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PROPOSITIONEN

I propositionen foreslar regeringen att det stiftas
en ny biobankslag och att lagen om anvéndning
av ménskliga organ, vdvnader och celler for
medicinska dndamal och lagen om patientens
stdllning och rattigheter dndras. Syftet med pro-
positionen dr att frimja anvdndningen av prover
frdn ménniska for forskning och att garantera in-
tegritetsskyddet vid hanteringen av prover. Bio-
bankslagen ska tillimpas pa forvaring och an-
vindning av prover frdn méinniska och tillhdran-
de uppgifter i forskning som giller hélsofrdm-
jande verksamhet, sjukdomars orsaker, forebyg-
gande och behandling av sjukdomar samt i
forsknings- och utvecklingsprojekt som tjénar
hélso- och sjukvarden. I den féreslagna lagen
anges villkoren och de allménna principerna for
anvindning och annan hantering av prover.

Biobanker som forvarar prover kan inrdttas av
sdvil enskilda som offentliga aktorer. Universi-
tetssjukhusdistrikten kan inrétta de regionala
biobankerna. For att man ska kunna sdkerstilla
att verksamheten dr dndamaélsenlig utses en bio-
banksansvarig. For inrdttandet av en biobank
kréavs ett utldtande av den nationella kommittén
for medicinsk forskningsetik och en anmaélan till
ett nytt riksomfattande biobanksregister.

Pa detta sitt skapas en grund for hur de pro-
ver som samlats in for forskning ska administre-
ras och goras tillgdngliga for forskning. Regist-
ret ska vara offentligt och tjdna allménhetens
och myndigheternas behov av information. Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hilso-
vérden ska svara for registerféringen och myn-
dighetsuppgifterna. I lagen ska dessutom ingé
bestimmelser om innehdllet i och forandet av de
personregister som biobankerna administrerar.

Genom forslaget stirks samtycke och forsk-
ningsetisk forhandsbedémning som villkor for
forvaringen och anvéndningen av prover. En
provgivare ska ha rétt att fa information om de

forskningséindamal for vilka prover fran honom
eller henne har anvints, vad som har undersdkts
utgdende frén dessa och om de register ur vilka
man har samlat in uppgifter om honom eller hen-
ne. Dessutom ska provgivaren ha rétt att aterkal-
la samtycket och forbjuda anvéndningen av ett
prov. Vid lagens ikrafttrdidande befintliga pro-
ver ska inte kunna dverforas till en biobank om
den person fran vilken provet har tagits motsit-
ter sig overforingen.

Social- och hélsovirdsministeriet ska besluta
om Overforing av de prover som forvaras vid In-
stitutet for hélsa och vélfard samt om tidtabellen
for overforingen av proverna till en biobank.

I lagen om anvéndning av ménskliga organ,
viavnader och celler for medicinska dndamaél
upphdvs bestimmelsen om forskningsanvind-
ning av prover som tagits for medicinsk forsk-
ning som obehdvlig samt gors det mojligt for
hélso- och sjukvarden att Idmna ut material frén
maénniska i avidentifierad form foér metodutveck-
ling och kvalitetskontroll. Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hélsovirden kan ge
tillstand till anvdndning av diagnostiska prover
for betydande medicinisk forskning. De myndig-
hetstillstind som ingér i lagen ersitts med ett
forfarande som grundar sig pé ett positivt utla-
tande av en etisk kommitté. Lagen om patien-
tens stéillning och réttigheter kompletteras med
en bestimmelse som géller anvindning av mate-
rial frdn manniska.

Overgangsbestimmelsen i lagen om anvind-
ning av manskliga organ, vivnader och celler for
medicinska dndamél mojliggor att befintliga di-
agnostiska prover fortfarande, med tillstdnd av
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hal-
sovérden, dr tillgédngliga for forskningsdndamal
under fem ar efter det att lagen trétt i kraft.

Lagarna avses trida i kraft den 1 januari 2013.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Allmén motivering

Den foreslagna biobankslagen ska tillimpas nar
prover fran ménniska hanteras i forskning som
giéller hélsofrimjande eller orsaker, forebyggan-
de och behandling av sjukdomar. Propositionen
avser att skapa bestdende strukturer for forsk-
ning med hjélp av prover fran manniska for att
saddana prover ska kunna anvédndas for forsk-
ningssyften i omfattande grad. Ett annat syfte &r
att spara forskningsresurser och ge forskning
som anvinder prover fran minniska battre verk-
samhetsmdjligheter i Finland. Tack vare bioban-
ker kan prover bevaras fér kommande forskning
och ddrmed far forskarna storre tillgang till pro-
ver. Social- och hilsovardsutskottet valkomnar
att lagforslaget efter en beredning har lamnats
till riksdagen.

For att forskningen ska ha nytta av biobanker-
na maste det finnas tydliga regler for donatorer-
nas villkor och integritetsskydd. Det dr A och O
for biobanksverksamheten att de registrerades
rattigheter ordnas tillforlitligt och korrekt. Do-
natorn maste ge sitt tillstind till att prover tas
och bevaras. Utskottet ser det som viktigt att lag-
forslaget inte begransar brett samtycke bara till
biobanksforskning. I och med att donatorerna
inte dger sina donerade prov dr det nddvandigt
att tillgodose deras rattigheter ocksa efter att de
har gett sitt samtycke. For att kunna utnyttja sin
sjalvbestimmanderétt maste en donator exem-
pelvis bli informerad om vad proverna kan an-
vindas till och hur uppgifter om honom eller
henne skyddas.

Utskottet héller med grundlagsutskottet om
att man bor efterstridva storsta mojliga jamvikt
mellan vetenskapens frihet och béttre hilsa for
befolkningen & ena sidan och den enskildes
sjalvbestimmanderitt & andra sidan. Dessutom
ar det av storsta vikt att biobankernas verksam-
het &r etiskt godtagbar. Utover de registrerades
rattigheter géller det ocksa att se till att lagstift-
ningen inte stoppar upp eller férsvarar for forsk-
ningen i onddan eftersom det kan finnas risk for
att forskningsprojekt flyttas bort fran Finland el-
ler inte alls genomfors hér.

I lagforslagen far Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hélsovdrden (Valvira) nya
uppgifter inom ramen for tillsynen 6ver och till-
stdnd for biobanker. I motiven sdger regeringen
att verkets kostnader dkar med ungefir 80 000
euro nér biobanksregistret och vissa andra regis-
ter ska inréttas och definieras. Driftskostnader-
na (ca 10 000 euro) fér tas ut som drifts- och ser-
viceavgifter av biobankerna. Enligt propositio-
nen kommer social- och hélsovirdsministeriets
forvaltningsomréde internt och utan extra resur-
ser att se till att verket har forutséttningar for att
ta hand om styrning och tillsyn av biobankerna
och inrédtta ett biobanksregister. Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovirden méste
fa adekvata resurser for de nya uppdragen enligt
propositionen, papekar utskottet.

Grundlagsutskottet behandlar bland annat fra-
gor kring god forvaltning, réittssdkerhet och dnd-
ringar i besvérsritten i lagforslagen. I den detal-
jerade motiveringen foreslar social- och hélso-
vardsutskottet de &ndringar som grundlagsut-
skottet forutsitter. Vidare foreslar utskottet en
del dndringar for att fortydliga lagforslaget och
minska tolkningsproblemen.

Under behandlingens géng foreslogs det att
19 § i biobankslagen ska &dndras till att prover
ocksa ska kunna anvéndas exempelvis i brottsut-
redning. I likhet med grundlagsutskottet anser
social- och hilsovardsutskottet det korrekt med
tanke pa kédnsliga personuppgifters dndamals-
bundenhet att lagforslaget innehdller ett ovill-
korligt forbud mot att anvinda prover eller till-
horande uppgifter som forvaras i en biobank i
brottsutredningar eller vid administrativt be-
slutsfattande som avser en person.

Det dr extra angeldget att konsekvenserna av
reformen f6ljs upp eftersom den féreslagna lag-
stiftningen till storsta delen 4r ny och det inte gar
att fullt ut forutse vilka effekter den har i olika
situationer. Enligt uppgifter till utskottet kom-
mer social- och hilsovardsministeriet att tillsdt-
ta en styrgrupp for biobankslagstiftningen med
en mandatperiod som loper till slutet av 2017.
Styrgruppen ska bland annat f6lja upp och utvir-



ShUB 9/2012 rd — RP 86/2011 rd

dera hur lagstiftningen om biobanker utfaller
och vilka konsekvenser den har, hur forsknings-
infrastrukturen utvecklas, pa vilka villkor forsk-
ning med prover frdn méinniska lever och hur
provgivarnas rittigheter tillgodoses. Utskottet
forutsatter att effekterna av lagstiftningen utvar-
deras noggrant och att atgérder for att dndra be-
stimmelserna vidtas om det dr nédvéndigt. Ut-
skottet foreslar ett uttalande om detta. (Utskot-
tets forslag till uttalande)

Detaljmotivering

1. Biobankslag

2 §. Tillimpningsomrdde. Utskottet foreslar att
definitionen pd biobank flyttas till 3 §. Vidare
dndrar utskottet bestimmelsens struktur for att
fortydliga att lagen géller provsamlingar som
flyttats over till en biobank och samlingar som
kommit till utifran brett samtycke enligt 11 §.

Bestdmmelsen i 2 mom. om réttsmedicinska
prov flyttas till 4 §.

3 9. Definitioner. 1 1 mom. 1 punkten preciserar
utskottet den definition pd biobank som flyttas
over fran 2 §.

4 §. Forhallande till annan lagstiftning. Ut-
skottet foreslar en teknisk precisering och be-
stimmelser om riattsmedicinska prover.

5 §. En biobanks uppgifter. Utskottet foreslar en
teknisk precisering i 2 mom. om biobankernas
uppgifter. I 3 mom. preciseras bestimmelsen om
publicering for att den ockséd ska gélla bioban-
kernas egna undersokningar.

6 §. Forutsdttningar for inrdttande av en bio-
bank. Utskottet foresldr att det ska krdvas posi-
tivt utlitande frdn nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik. Dessutom preciserar
utskottet punkterna om forvaring av uppgifter i 2
mom.

8 §. Den biobanksansvariges uppgifter. Utskot-
tet foreslar tekniska preciseringar.

Perustelut

9 §. En biobanks anmdlningsskyldighet. Utskot-
tet foreslar tekniska preciseringar.

10 §. Sammanslagning av funktioner. Det ar
viktigt att sammanslagningar av funktioner vid
biobanker anmals till Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hilsovdrden. F6ljaktligen f6-
resldr utskottet bestimmelser om anmélnings-
plikt i 3 mom.

12 §. Aterkallelse och dndring av samtycke. Ut-
skottet foresldar en teknisk precisering. Den
svenska lagtexten paverkas inte.

13 §. Sdrskilda bestimmelser om hantering av
gamla prover. For att mojliggora besvér dndrar
utskottet med hénvisning till grundlagsutskottet
3 mom. till att Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden ska fatta ett beslut en-
ligt paragrafen om etiska kommittén [dmnar ett
negativt utlatande.Vidare foreslar utskottet att
det i 4 mom. ska krévas ett beslut av verket som
visar om villkoren for allmén delgivning &r upp-
fyllda.

14 §. Uppgifter som hér till prover. Med  hin-
visning till grundlagsutskottet foreslar utskottet
att det ska kriavas samtycke for att kdnsliga upp-
gifter ska kunna kombineras med prover.

18 §. Villkor for hantering av prover och behan-
dling av uppgifter. Grundlagsutskottet  krdver
att ett negativt utlatande fran etiska kommittén
ska kunna dverklagas eller att det fattas ett ver-
klagbart myndighetsbeslut. Enligt uppgifter till
utskottet har det inte varit meningen att utdver
ett utlatande enligt lagen om medicinsk forsk-
ning kréva ett nytt utlatande fran etiska kommit-
tén bara for att prover ska fi anvindas for bio-
banksforskning. Foljaktligen foresldr utskottet
att 2 och 3 mom. stryks.

27 §. Utldmnande av prover och uppgifter. Ut-

skottet foreslar att lagen i stéllet for att hdnvisa
till 18 § hdnvisar till lagen om medicinsk forsk-
ning pa grund av #ndringen ovan i 18 §. And-
ringen innebdr att det inte krévs ett nytt utlatan-



Forslag till beslut

de fran etiska kommittén ndr studien har be-
domts enligt lagen om medicinsk forskning.

33 §. Foreskrifter och tvangsmedel. For propor-
tionalitetens skull anser grundlagsutskottet det
nddvindigt att nddvindigt att mojligheten att
aterkalla tillstdnd kopplas till allvarliga eller vi-
sentliga forseelser eller forsummelser och till att
den registrerade trots eventuella anmérkningar
och varningar inte har atgdrdat bristerna i verk-
samheten. Social- och hdlsovardsutskottet fore-
slar att bestimmelsen kompletteras enligt det
som grundlagsutskottet foreslar. Dessutom fore-
slar utskottet att Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden ska kunna forordna
att prover ska flyttas eller forstdras nir verksam-
heten vid en biobank upphor pd grund av avre-
gistrering.

34 §. Behandling av anmdlningar. Utskottet {0-
reslar att bestimmelsen formuleras sé att uppgif-
ter om en biobank registreras i biobanksregistret
om nationella kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik dr positivt och den anmaélda verksam-
heten ocksd uppfyller de ovriga villkoren i la-
gen.

Utifrdn utlatandet fran grundlagsutskottet f6-
reslar social- och hilsovardsutskottet att det ska
vara Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovérden som ska fatta ett dverklagbart
beslut om om att registrera eller 1ata bli att en an-
maélan.

39 §. Den registrerades rdtt att fa uppgifter.
Kulturutskottet ansdg att det av formuleringen
tydligt bor framgé att den de facto inte avser att
undersokningsresultaten delges personen. Soci-
al- och hélsovardsutskottet foreslar att 2 mom.
preciseras for att den registrerade pa begiran ska
ha ritt att fa de uppgifter om sitt hélsotillstand
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som framgar av provet. Formuleringen stimmer
overens med ritten att f4 information enligt kon-
ventionen om biomedicin och den spelar en vi-
sentlig roll for provgivarens kontrollritt. Be-
stimmelsen innebdr inte att biobanken forut-
sitts gora nya undersdkningar av provet eller
stilla ingédende diagnoser, framhéller utskottet.

42 §. Andringssékande. Med  hinvisning  till
grundlagsutskottet foreslar social- och hilso-
vérdsutskottet att besvérsforbudet stryks efter-
som det inte gar att motivera. Dessutom foreslar
utskottet att ett beslut av en biobank ska kunna
overklagas till férvaltningsdomstolen.

2. Lag om findring av lagen om anviindning av
miinskliga organ, vivnader och celler for
medicinska dndamal

11, 19 och 20 §. Utskottet foreslar att besvirs-
ritten dndras pa det sdtt som grundlagsutskottet
foresldr, ndmligen att det ska vara Tillstdnds-
och tillsynsverket for social- och hélsovarden
som fattar beslutet om etiska kommittén ldmnar
ett negativt utlatande.

22 och 23 §. Utskottet forslar vissa tekniska pre-
ciseringar i hanvisningsbestimmelserna.

Utskottets forslag till beslut
Riksdagen

godkdnner lagforslag 3 utan dndringar,

godkdnner lagforslag 1 och 2 med dnd-
ringar (Utskottets dndringsforslag) och

godkénner ett uttalande (Utskottets for-
slag till uttalande).
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1.

Forslag till beslut

Biobankslag

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.
Allméanna bestimmelser

1§
(Som i RP)

2§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag foreskriver om

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

2) insamling av prover och tillhdrande upp-
gifter i biobanker och anvindning och annan
hantering av prover,

3) tillsyn over hur prover férvaras och hante-
ras,

4) de registrerades rdttigheter och behovliga
dtgdrder for att skydda uppgifter om dem,

5) register for biobanksforskning.

(2 mom. utesl.)

38
Definitioner

I denna lag avses med

1) biobank en enhet dir huvudmannen utévar
biobanksverksamhet och ddr prover och tillhé-
rande uppgifter samlas in och bevaras for kom-
mande biobanksforskning, (ny)

(2—4 punkten som punkt 1—3 i RP)

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

(6—9 punkten som punkt 5—=8 i RP)

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, hemlighallande och utlimnande av upp-
gifterna, och pa annan behandling av personupp-
gifter personuppgiftslagen.

(2 och 3 mom. som i RP)

Bestimmelser om hanteringen av prover som
tagits for rdttsmedicinska undersokningar utfér-
das sdrskilt. (Nytt)

2 kap.

Inrittande av biobanker och biobankers
verksamhet

58§
En biobanks uppgifter

(1 mom. som i RP)

For att fullgéra sin uppgift kan en biobank

1) samla in och ta emot prover och tillhéran-
de uppgifter (utesl.),

2) forvara och ldmna ut prover och tillhoran-
de uppgifter for biobanksforskning,

(3 punkten som i RP)

En biobank ska publicera uppgifter om de for-
varade proverna, om anvindningen av dem for
biobanksforskning och om sina forskningsresul-
tat.
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6§
Forutsdttningar for inrdttande av en biobank

(1 mom. som i RP)

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

(1 och 2 punkten som i RP)

3) platsen och sittet for att forvara prover och
tillhérande uppgifter och en redogorelse for hur
registerforvaltningen ar ordnad,

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

(5 punkten som i RP)

6) en redogodrelse for om biobanken kommer
att forvara andra prover och tillhérande uppgif-
ter dn sadana som baserar sig pa samtycke,

7) en redogdrelse for om biobanken kommer
att forvara andra prover och tillhérande uppgif-
ter dn sddana som dgs av biobanken och vid be-
hov uppgifter om vem som 4ger proverna,

(8 punkten som i RP)

(3 mom. som i RP)

78§
(Som i RP)

8§
Den biobanksansvariges uppgifter

Den biobanksansvarige har till uppgift att
skota

(1 och 2 punkten som i RP)

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

(4—6 punkten som i RP)

(2 mom. som i RP; dndringen péverkar inte
den svenska texten)

Innan uppdraget tas emot ska den biobanks-
ansvarige underteckna en skriftlig forsakran om
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att han eller hon tar emot och skdter uppgifterna
i fraga.
(4 mom. som i RP)

98
En biobanks anmdlningsskyldighet

En biobank ska innan verksamheten inleds
gbra en anmélan om att verksamheten inleds till
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hélsovéarden for inforande i det riksomfattande
biobanksregistret. Anmélan ska innehalla de up-
pgifter som avses i 6 § 2 mom. och andra uppgif-
ter som behdvs for beddmningen av verksamhe-
tens lagenlighet. Till anmélan om att verksamhe-
ten inleds ska det fogas

(1 och 2 punkten som i RP)

3) (3 punkten som i RP; dndringen paverkar
inte den svenska texten)

(4—=8 punkten som i RP)

Biobanken ska underrdtta Tillstands- och till-
synsverket for social- och hdlsovarden om det
sker férdndringar i de uppgifter som anmdlts till
det riksomfattande biobanksregistret. Om anméa-
lan géller 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 &ndringen av den nationella kommittén
for medicinsk forskningsetik, ska utlatandet fo-
gas till anmilan. Fér att biobanken ska fa inle-
dasin verksamhet eller genomfora fordndringar-
na krdvs det att uppgift om detta har inforts i
biobanksregistret.

(3 mom. som i RP)

10§
Sammanslagning av funktioner

(1 och 2 mom. som i RP)

Skétsel eller sammanslagning av funktioner
enligt 1 och 2 mom. ska avtalas (utesl.) skrift-
ligt och anmdlas till Tillstands- och tillsynsver-
ket for hélso- och sjukvdrden.
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3 kap.

Hantering av prover och behandling av tillho-
rande personuppgifter

Grunderna for hanteringen och behandlingen

11§
(Som i RP)

12 §
Aterkallelse och indring av samtycke

(1 mom. som i RP; dndringen péaverkar inte
den svenska lagtexten).
(2—4 mom. som i RP)

13§

Sdrskilda bestimmelser om hantering av gamla
prover

(1 och 2 mom. som i RP)

Ett villkor for 6verforing enligt 1 och 2 mom.
ar att en saddan regional etisk kommitté som av-
sesi16 § i forskningslagen har gett ett utlatande
om anvindningen av proverna for biobanks-
forskning. Utlatandet ges av den kommitté inom
vars omrade proverna finns. Overforingen far
inte goras om den som har ritt att ge samtycke
forbjuder 6verforingen 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 dverfoéringen av proverna
till en biobank inte &r etiskt godtagbar. Om kom-
mittén inte anser Gverforingen vara etiskt god-
tagbar, ska Tillstands- och tillsynsverket for so-
cial- och hilsovdrden pd ansokan fatta beslut i
fragan. Innan 6verforingen gors ska de registre-
rade underrittas om det dndrade anvéndnings-
syftet for proverna och de tillhérande uppgifter-
na. Av meddelandet ska det framga att proverna
och uppgifterna kan anvidndas for biobanks-
forskning om inte anvdndningen forbjuds. Till
meddelandet ska det fogas en redogorelse for

Forslag till beslut

biobanksforskningens art och en anvisning om
givande av samtycke och rétten att forbjuda an-
vandning av prover och uppgifter om den bio-
bank som forvarar proverna, behandlingen i den
etiska kommittén och tidpunkten for 6verforing-
en samt kontaktinformation till den som ger yt-
terligare uppgifter.

Om det pa grund av provernas élder, 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 hdlso-
vdrden ska pa ansékan besluta om villkoren i
detta moment dr uppfyllda. Den som innehar
proverna ansvarar for att meddelandet publice-
ras.

(5 mom. som i RP)

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 giller dessutom 13 §.

15—17 §
(Som i RP)

18 §

Villkor for hantering av prover och behandling
av uppgifter

(1 mom. som i RP)
(2 och 3 mom. utesl.)

19—26 §
(Som i RP)



Forslag till beslut

27§
Utlimnande av prover och uppgifter

Den som begir att fa prover eller uppgifter
fran en biobank ska i en skriftlig begidran om ut-
lamnande som riktas till biobanken foga (utesl.)
en forskningsplan, ett utldtande fran den behori-
ga etiska kommittén enligt forskningslagen el-
ler annan utredning som behdvs for bedomning-
en av forutsittningarna for utlimnande och en
redogdrelse for hanteringen av proverna och be-
handlingen av uppgifterna.

(2—4 mom. som i RP)

28 och 29 §
(Som i RP)

4 kap.
Det riksomfattande biobanksregistret

30§
(Som i RP)

5 kap.
Tillsyn och tvingsmedel

3l1och32§
(Som i RP)

333§
Foreskrifter och tvangsmedel

(1—3 mom. som i RP)

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden kan avfora uppgifter 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 tillhérande uppgifter, eller om bioban-
ken upprepade ganger gor sig skyldig till forfa-
randen som strider mot bestimmelserna och dt-
gdrderna i det beslut som avses i 1 mom. inte har
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resulterat i att forpliktelserna dr uppfyllda. Bio-
bankens verksamhet upphor om Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hdlsovdrden stry-
ker biobanken i det riksomfattande biobanksre-
gistret. Samtidigt ska verket besluta att prover-
na och de tillhorande uppgifterna ska éverforas
eller forstoras.

34§
Behandling av anmdlningar

(1 mom. som i RP)

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden ska fora in uppgifter om en bio-
bank i det riksomfattande biobanksregistret om
det utlatande frdn den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik som avses i 6 § dr po-
sitivt och om den anmdlda verksamheten uppfy!-
ler villkoren i denna lag eller ndgon annanstans
ilag.

(3 mom. som i RP)

35—38§
(Som i RP)

6 kap.
Sirskilda bestimmelser
39§
Den registrerades rdtt att fa uppgifter

(1 mom. som i RP)

En registrerad har pa begiran ritt att fd de
uppgifter om sitt hdlsotillstdnd som hirletts ur
provet. Nér en person far uppgifter som hérletts
ur ett prov ska han eller hon ges mdjlighet att fa
en redogorelse for uppgifternas betydelse. For
redogorelsen for uppgifternas betydelse far det
tas ut en avgift som uppgér till hogst ett belopp
som motsvarar kostnaderna for limnandet av re-
dogorelsen.

(3 mom. som i RP)

40 och 41 §
(Som i RP)
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42§
Andringssckande

Andring i ett beslut som Tillstinds- och till-
synsverket for social- och hélsovarden och en
biobank har meddelat med stod av denna lag
(utesl.) far sokas pa det sitt som bestdms i for-

Forslag till beslut

43 §
(Som i RP)

7 kap.

Ikrafttriadande och 6vergingsbestimmelser

valtningsprocesslagen (586/1996). 44_§
(2 och 3 mom. som i RP) (Som i RP)
(4 mom. utesl.)
2.
Lag
om indring av lagen om anviindning av ménskliga organ, viivnader och celler for medicinska
andamal

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om anviandning av ménskliga organ, vidvnader och celler for medicinska dndamal
(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 g, sadan den lyder i lag 778/2009, ett nytt 4 mom. och till lagen en ny 21 a § som f6l-

jer:

113§
Forutsdttningar for forskning och undervisning

(1 mom. som i RP)

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovdarden ska pd ansokan fatta beslut i frd-
gan, om det utldtande fran den etiska kommittén
som avses i 1 mom. I punkten dr negativt. (Nytt)

19 §

Andrat anvindningsindamdl for organ, véivna-
der och celler

(2 och 3 mom. som i RP)
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovdarden ska pd ansokan fatta beslut i frd-

10

gan, om det utlatande fran den etiska kommittén
som avses i 2 eller 3 mom. dr negativt. (Nytt)

20§
Andrat anvindningsindamdl for vivnadsprov

Vévnadsprov som har tagits fér behandling
eller diagnostisering av sjukdom fér overlatas
och anvéndas for medicinsk forskning med pa-
tientens samtycke. Om personen dr minderérig
eller handikappad, krdvs samtycke av den lagli-
ga foretrddaren. Om en persons samtycke inte
kan inhdmtas pa grund av att personen avlidit,
kan proven anvéndas for medicinsk forskning el-
ler dverlatas till en biobank som avses i biobank-
slagen om den etiska kommitté som avses i la-
gen om medicinsk forskning har gett ett positivt
utlatande i saken. Tillstdnds- och tillsynsverket



for social- och hdlsovdrden ska pa ansokan fat-
ta beslut i fraga om utldtandet fran den etiska
kommittén dr negativt.Om det finns skél att anta
att personen under sin livstid skulle ha motsatt
sig anvdndningen av sina prover for forsknings-
dndamal far provet inte dverforas till en bio-
bank. Bestimmelser om 6verforing av prov och
villkoren for hanteringen finns dessutom i bio-
bankslagen.
(2—5 mom. som i RP)

21 a§
(Som i RP)

22§

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

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden beviljar det tillstind som avsesi7 §
3mom., /1 § I 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-
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heten och det har utsetts en ansvarig lakare for
verksamheten. Tillstands- och tillsynsverket for-
social- och hdilsovarden kan bevilja tillstand for
viss tid eller tills vidare. Tillstandet kan forenas
med ndrmare villkor for hur verksamheten ska
ordnas.

(3 mom. som i RP)

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§ 3 mom., 11§,19§2och3 mom. 20§
1 mom. samt 21 a § ska avbrytas eller dterkalla
det tillstind for verksamheten som beviljats en-
ligt de bestimmelserna, om géllande bestdm-
melser eller tillstdndsvillkor inte iakttas i verk-
samheten.

(Som i RP)

Utskottets forslag till uttalande

Riksdagen forutsdtter att regeringen
foljer upp och utvirderar hur biobanks-

Helsingfors den 25 september 2012

I den avgoérande behandlingen deltog

ordf. Juha Rehula /cent

vordf. Anneli Kiljunen /sd

medl. Outi Alanko-Kahiluoto /gréna
Sanni Grahn-Laasonen /saml
Arja Juvonen /saf
Sanna Lauslahti /saml

Sekreterare var

utskottsrdd Harri Sintonen.

lagstiftningen fungerar och i forekom-
mande fall vidtar dtgdrder for att se
over lagstiftningen.

Merja Mikisalo-Ropponen /sd
Lasse Méannisto /saml

Annika Saarikko /cent

Anu Vehvildinen /cent
Ulla-Maj Wideroos /sv

Erkki Virtanen /vénst.
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