslutning till skyddet for per-
sonuppgifter eller datasidkerheten i bioban-
kens verksamhet eller vid hanteringen av pro-
ver eller behandlingen av tillhérande uppgif-
ter, eller om biobanken upprepade ganger gor
sig skyldig till forfaranden som strider mot
bestimmelserna och atgidrderna i det beslut
som avses i 1 mom. inte har resulterat i att
forpliktelserna &r uppfyllda. Biobankens
verksamhet upphor om Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hélsovarden stry-
ker biobanken i det riksomfattande biobanks-
registret. Samtidigt ska verket besluta att pro-
verna och de tillhorande uppgifterna ska
overforas eller forstoras.

34§
Behandling av anmdlningar

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden ska behandla anmaélningar
till det riksomfattande biobanksregistret sa
snart som mojligt. Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hilsovarden kan vid behov
begira ytterligare utredningar.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovéarden ska fora in uppgifter om en

biobank i det riksomfattande biobanksregist-
ret, om det utlatande fran den nationella kom-
mittén for medicinsk forskningsetik som av-
ses 1 6§ ar positivt och om den anmilda
verksamheten uppfyller villkoren i denna lag
eller ndgon annanstans i lag.

Om det inte finns nagot hinder for att fora
in uppgifterna i registret, ska uppgifterna fin-
nas 1 registret senast 60 dagar efter det att
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden har fatt anmilan. I behandlings-
tiden inrdknas inte tiden for inhdmtande av
eventuella ytterligare uppgifter eller utred-
ningar.

35§

Overforing av biobanksverksamhet till
utlandet

Om en biobank helt eller delvis @mnar
overfora sin biobanksverksamhet till utlandet
ska den ansoka om tillstind for detta av
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden. Som overforing av biobanks-
verksamhet betraktas inte utlimnande av pro-
ver och uppgifter for behovliga analyser till
ett forskningsinstitut. Till ansdkan ska det
fogas en redogorelse for hur réttigheterna for
de personer fran vilka proverna har tagits
tillgodoses i samband med och efter overfo-
ringen. Till ansokan ska det fogas ett utla-
tande av den som dger proverna, om overfo-
ringen géller andra prover &n sddana som &gs
av biobanken.

Tillstind kan inte beviljas, om Overfo-
ringen av prover och uppgifter hindrar tillgo-
doseendet av de réttigheter i anslutning till
integriteten  eller  sjdlvbestimmanderitten
som foljer av denna lag eller ndgon annan
lag. Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden ska meddela ett beslut senast
60 dagar efter det att ansokan mottagits. [
behandlingstiden inrdknas inte tiden for in-
hdmtande av eventuella ytterligare uppgifter
eller utredningar.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden far meddela nirmare fore-
skrifter om forfarandet vid ansdkan om till-
stand.
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36§

Anmdlningsskyldighet for verksamhetsenhe-
ter inom hdlso- och sjukvdrden

En verksamhetsenhet inom hélso- och
sjukvarden ska utan dréjsmal underritta Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden om diagnostiska prover och tillho-
rande uppgifter som dverforts till en biobank.
Verksamhetsenheten ska till anmélan foga en
kopia av avtalet om Gverforingen och av de
handlingar som avses i 15 § 2 mom.

Verksamhetsenheten inom hélso- och sjuk-
véarden ska fora en forteckning 6ver de forbud
mot att anvinda diagnostiska prover for bio-
banksforskning som avses i 13§ 3 mom.
Verksamhetsenheter inom hilso- och sjukvar-
den och biobanker far anvénda forteckningen
for att se till att réitten att forbjuda anvind-
ningen av prover och uppgifter tillgodoses.

En verksamhetsenhet inom hilso- och
sjukvéarden ska till den som begir det ldmna
en redogorelse for huruvida diagnostiska pro-
ver som tagits fran honom eller henne har
overforts till en biobank i enlighet med 13 §.
Om en Overforing har gjorts ska personen fa
uppgifter om den biobank som tagit emot
provet.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden far meddela nidrmare fore-
skrifter om den anmélan som avses i 1 mom.

37§
Verkstdllighet

Ett beslut som Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hélsovarden har meddelat
kan verkstéllas dven om det Overklagas, om
inte besvirsmyndigheten forbjuder verkstil-
ligheten av beslutet, bestimmer att verkstil-
ligheten ska avbrytas eller bestimmer nagot
annat i nagot annat forordnande som géller
verkstillighet.

38§
Handrdckning
Bestdmmelser om polisens skyldighet att

lamna handriackning finns i 40 § i polislagen
(493/1995).

6 kap.
Sérskilda bestimmelser
39§
Den registrerades rdtt att fa uppgifter

Var och en har rétt att pa begéran fa veta
om en biobank som anmadlts till biobanksre-
gistret innehéller prover som géller personen
i frdga, grunden for forvaringen av proverna,
varifran uppgifterna om personen har samlats
in samt vart proverna och de tillhérande upp-
gifterna har lamnats ut eller 6verforts. Ratten
att fa uppgifter kan ocksa tillgodoses med
hjidlp av en elektronisk forbindelse for at-
komst till uppgifter. Fér 1dmnandet av upp-
gifter far det tas ut en avgift som uppgar till
hogst ett belopp som motsvarar kostnaderna
for [amnandet av uppgifterna.

En registrerad har pa begéran ritt att f4 de
uppgifter om sitt hélsotillstind som hirletts
ur ett prov. Nér en person far uppgifter som
hérletts ur ett prov ska han eller hon ges
mojlighet att f4 en redogorelse for uppgifter-
nas betydelse. For redogdrelsen for uppgifter-
nas betydelse far det tas ut en avgift som
uppgar till hogst ett belopp som motsvarar
kostnaderna for ldmnandet av redogdrelsen.

En begidran om uppgifter ska framstéllas
skriftligen till biobanken.

40§
Tystnadsplikt och sekretess

P& sekretessen i friga om handlingar som
inkommit eller upprittats vid utforandet av
uppdrag som foreskrivs i denna lag eller upp-
drag som hanfor sig till verkstilligheten av
denna lag och i frdga om uppgifter i dessa
handlingar samt pa tystnadsplikten i fraga om
och forbudet mot utnyttjande av uppgifter
som erhéllits vid utférandet av dessa uppdrag
tillimpas 22—24 och 35 § i1 offentlighetsla-
gen ocksa nér det inte dr friga om handlingar
som upprittats av en myndighet som avses i
den lagen.

Sekretessen hindrar inte att den till vilken
prover eller tillhdrande uppgifter har ldmnats
ut eller overforts informeras om samtycke till
anvandningen av ett prov, aterkallelse eller
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andring av samtycke eller forbud mot an-
vandning av ett prov.

41§
Avgifter

For anmélan till det riksomfattande bio-
banksregistret om att verksamheten inleds el-
ler dndras, uppgifter som ldamnas ur det riks-
omfattande biobanksregistret och forandet av
biobanksregistret tas avgift ut i enlighet med
vad som foreskrivs i lagen om grunderna for
avgifter till staten (150/1992) och 34 § i of-
fentlighetslagen.

I fraga om avgifter for utlatanden av den
nationella kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik och de regionala etiska kommitté-
erna och avgifter for beslut och utlatanden av
och behandlingen av drenden vid Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovarden
samt om andra serviceavgifter dn sddana som
avses i 1 mom. foreskrivs sérskilt.

For mottagning av prov till en biobank far
det inte utlovas eller erliggas nagon betal-
ning till provgivaren eller dennes réttsinneha-
vare.

42 §
Andringssékande

Andring i ett beslut som Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovirden och
en biobank har meddelat med st6d av denna
lag far sokas pé det sdtt som bestdms i for-
valtningsprocesslagen (586/1996).

Andring i ett i denna lag avsett utldtande
av den nationella kommittén fér medicinsk
forskningsetik eller en regional etisk kom-
mitté far inte sokas genom besvir.

Omprovning i avgifter som faststillts av en
statlig myndighet far begéras i enlighet med
vad som foreskrivs i 11 b § i lagen om grun-
derna for avgifter till staten.

43 §
Straffbestimmelser
Den som uppsétligen eller av grov oakt-

samhet
1) hanterar prover i strid med bestdmmel-

serna i 2 och 3 kap. eller forsummar sin
anmilningsskyldighet enligt 9 §,

2) bryter mot ett forbud eller foreldggande
som tillsynsmyndigheten har meddelat med
stod av 33 § 1 mom.,

3) avslgjar en kodnyckel eller uppgifter
om en person till ndgon obehorig, eller

4) lamnar ut eller overfor prover eller till-
horande uppgifter i strid med denna lag,

och pa sa sitt dventyrar provgivarens inte-
gritetsskydd eller hans eller hennes réttighe-
ter ska, om inte strangare straff for gdrningen
foreskrivs ndgon annanstans i lag, for brott
mot bestimmelserna om biobanker domas till
boter.

Bestammelser om straff for dataintrdng
finns 1 38 kap. 8 § i strafflagen (39/1889), om
straff for personregisterbrott i 38 kap. 9 § i
strafflagen och om straff for personregister-
forseelse 1 48 § 1 personuppgiftslagen. Till
straff for brott mot tystnadsplikten doms en-
ligt 38 kap. 1 eller 2§ i strafflagen, om
géirningen inte utgor brott enligt 40 kap. 5 § i
strafflagen eller om inte strdngare straff for
gérningen foreskrivs ndgon annanstans i lag.

7 kap.

Ikrafttridande och
overgangsbestimmelser

44§
Ikrafitradande

Denna lag trader i kraft den 1 september
2013.

Social- och hilsovardsministeriet beslutar
om dverforing till en biobank av de provsam-
lingar som vid ikrafttrddandet forvaras vid
Institutet for hilsa och valfard och som ldm-
par sig for biobanksforskning samt om tidta-
bellen for dverforingen. Vid dverforingen av
prover f6ljs de forfaranden som foreskrivs i
13 §.

En samkommun som &r huvudman for ett
universitetssjukhus kan tillsammans med
samkommuner for sjukvardsdistrikten inom
specialupptagningsomradet och kommuner
och samkommuner som dr huvudmén for
verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvar-
den inritta en regional biobank i enlighet



14 688/2012

med vad som avtalas i en sddan plan for liserad sjukvéard som avses i 43 § i den lagen,
ordnande av hilso- och sjukvard som avses i eller Overenskoms pa ndgot annat sitt.

34 § i hélso- och sjukvardslagen (1326/2010) Atgirder som krivs for verkstilligheten av
och i ett sadant avtal om ordnande av specia-  denna lag far vidtas innan lagen trdder i kraft.

Helsingfors den 30 november 2012
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