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PROPOSITIONEN

Regeringen foreslér att biobankslagen éndras.

De dndringar som foreslas i biobankslagen avses tridda i kraft den 1 januari 2024.

I propositionens motiveringar till lagstiftningsordningen granskas lagférslagen med avseende pa
grundlagens 10 § om skyddet for privatlivet och for personuppgifter, 16 § 3 mom. om vetenska-
pens, konstens och den hdgsta utbildningens frihet och 19 § 3 mom. om det allméinnas skyldighet

att frimja befolkningens hélsa. Uppmaérksambhet fasts ocksé vid konventionen om biomedicin.

Regeringen anser att lagforslaget kan behandlas i vanlig lagstiftningsordning. Det &r dock 6nsk-
vart att grundlagsutskottet ger ett utlatande i fragan.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN
Utgangspunkter for bedomningen

(1) 1 propositionen foreslas det att biobankslagen dndas pé det sitt som EU:s dataskyddsforord-
ning forutsétter. Dessutom foreslas det tekniska korrigeringar som beror pa annan géllande lag-
stiftning.

(2) Biobankslagen har kommit till med grundlagsutskottets medverkan (GrUU 10/2012 rd).
Grundlagsutskottet bedomde dé att den uppgift som foreskrivs biobanken och som géller tjanster
for forskare och forskargrupper har ett ndra samband med grundlagens 16 § 3 mom. om veten-
skapens frihet och indirekt ockséd med 19 § 3 mom. om skyldigheten for det allménna att frimja
befolkningens hilsa. Utskottet fdste ocksa uppméarksamhet vid att de prover som forvaras i bio-
bankerna i regel samlas in med samtycke av den pé vilken prov tagits, vilket syftar till att trygga
individens sjdlvbestimmanderitt som dr bunden till flera bestimmelser i grundlagen.

(3) Enligt den beddmning som grundlagsutskottet da lade fram &r det i samband med lagstiftning
av denna typ viktigt att efterstrdva bista mdjliga balans mellan dessa grundldggande fri- och rét-
tigheter. Grundlagsutskottet vill att man ser pa de grundldggande fri- och réttigheterna och de
ménskliga réttigheterna utgdende fran bland annat principen i artikel 2 i Europaradets konvention
om skyddet av de ménskliga rittigheterna och manniskovérdet i relation till biologi och medicin
(nedan biomedicinkonventionen), dér det sdgs att méinniskans intresse och vilfard ska ga fore
sambhiéllets eller vetenskapens egna intressen (se ocksd GrUU 20/2009 rd, s. 3/1). Enligt utskottet
var den reglering som da foreslogs av betydelse med tanke pa individens sjalvbestimmanderitt.
Sjalvbestdmmanderétten ar enligt utskottet forankrad i flera grundlidggande fri- och réttigheter,
inte minst grundlagens 7 § om personlig frihet och integritet och 10 § om skydd for privatlivet
(GrUU 4/2021 rd, RP 309/1993 rd, s. 50/1, GrUU 59/2002 rd, s. 3/I1, GrUU 17/2006 rd, s. 2—3,
GrUU 24/2010 rd, s. 3/1). Utskottet bedomde den regleringen ocksé med avseende pé skyddet for
personuppgifter.

(4) Den nu aktuella propositionens konstitutionella betydelse hanfor sig sarskilt till &ndringen av
grunden for behandling av personuppgifter inom biobanksverksamheten. Forslaget ar betydelse-
fullt med avseende pa skyddet for privatlivet och personuppgifter i 10 § i grundlagen. Reglering-
en &r av betydelse ocksé med avseende pa EU:s stadga om de grundldggande rittigheterna. Arti-
kel 7 1 Europeiska unionens stadga om de grundlaggande réttigheterna tryggar skyddet for privat-
livet och artikel 8 tillforsdakrar var och en ritt till skydd for personuppgifter. Viktig med avseende
pa skyddet for personuppgifter dr enligt utskottet ocksa ritten att bestimma over information om
sig sjalv (se t.ex. GrUU 4/2021 rd, GrUU 23/2020 rd, s. 9, GrUU 2/2018 rd, s. 8).

(5) Med avseende pa 10 § 1 mom. i grundlagen réacker det enligt grundlagsutskottet i princip med
att bestimmelserna uppfyller kraven i EU:s allménna dataskyddsforordning. Enligt utskottet bor
skyddet for personuppgifter i forsta hand tillgodoses utifran den allminna dataskyddsférordning-
en och den allminna lagstiftningen pa nationell niva. Vi bor alltsé forhalla oss restriktivt till att in-
fora nationell speciallagstiftning. Sddan lagstiftning bor vara avgrinsad till nddvéndiga bestdm-
melser inom ramen for det nationella handlingsutrymme som dataskyddsforordningen medger (se
GrUU 14/2018 rd, s. 5).
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(6) Grundlagsutskottet ser det dock som klart att behovet av speciallagstiftning i enlighet med det
riskbaserade synsétt som ocksé dataskyddsforordningen krédver maste bedomas utifran de hot och
risker som behandlingen av personuppgifter orsakar. Ju storre risk fysiska personers réttigheter
och friheter utsétts for pa grund av behandlingen, desto mer motiverat dr det med mer detaljerade
bestimmelser. Denna omstandighet &r av sirskild betydelse nir det géller behandling av kénsliga
uppgifter (se GrUU 14/2018 rd, s. 5).

(7) Grundlagsutskottet har sarskilt papekat att inskrédnkningar i skyddet for privatlivet maste be-
domas utifrén de allménna villkoren for inskrédnkningar av de grundldggande fri- och rattigheter-
na (se GrUU 42/2016 rd, s. 2—3 och de utldtanden som ndmns dér). Lagstiftarens handlingsut-
rymme i synnerhet i friga om behandling av kénsliga personuppgifter begransas av att skyddet
for personuppgifter delvis omfattas av skyddet for privatlivet, som garanteras i samma moment i
grundlagens 10 §. Lagstiftaren ska tillgodose denna ritt pé ett sétt som ar godtagbart med avse-
ende pa de samlade grundldggande fri- och rittigheterna. Utskottet har ansett att sarskilt tillatan-
de av behandling av kénsliga uppgifter beror sjalva kirnan i skyddet for personuppgifter (GrUU
37/2013 rd, s. 2/11), vilket innebér att inrdttandet av register med sddana uppgifter méste bedomas
mot villkoren for inskrénkningar i de grundlaggande fri- och réttigheterna, sérskilt lagstifining-
ens acceptabilitet och proportionalitet (se GrUU 29/2016 rd och t.ex. GrUU 21/2012 rd, GrUU
47/2010 rd och GrUU 14/2009 rd). I sina analyser av omfattning, exakthet och innehall i lagstift-
ning om rétten att f4 och l&dmna ut uppgifter trots sekretess har utskottet lagt vikt vid att de upp-
gifter som ldmnas ut ar av kénslig art (se t.ex. GrUU 38/2016 rd, s. 3).

(8) 1 propositionsmotiven (s. 7) hdnvisas det till att uppgifter som hérletts ur biologiska prov i
skél 35 1 EU:s dataskyddsforordning definieras som personuppgifter om hélsa. Uppgifter om hél-
sa hor till de sérskilda kategorier av personuppgifter som avses i artikel 9 i dataskyddsforordning-
en. Behandling av sddana uppgifter r enligt huvudregeln i artikel 9.1 forbjuden. Enligt artikel 2.2
ska punkt 1 dock inte tillimpas, om nagon av forutsittningarna i punkt 2 led a—j uppfylls. Per-
sonuppgifter som hor till de sérskilda kategorierna av personuppgifter far behandlas bland annat
med den aktuella personens uttryckliga samtycke (led a).

(9) Grundlagsutskottet har lyft fram riskerna med behandlingen av kénsliga uppgifter. Utskottet
anser att omfattande databaser med kénsliga uppgifter medfor allvarliga risker for informations-
sdkerheten och missbruk av uppgifter. Riskerna kan i sista hand utgora ett hot mot personers iden-
titet (se GrUU 13/2016 rd och GrUU 14/2009 rd, s. 3/T). Aven i skil 51 i den allménna data-
skyddsforordningen framhalls det att sirskilda personuppgifter som avses i artikel 9 i férordning-
en och som till sin natur ar sérskilt kénsliga med hansyn till grundlédggande réttigheter och frihe-
ter bor atnjuta sérskilt skydd, eftersom behandling av sddana uppgifter kan innebédra betydande
risker for de grundldggande réttigheterna och friheterna. Utskottet har darfor sarskilt papekat att
det bor finnas exakta och noga avgrénsade bestimmelser om att det &r tillatet att behandla kéns-
liga uppgifter bara om det 4r absolut nddvandigt, och bestimmelserna om behandling av kénsliga
uppgifter méste vara detaljerade och omfattande, inom de ramar som dataskyddsférordningen til-
later (GrUU 65/2018 rd, s. 45, och GrUU 15/2018 rd, s. 40).

(10) Behovet av bestimmelser som dr mer detaljerade &n bestimmelserna i EU:s dataskyddsfor-
ordning bor dock motiveras i varje enskilt fall, ocksé inom ramen for férordningen. D& bor ocksé
det riskbaserade synsittet i forordningen végas in. Utskottet har framhallit att &ven lagstiftningen
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om behandling av kénsliga personuppgifter bor vara sa tydlig och begriplig som mojligt (GrUU
14/2018 rd, s. 6).

(1 1) Grundlagsutskottet har inte inom ramen for sin konstitutionella uppgift gjort nagon heltack-
ande beddmning av forhéllandet mellan den foreslagna regleringen och EU:s dataskyddsférord-
ning. Social- och hilsovérdsutskottet bor noggrant forsékra sig om att regleringen ar forenlig med
EU:s dataskyddsforordning och fasta sarskild uppméarksamhet vid de valda behandlingsprinciper-
nas betydelse for den registrerades réttigheter och skyddsatgérderna vid behandlingen samt vid
den foreslagna bestimmelsen om behandling av sé kallade gamla prover som samlats in under
den gillande lagens giltighetstid. Enligt grundlagsutskottets uppfattning ska skyddséatgirderna
enligt EU:s dataskyddsforordning ocksé de facto skydda den registrerades réttigheter och friheter
pa ett tillrackligt effektivt satt. Grundlagsutskottet beklagar att motiveringen till propositionen
rentav ger en motstridig bild av hur ldmplig och viktig artikel 89 i dataskyddsférordningen ér.

Samtycke

(12) Behandlingen av personuppgifter grundar sig enligt den géllande biobankslagen pé sam-
tycke. I det lagforslag som nu utvérderas begransas samtyckets rackvidd till egentlig provtag-
ning. Bestdmmelser om behandling av prover i biobanker foreslés separat i den nya 11 a §. Be-
stimmelserna om samtycke motiveras i propositionen (s. 13) bland annat med dess betydelse som
ett sddant forhandsvillkor for provtagning som stérker provgivarens sjélvbestimmanderétt och
som avses 1 artikel 5 1 biomedicinkonventionen.

(13) En forutsittning for insamling av prover och for utlimnande av prover och tillhérande upp-
gifter till en biobank ar enligt den foreslagna 11 § fortfarande att personen i fraga har gett ett fri-
villigt och informerat skriftligt samtycke. Bestimmelser om den information som ska ges en per-
son innan samtycke ges finns i 11 § 4 mom. Enligt det ska personen ges tillrdcklig information om
biobanksverksamhetens natur, eventuella risker och oldgenheter, syftet med insamlingen och for-
varingen av prover, provernas dgare och den biobank som forvarar proverna, frivilligheten vid gi-
vande av samtycke och mojligheten att aterkalla samtycket utan negativa foljder och ritten att
gora inviandningar mot behandlingen av uppgifterna i enlighet med artikel 21 i den allménna da-
taskyddsforordningen.

(14) Grundlagsutskottet har vid beddmningen av den géllande regleringen (GrUU 10/2012 rd)
fast sarskild uppméarksamhet vid att samtycket ska grunda sig pé tillrdcklig information om syftet
med proverna och andra omsténdigheter med relevans for skydd av provgivarens privatliv. Enligt
utskottet dr det vidare nodvandigt att den som ger sitt samtycke ska kunna begrinsa samtycket
och aterkalla det, om han eller hon sa onskar.

(15) Enligt grundlagsutskottet kan ocksa behandlingen av kinsliga hélsouppgifter i ett sddant
regleringssammanhang grunda sig pa samtycke. Samtycke undanrdjer dock inte behovet av att, i
synnerhet i den nu aktuella typen av sammanhang med néra koppling till de grundldggande fri-
och réttigheterna och de ménskliga rittigheterna, sdkerstilla att regleringen i sin helhet skapar
tillrdckliga forutséttningar for ett faktiskt skydd av kénsliga personuppgifter och av rétten att be-
stimma Gver sina uppgifter (GrUU 20/2020 rd, s. 6). Bestimmelserna om samtycke maste darfor
uppfylla vissa villkor. Samtycket ska grunda sig till pa tillrdcklig information (se dven t.ex. GrUU
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23/2020 rd, s. 4—S5), det ska vara frivilligt och det ska ocksa kunna &terkallas. Bestimmelser om
sattet att ge samtycke ska utfardas i lag. Den direkt tillampliga regleringen i EU:s dataskyddsfor-
ordning uppfyller dessa krav.

(16) Enligt 12 § om aterkallande av samtycke har en person ritt att nir som helst innan ett prov
samlas in aterkalla ett samtycke som avses i 11 §. Enligt 11 § i lagforslaget kravs det dock inte
bara samtycke av en person for insamling av ett prov, utan ocksé for att 1dmna ut provet och till-
horande uppgifter till en biobank krévs ett frivilligt och informerat samtycke av personen i fraga.
Ritten att dterkalla &r tidsméssigt sndvare i 12 §. Den foreslagna bestimmelsen i 12 § motiveras
(s. 27) med att nédr samtycket uttryckligen géller en intervention som utgdr en forutsittning for in-
samling av biobanksprover ska samtycket kunna aterkallas tills denna atgird genomfors. Aterkal-
lelsen av samtycket efter den intervention som &r foremal for samtycket har enligt motiven da ing-
en effekt, eftersom atgérden de facto inte kan aterkallas. Utskottet papekar dock att detta inte kan
motivera att ett samtycke som beréttigar till att ett prov och tillhérande uppgifter lamnas ut till en
biobank inte omfattas av rétten att aterkalla tillstdndet. Utskottet anser dessutom att det &r relativt
oklart hur bestimmelserna om utlimnande av personuppgifter ska tillimpas inom ramen for be-
stimmelserna om samtycke i EU:s dataskyddsférordning.

(17) Bestdmmelserna i 12 § om rétten till dterkallelse som tryggar sjélvbestimmanderétten mas-
te dndras. En dndring av bestimmelserna inom de ramar som EU:s dataskyddsforordning tillater
ar en forutséttning for att lagforslaget ska kunna behandlas i vanlig lagstiftningsordning. Regle-
ringen kan dndras exempelvis sa att aterkallelse av samtycke i friga om utlimnande har effektiva
rattsverkningar fram till utlimnandet av prover och uppgifter. Alternativt maste bestimmelserna i
11 § 4 mom. dndras sa att det av dem framgar att ocksé den som ger samtycke ska ges tillridcklig
information om tidsbegriansningen av rétten att aterkalla.

Behandling av personuppgifter i biobanker

(18) 111 a § ilagforslaget ségs att i en biobank far personuppgifter behandlas med stdd av ar-
tiklarna 6.1 e och 9.2 i den allménna dataskyddsforordningen, om behandlingen dr nddvandig for
fullgérande av uppgifterna enligt 5 §. Utskottet har tidigare bedomt en liknande regleringslos-
ning (GrUU 23/2020 rd, s. 9), dér det foreslogs att behandlingen av personuppgifter vid kliniska
lakemedelsprovningar och studier om medicinsk utrustning samt i vissa andra medicinska studier
ska grunda sig pé lag och inte pa samtycke, som i sig ges till deltagande i forskningen.

(19) Grundlagsutskottet faste d& uppmérksamhet vid att en aterkallelse av samtycket bara far
mycket begrdnsad och delvis rentav skenbar effekt for behandlingen av personuppgifter, ocksé
nér aterkallelsen till exempel beror pa att forsokspersonen har fatt ny information om prévningen
eller studien. Utskottet ansag séledes att det var fraga om ett stort intrang i den kunskapsbaserade
sjdlvbestimmanderétten och att bestimmelserna foljaktligen bor bedémas mot de allménna prin-
ciperna for restriktioner i de grundldggande fri- och réttigheterna. Grundlagsutskottet féste emel-
lertid ocksa uppmairksamhet vid att for att sikerstilla sammanhallna och tillforlitliga resultat
inom medicinsk forskning kunde det av tungt vigande skil och med avseende pé de grundlidggan-
de fri- och réttigheterna vara befogat att inskridnka sjdlvbestimmanderitten. Det malet har enligt
utskottet ett ndra samband med grundlagens 16 § 3 mom. om vetenskapens frihet och indirekt
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ocksd med 19 § 3 mom. om skyldigheten for det allménna att frimja befolkningens hélsa (GrUU
23/2020 rd, s. 8, se ocksa GrUU 48/2014 rd, s. 3/I).

(20) Grundlagsutskottet bedomde dé att det for den undersoktes del &r ett centralt krav att han el-
ler hon nér samtycket gavs har varit medveten om att ett eventuellt framtida aterkallande inte har
nagon inverkan pé behandlingen av uppgifter som samlats in fore det, vilket gér det mojligt for
personen att redan vid provningen av om samtycke till undersdkningen ska ges bedéma om han
eller hon vill ge sitt samtycke, trots att en aterkallelse hade inskrénkta rittsverkningar pa behand-
lingen av personuppgifter. Med beaktande ocksa av direkt tillaimplig EU-lagstiftning hade utskot-
tet da inget att anmérka pé regleringen som helhet (GrUU 23/2020 rd, s. 9).

(2 1) Grundlagsutskottet anser ocksa att det i frdga om den aktuella propositionen ar av betydelse
att till den del som grunden for behandlingen enligt forslaget inte ldngre ér den registrerades sam-
tycke, kan den registrerade inte genom att dterkalla sitt samtycke forhindra att personuppgifter
behandlas. I propositionen redogdrs for den registrerades réttigheter enligt EU:s dataskyddsfor-
ordning. Utskottet noterar att dessa rittigheter inte heller enligt propositionsmotiven har samma
rattsverkningar som aterkallelse av samtycke. Det sdgs exempelvis i motiven (s. 14) att pa den re-
gistrerades ritt att fi sina personuppgifter raderade av den personuppgiftsansvarige i enlighet
med artikel 17 i den allménna dataskyddsforordningen tillimpas grunderna for undantag i artikel
17.3 b, c och d. Enligt de ndimnda leden till artikel 17.3 i férordningen ska den registrerades rétt
till radering dock inte tillimpas, om behandlingen sker for utférande av en uppgift av allmént in-
tresse, for skél som ror ett viktigt allmént intresse pa folkhidlsoomrédet enligt artikel 9.2 i och for
vetenskapliga eller historiska forskningséndamal av allmént intresse enligt artikel 89.1, om rétten
till radering sannolikt kommer att medfora att behandlingen i fraga omdjliggdrs eller avsevart for-
svéras. Ritten till radering ska alltsé enligt motiven i regel inte tillimpas.

(22) Grundlagsutskottet anser att regleringen utgor en betydande begrinsning av provgivarens
sjalvbestimmanderatt. Begransningen motiveras (s. 37) bland annat med att det efterstrdvade ma-
let med behandlingen av personuppgifter enligt biobankslagen é&r att stodja biobanksforskningen
och dédrmed frdmja forskning som forbéttrar patienternas hilsa och folkhilsan samt utvecklingen
av likemedel och medicintekniska produkter. Enligt grundlagsutskottets praxis i samband med
stiftandet av biobankslagen har denna uppgift ett ndra samband med grundlagens 16 § 3 mom. om
vetenskapens frihet och indirekt ocksd med 19 § 3 mom. om skyldigheten for det allménna att
fraimja befolkningens hilsa (GrUU 10/2012 rd, s. 3). Utskottet upprepar denna bedémning.

(23) Grundlagsutskottet anser dock att lagforslaget till denna del maste kompletteras och preci-
seras inom ramen for EU:s dataskyddsforordning sa att den béttre tryggar sjélvbestimmanderét-
ten. Det dr ett villkor for att lagforslaget ska kunna behandlas i vanlig lagstiftningsordning. Lag-
forslaget kan dndras exempelvis sd att det av 11 § 4 mom. ocksa framgér att den registrerade har
rétt att {4 tillrackliga uppgifter om omradet for samtycket och om att behandlingen av personupp-
gifter i en biobank i fortsittningen sker oberoende av samtycke. Alternativt maste regleringen
innehélla till exempel den allminna ritten att forbjuda behandling av personuppgifter, som fore-
skrivs som en skyddsétgird. En sddan komplettering och precisering av regleringen maste ocksé
omfatta bestimmelserna i 14 och 26 § i lagforslaget om betydelsen av det godkdnnande som ska
regleras som en skyddsétgird.
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FORSLAG TILL BESLUT
Grundlagsutskottet anfor

att lagforslaget kan behandlas i vanlig lagstifiningsordning bara om utskottets konstitutio-
nella anmdrkningar om komplettering och precisering av regleringen om sjélvbestimman-
derdtt beaktas pd behorigt sdtt.

Helsingfors 9.2.2023
I den avgorande behandlingen deltog

vice ordférande Heikki Vestman saml
medlem Outi Alanko-Kahiluoto grona
medlem Bella Forsgrén grona
medlem Jukka Gustafsson sd

medlem Maria Guzenina sd

medlem Hannu Hoskonen cent
medlem Olli Immonen saf

medlem Hilkka Kemppi cent

medlem Jari Kinnunen saml

medlem Mikko Kinnunen cent
medlem Anna Kontula vénst

medlem Mats Lofstrom sv

medlem Wille Rydman saf

medlem Ville Valkonen saml
medlem Tuula Viitidinen sd

ersittare Johannes Koskinen sd.

Sekreterare var

utskottsrad Mikael Koillinen.
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