Laki

biopankkilain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan biopankkilain (688/2012) 11 §:n 1 momentti,

muutetaan 4 §:n 1 momentti, 8 §:n 1 momentin 6 kohta, 11 §:n 2—5 momentti, 12 ja 14 §, 15
§:n 1 momentti, 16ja 17 §, 22 §:n 1 ja 2 momentti, 23 §:n 3 momentti, 24 §, 25 §:n 3 momentti,
26 §:n 1 momentin 3 kohta ja 3 momentti, 28 §, 40 §:n 2 momentti, 43 §:n 2 momentti ja 44 §:n
3 momentti, sekd

lisdtddn 8 §:n 1 momenttiin uusi 7 kohta, lakiin uusi 11 aja 12 a §, 26 §:n 1 momenttiin uusi
4 kohta ja 26 §:44n uusi 4 momentti seuraavasti:

43§
Suhde muuhun lainsddddntoon

Téssé laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkildtietojen késittelyssd sekéd
ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annettua Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetusta 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus), jaljempana yleinen
tietosuoja-asetus, tdydentdvat sddnnokset, kun henkildtietoja kisitellddn biopankissa. Jollei
tistd tai muusta laista muuta johdu, henkilétietojen késittelyyn sovelletaan tietosuojalakia
(1050/2018). Jollei tistd tai muusta laista muuta johdu, sovelletaan biopankkitoimintaan viran-
omaisten toiminnan julkisuudesta annettua lakia (621/1999), jaljempana julkisuuslaki.

8§
Biopankista vastaavan henkilon tehtdvdt

Biopankista vastaavan henkilon tehtdvéné on huolehtia:
6) muista tdssé laissa vastaavalle henkilolle sdddetyistd tehtivistd;
7) yleisessi tietosuoja-asetuksessa tarkoitetun tietosuojavastaavan nimittimisesta.

11§
Suostumus ndytteen kerddmiseen ja luovuttamiseen biopankkiin

Néytteen kerddminen ja ndytteen sekd siihen liittyvien tietojen luovuttaminen biopankkiin
edellyttda henkilon antamaa vapaaehtoista ja tietoon perustuvaa suostumusta. Suostumus anne-
taan kirjallisena.

Alaikidisen puolesta suostumuksen antaa hidnen huoltajansa. Jos tdysi-ikdiselld henkil6lld ei
sairauden, henkisen toimintakyvyn vajavuuden tai muun syyn vuoksi ole edellytyksia arvioida
suostumuksen merkitystd, suostumuksen voi hidnen puolestaan antaa ldhiomainen tai muu la-
heinen. Suostumuksen tulee olla alaikdisen tai vajaakykyisen oletetun tahdon mukainen. Jos
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alaikdinen ikénsé ja kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee ymmaértdmaén biopankkitutki-
muksen merkityksen ja luonteen, edellytetdan lisdksi hénen kirjallista suostumustaan.

Ennen suostumuksen antamista henkildlle on annettava riittiva selvitys biopankkitoiminnan
luonteesta, mahdollisista riskeisti ja haitoista, nidytteiden kerddmisen ja séilyttdmisen tarkoituk-
sesta, henkildtietojen késittelyperusteesta ja henkildtietojen késittelyyn liittyvistd suojatoimen-
piteistd, nédytteiden omistajasta ja ndytteet sdilyttdvastd biopankista, suostumuksen alasta, va-
paaehtoisuudesta sekd mahdollisuudesta peruuttaa suostumus ilman kielteisid seuraamuksia ja
oikeudesta vastustaa tietojen késittelya yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisesti. Sel-
vityksen tulee olla selked ja ymmarrettdva. Alaikiiselle tai vajaakykyiselle tdysi-ikdiselle an-
nettavan selvityksen tulee vastata hinen ymmartdmiskykyéan. Selvitys annetaan tarkoituksen-
mukaisella tavalla ja lisdksi aina kirjallisena.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sditda 2 momentissa, 14 §:sséd ja 26 §:n 1 momentissa
tarkoitetun suostumus- ja hyvéksyntéasiakirjan sisillostd, allekirjoittamisesta ja séilyttimisesta.
Arkistointivelvollisuudesta sdddetiin arkistolaissa (831/1994).

I1a§
Henkilotietojen kdsittely biopankissa

Biopankissa henkil6tietoja saa kisitelld yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e ala-
kohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos késittely on vélttimatontd 5 §:ssd sdddet-
tyjen tehtdvien toteuttamiseksi.

12 §
Suostumuksen peruuttaminen

Henkil6l114 on oikeus milloin tahansa ennen néytteen kerddmisté ja naytteen seka siihen liitty-
vien tietojen luovuttamista biopankkiin peruuttaa 11 §:ssé tarkoitettu suostumus. Suostumuksen
peruutus ilmoitetaan suostumuksen vastaanottaneelle taholle. [lmoituksen on oltava kirjallinen.

Biopankista vastaavan henkilén on pyynnostd annettava todistus 1 momentissa tarkoitetun
ilmoituksen vastaanottamisesta ja selvitys niistd toimenpiteistd, joihin suostumuksen peruutta-
minen on johtanut. [Imoituksen vastaanottamisesta ja siitd aiheutuvista toimenpiteisté ei saa pe-
rid maksua.

12a§
Yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisiin toimiin liittyvdt lisdehdot

Kun yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisen vastustamisoikeuden kéyttoa koskeva
ilmoitus on saapunut biopankkiin, niytettd tai siihen liittyvaa tietoa ei saa endd kayttdd eika
luovuttaa biopankkitutkimukseen niiden ndytteiden tai tietojen osalta, joita vastustamisoikeu-
den kéytto koskee. Jos osittainen ndytteiden tai tietojen kdyttdminen ei ole mahdollista, ndytetté
tai tietoja ei saa endd kayttda eikd luovuttaa biopankkitutkimukseen.

Biopankista vastaavan henkilén on pyynnostd annettava todistus 1 momentissa tarkoitetun
ilmoituksen vastaanottamisesta ja selvitys niistd toimenpiteistd, joihin yleisen tietosuoja-asetuk-
sen 21 artiklan mukaisen vastustamisoikeuden kdyttdminen on johtanut. [lmoituksen vastaanot-
tamisesta ja siitd aiheutuvista toimenpiteista ei saa perid maksua.



14§
Ndytteeseen liittyvit tiedot

Rekister6ityd ja hinen terveydentilaansa seka rekisterdidyltd saadun hénen terveyteensa vai-
kuttavia tekijoitéd koskevan tiedon liittdminen néytteeseen niytteitd biopankkiin kerdttiessa tai
siirrettdessd edellyttdd 11 a §:ssé tarkoitettua henkil6tietojen késittelyperustetta ja henkilén an-
tamaa kirjallista hyviaksyntdd. Vanhoihin niytteisiin liittyviin tietoihin sovelletaan lisdksi, mité
13 §:ssé sdddetdan.

Alaikéisen ja vajaakykyisen henkilon kirjalliseen hyviksyntdén sovelletaan, mité suostumuk-
sen antamisesta sdddetddn.

15§
Ndytteiden siirto biopankkiin

Naéytteet ja niihin liittyvét tiedot kerdnneelld on velvollisuus siirtdd néytteet ja tiedot biopank-
kiin ennen niiden kayttod tutkimuksessa. Jos ndytteet on kerdtty osana yksittéista tutkimusta,
ndytteisiin liittyvit tiedot voi kuitenkin siirtdd biopankkiin tutkimuksen péatyttya.

16 §
Yleinen huolellisuusvelvoite

Tunnisteellisia ndytteitd ja niihin liittyvié tietoja kédsiteltdessd on huolehdittava siitd, etté:

1) néyte ja siihen liittyvét tiedot koodataan biopankin antamalla koodilla niytteen ja tiedon
tallettamista, sdilyttdmistd, analysoimista, tutkimista ja kayttoa varten;

2) néytteet ja niihin liittyvét tiedot séilytetdén erilldén koodiavaimesta;

3) tietojarjestelmét mahdollistavat biopankissa sdilytettdvien naytteiden ja henkilGtietojen tur-
vallisen sédilymisen, kdyton, seurannan ja yksittiisen tunnistustapahtuman todentamisen.

17§
Tietojen suojaaminen

Néytteet sdilytetdén ja tietojarjestelmait toteutetaan siten, etta:

1) turvataan nidytteiden ja tiedon késittelyn perustetta koskevien tietojen saatavuus ja kiytet-
tavyys;

2) suostumusta ja muita niytteiden kdyton perusteita ja edellytyksid koskevat tiedot sdilyvat
cheind ja muuttumattomina koko niiden séilytysajan.

22§
Suostumusrekisteri

Suostumusrekisteri on sdahkdisen tietojen kasittelyn avulla itsemadradmisoikeuden toteutumi-
sen turvaamiseksi pidettdva henkilorekisteri. Suostumusrekisteri voidaan koodirekisterin avulla
yhdistéé néyte- ja tietorekisteriin.

Suostumusrekisteriin kerétéddn ja talletetaan tiedot:

1) 11 §:n 2 momentissa tarkoitetusta suostumuksesta ja sen antamisajankohdasta, 11 §:n 4
momentissa tarkoitetusta selvityksestd ja 13 §:n 3 momentissa tarkoitetusta tiedonannosta;

3



2) 11 §:n 2 momentissa tarkoitetun suostumuksen peruuttamisesta seké saapumisajankohdasta
ja -tavasta;

3) 14 §:ssd ja 26 §:n 1 momentissa tarkoitetusta hyvaksynnista;

4) yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisen vastustamisoikeuden kdyttamisestéd seké
saapumisajankohdasta ja -tavasta;

5) néytteen kdyton perusteesta ja edellytyksisti;,

6) néytteen siirtdneestd yksikosta tai tahosta ja siirrettyjen ndytteiden kayton edellytyksista.

23§

Koodirekisteri

Jos 11 §:n 2 momentissa tarkoitettu suostumus peruutetaan tai rekisterdity kéyttdd yleisen
tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaista vastustamisoikeutta tai ndytteen kayttdé muutoin paat-
tyy, tiedot on poistettava koodirekisterista.

24§
Oikeus saada tietoja ndyte- ja tietorekisteristd

Biopankkitutkimusta tekevilld laitoksella, yritykselld, yhteisolld tai henkildlld on oikeus
saada ndyte- ja tietorekisteristd 21 §:n 2 momentin 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja, jotka ovat
tarpeen biopankissa sdilytettdvien ndytteiden ja tietojen kdytettivyyden arvioimiseksi ja jotka
eivit sisilld yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja erityisid henkil6tietoryhmid
koskevia tietoja.

25§

Ndytteiden ja rekisteritietojen poistaminen ja siirtdminen

Jos biopankin toiminta pééttyy, ndytteet ja niihin liittyvit tiedot hévitetddn ja suostumusrekis-
teri ja ndyte- ja tietorekisteri siirretddn arkistoon, jollei ndytteitd ja niihin liittyvié tietoja siirreté
toiseen biopankkiin. Biopankin toiminnan pééttyessa biopankista vastaavan henkilon on hévi-
tettdvd koodirekisteri.

26§
Ndytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteet

Biopankki saa luovuttaa, tutkia ja muutoin késitelld sdilyttdmidnsa néytteitd ja tietoja, jos:

3) ndytteen tai tiedon saajalla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys nayt-
teiden ja tiedon késittelyyn ja luovutuksella on yhteys saajan tehtéviin;

4) luovuttamiselle on 11 a §:ssé tarkoitettu henkilGtietojen kasittelyperuste ja henkilén antama
kirjallinen hyvéksynta.

Luovutuksessa kéytettdvit koodit muodostetaan luovutuksen yhteydessd hankekohtaisesti.
Naéytteiden ja tietojen sdilytyksessé kéytettidvéa koodia ei saa luovuttaa biopankista.

Edelld 1 momentin 4 kohdassa tarkoitettua edellytystd kirjallisesta hyvéksynnisti ei sovelleta
13 §:ssé tarkoitettuihin vanhoihin niytteisiin.
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28§
Henlkilétietojen luovutus rekisteritietojen yhdistdmistd varten

Biopankki saa luovuttaa valttaméattoméat henkilotiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle
tai muulle rekisterinpitéjélle, jos sen ylldpitdmien henkilorekisterien tietojen yhdistiminen
biopankin néytteisiin tai tietoihin on perusteltua tutkimuksen toteuttamiseksi ja luovutus tayttaa
26 §:n 1 momentissa saddetyt edellytykset.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tai muun rekisterinpitdjan on koodattava henkilGtietoihin
yhdistdménsa rekisteritiedot biopankista saamillaan hankekohtaisilla koodeilla ennen niiden
edelleen luovuttamista tutkimuksesta vastaavalle, jollei ole erityistd syytd menetelld toisin.

40 §

Vaitiolovelvollisuus ja salassapito

Salassapitovelvollisuus ei estéd ilmoittamasta sille, jolle on luovutettu tai siirretty niytteitd tai
niihin liittyvii tietoa:

1) 11 §:n 2 momentissa tarkoitetusta suostumuksesta tai suostumuksen peruuttamisesta;

2) yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisen vastustamisoikeuden kaytosta.

43 §

Rangaistussddnnokset

Rangaistus tietomurrosta sdddetdédn rikoslain (39/1889) 38 Iuvun 8 §:ssi ja rangaistus tieto-
suojarikoksesta rikoslain 38 luvun 9 §:ssd. Rangaistus salassapitovelvollisuuden rikkomisesta
tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:n mukaan, jollei teko ole rangaistava rikoslain 40 luvun
5 §:n mukaan tai siitd muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta.

44 §

Voimaantulo

Yliopistollista sairaalaa yllapitdva hyvinvointialue tai HUS-yhtyma voi perustaa alueellisen
biopankin siten kuin siitd sovitaan sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmisestd annetun lain
(612/2021) 11 §:ssé tarkoitetussa palvelustrategiassa ja 36 §:ssé tarkoitetussa hyvinvointialuei-
den yhteistydsopimuksessa tai muutoin.

Tama laki tulee voimaan 1 paivand tammikuuta 2024,
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