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Lag

om indring av biobankslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras i biobankslagen (688/2012) 9 § 1 och 2 mom., 10 § 3 mom., 13 § 3 och 4 mom.,
30§ 1 mom., 31-35 §,36 § 1 och 4 mom., 37 §, 41 § 2 mom. och 42 § som foljer:

98
En biobanks anmdlningsskyldighet

En biobank ska innan verksamheten inleds gora en anmélan om att verksamheten inleds
till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet for inférande i det riksom-
fattande biobanksregistret. Anmailan ska innehalla de uppgifter som avses i 6 § 2 mom.
och andra uppgifter som behovs for bedomningen av verksamhetens lagenlighet. Till an-
milan om att verksamheten inleds ska det fogas

1) en bolagsordning och ett handelsregisterutdrag som giller biobanken, eller motsva-
rande utredning, om biobanken é&r ett bolag eller ndgon annan motsvarande sammanslut-
ning,

2) ett utlatande av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik,

3) uppgift om den biobanksansvarige, den biobanksansvariges forsdkran samt uppgif-
ter om den biobanksansvariges utbildning och erfarenhet,

4) en redogorelse for kvalitetssystemet,

5) enredogorelse for riskhanteringen,

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

7) registerbeskrivningar éver de personregister som biobanken for,

8) en forteckning dver de anvisningar som géller verksamheten.

Biobanken ska underritta Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet om
det sker fordndringar i de uppgifter som anmalts till det riksomfattande biobanksregistret.
Om anmélan géller den biobanksansvarige, ska den biobanksansvariges forsdkran samt
uppgifter om hans eller hennes utbildning och erfarenhet fogas till anmélan. Om det har
begérts ett utlitande om dndringen av den nationella kommittén for medicinsk forsknings-
etik, ska utldtandet fogas till anmélan. For att biobanken ska f4 inleda sin verksamhet eller
genomfora fordndringarna krivs det att uppgift om detta har inforts i biobanksregistret.

10 §
Sammanslagning av funktioner

Skotsel eller sammanslagning av funktioner enligt 1 och 2 mom. ska avtalas skriftligt
och anmalas till Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

RP 81/2019
ShUB 13/2019
RSv 40/2019
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13§
Sdrskilda bestdmmelser om hantering av gamla prover

Ett villkor for overforing enligt 1 och 2 mom. &r att en sddan regional etisk kommitté
som avses i 16 § i forskningslagen har gett ett utlitande om anvandningen av proverna for
biobanksforskning. Utlatandet ges av den kommitté inom vars omrade proverna finns.
Overforingen fir inte gdras om den som har ritt att ge samtycke forbjuder verforingen
av proverna eller uppgifterna eller om det finns skal att anta att personen under sin livstid
hade motsatt sig anvindningen av proverna for forskning eller om den etiska kommittén
anser att dverforingen av proverna till en biobank inte &r etiskt godtagbar. Om kommittén
inte anser overforingen vara etiskt godtagbar, ska Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet pa ansdkan fatta beslut i fragan. Innan 6verforingen gors ska de regist-
rerade underrattas om det dndrade anvandningssyftet for proverna och de tillhdrande upp-
gifterna. Av meddelandet ska det framgé att proverna och uppgifterna kan anvéndas for
biobanksforskning om inte anvandningen forbjuds. Till meddelandet ska det fogas en re-
dogorelse for biobanksforskningens art och en anvisning om givande av samtycke och
ritten att forbjuda anvandning av prover, uppgifter om den biobank som forvarar prover-
na, om behandlingen i den etiska kommittén och om tidpunkten for 6verforingen samt
kontaktuppgifter om den som ger ytterligare uppgifter.

Om det pa grund av provernas alder, det stora antalet prover eller nigon annan motsva-
rande orsak inte med skéliga anstrangningar dr mdjligt att skaffa de registrerades kontakt-
uppgifter, ska det meddelande som avses i 3 mom. publiceras i den officiella tidningen, ett
allmént datandt och vid behov i en eller flera dagstidningar. Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet ska pa ansokan besluta om villkoren i detta moment &r upp-
fyllda. Den som innehar proverna ansvarar for att meddelandet publiceras.

308
Det riksomfattande biobanksregistret och dess anvindningsdndamadl

For spridning av information om biobanksforskning, allmédnhetens och forskarnas till-
gang till information samt tillsynen dver verksamheten ska det finnas ett offentligt riksom-
fattande biobanksregister. Registret fors av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet.

318§
Styrning, tillsyn och uppfoljning

Styrningen och tillsynen av verksamheten enligt denna lag utovas av Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomréadet, som lyder under social- och hilsovéardsministe-
riet.

Institutet for hilsa och vélfard &r inom sitt ansvarsomrade sakkunnigmyndighet inom
biobanksverksamheten.

Bestimmelser om dataombudsmannens uppgifter finns dessutom i dataskyddslagen
(1050/2018).
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328§
Myndigheternas rdtt att utfora inspektioner och fa upplysningar

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har for tillsynen dver efter-
levnaden av denna lag rétt att inspektera en biobanks lokaler och utrymmen och verksam-
het samt de handlingar som behovs for inspektionen.

Den inspektdr som Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomréadet har utsett
ska ges tilltréde till alla lokaler som hor till biobanken. Vid inspektionen ska, trots sekre-
tessbestdimmelserna, alla handlingar som inspektdren begér och som ar nédvéndiga for in-
spektionen laggas fram. Inspektion far dock inte utforas i utrymmen som anvinds for bo-
ende av permanent natur. Pa inspektorens begéran ska kopior av de handlingar som be-
hovs for inspektionen dverldmnas till inspektoren utan avgift. Inspektdren har dven rétt att
ta fotografier under inspektionen.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska senast 30 dagar efter in-
spektionen ge en kopia av inspektionsprotokollet for kinnedom till biobankens dgare och
den biobanksansvarige. Inspektionen betraktas som avslutad nir kopian av inspektions-
protokollet har delgetts parterna.

Den biobanksansvarige ska utan drojsmél vidta de atgérder som behdvs for att avhjélpa
de brister som konstaterats vid inspektionen. Den biobanksansvarige ska anmaila vilka at-
gérder som vidtas, tidtabellen for dem och detaljerna kring dem till Sakerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet senast 30 dagar fran den dag da inspektionsberéttelsen
delgavs honom eller henne.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har rétt att avgiftsfritt och
trots sekretessbestimmelserna fa for tillsynen nddvindiga upplysningar av biobanker,
statliga och kommunala myndigheter och andra offentligréttsliga samfund samt samman-
slutningar eller inrdttningar som bedriver hédlso- och sjukvérdsverksamhet och av dem
som bedriver biobanksforskning.

338§
Foreskrifter och tvangsmedel

Om det vid en inspektion eller pé annat sétt uppticks brister i anslutning till skyddet for
personuppgifter eller datasédkerheten i en biobanks verksamhet eller vid hanteringen av
prover eller om biobanken inte i 6vrigt iakttar de skyldigheter som foljer av denna lag, far
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet

1) meddela ett foreldggande om att bristerna eller missforhallandena ska avhjilpas,

2) aldgga biobanken att ldmna ut prover eller uppgifter som hor till de férvarade pro-
verna,

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

I det beslut som avses i 1 mom. ska det anges en tidsfrist inom vilken behdvliga atgérder
ska vidtas, om uppgifter om biobanken och dess verksamhet alltjamt ska finnas kvar i det
riksomfattande biobanksregistret. Tidsfristen far inte vara kortare dn 60 dagar.

Om en bristféllighet i biobankens verksamhet kan dventyra integritetsskyddet eller rit-
tigheterna for den person fran vilken ett prov harror, fr Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet temporért avfora uppgifterna om biobankens verksamhet ur det
riksomfattande biobanksregistret eller forbjuda hanteringen av proverna tills drendet slut-
giltigt har avgjorts.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far avfora uppgifterna om
biobankens verksamhet ur det riksomfattande biobanksregistret, om det forekommer all-
varliga brister i anslutning till skyddet for personuppgifter eller datasékerheten i bioban-
kens verksamhet eller vid hanteringen av prover eller behandlingen av tillhérande uppgif-
ter, eller om biobanken upprepade ganger gor sig skyldig till forfaranden som strider mot
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bestimmelserna och om éatgirderna i det beslut som avses i 1 mom. inte har resulterat i att
forpliktelserna &r uppfyllda. Biobankens verksamhet upphér om Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomrédet stryker biobanken ur det riksomfattande biobanksre-
gistret. Samtidigt ska Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet besluta att
proverna och de tillhérande uppgifterna ska overforas eller forstoras.

34§
Behandling av anmdlningar

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet ska behandla anmélningar till
det riksomfattande biobanksregistret sa snart som mdjligt. Sdkerhets- och utvecklingscen-
tret for 1dkemedelsomrédet kan vid behov begéra ytterligare utredningar.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska fora in uppgifter om en
biobank i det riksomfattande biobanksregistret, om det utlatande fran den nationella kom-
mittén for medicinsk forskningsetik som avses i 6 § &r positivt och om den anmélda verk-
samheten uppfyller vad som foreskrivs i denna lag och annorstédes i lag.

Om det inte finns nagot hinder for att fora in uppgifterna i registret, ska uppgifterna vara
inforda i registret senast 60 dagar efter det att Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet har fatt anmélan. [ behandlingstiden inrdknas inte tiden for inhdmtande av
eventuella ytterligare uppgifter eller utredningar.

358§
Overforing av biobanksverksamhet till utlandet

Om en biobank helt eller delvis &mnar dverfora sin biobanksverksamhet till utlandet,
ska den ansoka om tillstand for detta av Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedel-
somradet. Som Overforing av biobanksverksamhet betraktas inte utlimnande av prover
och uppgifter for behovliga analyser till ett forskningsinstitut. Till ansokan ska det fogas
en redogorelse for hur réttigheterna for de personer fran vilka proverna har tagits tillgodo-
ses i samband med och efter 6verforingen. Till ansdkan ska det fogas ett utlatande av den
som &dger proverna, om dverforingen géller andra prover &n sddana som dgs av biobanken.

Tillstdnd kan inte beviljas, om dverforingen av prover och uppgifter hindrar tillgodose-
endet av de réttigheter i anslutning till integriteten eller sjalvbestimmanderétten som fol-
jer av denna lag eller ndgon annan lag. Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet ska meddela ett beslut senast 60 dagar efter det att ansokan har mottagits. I be-
handlingstiden inrdknas inte tiden for inhdmtande av eventuella ytterligare uppgifter eller
utredningar.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet fir meddela nérmare fore-
skrifter om forfarandet vid ansdkan om tillstand.

36§
Anmdlningsskyldighet for verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvdrden

En verksamhetsenhet inom héilso- och sjukvérden ska utan drojsmal underrétta Sdker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om diagnostiska prover och tillhéran-
de uppgifter som overforts till en biobank. Verksamhetsenheten ska till anmélan foga en
kopia av avtalet om Overforingen och av de handlingar som innehéller i 15 § 2 mom. av-
sedda uppgifter.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela nérmare fore-
skrifter om den anmélan som avses i 1 mom.
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37§
Verkstdillighet

Ett beslut som Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har meddelat
kan verkstillas trots &ndringssokande, om inte besvarsmyndigheten forbjuder verkstéllig-
heten av beslutet, bestimmer att verkstélligheten ska avbrytas eller bestimmer nagot annat
i ndgot annat férordnande om verkstélligheten.

41§
Avgifter

I fraga om avgifter for utldtanden av den nationella kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik och de regionala etiska kommittéerna och avgifter for beslut och utldtanden av
och behandlingen av drenden vid Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det samt om andra serviceavgifter 4n sddana som avses i 1 mom. foreskrivs sarskilt.

42§
Andringssékande

Bestimmelser om sokande av dndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegang
i forvaltningsidrenden (808/2019).

Andring i ett i denna lag avsett utldtande av den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik eller en regional etisk kommitté far inte sokas genom besvir.

Bestdammelser om sokande av dndring av en avgift som paforts av en statlig myndighet
finns i lagen om grunderna for avgifter till staten.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2020.

De tillstdnd och andra réttigheter som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hél-
sovarden har beviljat och som géller nér denna lag trider i kraft samt intyg och beslut av
verket, verkets myndighetsforeskrifter och andra forpliktelser som verket har alagt forblir
i kraft i enlighet med de villkor som giller deras giltighet. Arenden som vid ikrafttridandet
av denna lag ar anhidngiga vid Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden
och som enligt denna lag ankommer pa Sdkerhets- och utvecklingscentret for lidkemedel-
somradet 6verfors for behandling och avgorande vid Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet.

Helsingfors den 30 december 2019

Republikens President

Sauli Niinisto

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru
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