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PROPOSITIONEN

Regeringen foreslar att biobankslagen dndras sa att den motsvarar de krav som foljer av Europe-
iska unionens dataskyddsforordning. Dessutom foreslas det tekniska dndringar som foranleds av
annan géllande lagstiftning.

De éndringar som foreslés i biobankslagen avses trida i kraft den 1 januari 2024.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN
Allmant

Regeringen foresléar att det i biobankslagen (688/2012) gors de éndringar som forutsitts 1 EU:s
dataskyddsforordning. Dessutom foreslas tekniska korrigeringar till f61jd av upphévandet av per-
sonuppgiftslagen och ikrafttridandet av lagen om ordnande av social- och hélsovard (612/2021)
och tillhdrande &ndringar i bestimmelserna.

I propositionen foreslés det (s. 12) att principerna for anvdndningen av prover och personuppgif-
ter fortydligas och uppdateras sé att de 6verensstimmer med den allménna dataskyddsférordning-
en. Nér det géller bestimmelserna om grunderna for behandling av personuppgifter foreslas det
att behandlingen av personuppgifter i en biobank ska grunda sig pa utférande av en uppgift av all-
mént intresse enligt artikel 6.1 e och pé skil av allmént intresse pa folkhédlsoomradet enligt artikel
9.2 i i den allminna dataskyddsforordningen. Andringen av grunden for behandling av person-
uppgifter beror enligt propositionsmotiven péa ikrafttradandet av den allménna dataskyddsforord-
ningen, vilket innebar att samtycke inte langre dr en &ndamalsenlig grund for behandling av per-
sonuppgifter i biobanksverksamhet.

I och med den foreslagna éndringen &ndras ocksa behandlingsgrunden enligt den allménna data-
skyddsforordningen for de behandlingsatgiarder som avses i 14, 26 och 28 § i den géllande lagen.
Tidigare har dessa atgidrder genomforts med den registrerades samtycke. For att uppgifter som
hénfor sig till ett prov ska kunna fogas till provet enligt 14 §, for att uppgifter ska kunna lamnas ut
ur en biobank enligt 26 § och for att dverléatelse ska kunna goras for samkorning av registerupp-
gifter enligt 28 § krévs en grund for behandling av personuppgifter enligt 11 a § och ett skriftligt
godkinnande av personen i fraga. Ett skriftligt godkédnnande av en person utgdr enligt proposi-
tionsmotiven en skyddsétgird for behandlingen av personuppgifter och sikerstéller personens
sjalvbestimmanderitt.
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De viktigaste éndringarna i den nu aktuella propositionen berér saledes sérskilt dndringen av
grunden for behandling av personuppgifter inom biobanksverksamheten.

Enligt grundlagsutskottets utldtande (GrUU 95/2022 rd, stycke 11) bor social- och hilsovards-
utskottet noggrant forsékra sig om att regleringen ar forenlig med EU:s dataskyddsfoérordning och
fasta sdrskild uppmérksamhet vid de valda behandlingsprincipernas betydelse for den registrera-
des rittigheter och skyddsétgirderna vid behandlingen samt vid den foreslagna bestimmelsen om
behandling av si kallade gamla prover som samlats in under den gillande lagens giltighetstid. En-
ligt grundlagsutskottets uppfattning ska skyddsétgirderna enligt EU:s dataskyddsforordning ock-
sa de facto skydda den registrerades réttigheter och friheter pa ett tillriackligt effektivt sétt.

Grundlagsutskottet har dock pépekar (stycke 23) att lagforslaget till denna del maste komplette-
ras och preciseras inom ramen for EU:s dataskyddsforordning sé att den béttre tryggar sjédlvbe-
stimmanderétten.

Social- och hélsovardsutskottet papekar att efter det att den allménna dataskyddsférordningen
borjat tillampas kan behandlingen av personuppgifter i en biobank grunda sig pa artikel 6.1 e och
artikel 9.2 1 den allménna dataskyddsforordningen pa det sitt som bestimsi 11 a § i den foreslag-
na lagen. Likasa kan samtycke enligt 11 § i den géllande biobankslagen efter det att den foreslag-
na lagen har trétt i kraft vara en skyddsétgéird enligt den allmédnna dataskyddsforordningen, om
villkoren for samtycket till &tminstone vésentliga delar forblir oforédndrade sé att samtycket till
skyddsatgirder de facto skyddar den registrerades réttigheter och friheter pé ett tillréackligt effek-
tivt sétt och villkoren for samtycket &r transparenta.

I frdga om privata biobanker hénvisar utskottet till motiveringen till lagstiftningsordningen i lag-
forslaget (s. 34) och konstaterar att en undersdkning som gjorts av privata biobanker kan jamfo-
ras med forskningsverksamhet som bedrivs av offentliga biobanker och pa motsvarande sétt
framjar tillgodoseendet av allmént intresse pé det sétt som avses i den allménna dataskyddsfor-
ordningen.

Utskottet noterar att en biobank med stdd av de grunder for behandling av personuppgifter som
angesi 11 a § i lagforslaget far behandla personuppgifter, om behandlingen &r nodvéndig for full-
gorande av de uppgifter som bestims i 5 §. [ 5 § 2 mom. i den géllande biobankslagen, som inte
dndras genom den nu aktuella propositionen, anges de atgirder som en biobank kan vidta for att
fullgéra sin uppgift (sésom analys, undersdkning eller annan hantering av prover enligt 3 punk-
ten).

Nir det géller prover hdnvisar utskottet till propositionsmotiven (s. 6—7) och det som sédgs dar
om att information som hérletts fran biologiska prov enligt skél 35 i ingressen till den allménna
dataskyddsforordningen definieras som personuppgifter som hor till sérskilda kategorier av per-
sonuppgifter. Biologiska prover hor enligt erhallen utredning till hélsouppgifterna i enlighet med
den allminna dataskyddsforordningen, och bestimmelser om grunden for behandling av person-
uppgifter ger en grund for behandling av prover pad motsvarande sétt som andra personuppgifter.

Social- och hélsovardsutskottet anser att lagforslagets strdvan efter att biobankslagen ska vara
forenlig med den allménna dataskyddsforordningen dr motiverat, och utskottet stéller sig i prin-
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cip bakom lagforslaget. Utskottet anser att biobankernas verksamhet ar ytterst viktig i och med att
den mojliggodr vetenskaplig forskning. Prover och information som anknyter till dem utgér en be-
tydande resurs for medicinsk forskning. Med tanke pé fortroendet for verksamheten dr det viktigt
att behandlingen av prover och tillhérande personuppgifter dverensstimmer med den allménna
dataskyddsforordningen.

Utskottet tillstyrker lagforslaget, men med de &ndringar som anges nedan utifran grundlags-
utskottets utldtande och social- och hélsovérdsutskottets sakkunnigutfragning.

Samtycke

Behandlingen av personuppgifter grundar sig enligt den gillande biobankslagen pa samtycke.
Enligt propositionen (s. 13) ska behandlingen av personuppgifter i biobanker inte ldngre basera
sig pa samtycke. I lagforslaget begransas samtyckets rackvidd sé att det enligt den foreslagna 11 §
for att samla in ett prov och ldmna ut provet och tillhérande uppgifter till en biobank krévs ett fri-
villigt och informerat samtycke av personen i fraga. Samtycket ska ges skriftligen. Bestimmelser
om behandling av personuppgifter i biobanker foreslas separat i den nya 11 a §. Samtycket ska
dock fortfarande vara ett sddant i artikel 5 1 konventionen om biomedicin avsett forhandsvillkor
for provtagning som stérker provtagarens sjalvbestimmanderitt, samt en skyddsétgérd vid be-
handling av personuppgifter.

Bestdmmelser om den information som ska ges en person innan samtycke ges finnsi 11 § 4 mom.
Enligt det ska personen ges tillrdcklig information om biobanksverksamhetens natur, eventuella
risker och oldgenheter, syftet med insamlingen och foérvaringen av prover, provernas dgare och
den biobank som forvarar proverna, frivilligheten vid givande av samtycke och mojligheten att
aterkalla samtycket utan negativa foljder och rétten att gora invindningar mot behandlingen av
uppgifterna i enlighet med artikel 21 i den allminna dataskyddsforordningen.

Grundlagsutskottet har vid beddmningen av den géllande regleringen (GrUU 10/2012 rd) fast sir-
skild uppmaérksamhet vid att samtycket ska grunda sig pa tillricklig information om syftet med
proverna och andra omsténdigheter med relevans for skydd av provgivarens privatliv. Enligt
grundlagsutskottet dr det vidare nddvéndigt att den som ger sitt samtycke ska kunna begriansa
samtycket och éterkalla det, om han eller hon sé onskar.

Enligt den foreslagna 12 § om aterkallande av samtycke har en person rétt att nir som helst innan
ett prov samlas in aterkalla ett samtycke som avsesi 11 §. Enligt 11 § i lagforslaget kriavs det dock
inte bara samtycke av en person for insamling av ett prov, utan ocksé for att 1dmna ut provet och
tillhdrande uppgifter till en biobank krévs ett frivilligt och informerat samtycke av personen 1 fra-
ga. Rétten att dterkalla samtycket ar tidsméssigt snévare i den foreslagna 12 §. Den foreslagna be-
stimmelsen i 12 § motiveras (s. 27) med att nidr samtycket uttryckligen géller en intervention som
utgor en forutséttning for insamling av biobanksprover ska samtycket kunna éterkallas tills denna
4tgird genomfors. Aterkallelsen av samtycket efter den intervention som ir foremal for samtyck-
et har enligt motiven da ingen effekt, eftersom atgirden de facto inte kan &terkallas. Grundlags-
utskottet har i sitt utlitande om den aktuella propositionen papekat (stycke 16) 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 ritten att aterkalla tillstdndet. Grundlagsutskottet har dessutom ansett att
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det &r relativt oklart hur bestimmelserna om utldmnande av personuppgifter ska tillimpas inom
ramen for bestimmelserna om samtycke i EU:s dataskyddsférordning.

Bestdmmelserna i 12 § om ritten till dterkallelse som tryggar sjalvbestimmanderitten maste en-
ligt grundlagsutskottet (stycke 17) dndras. En éndring av bestimmelserna inom de ramar som
EU:s dataskyddsforordning tillater r en forutséttning for att lagforslaget ska kunna behandlas i
vanlig lagstiftningsordning. Bestimmelserna kan enligt grundlagsutskottet &ndras exempelvis s&
att dterkallelse av samtycke i friga om utlimnande har effektiva réttsverkningar fram till utlam-
nandet av prover och uppgifter. Alternativt maste bestimmelsernai 11 § 4 mom. dndras si att det
av dem framgar att ocksa den som ger samtycke ska ges tillricklig information om tidsbegrans-
ningen av rétten till aterkallelse.

Ocksa vid social- och hilsovérdsutskottets sakkunnigutfragning har det uttryckts oro dver att til-
lampningsomradet for samtycket och rétten att aterkalla det begrénsas, samt dver att behandling-
en av prover och tillhérande uppgifter inte langre effektivt kan forbjudas i efterhand.

Social- och hélsovérdsutskottet delar de sakkunnigas oro och grundlagsutskottets synpunkter och
foreslér att lagforslagets 12 § med anledning av grundlagsutskottets utlatande &ndras sé att den
motsvarar omfattningen av den foreslagna 11 §.

Dessutom foreslas det att det till lagforslaget fogas en ny 12 a § med ytterligare villkor som ingar i
det nationella handlingsutrymmet enligt artikel 9.4 i den allménna dataskyddsférordningen. Pa-
ragrafen géller utnyttjande av rétten att gora invindningar enligt artikel 21 i1 den allménna data-
skyddsforordningen. Rétten att gora invandningar ir en verkningsfull réttshandling for den regist-
rerade. Enligt paragrafen far prover eller tillhdrande uppgifter inte langre anvéndas eller limnas
ut for biobanksforskning i friga om de prover eller uppgifter som utdvandet av ritten att gora in-
véndningar géiller nér biobanken har tagit emot en anmélan om utdvande av rétten att gdra invand-
ningar. Om det inte &r mdjligt att enbart anvinda en del av proverna eller uppgifterna, far prover-
na eller uppgifterna inte lingre anvéindas eller [dmnas ut for biobanksforskning. Den foreslagna
bestimmelsen begrénsar ritten att géra invindningar ur den personuppgiftsansvariges synvinkel
och ger den registrerade ytterligare skydd.

Utskottet papekar att det som anforts ovan ocksa ldmpar sig for atgarder som vidtas pa en min-
derarig eller myndig persons viagnar. Utskottet hianvisar till bedomningen av lagforslagets konse-
kvenser for barn (s. 17). I propositionen foreslas inga édndringar i de bestimmelser i den géllande
biobankslagen som giller dtgirder som vidtagits pa en minderérigs eller myndig persons vignar.
Konsekvenserna av de bestimmelser som foreslas i lagforslaget motsvarar konsekvenserna for
alla personer som ldmnat biobanksprov. For tydlighetens skull papekar utskottet dock att till ex-
empel den som senare uppnatt myndighetsalder har mojlighet att fullt ut utva de rattigheter som
avses i den foreslagna lagen, 4ven om biobanksprovet skulle ha samlats in nir personen var min-
derérig pé basis av ett samtycke som ldmnats for hans eller hennes rédkning.
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Behandling av personuppgifter i biobanker

I'11 a §ilagforslaget anges att personuppgifter i en biobank fér behandlas med stod av artiklarna
6.1 e och 9.2 1 den allménna dataskyddsfoérordningen, om behandlingen &r nddviandig for fullgo-
rande av uppgifterna enligt 5 §.

Grundlagsutskottet har ocksa ansett (stycke 21) att det i friga om den aktuella propositionen ér av
betydelse att till den del som grunden for behandlingen enligt forslaget inte langre &r den regist-
rerades samtycke, kan den registrerade inte genom att aterkalla sitt samtycke forhindra att per-
sonuppgifter behandlas. I propositionen redogors for den registrerades réttigheter enligt EU:s da-
taskyddsforordning. Grundlagsutskottet har noterat att dessa réttigheter inte heller enligt propo-
sitionsmotiven har samma réttsverkningar som &terkallelse av samtycke. Det sigs exempelvis i
motiven (s. 14) att pa den registrerades ratt att fa sina personuppgifter raderade av den person-
uppgiftsansvarige i enlighet med artikel 17 i den allménna dataskyddsforordningen tillimpas
grunderna for undantag i artikel 17.3 b, ¢ och d. Enligt de nimnda leden till artikel 17.3 i férord-
ningen ska den registrerades rétt till radering dock inte tillimpas, om behandlingen sker for utfo-
rande av en uppgift av allmént intresse, for skdl som ror ett viktigt allmént intresse pa folkhélso-
omrédet enligt artikel 9.2 i och for vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal av allmént
intresse enligt artikel 89.1, om rétten till radering sannolikt kommer att medfora att behandlingen
i fraga omojliggors eller avsevirt forsvéras. Rétten till radering ska alltsa enligt motiven 1 regel
inte tillimpas.

Grundlagsutskottet har papekat (stycke 22) att regleringen utgdr en betydande begriansning av
provgivarens sjalvbestimmanderitt. Begransningen motiveras (s. 37) bland annat med att det ef-
terstrivade mélet med behandlingen av personuppgifter enligt biobankslagen é&r att stodja bio-
banksforskningen och dédrmed frimja forskning som forbéttrar patienternas hilsa och folkhélsan
samt utvecklingen av lakemedel och medicintekniska produkter. Enligt grundlagsutskottets prax-
is i samband med stiftandet av biobankslagen har denna uppgift ett ndra samband med grundla-
gens 16 § 3 mom. om vetenskapens frihet och indirekt ocksd med 19 § 3 mom. om skyldigheten
for det allménna att frimja befolkningens hélsa (GrUU 10/2012 rd, s. 3). Grundlagsutskottet har
nu upprepat denna bedémning.

Enligt grundlagsutskottet (stycke 23) maste lagforslaget till denna del kompletteras och precise-
ras inom ramen for EU:s dataskyddsforordning sa att den béttre tryggar sjalvbestimmanderétten.
Det ar ett villkor for att lagforslaget ska kunna behandlas i vanlig lagstiftningsordning. Lagfor-
slaget kan enligt grundlagsutskottet dndras exempelvis sa att det av 11 § 4 mom. ocksa framgar
den registrerades ritt att fa tillrdckliga uppgifter om omradet for samtycket och om att behand-
lingen av personuppgifter i en biobank i fortséittningen sker oberoende av samtycke. Alternativt
maste regleringen innehalla till exempel den allménna rétten att forbjuda behandling av person-
uppgifter, som foreskrivs som en skyddsatgérd. En sddan komplettering och precisering av reg-
leringen maste ocksa omfatta bestimmelserna i 14 och 26 § i lagforslaget om betydelsen av det
godkénnande som ska regleras som en skyddsatgérd.

Utover de dndringar som konstateras ovan i avsnittet om samtycke foreslér social- och hélso-
véardsutskottet att 11 § 4 mom. i lagforslaget med anledning av grundlagsutskottets utldtande pre-
ciseras i fraga om den information som ska ges fore samtycket sé att det utdver de dvriga aspek-
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terna uttryckligen ges tillricklig information om bland annat grunderna for behandlingen av per-
sonuppgifter, skyddsétgérder i anslutning till behandlingen av personuppgifter och samtyckets
rackvidd.

Utnimning av dataskyddsombud

I propositionen foreslés att deti 8 § 1 mom. i lagforslaget ldggs till en ny 7 punkt, enligt vilken den
biobanksansvarige har till uppgift att skota utndmningen av ett i den allménna dataskyddsférord-
ningen avsett dataskyddsombud. I biobankerna behandlas enligt specialmotiveringen (s. 25)
kénsliga uppgifter och uppgifter som hor till sirskilda kategorier av personuppgifter, och da ar det
motiverat att utnimna ett dataskyddsombud for biobanken. Utndmningen av ett dataskyddsom-
bud framjar ocksa tillgodoseendet av de registrerades réttigheter.

Artikel 37 i den allménna dataskyddsforordningen forpliktar den personuppgiftsansvarige och
personuppgiftsbitridet att i vissa situationer utse ett dataskyddsombud. Enligt sakkunniga bor det
sdkerstillas huruvida den foreslagna bestimmelsen dverlappar bestimmelserna i dataskyddsfor-
ordningen, eller om den kan genomforas inom ramen for det nationella handlingsutrymme som
dataskyddsforordningen tillater.

Utifrén en utredning fran social- och hélsovardsministeriet konstaterar utskottet att syftet med
den foreslagna bestimmelsen om utndmning av dataskyddsombud ir att pé basis av det nationel-
la handlingsutrymme som tillats enligt artikel 37.4 i dataskyddsfoérordningen bestimma om ut-
nédmning av ett dataskyddsombud. For att fortydliga skyldigheten har det ansetts nodvéndigt att ta
in en uttrycklig bestimmelse i den nationella lagen.

Ett obligatoriskt dataskyddsombud &r enligt utskottet motiverat med beaktande av riskerna i an-
slutning till biobankernas behandling av personuppgifter och den flexibilitet som tillts i artikel
37.2—37.4 i den allménna dataskyddsforordningen. Utnyttjandet av handlingsutrymmet vid ut-
nédmningen av dataskyddsombudet bidrar till att stirka skyddet for de grundldggande fri- och rét-
tigheterna och de ménskliga réttigheterna. Biobankens egen dataskyddsombud har enligt utskot-
tet béttre forutsittningar att fullgéra dataskyddsombudets uppgifter som géller biobankens sér-
skilda karaktdr &n om det i stillet endast finns ett enda dataskyddsombud for vélfardsomradet el-
ler sjukhuset.

DETALJMOTIVERING

11 §. Samtycke till insamling av prover och utlimnande av prover till en biobank. Utskot-
tet foreslar att paragrafens rubrik &ndras s den dr mer begriplig med tanke pa tillimpningen av la-
gen. Genom #ndringen kan stéllningen for det i den foreslagna 11 § avsedda samtycket som ett
bioetiskt forhandsvillkor och som en skyddsétgird vid behandling av personuppgifter sérskiljas
fran de grunder for behandlingen av personuppgifter som avses i lagforslagets 11 a §.

Utskottet foreslar ocksa att 4 mom. med anledning av grundlagsutskottets utldtande preciseras i
frdga om den information som ska ges fore samtycket sa att det utéver de ovriga aspekterna ut-
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tryckligen ges tillrdcklig information om bland annat grunderna for behandlingen av personupp-
gifter, skyddsatgérder i anslutning till behandlingen av personuppgifter och samtyckets rackvidd.

Nir det giller grunden for behandling av personuppgifter avses med lamnande av tillrdcklig in-
formation enligt den foreslagna 11 a § information om behandlingen av personuppgifter, det vill
sdga att personuppgifter i en biobank far behandlas for att utféra en uppgift av allmént intresse en-
ligt artikel 6.1 e och om behandlingen dr nddvindig av skél av allmént intresse pa folkhédlsoom-
radet enligt artikel 9.2 i den allménna dataskyddsforordningen.

Nir det géller skyddsatgérder i samband med behandling av personuppgifter ska personen infor-
meras om det samtycke som &r en forutséttning for att samla in ett prov och lamna ut provet till en
biobank, och som utdver skyddsatgirden for behandling av personuppgifter fungerar som ett bio-
etiskt forhandsvillkor for intervention. Personen ska dértill informeras om det skriftliga godkén-
nandet, som i sin tur fungerar som en skyddsétgérd i situationer enligt 14, 26 och 28 § i den fore-
slagna lagen.

I frdga om samtyckets rdckvidd ska personen pé det sétt som grundlagsutskottet forutsétter infor-
meras om samtyckets faktiska omfattning, det vill sdga att samtycket i enlighet med 11 § i den f6-
reslagna lagen begrinsar sig till insamling av prover och utlimnande av prover och tillhdrande
uppgifter till en biobank.

12 §. Aterkallelse av samtycke. Utskottet foreslar att 1 mom. indras s4 att det motsvarar omfatt-
ningen av den foreslagna 11 § om samtycke till insamling av prover och utlimnande av prover till
en biobank. I och med den foreslagna éndringen kan personen da i sin helhet aterkalla samtycket
enligt den foreslagna 11 § innan provet samlas in och innan provet och tillhdrande uppgifter lam-
nas ut till en biobank.

Utskottet foreslar ett nytt 2 mom. med bestimmelser om att den biobanksansvarige pa begiran
ska ge ett intyg Over att en underréttelse enligt 1 mom. har tagits emot och en redogérelse for de
atgirder som éterkallelsen av samtycket har lett till. For mottagandet av en underréttelse och for
de atgérder som vidtas till foljd av den fér det inte tas ut ndgon avgift. Det foreslagna momentet
motsvarar principiellt 12 § 4 mom. i den géllande biobankslagen.

12 a §. Ytterligare villkor som hiinfor sig till atgirder enligt den allmiinna dataskyddsfor-
ordningen. Utskottet foreslar en ny paragraf. Enligt artikel 9.4 i den allménna dataskyddsférord-
ningen fir medlemsstaterna behalla eller infora ytterligare villkor, &ven begrinsningar, for be-
handlingen av genetiska eller biometriska uppgifter eller uppgifter om hélsa. Enligt artikel 23 i
den allménna dataskyddsfoérordningen ska det vara mojligt att i unionsrétten eller i en medlems-
stats nationella ritt som den personuppgiftsansvarige eller personuppgiftsbitrddet omfattas av in-
fora en lagstiftningséatgérd som begréinsar tillimpningsomréadet for de skyldigheter och rittighe-
ter som foreskrivs i artiklarna 12—22 och 34 samt artikel 5 i den mén dess bestimmelser motsva-
rar de réttigheter och skyldigheter som faststills i artiklarna 12—22, om en saddan begriansning
sker med respekt for andemeningen i de grundléggande rittigheterna och friheterna och utgoér en
nddvindig och proportionell atgird i ett demokratiskt samhélle i syfte att sdkerstélla nagon av de
omstindigheter som ndmns i artikel 23.1, sdsom skydd av den registrerade eller andras réttigheter
och friheter enligt artikel 23.1 i.
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Utskottet foreslar att det 1 paragrafen bestims om sadana ytterligare villkor som ingér i det natio-
nella handlingsutrymmet enligt artikel 9.4 i den allménna dataskyddsforordningen och som upp-
fyller villkoret i artikel 23.1 i den allménna dataskyddsférordningen.

Enligt 1 mom. fér en biobank nér den har tagit emot en underréttelse om utdvande av rétten att
gora invéndningar enligt artikel 21 i den allménna dataskyddsférordningen inte ldngre for bio-
banksforskning anvinda eller 1dmna ut sddana prover eller tillhérande uppgifter som utdvandet av
ritten att gora invindningar géller. Om en partiell anvindning av proverna eller uppgifterna inte
ar mojlig, fr proverna eller uppgifterna inte léngre anvindas eller ldmnas ut for biobanksforsk-
ning. Den foreslagna bestimmelsen begréinsar réitten att gora invandningar ur den personuppgifts-
ansvariges synvinkel och ger den registrerade ytterligare skydd.

12 mom. inf6rs bestdmmelser om att det pa begéran ges ett intyg dver att en underréttelse som av-
ses i 1 mom. tagits emot och en redogdrelse for de atgirder som utdvandet av rétten att gora in-
véndningar enligt artikel 21 i den allménna dataskyddsforordningen har lett till. Fér mottagandet
av en underréttelse och for de atgérder som vidtas till f6ljd av den far det inte tas ut ndgon avgift.
Det foreslagna momentet motsvarar principiellt 12 § 4 mom. i den géllande biobankslagen.

22 §. Samtyckesregister. Utskottet foresléar att | mom. éndras i fridga om begreppet register. I ar-
tikel 4.6 1 den allménna dataskyddsforordningen definieras begreppet register och i den foreslag-
na lagen finns det ingen anledning att avvika fran det etablerade sittet att anvidnda de begrepp som
definieras i den allminna dataskyddsforordningen.

Utskottet foreslar att det i 2 mom. laggs till en ny 2 punkt, enligt vilken uppgifter om éterkallelse
av samtycke enligt 11 § 2 mom. samt nér &terkallelsen inkommit och hur den skett samlas in och
fors in 1 samtyckesregistret. Utskottet foreslar att det i 2 mom. 4 punkten pa motsvarande sétt som
vid éterkallelse av samtycke ldggs till uppgifter om nér och hur rétten att gora invéndningar uto-
vats. Forslaget dr forenligt med bestimmelserna i den foreslagna 12 och 12 a § och stérker den re-
gistrerades rittigheter. Dessutom foreslar utskottet att det till 2 mom. fogas en ny 6 punkt som
tryggar den registrerades réttigheter. Den foreslagna 6 punkten motsvarar 22 § 2 mom. 5 punkten
i den géllande biobankslagen.

Till f6ljd av de ovan ndmnda &ndringarna blir 2 mom. 2—4 punkten istéllet 3—5 punkten.

23 §. Kodregister. Utskottet foreslar att 3 mom. dndras sé att det stimmer 6verens med bestdm-
melserna i den foreslagna 12 och 12 a §. Principiellt motsvarar den foreslagna dndringen 23 § 3
mom. i den géllande biobankslagen.

26 §. Principer for utlimnande av prover och uppgifter. Utskottet foreslar att det till paragra-
fen fogas ett nytt 4 mom., enligt vilket det villkor om skriftligt godkdnnande som avses i 26 § 1
mom. 4 punkten i den foreslagna lagen inte tillimpas pé sddana gamla prover som avsesi 13 § i
den géllande biobankslagen. Paragrafen motsvarar i fraga om gamla prover till sitt innehall skriv-
ningen "om det inte finns ndgon annan i denna lag foéreskriven grund for utlimnandet" i 26 § 3
mom. i den géllande biobankslagen. Bestdmmelsen utgor ett undantag fran utlimnande av per-
sonuppgifter med stod av samtycke av den registrerade eller nigon annan som har rétt att ge sam-
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tycke enligt momentet. Enligt uppgift ar avsikten inte att bestimmelserna om gamla prover i den
géllande biobankslagen ska éndras genom den foreslagna lagen.

40 §. Tystnadsplikt och sekretess. Momentet foreslas bli dndrat s& att det motsvarar bestim-
melserna i den foreslagna 12, 12 a, 22 och 23 §. Ett meddelande om samtycke eller aterkallelse av
samtycke enligt 11 § 2 mom. i lagforslaget till den till vilken prover eller tillhérande uppgifter har
lamnats ut eller dverforts dr nddviandigt for att de réttsverkningar som samtycket eller aterkallel-
sen av samtycket har ska kunna forverkligas i praktiken.

FORSLAG TILL BESLUT
Social- och hélsovérdsutskottets forslag till beslut:

Riksdagen godkdnner lagforslaget i proposition RP 247/2022 rd med dndringar. (Utskot-
tets dndringsforslag)

Utskottets dindringsforslag

Lag
om dndring av biobankslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i biobankslagen (688/2012) 11 § 1 mom.,

dndras 4 § 1 mom., 8 § 1 mom. 6 punkten, 11 § 2—5 mom., 12§ och 14 §, 15 § 1 mom., 16-§
och 17 §, 22 § 1 mom. och 2 mom. 1—4 punkten, 23 § 3 mom., 24 §, 25 § 3 mom., 26 § 1 mom. 3
punkten och 26 § 3 mom., 28 §, 40 § 2 mom., 43 § 2 mom. och 44 § 3 mom., samt

fogas till 8 § 1 mom. en ny 7 punkt, till lagenenny 11 aoch enny 12 a §, till 26 § 1 mom. en ny
4 punkt, till 26 § ett nytt 4 mom. och till 40 § 2 mom. en ny 1 och en ny 2 punkt som foljer:

48
Forhadllande till annan lagstifining

I denna lag utfardas bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (all-
méin dataskyddsforordning), nedan den allmdnna dataskyddsférordningen, nir personuppgifter
behandlas i biobanker. Om inte nédgot annat foljer av denna eller ndgon annan lag, tillimpas pa be-
handlingen av personuppgifter vad som foreskrivs i dataskyddslagen (1050/2018). Om inte négot

10
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annat foljer av denna eller ndgon annan lag, tillimpas lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet (621/1999), nedan offentlighetslagen, pa biobanksverksamhet.

8§
Den biobanksansvariges uppgifter

Den biobanksansvarige har till uppgift att skta
6) ovriga uppgifter som foreskrivs for den biobanksansvarige i denna lag,
7) utndmningen av ett i den allménna dataskyddsforordningen avsett dataskyddsombud.

11§
Samtycke till insamling av prover och utldmnande av prover till en biobank

For att samla in ett prov och ldmna ut provet och tillhérande uppgifter till en biobank krévs ett
frivilligt och informerat samtycke av personen i fraga. Samtycket ska ges skriftligen.

Vardnadshavaren ger samtycke for en minderarigs rdkning. Om en person som uppnatt myn-
dighetséldern inte pa grund av sjukdom eller nedsatt psykisk funktionsférmaga eller av ndgon an-
nan orsak har forutsittningar att bedoma samtyckets betydelse, kan samtycket for denna persons
rakning ges av en néra anhorig eller annan nérstaende. Samtycket ska uttrycka den formodade vil-
jan hos den minderarige eller personen som saknar beslutskompetens. Om en minderérig med
hénsyn till sin élder och utvecklingsniva har formaga att forstd biobanksforskningens betydelse
och natur, forutsétts dessutom hans eller hennes skriftliga samtycke.

Den som ska ge ett samtycke ska innan samtycket ges fa tillrdcklig information om bio-
banksverksamhetens natur, eventuella risker och oldgenheter, syftet med insamlingen och forva-
ringen av prover, grunden for behandlingen av personuppgifter och skyddsatgirder i samband
med behandlingen av personuppgifter, provernas dgare och den biobank som forvarar proverna,
frivilligheten vid givande av samtycke och mojligheten att terkalla samtycket utan negativa folj-
der och ritten att gora invéindningar mot behandlingen av uppgifterna i enlighet med artikel 21 i
den allménna dataskyddsforordningen. Informationen ska vara tydlig och begriplig. Informatio-
nen till en minderarig eller den som uppnétt myndighetsdldern men som saknar beslutskompe-
tens ska vara anpassad till hans eller hennes forméga att forsta. Informationen ska ges pé ett én-
damalsenligt sitt och dessutom alltid skriftligen.

Bestimmelser om innehéllet i den samtyckes- och godkédnnandehandling som avses i 2 mom.,
14 § och 26 § 1 mom. och om undertecknandet och férvaringen av denna handling far utfardas ge-
nom forordning av statsradet. Bestimmelser om arkiveringsskyldigheten finns i arkivlagen (831/
1994).

11
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I1a§
Behandling av personuppgifter i biobanker

I en biobank fér personuppgifter behandlas med stdd av artiklarna 6.1 e och 9.2 i1 den allmén-
na dataskyddsforordningen, om behandlingen dr nodvéndig for fullgérande av uppgifterna enligt

58.
12 §
Aterkallelse av samtycke

En person har nér som helst innan ett prov samlas in och innan provet och tillhérande uppgifter
lamnas ut till en biobank ratt att aterkalla ett samtycke som avses i 11 §. Nar ett samtycke ater-
kallas ska den som mottagit samtycket underréttas om detta. Underrittelsen ska vara skriftlig.

Den biobanksansvarige ska pa begéiran ge ett intyg dver att en underrattelse som avses i 1 mom.
tagits emot och en redogdrelse for de atgarder som aterkallelsen av samtycket har lett till. For
mottagandet av en underrittelse och for de atgirder som vidtas till f6ljd av den fér det inte tas ut
nagon avgift. (Nytt 2 mom.)

12a§ (Ny)
Ytterligare villkor som hénfor sig till dtgdrder enligt den allmdnna dataskyddsforordningen

Nér en biobank har tagit emot en underréttelse om utdvande av ritten att géra invindningar en-
ligt artikel 21 i den allmidnna dataskyddsforordningen, far prover eller tillhorande uppgifter inte
langre anvéndas eller lamnas ut for biobanksforskning i frdga om de prover eller uppgifter som ut-
Ovandet av rétten att gora invandningar giller. Om en partiell anvidndning av proverna eller upp-
gifterna inte &r majlig, far proverna eller uppgifterna inte lingre anvandas eller ldmnas ut for bio-
banksforskning.

Den biobanksansvarige ska pa begéran ge ett intyg ver att en underrattelse som avses i 1 mom.
tagits emot och en redogdrelse for de atgarder som vidtas till f61jd av utdvandet av ritten att gora
invandningar enligt artikel 21 i den allménna dataskyddsforordningen. Fér mottagandet av en un-
derréttelse och for de atgérder som vidtas till f6ljd av den fér det inte tas ut ndgon avgift.

14§
Uppgifter som hor till prover

For att uppgifter om den registrerade och hans eller hennes hélsotillstdnd och av den registre-
rade erhallna uppgifter om faktorer som inverkar pé hans eller hennes hélsa ska fa fogas till pro-
vet nér prover samlas in eller dverfors till en biobank krévs att det finnseni 11 a § avsedd grund
for behandling av personuppgifter och ett skriftligt godkénnande av personen i fraga. Pa uppgif-
ter som hor till gamla prover tillimpas dessutom 13 §.

Pa ett skriftligt godkénnande av minderariga och av personer som saknar beslutskompetens til-
lampas vad som foreskrivs om givande av samtycke.

12
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15§
Overforing av prover till en biobank

Den som har samlat in prover och tillhdrande uppgifter ar skyldig att Gverlaimna proverna och
uppgifterna till en biobank innan de anvénds i forskning. Om proverna har samlats in som en del
av ett enskilt forskningsprojekt, far de uppgifter som hor till proverna dock dverldmnas till bio-
banken nér forskningen i fraga har avslutats.

16 §
Allmdn aktsamhetsplikt

Vid hanteringen av identifierbara prover och behandlingen av tillhdrande uppgifter ska det sor-
jas for att

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

2) prover och tillhérande uppgifter forvaras étskilda fran kodnyckeln,

3) informationssystemen mdjliggor en trygg forvaring, anvédndning och uppfoljning av prover
och personuppgifter som forvaras i en biobank och verifiering av enskilda identifieringstransak-
tioner.

17 §

Skydd for uppgifter

Proverna ska forvaras och informationssystemen ska vara uppbyggda sa att

1) tillgangen till och anvéndbarheten i frdga om uppgifter som géller grunden for hanteringen
av proverna och behandlingen av uppgifterna tryggas,

2) uppgifterna om samtycke och andra grunder och villkor for anvéndningen av proverna be-
héller sin integritet och oférvanskade form under hela férvaringstiden.

22§
Samtyckesregister

Ett samtyckesregister &r ett personregister som fors i syfte att sékerstélla att sjdlvbestimman-
deritten tillgodoses. Registret fors med hjilp av elektronisk databehandling. Samtyckesregistret
kan samkoras med prov- och dataregistret med hjilp av ett kodregister.

For samtyckesregistret inhdmtas och i registret infors uppgifter om

1) det samtycke som avses i 11 § 2 mom. och den tidpunkt nér samtycke getts, den information
som avses i 11 § 4 mom. och det meddelande som avsesi 13 § 3 mom.,

2) aterkallelse av det samtycke som avsesi 11 § 2 mom. och den tidpunkt nir aterkallelsen in-
kommit samt hur aterkallelsen gjorts, (Ny 2 punkt)

3) det godkdnnande som avses i 14 § och 26 § 1 mom.,

13
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4) utovande av ritten att gora invindningar enligt artikel 21 i den allménna dataskyddsforord-
ningen och den tidpunkt nér rétten att gora invandningar har utdvats samt hur réitten har utovats,

5) grunden och villkoren for anvéndning av ett prov,

6) den enhet eller aktdr som overfort prover och villkoren for anvéandningen av de dverforda
proverna. (Ny 6 punkt)

23§

Kodregister

Om ett samtycke som avsesi 11 § 2 mom. aterkallas eller den registrerade utovar ritten att gora
invandningar enligt artikel 21 i den allménna dataskyddsforordningen, eller om anvidndningen av
ett prov annars upphor ska uppgifterna avforas ur kodregistret.

24§
Rditt att fa uppgifter ur prov- och dataregistret

Inrdttningar, foretag, sammanslutningar och personer som bedriver biobanksforskning har ratt
att ur prov- och dataregistret f4 sddana i 21 § 2 mom. 1 punkten avsedda uppgifter som behovs for
beddmning av hur anvidndbara proverna och uppgifterna i biobanken &r och som inte innehaller
sddana sdrskilda kategorier av personuppgifter som avses i artikel 9 i den allménna dataskydds-
forordningen.

25§

Avforande och overforing av prover och registeruppgifter

Om en biobanks verksamhet upphor ska proverna och de tillhdrande uppgifterna forstoras och
samtyckesregistret och prov- och dataregistret 6verforas till ett arkiv, om inte proverna och upp-
gifterna 6verfors till en annan biobank. Nér en biobanks verksamhet upphor ska den biobanksan-
svarige forstora kodregistret.

26§
Principer for utlimnande av prover och uppgifter

En biobank fér ldmna ut, undersdka och pa annat sétt hantera och behandla prover och uppgif-
ter som den forvarar, om

3) den som tar emot proverna eller uppgifterna har tillborlig yrkesmissig och vetenskaplig
kompetens for hanteringen av proverna och behandlingen av uppgifterna, och utlimnandet har en
koppling till mottagarens uppgifter,

14
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4) det for utlimnandet finns eni 11 a § avsedd grund for behandling av personuppgifter och ett
skriftligt godkénnande av personen i fraga.

De koder som anvénds vid utlimnandet skapas for varje enskilt projekt i samband med utldm-
nandet. Den kod som anvénds vid forvaringen av prover och uppgifter far inte lamnas ut frén bio-
banken.

Den forutséttning om ett skriftligt godkénnande som avses i 1 mom. 4 punkten tillimpas inte pa
saddana gamla prover som avses i 13 §. (Nytt 4 mom.)

28 §
Utlimnande av personuppgifter for samkorning av registeruppgifter

En biobank far ldmna ut nddvindiga personuppgifter till Institutet for hilsa och valfard eller
ndgon annan personuppgiftsansvarig, om det for genomforandet av forskningen dr motiverat att
samkdra uppgifterna i den personuppgiftsansvariges personregister med prover eller uppgifter i
biobanken och utldmnandet uppfyller villkoren i 26 § 1 mom.

Institutet for hilsa och vélfard och andra personuppgiftsansvariga ska koda sddana registerupp-
gifter som de samkdort med personuppgifter med de projektspecifika koder som givits av bioban-
ken innan uppgifterna ldmnas vidare till den som ansvarar for forskningen, om det inte finns sir-
skilda skl att forfara pa annat sitt.

40 §

Tystnadsplikt och sekretess

Sekretessen hindrar inte att den till vilken prover eller tillhérande uppgifter har lamnats ut eller
overforts informeras om 6 4 Srainvindnd : : : -

1) samtycke eller aterkallelse av samtycke enligt 11 § 2 mom. (Ny 1 punkt)
2) utdvande av ratten att gora invandningar enligt artikel 21 i den allmanna dataskyddsforord-
ningen. (Ny 2 punkt)

43§

Straffbestimmelser

Bestimmelser om straff for dataintrang finns i 38 kap. 8 § i strafflagen (39/1889) och om straff
for dataskyddsbrott i 38 kap. 9 § i den lagen. Till straff for brott mot tystnadsplikten doms enligt
38 kap. 1 eller 2 § i strafflagen, om gérningen inte utgdr brott enligt 40 kap. 5 § i den lagen eller
om inte strangare straff for gérningen foreskrivs nagon annanstans i lag.

15
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44 §

Tkrafttridande

Ett vélfardsomrade som &r huvudman for ett universitetssjukhus eller HUS-sammanslutningen
kan inrétta en regional biobank i enlighet med vad som avtalas i en sddan servicestrategi som av-
sesi 11 §ilagen om ordnande av social- och hilsovard (612/2021) eller i ett sddant samarbets-
avtal mellan vilfardsomraden som avses i 36 § i den lagen eller pa ndgot annat sitt.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Helsingfors 16.2.2023
I den avgorande behandlingen deltog

ordforande Markus Lohi cent
vice ordférande Mia Laiho saml
medlem Pekka Aittakumpu cent
medlem Kim Berg sd

medlem Kaisa Juuso saf
medlem Arja Juvonen saf
medlem Pia Kauma saml
medlem Noora Koponen grona
medlem Terhi Koulumies saml
medlem Merja Kyllonen vénst
medlem Aki Lindén sd

medlem Hanna-Leena Mattila cent
medlem Ilmari Nurminen sd
medlem Veronica Rehn-Kivi sv
medlem Minna Reijonen saf
medlem Heidi Viljanen sd.

Sekreterare var

utskottsrad Paivi Salo.
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