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Eduskunnan péitdksen mukaisesti sdddetddn:

1 luku

Yleiset sdinnokset

1§
Tarkoitus

Tamén lain tarkoituksena on tukea tutki-
musta, jossa hyoddynnetddn ihmisperdisid
ndytteitd, edistdd ndytteiden kdyton avoi-
muutta sekd turvata yksityisyyden suoja ja
itsemadrdamisoikeus néytteitd kisiteltdessa.

238
Soveltamisala

Téssd laissa saddetddn:

1) biopankin perustamisesta, biopankki-
toiminnan harjoittamisen edellytyksistd ja
siind noudatettavista vaatimuksista;

2) niytteiden ja ndytteitd koskevien tai nii-
hin liitettivien tietojen kerdédmisestd biopank-
kiin, ndiden ndytteiden kdytostd ja muusta
késittelysta;

3) niytteiden sdilytyksen ja késittelyn val-
vonnasta;

4) rekisterdityjen oikeuksista ja tietojen
suojaamiseksi tarpeellisista jérjestelyistd;

5) biopankkitutkimusta palvelevista rekis-
tereisté.
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Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) biopankilla biopankkitoiminnan har-
joittajan ylldpitdméd yksikkod, johon koo-
taan, kerdtién ja jossa sdilytetddn ndytteitd ja
niihin liittyvaa tietoa tulevaa biopankkitutki-
musta varten;

2) ndytteelld ithmisperdistd materiaalia tai
tdllaisen materiaalin teknisté tallennetta;

3) tunnisteellisella ndytteelld naytetta, jo-
hon on liitetty luonnollisen henkilén yksi-
16iva tieto tai johon késittelija voi palauttaa
luonnollisen henkilon yksiloivaa tietoa;

4) koodatulla ndytteelld niaytettd, jonka
yhteys luonnolliseen henkilodn ja ndytettd
koskevaan tai niihin liitettdvdin tietoon on
merkitty yksilolliselld tunnisteella, joka ei si-
sélld luonnollisen henkilon yksildivéa tietoa;

5) koodiavaimella tietoa, joka yhdistia
4 kohdassa tarkoitetun yksildllisen tunnisteen
luonnolliseen henkil6on;

6) tunnisteettomalla ndytteelld naytettd,
johon ei ole liitetty luonnollisen henkilon yk-
siloivdd tietoa tai jonka yhteys tietoon on
pysyvésti katkaistu;

7) rekistercidylld sitd, josta tunnisteellinen
ndyte on otettu;

8) biopankkitutkimuksella tutkimusta,
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jossa hyddynnetdén biopankissa sdilytettavia
ndytteitd tai nithin liittyvid tietoja ja jonka
tarkoituksena on terveyden edistiminen, tau-
timekanismien ymmartdminen tai terveyden-
ja sairaanhoidossa kiytettdvien tuotteiden tai
hoitokdytantojen kehittdminen;

9) ndytteiden kdsittelylld ndytteen ja sii-
hen liittyvdn tiedon kerddmistd, vastaanotta-
mista, tallettamista, tietojen yhdistdmistd ja
poistamista, sdilyttdmistd, analysoimista, tut-
kimista, kayttod, siirtdmistd, luovuttamista,
havittdmistd ja muita ndytteeseen ja tietoon
kohdistuvia toimenpiteita.

438
Suhde muuhun lainsddddantoon

Jollei téstd tai muusta laista muuta johdu,
henkil6tietojen kasittelyyn sovelletaan henki-
lotietolakia (523/1999). Viranomaisten hal-
lussa olevien tietojen julkisuuteen, salassapi-
toon ja luovuttamiseen sovelletaan viran-
omaisten toiminnan julkisuudesta annettua
lakia (621/1999), jaljempéna julkisuuslaki, ja
muuhun henkildtietojen késittelyyn henkild-
tietolakia.

Laidketieteellisen tutkimuksen suorittami-
sen edellytyksistd ja tutkimussuunnitelmien
eettisestél etukiteisarvioinnista sdddetddn 14a-
ketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa
(488/1999), jéljempana tutkimuslaki.

Edellytyksisti, joilla ruumiinavauksen yh-
teydessd sekd hoidon ja taudinméérityksen
vuoksi irrotettuja elimid, kudoksia ja soluja
voidaan siirtdd biopankkiin ja kayttdd bio-
pankkitutkimukseen, sdddetddn ihmisen eli-
mien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd
kdytosta annetussa laissa (101/2001).

Oikeuslddketieteellistd tutkimusta varten
otettujen ndytteiden késittelystd sdddetddn
erikseen.

2 luku
Biopankin perustaminen ja toiminta
58§
Biopankin tehtdvdt

Biopankin tehtédvind on palvella biopank-
kitutkimusta.

Tehtdvénsa toteuttamiseksi biopankki voi:

1) kerdtd ja vastaanottaa ndytteitd ja nithin
liittyvia tietoja;

2) sdilyttdd naytteitd ja niihin liittyvié tie-
toja sekd luovuttaa niitd biopankkitutkimuk-
seen;

3) analysoida, tutkia tai muutoin késitella
ndytteita.

Biopankki julkaisee tietoja sdilyttdmistdan
néytteistd, niiden kéaytdstd biopankkitutki-
mukseen ja tekemiensd tutkimusten tulok-
sista.

6§
Biopankin perustamisen edellytykset

Biopankin voi perustaa sellainen yksityi-
nen tai julkinen laitos, yhteiso, sditio tai muu
oikeushenkild, jolla on taloudelliset ja toi-
minnalliset mahdollisuudet sekd oikeudelliset
ja tutkimukselliset edellytykset biopankin yl-
lapitoon ja ndytteiden késittelyyn. Perusta-
jalla tulee olla toiminnan edellyttdmé henki-
16st0, tilat ja laitteet.

Biopankin perustamisen edellytyksend on
lisdksi valtakunnallisen lddketieteellisen tut-
kimuseettisen toimikunnan mydnteinen lau-
sunto. Lausuntopyyntéon on liitettdva seuraa-
vat tiedot ja asiakirjat:

1) biopankin nimi tai muu tunnus;

2) biopankin omistaja, omistajan toimi-
nimi ja biopankin pairahoittajat;

3) nédytteiden ja niytteisiin liittyvien tieto-
jen séilytyspaikka ja sdilytystapa seki selvi-
tys rekisterien hallinnan jérjestdmisestd;

4) kuvaus biopankin tutkimusalueesta tai
tutkimusalueista ja selvitys néytteiden ja nii-
hin liittyvien tietojen kerddamisessé, luovutuk-
sessa biopankkitutkimukseen ja muussa ka-
sittelyssd noudatettavista periaatteista, eh-
doista ja naytteiden kdyttod koskevista rajoi-
tuksista;

5) kéytettdvd suostumuslomake ja malli
suostumuksen pyytdmisen yhteydessd annet-
tavasta kirjallisesta selvityksesti tai tieto sel-
vityksen siséllostd ja sen antamista koskeva
kuvaus;

6) selvitys siitd, tullaanko biopankissa séi-
lyttdméddn muita kuin suostumukseen perus-
tuvia néytteitd ja niihin liittyvid tietoja;

7) selvitys siitd, tullaanko biopankissa séi-
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lyttdmddn muita kuin biopankin omistamia
ndytteitd ja nithin liittyvid tietoja ja tarvit-
taessa tieto ndytteiden omistajasta;

8) toimintasuunnitelma, josta kiy selville
biopankin suunniteltu laajuus, toiminnan or-
ganisointi ja vastuut.

Valtakunnallisen ldédketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan on annettava lau-
suntonsa 60 pdivin kuluessa siitd, kun se on
saanut 2 momentissa tarkoitetun lausunto-
pyynnon. Aika lasketaan siitd, kun mahdolli-
sesti pyydetyt lisdtiedot ja selvitykset on
saatu. Lausuntoaan varten eettisen toimikun-
nan on selvitettivd, tiyttddko biopankin toi-
minta tdmén tai muun lain mukaiset yksityi-
syyden suojaa ja itsemédradmisoikeuden to-
teutumista koskevat edellytykset sekd esitet-
tédvé perusteltu ndkemys toiminnan eettisestd
hyvaksyttavyydesta.

78§

Biopankin toimintaa koskevat vaatimukset ja
pddtoksenteko

Biopankkiin kerdttdvien ndytteiden kéyton,
sdilyttdmisen ja muun késittelyn tulee olla
perusteltua ottaen huomioon néytteitd hyo-
dyntédvé tutkimus.

Biopankki omistaa hallussaan olevat néyt-
teet, jollei néytteiden siirtoa koskevassa sopi-
muksessa ole toisin nimenomaisesti sovittu.

Biopankin tulee laatia ennen toimintansa
aloittamista toimintaansa varten kirjalliset
ndytteiden kasittelyé seka tietosuojaa ja tieto-
turvallisuutta koskevat toimintaohjeet sekd
menettelyt niiden valvomiseksi.

Téssd laissa tarkoitetut biopankkia koske-
vat paatokset tekee ja biopankille asetetuista
velvoitteista vastaa biopankin omistaja. Bio-
pankin omistajan tulee nimetd biopankille
vastaava henkilo.

8§
Biopankista vastaavan henkilon tehtdvit

Biopankista vastaavan henkilon tehtdvani
on huolehtia:

1) siilytettdvien néytteiden laadunvalvon-
nasta,

2) rekisterien ja tietokantojen yllapitdmi-
sestd, yhdistdmisestd ja suojaamisesta;

3) yksityisyyden suojan varmistamisesta
ndytteitd ja nithin littyvid tietoja kasitel-
tdessa;

4) koodiavaimen sdilyttimisestd ja kayton
valvonnasta;

5) tiedonsaantioikeuden toteutumisesta;

6) muista tdssd laissa vastaavalle henki-
16lle sdddetyistd tehtdvista.

Biopankista vastaavalla henkilolld tulee
olla tehtidvin edellyttimi tieteellinen péte-
vyys ja kédytdnnon kokemus.

Ennen tehtdvdn vastaanottamista biopan-
kista vastaavan henkilon on allekirjoitettava
kirjallinen vakuutus tehtdvien vastaanottami-
sesta ja hoitamisesta.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkemmat sdanndkset vakuu-
tuksen sisdllosta.

98§
Biopankin ilmoitusvelvollisuus

Biopankin on ilmoitettava toiminnan aloit-
tamisesta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle valtakunnalliseen biopankki-
rekisteriin - merkittdvdksi ennen toiminnan
aloittamista. Ilmoituksen tulee sisdltdd 6 §:n
2 momentissa tarkoitetut ja muut tiedot, jotka
ovat tarpeen toiminnan lainmukaisuuden ar-
vioimiseksi. Aloittamisilmoitukseen on liitet-
tiva:

1) biopankkia koskeva yhtidjdrjestys ja
kaupparekisteriote taikka muu vastaava selvi-
tys, jos biopankki on yhtié tai muu vastaava
yhteiso;

2) valtakunnallisen ldédketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan lausunto;

3) tieto biopankista vastaavasta henki-
16std, vastaavan henkilon antama vakuutus
sekd tieto vastaavan henkilon koulutuksesta
ja kokemuksesta;

4) selvitys laatujirjestelmésta;

5) selvitys riskienhallinnasta;

6) organisaatiokaavio, henkiloston maara,
patevyys ja vastuut;

7) rekisteriselosteet biopankin yllapita-
mistd henkilorekistereista;

8) luettelo toimintaa koskevista toiminta-
ohjeista.

Jos valtakunnalliseen biopankkirekisteriin
ilmoitetuissa tiedoissa tapahtuu muutoksia,
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biopankin on ilmoitettava muutoksesta Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
tolle. Jos ilmoitus koskee biopankista vastaa-
vaa henkil6d, ilmoitukseen on liitettdva vas-
taavan henkilon antama vakuutus sekd tieto
vastaavan henkilon koulutuksesta ja koke-
muksesta. Jos muutoksesta on pyydetty valta-
kunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan lausunto, se on liitettdva ilmoi-
tukseen. Biopankin toiminnan aloittamisen ja
muutoksen toteuttamisen edellytyksend on,
ettd sitd koskeva tieto on siséllytetty biopank-
kirekisteriin.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkemmat sddnnokset 1 ja
2 momentissa tarkoitetun ilmoituksen teke-
misesti.

10 §
Biopankkien toimintojen yhdistiminen

Biopankki voi antaa sille tissd laissa sda-
dettyjen oikeuksien ja velvoitteiden hoitami-
sen osin tai kokonaan toiselle biopankille.

Biopankki tai sen osa voidaan yhdistda
toiseen biopankkiin, jos se on niiden tutki-
musalue huomioon ottaen perusteltua.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetusta toi-
mintojen hoitamisesta tai yhdistimisestd on
sovittava kirjallisesti ja ilmoitettava Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.

3 luku

Niytteiden ja niihin liittyvien henkilotieto-
jen Kiisittely

Kdsittelyn perusteet
11§
Suostumus

Oikeus niytteiden Kkaisittelyyn perustuu
biopankissa suostumukseen, jollei tdssd tai
muualla laissa toisin sdddetd.

Henkild voi antaa suostumuksensa hinestd
otettujen tai otettavien ndytteiden siilyttdmi-
seen biopankissa ja kdyttdmiseen biopankki-
tutkimuksessa, henkil6tietojensa luovuttami-
seen, hédntd koskevien rekisteritietojen yhdis-

tdmiseen sekd ndytteen ja ndytteen yhtey-
dessé héneltd saatujen tietojen muuhun késit-
telyyn biopankkitutkimuksen edellyttimissa
laajuudessa. Suostumus annetaan kirjallisena.

Alaikdisen puolesta suostumuksen antaa
hianen huoltajansa. Jos tdysi-ikdiselld henki-
16114 ei sairauden, henkisen toimintakyvyn
vajavuuden tai muun syyn vuoksi ole edelly-
tyksid arvioida suostumuksen merkitysta,
suostumuksen voi hinen puolestaan antaa la-
hiomainen tai muu ldheinen. Suostumuksen
tulee olla alaikiisen tai vajaakykyisen olete-
tun tahdon mukainen. Jos alaikdinen ikédnsd
ja kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee
ymmaértdméadn biopankkitutkimuksen merki-
tyksen ja luonteen, edellytetéédn liséksi hdanen
kirjallista suostumustaan.

Ennen suostumuksen antamista suostu-
muksen antajalle on annettava riittdva selvi-
tys biopankkitutkimuksen luonteesta, mah-
dollisista haitoista, ndytteiden ottamisen ja
sdilyttdmisen tarkoituksesta, ndytteiden omis-
tajasta ja naytteet sdilyttdvéstd biopankista,
suostumuksen vapaaehtoisuudesta sekd mah-
dollisuudesta rajoittaa tai peruuttaa suostu-
mus ilman kielteisid seuraamuksia. Selvityk-
sen tulee olla selked ja ymmarrettivd. Ala-
ikdiselle tai vajaakykyiselle tiysi-ikdiselle
annettavan selvityksen tulee vastata hinen
ymmartdmiskykyédn. Selvitys annetaan tar-
koituksenmukaisella tavalla ja tdmén lisdksi
aina kirjallisena.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sditéa
edelld 2 momentissa tarkoitetun suostumus-
asiakirjan sisdllostd, allekirjoittamisesta ja
sailyttamisestd.  Arkistointivelvollisuudesta
sdadetddn arkistolaissa (831/1994).

12 §
Suostumuksen peruuttaminen ja muuttaminen

Henkil6lld on oikeus milloin tahansa pe-
ruuttaa 11 §:ssd tarkoitettu suostumus tai
muuttaa sitd taikka kieltdd 13 §:ssd tarkoite-
tun ndytteen kdyttd tutkimuksessa tai rajata
kiyttod, kun nidyte sdilytetddn biopankissa
tunnisteellisena.  Suostumuksen peruutus,
muutos tai kdyton kielto ilmoitetaan biopan-
kista vastaavalle henkil6lle. Ilmoituksen on
oltava kirjallinen.

Kun suostumuksen peruuttamista tai néyt-



688/2012 5

teen kayton kieltoa koskeva ilmoitus on saa-
punut biopankkiin, niytettd ja sithen liittyvéa
tietoa ei saa endd kiyttdd eikd luovuttaa bio-
pankkitutkimukseen. Kun ilmoitus koskee
suostumuksen muuttamista tai kdyton rajaa-
mista, ndytettd ja tietoja saa kayttdd tai muu-
toin késitelld vain suostumuksen mukaisesti.
Jos muuttuneen suostumuksen mukainen
kayttd ei ole mahdollista, ndytettd ja siithen
liittyvidd tietoa ei saa endd kdyttdd eikd luo-
vuttaa biopankkitutkimukseen.

Ennen 1 momentissa tarkoitetun ilmoituk-
sen saapumista néytteestd ja sithen liittyvésta
tiedosta aikaansaatuja tutkimustuloksia, néi-
hin tuloksiin sisdltyvid tietoja sekd ndytteestd
ja tiedosta muodostettuja aineistoja saa kéyt-
tad tdssd laissa sdddetyin rajoituksin.

Biopankista vastaavan henkilon on pyyn-
nostd annettava todistus 1 momentissa tarkoi-
tetun ilmoituksen vastaanottamisesta ja selvi-
tys niistd toimenpiteistd, joihin suostumuksen
peruuttaminen tai ndytteen kadyton kielto on
johtanut. Ilmoituksen vastaanottamisesta ja
siitd aiheutuvista toimenpiteistd ei saa perid
maksua.

13§

Vanhojen ndytteiden kisittelyd koskevat eri-
tyissddnnokset

Terveydenhuollon toimintayksikko, joka
sailyttda timéan lain voimaan tullessa potilaan
tutkimuksen ja hoidon yhteydessd syntyvid
biologisia néytteitd (diagnostiset ndytteet) ja
ndytteisiin liittyviéd potilasasiakirjoja, voi siir-
tdd naytteet ja niihin liittyvit tiedot salassapi-
tosddnnosten estdmittid biopankkiin. Siirto ei
saa vaarantaa potilaan hoidon jarjestdmisté ja
toteuttamista.

Korkeakoulu, tutkimuslaitos, terveyden-
huollon toimintayksikko tai muu yksikko voi
siirtdd ennen tdmén lain voimaantuloa aloite-
tun tutkimuksen yhteydessé kerdtyt ja analy-
soidut ndytteet ja niihin liittyvét tiedot salas-
sapitosddnnosten estamaéttd biopankkiin.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetun siir-
ron edellytyksend on tutkimuslain 16 §:ssd
tarkoitetun alueellisen eettisen toimikunnan
antama lausunto néytteiden kaytostd biopank-
kitutkimukseen. Lausunnon antaa toimikunta,
jonka alueella nidytteet ovat. Siirtoa ei saa

tehdd, jos suostumuksen antamiseen oikeu-
tettu kieltdd ndytteiden tai tiedon siirron tai
jos on syytd olettaa, ettd henkild eldessddn
olisi vastustanut ndytteidensa tutkimuksellista
kayttdd tai eettinen toimikunta ei pidd néyt-
teiden siirtoa biopankkiin eettisesti hyvéksyt-
tdvdnd. Jos eettinen toimikunta ei pidd ndyt-
teiden siirtoa biopankkiin eettisesti hyviksyt-
tdviand, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto tekee hakemuksesta asiasta paa-
toksen. Ennen siirtoa tieto ndytteiden ja nii-
hin liittyvien tietojen kéayttotarkoituksen
muutoksesta annetaan tiedoksi  rekiste-
roidyille. Tiedonannosta on kaytdva ilmi, ettd
ndytteitd ja tietoja voidaan kayttdd biopankki-
tutkimukseen, jos niiden kdyttdd ei kielleta.
Tiedonantoon on liitettdvd biopankkitutki-
muksen luonnetta koskeva selvitys ja ohjaus
suostumuksen antamisesta tai kielto-oikeuden
toteuttamisesta, tieto ndytteet sdilyttdvéstd
biopankista, eettisen toimikunnan késittelysté
ja siirron ajankohdasta seké sen henkilon yh-
teystieto, jonka puoleen voi kéédntya lisétieto-
jen saamiseksi.

Jos néytteiden idn, ndytteiden suuren méaa-
rdn tai muun vastaavan syyn vuoksi rekiste-
roidyn yhteystietojen hankkiminen ei ole
kohtuullisin ponnisteluin mahdollista, 3 mo-
mentissa tarkoitettu tiedonanto on julkaistava
virallisessa lehdessé, julkisessa tietoverkossa
sekd tarpeen mukaan yhdessa tai useammassa
paivilehdessd. Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto pééttdd hakemuksesta,
tayttyvatko tdssd momentissa sdddetyt edelly-
tykset. Tiedonannon julkaisemisesta vastaa
se, jonka hallussa niytteet ovat.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksia téssa py-
kéldssa tarkoitetun tiedonannon siséllosta.

14§
Ndytteeseen liittyvit tiedot

Naytteitd biopankkiin kerattidessa tai siir-
rettdessd ndytteeseen saa liittdd rekisterdityd
ja hénen terveydentilaansa sekd rekiste-
roidyltd saadun hénen terveyteensd vaikutta-
via tekijoitd koskevan tiedon, jos tdhdn on
11 §:ssd tarkoitettu henkilon suostumus. Van-
hojen niytteiden osalta on lisdksi voimassa,
mitd 13 §:sséd sdddetdan.
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15§
Ndytteiden siirto biopankkiin

Jos néytteet on kerdtty 11 §:ssd tarkoitetun
suostumuksen perusteella, ndytteet ja niihin
liittyvét tiedot kerdnneelld on velvollisuus
siirtdd ndytteet ja tiedot biopankkiin ennen
niiden kéyttod tutkimuksessa. Jos néytteet on
kerdtty osana yksittdistd tutkimusta, ndyttei-
siin liittyvét tiedot voi kuitenkin siirtda bio-
pankkiin tutkimuksen péétyttya.

Jos kyseessa on edelld 13 §:ssé tarkoitettu-
jen vanhojen niytteiden siirto, niytteet siirté-
vin on annettava ndytteet vastaanottavalle
biopankille tieto mainitun pykaldn 3 momen-
tissa tarkoitetun alueellisen eettisen toimi-
kunnan lausunnosta sekd tiedonannon sisél-
16sté ja julkaisemisesta. Néytteet siirtdvén ja
ndytteet vastaanottavan biopankin on sovit-
tava kirjallisesti ndytteiden siirrosta.

Kisittelyd koskevat yleiset vaatimukset
16 §
Yleinen huolellisuusvelvoite

Sen lisdksi, mitd henkilGtietolain 5 ja
6 §:ssé sdddetddn, tunnisteellisia ndytteitd ja
niihin liittyvia tietoja késiteltdessd on huoleh-
dittava siitd, etta:

1) niyte ja siihen liittyvit tiedot koodataan
biopankin antamalla koodilla néytteen ja tie-
don tallettamista, sdilyttimistd, analysoi-
mista, tutkimista ja kéytt6a varten;

2) néytteet ja niihin liittyvat tiedot siilyte-
tddn erillddn koodiavaimesta;

3) tietojarjestelmdt mahdollistavat biopan-
kissa sdilytettdvien naytteiden ja henkilGtieto-
jen turvallisen sdilymisen, kdyton, seurannan
ja yksittdisen tunnistustapahtuman todentami-
sen.

17 §
Tietojen suojaaminen
Sen lisdksi, mitd henkilGtietolain 32 §:ssa

sdadetddn, ndytteet sdilytetddn ja tietojirjes-
telmit toteutetaan siten, etti:

1) turvataan ndytteiden ja tiedon késittelyn
perustetta koskevien tietojen saatavuus ja
kéytettidvyys;

2) suostumusta ja muita nédytteiden kéyton
perusteita ja edellytyksid koskevat tiedot séi-
lyvit eheind ja muuttumattomina koko niiden
sdilytysajan.

Julkisuuslain hyvdn tiedonhallintatavan
luomista ja toteuttamista koskevia sdannoksia
sovelletaan myo0s biopankkiin, joka ei ole
viranomainen.

18§
Ndytteen ja tiedon kdsittelyn edellytykset

Biopankissa olevaa niytettd, nédytteestd
saatavaa sekd siihen liittyvaa tietoa saa analy-
soida, tutkia ja kdyttdd tai muutoin késitelld,
jos kdsittely on biopankin tutkimusalueen ja
ndytteen kdyton perusteen mukaista ja tiyttda
tissd tai muualla laissa sdddetyt edellytykset.

19§

Naytteen kdsittelyd koskevat kiellot ja
rajoitukset

Siitd riippumatta, mitd viranomaisten oi-
keudesta saada salassa pidettévié tietoja muu-
alla laissa sdddetddn, biopankissa siilytettd-
vad ndytettd ja siihen liittyvéa tietoa tai bio-
pankista saatuja néytteité ja tietoa ei saa luo-
vuttaa eikd kayttdd rikostutkinnassa, eiké hal-
linnollisessa tai muussa henkil6d koskevassa
padtoksenteossa. Biopankissa sdilytettidvid
néytteitd ja tietoa ei saa kayttdd yksittdisen
henkilon tydkyvyn arviointiin tai selvittdmi-
seen eikd luotto- ja vakuutuslaitosten paatok-
senteossa.

Biopankin ylldpitimdit rekisterit
20§
Oikeus rekisterien pitdmiseen
Biopankilla on oikeus yllépitdd biopankki-

tutkimusta varten henkilorekistereitd siten
kuin jiljempdnd sdddetdan.
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21§
Ndyte- ja tietorekisteri

Néyte- ja tietorekisteri on sdhkoisen tieto-
jen kasittelyn avulla néytteiden ja niihin liit-
tyvén tiedon ylldpidon, toiminnan seurannan
ja arvioinnin mahdollistamiseksi pidettdvé re-
kisteri.

Néyte- ja tietorekisteriin kerétddn ja talle-
tetaan:

1) yleistd nidytteen tutkimuksellista kéyt-
tod palvelevaa tietoa biopankissa sdilytettd-
vistd ndytteista;

2) biopankissa sdilytettdvistd néytteistd
analysoituja tai muutoin saatuja, niytteeseen
liittyvié tietoja;

3) biopankkitutkimuksessa tarvittavia tie-
toja henkilOstd, josta ndyte on otettu.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkemmat sddnnokset ndyte-
ja tietorekisterin sisdllostd ja rekisterin tekni-
sestd toteuttamisesta tietojdrjestelmien yh-
teensopivuuden turvaamiseksi.

22§
Suostumusrekisteri

Suostumusrekisteri on sdhkdisen tietojen
késittelyn avulla naytteiden kdyton perusteen
hallinnoimiseksi ja itsemadraamisoikeuden
toteutumisen turvaamiseksi pidettdvd henki-
lorekisteri. Suostumusrekisteri voidaan koo-
direkisterin avulla yhdistdd néyte- ja tietore-
kisteriin.

Suostumusrekisteriin kerdtddn ja tallete-
taan tiedot:

1) suostumuksen sisdllostd ja laajuudesta,
antamisajankohdasta, 11 §:n 4 momentissa
tarkoitetusta selvityksestd ja 13 §n 3 mo-
mentissa tarkoitetusta tiedonannosta;

2) suostumuksen  peruuntumisesta  ja
muuttamisesta, saapumisajankohdasta ja -ta-
vasta,

3) niytteen tai tietojen kdyton tai luovutta-
misen kiellosta ja rajaamisesta, ilmoituksen
antamisen ja saapumisen ajankohdasta;

4) naytteen kdyton perusteesta ja edelly-
tyksisti, jos perusteena ei ole 11 §:ssd tarkoi-
tettu suostumus;

5) néytteen siirtdneestd yksikostd tai ta-

hosta ja siirrettyjen néytteiden kéyton edelly-
tyksista.

23 8§
Koodirekisteri

Koodirekisteri on séhkdisen tietojen késit-
telyn avulla yksityisyyden suojan varmista-
miseksi pidettdvd henkilorekisteri, jonka
avulla ndyte- ja tietorekisterissd sekéd suostu-
musrekisterissd oleva tieto voidaan yhdistéa.

Koodirekisteriin kerdtéén ja talletetaan:

1) henkilén nimi ja henkil6tunnus;

2) koodiavain.

Jos suostumus peruutetaan tai ndytteen
kéyttd muutoin paéttyy, tiedot on poistettava
koodirekisterist.

24 §

Oikeus saada tietoja ndyte- ja
tietorekisteristd

Biopankkitutkimusta tekevélld laitoksella,
yritykselld, yhteisollé tai henkilolld on oikeus
saada niyte- ja tietorekisteristd 21 §:n 2 mo-
mentin 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja, jotka
ovat tarpeen biopankissa sdilytettdvien néyt-
teiden ja tietojen kéytettivyyden arvioimi-
seksi ja jotka eivét sisélld henkilotietolain
11 §:ssé tarkoitettuja tietoja.

25§

Ndytteiden ja rekisteritietojen poistaminen ja
siirtaminen

Niéytteiden ja niihin liitettyjen tietojen sdi-
lyttdmisen tarve tulee arvioida sddnndllisesti,
kuitenkin vdhintddn kymmenen vuoden vé-
lein. Naytteet ja tiedot, jotka eivét ole biopan-
kin tutkimusalue ja nédytteen kisittelyn pe-
ruste huomioon ottaen tarpeellisia, hévite-
tddn.

Jos nidytteen ja siihen liittyvdn tiedon
omistus tai hallinta siirtyy toiselle biopankille
tai ndyte hivitetddn, niytettd koskeva
21—23 §:ssd tarkoitetuissa  rekistereissd
oleva tieto poistetaan. Siirretyt niytteet vas-
taanottavan biopankin tulee koodata ndytteet
uudelleen.
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Jos biopankin toiminta pééttyy, ndytteet ja
nithin liittyvit tiedot havitetdén ja suostumus-
rekisteri ja ndyte- ja tietorekisteri siirretddn
arkistoon siten kuin henkil6tietolaissa sidde-
tadn, jollei ndytteitd ja nithin liittyvid tietoja
siirretd toiseen biopankkiin. Biopankin toi-
minnan pééttyessd biopankista vastaavan
henkilon on hévitettdvd koodirekisteri.

Ndytteiden ja tietojen kdytto
biopankkitutkimuksessa

26§

Ndytteiden ja tietojen luovuttamisen
periaatteet

Biopankki saa luovuttaa, tutkia ja muutoin
kisitelld sdilyttdmidnsd ndytteitd ja tietoja,
jos:
1) aiottu kdyttd vastaa biopankille maari-
tettyd tutkimusaluetta, ndytteen késittelyn pe-
rustetta ja edellytyksii;

2) tutkimuksessa sekd néytteiden ja tieto-
jen késittelyssd noudatetaan tdssd tai muualla
laissa sdéddettyjé ja biopankin maérittdmia eh-
toja ja rajoituksia;

3) nédytteen tai tiedon saajalla on asianmu-
kainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys
ndytteiden ja tiedon kisittelyyn ja luovutuk-
sella on yhteys saajan tehtéviin.

Naytteet ja niihin liittyvét tiedot on koo-
dattava ennen tutkimukseen luovuttamista,
jollei ole erityistd syytd menetelld toisin.

Luovutuksessa kéytettavit koodit muodos-
tetaan luovutuksen yhteydessd hankekohtai-
sesti. Néytteiden ja tietojen sdilytyksessa
kaytettdvad koodia ei saa luovuttaa biopan-
kista. Henkil6tiedon saa luovuttaa vain rekis-
terdidyn tai muun suostumuksen antamiseen
oikeutetun suostumuksen perusteella, jollei
tiedon saamiseen ole muuta tdssi laissa sda-
dettyd perustetta.

27§
Ndytteiden ja tietojen luovutus
Sen, joka pyytdd biopankista ndytteitd tai

tietoja, on liitettdvd biopankille osoitettuun
kirjalliseen luovutuspyyntoon tutkimussuun-

nitelma, tutkimuslaissa tarkoitetun toimival-
taisen eettisen toimikunnan lausunto tai muu
luovutuksen edellytysten arvioimiseksi tar-
peellinen selvitys seké selvitys nidytteiden ja
tietojen kasittelysta.

Biopankki voi rajoittaa ndytteiden ja tieto-
jen luovuttamista vain, jos se on perusteltua
ottaen huomioon:

1) biopankin tutkimusalue ja muut 6 §:n
2 momentin 4 kohdassa tarkoitetut ndytteiden
ja niihin liittyvien tietojen luovutusta koske-
vat rajoitukset;

2) tutkimukseen liittyvien immateriaalioi-
keuksien, 15 §:ssd tarkoitetun tutkimushank-
keen toteutumisen tai néytteiden taikka ndy-
tekokoelman sdilymisen turvaaminen;

3) tietosuojan varmistaminen; tai

4) tutkimuseettiset syyt.

Luovutuksesta ja sen ehdoista on tehtiva
kirjallinen luovutussopimus. Luovutuksen
saajalle on asetettava velvoite julkaista bio-
pankista luovutettuihin néytteisiin tai tietoi-
hin perustuvan biopankkitutkimuksen tulok-
sia. Mité julkisuuslain 28 §:ssd sdddetdin vi-
ranomaisen oikeudesta antaa yksittdistapauk-
sessa lupa tietojen saamiseen salassa pidettd-
vistd asiakirjasta, sovelletaan my0s biopank-
kiin, joka ei ole viranomainen.

Tédmin pykidldn sdédnnoksid ndytteiden ja
tietojen luovuttamisessa noudatettavista me-
nettelyistd ja rajoituksista noudatetaan myos
biopankin omassa tutkimushankkeessa.

28§

Henkilotietojen luovutus rekisteritietojen
vhdistdmistd varten

Biopankki saa luovuttaa valttiméttomat
henkildtiedot Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokselle tai muulle rekisterinpitdjélle, jos sen
ylldpitimien henkilorekisterien tietojen yh-
distdminen biopankin néytteisiin tai tietoihin
on perusteltua tutkimuksen toteuttamiseksi ja
luovutus tayttdd 26 §:n 1 momentissa sdéde-
tyt edellytykset.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tai
muun rekisterinpitdjin on koodattava henki-
l6tietoihin yhdistdiménsa rekisteritiedot bio-
pankista saamillaan hankekohtaisilla koo-
deilla ennen niiden edelleen luovuttamista
tutkimuksesta vastaavalle, jollei henkil6tieto-
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jen luovuttamiseen ole rekisteréidyn tai muun
suostumuksen antamiseen oikeutetun nimen-
omaista suostumusta.

29§
Luovutuksensaajan velvoitteet

Luovutuksensaaja saa sdilyttdd ja kayttda
biopankista saamiaan naytteité ja niihin liitty-
vid tietoja sen ajan, jonka tutkimus 27 §:ssd
tarkoitetun tutkimussuunnitelman mukaan
kestdd, jollei 27 §:n 3 momentissa tarkoite-
tussa luovutussopimuksessa ole sovittu titd
pidemmastd sdilytysajasta. Jos luovutuksen-
saajalla on luovutussopimuksen perusteella
oikeus sdilyttdd ndytteitd tulevaa tutkimusta
varten, noudatetaan tdmdn lain sddnnoksid
ndytteiden kisittelyn edellytyksista.

Tunnisteellisia néytteitd ja tietoja biopan-
kista saanut saa luovuttaa saamiaan niytteitd
ja tietoja tdssd laissa sdddetyin rajoituksin, jos
oikeus tiedon saamiseen perustuu lakiin.

4 luku
Valtakunnallinen biopankkirekisteri
308§

Valtakunnallinen biopankkirekisteri ja sen
kéyttotarkoitus

Biopankkitutkimuksesta tiedottamista,
kansalaisten ja tutkijoiden tiedon saantia sekd
toiminnan valvontaa varten on julkinen valta-
kunnallinen biopankkirekisteri. Rekisterid yl-
lapitdd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto.

Rekisterissd on tiedot Suomessa peruste-
tuista biopankeista, biopankin omistajasta ja
biopankista vastaavasta henkilostd. Lisdksi
rekisterissd on yleiset tiedot biopankeissa sii-
lytettdvien naytteiden méaarastd ja tutkimus-
alueesta, niytteiden saannin edellytyksistd
sekd muista néytteiden ja niihin liittyvien tie-
tojen kaytettdvyyteen liittyvistd seikoista sa-
moin kuin tiedot mahdollisista viranomais-
paitoksistd ja ratkaisuista.

Rekisterin tietosisilldstd voidaan antaa tar-
kempia sddnnoksid sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella.

5 luku
Valvonta ja pakkokeinot
318§
Ohjaus, valvonta ja seuranta

Téssd laissa sdddetyn toiminnan ohjaus ja
valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministe-
rion alaisena Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle.

Biopankkitoiminnan asiantuntijaviran-
omaisina ja -laitoksina toimivat omilla toimi-
aloillaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ja
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus.

Tietosuojavaltuutetun tehtdvistd sdddetddn
lisdksi tietosuojalautakunnasta ja tietosuoja-
valtuutetusta annetussa laissa (389/1994).

32§

Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus
saada tietoja

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on tdmén lain ja sen nojalla annettu-
jen sddnndsten ja madrdysten valvontaa var-
ten oikeus tarkastaa biopankin tiloja ja toi-
mintaa sekd tarvittavia asiakirjoja.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston nimedméin tarkastajan on padstiva
kaikkiin biopankin toimitiloihin ja tarkastuk-
sessa on salassapitosddnnosten estimaétti esi-
tettdva kaikki tarkastajan pyytdmaét asiakirjat,
jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen toimitta-
miseksi. Tarkastusta ei saa kuitenkaan suorit-
taa pysyvéisluonteiseen asumiseen kéyte-
tyissd tiloissa. Tarkastajalle on annettava
maksutta hdnen pyytdménsé jaljennokset tar-
kastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asia-
kirjoista. Tarkastajalla on my0s oikeus ottaa
valokuvia tarkastuksen aikana.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on annettava viimeistddn 30 pdivin
kuluttua tarkastuksen toimittamisesta jiljen-
nos tarkastuspoytikirjasta tiedoksi biopankin
omistajalle ja biopankista vastaavalle henki-
16lle. Tarkastus katsotaan pééttyneeksi, kun
tarkastuspoytikirjan jiljennds on annettu tie-
doksi asianosaisille.

Biopankista vastaavan henkilon on kiyn-
nistettdva viipymaétti tarvittavat toimenpiteet
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tarkastuksessa todettujen puutteellisuuksien
korjaamiseksi. Vastaavan henkilon on ilmoi-
tettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle kdynnistyvistd toimenpiteista,
niiden toteutumisen aikataulusta ja yksityis-
kohdista viimeistidén 30 pdivéan kuluttua siité,
kun tarkastuskertomus on annettu hinelle tie-
doksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus saada maksutta ja salassa-
pitosdédntdjen estiméttd valvontaa varten vélt-
tdmattomat tiedot biopankilta, valtion ja kun-
nan viranomaiselta, muulta julkisoikeudelli-
selta yhteisoltd, terveyden- ja sairaanhoitotoi-
mintaa harjoittavalta yhteisolté tai laitokselta
ja biopankkitutkimusta harjoittavalta.

33§
Mddrdykset ja pakkokeinot

Jos biopankin toiminnassa tai nédytteiden
kisittelyssd havaitaan tarkastuksen yhtey-
dessd tai muutoin henkildtietojen suojaan tai
tietoturvallisuuteen liittyvid puutteellisuuksia
tai biopankki ei muutoin noudata sille tissd
laissa sdddettyja velvoitteita, Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto voi:

1) antaa madrdyksen puutteellisuuksien
korjaamisesta taikka epdkohtien poistami-
sesta;

2) velvoittaa biopankin antamaan néytteita
tai sédilyttdmiinséd néytteisiin liittyvid tietoja;

3) kieltdd biopankissa sdilytettdvien nayt-
teiden késittelyn tai rajoittaa sitd.

Edelld 1 momentissa tarkoitetussa paatok-
sessd on asetettava madrdaika, jonka kuluessa
tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava, jos
biopankkia ja sen toimintaa koskeva tieto
halutaan edelleen sdilyttdd valtakunnallisessa
biopankkirekisterissd. Méadrdaika ei saa olla
lyhyempi kuin 60 paivaa.

Jos biopankin toiminnassa todettu puut-
teellisuus on omiaan vaarantamaan sen hen-
kilon yksityisyyden suojaa tai oikeuksia,
josta ndyte on perdisin, Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto voi poistaa bio-
pankin toimintaa koskevat tiedot valtakunnal-
lisesta biopankkirekisteristd véliaikaisesti tai
kieltdd néytteiden késittelyn, kunnes asia on
lopullisesti ratkaistu.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-

rasto voi poistaa biopankin toimintaa koske-
vat tiedot valtakunnallisesta biopankkirekis-
teristd, jos biopankin toiminnassa tai néyttei-
den tai niihin liittyvien tietojen késittelyssd
on henkilGtietojen suojaan tai tietoturvalli-
suuteen liittyvid vakavia puutteita tai bio-
pankki syyllistyy toistuvasti sdénndsten vas-
taiseen menettelyyn, eivitkd 1 momentissa
tarkoitetussa pddatoksessd mainitut toimenpi-
teet ole johtaneet velvoitteiden tayttdmiseen.
Biopankin toiminta péittyy, jos Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto poistaa
biopankin valtakunnallisesta biopankkirekis-
teristd. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto paittdd samalla niytteiden ja nii-
hin liittyvien tietojen siirtdmisesta tai havitti-
misesté.

34 §
1lmoitusten kdsittely

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on késiteltdvd valtakunnalliseen bio-
pankkirekisteriin tehdyt ilmoitukset mahdol-
lisimman pian. Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto voi pyytda tarvittaessa lisa-
selvitysta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto merkitsee biopankkia koskevan tiedon
valtakunnalliseen biopankkirekisteriin, jos
valtakunnallisen  lddketieteellisen  tutki-
museettisen toimikunnan 6 §:ssd tarkoitettu
lausunto on myonteinen ja ilmoitettu toiminta
tayttdd sille tdssd ja muualla laissa sdddetyt
edellytykset.

Jos estettd tiedon ottamiselle rekisteriin ei
ole, ilmoitetun tiedon on oltava rekisterissi
viimeistddn 60 pdivin kuluessa siitd, kun So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
on saanut ilmoituksen. Kéisittelyaikaan ei las-
keta mahdollisen lisdtiedon tai -selvityksen
saamiseen kuluvaa aikaa.

35§
Biopankkitoiminnan siirtyminen ulkomaille

Jos biopankki aikoo siirtdd biopankkitoi-
mintansa osittain tai kokonaan ulkomaille,
sen on haettava siihen lupa Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirastolta. Biopankki-
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toiminnan siirtdmisend ei pideti nédytteiden ja
tietojen luovutusta tarvittavia analyyseja var-
ten tutkimuslaitokseen. Hakemukseen on lii-
tettdva selvitys siitd, miten siirron yhteydessd
ja siirron jélkeen turvataan niiden henkildi-
den oikeuksien toteutuminen, joista ndyte on
otettu. Hakemukseen on liitettdvd ndytteiden
omistajan lausunto, jos siirto koskee muita
kuin biopankin omistamia ndytteita.

Lupaa ei voida myontdi, jos ndytteiden ja
tiedon siirto estdd tdssd tai muualla laissa
yksityisyyden tai itsemddrddmisoikeuden
suojaksi sdddettyjen oikeuksien toteutumisen.
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on annettava pditds viimeistddn 60
pdivan kuluessa hakemuksen vastaanottami-
sesta. Késittelyaikaan ei lasketa mahdollisen
lisdtiedon tai -selvityksen saamiseen kuluvaa
aikaa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia médirdyksid luvan
hakemisessa noudatettavasta menettelysta.

36§

Terveydenhuollon toimintayksikon
ilmoitusvelvollisuus

Terveydenhuollon toimintayksikén on toi-
mitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle viipymaéttd tieto biopankkiin
siirretyistd diagnostisista ndytteistd ja niihin
liitetyistd tiedoista. Terveydenhuollon toi-
mintayksikon on liitettdvd ilmoitukseen jal-
jennds siirtoa koskevasta sopimuksesta ja
15 §:n 2 momentissa tarkoitetuista asiakir-
joista.

Terveydenhuollon toimintayksikon on pi-
dettdvi luetteloa 13 §:n 3 momentissa tarkoi-
tetusta kiellosta kayttdd diagnostisia néytteitd
biopankkitutkimukseen.  Terveydenhuollon
toimintayksikot ja biopankit saavat kayttda
luetteloa kielto-oikeuden toteutumisen var-
mistamiseksi.

Terveydenhuollon toimintayksikdn on an-
nettava sitd pyytdville selvitys siitd, onko
hénesti otettuja diagnostisia ndytteitd siirretty
13 §n nojalla biopankkiin. Jos siirto on
tehty, hénelle on annettava tieto ndytteen vas-
taanottaneesta biopankista.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia méadrdyksid 1 mo-
mentissa tarkoitetun ilmoituksen tekemisesta.

37§
Tdytdntoonpano

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston paatds voidaan panna tdytdntoon muu-
toksenhausta huolimatta, jollei valitusviran-
omainen kielld pddtdoksen tdytdntdonpanoa,
mairdd sitd keskeytettavéksi tai muussa tiy-
tantdonpanoa koskevassa maéadrdyksessd toi-
sin maarda.

38§
Virka-apu

Poliisin velvollisuudesta antaa virka-apua
sdddetddn poliisilain (493/1995) 40 §:ssa.

6 luku
Eriniiset siannokset
39§
Rekisteroidyn oikeus saada tietoja

Jokaisella on oikeus pyynnostd saada tieto
siitd, sdilytetddnkd biopankkirekisteriin il-
moitetussa biopankissa hintd koskevia niyt-
teitd, sdilyttdmisen perusteesta ja siitd, mistd
héntd koskevia tietoja on saatu ja mihin ha-
nestd otettuja néytteitd ja néytteisiin liittyvid
tietoja on luovutettu tai siirretty biopankista.
Tiedonsaantioikeus voidaan toteuttaa myos
sdahkoisen katseluyhteyden avulla. Tiedon an-
tamisesta voi perid maksun, joka on enintdén
tiedon antamisesta aiheutuvia kustannuksia
vastaava.

Rekisterdidylld on pyynnostd oikeus saada
terveydentilaansa koskeva ndytteestd mééri-
tetty tieto. Niytteestd madritettyd tietoa an-
nettaessa henkilolle on tarjottava mahdolli-
suus saada selvitys tiedon merkityksesta. Tie-
don merkityksen selvittdmisestd saa perid
maksun, joka on enintéén selvityksen antami-
sesta aiheutuvia kustannuksia vastaava.

Tiedon saantia koskeva pyynté on tehtava
kirjallisesti biopankille.
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40 §
Vaitiolovelvollisuus ja salassapito

Téassd laissa sdddettyjd tai tdimédn lain toi-
meenpanoon liittyvid tehtdvid hoidettaessa
saatujen ja laadittujen asiakirjojen ja niihin
siséltyvien tietojen salassapitoon sekd nédiden
tehtdvien hoidossa saatuja tietoja koskevaan
vaitiolovelvollisuuteen ja hyviksikéayttokiel-
toon sovelletaan julkisuuslain 22—24 ja
35 §:44 myos silloin, kun kysymys ei ole
mainitussa laissa tarkoitetun viranomaisen
asiakirjoista.

Salassapitovelvollisuus ei estd ilmoitta-
masta ndytteen kdyttod koskevasta suostu-
muksesta, suostumuksen peruuttamisesta tai
muuttamisesta taikka nédytteen kayttod koske-
vasta kiellosta sille, jolle on luovutettu tai
siirretty ndytteitd tai niihin liittyvaa tietoa.

41 §
Maksut

Valtakunnalliseen biopankkirekisteriin teh-
dystéd aloitus- ja muutosilmoituksesta, valta-
kunnallisesta biopankkirekisteristd annetuista
tiedoista ja biopankkirekisterin ylldpidosta
peritddn maksu siten kuin valtion maksupe-

rustelaissa  (150/1992) ja  julkisuuslain
34 §:ssé sdddetdan.
Valtakunnallisen lddketieteellisen tutki-

museettisen toimikunnan ja alueellisen eetti-
sen toimikunnan lausunnoista ja Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston anta-
mista paatoksistd, lausunnoista ja asian kasit-
telystd perittdvistd maksuista ja muista kuin 1
momentissa tarkoitetuista palvelumaksuista
sdddetddn erikseen.

Néytteiden vastaanottamisesta biopankkiin
ei saa luvata eikd suorittaa maksua sille, josta
ndyte on otettu tai hdnen oikeudenomistajal-
leen.

42§
Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ja biopankin tdmén lain nojalla anta-
maan péaidtokseen haetaan muutosta siten kuin
hallintolainkayttolaissa (586/1996) sdadetian.

Téssa laissa tarkoitettuun valtakunnallisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan ja alueellisen eettisen toimikunnan anta-
maan lausuntoon ei voi hakea muutosta valit-
tamalla.

Valtion viranomaisen méadrddmaan mak-
suun saa hakea oikaisua siten kuin valtion
maksuperustelain 11 b §:ssd sdddetdén.

43§
Rangaistussddnnékset

Joka tahallaan tai tdrkedstd huolimatto-
muudesta

1) késittelee néytteitd 2 ja 3 luvun sédén-
nosten vastaisesti tai jattda tayttimattd 9 §:ssé
sdadetyn ilmoitusvelvollisuuden,

2) rikkoo valvontaviranomaisen 33 §:n
1 momentin nojalla antaman kiellon tai méa-
rayksen,

3) paljastaa koodiavainta tai henkil6d kos-
kevan tiedon sithen oikeudettomalle taikka

4) luovuttaa tai siirtdd néytteen tai siithen
liittyvéan tiedon tdmén lain vastaisesti

ja siten vaarantaa ndytteen luovuttajan yk-
sityisyyden suojaa tai hdnen oikeuksiaan, on
tuomittava, jollei teosta muualla laissa sdé-
detd ankarampaa rangaistusta, biopankkia
koskevien sddnnosten rikkomisesta sakkoon.

Rangaistus tietomurrosta sdddetddn rikos-
lain (39/1889) 38 luvun 8 §:ssd, rangaistus
henkilorekisteririkoksesta rikoslain 38 luvun
9 §:ssd ja rangaistus henkilorekisteririkko-
muksesta henkilGtietolain 48 §:ssd. Rangais-
tus salassapitovelvollisuuden rikkomisesta
tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:n mu-
kaan, jollei teko ole rangaistava rikoslain
40 luvun 5 §:n mukaan tai siitd muualla laissa
sdadetd ankarampaa rangaistusta.

7 luku
Voimaantulo ja siirtyméisainnokset
44 §
Voimaantulo
Tama laki tulee voimaan 1 pdivini syys-
kuuta 2013.

Tédmén lain voimaan tullessa Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksessa séilytettivien bio-
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pankkitutkimukseen soveltuvien naytekoko-
elmien siirtdmisestd biopankkiin ja siirron ai-
kataulusta paéttda sosiaali- ja terveysministe-
ri6. Naytteitd siirrettdessd noudatetaan
13 §:ssé sdéddettyjd menettelyja.
Yliopistollista sairaalaa ylldpitdvd kun-
tayhtymé yhdessd erityisvastuualueen sai-
raanhoitopiirien kuntayhtymien ja terveyden-
huollon toimintayksikkod yllapitdvien kun-

Helsingissd 30 pdiviand marraskuuta 2012

tien ja kuntayhtymien kanssa voi perustaa
alueellisen biopankin siten kuin siitd sovitaan
terveydenhuoltolain (1326/2010) 34 §:ssé tar-
koitetussa terveydenhuollon jirjestdmissuun-
nitelmassa ja 43 §:ssd tarkoitetussa erikois-
sairaanhoidon jarjestimissopimuksessa tai
muutoin.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain téytidntdonpanon edellyttdmiin toimiin.
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