Lag
om indring av biobankslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 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 och 2 mom., 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 lagen enny 11 aochenny 12 a §, till 26 § 1 mom. en
ny 4 punkt och till 26 § ett nytt 4 mom. som foljer:

4§
Férhallande till annan lagstiftning

I denna lag utfardas bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets och radets foérord-
ning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pé behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (all-
méin dataskyddsforordning), nedan den allmdnna dataskyddsforordningen, nar personuppgifter
behandlas i biobanker. Om inte nagot annat foljer av denna eller ndgon annan lag, tillimpas pa
behandlingen av personuppgifter vad som foreskrivs i dataskyddslagen (1050/2018). Om inte
nagot annat foljer av denna eller ndgon annan lag, tillimpas lagen om offentlighet i myndighet-
ernas verksamhet (621/1999), nedan offentlighetslagen, pa biobanksverksambhet.

8§
Den biobanksansvariges uppgifter

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

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

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

Vardnadshavaren ger samtycke for en minderarigs rikning. Om en person som uppnétt myn-
dighetsaldern inte pa grund av sjukdom eller nedsatt psykisk funktionsférmaga eller av nagon
annan orsak har forutsittningar att bedoma samtyckets betydelse, kan samtycket for denna per-
sons riakning ges av en ndra anhdrig eller annan néirstdende. Samtycket ska uttrycka den formo-
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dade viljan hos den minderérige eller personen som saknar beslutskompetens. Om en mindera-
rig med hénsyn till sin alder och utvecklingsniva har formaga att forsta biobanksforskningens
betydelse och natur, férutsitts dessutom hans eller hennes skriftliga samtycke.

Den som ska ge ett samtycke ska innan samtycket ges fa tillracklig information om biobanks-
verksamhetens natur, eventuella risker och oldgenheter, syftet med insamlingen och forvaringen
av prover, grunden for behandlingen av personuppgifter och skyddsatgirder i samband med
behandlingen av personuppgifter, provernas dgare och den biobank som foérvarar proverna, sam-
tyckets omfattning, frivilligheten vid givande av samtycke och mdjligheten att aterkalla sam-
tycket utan negativa foljder och rétten att gora invindningar mot behandlingen av uppgifterna i
enlighet med artikel 21 i den allménna dataskyddsforordningen. Informationen ska vara tydlig
och begriplig. Informationen till en minderarig eller den som uppnéatt myndighetsaldern men
som saknar beslutskompetens ska vara anpassad till hans eller hennes formaga att forsta. In-
formationen ska ges pa ett andamaélsenligt sitt och dessutom alltid skriftligen.

Bestimmelser om innehallet i den samtyckes- och godkdnnandehandling som avses i 2 mom.,
14 § och 26 § 1 mom. och om undertecknandet och forvaringen av denna handling far utfardas
genom forordning av statsradet. Bestdmmelser om arkiveringsskyldigheten finns i arkivlagen
(831/1994).

11a§
Behandling av personuppgifter i biobanker

I en biobank far personuppgifter behandlas med stdd av artiklarna 6.1 e och 9.2 i i den all-
ménna dataskyddsforordningen, om behandlingen dr nddvindig for fullgérande av uppgifterna
enligt 5 §.

12§
Aterkallelse av samtycke

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

Den biobanksansvarige ska pa begéran ge ett intyg over att en underrittelse som avses 1 1
mom. tagits emot och en redogorelse for de atgarder som éterkallelsen av samtycket har lett till.
For mottagandet av en underrittelse och for de atgiarder som vidtas till foljd av den far det inte
tas ut nagon avgift.

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

Nér en biobank har tagit emot en underrittelse om utdvande av rétten att gora invindningar
enligt artikel 21 i den allmidnna dataskyddsforordningen, far prover eller tillhdrande uppgifter
inte ldngre anvéndas eller ldimnas ut for biobanksforskning i fraiga om de prover eller uppgifter
som utdvandet av rétten att gora invindningar giller. Om en partiell anviandning av proverna
eller uppgifterna inte &r mdjlig, far proverna eller uppgifterna inte lngre anvéindas eller Idmnas
ut for biobanksforskning.

Den biobanksansvarige ska pé begéran ge ett intyg dver att en underréttelse som avses i 1
mom. tagits emot och en redogdrelse for de atgdrder som vidtagits till f6ljd av utdvandet av



ritten att gora inviandningar enligt artikel 21 i den allménna dataskyddsférordningen. For mot-
tagandet av en underréttelse och for de atgiarder som vidtas till f6ljd av den fir det inte tas ut
nagon avgift.

14§
Uppgifter som hor till prover

For att uppgifter om den registrerade och hans eller hennes hélsotillstind och av den registre-
rade erhallna uppgifter om faktorer som inverkar pa hans eller hennes hilsa ska fa fogas till
provet nér prover samlas in eller 6verfors till en biobank krévs att det finns eni 11 a § avsedd
grund for behandling av personuppgifter och ett skriftligt godkdnnande av personen i fraga. Pa
uppgifter som hor till gamla prover tillimpas dessutom 13 §.

P& ett skriftligt godkdnnande av minderériga och av personer som saknar beslutskompetens
tillimpas vad som foreskrivs om givande av samtycke.

15§
Overforing av prover till en biobank

Den som har samlat in prover och tillhérande uppgifter ar skyldig att Gverldmna 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
biobanken nér forskningen i fraga har avslutats.

16 §
Allmdn aktsamhetsplikt

Vid hanteringen av identifierbara prover och behandlingen av tillhérande uppgifter ska det
sOrjas for att

1) prover och tillhérande uppgifter kodas med en kod som ges av biobanken for registrering,
forvaring, analys, undersokning och anvdndning av provet och uppgifterna,

2) prover och tillhdrande uppgifter forvaras atskilda fran kodnyckeln,

3) informationssystemen mojliggdr en trygg forvaring, anvdandning och uppfo6ljning av prover
och personuppgifter som forvaras i en biobank och verifiering av enskilda identifieringstrans-
aktioner.

17 §

Skydd for uppgifier

Proverna ska forvaras och informationssystemen ska vara uppbyggda sé att

1) tillgdngen till och anviandbarheten 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 fér anvindningen av proverna be-
héller sin integritet och oforvanskade form under hela forvaringstiden.



22§
Samtyckesregister

Ett samtyckesregister ér ett personregister som fors 1 syfte att sékerstélla att sjdlvbestimman-
deritten tillgodoses. Registret fors med hjélp av elektronisk databehandling. Samtyckesregistret
kan samkoras med prov- och dataregistret med hjélp av ett kodregister.

For samtyckesregistret inhdmtas och i registret infors uppgifter om

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

2) aterkallelse av det samtycke som avses i 11 § 2 mom. och den tidpunkt nér aterkallelsen
inkommit samt hur dterkallelsen gjorts,

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

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

5) grunden och villkoren for anvandning av ett prov,

6) den enhet eller aktdr som dverfort prover och villkoren for anvandningen av de 6verforda
proverna.

23§

Kodregister

Om ett samtycke som avses i 11 § 2 mom. aterkallas eller den registrerade utdvar ritten att
gora invindningar enligt artikel 21 i den allménna dataskyddsférordningen, eller om anvénd-
ningen av ett prov annars upphor, ska uppgifterna avforas ur kodregistret.

24§
Rdtt att fa uppgifter ur prov- och dataregistret

Inréttningar, foretag, sammanslutningar och personer som bedriver biobanksforskning har ratt
att ur prov- och dataregistret fa sddana i 21 § 2 mom. 1 punkten avsedda uppgifter som behovs
for bedomning av hur anvindbara proverna och uppgifterna i biobanken &r och som inte inne-
haller sddana sirskilda kategorier av personuppgifter som avses i artikel 9 i den allminna data-
skyddsforordningen.

25§

Avforande och éverforing 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 Overfors till en annan biobank. Nér en biobanks verksamhet upphor ska den bio-
banksansvarige forstora kodregistret.



26§
Principer for utldimnande av prover och uppgifter

En biobank far 1dmna ut, undersoka och pa annat sitt hantera och behandla prover och upp-
gifter som den forvarar, om

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

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

De koder som anvénds vid utlimnandet skapas for varje enskilt projekt i samband med utlim-
nandet. Den kod som anvénds vid forvaringen av prover och uppgifter far inte ldmnas ut fran
biobanken.

Den forutsittning om ett skriftligt godkdnnande som avses i 1 mom. 4 punkten tillimpas inte
pa sddana gamla prover som avses i 13 §.

28§
Utlimnande av personuppgifter for samkorning av registeruppgifter

En biobank far lamna ut nédvéndiga personuppgifter till Institutet for hélsa och vilfard eller
nagon annan personuppgiftsansvarig, om det for genomforandet av forskningen ar motiverat att
samkora uppgifterna i den personuppgiftsansvariges personregister med prover eller uppgifter i
biobanken och utlimnandet uppfyller villkoren i 26 § 1 mom.

Institutet for hélsa och vélfard och andra personuppgiftsansvariga ska koda saddana register-
uppgifter som de samkort med personuppgifter med de projektspecifika koder som givits av
biobanken innan uppgifterna 1dmnas vidare till den som ansvarar for forskningen, om det inte
finns sérskilda skal att forfara pa annat sétt.

40 §

Tystnadsplikt och sekretess

Sekretessen hindrar inte att den till vilken prover eller tillhérande uppgifter har 1&dmnats ut
eller 6verforts informeras om

1) samtycke eller aterkallelse av samtycke enligt 11 § 2 mom.,

2) utdvande av ritten att gora invandningar enligt artikel 21 i den allménna dataskyddsforord-
ningen.

43 §

Straffbestimmelser

Bestdmmelser om straff for dataintréng 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 utgér brott enligt 40 kap. 5 § 1 den
lagen eller om inte strangare straff for girningen foreskrivs nagon annanstans i lag.
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44§
Ikrafttridande

Ett vélfairdsomrade som &r huvudman for ett universitetssjukhus eller HUS-sammanslut-
ningen kan inrétta en regional biobank i enlighet med vad som avtalas i en sddan servicestrategi
som avses 1 11 § i lagen om ordnande av social- och hélsovard (612/2021) eller i ett sddant
samarbetsavtal mellan vélfdrdsomraden som avses i 36 § i den lagen eller pa nagot annat sétt.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2024.

Helsingfors den 14 april 2023

Republikens President

Sauli Niinisto

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru



