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Laki

biopankkilain muuttamisesta

Eduskunnan péaétoksen mukaisesti

muutetaan biopankkilain (688/2012) 9 §:n 1 ja 2 momentti, 10 §:n 3 momentti, 13 §:n
3 ja 4 momentti, 30 §:n 1 momentti, 31-35 §, 36 §:n 1 ja 4 momentti, 37 §, 41 §:n 2 mo-
mentti ja 42 § seuraavasti:

9§
Biopankin ilmoitusvelvollisuus

Biopankin on ilmoitettava toiminnan aloittamisesta Lédkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkittdvéksi ennen toiminnan
aloittamista. [lmoituksen tulee siséltdd 6 §:n 2 momentissa tarkoitetut ja muut tiedot, jotka
ovat tarpeen toiminnan lainmukaisuuden arvioimiseksi. Aloittamisilmoitukseen on liitet-
tiva:

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

2) valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunto;

3) tieto biopankista vastaavasta henkilstd, vastaavan henkilon antama vakuutus sekd
tieto vastaavan henkilon koulutuksesta ja kokemuksesta;

4) selvitys laatujérjestelmasta;

5) selvitys riskienhallinnasta;

6) organisaatiokaavio, henkildston mééré, patevyys ja vastuut;

7) rekisteriselosteet biopankin yllépitdmistd henkilorekistereista;

8) luettelo toimintaa koskevista toimintaohjeista.

Jos valtakunnalliseen biopankkirekisteriin ilmoitetuissa tiedoissa tapahtuu muutoksia,
biopankin on ilmoitettava muutoksesta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.
Jos ilmoitus koskee biopankista vastaavaa henkilod, ilmoitukseen on liitettdva vastaavan
henkilon antama vakuutus seka tieto vastaavan henkilon koulutuksesta ja kokemuksesta.
Jos muutoksesta on pyydetty valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan lausunto, se on liitettdva ilmoitukseen. Biopankin toiminnan aloittamisen ja muutok-
sen toteuttamisen edellytyksend on, ettd sitd koskeva tieto on siséllytetty biopankkirekis-
teriin.

10 §
Biopankkien toimintojen yhdistiminen

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetusta toimintojen hoitamisesta tai yhdistdmisesti on
sovittava kirjallisesti ja ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

HE 81/2019
StVM 13/2019
EV 40/2019
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13§
Vanhojen ndytteiden kdsittelyd koskevat erityissddnnokset

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetun siirron edellytyksend on tutkimuslain 16 §:ssé tar-
koitetun alueellisen eettisen toimikunnan antama lausunto naytteiden kéytdsta biopankki-
tutkimukseen. Lausunnon antaa toimikunta, jonka alueella ndytteet ovat. Siirtoa ei saa teh-
da, jos suostumuksen antamiseen oikeutettu kieltdd ndytteiden tai tiedon siirron tai jos on
syytd olettaa, ettd henkilo eldessddn olisi vastustanut niaytteidensa tutkimuksellista kayttoa
tai eettinen toimikunta ei pidd ndytteiden siirtoa biopankkiin eettisesti hyvaksyttavéana. Jos
eettinen toimikunta ei pidd niytteiden siirtoa biopankkiin eettisesti hyvaksyttavana, Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus tekee hakemuksesta asiasta pddtdksen. Ennen
siirtoa tieto néytteiden ja niihin liittyvien tietojen kéyttotarkoituksen muutoksesta anne-
taan tiedoksi rekisterdidyille. Tiedonannosta on kiytdva ilmi, ettd néytteitd ja tietoja voi-
daan kayttdd biopankkitutkimukseen, jos niiden kéyttoa ei kielletd. Tiedonantoon on lii-
tettdva biopankkitutkimuksen luonnetta koskeva selvitys ja ohjaus suostumuksen antami-
sesta tai kielto-oikeuden toteuttamisesta, ticto niytteet sdilyttdvistd biopankista, eettisen
toimikunnan késittelysti ja siirron ajankohdasta sekd sen henkilon yhteystieto, jonka puo-
leen voi kéddntyé lisdtietojen saamiseksi.

Jos néytteiden ifin, ndytteiden suuren madrin tai muun vastaavan syyn vuoksi rekiste-
roidyn yhteystietojen hankkiminen ei ole kohtuullisin ponnisteluin mahdollista, 3 momen-
tissa tarkoitettu tiedonanto on julkaistava virallisessa lehdessd, julkisessa tietoverkossa
sekd tarpeen mukaan yhdessd tai useammassa pdivilehdessd. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus paattdd hakemuksesta, tayttyvitko tdssd momentissa sdddetyt edellytyk-
set. Tiedonannon julkaisemisesta vastaa se, jonka hallussa niytteet ovat.

308
Valtakunnallinen biopankkirekisteri ja sen kdyttétarkoitus

Biopankkitutkimuksesta tiedottamista, kansalaisten ja tutkijoiden tiedon saantia sekd
toiminnan valvontaa varten on julkinen valtakunnallinen biopankkirekisteri. Rekisterid yl-
lapitad Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus.

318§
Ohjaus, valvonta ja seuranta

Téssé laissa sdddetyn toiminnan ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysminis-
terion alaisena Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Biopankkitoiminnan asiantuntijaviranomaisena toimii omalla toimiallaan Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos.

Tietosuojavaltuutetun tehtdvistd sdddetddn lisdksi tietosuojalaissa (1050/2018).

32§
Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus saada tietoja

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on tdmén lain noudattamisen valvon-
taa varten oikeus tarkastaa biopankin tiloja ja toimintaa seka tarvittavia asiakirjoja.

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen nimedmin tarkastajan on paéstivi
kaikkiin biopankin toimitiloihin ja tarkastuksessa on salassapitosddnndsten estamaétta esi-
tettdva kaikki tarkastajan pyytdmét asiakirjat, jotka ovat vélttiméattomia tarkastuksen toi-
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mittamiseksi. Tarkastusta ei saa kuitenkaan suorittaa pysyviisluonteiseen asumiseen kay-
tetyissd tiloissa. Tarkastajalle on annettava maksutta hdnen pyytdmainsa jdljennokset tar-
kastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista. Tarkastajalla on myds oikeus ottaa
valokuvia tarkastuksen aikana.

Laékealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on annettava viimeistién 30 pdivéan ku-
luttua tarkastuksen toimittamisesta jiljennds tarkastuspoytdkirjasta tiedoksi biopankin
omistajalle ja biopankista vastaavalle henkildlle. Tarkastus katsotaan paéttyneeksi, kun
tarkastuspoytikirjan jéljennds on annettu tiedoksi asianosaisille.

Biopankista vastaavan henkilon on kdynnistettdva viipymaétté tarvittavat toimenpiteet
tarkastuksessa todettujen puutteellisuuksien korjaamiseksi. Vastaavan henkilon on ilmoi-
tettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle kdynnistyvistd toimenpiteista,
niiden toteutumisen aikataulusta ja yksityiskohdista viimeistddn 30 péivan kuluttua siita,
kun tarkastuskertomus on annettu hinelle tiedoksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksella on oikeus saada maksutta ja salassa-
pitosddntojen estdmaittd valvontaa varten valttimattomaét tiedot biopankilta, valtion ja kun-
nan viranomaiselta, muulta julkisoikeudelliselta yhteisoltd, terveyden- ja sairaanhoitotoi-
mintaa harjoittavalta yhteisolta tai laitokselta ja biopankkitutkimusta harjoittavalta.

33§
Mddrdykset ja pakkokeinot

Jos biopankin toiminnassa tai niytteiden késittelysséd havaitaan tarkastuksen yhteydessi
tai muutoin henkil6tietojen suojaan tai tietoturvallisuuteen liittyvid puutteellisuuksia tai
biopankki ei muutoin noudata sille téssi laissa sdddettyja velvoitteita, Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi:

1) antaa méirdyksen puutteellisuuksien korjaamisesta taikka epékohtien poistamises-
ta,

2) velvoittaa biopankin antamaan néytteitd tai séilyttdmiinsé néytteisiin liittyvid tieto-
Ja;

3) kieltdd biopankissa séilytettdvien ndytteiden késittelyn tai rajoittaa sitd.

Edelld 1 momentissa tarkoitetussa paétoksesséd on asetettava madrdaika, jonka kuluessa
tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava, jos biopankkia ja sen toimintaa koskeva tieto ha-
lutaan edelleen séilyttdd valtakunnallisessa biopankkirekisterissd. Méérdaika ei saa olla
lyhyempi kuin 60 paivaa.

Jos biopankin toiminnassa todettu puutteellisuus on omiaan vaarantamaan sen henkilén
yksityisyyden suojaa tai oikeuksia, josta néyte on perdisin, Léédkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskus voi poistaa biopankin toimintaa koskevat tiedot valtakunnallisesta bio-
pankkirekisteristd véliaikaisesti tai kieltdd néytteiden késittelyn, kunnes asia on lopullises-
ti ratkaistu.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi poistaa biopankin toimintaa koskevat
tiedot valtakunnallisesta biopankkirekisteristd, jos biopankin toiminnassa tai nédytteiden
tai niihin liittyvien tietojen késittelysséd on henkil6tietojen suojaan tai tietoturvallisuuteen
liittyvid vakavia puutteita tai biopankki syyllistyy toistuvasti sddnndsten vastaiseen me-
nettelyyn, eivétkd 1 momentissa tarkoitetussa padtoksessd mainitut toimenpiteet ole johta-
neet velvoitteiden tdyttdmiseen. Biopankin toiminta pééttyy, jos Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus poistaa biopankin valtakunnallisesta biopankkirekisterista. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus pédttdd samalla néytteiden ja niihin liittyvien tietojen
siirtdmisestd tai havittdmisesta.
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34§
llmoitusten kdsittely

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on késiteltdvé valtakunnalliseen bio-
pankkirekisteriin tehdyt ilmoitukset mahdollisimman pian. Laékealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskus voi pyytéié tarvittaessa liséselvitysta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus merkitsee biopankkia koskevan tiedon val-
takunnalliseen biopankkirekisteriin, jos valtakunnallisen ldéketieteellisen tutkimuseetti-
sen toimikunnan 6 §:ssé tarkoitettu lausunto on mydnteinen ja ilmoitettu toiminta tayttaa
sille tdsséd ja muualla laissa sdddetyt edellytykset.

Jos estettd tiedon ottamiselle rekisteriin ei ole, ilmoitetun tiedon on oltava rekisterissi
60 péivén kuluessa siité, kun Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on saanut ilmoi-
tuksen. Késittelyaikaan ei lasketa mahdollisen lisdtiedon tai -selvityksen saamiseen kulu-
vaa aikaa.

35§
Biopankkitoiminnan siirtyminen ulkomaille

Jos biopankki aikoo siirtdé biopankkitoimintansa osittain tai kokonaan ulkomaille, sen
on haettava siihen lupa Léékealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselta. Biopankkitoi-
minnan siirtdmisend ei pidetd nédytteiden ja tietojen luovutusta tarvittavia analyyseja var-
ten tutkimuslaitokseen. Hakemukseen on liitettidva selvitys siitd, miten siirron yhteydessi
ja siirron jélkeen turvataan niiden henkildiden oikeuksien toteutuminen, joista ndyte on
otettu. Hakemukseen on liitettdvd ndytteiden omistajan lausunto, jos siirto koskee muita
kuin biopankin omistamia néytteita.

Lupaa ei voida myontéé, jos ndytteiden ja tiedon siirto estdd tissd tai muualla laissa yk-
sityisyyden tai itseméddrddmisoikeuden suojaksi sdddettyjen oikeuksien toteutumisen.
Laidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on annettava pditos 60 pdivan kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta. Késittelyaikaan ei lasketa mahdollisen lisdtiedon tai -sel-
vityksen saamiseen kuluvaa aikaa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia méardyksia luvan ha-
kemisessa noudatettavasta menettelysta.

36 §
Terveydenhuollon toimintayksikén ilmoitusvelvollisuus

Terveydenhuollon toimintayksikén on toimitettava Lédkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskukselle viipymatté tieto biopankkiin siirretyistd diagnostisista ndytteisté ja niihin
liitetyistd tiedoista. Terveydenhuollon toimintayksikon on liitettdva ilmoitukseen jéljen-
nos siirtoa koskevasta sopimuksesta ja 15 §:n 2 momentissa tarkoitettuja tietoja koskevis-
ta asiakirjoista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maérdyksid
I momentissa tarkoitetun ilmoituksen tekemisesta.

378§
Taytantoonpano

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pdétds voidaan panna taytantoon muu-
toksenhausta huolimatta, jollei valitusviranomainen kielld pditdksen tdytdntoonpanoa,
madraa sitd keskeytettdviksi tai muussa taytdntoonpanoa koskevassa madrdyksessa toisin
madraa.
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41§
Maksut

Valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja alueellisen eettisen
toimikunnan lausunnoista ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen antamista
paatoksistd, lausunnoista ja asian késittelystd perittdvistd maksuista ja muista kuin 1 mo-
mentissa tarkoitetuista palvelumaksuista sdddetddn erikseen.

42§
Muutoksenhaku

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen sdddetddn oikeudenkdynnistd hallinto-
asioissa annetussa laissa (808/2019).

Téssa laissa tarkoitettuun valtakunnallisen ldédketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan ja alueellisen eettisen toimikunnan antamaan lausuntoon ei saa hakea muutosta valit-
tamalla.

Muutoksenhausta valtion viranomaisen maarddmaan maksuun sdddetddn valtion mak-
superustelaissa.

Tama laki tulee voimaan 1 paivand tammikuuta 2020.

Tdmaén lain voimaan tullessa voimassa olevat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston myontamaét luvat ja muut oikeudet sekd viraston antamat todistukset ja paatok-
set, sen antamat viranomaismaadrdykset ja sen asettamat muut velvoitteet jadvét voimaan
niiden voimassaoloa koskevien ehtojen mukaisesti. Tdmén lain voimaan tullessa Sosiaali-
jaterveysalan lupa- ja valvontavirastossa vireilld olevat asiat, jotka timén lain nojalla kuu-
luvat Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle, siirtyvat Ladkealan turvallisuus- ja
kehittadmiskeskuksen késiteltdviksi ja ratkaistaviksi.

Helsingissd 30 pdivéani joulukuuta 2019

Tasavallan Presidentti

Sauli Niinisto

Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru
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