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RIKSDAGENS SVAR 78/2012 rd

Regeringens proposition till riksdagen med for-
slag till biobankslag och lagar om é{indring av la-
gen om anvindning av méinskliga organ, vivna-
der och celler for medicinska findamél och la-
gen om patientens stillning och rittigheter

Arende

Regeringen har till 2011 ars riksmote overlam-
nat sin proposition med forslag till biobankslag
och lagar om dndring av lagen om anvéndning av
ménskliga organ, viavnader och celler for medi-
cinska dndamal och lagen om patientens stéll-
ning och rattigheter (RP 86/2011 rd).

Beredning i utskott

Social- och hilsovardsutskottet har i drendet
lamnat sitt betdnkande (ShUB 9/2012 rd).

Beslut

Nu forsamlade riksmote har godként foljande ut-
talande:

Riksdagen forutsétter att regeringen fol-
jer upp och utvérderar hur biobankslag-
stiftningen fungerar och i forekommande
fall vidtar atgérder for att se over lagstift-
ningen.

Riksdagen har antagit f6ljande lagar:

Biobankslag

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.
Allmiinna bestimmelser
1§

Syfte

Syftet med denna lag dr att stddja forskning
som anvinder sig av prover frdn ménniska, frim-
ja Oppenheten i anvdndningen av prover och sé-
kerstdlla integritetsskyddet och sjélvbestim-
manderitten vid hanteringen av prover.

RP 86/2011 rd
ShUB 9/2012 rd

28
Tillimpningsomrdde

Denna lag foreskriver om

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

2) insamling av prover och tillhérande upp-
gifter i biobanker och anvdndning och annan
hantering av prover,

3) tillsyn 6ver hur prover forvaras och hante-
ras,
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4) de registrerades rittigheter och behdvliga
atgédrder for att skydda uppgifter om dem,
5) register for biobanksforskning.

38
Definitioner

I denna lag avses med

1) biobank en enhet dir huvudmannen utdvar
biobanksverksamhet och dér prover och tillho-
rande uppgifter samlas in och forvaras for kom-
mande biobanksforskning,

2) prov material frdin ménniska eller en tek-
nisk upptagning med sddant 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 fy-
sisk person och till uppgifter som géller eller ska
atfolja provet har markts med en individuell be-
teckning som inte innehéller uppgifter som iden-
tifierar personen,

5) kodnyckel uppgifter som kopplar samman
den individuella beteckning som avses i 4 punk-
ten med en fysisk person,

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

7) registrerad den fran vilken ett identifier-
bart prov har tagits,

8) biobanksforskning forskning som anvin-
der sig av prover som forvaras i en biobank eller
av uppgifter som hor till dem, och som syftar till
att frimja hélsa, forstd sjukdomsmekanismer el-
ler utveckla produkter eller behandlingsmetoder
som anvinds inom hélso- och sjukvarden,

9) hantering av prover insamling, mottagan-
de och registrering av prover och tillhdrande
uppgifter, samkorning och avférande av uppgif-
ter samt forvaring, analys, undersdkning, an-
vandning, Overforing, utlimnande, forstoring
och andra atgdrder som héanfor sig till prover och
uppgifter.

4§
Forhdllande till annan lagstiftning

Om inte nagot annat foljer av denna eller na-
gon annan lag, tillimpas pa behandlingen av per-
sonuppgifter vad som bestdms i1 personupp-
giftslagen (523/1999). Nar det géller uppgifter
som innehas av myndigheter tillimpas lagen om
offentlighet 1 myndigheternas verksamhet
(621/1999), nedan offentlighetslagen, pa offent-
lighet, hemlighéllande och utlimnande av upp-
gifterna, och pa annan behandling av personupp-
gifter personuppgiftslagen.

Bestdmmelser om forutsattningarna for medi-
cinsk forskning och den etiska férhandsbeddm-
ningen av forskningsplanerna finns i lagen om
medicinsk forskning (488/1999), nedan forsk-
ningslagen.

Bestimmelser om de forutsdttningar under
vilka organ, vdvnader och celler som tagits i
samband med obduktion eller fér behandling och
diagnostisering av sjukdom kan 6verforas till en
biobank och anvindas for biobanksforskning
finns i lagen om anvindning av ménskliga or-
gan, viavnader och celler for medicinska dnda-
mal (101/2001).

I friga om om hanteringen av prover som ta-
gits for rattsmedicinska undersdkningar fore-
skrivs sarskilt.

2 kap.

Inrittande av biobanker och biobankers
verksamhet

58§
En biobanks uppgifter

En biobank har till uppgift att tjana biobanks-
forskning.

For att fullgéra sin uppgift kan en biobank

1) samla in och ta emot prover och tillhoran-
de uppgifter,

2) férvara och ldmna ut prover och tillhéran-
de uppgifter for biobanksforskning,



3) analysera, undersdka eller pd annat sétt
hantera prover.

En biobank ska publicera uppgifter om de for-
varade proverna, om anvdndningen av dem for
biobanksforskning och om sina forskningsresul-
tat.

6§
Forutsdttningar for inrdttande av en biobank

En biobank kan inréttas av en sddan enskild
eller offentlig inrdttning, sammanslutning, stif-
telse eller annan juridisk person som har ekono-
miska och verksamhetsmédssiga mdjligheter samt
juridiska och forskningsméssiga forutsittningar
att forvalta en biobank och hantera prover. Den
som inréttar en biobank ska ha den personal, de
lokaler och de anordningar som verksamheten
forutsitter.

Dessutom krivs det positivt utldtande frén
den nationella kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik. Begéran om utlatande ska innehalla
foljande uppgifter och handlingar:

1) biobankens namn eller annan beteckning,

2) biobankens dgare, dgarens firma och bio-
bankens huvudfinansiirer,

3) platsen och séttet for att forvara prover och
tillhorande uppgifter och en redogdrelse for hur
registerforvaltningen dr ordnad,

4) en beskrivning av biobankens forsknings-
omrade eller forskningsomrdden och redovis-
ning av de principer, villkor och begrdnsningar i
anvindningen av prover som tillimpas vid in-
samling, utlimnande for biobanksforskning och
annan hantering av prover och tillhérande upp-
gifter,

5) den blankett for samtycke som ska anvén-
das och mallen for den skriftliga utredning som
ska ges i samband med begédran om samtycke el-
ler uppgifter om utredningens innehall och en
beskrivning av givandet av utredningen,

6) en redogdrelse for om biobanken kommer
att forvara andra prover och tillhérande uppgif-
ter d4n sddana som baserar sig pa samtycke,
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7) en redogorelse for om biobanken kommer
att forvara andra prover och tillhdrande uppgif-
ter dn sddana som dgs av biobanken och vid be-
hov uppgifter om vem som dger proverna,

8) en verksamhetsplan av vilken framgér bio-
bankens planerade omfattning, organiseringen
av verksamheten och ansvar.

Den nationella kommittén f6r medicinsk
forskningsetik ska ge sitt utldtande inom 60 da-
gar efter det att den fétt den begéran om utlitan-
de som avses i 2 mom. Tiden réknas fran den tid-
punkt da de ytterligare uppgifter och utredning-
ar som eventuellt begérts har inkommit. Den
etiska kommittén ska for sitt utlatande klarldgga
om biobankens verksamhet uppfyller de krav pé
integritetsskydd och sjidlvbestimmanderitt som
stélls i denna lag eller ndgon annan lag samt l14g-
ga fram sin motiverade synpunkt pd om verk-
samheten dr etiskt godtagbar eller inte.

78§

Krav som gdller en biobanks verksamhet samt
beslutsfattande

Anvéndning, forvaring och annan hantering
av prover i en biobank ska vara motiverad med
beaktande av den forskning som utnyttjar pro-
verna.

Biobanken dger de prover som den innehar
om inte ndgot annat uttryckligen har avtalats i ett
avtal om 6verforing av proverna.

Innan verksamheten inleds ska biobanken for
verksamheten utarbeta skriftliga anvisningar om
hanteringen av prover och om datasekretess och
datasékerhet samt skapa forfaranden for att Gver-
vaka att de foljs.

De beslut som géller biobanken och som av-
ses 1 denna lag fattas av biobankens dgare, som
ocksa svarar for de skyldigheter som alagts bio-
banken. Biobankens dgare ska utse en biobanks-
ansvarig som ansvarig person for biobanken.
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8§
Den biobanksansvariges uppgifter

Den biobanksansvarige har till uppgift att
skota

1) kvalitetskontrollen av de prover som forva-
ras,

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

3) sékerstéllandet av integritetsskyddet vid
hanteringen av prover och tillhdrande uppgifter,

4) forvaringen av kodnycklar och tillsynen
Over anvdndningen av dem,

5) tillgodoseendet av ritten att ta del av upp-
gifter,

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

Den biobanksansvarige ska ha den vetenskap-
liga kompetens och den praktiska erfarenhet som
uppgiften forutsatter.

Innan uppdraget tas emot ska den biobanksan-
svarige underteckna en skriftlig forsdkran om att
han eller hon tar emot och skoter uppgifterna i
fraga.

Néarmare bestimmelser om innehallet i for-
sdkran far utfdrdas genom férordning av social-
och hélsovardsministeriet.

98§
En biobanks anmdlningsskyldighet

En biobank ska innan verksamheten inleds
gora en anmélan om att verksamheten inleds till
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hélsovdrden for inforande i det riksomfattande
biobanksregistret. Anmélan ska innehdlla de
uppgifter som avses i 6 § 2 mom. och andra upp-
gifter som behovs fér beddmningen av verksam-
hetens lagenlighet. Till anmélan om att verksam-
heten inleds ska det fogas

1) en bolagsordning och ett handelsregisterut-
drag som giller biobanken, eller motsvarande
utredning, om biobanken dr ett bolag eller né-
gon annan motsvarande sammanslutning,

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

3) uppgift om den biobanksansvarige, den
biobanksansvariges forsdkran samt uppgifter om
den biobanksansvariges utbildning och erfaren-
het,

4) en redogorelse for kvalitetssystemet,

5) en redogorelse for riskhanteringen,

6) en organisationsplan, antalet anstéllda, de-
ras kvalifikationer och ansvar,

7) registerbeskrivningar dver de personregis-
ter som biobanken for,

8) en forteckning dver de anvisningar som
géller verksamheten.

Biobanken ska underritta Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovirden om det
sker forandringar i de uppgifter som anmélts till
det riksomfattande biobanksregistret. Om anma-
lan gédller den biobanksansvarige, ska den bio-
banksansvariges forsdkran samt uppgifter om
hans eller hennes utbildning och erfarenhet fo-
gas till anmélan. Om det har begérts ett utlatan-
de om dndringen av den nationella kommittén
for medicinsk forskningsetik, ska utldtandet fo-
gas till anmélan. For att biobanken ska fa inleda
sin verksamhet eller genomfora fordndringarna
krivs det att uppgift om detta har inforts i bio-
banksregistret.

Nérmare bestdmmelser om de anmélningar
som avses i 1 och 2 mom. far utfirdas genom
forordning av social- och hidlsovardsministeriet.

10 §
Sammanslagning av funktioner

En biobank kan ge en annan biobank i upp-
drag att helt eller delvis utdva de réttigheter och
fullgéra de skyldigheter den har enligt denna
lag.

En biobank eller en del av en biobank kan slas
samman med en annan biobank néir detta dr mo-
tiverat med beaktande av forskningsomradet.

Skotsel eller sammanslagning av funktioner
enligt 1 och 2 mom. ska avtalas skriftligt och an-
mélas till Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovérden.



3 kap.

Hantering av prover och behandling av tillho-
rande personuppgifter

Grunderna for hanteringen och behandlingen
11§
Samtycke

Rétten att hantera prover i en biobank ska
grunda sig pa samtycke, om inte nagot annat fo-
reskrivs i denna lag eller ndgon annanstans i lag.

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 biobanks-
forskning, till att personuppgifterna ldmnas ut,
till att registeruppgifter om honom eller henne
samkdrs 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
biobanksforskningen forutsitter. Samtycket ska
ges skriftligen.

Vardnadshavaren ger samtycke for en min-
derarigs rdkning. Om en person som uppnatt
myndighetséldern inte pé grund av sjukdom el-
ler nedsatt psykisk funktionsforméga eller av na-
gon annan orsak har forutséttningar att bedoma
samtyckets betydelse, kan samtycket for denna
persons rakning ges av en nira anhorig eller an-
nan néarstaende. Samtycket ska uttrycka den min-
derariges eller handikappades férmodade vilja.
Om en minderarig med hénsyn till sin alder och
utvecklingsniva har formaéga att forsta biobanks-
forskningens betydelse och natur, forutsitts
dessutom hans eller hennes skriftliga samtycke.

Den som ska ge ett samtycke ska innan sam-
tycket ges fa tillrdcklig information om bio-
banksforskningens natur, eventuella oldgenhe-
ter, syftet med tagandet och forvaringen av pro-
ver, provernas dgare och den biobank som forva-
rar proverna, frivilligheten vid givande av sam-
tycke och mdjligheten att begrénsa eller aterkal-
la samtycket utan negativa foljder. Informatio-
nen ska vara tydlig och begriplig. Informationen
till en minderérig eller den som uppnatt myndig-
hetsaldern men dr handikappad ska vara anpas-
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sad till hans eller hennes férméga att forstd. In-
formationen ska ges pa ett dndamalsenligt satt
och dessutom alltid skriftligen.

Bestaimmelser om innehaéllet i den samtyckes-
handling som avses i 2 mom. och om underteck-
nandet och forvaringen av denna handling fér ut-
fdrdas genom forordning av statsrddet. Bestdm-
melser om arkiveringsskyldigheten finns i arkiv-
lagen (831/1994).

12§
Aterkallelse och dndring av samtycke

En person har nir som helst ritt att aterkalla
eller dndra ett samtycke som avsesi 11 § eller att
forbjuda anvindningen av ett prov som avses i
13 § i forskning eller begrdnsa denna anvind-
ning, om provet forvaras i biobanken som iden-
tifierbart. Nar ett samtycke aterkallas eller dnd-
ras eller anvdndningen forbjuds ska den bio-
banksansvarige underrdttas om detta. Anmélan
ska vara skriftlig.

Nar en biobank har tagit emot en anméilan om
att samtycke aterkallats eller anvindningen av
ett prov forbjudits, far provet och tillhdrande
uppgifter inte lingre anvindas eller ldmnas ut
for biobanksforskning. Nér anmilan géller en
dndring av samtycket eller en begrénsning av an-
vandningen, far provet och uppgifterna anvén-
das eller pa annat sdtt hanteras eller behandlas
endast i enlighet med samtycket. Om det inte dr
mojligt att anvinda provet i enlighet med det
dndrade samtycket, far provet och tillhdrande
uppgifter inte lingre anvidndas eller ldmnas ut
for biobanksforskning.

Forskningsresultat som uppnétts pa basis av
prover och tillhdrande uppgifter, uppgifter som
ingér i dessa resultat och material som hérletts ur
proverna och uppgifterna innan en sddan anma-
lan som avses i 1 mom. har kommit in far anvén-
das med de begrédnsningar som anges i denna lag.

Den biobanksansvarige ska pd begiran ge ett
intyg dver att en anmélan som avses 1 mom. ta-
gits emot och en redogorelse for de atgarder som
aterkallelsen av samtycket eller forbudet mot an-
vindning av ett prov har lett till. Fr mottagan-
det av en anmélan och for de atgarder som vid-

5
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tas till foljd av den féar det inte tas ut ndgon av-
gift.

13§

Sdrskilda bestimmelser om hantering av gamla
prover

Verksamhetsenheter inom héalso- och sjukvar-
den som nér denna lag trider i kraft férvarar bio-
logiska prover som uppkommit i samband med
undersdkning och behandling av patienter (diag-
nostiska prover) och journalhandlingar som hor
till proverna far 6verfora proverna och tillhoran-
de uppgifter till en biobank trots sekretessbe-
stimmelserna. Overfdringen fir inte Aventyra
ordnandet och genomférandet av patienternas
vard.

Hogskolor,  forskningsinstitut,  verksam-
hetsenheter inom hélso- och sjukvarden och an-
dra enheter far overfora prover och tillhdrande
uppgifter som samlats in och analyserats i sam-
band med forskning som inletts fore ikrafttra-
dandet av denna lag till en biobank trots sekre-
tessbestimmelserna.

Ett villkor for 6verforing enligt 1 och 2 mom.
ar att en sddan regional etisk kommitté som av-
ses i 16 § i forskningslagen har gett ett utlatande
om anvidndningen av proverna for biobanks-
forskning. Utlétandet ges av den kommitté inom
vars omrdde proverna finns. Overforingen fir
inte goras om den som har rétt att ge samtycke
forbjuder dverforingen av proverna eller uppgif-
terna eller om det finns skél 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 dr etiskt godtagbar. Om kom-
mittén inte anser dverforingen vara etiskt god-
tagbar, ska Tillstdnds- och tillsynsverket for so-
cial- och hilsovarden pa ansokan fatta beslut i
frdgan. Innan Sverforingen gors ska de registre-
rade underrittas om det dndrade anvéndnings-
syftet for proverna och de tillhorande uppgifter-
na. Av meddelandet ska det framga att proverna
och uppgifterna kan anvindas for biobanks-
forskning om inte anvdndningen forbjuds. Till
meddelandet ska det fogas en redogorelse for

6

biobanksforskningens art och en anvisning om
givande av samtycke och ritten att forbjuda an-
vindning av prover, uppgifter om den biobank
som forvarar proverna, om behandlingen i den
etiska kommittén och om tidpunkten for 6verfo-
ringen 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 anstrdngningar dr mojligt
att skaffa de registrerades kontaktinformation,
ska det meddelande som avses i 3 mom. publice-
ras 1 den officiella tidningen, ett allmént datanit
och vid behov i en eller flera dagstidningar. Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hélso-
vérden ska pa ansdkan besluta om villkoren i
detta moment dr uppfyllda. Den som innehar
proverna ansvarar for att meddelandet publice-
ras.

Nérmare bestimmelser om innehallet i det
meddelande som avses i denna paragraf far ut-
fardas genom forordning av social- och hilso-
vérdsministeriet.

14§
Uppgifter som hor till prover

Nar prover samlas in eller dverfors till en bio-
bank far uppgifter om den registrerade och hans
eller hennes hélsotillstind samt uppgifter som
den registrerade gett om faktorer som inverkar
pé hans eller hennes hélsa 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 pé basis av ett sam-
tycke som avses i 11 § dr den som samlat in pro-
verna och tillhoérande uppgifter skyldig att dver-
lamna proverna och uppgifterna till en biobank
innan de anvénds i forskning. Om proverna har
samlats in som en del av ett enskilt forsknings-
projekt, far de uppgifter som hor till proverna



dock dverlamnas till biobanken nér forskningen
i frdga har avslutats.

Om det ar fradga om Sverforing av gamla pro-
ver som avses i 13 § ska den som dverfor prover-
na informera den biobank som tar emot prover-
na om utltandet av den regionala etiska kom-
mitté som avses i 3 mom. i den paragrafen samt
om meddelandets innehdll och publicering. Den
som overfor proverna och den biobank som tar
emot proverna ska skriftligen komma Gverens
om dverforingen av proverna.

Allmdnna krav som gdller hanteringen och be-
handlingen

16 §
Allmdn aktsamhetsplikt

Utdver vad som bestdms i 5 och 6 § i person-
uppgiftslagen ska det vid hanteringen av identi-
fierbara prover och behandlingen av tillhorande
uppgifter sorjas for att

1) prover och tillhoérande uppgifter kodas med
en kod som ges av biobanken for registrering,
forvaring, analys, undersdkning och anvindning
av provet och uppgifterna,

2) prover och tillhdrande uppgifter férvaras
atskilda fran kodnyckeln,

3) informationssystemen mojliggér en trygg
forvaring, anvandning och uppf6ljning av pro-
ver och personuppgifter som forvaras i en bio-
bank och verifiering av enskilda identifierings-
transaktioner.

17 §

Skydd for uppgifter

Utover vad som bestdms 1 32 § i personupp-
giftslagen ska proverna forvaras och informa-
tionssystemen vara uppbyggda sé att

1) tillgdngen till och anvédndbarheten i friga
om uppgifter som giller grunden for hantering-
en av proverna och behandlingen av uppgifterna
tryggas,

2) uppgifterna om samtycke och andra grun-
der och villkor for anvdndningen av proverna be-
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héller sin integritet och ofdrvanskade form un-
der hela forvaringstiden.

De bestimmelser i offentlighetslagen som
giller inférande och genomférande av en god in-
formationshantering tillimpas ocksé pa bioban-
ker som inte 4r myndigheter.

18 §

Villkor for hantering av prover och behandling
av uppgifter

Ett prov i en biobank samt uppgifter som hér-
leds ur och hor till provet far analyseras, under-
sokas och anvindas eller pa annat sétt hanteras
eller behandlas, om hanteringen och behandling-
en dverensstimmer med biobankens forsknings-
omrade och grunden for anvindningen av provet
och uppfyller de villkor som anges i denna lag
eller ndgon annanstans i lag.

19 §

Forbud och begrinsningar som gdller hante-
ringen av prover

Oberoende av vad som bestdms ndgon annan-
stans i lag om myndigheternas rétt att fa sekre-
tessbelagda uppgifter, far prover och tillhdrande
uppgifter som forvaras i en biobank eller prover
eller uppgifter som hérrér fran en biobank inte
lamnas ut eller anvindas i brottsutredningar el-
ler vid administrativt eller annat beslutsfattande
som avser en person. Prover och uppgifter som
forvaras i en biobank fér inte anvindas for att be-
doma eller utreda arbetsformagan hos en enskild
person och inte heller i beslutsfattandet i kredit-
institut och forsékringsanstalter.

Register som fors av biobanker
20§
Rdtt att fora register

En biobank har ritt att fora personregister for
biobanksforskning enligt vad som bestims ne-
dan.
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218§
Prov- och dataregister

Ett prov- och dataregister dr ett register som
fors 1 syfte att mojliggora underhallet av prover
och tillhérande uppgifter samt uppfoljningen
och utvirderingen av verksamheten. Registret
fors med hjélp av elektronisk databehandling.

I prov- och dataregistret samlas och lagras

1) sddana allménna uppgifter om de prover
som fOrvaras i biobanken som tjénar provernas
anvéandning for forskning,

2) uppgifter som hor till proverna och som er-
héllits utifran analyser av de prover som forva-
ras i biobanken eller pa annat sitt,

3) saddana uppgifter om provgivarna som be-
hovs for biobanksforskningen.

Nérmare bestimmelser om innehallet 1 prov-
och dataregistret och om det tekniska genomfo-
randet av registret for att sdkerstélla att datasys-
temen ar kompatibla med varandra far utfiardas
genom férordning av social- och hélsovardsmi-
nisteriet.

22§
Samtyckesregister

Ett samtyckesregister dr ett personregister
som fors i syfte att administrera grunden for an-
vindningen av prover och sékerstilla att sjalvbe-
stimmanderdtten tillgodoses. Registret fors med
hjélp av elektronisk databehandling. Samtyckes-
registret kan samkoras med prov- och dataregist-
ret med hjilp av ett kodregister.

For samtyckesregistret inhdmtas och 1 regist-
ret infors uppgifter om

1) samtyckens innehdll och omfattning, den
tidpunkt nédr samtycke getts, den information
som avses i 11 § 4 mom. och det meddelande
som avses 1 13 § 3 mom.,

2) éterkallelse och dndring av samtycke samt
nér aterkallelsen eller dndringen inkommit och
hur den skett,

3) forbud mot och begrinsningar av anvind-
ning eller utlimnande av prover eller uppgifter
samt ndr anmélan gjorts och nér den inkommit,
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4) grunden och villkoren for anvéndning av
ett prov, om grunden inte dr ett sddant samtycke
som avses i 11 §,

5) den enhet eller aktdr som dverfort prover
och villkoren f6r anvindningen av de dverforda
proverna.

23§
Kodregister

Ett kodregister ér ett personregister som fors i
syfte att sikerstélla integritetsskyddet. Registret
fors med hjilp av elektronisk databehandling
och gor det mojligt att samkdra uppgifterna i
prov- och dataregistret och uppgifterna i sam-
tyckesregistret.

For kodregistret inhdmtas och i registret in-
fors uppgifter om

1) personers namn och personbeteckning,

2) kodnycklar.

Om ett samtycke é&terkallas eller anvind-
ningen av ett prov i 6vrigt upphor ska uppgifter-
na avforas ur kodregistret.

24§
Rditt att fa uppgifter ur prov- och dataregistret

Inrdttningar, foretag, sammanslutningar och
personer som bedriver biobanksforskning har
rétt att ur prov- och dataregistret fa sidana i 21 §
2 mom. 1 punkten avsedda uppgifter som be-
hovs for bedomning av hur anvidndbara proverna
och uppgifterna i biobanken dr och som inte
innehaller uppgifter som avses i 11 § i person-
uppgiftslagen.

25§

Avférande och overforing av prover och regis-
teruppgifter

Behovet av att forvara prover och tillhorande
uppgifter ska bedomas regelbundet, dock minst
vart tionde ar. Prover och uppgifter som inte be-
hovs med tanke pa biobankens forskningsomra-
de och grunden for hanteringen av provet ska
forstoras.



Om en annan biobank blir d4gare eller inneha-
vare till ett prov och tillhérande uppgifter eller
om ett prov forstors, ska uppgifterna om provet i
de register som avses 1 21—23 § avforas. Den
biobank som tar emot de dverforda proverna ska
omkoda proverna.

Om en biobanks verksamhet upphor ska pro-
verna och de tillhdrande uppgifterna forstoras
och samtyckesregistret och prov- och dataregist-
ret Overforas till ett arkiv pa det sitt som be-
stdms 1 personuppgiftslagen, om inte proverna
och uppgifterna 6verfors till en annan biobank.
Nir en biobanks verksamhet upphor ska den bio-
banksansvarige forstora kodregistret.

Anvindning av prover och uppgifter i biobanks-
forskning

26§

Principer for utlimnande av prover och uppgif-
ter

En biobank far ldmna ut, undersoka och pa an-
nat sitt hantera och behandla prover och uppgif-
ter som den forvarar, om

1) den tilltdnkta anvdndningen motsvarar det
forskningsomrdde som faststéllts for biobanken
samt grunden och villkoren for hanteringen av
provet,

2) de villkor och begrinsningar som anges i
denna lag eller ndgon annanstans i lag eller som
biobanken faststillt iakttas i forskningen och i
hanteringen av proverna och behandlingen av
uppgifterna,

3) den som tar emot proverna eller uppgifter-
na har tillborlig yrkesmissig och vetenskaplig
kompetens for hanteringen av proverna och be-
handlingen av uppgifterna, och utldmnandet har
en koppling till mottagarens uppgifter.

Proverna och tillhérande uppgifter ska kodas
innan de ldmnas ut for forskning, om det inte
finns sérskilda skal att forfara pa annat sétt.

De koder som anvénds vid utlimnandet ska-
pas for varje enskilt projekt i samband med ut-
lamnandet. Den kod som anvinds vid férvaring-
en av prover och uppgifter far inte 1amnas ut fran
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biobanken. Personuppgifter far limnas ut endast
med samtycke av den registrerade eller ndgon
annan som har ritt att ge samtycke, om det inte
finns ndgon annan i denna lag foreskriven grund
for utldmnandet.

27§
Utldmnande av prover och uppgifter

Den som begér att fa prover eller uppgifter
frén en biobank ska i en skriftlig begidran om ut-
lamnande som riktas till biobanken foga en
forskningsplan, ett utldtande frdn den behdriga
etiska kommittén enligt forskningslagen eller
annan utredning som behdvs for bedémningen
av forutsédttningarna for utlimnande och en redo-
gorelse for hanteringen av proverna och behand-
lingen av uppgifterna.

En biobank féar begrinsa utlimnandet av pro-
ver och uppgifter endast om det &r motiverat

1) med hénsyn till biobankens forskningsom-
rade och andra i 6 § 2 mom. 4 punkten avsedda
begransningar som géiller utlimnande av prover
och tillhdrande uppgifter,

2) for att trygga immaterialritter 1 anslutning
till forskningen, garantera genomfGrandet av
forskningsprojekt som avses i 15 § eller siker-
stélla att prover eller provsamlingar bevaras,

3) for att sdkerstéilla datasekretessen, eller

4) av forskningsetiska skal.

Ett skriftligt avtal ska ingds om utlimnandet
och om villkoren for utlimnandet. Mottagaren
ska éldggas en skyldighet att publicera resulta-
ten av den biobanksforskning som grundar sig pa
de prover eller uppgifter som ldmnats ut ur bio-
banken. Vad som i 28 § i offentlighetslagen fo-
reskrivs om en myndighets ritt att i enskilda fall
bevilja tillstand att ta del av uppgifter i sekre-
tessbelagda handlingar tillimpas ockséd pa bio-
banker som inte dr myndigheter.

De bestammelser i denna paragraf som giller
forfaranden och begridnsningar vid utlimnande
av prover och uppgifter iakttas ocksa i friga om
biobankens egna forskningsprojekt.
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28§

Utlimnande av personuppgifter for samkorning
av registeruppgifter

En biobank far 1dmna ut nddvindiga person-
uppgifter till Institutet for hélsa och vilfard eller
nagon annan registeransvarig, om det for ge-
nomforandet av forskningen &r motiverat att
samkora uppgifterna 1 den registeransvariges
personregister med prover eller uppgifter i bio-
banken och utlimnandet uppfyller villkoren i
26 § 1 mom.

Institutet for hélsa och vélfird och andra re-
gisteransvariga ska koda saddana registeruppgif-
ter som de samkort med personuppgifter med de
projektspecifika koder som givits av biobanken
innan uppgifterna lamnas vidare till den som an-
svarar for forskningen, om inte den registrerade
eller ndgon annan som har ritt att ge samtycke
har gett ett uttryckligt samtycke till utlimnande
av personuppgifter.

29§
Mottagarens skyldigheter

Mottagaren féar forvara och anvénda de pro-
ver och tillhdrande uppgifter som lamnats ut fran
en biobank under den tid som forskningen varar
enligt den forskningsplan som avses i 27 §, om
det inte har avtalats om en ldngre forvaringstid i
avtalet om utldmnandet som avses 127 § 3 mom.
Om mottagaren enligt avtalet om utlimnandet
har ritt att forvara prover for framtida forsk-
ning, ska bestdmmelserna i denna lag om villko-
ren for hanteringen av proverna iakttas.

Den som tagit emot identifierbara prover och
uppgifter ur en biobank fir ldmna ut proverna
och uppgifterna med de begrinsningar som an-
ges 1 denna lag, om rdtten att f& uppgifterna
grundar sig pé lag.
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4 kap.
Det riksomfattande biobanksregistret
30 §

Det riksomfattande biobanksregistret och dess
anvdndningsdndamdl

For spridning av information om biobanks-
forskning, allmidnhetens och forskarnas tillgdng
till information samt tillsynen 6ver verksamhe-
ten ska det finnas ett offentligt riksomfattande
biobanksregister. Registret fors av Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovarden.

Registret innehaller uppgifter om biobanker
som har inrdttats i Finland, biobankernas dgare
och de biobanksansvariga. I registret ska det
dessutom finnas allminna uppgifter om antalet
prover som fOrvaras i biobankerna, forsk-
ningsomradet, villkoren for att fa prover och an-
dra omstindigheter av betydelse for provernas
och de tillhérande uppgifternas anviandbarhet
samt uppgifter om eventuella myndighetsbeslut
och avgdranden.

Nérmare bestimmelser om registrets datain-
nehall far utfirdas genom foérordning av social-
och hélsovardsministeriet.

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

Styrningen och tillsynen av verksamheten en-
ligt denna lag utdvas av Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden, som lyder un-
der social- och hilsovardsministeriet.

Institutet for hilsa och vilfdrd och Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet ar
inom sina ansvarsomraden sakkunnigmyndighe-
ter och sakkunniginrittningar inom biobanks-
verksamheten.

Bestdmmelser om dataombudsmannens upp-
gifter finns dessutom i lagen om datasekretess-
nimnden och dataombudsmannen (389/1994).



32§

Myndigheternas rdtt att utfora inspektioner och
fa upplysningar

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden har for tillsynen Over iakttagandet
av denna lag och de bestimmelser och foreskrif-
ter som utfirdats med stod av denna lag ritt att
inspektera en biobanks utrymmen och verksam-
het samt de handlingar som behdvs for inspek-
tionen.

Den inspektdr som Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hélsovarden har utsett ska
ges tilltrdde till alla lokaler som hor till bioban-
ken. Vid inspektionen ska, trots sekretessbe-
stimmelserna, alla handlingar som inspektdren
begir och som behdvs for inspektionen liggas
fram. Inspektion far dock inte utforas i lokaler
som anvédnds for boende av stadigvarande art.
Inspektdren ska utan kostnad pé begiran fa kopi-
or av de handlingar som behovs for inspektio-
nen. Inspektoren har ocksa ritt att ta fotografier
under inspektionen.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovéarden ska senast 30 dagar efter inspektio-
nen ge en kopia av inspektionsprotokollet for
kdnnedom till biobankens 4dgare och den bio-
banksansvarige. Inspektionen anses avslutad nér
kopian av inspektionsprotokollet har delgetts
parterna.

Den biobanksansvarige ska utan drojsmal vid-
ta de atgdrder som behdvs for att avhjilpa de
brister som konstaterats vid inspektionen. Den
biobanksansvarige ska anmila vilka atgdrder
som vidtas, tidtabellen for dem och detaljerna
kring dem till Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovéarden senast 30 dagar fran den
dag da inspektionsberittelsen delgavs honom el-
ler henne.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden har rdtt att avgiftsfritt och trots se-
kretessbestimmelserna fa for tillsynen nddvin-
diga upplysningar av biobanker, statliga och
kommunala myndigheter, andra offentligrittsli-
ga samfund, sammanslutningar eller inréttning-
ar som bedriver hélso- och sjukvéardsverksamhet
och dem som bedriver biobanksforskning.
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33§
Foreskrifter och tvangsmedel

Om det vid en inspektion eller pa annat sétt
uppticks brister i anslutning till skyddet for per-
sonuppgifter eller datasédkerheten i en biobanks
verksamhet eller vid hanteringen av prover eller
om biobanken inte i dvrigt iakttar de skyldighe-
ter som foljer av denna lag, kan Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden

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

2) aldgga biobanken att ldmna ut prover eller
uppgifter som hor till de forvarade proverna,

3) forbjuda eller begrénsa hanteringen av pro-
ver 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
verksambhet alltjamt ska finnas kvar i det riksom-
fattande biobanksregistret. Tidsfristen far inte
vara kortare dn 60 dagar.

Om en bristféllighet 1 biobankens verksamhet
kan dventyra integritetsskyddet eller rattigheter-
na for den person fran vilken ett prov hérror, kan
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden temporart avfora uppgifterna om bio-
bankens verksamhet ur det riksomfattande bio-
banksregistret eller forbjuda hanteringen av pro-
verna tills drendet slutgiltigt har avgjorts.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden kan avfora uppgifterna om bioban-
kens verksamhet ur det riksomfattande bio-
banksregistret, om det forekommer allvarliga
brister i anslutning till skyddet for personuppgif-
ter eller datasdkerheten i biobankens verksam-
het eller vid hanteringen av prover eller behand-
lingen av tillhorande uppgifter, eller om bioban-
ken upprepade ganger gor sig skyldig till forfa-
randen som strider mot bestimmelserna och at-
gérderna i det beslut som avses i 1 mom. inte har
resulterat i att forpliktelserna dr uppfyllda. Bio-
bankens verksamhet upphdor om Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden stry-
ker biobanken i det riksomfattande biobanksre-
gistret. Samtidigt ska verket besluta att proverna
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och de tillhdrande uppgifterna ska dverforas el-
ler forstoras.

34 §
Behandling av anmdlningar

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden ska behandla anmilningar till det
riksomfattande biobanksregistret sd snart som
mojligt. Tillstands- och tillsynsverket for soci-
al- och hélsovéarden kan vid behov begira ytter-
ligare utredningar.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovéarden ska fora in uppgifter om en biobank
i det riksomfattande biobanksregistret, om det
utlatande fran den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik som avses i 6 § ar po-
sitivt och om den anmilda verksamheten uppfyl-
ler villkoren i denna lag eller ndgon annanstans i
lag.

Om det inte finns ndgot hinder for att fora in
uppgifterna i registret, ska uppgifterna finnas i
registret senast 60 dagar efter det att Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hédlsovarden
har fatt anmélan. I behandlingstiden inrdknas
inte tiden for inhdmtande av eventuella ytterliga-
re uppgifter eller utredningar.

35§
Overfiring av biobanksverksamhet till utlandet

Om en biobank helt eller delvis &mnar verfo-
ra sin biobanksverksamhet till utlandet ska den
ansoka om tillstand for detta av Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden. Som
overforing av biobanksverksamhet betraktas inte
utldimnande av prover och uppgifter for behovli-
ga analyser till ett forskningsinstitut. Till anso-
kan ska det fogas en redogorelse for hur rattighe-
terna for de personer fran vilka proverna har ta-
gits tillgodoses i samband med och efter 6verfo-
ringen. Till ansdkan ska det fogas ett utldtande
av den som &dger proverna, om dverforingen gél-
ler andra prover dn siddana som &gs av bioban-
ken.
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Tillstdnd kan inte beviljas, om dverforingen
av prover och uppgifter hindrar tillgodoseendet
av de réttigheter i anslutning till integriteten el-
ler sjdlvbestimmanderétten som foljer av denna
lag eller ndgon annan lag. Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hédlsovarden ska med-
dela ett beslut senast 60 dagar efter det att anso-
kan mottagits. I behandlingstiden inrdknas inte
tiden for inhdmtande av eventuella ytterligare
uppgifter eller utredningar.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden far meddela nidrmare foreskrifter
om forfarandet vid ansékan om tillstdnd.

36§

Anmdlningsskyldighet for verksamhetsenheter
inom hdlso- och sjukvarden

En verksamhetsenhet inom héilso- och sjuk-
varden ska utan drojsmal underrétta Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovarden
om diagnostiska prover och tillhérande uppgif-
ter som Overforts till en biobank. Verksam-
hetsenheten ska till anmélan foga en kopia av av-
talet om Overforingen och av de handlingar som
avses i 15 § 2 mom.

Verksamhetsenheten inom hélso- och sjuk-
varden ska fora en forteckning over de forbud
mot att anvinda diagnostiska prover for bio-
banksforskning som avses i 13 § 3 mom. Verk-
samhetsenheter inom hélso- och sjukvérden och
biobanker far anvidnda forteckningen for att se
till att ritten att forbjuda anvéndningen av pro-
ver och uppgifter tillgodoses.

En verksamhetsenhet inom héilso- och sjuk-
véarden ska till den som begir det [dmna en redo-
gorelse for huruvida diagnostiska prover som ta-
gits fran honom eller henne har dverforts till en
biobank i enlighet med 13 §. Om en dverforing
har gjorts ska personen fa uppgifter om den bio-
bank som tagit emot provet.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden far meddela ndrmare foreskrifter
om den anmélan som avses i 1 mom.



378§
Verkstdllighet

Ett beslut som Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden har meddelat kan
verkstéllas dven om det 6verklagas, om inte be-
sviarsmyndigheten forbjuder verkstélligheten av
beslutet, bestimmer att verkstélligheten ska av-
brytas eller bestimmer nagot annat i ndgot annat
forordnande som géller verkstallighet.

38§
Handrdckning

Bestdmmelser om polisens skyldighet att lam-
na handrickning finns i 40 § i1 polislagen
(493/1995).

6 kap.
Sirskilda bestimmelser
39§
Den registrerades rtt att fd uppgifter

Var och en har rétt att pa begiran fa veta om
en biobank som anmilts till biobanksregistret
innehéller prover som géller personen i fraga,
grunden for forvaringen av proverna, varifrn
uppgifterna om personen har samlats in samt
vart proverna och de tillhérande uppgifterna har
lamnats ut eller Overforts. Ratten att fa uppgifter
kan ocksa tillgodoses med hjélp av en elektro-
nisk foérbindelse for atkomst till uppgifter. For
lamnandet av uppgifter far det tas ut en avgift
som uppgér till hogst ett belopp som motsvarar
kostnaderna for lamnandet av uppgifterna.

En registrerad har pa begéran rétt att fa de
uppgifter om sitt hélsotillstind som harletts ur
ett prov. Nér en person fir uppgifter som har-
letts ur ett prov ska han eller hon ges mojlighet
att fa en redogdrelse for uppgifternas betydelse.
For redogorelsen for uppgifternas betydelse far
det tas ut en avgift som uppgér till hogst ett be-
lopp som motsvarar kostnaderna for ldmnandet
av redogorelsen.
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En begiran om uppgifter ska framstéllas
skriftligen till biobanken.

40§
Tystnadsplikt och sekretess

Pa sekretessen i frdga om handlingar som in-
kommit eller upprittats vid utforandet av upp-
drag som foreskrivs i denna lag eller uppdrag
som hénfor sig till verkstilligheten av denna lag
och i fraga om uppgifter i dessa handlingar samt
pé tystnadsplikten i frdga om och forbudet mot
utnyttjande av uppgifter som erhallits vid utfo-
randet av dessa uppdrag tillimpas 22—24 och
35 § i offentlighetslagen ocksé nir det inte r
fraga om handlingar som uppréttats av en myn-
dighet som avses i den lagen.

Sekretessen hindrar inte att den till vilken
prover eller tillhdrande uppgifter har lamnats ut
eller 6verforts informeras om samtycke till an-
vandningen av ett prov, aterkallelse eller dnd-
ring av samtycke eller férbud mot anvindning av
ett prov.

41§
Avgifter

For anmélan till det riksomfattande biobanks-
registret om att verksamheten inleds eller &nd-
ras, uppgifter som lamnas ur det riksomfattande
biobanksregistret och forandet av biobanksre-
gistret tas avgift ut i enlighet med vad som fore-
skrivs i lagen om grunderna for avgifter till sta-
ten (150/1992) och 34 § i offentlighetslagen.

I fraga om avgifter for utldtanden av den na-
tionella kommittén fér medicinsk forsknings-
etik och de regionala etiska kommittéerna och
avgifter for beslut och utlatanden av och behand-
lingen av drenden vid Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hélsovarden samt om an-
dra serviceavgifter dn sadana som avses i
1 mom. foreskrivs sarskilt.

For mottagning av prov till en biobank far det
inte utlovas eller erldggas nidgon betalning till
provgivaren eller dennes réttsinnehavare.
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42§
Andringssckande

Andring i ett beslut som Tillstinds- och till-
synsverket for social- och héilsovarden och en
biobank har meddelat med stod av denna lag far
sokas pa det sitt som bestdms i forvaltningspro-
cesslagen (586/1996).

Andring i ett i denna lag avsett utlatande av
den nationella kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik eller en regional etisk kommitté far
inte sokas genom besviér.

Omprovning i avgifter som faststillts av en
statlig myndighet far begiras i enlighet med vad
som foreskrivsi 11 b § i lagen om grunderna for
avgifter till staten.

43§
Straffbestimmelser

Den som uppsétligen eller av grov oaktsamhet

1) hanterar prover i strid med bestimmelser-
na i 2 och 3 kap. eller forsummar sin anmaél-
ningsskyldighet enligt 9 §,

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

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

4) lamnar ut eller 6verfor prover eller tillho-
rande uppgifter i strid med denna lag,

och pé sa sitt dventyrar provgivarens integri-
tetsskydd eller hans eller hennes réttigheter ska,
om inte stringare straff for garningen foreskrivs
nagon annanstans i lag, for brott mot bestdmmel-
serna om biobanker domas till boter.

Bestammelser om straff for dataintrang finns i
38 kap. 8 § i strafflagen (39/1889), om straff for

personregisterbrott i 38 kap. 9 § i strafflagen och
om straff for personregisterforseelse 1 48 § i per-
sonuppgiftslagen. Till straff for brott mot tyst-
nadsplikten doms enligt 38 kap. 1 eller 2 § i
strafflagen, om gérningen inte utgor brott enligt
40 kap. 5 § i strafflagen eller om inte stringare
straff for garningen foreskrivs ndgon annanstans
ilag.

7 kap.
Ikrafttriadande och 6vergingsbestimmelser
44 §
Tkrafttridande

Denna lag trader i kraft den 20 .

Social- och hélsovardsministeriet beslutar om
overforing till en biobank av de provsamlingar
som vid ikrafttridandet forvaras vid Institutet
for hilsa och vilfard och som ldmpar sig for bio-
banksforskning samt om tidtabellen for dverfo-
ringen. Vid dverforingen av prover f6ljs de for-
faranden som foreskrivsi 13 §.

En samkommun som ar huvudman for ett uni-
versitetssjukhus kan tillsammans med samkom-
muner for sjukvardsdistrikten inom specialupp-
tagningsomradet och kommuner och samkom-
muner som ar huvudmén for verksamhetsenhe-
ter inom hélso- och sjukvérden inrétta en regio-
nal biobank i enlighet med vad som avtalas i en
sadan plan for ordnande av hélso- och sjukvérd
som avses 1 34 § i hélso- och sjukvardslagen
(1326/2010) och i ett sddant avtal om ordnande
av specialiserad sjukvard som avses i 43 § i den
lagen, eller 6verenskoms péa ndgot annat sétt.

Atgirder som krivs for verkstilligheten av
denna lag far vidtas innan lagen trader i kraft.
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Lag

om indring av lagen om anvindning av méiinskliga organ, vivnader och celler for medicinska
andamal

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om anviandning av ménskliga organ, vidvnader och celler for medicinska &ndamaél
(101/2001) 11 §, 19 § 2 och 3 mom., 20 §, 22 § 2 mom. och 23 § 1 mom.,
sadana de lyder, 11 §, 19 § 2 och 3 mom., 22 § 2 mom. och 23 § 1 mom. i lag 778/2009 och 20 §

delvis dndrad i lag 778/2009, samt

fogas till 19 §, sddan den lyder i lag 778/2009, ett nytt 4 mom. och till lagen en ny 21 a § som fol-

jer:

113§
Forutsdttningar for forskning och undervisning

I samband med obduktioner kan kroppar efter
avlidna och organ, vdvnader, celler och andra
prov som tagits frdn dem anvindas ocksa for sa-
dan medicinsk forskning och undervisning som
inte sker i anslutning till utredande av doédsor-
sak. Prov kan dessutom Overforas till en sddan
biobank som avses i biobankslagen ( / ). For-
utsittningarna ar att

1) den behoriga etiska kommitté som avses i
lagen om medicinsk forskning (488/1999) har
gett ett positivt utlitande om anvéndningen av
kropparna och proven for medicinsk forskning
eller om Overforing av proven till en biobank,
och

2) Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovéarden har gett tillstand till anvind-
ningen av kropparna och proven foér undervis-
ningsiandamal.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden ska pa ansdkan fatta beslut i fragan,
om det utlatande fran den etiska kommittén som
avses 1 1 mom. 1 punkten &r negativt.

19 §

Andrat anvindningsindamdl for organ, vivna-
der och celler

Om tagande eller tillvaratagande av organ,
vavnader eller celler ar tillatet endast med till-

stand av Tillstands- och tillsynsverket for soci-
al- och hélsovarden, forutsitter en dndring av
anvindningsdndamaélet utdver samtycke enligt
1 mom. att Tillstdnds- och tillsynsverket for so-
cial- och hilsovéarden har gett tillstand for verk-
samheten eller, om det 4r friga om medicinsk
forskning eller dverforing av prov till en bio-
bank som avses i biobankslagen, att den behori-
ga etiska kommitté som avses i lagen om medi-
cinsk forskning har gett ett positivt utldtande om
verksamheten.

Organ, vdvnader eller celler som har tagits el-
ler lagrats fran en avliden, men som av medicin-
ska skal inte kan anvindas for det &ndamal for
vilket de har tagits, far anvindas for medicinsk
forskning och dverforas till en biobank, om den
etiska kommitté som avses i 2 mom. har gett ett
positivt utldtande om den planerade anvéndning-
en, eller for annan medicinsk anvdndning med
tillstand av Tillstands- och tillsynsverket for so-
cial- och hilsovarden.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden ska pa ansokan fatta beslut i fragan,
om det utldtande fran den etiska kommittén som
avses i 2 eller 3 mom. dr negativt.

20§
Andrat anvindningsindamdl for vivnadsprov

Viavnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom far overlatas
och anvéndas for medicinsk forskning med pa-
tientens samtycke. Om personen dr minderarig
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eller handikappad, krdvs samtycke av den lagli-
ga foretrddaren. Om en persons samtycke inte
kan inhdmtas pa grund av att personen avlidit,
kan proven anvédndas for medicinsk forskning el-
ler oOverlatas till en biobank som avses i
biobankslagen, om den etiska kommitté som av-
ses 1 lagen om medicinsk forskning har gett ett
positivt utlatande i saken. Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hélsovarden ska pa
ansokan fatta beslut i frigan, om utlatandet fran
den etiska kommittén &r negativt. Om det finns
skdl att anta att personen under sin livstid skulle
ha motsatt sig anvindningen av sina prover for
forskningsdndamal far provet inte dverforas till
en biobank. Bestimmelser om Overforing av
prov och villkoren for hanteringen finns dess-
utom i biobankslagen.

Prov som har tagits for behandling eller diag-
nostisering av sjukdom eller utredande av dods-
orsak far dverldtas och anvindas for medicinsk
forskning, utveckling av metoderna, kvalitets-
kontroll och undervisning med tillstdnd av den
verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden
eller ndgon annan enhet for vars verksamhet pro-
vet har tagits, om personuppgifter inte behand-
las vid overlételsen eller anvdndningen av pro-
ven.

Viavnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom eller medi-
cinsk forskning far dverlatas och anvindas for
klarliggande av drftligheten hos en sjukdom
som har konstaterats hos en annan méanniska dn
den fran vilken provet har tagits endast under
forutsdttning att den frén vilken provet tagits ger
sitt samtycke dartill. Om personen dr minderarig
eller handikappad, krdvs samtycke av den lagli-
ga foretrddaren. Om personen har avlidit eller
om vdvnadsprovet har tagits for utredande av
dodsorsak, bestimmer den verksamhetsenhet
inom hélso- och sjukvarden eller ndgon annan
enhet for vars verksamhet vivnadsprovet har ta-
gits om provet fir dverldtas, om den avlidne un-
der sin livstid inte har forbjudit detta.

Prov som har tagits for behandling eller diag-
nostisering av sjukdom, utredande av dddsorsak
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eller medicinsk forskning far overlatas till ett
forskningsinstitut som férordnats av en domstol
eller nigon annan myndighet f6r utredande av de
biologiska fordldrarna, eller till en polismyndig-
het for identifiering av en avliden.

Viavnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom eller utredande
av dodsorsak far inte dverlatas eller anvéndas for
ndgot annat dndamal dn det for vilket de har ta-
gits, om anvéndningen av proven for det ur-
sprungliga dndamaélet darigenom forsvaras.

21 a§

Anvindning av vivnadsprover for medicinsk
forskning

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden kan ge tillstand till att vdvnadspro-
ver som tagits for behandling eller diagnostise-
ring av sjukdom anvinds for medicinsk forsk-
ning. Forutséttningar for att fa tillstand &r att

1) forskningen dr medicinskt eller samhélle-
ligt betydande,

2) den etiska kommitté som avses i lagen om
medicinsk forskning har gett ett positivt utlatan-
de i saken,

3) de behovliga proverna inte kan fas fran en
biobank,

4) det for forskningen finns dndamalsenliga
lokaler och anordningar och ldmplig personal,

5) det har utsetts en ansvarig forskningslika-
re for forskningen,

6) personernas integritetsskydd inte dventy-
ras.

Tillstdndet kan forenas med ndrmare villkor
for att sdkerstélla personernas integritetsskydd
och rittigheter.

En verksamhetsenhet inom hélso- och sjuk-
varden far Overlimna de prover som avses i
beslutet av Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hédlsovarden till den ldkare som an-
svarar for forskningen, om det inte dr ként att
den fran vilken proven tagits motsatt sig anvand-
ningen av proven for medicinsk forskning.



22§

Tillstand som Tillstands- och tillsynsverket for
social- och héilsovarden beviljar

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden beviljar det tillstdnd som avsesi7 §
3 mom., 11 § 1 mom. 2 punkten och 19 § 2 och
3 mom., om verksamheten ska anses medicinskt
motiverad, det finns &ndamélsenliga lokaler och
anordningar och lamplig personal for verksam-
heten och det har utsetts en ansvarig lakare for
verksamheten. Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hilsovérden kan bevilja tillstdnd for
viss tid eller tills vidare. Tillstaindet kan férenas
med nidrmare villkor for hur verksamheten ska
ordnas.
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23§

Tillsyn och dterkallande av tillstind som Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hdlso-
vdrden beviljat

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden kan bestimma att verksamhet som
avsesi7§3mom., 11§,19§ 2 och 3 mom., 20 §
1 mom. samt 21 a § ska avbrytas eller aterkalla
det tillstdnd for verksamheten som beviljats en-
ligt de bestimmelserna, om géllande bestdm-
melser eller tillstandsvillkor inte iakttas i verk-
samheten.

Denna lag triader i kraft den 20 .

Med stod av de bestimmelser 1 20 § 1 mom.
som géllde vid ikrafttridandet far Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hidlsovarden till
den 1 januari 2018 bevilja tillstdnd att overlata
eller anvdanda vdvnadsprov under de forutsatt-
ningar som anges i lagen, om de prov som be-
hovs for medicinsk forskning inte kan fés fran en
biobank.

Lag

om findring av lagen om patientens stiillning och rittigheter

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om patientens stdllning och rittigheter (785/1992) rubriken for 4 kap. och

fogas till lagen en ny 13 b § som foljer:

4 kap.

Journalhandlingar och material som hinfor
sig till vard och behandling

13b§
Hdnvisning till annan lagstiftning

Bestdmmelser om anvdndningen av biologis-
ka prov som uppkommer vid undersékning och

behandling av en patient for vetenskaplig forsk-
ning finns dessutom i lagen om medicinsk forsk-
ning (488/1999), i lagen om anvédndning av
ménskliga organ, vdvnader och celler for medi-
cinska dndamal (101/2001) och i biobankslagen

(/)
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Denna lag trdder i kraft den

Helsingfors den 2 oktober 2012
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