RP 325/2010 rd

Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till
biobankslag och lagar om findring av lagen om anvind-
ning av minskliga organ, vivnader och celler for medi-
cinska indamal och lagen om patientens stillning och riit-

tigheter

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I propositionen foreslas att det stiftas en ny
biobankslag och att lagen om anvéndning av
minskliga organ, vdvnader och celler for
medicinska d&ndamal och lagen om patientens
stillning och réttigheter dndras. Syftet med
propositionen &r att frimja anvdndningen av
prover fran ménniska for forskning och att
garantera integritetsskyddet vid hanteringen
av prover. Biobankslagen ska tillimpas pa
forvaring och anvéindning av prover fran
minniska och tillhorande uppgifter i forsk-
ning som géller hélsofrimjande verksamhet,
sjukdomars orsaker, forebyggande och be-
handling av sjukdomar samt i forsknings-
och utvecklingsprojekt som tjénar hélso- och
sjukvarden. I den foreslagna lagen anges
villkoren och de allm#nna principerna for
anvéndning och annan hantering av prover.

Biobanker som forvarar prover kan inréttas
av savil enskilda som offentliga aktorer.
Universitetssjukhusdistrikten kan inrétta de
regionala biobankerna. For att man ska kun-
na sidkerstilla att verksamheten &r dndamals-
enlig utses en biobanksansvarig. For inrét-
tandet av en biobank krévs ett utlatande av
den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik och en anmilan till ett nytt
riksomfattande biobanksregister.

Péa detta sitt skapas en grund for hur de
prover som samlats in for forskning ska ad-
ministreras och goras tillgingliga for forsk-
ning. Registret ska vara offentligt och tjéna
allmdnhetens och myndigheternas behov av
information. Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden ska svara for regis-
terféringen och myndighetsuppgifterna. I la-
gen ska dessutom inga bestimmelser om in-
nehallet i och forandet av de personregister
som biobankerna administrerar.

For verkstdlligheten av biobankslagen ska
ansvara Tillstdnds- och tillsynsverket for so-
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cial- och hilsovarden och Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet.

Genom forslaget stirks samtycke och
forskningsetisk ~ forhandsbedomning som
villkor for férvaringen och anvindningen av
prover. En provgivare ska ha ritt att fa in-
formation om de forskningsdndamal for vilka
prover frdn honom eller henne har anvénts,
vad som har undersokts utgdende fran dessa
och om de register ur vilka man har samlat in
uppgifter om honom eller henne. Dessutom
ska provgivaren ha ritt att aterkalla samtyck-
et och forbjuda anvidndningen av ett prov.
Vid lagens ikrafttridande befintliga prover
ska inte kunna Overforas till en biobank om
den person fran vilken provet har tagits mot-
sétter sig overforingen.

Social- och hilsovardsministeriet ska be-
sluta om overforing av de prover som forva-
ras vid Institutet for hilsa och vélfird samt
om tidtabellen for 6verforingen av proverna
till en biobank.

I lagen om anvindning av ménskliga or-
gan, vidvnader och celler for medicinska &n-
damal upphdvs bestimmelsen om forsk-
ningsanvidndning av prover som tagits for
medicinsk forskning som obehovlig samt
gors det mojligt for hilso- och sjukvarden att
lémna ut material frdn minniska i avidentifi-
erad form for metodutveckling och kvalitets-
kontroll. Tillstdnds- och tillsynsverket for so-
cial- och hilsovarden kan ge tillstand till an-
viandning av diagnostiska prover for bety-
dande medicinisk forskning. De myndighets-
tillstind som ingér i lagen ersitts med ett for-
farande som grundar sig pa ett positivt utla-
tande av en etisk kommitté. Lagen om pati-
entens stdllning och réttigheter kompletteras
med en bestimmelse som giller anvindning
av material frAn ménniska.
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Overgangsbestimmelsen i lagen om an-
vandning av ménskliga organ, vdvnader och
celler for medicinska d&ndamal mojliggor att
befintliga diagnostiska prover med Valviras
tillstdnd fortfarande &r tillgdngliga for forsk-

ningsdndamal under fem &r efter det att lagen
tratt i kraft.

Lagarna avses trida i kraft den 1 januari
2012.
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ALLMAN MOTIVERING

1 Inledning

Teknologin och i synnerhet de metoder
som anvinds vid forskning i arvsmassa har
utvecklats snabbt inom det biomedicinska
omradet. Den biomedicinska forskningen kan
frimja befolkningens vilfird och hilsa ge-
nom att 6ka kunskapen om sambanden mel-
lan arvsmassa, sjukdomar och levnadsvanor.
Provsamlingar av biologiskt material fran
manniska spelar en nyckelroll i den biomedi-
cinska forskningen. Enheterna, alltsd bioban-
kerna, dir prover och tillhrande uppgifter
forvaras och behandlas utgér grunden for all
biobanksforskning. Forskningen strivar efter
att forstd de édrftliga faktorernas, miljéns och
levnadsvanornas inverkan pa vér hélsa och
pa uppkomsten och utvecklingen av olika
sjukdomar samt att utveckla allt mer indivi-
dualiserade och riktade alternativ nédr det
giller diagnostisering och behandling av
sjukdomar och uppf6ljning av behandlingens
effekt. Forskning gagnar ocksa arbetet med
att utveckla lakemedel och diagnostiska me-
toder. Bioteknologins snabba utveckling for-
utsétter att riskerna med anvidndningen av
prover kan hanteras.

Grunden fo6r medicinska innovationer och
vardinnovationer ligger inte ldngre endast i
biokemin hos vdvnader och celler utan i for-
staelsen av molekylédrbiologiska mekanismer.
I mediciner som for narvarande godkanns for
marknaden anvénds redan i stor utstrickning
genbaserad information om hur medicinen
paverkar kroppen och skillnaderna i fraga om
hur den paverkar olika patientgrupper. De
biotekniska preparaten 4r den snabbast vax-
ande gruppen inom likemedelsomradet. Nér
det giller forebyggande och diagnostisering
av cancer samt planering, genomforande och
uppf6ljning av behandlingen av cancer #r till-
lampningar som grundar sig pa biomedicin i
klinisk anvandning. Farmakogenetiken syftar
till en allt béttre och mer individualiserad
forstaelse for likemedlens mekanismer.
Forskning som géller biomarkorer, alltsa till-
forlitliga biologiska markorer, &r foremal for
ett stort intresse. PSA, dvs. prostata-specifik
antigen, dr en av de forsta biomarkérer som

tagits i omfattande klinisk anvindning och
som tillampas i savil diagnostiken som upp-
foljningen av behandlingen. Biomarkorerna
kan ocksa hjilpa till att rikta likemedelsbe-
handlingen till ratt patientgrupp och oka for-
staelsen for utveckling av likemedelsresi-
stens. For att finna nya, tillforlitliga och vali-
derade biomarkorer kriavs ett stort antal pro-
ver. I arbetet med ldkemedelsutveckling stra-
var den biomedicinska forskningen till allt
mer individualiserad behandling. En riktad
behandling dr kostnadseffektiv. I Finland ar
det Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet (nedan Fimea) som produ-
cerar och insamlar bedémningar av ldkeme-
delsbehandlingars terapeutiska och ekono-
miska virde och koordinerar samarbetet om
detta. Kommittén for avancerade terapier
(CAT), som tillsattes vid Europeiska like-
medelsmyndigheten (EMA) 2009, bedomer
lakemedel for cell- och genterapi samt viv-
nadsteknik och strivar efter ett tryggt utslip-
pande av dessa pa marknaden i hela Europa.
Nir det géller anvéndningen av genetisk in-
formation finns etiska principer i internatio-
nella rekommendationer och 6verenskom-
melser. I de internationella rekommendatio-
nerna betonas vikten av att 6ka informatio-
nen till medborgarna om forskning som an-
vinder prover fran ménniska. Pa forsknings-
omradet for medicinsk genetik och molekylar
epidemiologi har Finland en stark och inter-
nationellt erkdnd forskningstradition som
grundar sig pa en vilorganiserad hilso- och
sjukvard, mangarig och detaljerad folkbokfo-
ring och befolkningens positiva instéllning
till forskning. En betydande del av de prover
frin ménniska som forvaras i Finland har
samlats in inom ramen for fore detta Folkhal-
soinstitutets forskningsprojekt. For ndrvaran-
de &r Institutet for hélsa och vilfdrd en av de
viktigaste aktorer som bedriver tillimpad
forskning i biomedicin och bioteknik i Fin-
land. Institutets material omfattar uppskatt-
ningsvis ca 6 miljoner prover i olika prov-
samlingar. Vissa av provsamlingarna har
foljts upp i artionden och det finns material
med information om hélsa och levnadsvanor.
De diagnostiska patientproverna bildar till-
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sammans med journalhandlingar en helhet
for varden av patienter och uppfoljningen av
varden. P4 de patologiska enheterna vid
sjukhusen finns vdvnadsprover som sedan
slutet av 1800-talet har tagits med tanke pa
diagnostiken, behandlingen och utredningen
av dodsorsak. Ocksa kliniska laboratorier kan
med tanke pa framtida diagnostisk anvénd-
ning eller forskningsanvindning foérvara de
prover som sints till dem for analys. Sjuk-
hus, hogskolor, forskningsinstitut och enskil-
da forskare och forskargrupper forfogar 6ver
hundratals provsamlingar som uppstitt i
samband med medicinska forskningsprojekt.

Fran och med slutet av 1980-talet har vart
land mélmedvetet satsat pa grundforskning
inom biomedicin och senare ocksa pa utnytt-
jande av forskningsresultaten. Finlands Aka-
demis och Tekes (dvs. utvecklingscentralen
for teknologi och innovationer) offentliga
forskningsfinansiering har haft en avgdrande
roll. Forskningsstrukturerna har stirkts ge-
nom den specialfinansiering som undervis-
ningsministeriet har anvisat for bioteknik och
som har bidragit till att det har bildats ett
nitverk for biocenter i Finland. Biocentren
har satsat pa forskarutbildning, vilket har ga-
ranterat att det utbildats yrkesskicklig arbets-
kraft pd omradet. Av de nya biomedicinska
foretagen finns en anmirkningsvérd del vid
bioteknikcentrum i anslutning till hégskolor
och universitetscentralsjukhus i huvudstads-
regionen, Abo, Tammerfors, Kuopio och
Uleéborg.

I Finland finns ingen tdckande lagstiftning
om insamling och hantering av prover som
innehaller material frdn ménniska for biome-
dicinsk forskning. Bestimmelser om an-
viandning av material fran ménniska finns i
lagen om anvindning av ménskliga organ,
viavnader och celler for medicinska &ndamal
(101/2001), nedan vévnadslagen, och i lagen
om medicinsk forskning (488/1999), nedan
forskningslagen. Vavnadslagen reglerar i hu-
vudsak grunderna for organtransplantation
och tillvaratagande och medicinsk anvind-
ning av annat material som anvinds pa mén-
niskor, medan forskningslagen reglerar den
etiska godtagbarheten av enskilda forsk-
ningsprojekt.

De etiska principerna for den finldndska
medicinska forskningen bygger pa vister-

landsk forskningsetik. 1 internationella re-
kommendationer framhévs att man ocksa i
samband med biomedicinsk forskning bor
kunna tillgodose sjdlvbestimmanderitten for
och garantera integritetsskyddet hos dem
som undersoks. Den mest betydande ut-
gangspunkten for den forskning som omfat-
tar ménniskor &r Varldslakarforbundets Hel-
singforsdeklaration fran 1964, som senast re-
viderades 2008. Deklarationen betonar att
man ska respektera manniskovirdet hos dem
som dr foremal for undersokningen, att om-
sorgen om individen ska gé fore forskningens
intressen, att man ska skydda de ménskliga
rattigheterna for dem som undersoks, att
forskningen ska grunda sig pa de deltagandes
frivillighet, vilket sdkerstdlls genom ett in-
formerat samtycke, och att forskningsprojekt
nodvéndigt ska undergd oberoende etisk be-
domning. Deklarationen omfattar dven sddan
forskning som anvinder identifierbara prover
fran minniska. Till Helsingforsdeklarationen
fogades 2008 en ny artikel 25, som géller an-
viandning av material fran ménniska eller till-
hoérande information i medicinsk forskning.
Enligt artikeln ska ldkare striva efter att fa ett
samtycke for insamling, analys, forvaring
och ateranvidndning. I artikeln beaktas ocksa
situationer nir det dr omdojligt eller odnda-
malsenligt att fa ett samtycke eller nir ett
samtycke dventyrar forskningens kvalitet. |
sddana situationer kan den etiska kommitténs
Overvdgande och godkinnande ersitta ett
samtycke fran personen.

Radet for de medicinska vetenskapernas in-
ternationella organisationer Council for In-
ternational Organizations of Medical Sci-
ences, CIOMS, har ocksa gett riktlinjer i
forskningsetiska fragor i samband med epi-
demiologisk och biomedicinsk forskning (7n-
ternational Ethical Guidelines for Biomedi-
cal Research Involving Human Subjects;
2002 och International Ethical Guidelines
for Epidemiological Studies; 2009). 1 re-
kommendationerna ingér etiska principer till
forskningsanvisningar nér det giller kliniska
lakemedelsprévningar, och rekommendatio-
nerna foljer Helsingforsdeklarationen. Punkt
24 i rekommendationen &ndrades 2009 och
géller lagrade biologiska prover, tillhdrande
uppgifter och pa vetskap baserade samtyck-
en, och i punkten f6reslas det bl.a. att den
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etiska kommittén under vissa villkor kan
Overvdga om ett nytt samtycke behovs for
anvindning av gamla prover.

Den biomedicinska forskningen dr en vik-
tig del av Europeiska unionens ramprogram
(Framework Programmes). Det sjitte ram-
programmet, som pégick 2002—2006, foku-
serade pa sddan hilsoforskning i Europa som
géller biovetenskap, biokemi och bioteknik
samt livsmedelskvalitet och livsmedelsséker-
het. Inom ramprogrammet ordnades forsk-
ningsprojekt bl.a. inom omradena gentest,
stamcellsforskning, biobanker, befolknings-
genetik och hjarnforskning. Det sjunde ram-
programmet, som pagar 2007—2013, fokuse-
rar pa utveckling av nya metoder att frimja
behandling och hilsa, diagnostik samt hallba-
ra och effektiva hilsovardssystem och forsk-
ningsinfrastrukturer. Europeiska omradet for
forskningsverksamhet, som inréttades for att
forska i1 biovetenskapens och bioteknikens
etiska, juridiska, sociala och kulturella aspek-
ter, har utarbetat etiska anvisningar bl.a. for
biobanksverksamhet.

Forskningsinfrastrukturen stdder det orga-
niserade forskningsarbetet och upprétthaller
forskningskapaciteten. Det omfattande och
internationellt synliga projektet for en euro-
peisk biobanksinfrastruktur Biobanking and
Biomeolecular Resources Research Infra-
structure (BBMRI), som lyder under Europe-
iska strategiska forumet for forskningsinfra-
strukturer ESFRI (The FEuropean Strategy
Forum on Research Infrastructures), inled-
des 2008. Utnyttjandet av forskningsmaterial
och forskningsresultat i hela forskarsamhallet
betonas ocksd i OECD:s rekommendationer
(Principles and Guidelines for Access to Re-
search Data from Public Funding) fran 2007.
OECD har i oktober 2009 godként en anvis-
ning for biobanker (Guidelines on Human
Biobanks and Genetic Research Databases).

2 Lagstiftning och praxis
2.1 Lagstiftning

Finlands grundlag

For att de ménskliga réttigheterna ska till-
godoses maste staterna respektera den en-

skildes ménskliga rittigheter, trygga deras
existens och uppfylla de forpliktelser som
hanfor sig till tillgodoseendet.

Medborgarnas grundldggande fri- och rit-
tigheter anges i 2 kap. i Finlands grundlag.
Grundlagens 7 § innehaller bestimmelser om
ritten till liv, personlig frihet och integritet.
Alla har ritt till liv och till personlig frihet,
integritet och trygghet. Ingen far utsittas for
nagon behandling som krinker ménniskovér-
det. Den personliga integriteten far inte kran-
kas och ingen far ber6évas sin frihet godtyck-
ligt eller utan laglig grund.

Grundlagens 10 § giller skydd for privatli-
vet. Skyddet for privatlivet omfattar bl.a. den
enskildes ritt att fritt bestimma om sig sjilv
och sin kropp. Bestimmelsen om skyddet for
privatlivet tryggar ddrmed ocksa den enskil-
des sjdlvbestimmanderitt. Skyddet for pri-
vatlivet anses for sin del ocksa ticka ett tryg-
gande av heder och hemfrid, vilket i sin tur
inbegriper skyddet for personuppgifter. I be-
stimmelsen sdgs att vars och ens privatliv,
heder och hemfrid &r tryggade.

I den juridiska litteraturen har man dryftat
fragor som giller definitioner av och grinser
for skyddet for integriteten och privatlivet. I
praktiken niarmar sig definitionerna varandra,
och det verkar som om skillnaden mellan
dessa inte #ar visentlig nar det géller still-
ningen hos den person som undersoks eller
anvindningen av prover som innehaller ma-
terial fran ménniska. Skyddet for den person-
liga integriteten anses vara anknutet inte bara
till skyddet av privatlivet utan ocksa till
andra grundldggande rittigheter som anges i
regeringsformen, sadsom ritten till personlig
frihet, heder och jamlikt bemd&tande. Till
skyddet for den personliga integriteten hor
ritten att f4 veta och besluta om anvéndning-
en av de uppgifter som ror personen sjilv.
Skyddet for den personliga integriteten anses
besta av skyddet for en ménniskas person, in-
tegritetsskyddet och dataskyddet.

Grundlagens 16 § 3 mom. tryggar veten-
skapens frihet. Vetenskapens frihet betraktas
trots allt inte som en absolut rittighet, utan
for den giller de restriktioner som faststéllts
inom ramen for skyddet for andra grundlag-
gande fri- och rittigheter, t.ex. kraven gil-
lande skyddet f6r undersokta personers integ-
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ritet. De grundldggande fri- och rittigheterna
ska ddremot provas fran fall till fall.

Finlands grundlag innehaller ett bemyndi-
gande att genom lag foreskriva om skyddet
for de grundldggande fri- och rittigheterna
eller om undantagen fran detta. Ndrmare be-
stimmelser om skydd for personuppgifter ut-
firdas enligt grundlagens 10 § 1 mom. ge-
nom lag. Grundlagsutskottet har i flera utla-
tanden betonat att den reglering som ingriper
i enskildas grundldggande fri- och rittigheter
ska ha en godtagbar grund och vara propor-
tionerlig (t.ex. GrUU 10/2004 rd). I beddom-
ningen av proportionaliteten blir man tvung-
en att jimfora det som de grundliggande fri-
och rittigheterna garanterar och de intressen
som ligger bakom en restriktion. Ett sam-
tycke fran den person som blir foremal for
inskrankning i de grundldggande fri- och rét-
tigheterna kan ha betydelse i den konstitutio-
nella bedémningen, vilket i vissa fall har
framkommit i grundlagsutskottets standpunk-
ter. Grundlagsutskottet har ddremot ocksa
konstaterat att skyddet for de grundldggande
fri- och rittigheterna inte som en juridisk
fraga alltid kan forlora sin betydelse enbart
for att det i ndgon lag foreskrivs att en atgérd
kriaver samtycke av den berérde. Det &r inte
forenligt med skyldigheten att tillgodose de
grundlidggande fri- och rittigheterna att i vil-
ket drende som helst lata skyddet for de
grundldggande fri- och rittigheterna bli bero-
ende av den berérdes samtycke.

Internationella  6verenskommelser som
binder Finland inverkar ocksd pa tillamp-
ningen av bestimmelser om integritetsskyd-
det. I egenskap av medlem av Europaradet
har Finland ratificerat konventionen om
skydd for de ménskliga rittigheterna och de
grundldggande  friheterna  (Europaradets
ménniskordttskonvention, FordrS 19/1990).
Denna konvention faststdller forpliktelser
bl.a. ndr det giller integritetsskyddet och
skyddet fér kommunikation. Ocksa den in-
ternationella konventionen om medborgerli-
ga och politiska rittigheter (FordrS 8/1976)
innehaller bestimmelser om skydd f6r privat-
livet. Finlands system for de grundlidggande
fri- och rittigheterna svarar mot forpliktel-
serna i dessa manniskorittsfordrag.

Patientregister och material som hénfor sig
till vard och behandling

Den medicinska forskningen utgdr grunden
for utvecklandet av en god vard av patienter.
Denna allmidnt godtagna princip faststills
ocksd i 12 § i lagen om klientens stillning
och réttigheter (785/1992), nedan patientla-
gen. Enligt 1 mom. i paragrafen ska det aldg-
gas en verksamhetsenhet for hélso- och sjuk-
vard och en yrkesutbildad person inom hélso-
och sjukvarden som sjdlvstdandigt utévar sitt
yrke att forvara journalhandlingarna samt vid
forskning och véard uppkommande prov in-
nehallande biologiskt material och modeller
av organ den tid som behovs for att ordna
och tillhandahalla vard och behandling for
patienten, behandla eventuella ersittningsan-
sprék i anknytning till varden och behand-
lingen och bedriva vetenskaplig forskning.
Journalhandlingar, prover och modeller ska
utplanas omedelbart nir ovan nimnda grund
for forvaring inte langre finns.

Patientlagens 12 § 2 mom. innehaller grun-
derna for forvaring av journalhandlingar
samt prover och modeller som uppkommit i
samband med vérden och behandlingen. I
momentet anges att journalhandlingar, prover
och modeller far forvaras sedan den i forord-
ning av social- och hilsovardsministeriet f6-
reskrivna forvaringstiden har gatt ut, om det
ar nédvandigt for att ordna och tillhandahélla
vard for patienten. Forvaringsbehovet efter
det att forvaringstiden enligt férordning av
social- och hilsovardsministeriet har gatt ut
ska bedomas minst vart femte ar, om inte na-
got annat foljer av lag eller datasekretess-
namndens tillstdnd enligt 43 § 2 mom. i per-
sonuppgiftslagen.

Nérmare bestimmelser om upprittande av
journalhandlingar samt om f6rvaring av dem
och annat material som hanfor sig till vard
och om forvaringstiderna enligt anvénd-
ningsidndamalet finns i en férordning av soci-
al- och hilsovardsministeriet (298/2009). 1
forordningen ndmns foljande prover/ model-
ler som innehaller material frdn ménniska:
vdvnadsblock, block som tagits fran obduk-
tionsprover, histologiska glas, cytologiska
provglas inom patologi och hematologi samt
glas som tagits fran obduktionsprover och
andra cytologiska provglas (i regel glas som
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uppstar vid laboratorier for klinisk kemi).
Material fran minniska kan foérvaras i minst
10—20 ar. Om proverna &r sa representativa
att de dr av betydelse for den vetenskapliga
forskningen kan de dock forvaras langre om
en chef som ansvarar for hélso- och sjukvar-
den sé beslutar. For ndrvarande forvarar uni-
versitetscentralsjukhusen och de andra cen-
tralsjukhusen patologiska prover varaktigt i
sina diagnostiska provarkiv. Patientens sam-
tycke eller synpunkter har ingen inverkan pa
beddmningen av grunden for hur férvaringen
av patientprover ordnas eller hur lang forva-
ringstiden &r.

Patientlagen innehéller inga bestdmmelser
om under vilka forutséttningar patientprover
som forvaras i verksamhetsenheter for hilso-
och sjukvard kan anvindas eller utlimnas for
forskningsidndamal. Blod- och plasmaprover,
prover som tagits ur blodets celler eller be-
standsdelar, cell-, vdvnads- och organprover
eller prover som innehaller DNA riknas inte
som sadana journalhandlingar som avses i
patientlagen, utan som annat material som
hanfor sig till vard och behandling. De upp-
gifter i proverna som analyserats och som &r
nddvindiga med tanke pa véarden dverfors till
journalhandlingarna, diar de vid behov finns
tillgingliga ocksa for vetenskaplig forskning.
I 13 § i patientlagen foreskrivs om utlimnan-
de av uppgifter som ingér i journalhandlingar
for vetenskaplig forskning och statistikf-
ring. Tillstand kan beviljas om det 4r uppen-
bart att de intressen som sekretessen &r av-
sedd att skydda inte krinks om uppgifter
lamnas ut. Provningen av om tillstand ska
beviljas eller inte ska utgé fran att den veten-
skapliga forskningens frihet tryggas. Ett till-
stand kan beviljas for viss tid, och till det ska
fogas bestimmelser som behovs for att skyd-
da enskilda intressen. Ett tillstand kan ater-
kallas om det finns skl till det.

I lagen om elektronisk behandling av kli-
entuppgifter inom social- och hélsovarden
(159/2007) ingér allménna bestimmelser om
strukturen for elektroniska journalhandlingar
och anteckningar som ska goras dir. Avsik-
ten dr att den informationshanteringstjanst
for patienter som héller pa att planeras ska
ocksa stoda biobankverksamhetens behov.

Lagen om anvidndning av minskliga organ,
védvnader och celler for medicinska dndamal

Vivnadslagen innehaller, som namnet sé-
ger, bestimmelser om den medicinska an-
vindningen av ménskliga organ, védvnader
och celler och den har ddrmed ett brett till-
lampningsomrade. Till lagens tilliampnings-
omrade hor organtransplantationer, tillvara-
tagande av organ, vdvnader eller celler for
medicinska dndamal i samband med diagnos-
tisering eller behandling av sjukdom samt
medicinsk forskning och undervisning i sam-
band med obduktioner och den verksamhet
som bedrivs vid vdvnadsinrdttningar. 1 viv-
nadslagen finns dessutom bestimmelser om
anvdndning av organ, védvnader, celler och
védvnadsprover for nagot annat dndamal &dn
det for vilket de tagits eller tillvaratagits.

Vivnadslagen omfattar enligt 1 § 5 mom.
inte tagande av organ och vdvnader i sam-
band med diagnostisering eller behandling av
sjukdom, medicinsk forskning eller for utre-
dande av dodsorsak. Lagen tillimpas dér-
emot pa tagande och lagring samt anvénd-
ning av tillvaratagna organ, vdvnader, celler
och vdvnadsprover.

I myndighetstillsynen av vivnadslagen del-
tar Fimea och Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden, nedan Valvira.
Enligt 2 § 5 punkten i lagen om Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det (593/2009) ska Fimea skota tillsynen
over kvaliteten och sdkerheten i fraga om
ménskliga organ, vdvnader och celler som &r
avsedda for anvdndning pad ménniskor samt
Overvaka vévnadsinrittningarna. Fimea och
Valvira ansvarar for uppgifter med anslut-
ning till tillstdndsforvaltningen som de ska
skota enligt vdivnadslagen.

Vivnadslagen ger ingen definition pa ordet
védvnadsprov. I regeringens proposition (RP
93/2000 rd) ndmns att de prover som tagits
fran en minniska och som innehéller celler
eller delar av celler, arvsmassa, vivnader el-
ler delar av organ betraktas som vdvnadspro-
ver. Merparten av dessa prover utgors av sa-
dana bitar av vavnader eller organ som forva-
ras i patologiska laboratorier samt provglas
av dessa.

I vdavnadslagens 7 §, som giller tillvarata-
gande av organ, vdvnader och celler, fore-
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skrivs om patientens samtycke och om dvriga
forutséttningar for tillvaratagande. Enligt pa-
ragrafen kravs ett skriftligt, pa vetenskap ba-
serat samtycke av patienten for att ta till vara
organ, viavnader eller celler som tagits av pa-
tienten i samband med diagnostisering eller
behandling av sjukdom, och att dérefter lagra
och anvinda dem. Om patienten dr handi-
kappad eller pa grund av att han eller hon
inte uppnatt myndighetsaldern saknar fé6rma-
ga att forstd sakens betydelse, forutsitter till-
varatagandet ett skriftligt samtycke av pati-
entens lagliga foretrddare. Patienten eller
hans eller hennes lagliga foretrddare har rétt
att utan att uppge nagon orsak aterta sitt sam-
tycke nidr som helst innan organet, vivnaden
eller cellen slutligt anvénds. Innan samtycket
ges ska patienten informeras om syftet med
och betydelsen av tillvaratagandet, eventuella
analytiska tester som utfors och resultaten av
dem, registrering och skydd av uppgifter om
givaren och tillimpliga sékerhetsatgérder av-
sedda att skydda givaren samt om att givaren
kan aterta sitt samtycke innan organet, viv-
naden eller cellen slutligt anvidnds. Paragra-
fen kompletteras av 19 § som géller &ndrat
anvindningsindamal fo6r organ, vavnader och
celler. Enligt paragrafen far organ, vdvnader
eller celler fran en levande ménniska som har
tagits, tagits till vara eller lagrats, men som
av medicinska skil inte kan anvéndas for det
andamal som avsetts, med givarens samtycke
anviandas for nagot annat motiverat medi-
cinskt &ndamél. Om organet, vdvnaden eller
cellerna har tagits fran en minderarig eller
handikappad, forutsitter anvindningen sam-
tycke av den lagliga foretradaren. Om tagan-
de eller tillvaratagande ér tillatet endast med
tillstand av Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden, nedan Valvira, for-
utsétter en dndring av anvindningsdndamalet
enligt 2 mom. savdl samtycke som ett av
Valvira beviljat tillstaind for verksamheten.
De prover som forvaras inom ramen for
biobanksverksamheten har inte terapeutiska
anvindningsidndamal och ges inte till ménni-
skor. I 11 § i vdavnadslagen finns bestimmel-
ser om medicinsk forskning och undervis-
ning i samband med obduktion. Enligt para-
grafen kravs tillstind av Valvira for sadan
forskning och undervisning. Med tillstand av
Valvira far i samband med obduktioner

kroppar efter avlidna anvidndas samt organ,
viavnader och celler fran dem tas for saddan
medicinsk forskning och undervisning som
inte sker i anslutning till utredande av dods-
orsak. Enligt 19 § 3 mom. i vdvnadslagen fér
organ, viavnader eller celler fran en avliden
person vilka har tagits eller lagrats, men som
av medicinska skil inte kan anvéndas for det
andamal for vilket organet, vdvnaden eller
cellerna har tagits, anvéndas for ndgot annat
motiverat medicinskt 4dndamal endast om
Valvira beviljat tillstind for verksamheten.

Vivnadslagens 20 § anger forutséttningar-
na for dndrat anvindningsdndamal for vév-
nadsprov. Paragrafens 1 mom. reglerar an-
viandningen av diagnostiska prover for medi-
cinsk forskning, 2 mom. anvidndningen av
vdvnadsprover som tagits for medicinsk
forskning for annan medicinsk forskning,
3 mom. anvindningen av avidentifierade
prover for medicinsk forskning och under-
visning, 4 mom. anvidndningen av prover for
klarldaggande av #rftligheten hos en sjukdom
som har konstaterats hos en annan ménniska
och 5 mom. anvéndningen av prover for ut-
redande av faderskap. Paragrafens 6 mom.
innehaller en begransning gillande ett dndrat
anvindningsidndamal for vdvnadsprover. En-
ligt momentet far ett vivnadsprov inte dver-
latas eller anvindas for ndgot annat dndamal
dn det for vilket det har tagits, om anvénd-
ningen av provet for det ursprungliga #nda-
malet ddrigenom forsvaras.

I vévnadslagen finns saledes bestimmelser
om anvédndningen av existerande prover i
medicinsk forskning. Forutséttningarna for
dndrat anvindningsdndamal for vévnadspro-
ver dr beroende av om det dr friga om viv-
nadsprover som har tagits for behandling el-
ler diagnostisering av sjukdom, for utredande
av dodsorsak eller for medicinsk forskning.

Enligt 20 § 1 mom. far vivnadsprover som
har tagits for behandling eller diagnostisering
av sjukdom med patientens samtycke Gverla-
tas och anvindas for medicinsk forskning.
Om personen &r minderérig eller handikap-
pad, krdvs samtycke av givarens lagliga fore-
triadare. I bestimmelsen stills inga sérskilda
krav pa ett samtycke som giller deltagande i
medicinsk forskning, och inga detaljer om
samtycket anges. | nimnda moment férut-
sdtts inte heller att samtycket ska vara skrift-
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ligt eller att skyldigheten att 1dmna uppgifter
ar ett villkor for samtycke. De bestimmelser
i vdvnadslagen som giller samtycke och det
meddelande som utgdr forutsittning for det
ar dock klart bristfilligare &n bestiammelser-
na i forskningslagen. Enligt momentet kan
Valvira tilldta att vdvnadsprover som tagits
for behandling eller diagnostisering av sjuk-
dom eller utredande av dodsorsak far overla-
tas eller anvindas for medicinsk forskning,
om antalet prover, deras alder eller nidgon
annan orsak gor det omdjligt att inhdmta per-
sonens samtycke eller om personen har avli-
dit.

Valvira behandlar éarligen 10—20 ansok-
ningar om anvéndning av vdvnadsprover for
forskningsandamal. Tillstind har beviljats
om de personer som ldamnat vivnadsproverna
har avlidit eller om materialet &tminstone
omfattar flera tiotal personer. Tillstind har i
allménhet inte beviljats om de som undersoks
ar klienter inom sjukvardsdistriktet i fraga,
eftersom det da anses vara mojligt att inhdm-
ta samtycke pa det sitt som avses i lagen. I
tillstindsbeslutet har man krévt att den dia-
gnostiska anviandningen av de ursprungliga
vidvnadsproverna inte far dventyras till f6ljd
av forskningsprojektet och att vivnadspro-
verna ska aterstillas till verksamhetsenheten
for hilso- och sjukvard efter att de inte lingre
behovs i forskningen.

Enligt 2 mom. far vdvnadsprover som har
tagits for medicinsk forskning &verlatas och
anvindas for annan #n i samtycket avsedd
forskning endast med samtycke av den som
undersokts. Om den som undersokts har av-
lidit, kan Valvira dock av grundad anledning
bevilja tillstdind for forskning. Valvira be-
handlar érligen 1—2 ansokningar av detta
slag. Nér Valvira beviljar tillstand for @ndrat
anvindningsdndamal for vdvnadsprover kan
tillstdndet for anvandning av proverna endast
gilla ett visst slag av medicinsk forskning.
Om forskningsomradet utvidgas eller f6rand-
ras maste det ansdkas om ett nytt tillstand for
anvindningen av vdvnadsprover.

For anvidndning av diagnostiska serumpro-
ver i forskning behovs inte Valviras tillstand.
Valvira har ansett att serumproverna inte om-
fattas av vdvnadslagens tillimpningsomrade,
eftersom proverna inte ldmpar sig for gen-
forskning. Serumprover anvinds i dagens

lage for proteinanalys. Kédnnedomen om hur
minniskans arvsmassa dr uppbyggd kommer
att gora det mojligt att ocksa identifiera flera
proteiner som 4n si linge dr ok#nda. Det
finns inte information om att diagnostiska se-
rumprover skulle anvindas i Finland for
forskning i proteomik och dess tillimpningar.

I viavnadslagen krivs inte att grunden for
ett beslut av Valvira &r ett positivt utlatande
fran den etiska kommittén. I praktiken har
detta anda kravts.

Det finns ingen information om i vilken ut-
strickning vdvnadsprover anvinds i1 forsk-
ningen. Projekt av detta slag behandlas en-
dast sdllan i etiska kommittéer. Vdvnadsla-
gen anger dock tydligt vilken instans som &r
berittigad att besluta att diagnostiska prover
som tagits for behandling eller diagnostise-
ring av sjukdom ska kunna anvindas for
forskningsindamal. Enligt 20 § 3 mom. i
vdvnadslagen fattas beslut om detta av den
verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard for
vars verksamhet provet har tagits. I momen-
tet anges att vdvnadsprover som har tagits for
behandling eller diagnostisering av sjukdom
eller utredande av dodsorsak far Overlatas
och anvindas for medicinsk forskning och
undervisning med tillstdind av den verksam-
hetsenhet for hélso- och sjukvard eller nagon
annan enhet for vars verksamhet provet har
tagits, om personuppgifter inte behandlas vid
overlatelsen eller anvdndningen av proverna.

Grinsen mellan behandling och forskning
ar inte alltid sé tydlig, speciellt inte vid verk-
samhetsenheter for hdlso- och sjukvard som
bedriver vetenskaplig forskning. Nar man pa
annat sétt &n som en interventionsundersok-
ning undersoker vilken verkan en behandling
eller ett likemedel har, utfors forskningen
genom dataanalys, och den har da inte nagon
direkt verkan pa varden av en patient. Man
kan dnnu en lang tid efter att proverna tagits
aterga till enskilda diagnoser och sjukdomens
karaktdr ndr man letar efter ny information
om sjukdomen eller behandlingens verkning-
ar.

Till f6ljd av begransningen av anvindning-
en och utlimnandet av vdvnadsprover har det
varit oklart huruvida avidentifierade vav-
nadsprover far ldmnas ut t.ex. for kvalitets-
ledning eller utveckling av diagnostiska me-
toder vid kliniska laboratorier. Avidentifiera-
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de prover kan anvindas for biagge dndama-
len. Prover som behovs for biobanksverk-
samhet anvinds inte pa minniskor utan det ar
fraga om prover som enbart samlas in och
anvénds for forskningsdndamal.

Lagen om medicinsk forskning

Med medicinsk forskning avses enligt de-
finitionen i 2 § 1 punkten i forskningslagen
sadan forskning som innebdr ingrepp i en
ménniskas integritet. Som medicinsk forsk-
ning anses forskning dir de vdvnadsprover
som behovs blir tagna som en del av ett
forskningsprojekt. Daremot uppfyller forsk-
ningsprojekt dir man underséker och be-
handlar existerande prover inte forskningsla-
gens definition pa medicinsk forskning. Vid
anvindning av existerande prover gors inga
sadana ingrepp i en ménniskas integritet som
avses i forskningslagen.

I forskningslagen finns detaljerade be-
stimmelser i synnerhet om f6rutsdttningarna
for att utfora kliniska lakemedelsprévningar,
men inte t.ex. om fOrutsdttningarna fér un-
dersokningar nér det giller utvecklandet av
diagnostiska metoder eller produkter som
anvinds inom hélso- och sjukvarden. Inom
den medicinska forskningen ska principen
om méinniskovérdets okrénkbarhet respekte-
ras. Den undersokta personens intresse och
vilfard ska alltid g fore vetenskapens och
samhillets intressen. Den som undersoks far
utsittas endast for sddana atgédrder som vén-
tas vara till en klart storre nytta for hilsan el-
ler vetenskapen #n de risker och oldgenheter
som den som undersoks eventuellt utsétts for.
Medicinsk forskning fér inte bedrivas utan
uttryckligt samtycke av den som undersoks.
Forskningslagen innehaller grunder for utfo-
rande av medicinska undersokningar pa
ménniskor. De ovan nidmnda principerna i
lagens 3, 4 och 6 § &r centrala. I lagen finns
dessutom bestdmmelser om specialgruppers
deltagande i forskning, t.ex. handikappade el-
ler minderariga. Forskningslagen innehaller
ocksa ett absolut férbud mot viss forskning
som dr dubios i etiskt hdnseende.

Fragan om huruvida den medicinska forsk-
ningen &r etiskt godtagbar bedoms i den etis-
ka kommittén innan forskningen inleds. Ge-
nom &dndring av lagen om medicinsk forsk-

ning (920/2010) inréttades fr.o.m. 1 oktober
2010 en nationell kommitté for medicinsk
forskningsetik samt regionala etiska kommit-
téer. En regional etisk kommittés verksam-
hetsomrade utgérs av ett universitetssjukhus-
distrikt.

Samtycket till medicinsk forskning ska ba-
sera sig pa information. I 6 § 3 mom. i forsk-
ningslagen foreskrivs om sadan vésentlig in-
formation i anslutning till forskning som ska
ges till den som underséks och pa basis av
vilken personen i fraga kan ge sitt pa infor-
mation baserade samtycke till att delta i
forskningen. 1 detta moment anges att den
som undersoks ska ges tillricklig information
om sina rittigheter, om syftet med forskning-
en och dess natur samt om de metoder som
anviands 1 samband med den, och detta ska
ske innan samtycket tas emot. Personen ska
ocksa ges tillricklig information om eventu-
ella risker och oldgenheter. Informationen
ska ges sa att den som undersoks kan fatta
beslut om sitt samtycke med vetskap om de
omstidndigheter som hanfor sig till forskning-
en och som péverkar hans eller hennes be-
slutsfattande. Man har ansett att innehallet i
den paragraf som giller informationsskyldig-
het har lett till att det inte d&r mojligt att fa
samtycke for en forskningshelhet som omfat-
tar mer #n en viss undersokning, dvs. som
inbegriper flera undersékningar eller ett visst
forskningsfilt. I samband med kliniska ldke-
medelsprévningar kan didremot de som un-
dersoks redan for nidrvarande ombes ge sitt
samtycke till att prover som tas i samband
med provningen forvaras och i framtiden an-
vinds for ett sddant forskningsdndamal som
anges i samtycket.

I 6 § 4 mom. i forskningslagen foreskrivs
om ritten for den som undersoks att aterta
sitt samtycke. Enligt momentet har den som
undersoks rdtt att aterta sitt samtycke nér
som helst innan forskningen avslutas. Innan
forskningen inleds ska den som undersoks bli
informerad om denna rdtt. Aven om det i
forskningslagen konstateras att den som un-
dersoks har ratt att aterkalla sitt samtycke till
deltagande i forskningen, foreskriver lagen
inte om forfarandet vid aterkallelse av sam-
tycke eller om foljderna. Uttryckliga aterkal-
lelser av samtycke #r mycket sillsynta. Ater-
kallelse av samtycke verkstills frimst genom
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att den som undersoks uteblir frdn den upp-
foljning som krévs med tanke pa forskning-
en.

Forskningslagen forutsitter att en person
ska ge sitt samtycke for att delta 1 forskning-
en dven nidr han eller hon deltar i en under-
sokning anonymt. Samtycket kan enligt 6 §
1 mom. i forskningslagen dock ges muntligt
ndr det dr motiverat med tanke pa personens
integritetsskydd och deltagandet inte innebar
nagra oldgenheter for hilsan.

Den medicinska forskningen dr en del av
det vidare begreppet vetenskaplig forskning.
Det finns #n sé lange inga allmént godkénda
begrepp och definitioner pd omradet. Enligt
en rapport utgiven av den arbetsgrupp som
tillsatts av social- och hilsovardsministeriet
for revidering av fordelningsgrunderna for
statens erséttning for forskning (utredningar
2006:34) inbegriper hilsovetenskaplig forsk-
ning foljande: a) grundforskning som stravar
efter att forsta foreteelser och utveckla meto-
der utan pavisad direkt kontakt till utnyttjan-
de av ronen i varden och behandlingen av pa-
tienter eller ndr servicesystemets funktion
forbattras, b) klinisk forskning som har pati-
genten som foremal och som innefattar bl.a.
diagnostisk  forskning, prognosforskning,
vard-, behandlings-, rehabiliterings- och pre-
ventionsforskning samt forskning som rap-
porterar om biverkningar; det uppskattas att
resultaten fran den kliniska forskningen kan
ha ett direkt tillimpningsvérde i varden och
behandlingen av patienter och i servicesy-
stemet, c) translational forskning som utgor
en bro mellan grundforskningen och den kli-
niska tillimpningen av grundforskningens
rén och som har patienten eller patientpro-
verna som foremél; 1 den translationala
forskningen forddlas den information som
grundforskningen gett till tillimpningar till
forman for patienterna, d) folkhélsoforsk-
ning, ddr man granskar ménniskogruppers
hilso- och sjukdomstillstdnd ur ett samhille-
ligt och kulturellt perspektiv, och dar man li-
kasa granskar faktorer som inverkar pa hélso-
och sjukdomstillstandet (etiognostisk forsk-
ning), hélso- och sjukvardsystemen (t.ex. ut-
virdering av metoderna och forfaringssitten
inom hilso- och sjukvarden) och hilsopoliti-
kens verkningar for servicesystemet och
folkhilsan (t.ex. metoder for att fraimja hal-

san och forebygga sjukdomar), och e) hilso-
ekonomisk forskning dér man analyserar och
utvirderar hur hilso- och sjukvardens meto-
der och hilso- och sjukvardssystemet funge-
rar ur effektivitets- och rattviseperspektiv.

Enligt 2 § 2 punkten i lagen om Sékerhets-
och utvecklingscentret for lidkemedelsomré-
det dr Fimea tillsynsmyndighet i fraga om
icke-kliniska sdkerhetsprovningar av ldke-
medel och kemikalier samt kliniska likeme-
delsprévningar. Om Fimeas uppgifter i fraga
om forhands- och efterhandstillsyn foreskrivs
i lakemedelslagen (395/1987). Enligt lagen
om produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard (629/2010) ar villkoret for att dia-
gnostiska och andra produkter ska kunna
sldppas ut pa marknaden att en klinisk utvér-
dering och kliniska prévningar utforts. Val-
vira dr den behoriga myndigheten enligt ovan
nimnda lag.

Personuppgiftslagen

Personuppgiftslagen (523/1999) genomfor
de grundlidggande fri- och réttigheter som
tryggar skydd for privatlivet samt Ovriga
grundldggande fri- och réttigheter som tryg-
gar skyddet for den personliga integriteten
vid behandling av personuppgifter samt
framjar utvecklandet och iakttagandet av god
informationshantering. Personuppgiftslagen
tillimpas pa automatisk behandling av per-
sonuppgifter eller pd annan behandling av
personuppgifter da personuppgifterna utgor
eller 4r avsedda att utgora ett personregister
eller en del av ett sddant, oberoende av om
det dr frdga om en offentlig eller privat aktor.
Personuppgiftslagen &r sekunddr. Den till-
lampas endast om inte annat foreskrivs om
behandlingen av personuppgifter i nagon an-
nan lag.

Personuppgiftslagens 3 § 1 punkt innehél-
ler en definition pa personuppgifter. Prover
som tagits fran manniskor motsvarar inte de-
finitionen pa personuppgifter, eftersom pro-
verna inte i sig innehaller information som
giller personen. Ett prov som dédremot ar
kopplat till information om en person utgor
en del av personuppgifterna. Om informatio-
nen inte kan identifieras s& att den kopplas
ihop med en viss person, dr personuppgifts-
lagen inte tillimpningsbar.
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De forpliktelser som uppges i personupp-
giftslagen giller i huvudsak registeransvari-
ga. | 2 kap. i personuppgiftslagen foreskrivs
om allménna principer for behandlingen av
personuppgifter. De dndamal for vilka per-
sonuppgifter behandlas samt varifran person-
uppgifter i regel samlas in och vart person-
uppgifter i regel ldmnas ut, ska anges innan
personuppgifter borjar insamlas eller ordnas
som ett personregister. Ovan ndmnda uppgif-
ter framgar av den registerbeskrivning som
den registeransvarige gor upp. Registerbe-
skrivningen ska hallas allmént tillgénglig.
Personuppgifter far anvindas eller i Gvrigt
behandlas endast pa planerat sdtt. Huvudre-
geln dr att personuppgifter far behandlas med
den registrerades entydiga samtycke eller pa
nagon annan grund som anges i lagen. De
personuppgifter som behandlas ska vara be-
hovliga med hénsyn till det angivna d&ndama-
let med behandlingen av personuppgifter.

I 3 kap. i personuppgiftslagen foreskrivs
om kénsliga uppgifter och personbeteckning.
Med kénsliga uppgifter avses bl.a. person-
uppgifter som beskriver nagons hilsotill-
stand, sjukdom eller handikapp eller vardat-
gérder eller ddrmed jimforbara atgirder som
géller personen i fraga. Behandling av kéns-
liga personuppgifter dr mojlig om den regi-
strerade har gett sitt uttryckliga samtycke,
med stod av lag, for vetenskaplig forskning
eller med tillstdnd av datasekretessnimnden.
Kinsliga uppgifter ska utplanas ur registret
s& snart det inte lingre finns nagon lagstad-
gad grund for behandlingen. Grunden och
behovet av behandling ska bedémas minst
vart femte &r, om inte nagot annat foljer av
lag eller ett tillstind av datasekretessnimn-
den.

Personuppgiftslagens 14 § medger att per-
sonuppgifter far behandlas for vetenskaplig
forskning, bl.a. oberoende av om personen i
friga gett sitt entydiga samtycke, om
1) forskningen inte kan bedrivas utan uppgif-
ter med hjilp av vilka personer kan individu-
aliseras och det pa grund av det stora antalet
uppgifter, uppgifternas alder eller av nagon
annan sadan orsak inte d&r mojligt att inhdmta
samtycke av de registrerade, 2) anvindning-
en av personregistret grundas pa en tillborlig
forskningsplan och det finns en ansvarig le-
dare eller en grupp som ansvarar for forsk-

ningen, 3) personregistret anviands och ur re-
gistret ldmnas ut uppgifter enbart for histo-
risk eller vetenskaplig forskning och verk-
samheten dven i ovrigt bedrivs sa att uppgif-
ter om bestdmda personer inte rojs for utom-
stdende, och 4) personregistret forstors eller
overfors till arkivering eller uppgifterna i re-
gistret ges en sadan éndrad form att den som
uppgifterna hinfor sig till inte kan identifie-
ras efter det att personuppgifterna inte langre
behovs for att bedriva forskningen eller for
att sdkerstdlla riktigheten av dess resultat.
Enligt 14 § 2 mom. i personuppgiftslagen ska
det som bestdms i 3 punkten ovan inte till-
lampas, om det forfarande som avses i
nimnda punkt med hinsyn till aldern och ar-
ten av de uppgifter som registrerats i person-
registret dr uppenbart onodigt med avseende
pa de registrerades integritetsskydd.

Personuppgiftslagens 5 kap. handlar om
Oversdndande av personuppgifter till stater
utanfor Europeiska unionen. En 6vergripande
forutsittning for att personuppgifter ska kun-
na Oversdndas till stater utanfér Europeiska
unionens medlemsstaters territorium eller
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet ar
att staten i fraga tryggar en tillrdcklig data-
skyddsniva.

Bestammelser om den registrerades rittig-
heter finns i 6 kap. i personuppgiftslagen.
Den registrerade ska informeras om behand-
lingen av uppgifterna och den registrerade
har under vissa forutséttningar rétt att fa in-
syn i de uppgifter som giller honom eller
henne sjilv. Var och en har ritt att fa veta
vilka uppgifter om honom eller henne som
har registrerats i ett personregister. Den re-
gisteransvarige ska samtidigt ge den registre-
rade information om vilka kéllor som i regel
anvinds for registret samt for vilket andamal
registeruppgifterna anvinds och i regel lam-
nas ut. Den registeransvarige far under vissa
forutséttningar ta ut en skilig erséttning for
lamnande av information. Personuppgiftsla-
gens 28 § 3 mom. handlar om hur ritten till
insyn forverkligas inom hilso- och sjukvar-
den. Ritt till insyn foreligger inte om utlam-
nandet av uppgifter kan medfora allvarlig
fara for den registrerades hélsa eller vard el-
ler f6r ndgon annans réttigheter eller om de
personuppgifter som ingér i registret anvands
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uteslutande for historisk eller vetenskaplig
forskning eller statistikforing.

I personuppgiftslagen finns dessutom be-
stimmelser om den registeransvariges skyl-
digheter, av vilka de viktigaste dr aktsam-
hetsplikten, att behandlingen av uppgifter
sker i enlighet med lag samt skydd av uppgif-
terna, forstéring av personregister och arki-
vering.

I Europaparlamentets och radets direktiv
95/46/EG om skydd for enskilda personer
med avseende pa behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sddana upp-
gifter forutsitts att ndr uppgifterna inte har
samlats in frdn den registrerade, ska med-
lemsstaterna foreskriva om skyldigheten att
ge den registrerade information om att upp-
gifter om honom eller henne ldmnas ut till
tredje man. Detta tillimpas inte i vetenskap-
lig forskning, om ldmnande av information
till den registrerade visar sig vara omojligt
eller innebdra oproportionerligt stora an-
stringningar, eller om lagstiftningen uttryck-
ligen reglerar registreringen eller utlimnan-
det av information.

Ett forskningsprojekt forutsitter i allmén-
het att en person identifieras och att person-
uppgifter anviands under den period da upp-
gifter samlas in. I kliniska ldkemedelsprov-
ningar dr det nodviandigt att identifiera de
personer som undersoks for att det ska vara
mojligt att utreda orsakerna till eventuella in-
cidenter och vid behov na de undersokta per-
sonerna. | epidemiologiska undersékningar
ddr man under flera ars tid samlar informa-
tion om arvsmassans och miljons verkningar,
maste de personer som deltar i undersok-
ningen identifieras fo6r att undersékningen
ska kunna genomforas. I forskningsprojekt
sikras skyddet for personuppgifter i allmin-
het genom att man ersitter informationen om
den som undersoks med en kod. Kodnyckeln
forvaras skilt frdn forskningsregistret. I rikt-
linjerna for kliniska ldkemedelsprévningar
anges ramarna foér denna verksamhet. Forska-
ren skickar uppgifterna, som endast forelig-
ger 1 kodad form, till ett likemedelsforetag
eller en annan instans som har ritt till uppgit-
terna. Den som har fatt den kodade informa-
tionen behandlar inte personuppgifter nér
mojligheten att pa nytt identifiera provgiva-

ren uttryckligen har uteslutits och behovliga
tekniska atgdrder har vidtagits.

I personuppgiftslagen har villkoren for en
persons samtycke inte reglerats lika detaljerat
som 1 forskningslagen. Personuppgiftslagen
medger diremot att insamlad information
anvénds for vetenskaplig forskning i hog ut-
strackning. Intresset for att anvdnda prover i
vetenskaplig forskning har vuxit i och med
att utvecklade informationssystem gor det
mojligt att behandla stora mingder data.
Hanteringen av riskerna med forskning som
bedrivs kring provsamlingar stiller sérskilda
krav pa hur databehandlingen genomfors
tekniskt for att bevara skyddet for person-
uppgifter.

Lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet

I lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet (621/1999), nedan offentlighets-
lagen bestdms om ritten att ta del av myn-
digheternas offentliga handlingar samt om
tystnadsplikt for den som dr verksam vid en
myndighet, om handlingssekretess samt
andra for skyddande av allménna och enskil-
da intressen nodvindiga begrénsningar av
rétten att ta del av uppgifter och om myndig-
heternas skyldigheter att ha en 6ppen och
god informationshantering. Lagens syfte ar
bl.a. att 6vervaka och péaverka den offentliga
maktutévningen samt att ge enskilda ménni-
skor och sammanslutningar méjlighet att be-
vaka sina rittigheter och intressen.

Med handling avses i lagens 5 § utom en
framstdllning i skrift eller bild &dven ett med-
delande som avser ett visst objekt eller dren-
de och uttrycks i form av tecken som pa
grund av anvindningen &r avsedda att hora
samman och vilket kan uppfattas endast med
hjédlp av automatisk databehandling eller en
ljud- eller bilddtergivningsanordning eller
nagot annat hjidlpmedel. Aven om ett prov
fran ménniska inte motsvarar definitionen pa
myndighetshandling kan ett prov utgéra en
del av handling, i och med att provet eller in-
formation om provet har fogats till en hand-
ling som beskriver eller bestimmer provet.

I 18§ i offentlighetslagen finns bestdm-
melser om god informationshantering. Enligt
paragrafen ska en myndighet se till att dess
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handlingar och datasystem samt uppgifterna i
dem &ar behorigen tillgidngliga, anvéndbara,
skyddade och integrerade samt sérja dven for
andra omstindigheter som paverkar kvalite-
ten pa uppgifterna for att inféra och genom-
fora en god informationshantering. I detta
syfte ska myndigheten se till att dess offent-
liga handlingar kan hittas pa ett smidigt sétt,
gora upp och tillhandahalla beskrivningar pé
datasystem samt skota skyddet, integriteten
och kvaliteten i friga om handlingar. Med
stod av offentlighetslagen har statsradet ut-
fardat en forordning om offentlighet och god
informationshantering i  myndigheternas
verksamhet (1030/1999). 1 forordningen
finns ndrmare bestimmelser om skyddet av
handlingar och datasystem samt uppgifterna i
dem och om datasidkerhetsarrangemang och
datasdkerhetsatgérder samt tillgodoseende
och framjande av ritten till information.

Sekretessbelagda myndighetshandlingar ar
bl.a. grundliggande forskningsmaterial som
frivilligt 6verlamnats till en myndighet for
forskning (24 § 16 punkten) och handlingar
som innehaller uppgifter om en persons hil-
sotillstind eller handikapp. En myndighet
kan med st6d av offentlighetslagen ldmna ut
information ur en sekretessbelagd handling
till en annan myndighet, om det i lag sdrskilt
har tagits in uttryckliga bestdmmelser om
detta eller om den som uppgiften giller ger
sitt samtycke till detta.

Offentlighetslagen mojliggdr anvéndning
av gamla material for bredare forskningsin-
damal. Uppgifter som med samtycke av den
som saken giller har samlats in fore den
1 december 1999 dé offentlighetslagen trad-
de i kraft far anvéndas och ldmnas ut for ve-
tenskaplig forskning, om det &r uppenbart att
det inte visentligen strider mot de syften for
vilka uppgifterna har getts, att uppgifterna
anvinds och ldmnas ut pa detta sétt. Over-
gingsbestdmmelsen i offentlighetslagen an-
sags vara nodvindig, eftersom det vid tidiga-
re insamling av forskningsmaterial inte ndd-
viandigtvis anvindes skriftliga samtyckes-
blanketter eller det kan vara svart att tolka
samtyckena av andra skal.

127 § i offentlighetslagen foreskrivs om ut-
lamnande av uppgifter ur sekretessbelagda
myndighetshandlingar som o6verforts till ett
arkiv nir utlimnandet sker for forskning eller

ett annat godtagbart skél. Det dr mojligt att
lamna uppgifter om inte den myndighet som
har 6verlatit handlingen har bestimt nagot
annat. Provningen av om uppgifter ska ut-
lamnas ska utgd fran att den vetenskapliga
forskningens frihet tryggas. En myndighet
kan enligt lagens 28 § i enskilda fall bevilja
tillstind att ta del av en sekretessbelagd
handling bl.a. for vetenskaplig forskning. Ut-
lamnandet av uppgifter far dock inte krinka
de intressen som sekretessplikten dr avsedd
att skydda. Prévningen av om tillstand ska
beviljas eller inte ska utgé fran att den veten-
skapliga forskningens frihet tryggas. Om
uppgifter har lamnats ut till en myndighet
med samtycke av den vars intressen sekre-
tessplikten dr avsedd att skydda, far tillstand
inte beviljas i strid med de villkor for an-
viandning och utlimnande som uppstillts i
samtycket. Den i offentlighetslagen fore-
skrivna restriktionen gillande utlimnandet av
uppgifter ska tillimpas i synnerhet nir det
giller medicinska forskningsprojekt.

Enligt 31 § i offentlighetslagen &r sekre-
tesstiden for en myndighetshandling 25 ér,
om inte nagot annat foreskrivs. For en hand-
ling som &r sekretessbelagd for skyddande av
privatlivet dr sekretesstiden 50 ar riknat fran
det att den person som handlingen géller av-
led eller, om uppgift om detta inte foreligger,
1100 ar.

Forpliktelser i fraga om arkivering

Arkivverket beslutar om den varaktiga for-
varingen av handlingar. Enligt 14 § i arkivla-
gen (831/1994) ska handlingar som ska for-
varas varaktigt overforas till riksarkivet, ett
landsarkiv eller ndgot annat arkiv s& som ar-
kivverket sdrskilt bestimmer.

Handlingar kan enligt 15 § lanas ut endast
till en annan myndighet eller till arkivverket
eller ndgon annan inréttning dir anvéndnin-
gen av dem &r vervakad och forvaringen si-
ker.

Arkivlagens 5 kap. handlar om 6verforing-
en av handlingar i privata arkiv till riksarki-
vet, ett landsarkiv eller ndgot annat arkiv for
forvaring och vard.

Privata provsamlingar har inte arkiverats. |
14 § i personuppgiftslagen listas de villkor
som giller for att personuppgifter ska fa be-
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handlas for vetenskaplig forskning pa andra
grunder dn de som nidmns i 8 § i personupp-
giftslagen. Ett villkor som ndmns i paragra-
fen ar att personregistret verfors till arkive-
ring.

Nar det ar fraga om ett forskningsprojekt
som drivs av en enskild forskare, en forsk-
ningsgrupp eller en privatrittslig aktér &r
personuppgiftslagens bestimmelser om arki-
vering av provsamlingar och om skyddet och
kontrollen under arkiveringen inte tillrackliga
med tanke pa skyddet for personuppgifter
och dataskyddet.

Lagen om Institutet for hilsa och vilfiard

Institutet for hilsa och vélfird &r ett forsk-
nings- och utvecklingsinstitut inom social-
och hilsovardsministeriets férvaltningsomra-
de. Enligt lagen om Institutet fér hélsa och
vilfard (668/2008) strdvar institutet efter
frimjande av befolkningens hilsa, forebyg-
gande av sjukdomar och sociala problem och
utveckling av social- och hilsovarden och
dess service. Institutet for hélsa och vilfird
ar en av de ledande sakkunnigorganisatio-
nerna inom omradet.

For fullgérande av forsknings- och utred-
ningsuppgifter som hor till institutets uppgif-
ter eller som foreskrivits for det i ndgon an-
nan lag fér institutet enligt 5 § 3 mom. i la-
gen om Institutet for hélsa och vélfard samla
in och behandla personuppgifter och blod-
och vivnadsprover. Om forskning och mate-
rial fran forskning som bedrivs av hogskolor,
andra forskningsinstitut, enskilda forskare,
forskargrupper eller verksamhetsenheter
inom social- och hilsovarden dr speciellt be-
tydelsefulla for befolkningens vélfird eller
hédlsa och for forskning som giller dem, far
materialet trots sekretessbestimmelserna en-
ligt avtal 6verlétas till Institutet f6r hélsa och
vilfird for att anviandas inom dess forskning.
For overlatelse av insamlat forskningsmateri-
al forutsitts att den behoriga etiska kommit-
tén ger ett positivt utlatande om utldmnandet.
I friga om anvindning av utlimnat material
tilldimpas i 6vrigt vad som i férvaltningslagen
eller ndgon annanstans bestims om anvind-
ning av material av detta slag.

Med tanke pa den forskning som syftar till
att folja upp befolkningens hilsa och fore-
bygga sjukdomar har Institutet for hélsa och
vilfird register som innehaller personuppgif-
ter samt samlingar med blodprover och andra
véavnadsprover. Institutets forskningsregister
omfattar ett sampel som sammanstills sepa-
rat for varje undersékning och dess storlek
varierar fran nagra personer till 30 000 per-
soner. Forskningsregistren har oftast sam-
manstéllts utifran att de berdrda personerna
har gett sitt samtycke dértill. En del av sam-
tyckena har varit muntliga. Institutet férfogar
ocksa Over ett datamaterial och en provsam-
ling som uppstatt i samband med modrarad-
givningarnas screeningundersdkningar. Prov-
samlingen innehaller prover som giller cirka
625 000 personer med motsvarande identifi-
kationsuppgifter. Institutet for hilsa och vil-
fard lamnar inte ur sina personregister ut
uppgifter som kan hénforas till en viss per-
son. P4 insamlande, registrering, anviandning,
utldimnande och annan behandling av per-
sonuppgifter tillimpas personuppgiftslagen
och offentlighetslagen.

Enligt 6vergangsbestammelsen i 11 § i la-
gen om Institutet f6r hilsa och vilfird kan
institutet for fullgérande av uppgifter som
avses i forvaltningslagen och for utveckling
av produkter och tjinster som fridmjar be-
folkningens vilfiard eller hilsa forvara och
anvinda vidvnadsprover och andra prover
som Folkhilsoinstitutet har forfogat Gver pa
samma villkor och med samma begréinsning-
ar som Folkhélsoinstitutet har fatt anvénda
dem f6r sina uppgifter, om inte nagot annat
bestdms genom lag. Lagen om folkhilsoinsti-
tutet dndrades genom lag (327/2001) den
1 maj 2001. Lagen gav folkhilsoinstitutet rtt
att anvidnda sddant material bestdende av
prover som har uppstatt i samband med mdod-
raradgivningarnas screeningundersokningar
for vetenskaplig forskning som frimjar be-
folkningens hilsa. Folkhalsoinstitutet fick
dessutom ritt att lagra och anvinda sddana
uppgifter och provsamlingar som institutet
fore maj 2010 hade samlat in for skyldigheter
i anslutning till uppfoljning, 6vervakning och
undersokning eller som samlats in for utred-
nings- och forséksverksamhet for fraimjande
av befolkningens hélsa. Anvéndningen av
uppgifterna eller proverna for forskning far
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inte avvika frdn ett eventuellt uttryckligt
samtycke av den som ldmnat uppgifterna el-
ler proverna.

Institutets forvaltningslag gor det mojligt
for institutet att inga avtal med andra myn-
digheter, offentliga inrdttningar, organisatio-
ner, privata affirsverk och enskilda om skot-
seln av de uppgifter som hor till institutets
verksamhetsomrade samt att ingd samarbets-
avtal med andra inrdttningar och hogskolor
som bedriver forskning som hor till institu-
tets verksamhetsomrade om genomférande
av gemensamma forskningsprogram.

2.2 Den internationella utvecklingen
samt lagstiftningen i utlandet

Den internationella utvecklingen

Viavnadsproverna och anviandningen av den
genetiska information som finns i dem, in-
klusive insamlandet och anvindningen av da-
tabanker, har 6kat globalt sett. Samtidigt som
bioteknikens snabba utveckling har mojlig-
gjort olika slag av medicinska tillimpningar,
har man nér det géller anvindningen av ge-
netisk information stravat efter att inkludera
etiska principer i bl.a. internationella re-
kommendationer och 6verenskommelser.

Finldndska experter har deltagit i upprét-
tandet av internationella avtal och rekom-
mendationer om anvindningen av material
fran manniska. Internationella rekommenda-
tioner om anvindningen av biologiska prover
och genetisk information har i huvudsak getts
pa 2000-talet. Till de mest centrala interna-
tionella rekommendationerna hér Europara-
dets konvention om skydd av de ménskliga
rittigheterna och ménniskovirdet vid till-
lampning av biologi och medicin, nedan
biomedicinkonventionen, och dess tilliggs-
protokoll, Vairldsldkarforbundets Helsing-
forsdeklaration och Unescos rekommenda-
tioner om biomedicin. I och med att de bio-
medicinska fragestdllningarna blir allt mer
omfattande och komplexa har man blivit
tvungen att omvérdera villkoren for sam-
tycken som grundar sig pa detaljerad infor-
mation och vid behov ocksa godkéinna vidare
forfaranden for samtycke. Daremot betonas
nddvandigheten av en etisk beddmning av
forskningsprojekten. Europaradets rekom-

mendationer har harmoniserat regleringen
om och forutsittningarna fér anviandning av
material fran minniska.

I lander med hogutvecklad teknologi finns
det sammanlagt tiotals, om inte hundratals,
omfattande biobanker som har inrittats for
att tjéina forskningen pa omradet. Trots att det
finns gott om biobanker #r det endast fa ldn-
der som har specialforfattningar om dessa.
De nordiska ldnderna &r ett geografiskt un-
dantag i det hir avseendet. Island, Norge och
Sverige har forfattningar som uttryckligen
giller biobanker, och detsamma giller Est-
land.

Man kan férmoda att regleringen om an-
viandningen av ménskliga prover i Europeis-
ka unionen harmoniseras som en del av ut-
vecklandet av biotekniska produkter. Europe-
iska kommissionens generaldirektorat for
forskning (Directorate-General for Rese-
arch, Directorate C - Science and Society)
sammankallade en mangsidig, sjilvstandig
expertgrupp for att dryfta olika aspekter av
genetisk testning. Som ett resultat av expert-
gruppens arbete publicerades 2004 rapporten
725 rekommendationer om de etiska, rittsliga
och sociala konsekvenserna av genetisk test-
ning” (dokument KI-59-04-411-SV-C). Dels
ar rekommendationerna riktade till kommis-
sionen pa grund av dess roll som samordnare
och beredare av rittsakter, dels direkt till
medlemsstaterna. [ rekommendationerna
konstateras att det finns ett behov av att har-
monisera anvindningen av prover fran mén-
niska i forskningen, att utvirdera kvaliteten
pa de prover som forvaras i biobanker och att
Overvaka anvindningen av proverna. I re-
kommendationerna betonas ocksé behovet av
harmoniserade anvisningar och standarder.
Sex av rekommendationerna giller forsk-
ningen kring utvecklandet av genetisk test-
ning, och de hanfor sig till denna del till an-
viandningen av biobanker och provsamlingar
i forskningen, utbyte av prover, samtycken
och specialgruppers stéillning.

De rekommendationer som riktar sig direkt
till medlemsstaterna géller

- deras skyldighet att, ndr det giller an-
viandning av material frdn ménniska och till-
horande data, se till att ett godkédnnande in-
hamtas fran en kompetent granskningskom-
mitté innan forskningen paborjas,
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- okad anvéndning av prover och data fran
avlidna inklusive anvindning av prover fran
avlidna personer och avidentifierade prover
for genetisk forskning, utveckling av gene-
tiska test och for undervisningsdndamal.

Europaradet

a) Biomedicinkonventionen med tillhérande
tillaggsprotokoll

Biomedicinkonventionen var vid ikrafttréi-
dandet den 1 december 1999 den forsta in-
ternationella Gverenskommelse som syftade
till att skydda den enskilda individens rattig-
heter mot ett eventuellt missbruk av den
snabbt avancerande biomedicinska tekniken.
De centrala forpliktelserna i biomedicinkon-
ventionen giller individens skydd i biologisk
och medicinsk forskning, skyddet for privat-
livet och ritten till information i hilsofragor,
fragor i anslutning till individens arvsanlag
samt samtycket till medicinska atgérder.
Konventionen lyfter fram den vetenskapliga
forskningens frihet pa biologins och medici-
nens omrade inom ramen for konventionen
och andra bestimmelser om skydd for mén-
niskor.

Malet med biomedicinkonventionen &r att
skydda alla individers ménniskoviarde och
identitet och garantera att allas integritet och
andra fri- och rittigheter respekteras pa bio-
logins och medicinens omrade. Enligt artikel
2 i konventionen &r ménniskans intressen och
vilfard viktigare dn samhillets och vetenska-
pens intressen. Detta dr den viktigaste tolk-
ningsanvisningen i hela konventionen och
framf6r allt nér det giller bestimmelserna i 5
kap. om vetenskaplig forskning. Om det upp-
star en konflikt mellan individens och veten-
skapens eller samhéllets intressen, ska indi-
videns intressen ges foretrade.

I artikel 5 i biomedicinkonventionen beto-
nas att samtycke &r en forutsittning for vard
och behandling av en patient. Om patienten
ska delta i en undersokning, ska samtycket
vara uttryckligt och informerat.

Kapitel 7 i biomedicinkonventionen inne-
haller ett forbud mot strévan efter ekonomisk
vinning samt principer angdende tillvarata-
gandet av delar av en ménniskokropp. Arti-
kel 21 i konventionen forbjuder anvéndning

av ménniskokroppen och delar av den for
ekonomisk vinning. Grundprincipen &r att
minniskokroppen och dess bestandsdelar i
sig inte far medfora ekonomisk vinning. Ar-
tikel 21 giller enligt forarbetena (arbetsdo-
kument CDBI/INF (2000) 1 s. 100, CORED
8—12/03/93, s. 97) framst individen sjilv.
Med andra ord far ingen ersdttning betalas
till en person som donerar organ eller viv-
nad. Artikeln giller inte uttagande av avgif-
ter.

Enligt artikel 22 far delar av ménnisko-
kroppen tas till vara och anvindas for annat
an det ursprungliga syftet endast om det gors
i enlighet med de korrekta forfaringssétten
for information och givande av samtycke.
Syftet med regleringen dr att skydda den in-
divid fran vars kropp en tillvaratagen del for-
varas for senare dndamal som avviker fran
det ursprungliga transplantationsindamalet.
Om det tillvaratagna organets skick &r sadant
att organet inte duger for transplantation, kan
det i enskilda fall godkdnnas for anvindning
i forskning som rér detta organ. I férarbetena
till artikeln (arbetsdokument CDBI/INF
(2000) 1 s. 100, CORED 8—12/03/93) anses
mojligheten att forbjuda fortsatt anvindning
av prover som ett minimikrav. Som ett ex-
empel pa lamnande av information nimndes
utdelning av broschyrer i &mnet pa sjukhuset.
Artikeln forutsétter saledes inte ett uttryckligt
nytt samtycke i alla situationer, utan méjlig-
heten att kunna vilja att inte samtycka réck-
er.
Enligt artikel 26 far konventionens be-
stimmelser angdende utovandet av rittighe-
terna och réttsskyddet inte bli foremal for
andra restriktioner &n dem som faststillts i
lag och som i ett demokratiskt samhille &ar
nddvindiga med tanke pa den allménna si-
kerheten, forebyggandet av brottslighet,
skyddet av den allménna hilsan eller tryg-
gandet av andra personers fri- och rittigheter.
Enligt artikel 31 i biomedicinkonventionen ar
det mojligt att pa sérskilda omraden komplet-
tera och utveckla principerna i konventionen.

Biomedicinkonventionen har nationellt
satts i kraft den 1 mars 2010 genom en for-
ordning (117/2010), liksom ocksé de dartill
fogade tillaggsprotokollen om forbud mot
kloning av manniskor och om transplantation
av organ och vidvnader av minskligt ur-
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sprung. Utdver detta har Europaradet hittills
utfirdat tva andra tilldggsprotokoll, varav det
ena giller biomedicinsk forskning.

b) Biomedicinkonventionens tilliggsproto-
koll om biomedicinsk forskning

Europaradets tilliggsprotokoll (ETS 195)
av den 30 juni 2004 giller biomedicinsk
forskning, frimst invasiv interventionsunder-
sokning av ménniskan. I tilliggsprotokollet
utgar man fran att den berdrda personen har
gett sitt samtycke till insamlande av material
fran minniska f6r forskningsdndamal, om det
ar fraga om ett identifierbart prov. Om per-
sonen inte sjilv kan ge sitt samtycke, kan det
ges av nagon annan pa det sitt som fore-
skrivs i lag. Samtycket bor vara sd precist
som mojligt, och personen ska ges mojlighet
att gora val angdende anviandningen av mate-
rialet. Den som ger samtycket ska kvarsta
med ritten att aterkalla sitt samtycke eller
dndra innehallet i samtycket.

Nér material frdn ménniska har samlats in
endast for forskningsidndamal, bor den som
har aterkallat sitt samtycke ha ritt att forut-
sitta att det material som tagits fran honom
eller henne forstors eller avidentifieras pa det
sétt som det foreskrivs i lag.

I tillaggsprotokollet om biomedicinsk
forskning tas det i viss man ocksa stéllning
till den kommersiella aspekten. Enligt re-
kommendationen bor biologiskt material som
sadant inte vara féremal for kommersiellt ut-
nyttjande.

c) Rekommendationen om anvéndning av
material frdn ménniska for forskningsénda-
mal

Europaradet godkidnde den 15 mars 2006
en rekommendation om anvindning av mate-
rial frdn minniska for forskningsindamal,
den s.k. biobanksrekommendationen. Bio-
banksrekommendationen giller savil insam-
ling och anvindning av nya prover for kom-
mande forskning som anvéndning av prover
som tidigare samlats in for andra dndamal i
ny forskning. I de allménna villkoren i re-
kommendationen betonas dataskyddet pa
grund av att den information som samlas in

ar kénslig. Biobanksrekommendationen for-
ordar att personuppgifterna avlidgsnas fran
forskningsmaterialet eller att de kodas bero-
ende pa situation, om det inte &r nédvandigt
eller andamalsenligt att anvdnda personupp-
gifter. Vid bedomningen ska det beaktas om
forskningens vetenskapliga kvalitet dventyras
till foljd av att proverna &r fullstindigt av-
identifierade. Det bor dessutom &vervigas
om resultaten pa individniva kan ha en sadan
betydelse for hilsa eller livskvalitet att kopp-
lingen mellan prover och information och
den person dessa géller ska bevaras. I forsk-
ningsplanen ska man motivera valet, om pro-
verna inte har avidentifierats slutgiltigt.

Utgangsldget for rekommendationen &r att
prover fran ménniska kan anvéndas i forsk-
ning, om forskningen omfattas av det sam-
tycke personen gett. Samtycket eller tillstan-
det ska vara sa detaljerat som mojligt ocksa
med tanke pa framtida anviandning. Om av-
sikten dr att anvinda provet for ett annat dn-
damal dn vad samtycket ursprungligen getts
for, maste provgivaren ge ett nytt samtycke
eller tillstand till anvéndningen om provgiva-
ren kan nas med rimliga anstrdngningar. Om
detta inte dr mojligt, kan provet dnda anvin-
das for forskning under foljande villkor: a)
forskningen géller ett viktigt vetenskapligt
intresse, b) syftet med forskningen kan inte
rimligen nds med anvindning av siddant ma-
terial for vilket samtycke har getts, och c) det
finns inga bevis for att personen i fraga skul-
le ha motsatt sig sddan forskning. Forutstt-
ningarna ska bedomas oavhingigt fran var-
andra.

Avidentifierat material fran ménniska far
anvindas for forskning forutsatt att anvénd-
ningen inte strider mot de villkor som den
berérda personen stillt i friga om anvind-
ningen av proverna. Forfarandena for aviden-
tifiering av prover ska verifieras. En person
som har gett sitt samtycke till insamlande av
identifierbara prover ska ocksd ha ritt att
aterkalla sitt samtycke. N#r materialet har
samlats in endast for forskningsindamal, ska
personen ha ritt att krdva att materialet for-
stors eller avidentifieras pa det sitt som den
nationella lagstiftningen foreskriver.

Viavnader av avlidna far inte anvindas utan
samtycke eller tillstind. Om man har kdnne-
dom om att en avliden person under sin lev-
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nadstid motsatte sig denna typ av verksam-
het, far vdvnader inte tas av honom eller
henne.

I rekommendationen definieras termen na-
tionell biobank och faststélls forutsittningar-
na for inrdttande av en biobank eller prov-
samling. | rekommendationen anges att inrét-
tandet av en biobank bor grunda sig pa en
bedémning av hur de villkor som stills i re-
kommendationen kan foljas. Biobanksverk-
samheten ska dvervakas av en oavhingig in-
stans och verksamheten ska regelbundet au-
diteras. Den nationella biobanken bor regel-
bundet ge ut rapporter om sin verksamhet
och sina planer. Medlemsstaterna bor utférda
bestdammelser om de forfaringssétt som géller
ndr material som forvaras i en biobank och
information om materialet limnas ut till fors-
kare, inklusive forskare inom biobankens
egen forskning.

En f6rutsittning for att forskning ska kunna
paborjas dr att forskningsprojektet genomgar
en oberoende bedomning, som riktas in pa
forskningens vetenskapliga kvalitet, vilket
inbegriper dess vetenskapliga betydelse och
etiska godtagbarhet. I nationell lag kan man
utgd fran att den behoriga myndigheten stil-
ler ytterligare krav. I bedomningen godkénns
forskningens karaktér och frdgan om i vilken
grad personerna kan identifieras utifran de
prover som tagits fran dem eller fran tillho-
rande information. I all biomedicinsk forsk-
ning bor man sékerstélla att personuppgifter
skyddas och att personen har ritt till informa-
tion.

d) Rekommendationen om anvindning av
DNA-analys i brottsutredningar

Den 10 februari 1992 godkénde Europara-
det en rekommendation om anvidndning av
DNA-analys i brottsutredningar: The use of
analysis of deoxyribonucleic acid (DNA)
within the framework of the criminal justice
system, Recommendation No R(92). Enligt
punkt 2 ska rekommendationen tillimpas pa
tagande av prover och faststdllande av DNA-
profil i syfte att identifiera en misstdnkt eller
en annan person i forundersékningen av brott
eller i rittegdngen i anslutning till ett brott.
Rekommendationen #r ddrmed inte begrin-
sad till att gdlla DNA-analys endast av den

som misstdnks for ett brott, utan ocksa av
t.ex. brottsoffer.

Enligt rekommendationen far DNA-prover
och information som fis ur dem inte anvén-
das for andra dndamal dn de som anges i
punkt 2 i rekommendationen. Om DNA-
prover har tagits for ett visst medicinskt én-
damal, far de inte anvindas for utredande av
brott, om inte nagot annat uttryckligen fore-
skrivs i lag. Prover som tagits for att en
DNA-profil ska kunna faststédllas och infor-
mation som fas ur dessa prover kan anvéndas
for forskning och statistiska dndamal i av-
identifierad form.

Unesco

Unescos internationella bioetiska kommitté
foljer med forskningen inom de biologiska
vetenskaperna. Vid Unescos generalforsam-
ling antogs 1997 en allmin deklaration om
det ménskliga genomet och ménskliga rittig-
heter (Universal Declaration on the Human
Genome and Human Rights). Ar 2003 antogs
en internationell, mer detaljerad deklaration
om ménniskans genetiska information (Inter-
national Declaration on Human Genetic
Data) och ar 2005 en internationell deklara-
tion om bioetik och ménskliga réttigheter
(Universal Declaration on Bioethics and
Human Rights). Av de ovan nidmnda rekom-
mendationerna handlar den internationella
deklarationen om ménniskans genetiska in-
formation om anvéndningen av genetisk in-
formation fran prover och information om
proteiner liksom dven anvédndningen av pro-
ver bl.a. i medicinsk och annan vetenskaplig
forskning.

Syftet med den internationella deklaratio-
nen om minniskans genetiska information ar
att skydda méanniskovardet, de méanskliga rét-
tigheterna samt de grundldggande fri- och
rittigheterna vid insamling, behandling, an-
vindning och forvaring av genetisk informa-
tion, information som fas fran proteiner samt
biologiska prover. 1 deklarationen faststills
principer for den reglering som styr staterna
nér de utarbetar sin lagstiftning och bedriver
sin politik och som anger for aktorerna vilka
goda uppférandekodexar som géller pa om-
radet. Deklarationen gor det mgjligt att an-
vinda genetisk information, information som
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fds fr&n proteiner och minskliga prover i
medicinsk och annan vetenskaplig forskning,
inklusive epidemiologiska och genetiska un-
dersokningar som beror befolkningen samt
antropologiska och arkeologiska undersok-
ningar. I deklarationen behandlas insamling,
behandling, forvaring och anvidndning av in-
formation, liksom dven de dndamal for vilka
information samlas in och anvinds.

Den internationella deklarationen om mén-
niskans genetiska information gor ingen
namnvird skillnad mellan genetisk informa-
tion, information som fas fran proteiner och
biologiska prover, utan ger dem i praktiken
ett likvdrdigt skydd. Med biologiska prover
avses 1 deklarationen alla slags prover av bio-
logiskt material: blod, hud, ben eller plasma
som innehaller eukaryota celler och ddarmed
information om personens arvsmassa.

I deklarationen framhédvs vikten av en per-
sons informerade och uttryckliga samtycke
som grund for den genetiska informationen,
for den information som fas fran proteiner
och for biologiska prover. Nar samtycke be-
girs ska det specificeras for vilket dndamal
den genetiska informationen och den infor-
mation som fas fran proteiner ska analyseras,
anvindas och forvaras. Ett samtyckesvillkor
kan endast av tvingande skl och med beak-
tande av de internationella manniskorattsfor-
dragen begridnsas genom nationell lag. Om
avsikten dr att anvidnda prover som redan har
samlats in for ett nytt andamal, dr huvudre-
geln att ett nytt samtycke ska begéras. Prover
kan anvidndas for andra dndamal om det ge-
nom nationell lag har utfardats bestimmelser
i drendet eller om anvidndningen har provats
av en etisk kommitté. Det & mojligt att an-
vinda ett prov eller information fran ett prov
for ett nytt indamal, om det tjénar ett viktigt
allmént intresse och star i harmoni med de
internationella ménniskoréttsbestimmelserna
eller om informationen &r betydande for den
medicinska forskningen eller annan veten-
skaplig forskning eller av folkhélsoskal.

Om information fran olika killor samkors,
bor samkorningen basera sig pa ett samtycke
av personen i fraga. Detta kan frangas endast
av sdrskilda skél, om det foreskrivs om saken
i en nationell lag som star i harmoni med de
internationella ménniskoréttsbestimmelser-
na.

Nar genetisk information, information som
fas fran proteiner eller biologiska prover
samlas in fér medicinsk eller annan veten-
skaplig forskning, ska personen kunna ater-
kalla sitt samtycke om han eller hon sa vill.
Det ar dock inte mojligt att aterkalla ett sam-
tycke nédr informationens koppling till per-
sonuppgifterna har brutits. Information och
prover som har inkommit till f6ljd av att ett
samtycke aterkallats ska inte ldngre anvin-
das. Om informationen 4r avidentifierad kan
den ddremot anviandas. Nar det géller infor-
mation och prover bér man agera enligt per-
sonens Onskemal. Om man inte har kdnne-
dom om personens Onskemal eller om Ons-
kemalen inte kan forverkligas eller om de
medfor fara, ska informationen och provet
antingen avidentifieras eller forstoras.

I deklarationen behandlas ocksé en persons
ratt att besluta om han eller hon vill ha in-
formation om forskningsresultaten eller inte.
Denna fraga bor enligt deklarationen behand-
las redan nédr samtycke begirs. Nar en person
delges information om forskningsresultaten,
bor man vid behov sorja for att genetisk rad-
givning ges pa dndamalsenligt séitt. Huvudre-
geln dr att ingen ska nekas atkomst till sddan
genetisk information, eller information som
fas fran proteiner, som berér honom eller
henne sjdlv, om informationen inte har av-
identifierats. Enligt deklarationen kan &t-
komsten till informationen dock begrinsas
genom nationell lag om det beh6vs med tan-
ke pa folkhilsan, den allménna ordningen el-
ler statens sékerhet.

I den internationella deklarationen om
minniskans genetiska information behandlas
skyddet av integritet och fértrolighet. Nar
genetisk information, information som fés
fran proteiner eller biologiska prover an-
viands i forskning, ska de undersokta perso-
nernas integritet skyddas och den informa-
tion som fatts ska behandlas konfidentiellt.
Information som samlats in for vetenskaplig
forskning bor inte bevaras i identifierbar
form. Nér informationen eller de biologiska
proverna férvaras som kodade, bér man sorja
for nodvindiga forsiktighetsatgidrder nir det
giller att bibehélla konfidentialiteten av data
och prover. De uppgifter som samlats in for
medicinsk eller annan vetenskaplig forskning
kan forvaras i identifierbar form endast om
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det dr nodvindigt med tanke pa forskningen
och under forutséttning att de uppgifter som
rOr personers integritet och sekretessen tryg-
gas i nationell lag. Nir det inte linge 4r nod-
vindigt att anvidnda identifierbar information
ska informationen kodas eller avidentifieras.
I den Unescodeklaration som ndmns ovan
betonas informationsutbytet och det interna-
tionella forskningssamarbetet i synnerhet
mellan utvecklade linder och ldnder under
utveckling. I deklarationen framhdvs ocksa
staternas skyldighet att sorja for den etiska
upplysning och utbildning som genomféran-
det av deklarationen forutsitter, och likasa
skyldigheten att sprida information som har
anknytning till genetisk information.

Lagstiftningen och praxis i utlandet
Sverige

Sveriges biobankslag (Lag om biobanker i
héilso- och sjukvarden m.m. 2002:297) giller
prover som samlats in i samband med hélso-
och sjukvarden samt forvaringen och an-
viandningen av dessa i de fall proverna kan
sparas till provgivaren. De diagnostiska
provsamlingarna bildar en biobank (en pri-
miér provsamling). Endast rutinmissiga pro-
ver som tagits som underlag for diagnos och
16pande vard och behandling och som f6rva-
ras en kortare tid (hogst 4 manader) star utan-
for lagen. En vérdgivare, en enhet for forsk-
ning eller diagnostik, en offentlig forsknings-
institution, ett likemedelsbolag eller en an-
nan juridisk person till vilken det har ldmnats
ut identifierbara prover ur en diagnostisk
biobank bildar en sa kallad sekundér prov-
samling. Lagens tillimpningsomrade omfat-
tar inte sddana provsamlingar som skapas av
prover som tas direkt fran en undersokt per-
son i samband med ett forskningsprojekt.

Prover som samlats in i samband med hal-
so- och sjukvardsverksamhet far utdver me-
dicinska #ndamal ocksad anvindas for kvali-
tetssdkring, utbildning, forskning, klinisk
provning, utvecklingsarbete eller annan dér-
med jamforlig verksamhet. Prover som lam-
nas ut ska, om annat inte sirskilt beslutas,
vara avidentifierade eller kodade. Kodnyck-
lar ska forvaras i den primédra provsamlingen.

For att prover ska fa samlas in och bevaras
i en biobank maéste patienten ha gett sitt ut-
tryckliga och informerade samtycke. Det dr
mojligt att aterkalla ett samtycke. Nér en per-
son aterkallar sitt samtycke ska alla prover
forstoras eller avidentifieras. Om dndamélet
med provet dndras, maste provgivaren i all-
minhet ge ett nytt samtycke. Om det nya &n-
damaélet avser forskning eller klinisk prov-
ning, kan en namnd for forskningsetik dock
ocksa godkinna det nya dndamalet.

Beslut om utlimnande av prover ur en bio-
bank fattas av den som é&r ansvarig for bio-
banken eller av den som inréttar biobanken.
En biobank kan endast lamna ut prover till en
annan biobank. Den sekundira provsamling
som tagit emot prover far inte ldmna vidare
de prover den fatt ur en primir provsamling.
Prover, eller delar av prover, som forvaras i
en biobank far inte lamnas ut eller Gverforas i
vinstsyfte.

Beslut om inréttande av en biobank och om
biobankens verksamhet ska senast inom en
manad anmadlas till Socialstyrelsen. Huvud-
mannen for biobanken ska uppge dndamalet
med biobanken och vem som ska ansvara for
den. Till anmilan fogas uppgifter om &nda-
malet med biobanken, var den ska finnas,
vem som ska ansvara for den och vilken om-
fattning den avses fa. Andringar i kontrollen
over de prover som en verksam biobank for-
varar ska likasé anmélas. En biobank som in-
rattas for forskning och klinisk provning ska
godkénnas av en nidmnd for forskningsetik
innan biobanksverksamheten pabérjas eller
dndamalet dndras.

Lagstiftningen medger att prover ldmnas
for analys till en annan enhet inom eller utom
landet. En biobank eller delar av den far dér-
emot inte §verforas till ett annat land. For att
myndighetstillstand ska beviljas kridvs att
prover utldimnas till utlandet for forsknings-
dndamal, att en biobank eller delar av den ut-
lamnas och att verksamheten kring den pri-
mira provsamlingen avslutas och att prover-
na forstors.

Socialstyrelsen for ett register 6ver bioban-
ker. Registret anvénds for tillsyn, i forskning
och for framstéllning av statistik.

I Sverige har det i praktiken visat sig att det
till f6ljd av biobankslagen samlas mycket sa-
dana diagnostiska prover i biobankerna som
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saknar vetenskaplig betydelse. Utlimnandet
av forskningsprover fran biobankerna for
forskningsanvindning har forsvarats av vill-
koret pa ett uttryckligt samtycke. Ocksa
overforandet av prover fran Sverige, t.ex.
som en del av ett internationellt forsknings-
samarbete, anses orsaka onddig byrékrati.
Man har ocksa kritiserat anvindningen av
prover vid utredning av brott. Socialstyrelsen
inledde 2009 en utredning for att kartligga
effekterna av lagstiftningen om biobanker,
som publicerades i november 2010 (SOU
2010:81). I utredningen ingar ett forslag till
en ny biobankslag. Biobanksverksamheten
foreslas bli utvidgad att dven gilla provsam-
lingar som samlats in for forskningsindamal.
Dessutom foreslds att de administrativa for-
farandena och de forfaranden som hianfor sig
till dataskyddet ska preciseras.

Norge

Norges biobankslag (Lov 21.2.2003 nr 12
om behandlingsbiobanker) har influerats av
den svenska biobankslagen, som tridde i
kraft redan tidigare, och lagarna har i hog
grad liknande struktur. Lagen giller prover
som samlats in inom hélso- och sjukvarden.
P4 behandlingen av hilso- och personuppgif-
ter som fas fran biologiska prover tillimpas i
forsta hand Norges forfattningar om behand-
ling och skydd av personuppgifter, om inte
nagot annat foreskrivs i biobankslagen. Bio-
bankerna indelas i tva grupper enligt deras
karaktérer: dels i diagnostiska biobanker och
behandlingsbiobanker, dels i forskningsbio-
banker i vilka man samlar biologiskt material
fran ménniska och tillhérande analysuppgif-
ter och som anvinds, eller ska anvéndas, for
forskning. Inte heller Norges biobankslag
tillampas pa séddana prover som tas i sam-
band med medicinsk undersékning, diagnos-
tisering eller behandling och som forstérs en
kort tid efter att de tagits.

I samband med den reform som triadde i
kraft ar 2009 sammanslogs regleringen av
biobanker som inrittats for forskningsidnda-
mal med den reviderade lagen om medicinsk
forskning (Lov 2008-06-20 no 44 Lov om
medisinsk og helsefaglig forskning).

Material i en biobank kan anvindas till hal-
sorelaterade dndamal, bl.a. diagnostik, be-

handling, forskning och undervisning. Till-
stand att anvénda ett prov eller en viss del av
ett prov kan beviljas genom att den som &r
ansvarig for biobanken gor materialet till-
gingligt i biobankens utrymmen eller lanar
eller lamnar ut information som rér prover.
Det samtycke till behandling som ingér i la-
gen om patientens rittigheter omfattar ocksé
ett samtycke till att samla in, lagra och be-
handla prover, vilket inbegriper anvindning
av materialet for sjukdomsforebyggande,
kvalitetskontroll och utveckling av behand-
lingsmetoder.

I friga om biobanker som inrittats for
forskningsédndamal krivs det att provgivaren
ger sitt uttryckliga och informerade samtycke
till att prover samlas in. Det dr ocksa mojligt
att ge ett omfattande samtycke till anvéind-
ning av material frdn méinniska for forsk-
ningsindamal. Inget samtycke behdvs dock
om det dr fraga om avidentifierat material el-
ler avidentifierade uppgifter. Den etiska
kommittén ska i samband med att den be-
handlar forskningsprojektet bedoma om sam-
tycket ar tillrdackligt. Materialet i biobanken
kan inte séndas eller 1amnas ut till andra eller
overforas till utlandet, om provgivaren inte
har gett sitt uttryckliga samtycke till detta.
Ett nytt samtycke ska begiras for nya dnda-
mal. Nér det 4r friga om en betydande sam-
hillelig forskning och provgivarens vélbefin-
nande och integritetsskydd har s#kerstillts,
kan den etiska kommittén dock ge sitt sam-
tycke till forskningsprojektet.

Det 4r alltid mojligt att aterkalla ett sam-
tycke. Nar ett samtycke aterkallas ska an-
vindningen av materialet frin méanniska av-
slutas. Personen kan kréva att det biologiska
materialet forstors eller att hdlsoupplysningar
eller personuppgifter och information som
framkommit vid analys eller undersokning av
provet och som hanfor sig till det prov som
forvaras i forskningsbiobanken aterbordas till
personen i fraga inom 30 dagar. En person
har inte rétt att krdva att provet eller informa-
tionen forstors, dndras eller aterbordas, om
provet eller informationen har avidentifierats,
om provet till f6ljd av bearbetning utgér en
del av en biologisk produkt eller om informa-
tionen redan har anvints for vetenskaplig
forskning. Nir en sérskilt betydande forsk-
ning sd kriaver kan den etiska kommittén
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oavsett aterkallandet av samtycket tillata att
provet och uppgiften anvéinds i forskningen
under den tid som forskningen pagar.

For att en forskningsbiobank ska kunna in-
réttas krdvs att den godkénns av den etiska
kommittén. For att sdkerstélla att en biobank
har inréttats och att den administreras enligt
bestimmelserna ska biobanken ha en ansva-
rig person som avlagt examen i medicin eller
biologi. Ministeriet kan besluta att vissa bio-
banker dessutom ska ha en direktion. Dartill
ska den etiska kommittén underrittas om
dndringar som skett i biobankens verksam-
het.

En forskningsbiobank eller en sddan dia-
gnostisk biobank som anvinder prover for
forskning kan inréttas forst efter att den har
utvdrderats av en regional kommitté for me-
dicinsk forskningsetik. Den etiska kommit-
téns utlatande har stor betydelse vid bedém-
ning av om forskningsbiobanken kan god-
kdnnas. Departementet kan bestimma att
forskningsbiobanken inte kan inréttas.

For att skydda personuppgifterna kan en
forskningsbiobank inte ldmna ut material for
forsdkring, till arbetsgivare, aklagare eller
domstol inte ens om personen skulle ge sitt
samtycke till detta. Genom kungens beslut
kan utlamnande av uppgifter till aklagare el-
ler domstol dock tillatas i exceptionella situa-
tioner dér det finns tvingande privata eller of-
fentliga skal till utlimnandet.

I forskningslagen ingar ocksd bestaimmel-
ser om anvindning av diagnostiska prover
for forskningsindamal. Enligt bestimmelser-
na kan den etiska kommittén tillata eller be-
rittiga anvindning av sadana prover for
forskning utan patientens samtycke, om
forskningen har betydande samhillelig in-
verkan och deltagarnas vilbefinnande och in-
tegritetsskydd sidkerstélls. Den etiska kom-
mittén kan stélla villkor som géller anviand-
ning av provet. Patienten ska informeras om
mgjligheten att material fran ménniska i vissa
fall kan anvindas i forskning, och de ska ges
mojlighet att férbjuda anviandningen av deras
prover i forskning. I Norge har man inréttat
ett elektroniskt register dar uppgift om de
personer som meddelat att de inte vill att de-
ras prover anvinds for forskningsdndamal
antecknas.

Nér biobanken ldmnar ut prover kan den
bestimma att den som begir proverna ska
betala kostnaderna for utlimnandet.

Den etiska kommittén ska underrittas om
att en biobank ldgger ner sin verksamhet eller
om att de prover som finns i en biobank, eller
en del av dem, forstérs. Departementet kan i
vissa fall med anledning av en anmilan be-
sluta att den forstorelse av prover som anmé-
lan giller inte far utforas, utan att proverna
fortséttningsvis ska bevaras for forsknings-
dandamal.

En biobank, eller delar av den, kan med
departementets tillstind och provgivarens
godkinnande oOverforas till ett annat land.
Overforande av material fran biobanken kri-
ver tillstand av den etiska kommittén samt att
det finns behoriga samtycken till anvéndning
av identifierade prover och att man vid &ver-
foringen iakttar de krav som giller overfo-
ring av personuppgifter. Bestimmelserna
tryggar sedvanligt internationellt samarbete
kring forskning. Forskningslagen behandlar
ocksa ridtten att anvidnda forskningsprover.
De biobanker, som foretag dr huvudman, for
ocksa tilldta anvindning av andra forskare
om de inte behéver materialet sjélva eller det
ar fraga om en annan exceptionell situation.
Anvindningen av prover kriver att den etiska
kommittén gor en forhandsbedémning om
detta. I forskningslagen nidmns som excep-
tionella situationer provernas stora betydelse
och kvalitet. Om anvindningen av proverna
forbjuds, kan fragan Gverforas till den etiska
kommittén for avgérande.

Ocksa Norge har ett register till vilket de
etiska kommittéerna anmaéler samtliga forsk-
ningsbiobanker. Registret dr offentligt.

Danmark

I Danmark forenades flera separata lagar i
hilsolagen (Sundhetsloven nr 546; 2005). 1
denna lag och i den lag som giller biomedi-
cinsk forskning finns bestimmelser om bio-
medicinsk forskning och anvidndningen av
biologiskt material fran ménniska. Bestam-
melserna om forskningsanviandning av pro-
ver kompletteras av personuppgiftslagen och
en lag som giller etiska kommittéer (Lov om
et videnskabsetisk komitésystem og behand-
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ling af biomedicinske forskningsprojekter,
lov nr 42; 2003 og nr 272, 2006).

I 7 kap. i hélsolagen definieras samtycke
som ett villkor foér forskningsanvindning av
diagnostiska prover. Informationen om sam-
tycke inkluderas i den elektroniska journal-
handlingen. En person kan forbjuda att ett
prov fran honom eller henne forvaras och
overfors till forskningsanvéndning. Om en
person foérbjuder forskningsanvindning av ett
prov, ska provet forstoras eller aterlamnas till
personen, om inga sérskilda skl till att beva-
ra provet finns.

I hilsolagen definieras ocksd kraven pa
forvaring, overforing och utlimnande av bio-
logiskt material och férutsittningarna for
forskningsanvindning av prover. Lagstift-
ningen tillater att personuppgifter fogas till
proverna. Innan forskningen inleds ska
forskningsprojektet behandlas i en etisk
kommitté, medan tillstdnd f6r utlimnande av
personuppgifter ges av datasekretessmyndig-
heten.

I Danmark inleddes varen 2009 ett natio-
nellt projekt som har som mal att samla in 15
miljoner prover fran minniska och samman-
fora informationen om proverna i ett natio-
nellt register. Det nationella registret ska in-
nehalla detaljerad information om vilka pro-
ver som finns i verksamhetsenheter inom
hilso- och sjukvarden, i stora forskningspro-
jekt och i det nationella laboratoriets biobank
(Statens Serum Institut). I projektet deltar de
patologiska enheterna vid sjukhusen samt vid
universitet och andra offentliga forskningsin-
stitut. Projektet koordineras av ett nationellt
laboratorium och det finansieras av det dans-
ka ministeriet for vetenskap, teknologi och
utveckling och Novo Nordisk Fonden.

Estland

Den lag om forskning i ménniskans gener
(Human Genes Research Act) som utfirdades
i Estland i december 2000 reglerar genforsk-
ningen, s som namnet sidger. Genom lagen
bestdims om inrdttandet av en biobank och
behandlingen av genetiskt material som bio-
banken behover. Lagen innehaller bestim-
melser om frivillighet nar det géller utlam-
nande av genetisk information, om fortrolig-

het i behandlingen av uppgifter och bestam-
melser som forebygger och hindrar missbruk
av informationen. Lagen dr mycket detaljerad
och anger noggrant rittigheterna och skyl-
digheterna for provgivaren och biobanken.
En biobank, Eesti Geenikeskus, dr en databas
som bestir av vdvnadsprover, digitala DNA-
sekvenser (description of DNA), hilsoupp-
gifter, information  om  slaktskaps-
forhallanden (genealogy) och information om
identifieringen av personer samt andra data-
baser som behdvs i verksamheten. Den kod
som finns i en persons samtyckeshandling
forenar olika databaser.

Biobankens prover kan anvidndas for veten-
skaplig forskning, for utredning av orsakerna
till och behandling av en provgivares sjuk-
dom, for forskning som géller folkhdlsan och
for statistiska @ndamél. Forskning som hén-
for sig till genanalys kan endast bedrivas i
biobanken. For forskningen kan det upprittas
en forbindelse mellan provet, den DNA-
information som fatts fran provet och infor-
mationen om sldktingarnas hélsa, dock sa att
den information som samkors pa detta sitt
utldmnas till forskaren i kodad form.

Huvudman for och dgare av Eesti Geeni-
keskus dr en icke-vinstgivande stiftelse som
lyder under hilsoministeriet. Stiftelsen finns
for ndrvarande i anslutning till Tartu univer-
sitet. Stiftelsen har en kontrollnimnd med
nio medlemmar. Bland dessa finns represen-
tanter for parlamentet, regeringen och aka-
demin. Kontrollndimnden ska tillsdtta en etisk
kommitté och forvalta en kodnyckel som for-
enar de olika databaserna. Stiftelsen ska utse
en person som svarar for fragor i anslutning
till dataskyddet och informationssidkerheten.
Stiftelsen kan dessutom ingd avtal med en
auktoriserad aktor (authorised processor) om
fragor som giller skotseln av alla funktioner
som &dr kopplade till databasen, férutom for-
valtningen av koden.

Prover, okodad information och samtycken
av provgivare far inte dverforas fran bioban-
ken och kan dérfor inte heller utnyttjas eko-
nomiskt. Prover far inte foras ut ur Estland.
Regeringen kan ddremot av sérskilda skil
tillata att prover forvaras utomlands, om pro-
verna ocksa 1 fortsittningen halls under stif-
telsens uppsikt och proverna inte anvénds i
strid med estnisk lagstiftning.
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For att det ska vara mojligt att ta prover
och fora in den genetiska informationen i
biobanken krévs ett samtycke av personen i
fraga. Samtycket ar frivilligt och baserar sig
pa information om biobanken och dess verk-
samhetsprinciper. Provgivaren kan inte stilla
nagra villkor eller begransningar for sitt sam-
tycke. Personen kan diremot forbjuda att de
hilsouppgifter som han eller hon har gett
kompletteras, fornyas eller bestyrks med in-
formation ur filer som forvaltas av hilso- och
sjukvarden. En person som aterkallar sitt
samtycke kan krdva att den kodnyckel som
samkor olika databaser ska forstoras, och da
avidentifieras provet. Personen kan inte un-
der nigra omstidndigheter kriva att den gen-
analys som gors i biobanken ska forstoras.

I lagen finns just inga bestimmelser som
reglerar uppgifterna for den etiska kommitté
som kontrollndmnden vid den estniska bio-
banken utsett. Enligt lagen ska den etiska
kommittén arbeta i enlighet med allmént
godtagna etiska regler och internationella re-
kommendationer. Det krévs ett bifallande ut-
latande av den etiska kommittén for att ko-
den ska kunna 6ppnas sa att hidlsouppgifterna
kan kompletteras, fornyas eller bestyrkas.
Den etiska kommitténs standpunkter ir inte
bindande i 6vriga fall.

Provgivaren har ritt att utan kostnader fa
tillgang till genetisk information som géller
honom eller henne sjélv. I samband med att
information ldmnas ut kan genetisk radgiv-
ning ges.

Island

Ar 1998 gav Island ett privat foretag vid
namn deCODE Genomics ritten att samman-
fora och anvinda uppgifter om befolkningens
gener, slakt och hilsa. Efter det har den som
velat ocksa kunnat ldmna ett blodprov till
banken. DeCODE iér ett likemedelsforetag
vars syfte dr att undersoka minniskans
genetik for att kunna utveckla ldkemedel och
diagnostisk apparatur for allméinna sjukdo-
mar. Island har en nationell biobank som ir
kopplad till hilsouppgifterna. Islands bio-
bankslag  (Log um  lifsynasofn  nr
110/13.5.2000) tillimpas pa samlingar av
vivnadsprover, oberoende av vilket dndamal
de dr avsedda for. Lagen tridde i kraft vid

ingangen av 2001. Enligt bestdmmelserna
ska alla vdvnadsprover som uppstatt i sam-
band med undersokning, vard och behandling
av islénningar, och som kommer att forvaras
i minst fem ar, att inga i den nationella bio-
banken.

Lagen reglerar forfarandena kring hur bio-
logiska prover samlas in, forvaras, behandlas,
utnyttjas och lagras i biobanken. Lagen till-
lampas inte pa biologiska prover som férva-
ras en viss tid med tanke pa kliniska tester,
behandling eller viss vetenskaplig forskning,
under forutsdttning att proverna forstérs nér
testerna, behandlingarna eller undersékning-
arna #r utférda. Tidsbestdmd forvaring inne-
bar forvaring i hogst fem ar, om inte den na-
tionella bioetiska kommittén faststiller en
langre tid. Om man trots allt vill férvara ovan
ndmnda prover en ldngre tid, ska de lagras i
biobanken. Lagen giller inte forvaring av
vivnader eller embryon.

P4 Island grundar sig de samlingar som
samlas in i diagnostiskt syfte pa provgivarens
formodade samtycke (assumed consent). Om
proverna har samlats in for diagnostisk an-
viandning, kan man anta att patienten ger sitt
samtycke till forvaring av prover i biobanken
for ett 1 artikel 9 avsett dndamal, forutsatt att
hilso- och sjukvardspersonalen eller hilso-
och sjukvardsmyndigheterna allmént har in-
formerat om saken. Deltagande i vetenskap-
lig forskning forutsitter ddremot att personen
ger sitt uttryckliga och informerade sam-
tycke. Om prover som samlats in for ett dia-
gnostiskt dndamal kommer att anvidndas for
genforskning, maste den som undersoks ge
sitt informerade samtycke. Bade formodade
och informerade samtycken kan aterkallas
ndr som helst. De biologiska proverna ska
forstéras om ett samtycke aterkallas. Material
som har tagits fram ur biologiska prover med
utnyttjande av forskning eller firdiga forsk-
ningsresultat forstors ddremot inte. 1 frga
om diagnostiska prover anmils drendet till
hilsovardsverket som ger det for kinnedom
och som sikerstiller att hdlsomyndigheterna
och personer inom hélso- och sjukvérden
som sjdlvstindigt bedriver verksamhet har
tillgang till informationen. Hélsovardsverket
ska se till att det kodade registret dver de
personer som inte ingér i biobanken alltid ar
tillgéngligt for biobankens rad. En person har
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ritt att f4 information om huruvida prover
om honom eller henne har tagits med i bio-
banken och hurdana prover det i s fall ar
fraga om.

Det krivs tillstind av hélsoministeriet for
att inrdtta en biobank. En forutsittning for
tillstdnd &r bl.a. att det ges en utredning over
dandamélen med biobanken och o6ver vilka
forhallanden proverna forvaras i samt Over
verksamhetssitten, administrationen, de an-
svariga personerna och dataskyddet. Innan
tillstdnd beviljas blir den nationella bioetik-
kommittén ombedd att ge ett utlatande. Ett
tillstdnd medger inte att prover kan sidndas
vidare till en annan part eller att de kan an-
vindas som ekonomisk férbindelse eller som
vederlag for skuld. Om en aktér som bevil-
jats tillstand for inrdttande av en biobank
lagger ner sin verksamhet, kan ministeriet
besluta om biobankens framtid med beaktan-
de av tillstindshavarens 6nskemal och for-
slag. En biobank bor ha ett rad bestdende av
minst tre personer som dvervakar biobankens
verksamhet och som meddelar myndigheter-
na om sddant som ror verksamheten.

Proverna forvaras i biobanken utan identi-
fikationsuppgifter som hanfor sig till en per-
son. De myndigheter som ansvarar foér per-
sonuppgifterna bestimmer hur proverna kan
samkoras med uppgifterna om personen i
fraga.

Den person som ansvarar for biobanken
beviljar tillstaind for anvéndning av prover
for diagnostisering av sjukdomar. Denna per-
son kan ocksa tillata att proverna anvands for
kvalitetskontroll, metodutveckling och un-
dervisning, forutsatt att proverna inte ar iden-
tifierbara. Biobankens rad kan férhandla om
fragor som ror anvindning av biologiska
prover for forskningsindamaél. Proverna kan
dock inte ldmnas ut for forskningsidndamal
om inte datasekretessmyndigheten har gett
tillstdnd for behandling av personuppgifter
och om den nationella bioetiska kommittén
eller den behoriga hilsomyndighetens etiska
kommitté inte har godként forskningsplanen.
Prover i biobanken fér inte ldmnas ut i identi-
fierbar form.

Om datasekretessmyndigheterna och den
nationella bioetiska kommittén har godként
drendet, kan biobankens rad under vissa for-
utsdttningar ge ritt att anvidnda biologiska

prover for andra dndamdl &n dem de ur-
sprungligen har samlats in for.

Prover kan séndas ut ur landet om det ar till
nytta for provgivaren med tanke pa diagnos-
tiken eller kvalitetskontrollen. Annat utfo-
rande av prover fran landet forutsitter att den
nationella bioetiska kommittén och dataom-
budsmannen beviljar tillstand for detta. Till
tillstandet kan fogas villkor.

I biobanksregistret samlas uppgifter om di-
rektionen och den ansvariga personen for
varje biobank. Registret dr offentligt och 6p-
pet for allmédnheten. Hélsostyrelsen publice-
rar arligen en rapport som grundar sig pa
biobanksregistret och som handlar om &nda-
malet med biobankerna, biobankernas verk-
samhet och deras metoder.

Forenade kungariket

Forenade kungariket har inte nagon speci-
allagstiftning som reglerar biobanksverk-
sambhet.

I Forenade kungariket bildade Forenade
kungarikets medicinska forskningsrad, Well-
come Trust och hilsomyndigheterna en fond
for att inrdtta UK Biobank. Biobanken har en
direktion som faststiller biobankens etiska
och administrativa principer och som ansva-
rar for att biobankens metoder och verksam-
hetssitt motsvarar de principer som faststéllts
for biobanken. Biobankens verksamhet base-
rar sig pa samtycke av provgivarna.

Biobankens verksamhet inleddes 2004.
Verksamheten baserar sig pa prover som
samlats in fran frivilliga, myndiga personer
mellan 45 och 69 ar, pa information som
samlats in fran provgivarna och som giller
levnadsférhallandena och andra uppgifter, pa
resultaten av fysikaliska och fysiologiska un-
dersokningar samt pa blodprover och andra
prover som tagits av provgivarna. Malet &r
att provsamlingen ska omfatta en halv miljon
provgivare. Det finns inga exakta uppgifter
om den framtida anvéndningen av de prover
som forvaras i biobanken. I det skede sam-
tycke begérs har man inte velat utesluta na-
got anvidndningsdndamal. Dirmed grundar
sig det samtycke som ges av frivilliga prov-
givare pa biobankens allménna syfte, dvs. att
genom undersdkning av biologiska prover
fran minniska och information i anslutning
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till proverna f& information om de genetiska
orsakerna till sjukdomar och pé detta sitt
kunna péaverka uppkomsten av sjukdomar,
t.ex. genom att utveckla diagnostiska tester
eller ladkemedel.

UK Biobank Itd anvinder sig inte av gamla
provsamlingar.

Den som ger sitt samtycke kan aterkalla
samtycket om han eller hon sa vill, utan att
behova uppge nagot skal till det. For provgi-
vare betonas det att biobanken 4r laglig dgare
till den databas och provsamling som upp-
star. Biobanken delar med sig av information
om metoderna i forskningen och dven om de
forfaranden som s#kerstiller att informatio-
nen forblir konfidentiell. Ett samtycke omfat-
tar hela den tid biobanken &r verksam. Endast
om biobankens verksamhet borjar omfatta ett
omrdde som samtycket inte géller kommer
provgivaren att ombes ge ett nytt samtycke.

Biobanken delar med sig av information
om anvindningen av de prover som den #ger
och forvaltar och haller kontakten till provgi-
varna och allménheten, och bygger pa detta
sétt upp fortroendet for biobankens verksam-
het.

Forskare kan endast fa anonymiserad in-
formation och avidentifierade prover ur bio-
banken. Forskning som baserar sig pa infor-
mation ur biobanken ska publiceras i medi-
cinska eller andra vetenskapliga publikatio-
ner. Den information som forskningen ger
samkors med informationen i biobanken och
utnyttjas vidare i ny forskning.

UK Biobank siljer inte prover. Biobanken
samarbetar didremot med bioteknologi- och
lakemedelsindustrin. Nér biobanken stdder
forskningen genom att tillhandahélla prover
och genom att ge ut information som den har,
kan den ta ut avgifter for sina tjanster. De
medel som influtit anvénds till att finansiera
biobanksverksamheten.

2.3 Bedomning av nulédget

Den biomedicinska forskningen har ut-
vecklats snabbt. De arftliga faktorernas, mil-
jons och levnadsvanornas inverkan pa var
hilsa och pa uppkomsten, utvecklingen och
behandlingen av olika sjukdomar ar forema-
let for den stindigt vidxande forskningen.

Man kan med biovetenskapliga metoder
framja hilsa, utveckla behandlings- och dia-
gnostiseringsmetoder och forebygga eller
kontrollerat lindra sjukdomsutbrott. I Finland
har bioteknik och molekylédrbiologi varit
tyngdpunktsomraden i forskningen sedan
1980-talet. Betydelsefulla provsamlingar i
Finland har i forsta hand samlats in med stéd
av offentlig forskningsfinansiering. Finland
kan erbjuda sillsynt goda premisser for
forskningssamarbete och den finldndska
forskningen har klarat sig bra i den interna-
tionella konkurrensen. I framtiden kan man
lyckas endast om forskningsinfrastrukturen
och innovationsmiljon dr flexibel ocksa for
kommande behov och utmaningar.

Ett langvarigt utnyttjande av sadana sam-
lingar av prover frdn maénniska som byggts
upp i samband med medicinska forsknings-
projekt har visat sig vara problematiskt sa
snart det sker en liten forskjutning av forsk-
ningsomradet.

Den allt stérre miangden information fran
proverna fran maénniska och de allt battre
mojligheterna att behandla denna information
har okat intresset for forskning med prover.
Provsamlingar kan, som en del av forsk-
ningsinfrastrukturen, i bista fall effektivisera
forskningen och utnyttjandet av forsknings-
resultat. Ett exempel pa detta dr cancerforsk-
ningen didr man genom att sammanftra mate-
rial har natt utmarkta resultat. Kunskapen om
utnyttjandet av forskningsresultat har 6kat
klart i samhillet. Géllande lagstiftning ger
dock inte alltid tydliga svar pa hur provsam-
lingarna kan utnyttjas kommersiellt och vem
som har dganderitten till proverna. Det har
ansetts att sddan forskning som bedrivs for
produktutveckling omfattas av bestdimmel-
serna om medicinsk forskning bara i fraga
om klinisk ldkemedelsprévning.

Lagstiftningen om forskningsanvandningen
av prover som tas i samband med diagnosti-
sering och behandling av sjukdom &r bristfil-
lig och delvis inkonsekvent. Enligt patientla-
gen dr det tillatet att ta och forvara prover for
att bedriva vetenskaplig forskning. I viv-
nadslagen finns bestimmelser om lagring
och anvindning av vdvnadsprover som tagits
i samband med behandling och diagnostise-
ring av sjukdom for medicinsk forskning.
Tilliampningsomradet for forskningslagen
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gréinsar till invasiv, medicinsk undersokning
av minniskor, varvid lagen tillimpas pa sé-
dan medicinsk forskning i samband med vil-
ken man tar prover av en méinniska. Den
bristfilliga lagstiftningen har forsvarat un-
dersokningen av prover och forskningsan-
vindningen av existerande samlingar av pro-
ver frin ménniska. Bestimmelserna maste
goras klarare for att forskarnas och forskar-
samhillets mojligheter att delta i det natio-
nella och internationella forskningssamarbe-
tet i branschen ska kunna sékerstillas. Forsk-
ningssamarbetet stoder inte bara grundforsk-
ningen utan ocksad sérskilt den tillampade
forskningen. Nationella och internationella
hogskolor, forskningsinstitut, sjukvardsdi-
strikt, foretag, finansidrer, stiftelser och or-
ganisationer bildar en helhet och samarbetet
mellan dessa och samarbetets funktion kan
paverkas ocksa med lagstiftningsétgérder.

I de nyaste internationella rekommendatio-
nerna avviker lagstiftningen om forskning
som bedrivs kring prover fran ménniska i
viss man fran lagstiftningen om den traditio-
nella forskning som innebér ingrepp i ménni-
skans integritet. I rekommendationerna har
man ocksd under vissa forutsittningar moj-
liggjort en forskningsanvindning av existe-
rande prover pa grund av en etisk bedom-
ning.

Tidigare ansags forskningsanvidndning av
prover inte medféra nadgra nimnvérda risker
for provgivaren. I och med att méngden in-
formation om arvsmassa och utnyttjandet av
denna Okar, dr dven behovet av bestimmelser
om och oOvervakning av anvidndningen av
prover ett annat. Vida och komplexa frige-
stillningar medfor sérskilda problem med
tanke pa det informerade samtycket. Sarskilt
svart i forskningsetiskt hidnseende &r att an-
vidnda diagnostiska prover for forskningsén-
damal. Om det finns information om arvs-
massa i ett prov och i provets analysuppgifter
eller endast i dataform stiller det alldeles
speciella krav som giller integritetsskydd pa
den forskning som utnyttjar prover frin min-
niska.

I Finland okar de riksomfattande personre-
gistren inom hélso- och sjukvarden mojlighe-
ten att utnyttja bade stora, existerande epi-
demiologiska forskningsmaterial och dia-
gnostiska provsamlingar for forskningsén-

damal. De riksomfattande personregistren
inom hélso- och sjukvérden och andra regis-
ter bor kunna utnyttjas i stérre omfattning dn
for ndrvarande i medicinsk forskning, i annan
forskning som giller frimjande av hilsa,
sjukdomars uppkomstmekanismer och orsa-
ker, forebyggande och behandling av sjuk-
domar samt i forskning i och utveckling av
produkter och behandlingsmetoder som an-
vinds inom hélso- och sjukvarden.

En vidare forskningsanvindning av existe-
rande prover fran ménniska och sadana pro-
ver fran ménniska som samlas in forutsitter
att det i Finland f6reskrivs om de principer
som i tillrdcklig grad sdkerstiller skyddet for
personuppgifter och datasékerheten. Till
foljd av att den forskning som bedrivs kring
provsamlingar utvecklas och kontrolleras blir
djurférsoken och de kliniska prévningarna
allt mer koncentrerade till sin karaktdr och
behovet av dem minskar. Den forskning som
gors med prover stoder for sin del ndendet av
malen med lagen om f6rséksdjursverksamhet
(62/20006).

3 Malsittning och de viktigaste
forslagen

3.1 Malsiittning

Malséttningen dr att skapa saddana bestden-
de strukturer for forskningen kring prover
fran minniska som mojliggér en omfattande
forskningsanvindning av dem och saledes
bidrar till en inbesparing av forskningsresur-
ser och forbéttrar forutsittningarna for fin-
landsk forskning som utnyttjar prover fran
manniska. Dessutom kan den information
som redan har samlats in om proverna da ut-
nyttjas. En 6verging till enhetliga forfaran-
den forutsitter att det faststills principer for
insamling, forvaring, anviandning och utnytt-
jande av prover. Bestdende strukturer fore-
bygger risker som &r férknippade med okon-
trollerad forskningsanvidndning av prover
fran ménniska och stoder forskningssamarbe-
tet.

Tagande och forvaring av prover grundar
sig p4 de undersokta personernas vilja att
stédja vetenskaplig forskning och darigenom
for sin del framja folkhélsa och ménniskors
vilfird. Forutséttningarna for en forsknings-
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anvindning av prover ska faststdllas sa att
nyttan av forskningen kring proverna tjanar
detta syfte. Sarskilt nédvindigt ar detta vid
anvindning av existerande prover. Det bor
vara mojligt att forvara existerande prover
for kommande forskningsanviandning. Detta
ar sarskilt nodvandigt for att sdkerstédlla och
stirka forutsittningarna fér sdidan medicinsk
forskning i Finland som gagnar folkhilsan
samt for annan forskning som giller frim-
jande av hilsa, sjukdomars uppkomstmeka-
nismer och orsaker samt forebyggande och
behandling av sjukdomar. Aven forskning
kring och utveckling av produkter som an-
vands och behandlingsmetoder som tillimpas
inom hélso- och sjukvérden utnyttjar prover
och tillhérande uppgifter. I synnerhet i fraga
om epidemiologiska undersékningar ar langa
uppfoljningstider och insamling av register-
uppgifter forutsdttningar for ett forsknings-
projekt.

Insamling, registrering, undersokning och
annan hantering av prover fran ménniska &r
ndra forknippade med hur medborgarnas
grundldggande rittigheter tillgodoses. Prov-
givarens stdllning och integritetsskydd ska
stirkas. Ett villkor for att sjdlvbestimmande-
ritten ska tillgodoses &r att personen vet till
vilket &ndamal de tagna proverna ska anvén-
das. For att en person ska kunna ge ett infor-
merat samtycke till anvéndningen av prover
fran honom eller henne krévs att personen far
tillracklig information inte bara om den
forskning som anvénder proverna utan ocksa
om den framtida anvidndningen av proverna
och om risker som ansluter sig till denna.
Anvindningen av prover i forskning innebar
en mojlighet att kartldgga en individs arvsan-
lag. Detta kan leda till att en individ eller den
grupp individen representerar stimplas eller
diskrimineras. I de internationella rekom-
mendationerna fists sirskild uppmarksamhet
vid skyddet for personuppgifter just for att
undanrdja denna risk. Avsikten &r att skydda
uppgifter om en person mot obehorig an-
viandning. En behorig, tillforlitlig och sdker
anvéndning av proverna och tillhérande in-
formation forhindrar diskriminering och sto-
der f6ljandet av principen om jamlikhet.

For fraimjande av forskningsarbete kring
prover som ska samlas in eller som redan
existerar bor forskningsenheterna ha mojlig-

het inte bara att forvara proverna for kom-
mande forskning och, om de s& onskar, un-
dersdka prover de forfogar over utan ocksé
att pa begiran lamna ut prover eller informa-
tion om prover som de forvarar till andra
forskargrupper eller forskare. P4 motsvaran-
de sitt skulle de fa tillgng till prover fran
andra forskningsenheter. Samarbetet forutsét-
ter ett utbyte av information om existerande
prover, deras tillginglighet och kvalitet.
Samarbetet frimjas av att enhetliga forfaran-
den och tillvigagangssitt tas i bruk.

En samordning eller ndgon annan form av
dataadministration och dataanvindning sto-
der uppbyggnaden av en nationell forsk-
ningsinfrastruktur. Med tanke pa bevarandet
och anvindningen av prover 4r det &dnda-
malsenligt att proverna kan sammanforas i
provsamlingar dir man samtidigt kan sérja
for en @ndamalsenlig férvaring. Detta forut-
sdtter att antalet prover dr tillrackligt stort
och att proverna haller hog kvalitet. For att
Oka det totala antalet prover bor existerande
prover kunna sammanforas antingen fysiskt
eller datatekniskt.

En férutsittning for att fa prover fran mén-
niska for forskningsiandamal &r att medbor-
garna har tillricklig kunskap om betydelsen
av prover fran méanniska vid forskning i bio-
logiska mekanismer. Det ska bli ldttare dn
hittills fér medborgare att f4 information om
medicinsk och annan forskning kring prover
och om forskningsresultaten. Objektiv in-
formation 6kar intresset och forstaelsen for
forskningens behov och villkor, men ger
ocksa perspektiv pa hur den information som
forskningen tar fram kan utnyttjas for pro-
dukter och tjanster som gagnar ménsklighe-
ten. Det dr forskarsamhillets skyldighet att
formedla information om den forskning som
utnyttjar prover, om de forfaranden som till-
lampas i1 forskningen och om forskningens
betydelse.

3.2 Alternativa realiseringssitt

For ndrvarande forsvérar bristen pa enhet-
lighet bland de bestimmelser och den praxis
som géller vdvnader och prover fran manni-
ska ett omfattande och effektivt utnyttjande



32 RP 325/2010 rd

av prover, vilket talar for ett sammanforande
av de bestimmelser som for nédrvarande finns
i olika lagar. Att sammanf6ra endast de be-
stimmelser som giller hanteringen och lag-
ringen av enskilda prover leder dock till ut-
arbetandet av nya bestimmelser om sadant
som det redan finns tillrdckliga grundldggan-
de bestammelser om.

Det ar for niarvarande mojligt att som en
del av ett forskningsprojekt samla in prover
med stod av forskningslagen. En mer omfat-
tande anvindning av prover fran ménniska
kan mojliggoras redan genom en precisering
av de paragrafer i forskningslagen som giller
provgivarnas givande av samtycke. Refor-
men skulle emellertid inte péaverka forsk-
ningsanvidndningen av existerande prover
och provsamlingar och inte heller i Gvrigt
gora det mojligt for fler dn en registeransva-
rig att anvédnda proverna.

Med beaktande av de internationella re-
kommendationerna kan det vara mer motive-
rat att utarbeta bestimmelser om anvénd-
ningen av provsamlingar d&n om enskilda
prover. Bestimmelserna skulle gélla skyldig-
heter for dem som dr huvudmén fér provsam-
lingar och deras inbérdes forhéallande. Omfat-
tande forskningsanviandning av en provsam-
ling eller en administrativ sammanslagning
av flera provsamlingar kriver uppgifter om
dem som dr huvudmén for provsamlingarna
samt om olika provsamlingar och de prover
som forvaras dér. Tillgdngen till information
i sig kommer inte att 16sa de problem som
anknyter till tillgdngligheten av prover for
forskningsanvindning. Man skulle sannolikt
inte kunna fa tillrickligt med prover till {or-
fogande for andra forskare &n dem som inrét-
tar en provsamling. Det skulle vara enklare
och billigare att samla in de prover som be-
hovs for ett forskningsprojekt dn att utnyttja
provsamlingar. Regleringen av provsamling-
ar skulle inte heller 16sa forskningens behov
utan forskarna och forskningsgrupperna skul-
le vara tvungna att samla in och inrétta prov-
samlingar for sina egna forskningsprojekt.

Déremot kan en mer omfattande anvénd-
ning av proverna effektivt genomforas ge-
nom att inféra en skyldighet for provernas
dgare att lamna ut alla prover, eller atminsto-
ne alla prover som samlats in och forvaras
for forskningsindamal, for gemensam forsk-

ningsanvidndning. Detta krdver att det utfér-
das bestimmelser om hanteringen av prover
for att sikerstilla att prover inte forstors obe-
fogat och att provernas forskningsvirde be-
star. Regleringen kriver administrativa och
funktionella strukturer pA méanga nivaer for
att det ska vara mojligt att bedoma provernas
skick, ge tillstand till forstéring, folja upp
anvindningen och inrétta och administrera en
riksomfattande organisation. Detta mojliggor
endast 1 begrinsad utstrickning sjdlvbe-
stimmanderitt for provgivarna och ritt for
forskarna eller forskningsorganisationerna att
forfoga 6ver de prover de sjdlva samlat in.
Skyldigheterna okar administreringen kring
anvindningen av prover och 6kar kostnader-
na for évervakningen.

Ska man endast tillata offentliga samfund
att samla in prover for omfattande forsk-
ningsanvindning? Eftersom privata aktorer,
speciellt ldkemedelsforetag, redan i aratal har
samlat in och forvarat prover som med de
undersokta personernas samtycke samlats in i
samband med kliniska likemedelspréovningar
for kommande forskningsbehov, verkar den-
na avgrinsning inte motiverad med tanke pa
forskningsfriheten och skyddet av dganderét-
ten.

En registrering av den instans som samlar
in och férvarar prover skulle dock stodja en
Oppen verksamhet och ordnandet av verk-
samhetens bedomning, uppf6ljning och
Overvakning. Man behdver inte stilla lika-
dana, stringa utredningsskyldigheter gillan-
de verksamhetens behorighet pa en registre-
ringsmyndighet som pa en tillstandsmyndig-
het. Detta minskar betydligt kostnaderna for
forhandstillsynen och myndigheternas behov
av tilldggsresurser. Medborgarens situation
paverkas inte nodvindigtvis av om det dr
frdga om ett tillstindssystem eller ett anmaél-
ningssystem, eftersom man i alla fall blir
tvungen att ta stéllning till provgivarens ratt
att f4 information om anvindningen av pro-
vet och de tillhdrande uppgifterna.

I propositionen har man stannat for en spe-
ciallag om biobanker. En reglering beréttigar
till att sammanfora prover fran ménniska och
samlingar av prover frdn ménniska i en bio-
bank, men den forpliktar inte till det. Avsik-
ten dr att samtidigt gora sddana dndringar i
vdvnadslagen som framjar forvaring och an-
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vindning av prover for biobanksforskning.
Efter @ndringarna ar det mojligt att anvénda
existerande prover for forskning genom att
utnyttja biobanker. For att informationen om
existerande prover ska vara tillgdnglig, ska
det inréttas ett riksomfattande biobanksregis-
ter. Det offentliga registret ska ha aktuella
uppgifter om de prover som samlats in och
forvaras for biobanksforskning, om grunder-
na for anvindning av proverna, forvarings-
stillet och dgaren samt fordndringar i verk-
samheten.

Inréttandet av en biobank och anvidndning-
en av prover i samband med biobanksforsk-
ning forutsitter en etisk forhandsbedémning.

Personuppgiftslagen, som dr en allmén lag
som reglerar anvindningen av personuppgif-
ter, ger en tillrdcklig grund fér administratio-
nen av sddana personregister som inréttas i
samband med forskning som utnyttjar prover
fran minniska och administrationen av andra
personuppgifter.

33 De viktigaste forslagen

Inrittande av en biobank och biobankens
uppgifter

Forslaget till biobankslag stoder malen for
propositionen. Genom reformen mojliggors
insamling, lagring, férvaring och annan han-
tering av prover fran ménniska och tillh6ran-
de information for den anvéndning som per-
sonen som ldmnat sina prover for forsknings-
dndamal nirmare definierat i samband med
sitt samtycke. Avsikten med #ndringarna &r
att minska den rittsliga osdkerheten i fraga
om vilka bestimmelser och principer som
ska f6ljas vid hanteringen och undersokning-
en av prover.

Specifikt for prover i en biobank &r att de
forvaras for savil pagdende som framtida
forsknings- och utvecklingsprojekt, alltsa for
s.k. biobanksforskning. Forslaget sékerstiller
att finldndska forskare och forskningsgrupper
dven i framtiden har tillgang till en tillricklig
mingd prover av god kvalitet och att de rit-
tigheter och skyldigheter som giller anviand-
ningen av prover anges entydigt. En biobank
ska betjana forskare och forskningsgrupper
genom att férvara och samla in prover och
lamna ut dem till dem som bedriver bio-

banksforskning. Utldmnandet av prover ska
grunda sig pa ett avtal dér villkor och be-
gransningar for anvindningen faststills.
Dessutom ska anvindningen av prover i
forskningsprojekt foregas av en behandling 1
den etiska kommitté som avses i forsknings-
lagen.

En biobank bestar av prover och tillhoran-
de uppgifter. En biobank far samla in prover
och tillhérande uppgifter samt dven bedriva
forskning. Biobankens datareserv kan uttkas
med sadan information som forskningspro-
jekten ger och genom att sammanfora existe-
rande provsamlingar i biobanken. Proverna i
biobanken kan ocksd analyseras eller be-
handlas p& annat sdtt beroende pa forsk-
ningsomrade. Enligt en beddmning stridvar
alla de kvalitativt och forskningsmaéssigt sett
mest betydelsefulla provsamlingarna efter att
sikerstilla sin existens som en del av en bio-
bank ocksa i framtiden.

En biobank kan inréttas av en enskild eller
offentlig inréttning, sammanslutning eller fo6-
rening eller av ndgon annan juridisk person
eller en stiftelse, men inte av en enskild fors-
kare. Den som inrittar en biobank bor ha
ekonomiska och verksamhetsméssiga moj-
ligheter samt juridiska och forskningsméssi-
ga forutséttningar att inrédtta en biobank och
behandla prover. En biobank boér ha ett namn
eller ndgon annan beteckning som sérskiljer
den fran andra biobanker. Dessutom bér bio-
bankens forskningsomrade faststdllas innan
insamlingen av proverna inleds. Ett faststil-
lande av forskningsomradet dr ett villkor for
att en person ska kunna lamna sitt informera-
de samtycke till anvéndningen av prover.
Biobankens beteckning #r en del av kun-
skapsunderlaget i frdga om de prover som
den samlat in och administrerar. Den beteck-
ning som identifierar biobanken ska anmélas
till det riksomfattande biobanksregistret. Av-
sikten dr att biobankens verksamhet ska sty-
ras av dess forskningsomrade, samtycken till
anvindning av prover och den etiska kom-
mitténs utlatande.

Forslaget omfattar insamling eller 6verfo-
ring av sddana diagnostiska prover till en
biobank som existerar nir lagen trider i kraft
och som forvaras i verksamhetsenheter for
hilso- och sjukvard eller ndgon annanstans.
Avsikten dr att detta ska vara mojligt pa initi-
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ativ av den aktuella verksamhetsenheten for
hilso- och sjukvéard och kriva en etisk be-
domning. Enligt forslaget bor de diagnostiska
provernas planerade anvidndningsdndamal,
begrinsningar och villkor i fraga om utlam-
nande liksom andra forskningsetiska fragor
behandlas i den etiska kommitté. Till en bio-
bank kan Overforas inte bara diagnostiska
prover utan ocksa forskningsprover.

I forslaget foreldggs biobankens dgare
skyldigheter som sérskilt géller skyddet for
personuppgifter och datasdkerheten. Till de
viktigaste skyldigheterna hor kraven pa regi-
strering och hantering av prover och tillho-
rande uppgifter. Biobankens &dgare ska utse
en person som dr ansvarig for biobanken.
Den biobanksansvarige bér ha den behorig-
het och erfarenhet som uppgiften forutsitter.
Den ansvariga personen sékerstéller sdrskilt
att de forfaranden som giller provernas kva-
litetskontroll, datasekretessen och tillgodose-
endet av provgivarens sjidlvbestimmanderitt
ar tillborliga. Att integritetsskyddet tillgodo-
ses blir delvis sikerstillt genom att de prover
som forvaras i biobanken ska kodas.

Biobankens verksamhet stéds av nddvén-
diga databaser och personregister. Till dessa
hor register 6ver forvaltningen av samtycken
och kodnycklar samt ett prov- och dataregis-
ter. Prov- och dataregistret tillgodoser i syn-
nerhet forskarnas informationsbehov. I prov-
och dataregistret finns metainformation om
de prover som f6rvaras i biobanken och om
provernas tillgdnglighet och kvalitet. Avsik-
ten dr dessutom att det i registret ska finnas
uppgifter om den person som proverna har
tagits fran och information om proverna. Det
foreslas att endast metainformationen ska
vara allmant tillganglig for forskare.

Avsikten &r att myndigheterna tillsammans
med aktorerna faststiller behovliga kvalitets-
standarder for forvaring, kodning och kvali-
tetssdkring av prover samt for bevarande, be-
handling och uppfoljning av anvindningen
av information om prover och tillhdrande
uppgifter. Behovet av samarbete mellan akto-
rerna frimjar inrdttandet av biobanker som
en del av uppbyggnaden av en forskningsinf-
rastruktur. En biobank eller ett nitverk av
biobanker mojliggér en nationellt enhetlig
service och tillgodoser behoven hos den
forskning som anvinder ménskliga prover.

En biobank gor det mojligt att bevara och
samla ihop information om existerande prov-
samlingar och datamaterial for kommande
forskningsbehov. Avsikten 4r de prover som
forvaras vid Institutet for hélsa och vélfird
och som ldmpar sig for biobanksforskning
med hénsyn till sin kvalitet, méngd och andra
egenskaper ska utgéra grunden f6r den natio-
nella biobanksverksamheten.

Uppgifter om biobanken ska ldmnas till det
riksomfattande biobanksregister som fors av
Valvira. Forslaget mojliggor inte forskning
kring prover eller utlimnande av prover for-
rdn uppgifter om biobanken inférts i det riks-
omfattande biobanksregistret. En forutsitt-
ning foér inférande av uppgifterna om bio-
banken i det riksomfattande biobanksregistret
ar ett utlatande fran den nationella kommittén
for medicinsk forskningsetik.

I det foreslagna riksomfattande biobanks-
registret ska finnas uppgifter om alla bioban-
ker. Det riksomfattande biobanksregistret ska
vara offentligt. Aven om det totala antalet
biobanker blir stort, kan man med hjilp av
registret sédkerstdlla medborgarnas tillging
till information om biobankerna och deras
verksamhet.

Provgivarens stillning

En mer omfattande forskningsanvéndning
av prover forutsitter att allmént godkinda
forskningsetiska principer foljs. Det vésentli-
ga med tanke pé provgivaren ir att provgiva-
ren, redan innan han eller hon har limnat sitt
samtycke, har fatt tillricklig information om
till vad och hur provet och de tillhdrande
uppgifterna ska anvindas eller ldamnas ut.
Provgivaren bor, om han eller hon sa 6nskar,
ocksa kunna f6lja anvéndningen av provet.

Nar man i samband med diagnostisering el-
ler behandling av sjukdom tagit vdvnad eller
andra prover fran en patient, krivs av perso-
nen ett uttryckligt, informerat samtycke en-
ligt vdvnadslagen for att de ska fa anvindas.
Om man &dmnar anvénda prover fran en pati-
ent eller forsoksperson for sadan biobanks-
forskning som avses i den foreslagna lagen,
ska man for anviandningen ha ett uttryckligt
och informerat samtycke fran patienten. For
att samtycket ska fylla de krav som stills pa
ett uttryckligt samtycke ska man i informa-
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tionen till patienter eller andra personer be-
skriva biobanksverksamhetens syfte och mal.

Personen ska ges information om den bio-
bank som forvarar proverna och om bioban-
kens forskningsomrade, samt om biobanks-
forskningens betydelse, karaktir och med
den forknippade risker. Informationen om
biobanksforskningens karaktir ska ingé i den
utredning som ges till den som ldmnar sitt
samtycke, och utredningen ska ockséd inne-
halla en beskrivning av de behov och forfa-
randen som hinfor sig till kontroll och in-
hamtande av hilsoupplysningar.

Ett undantag fran kravet pa ett informerat
samtycke utgérs av de diagnostiska prover
som existerar nidr lagen trider i kraft, de
provsamlingar som omfattar forskningspro-
ver och sédant material frin ménniska som
forvaras med stod av vidvnadslagen, alltsa
s.k. gamla prover. I dessa fall 4r det inte all-
tid mojligt att fa ett uttryckligt samtycke for
forskningsanvéndning av provet pa grund av
bristfilliga uppgifter om provgivare, antalet
prover och provernas alder. Enligt forslaget
ersitter ett positivt utlatande fran den etiska
kommittén avsaknaden av ett uttryckligt
samtycke. Det ska informeras om att gamla
prover 6verfors till en biobank, och detta ska
ocksd meddelas till de personer som man
kénner till och fran vilka de prover dr tagna
som ska dverforas. En person kan, om han el-
ler hon s& Onskar, férbjuda att provet dver-
fors till en biobank. For att en persons sjilv-
bestimmanderitt ska tillgodoses kridvs det
inte nodvéndigtvis att man bor krdva en viss
handlingsskyldighet av personen. Detta gill-
er framfor allt for anvindningen av s& gamla
prover att provgivarna i fraga inte langre kan
kontaktas. Enligt forslaget kan en person
dnda utreda anvindningen av ett prov som
hérror fran honom eller henne och grunderna
for anvdndningen och, om han eller hon sa
vill, forbjuda att provet dverfors till en bio-
bank eller att det anvinds mer.

Enligt forslaget kan en person aterkalla sitt
samtycke eller begriansa det om han eller hon
sd onskar. Efter att ett forbud mot anvénd-
ning har getts far provet inte langre anvéndas
for forskning eller lamnas ut ur biobanken. I
och med att ett samtycke till anvindning av
provet dr personligt, kan ndgon som foretra-
der personen inte aterkalla samtycket, om

personen redan har ldmnat sitt samtycke till
att provet anviands i biobanksforskning. En
forutsittning for att ett samtycke ska kunna
aterkallas dr att personen kénner till i vilken
biobank proverna forvaras eller anvinds. I
forslaget har man 16st problemet genom att
biobanken ska forvara uppgiften om sam-
tycke och genom att biobankens kontaktupp-
gifter ska finnas i det riksomfattande bio-
banksregistret. Genom forslaget sikerstills
medborgarens ritt att fa veta om en biobank
innehaller prover fran personen i fraga, vad
bevarandet av prover grundar sig pé, for vil-
ka forskningsiandamal proverna har anvints
och fran vilka register uppgifter om honom
eller henne har samlats in. Den bio-
banksansvarige ska se till att de uppgifter
som avses ovan ges. Provgivaren har dessut-
om ritt till information om uppgifter som
hirletts ur provet. Man bor mérka att prover i
flera forskningsprojekt behandlas endast sta-
tistiskt och att gillande forfaranden inte gor
det mojligt att fa tillforlitlig information om
ett enskilt prov. De rittigheter som ndmns
ovan kan tillgodoses endast dd proverna &r
identifierbara.

Valvira kan fortfarande, pa basis av viv-
nadslagen, tillata anvindning av diagnostiska
prover for medicinskt eller samhilleligt be-
tydande forskning. Tillstandet forutsitter ett
positivt utldtande fran etiska kommittén och
bevarande av integritetsskyddet.

Utnyttjandet av prover fran ménniska defi-
nieras, i enlighet med principerna i interna-
tionella avtal, av individens sjdlvbestimman-
deritt. Forslaget genomfor de principer for
anvéndning av gamla provsamlingar som ges
1 internationella rekommendationer. Det kan
dock konstateras att vetenskapens frihet och
den forskningsfrihet som hénfor sig till denna
ocksa dr grundldggande rittigheter. Man blir
tvungen att avviga dessa rittigheter fran fall
till fall och vid behov avgrédnsa forskningen
ndr det dr nédviandigt for att tillgodose skyd-
det for individen. Eftersom personuppgifter i
anslutning till proverna forvaras i biobanker
och kan utldmnas frén en biobank till forska-
re endast som kodade, dventyrar anvandning-
en av proverna inte skyddet for personupp-
gifter.
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Tillsyn av anvidndningen av prover frdn mén-
niska

Biobankslagen reglerar skyddet for person-
uppgifter och bildar séledes ett specialomra-
de inom datasekretesslagstiftningen. Data-
ombudsmannen &r sakkunnigmyndighet spe-
ciellt nar det giéller skyddet for personuppgif-
ter och datasékerheten. Dataombudsmannens
roll koncentreras framst till radgivning om
och handledning i korrekt anvindning av
personuppgifter. Dessutom kvarstar den all-
ménna rétt dataombudsmannen enligt 39 § i
personuppgiftslagen har att utdva tillsyn av
personuppgifter ocksa for biobanker.

Enligt forslaget ska Valvira svara for den
allméinna tillsynen av biobankernas verksam-
het och forandet av det riksomfattande bio-
banksregistret. Avsikten &r att Valvira ska
folja och styra biobankernas verksamhet inte
bara nir deras uppgifter inf6rs i det riksom-
fattande biobanksregistret utan ocksa under
den tid de &r verksamma. Valvira bor sérskilt
bedoma behorigheten hos den biobanks-
ansvarige. | det riksomfattande biobanksre-
gistret far inte inforas en biobank som inte
uppfyller de krav som i lag stills pa verk-
samheten. Tillstdndsférfarandet som hanfor
sig till anvdndningen av diagnostiska prover
ersitts delvis med en etisk bedomning enligt
biobankslagen. En del av de uppgifter som
enligt vdvnadslagen ankommer pa Valvira
overfors till de regionala etiska kommittéer-
na. Fimea ska svara for tillsynen av verk-
samheten. Avsikten dr att inspektionen av en
biobanks verksamhet ska gilla utéver skyd-
det for personuppgifter och dataséikerheten i
synnerhet riskhanteringen och iakttagandet
av kvalitetssystemet.

Den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik ska vara etisk expert for bio-
banksverksamheten och delta i styrningen av
verksamheten. Den regionala etiska kommit-
tén ska for sin del utvérdera innehallet i sam-
tyckena samt informationen till patienter el-
ler andra personer.

Den genetiska forskningen ska iaktta jam-
likhetsprincipen och den far inte leda till
diskriminering av deltagarna eller den grupp
de representerar. Enligt forslaget kan till-
synsmyndigheten ingripa i biobankens verk-
samhet om det forekommer brister i de forfa-

randen som géller skyddet for personuppgif-
ter och datasdkerheten. Om de skyldigheter
som hénfor sig till dataskydd och dataséker-
het inte fullgors, kan man straffas for brott
mot bestimmelserna om biobanker.

I forslaget beaktas behovet av att delta i in-
ternationellt forskningssamarbete.

Avsikten dr att tillsynen av forskningsan-
viandningen av prover fran ménniska ska vara
aktiv och effektiv. Nér prover fran ménniska
ska anvédndas i biobanksforskning ska den
regionala etiska kommittén delta i den forsk-
ningsetiska beddmningen av verksamheten.

4 Propositionens konsekvenser

4.1 Propositionens ekonomiska konse-
kvenser

De ekonomiska kostnader och den ekono-
miska nytta som reformen medfor 4r indirek-
ta. Den ekonomiska nytta som nas till f6ljd
av forbéttringar i befolkningens hélsotillstand
och utvecklandet av nya behandlingsformer
sker pé lang sikt. Reformen skapar mojlighe-
ter for att utveckla det internationella fors-
karsamarbetet och dkar dven i Gvrigt intresset
for den finldndska forskningen. En forbitt-
ring av forutsidttningarna for biomedicinens
verksamhet stoder utbildandet av forskare
och forskarnas mdjligheter att komma ut i
arbetslivet inom biomedicinens omrade.

For biobanksverksamhet krévs tillborliga
informationssystem inklusive analysutrust-
ning och kallrum. Kostnaderna for anskaff-
ning av produkter och utrustning uppgar till
ca 700 000 euro, planeringen och inréttandet
av de register som fors av biobanken till ca
200 000 euro och ibruktagandet av ett kvali-
tetssystem till ca 100 000 euro. En biobank
ska ha en ansvarig person. Biobankens verk-
samhet krdver dndamalsenliga lokaler och
annan personal. Om biobankerna bildar nit-
verk kan de fordela kostnaderna for verk-
samheten sinsemellan.

I Finland kommer det antagligen att inrét-
tas hogst tio biobanker.

Reformen stoder indirekt Finlands konkur-
renskraft och drivandet av en nationell vil-
fardspolitik.



RP 325/2010 rd 37

4.2 Konsekvenser for statens och kom-
munernas utgifter

Reformen forutsitter en bedomning av be-
tydelsen for forskning av de samlingar av
diagnostiska prover som forvaras for forsk-
ningsdndamal inom hélso- och sjukvérden,
vilket medfor kostnader for hilso- och sjuk-
varden. Anvéndningen av prover i biobanks-
forskningen paverkas inte bara av forvarings-
forhallandena och forvaringssattet utan ocksa
av tillforlitligheten hos de tillhdrande uppgit-
terna. I samband med detta bor onddiga pro-
ver forstoras eller avidentifieras. Det kan an-
tas att antalet prover som for nirvarande for-
varas i verksamhetsenheter for hilso- och
sjukvard och ocksd underhéllskostnaderna
for dessa minskar i framtiden till f61jd av det-
ta arbete. Om man vill 6verfora de veten-
skapligt sett viktiga proverna for forvaring i
en biobank, ska kontakterna till provgivarna
organiseras och nddvindig information ges.
Uppgifter om prover och provgivare maste
registreras i databaser och nddvindig kod-
ning och sddana datasékerhetslosningar som
skyddet for personuppgifter krdver maste
sorjas for.

Universitetssjukvardsdistrikten héller pa att
inrdtta regionala biobanker. I den radande
ekonomiska situationen torde sjukvardsdi-
strikten utnyttja existerande strukturer och
utvidga vid behov verksamheten efter hand.
En modell &r att ordna verksamheten i nit-
verk. Avsikten dr dessutom att anvinda
kompatibla datasystem, vilket sparar resurser
och stoder funktionerna. I sjukvardsdistrikten
kan férvaringen av prover for biobanksforsk-
ning i regel motsvara den nuvarande verk-
samheten, vilket innebédr att de ytterligare
kostnaderna fér den kommunala ekonomin &r
sma till foljd av att biobankslagen trider i
kraft. Avsikten dr att fragan om administre-
ring av provsamlingar och inréttandet av bio-
banker inkluderas i den plan f6r ordnande av
hilso- och sjukvard som avses i 34 § och i
det avtal om ordnande av specialiserad sjuk-
vard som avses i 43 § i lagen om hélso- och
sjukvard.

Kommunernas utgifter okar dessutom av
bruks- och serviceavgifter pa uppskattnings-
vis ca 10 000 euro per ar till Valviras bio-
banksregister.

Vid Institutet for hilsa och vilfird finns ca
6 miljoner prover som forvaras i separata
provsamlingar. Alla provsamlingar forvaras
inte sa att provernas forskningskvalitet mot-
svarar de krav som stills for biobanksforsk-
ning, och alla prover uppfyller inte heller de-
finitionen pa prov enligt den foreslagna bio-
bankslagen. Innan provsamlingarna kan
overforas till en biobank ska de inventeras
for att man ska kunna bestdmma vilka prover
och tillh6érande uppgifter som kan utnyttjas i
forskning. Det bedoms att Institutet for hilsa
och vilfird orsakas kostnader pa ca 3 miljo-
ner euro for inréttandet av en biobank. En del
av kostnaderna féranleds av bevarandet av de
existerande provsamlingarna och inte enbart
av de foreslagna biobankslagen. Kostnaderna
kan fordelas pa flera ar. Behovet av tilldggs-
finansiering beror péd antalet provsamlingar
och prover som &verfors till biobanken och
pa om projektet ingar i ett mer omfattande
nationellt och internationellt samarbete. Insti-
tutet for hilsa och vélfird har berdknat att
driftskostnaderna for biobanken uppgar till
ca 350 000 euro per ar. Malet ar att drifts-
kostnaderna for biobanken vid Institutet for
hilsa och vilfiard kan tickas med serviceav-
gifter som tas ut av provanvindare och ex-
terna finansidrer. Malet kan nés forst efter
manga ar och efter det att de av proverna vid
Institutet f6r hélsa och vilfird som kan an-
vindas i forskning har kartlagts och 6ppnats
for biobanksforskning. De ytterligare kostna-
der institutet foranleds av att inrétta en bio-
bank och de driftskostnader for biobanks-
verksamheten som inte kan tas ut som servi-
ceavgifter finansieras med anslag under om-
kostnadsmomentet for Institutet for hélsa och
vilfard.

Kostnaderna for faststidllandet av det riks-
omfattande biobanksregistret samt de register
som biobanken ansvarar for och inréttandet
av det riksomfattande biobanksregistret vid
Valvira uppgér till ca 80 000 euro. Valviras
verksamhet stoder inledandet av biobanker-
nas verksamhet. Driftskostnaderna for det
riksomfattande biobanksregistret, uppskatt-
ningsvis ca 10 000 euro, kan tas ut av bio-
bankerna som bruks- och serviceavgifter.
Valviras forutsittningar att skéta styrningen
och tillsynen av biobanksverksamheten och
inrdtta ett riksomfattande biobanksregister
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och likasd Fimeas forutsittningar att inspek-
tera biobankerna ska sidkerstdllas utan
tillaggsresurser inom social- och hilso-
vardsministeriets forvaltningsomrade.

Den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik ska enligt forslaget ge ett utla-
tande om inrdttandet av en biobank. Utlatan-
det dr avgiftsbelagt och avgiften ska ticka
kommitténs kostnader for utlatandet. Refor-
men medf6r ocksa 6kade uppgifter fér de re-
gionala etiska kommittéerna vid bedomning-
en av forskningsprojekt som utnyttjar prover.

Avsikten &r att driftskostnaderna for bio-
banksverksamheten ska kunna tickas med in-
tikter fran provanvindare och externa finan-
sidrer, och att verksamheten ska motsvara
kostnaderna.

4.3 Konsekvenser for foretagen

Biobankslagen o6kar forskningssamarbetet
mellan foretag, den offentliga sektorn och
den s.k. tredje sektorn. De biobanker som
anmils till det riksomfattande biobanksre-
gistret betjdnar savil offentliga som privata
aktorer. De enhetliga forfaringssitt som fore-
slas 1 lagforslaget effektiviserar en siker ror-
lighet av proverna och frimjar ocksa den till-
lampade forskningens behov, t.ex. arbetet for
att utveckla ladkemedelspreparat och medicin-
tekniska produkter. Sddan affirsverksamhet
som bedrivs av féretag som anviander sig av
biobanker kan ocksd omfatta tjdnster som
giller analys och datateknik. Ocksa ett privat
foretag kan inridtta en biobank. Till foreta-
gens affarsverksamhet kan hora att analysera
provmaterial och utveckla analysresultaten. I
och med att vetenskapen och tekniken ut-
vecklas dr affarsmojligheterna mangsidiga.

Arbets- och niringsministeriet har 2009
startat ett eget strategiskt center for veten-
skap, teknologi och innovation inom héilso-
och vilfiardssektorn (SHOK) i Finland. Av-
sikten med centret dr att forbéttra medbor-
garnas hilsa och vilfird och samtidigt oka
den internationellt konkurrenskraftiga affirs-
verksamheten inom den biomedicinska sek-
torn. Forslaget stoder for sin del arbets- och
néringsministeriets projekt. Omgivningen
paverkar hur foretagsvirlden kan utnyttja de
mdjligheter som den foreslagna biobanksla-
gen erbjuder.

I reformen har beaktats det principbeslut
om minskning av foretagens administrativa
borda 2009—2012 som statsradet godkénde
den 12 mars 2009 och enligt vilket foreta-
gens administrativa boérda ska minska
2009—2012. Avsikten &r att det riksomfat-
tande biobanksregistret ska tillgodose de be-
hov av information som tillsynen, styrningen
men ocksa aktoérerna har. De som behover
uppgifter far information om biobankens
verksamhet genom att utnyttja det riksomfat-
tande biobanksregistret och det prov- och da-
taregister som fors av biobanken. Det fore-
slagna anmiélningsforfarandet &r lattare n ett
tillstandsforfarande.

Forslaget mojliggdr samarbete med ut-
landska aktorer och kan locka ny forskning
och utveckling till Finland och hirigenom
paverka antalet arbetsplatser i branschen.

4.4 Konsekvenser for myndigheternas
verksamhet

Den foreslagna biobankslagen avser att oka
myndighetstillsynen och myndighetsstyr-
ningen samt den etiska bedémningen av pro-
ver fran minniska. Genom myndighetstillsy-
nen och den forskningsetiska uppféljningen
kan man paverka kvaliteten pa forskning som
utnyttjar prover och tillgdngen pé& prover
samt sékerstélla skyddet for personuppgifter
utan att utan grund begridnsa forskningens
frihet. Den forskningsetiska forhandsbedém-
ningen Okar fortroendet for att anvindningen
av prover i forskning dr etiskt och dndamals-
enligt.

Valvira, som lyder under social- och hilso-
vardsministeriet, ska svara for den allimna
myndighetsstyrningen och tillsynen av bio-
banksverksamheten. Valvira har kompetens
om forandet av offentliga register och tillho-
rande serviceverksamhet. Fimea ska svara for
inspektionsverksamheten som géller bioban-
ker. Fimea har specialkompetens om styr-
nings- och tillsynsuppgifter som hanfor sig
till vdvnadslagen och likemedelslagen och
som kan utnyttjas vid inspektionen av bio-
banker.

Valvira kommer att vara registeransvarigt
for det riksomfattande biobanksregistret och
svara for tillsynen av biobankerna. Uppgiften
kriaver deltagande i nationella och internatio-
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nella samarbetsnétverk. Reformen forutsitter
att tillsynsmyndigheten har sakkunskap for
att kunna beddoma férutsittningarna for bio-
banksverksamheten, styra den och 6vervaka
verksamheten.

En biobank bor registrera sin verksamhet i
det riksomfattande biobanksregistret. Avsik-
ten med anmilningsskyldigheten &r att till-
synsmyndigheten, forskarna och medborgar-
na ska fa tydlig information om de organ som
utovar biobanksverksamhet i Finland. Det
kostnader som foranleds av uppritthallandet
av en centraliserad databas tdcks med de
bruksavgifter som tas ut av verksamhetsut-
Ovarna.

Till den del administrationen av de prover
som forvaras vid Institutet for hilsa och vil-
fard borjar omfattas av biobankslagen, blir
institutet tvunget att organisera forfaranden
for hantering av prover, sdsom skyldigheten
att utse en ansvarig person fér verksamheten
samt utarbeta dokument och inritta register. |
verksamheten vid Institutet for hélsa och vil-
fard ska man beakta de skyldigheter som i
forslaget foreskrivs for den som svarar for
biobanken och som giller utlimnande av
uppgifter. Forslagen motsvarar i flera avse-
enden den praxis och de forfaranden som re-
dan f6ljs vid Institutet f6r hilsa och valfard.

En del av de uppgifter som enligt den gél-
lande vidvnadslagen ska skoétas av Valvira
overfors till regionala etiska kommittéer.

Propositionen omfattar en etisk férhands-
bedémning av biobanker och biobanksforsk-
ning. Det dr meningen att den nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik pa
forhand ska bedoma de forskningsetiska for-
utsdttningarna for inrdttande av en biobank.
Dessutom ska den i enlighet med forsknings-
lagen gora en etisk férhandsbedomning av
forskningsplaner for likemedelsprévningar i
vilka prover fran ménniska anvédnds. For-
handsbedomningen av forskningsplaner for
annan medicinsk forskning som utnyttjar
prover fran minniska ska goras av de regio-
nala etiska kommittéerna. De regionala etiska
kommittéernas roll vid planeringen av over-
foring av gamla prover till en biobank 4r be-
tydande.

Folkpensionsanstalten skoéter for service-
producenterna inom hélso- och sjukvarden en
arkiveringstjinst for formedling och anvéand-

ning av journalhandlingar. Avsikten dr att
den riksomfattande informationssystems-
tjdnsten enligt lagen om elektronisk behand-
ling av klientuppgifter inom social- och hil-
sovarden (159/2007) ska i framtiden ocksa
kunna utnyttjas for hantering av forbud mot
forskningsanvindning av prover.

4.5 Sambhilleliga konsekvenser

Det ar frivilligt for aktorer att inrétta bio-
banker som tjanar forskningen. Avsikten &r
att de prover som medborgarna gett kan stél-
las till forfogande for biobanksforskningen.

Det antas att inrédttandet av biobanker leder
till att grundforskningen och den tillimpade
forskningen inom biotekniken Okar. En
okande forskning kan ocksa oka det interna-
tionella forskningssamarbetet och den inter-
nationella forskningsfinansieringen. Biotek-
nikforskningens tillimpningar vintas forbatt-
ra utvecklingen av speciellt likemedel och
diagnostiska metoder och ¢ka forstaelsen for
sjukdomars uppkomstmekanismer och folj-
der. Med hjidlp av molekyldra biomarkorer
och farmakogenetik kan biobanksforskning-
en bl.a. koncentreras till utvecklingen av in-
dividuell l#karvetenskap. Liakemedelsbe-
handling som riktas till rdtt malgrupp &r
kostnadseffektiv och etiskt héllbar.

Lagreformen fungerar om medborgarna
dven i fortsdttningen visar ett hogt fortroende
for den vetenskapliga forskningens etik och
vill stodja vetenskaplig forskning. Syftet med
regleringen #r att sdkerstélla att de grundlag-
gande réttigheter som géller anvdndningen av
prover frdn ménniska tillgodoses och att
provgivarnas fortroende bevaras genom
verksamhetens Oppenhet, information och
myndighetstillsyn. Samtidigt strdvar man ef-
ter att bygga upp ett fortroende for att god-
kdnna allt vidare och mer komplexa frage-
stdllningar, inom det omrdde av forskning
som utnyttjar arvsmassan och tillhérande
uppgifter. Anvindningen av diagnostiska
prover for forskning forutsitter patientens
samtycke. Enligt den foreslagna lagen kan
personen, om han eller hon sa onskar, for-
bjuda att proverna anvinds i biobanksforsk-
ning. Detta giller ocksa prover som existerar
redan da lagen trader i kraft. Inom ramen f6r
det forskningsprojekt som giller omvérde-
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ring av patientdeltagande i biomedicinsk
forskning (Potilasosallistumisen uudelleenar-
viointi biolddketieteellisessd tutkimuksessa)
och som pagar vid sociologiska institutionen
vid Helsingfors universitet utreds medbor-
garnas och patienternas asikter om biomedi-
cin samt formerna for samarbete mellan &
ena sidan patienter och patientorganisationer
och & andra sidan forskare och foretag i bio-
medicinbranschen.

Genom en effektiv styrning och overvak-
ning stravar man efter att sidkerstdlla den en-
skildes rittigheter nédr det giller integritets-
skydd och sjdlvbestiammanderitt och en till-
racklig hantering av riskerna med biobanks-
verksamheten. Man oOnskar att forfarandets
Oppenhet ska 6ka medborgarnas positiva in-
stillning inte bara till biobanksverksamhet
utan ocksa till biobanksforskning.

Avsikten &r att social- och hilsovardsmini-
steriet ska styra verkstilligheten av bio-
bankslagen och f6lja och utvérdera konse-
kvenserna av lagen tillsammans med forskar-
samfundet och Ovriga intressegrupper samt
publicera en utredning om genomférandet av
lagstiftningsprojektet och dess konsekvenser
samt om provgivarnas instillning och forand-
ringarna i dem fyra ar efter att lagen har trétt
i kraft. I utredningen beddms ocksa forhal-
landet mellan vdvnadslagen och biobanksla-
gen, utvecklingen av forutsdttningarna for
forskning och av forskningsinfrastrukturen
samt hur myndigheternas samarbetsskyldig-
het fullgors. Utifran utredningen och utvérde-
ringen kan man vid behov vidta atgiarder for
att dndra eller reformera bestdmmelserna el-
ler verksamhetsformerna.

5 Beredningen av propositionen

51 Beredningsskeden och berednings-
material

Riksdagens framtidsutskott dryftade i sam-
band med de teknologiska utvérderingspro-
jekten vilka utmaningar forskningen om
ménniskans arvsmassa och stamceller har for
beslutsfattandet. Framtidsutskottets utredning
har publicerats som riksdagens kanslis publi-
kation 4/2003.

Ramar och grunder for utvecklandet av
forutsattningarna for forskning kan ocksa so-
kas i andra betydande riktlinjer for den fin-
léndska innovationspolitiken, bl.a. i den s.k.
globaliseringsrapporten fran statsradets kans-
li (Kompetens, oppenhet och fornyelse i Fin-
land, statsrddets kanslis publikationsserie
19/2004), i den strategi for internationalise-
ring av vetenskap och teknologi i Finland
som Vetenskaps- och teknologiradet godkén-
de i november 2004, i Vetenskaps- och tek-
nologiradets linjerapport ”Vetenskap, tekno-
logi, innovationer” som publicerades 2006
och 1 statsradets principbeslut av den 7 april
2005 om utvecklande av det offentliga fors-
karsystemets strukturer.

Promemorian fran arbetsgruppen for forsk-
ningsinfrastruktur, Hogkvalitativt och inno-
vativt forskningsarbete behover en stark inf-
rastruktur (undervisningsministeriets arbets-
gruppspromemorior och utredningar
2007:36), fardigstilldes i augusti 2007. Nu-
lage och vidgvisare (undervisningsministeri-
ets publikationer 2009:1) fardigstilldes 2009.
Det anses nddvindigt att skapa mekanismer
for att konkurrensutsitta finansieringen av
forskningsinfrastruktur och forskningsutrust-
ning, vilket forutsitter en avsevért mera cent-
raliserad planering av forskningsinfrastruktu-
rerna. Till planen valdes i frdga om den bio-
medicinska forskningen viktiga projekt som
géller biobanksverksamhet. I rekommenda-
tionerna i ledningsgruppens slutrapport kon-
stateras att de riksomfattande registrens an-
viandbarhet och materialets tillgdnglighet ska
forbattras samtidigt som anvindarkostnader-
na ska sénkas, vid behov genom é&ndringar i
lagstiftningen i fraga. Det virdefulla material
som samlats in i Finland ska fés ut i mer om-
fattande internationell anvindning genom att
man okar digitaliseringen av materialet och
forenhetligar insamlingen av material sa att
den motsvarar internationell standard.

Av de kompetenskluster som omfattas av
det program f6r kompetenscentrum som i
Finland genomforts av teknologicentrumen
och finansierats av inrikesministeriet och ar-
bets- och néringsministeriet dr HealthBIO
(2006—2013) bioklustret for hilsa. Bioklust-
ret koncentrerar sig pa hélsoapplikationer
som utnyttjar bioteknologi och pa hilsorela-
terade affirsomraden och det arbetar ocksa
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med biobanksfrdgor. Bioklustret for hilsa ut-
redde sjukvéardsdistriktens och forskningsin-
stitutens synpunkter pa biobanksverksamhet.
I rapporten fran véaren 2009 konstaterades att
de intervjuade anser det vara viktigt att skapa
lagstiftning for samlingar av prover fran
ménniska och precisera verksamhetens prin-
ciper, att uppritta ett samarbete mellan prov-
samlingar/biobanker, att eventuellt inrdtta en
gemensam (virtuell) biobank i Finland och
att utveckla ett samarbete ocksa i riktning
mot foretag i biobranschen.

Forsknings- och utvecklingscentralen for
social- och hilsovéarden undersokte 2007 ge-
nom en enkit hur befolkningen forhaller sig
till nyanvindning av medicinska provsam-
lingar och till biobanker. De som svarade pa
enkdten forholl sig mycket positivt till att
prover frdn dem anvénds i medicinsk forsk-
ning. De svarande f6rholl sig nagot mera re-
serverat till anvindning av prover for utveck-
ling av mediciner och behandlingsmetoder, i
synnerhet nér det gillde internationella fore-
tag. Unga forutsitter i hogre grad &n dldre att
de ska informeras och att man ska begéra de-
ras samtycke nér proverna ska anvéndas.

Social- och hilsovardsministeriet tillsatte
den 14 juni 2006 en arbetsgrupp for att fraim-
ja det medicinska utnyttjandet av provsam-
lingar med biologiskt material frdn ménniska.
Arbetsgruppen utarbetade i enlighet med sitt
uppdrag sitt férslag i form av en regerings-
proposition med behovliga forfattningsénd-
ringar som mdojliggdér administrering och
forskningsanvindning av saddana provsam-
lingar och tillhérande uppgifter som &r cent-
ralt koordinerade eller separata forsknings-
samlingar eller foretagssamlingar. Arbets-
gruppens forslag sindes pa remiss till manga
instanser. Foljande instanser har gett sitt ytt-
rande: finansministeriet, undervisningsmini-
steriet, handels- och industriministeriet, insti-
tutioner inom social- och hélsovardsministe-
riets forvaltningsomrade, Finlands Cancerre-
gister, Befolkningsregistercentralen, sjuk-
vardsdistrikten, universiteten, Finlands Aka-
demi och Abo Akademi. Yttranden limnades
dessutom av experter pa forskningsetik, in-
dustrin och forskningsfinansiédrer inom bran-
schen samt organisationer och medborgare.
Det kom in sammanlagt 43 yttranden. Repre-
sentanterna for forskning betonade i sina ytt-

randen behovet av att inritta en databank
som betjédnar den vetenskapliga forskningen
och de bedomde att forslaget dkar forskning-
en i Finland. I yttrandena ansags det nodvin-
digt att frimja mojligheterna att utnyttja sir-
skilt sadant prov- och forskningsmaterial
som samlats in med offentliga medel. An-
viandningen av prover for produktutveckling
ansags vara ett sekundirt syfte. I vissa ytt-
randen hyste man farhagor om forskarens ritt
till den provsamling han eller hon samlat in.
Aven om man over lag stodde tanken pa att
biobanksverksamheten ska vara maélinriktad
var man samtidigt orolig for biobanksverk-
samhetens l6nsamhet. I synnerhet i de ytt-
randen som ldmnades av experterna pa
forskningsetik lyftes konsekvenserna av bio-
banksverksamheten fram, bl.a. med tanke pa
fordelningen av nyttan. I yttrandet ansags det
att nyttan av proverna, som minniskor 1am-
nat gratis, bor aterga till samhallet.

I registermyndigheternas yttranden upp-
mirksammades flera behov att precisera
provgivarens stéllning, som gillde sérskilt
begéran om samtycke till anvéindning av pro-
vet ndr det dr frdga om en provsamling som
samlats in innan den foreslagna lagen tritt i
kraft, tillrickligheten av ett oppet samtycke,
dataskyddet, utstrickande av provgivarens
rétt till information om uppgifter om provet
och grunderna for sammanforande av regis-
teruppgifter. I en del yttranden gav man
dessutom uttryck foér en oro 6ver det arbets-
dryga i inréttandet av en biobank och i de f6-
reslagna forfarandena.

Social- och hilsovardsministeriet fortsatte
beredningen av propositionen utifrdn de ytt-
randen som erhallits. Man begirde nya ytt-
randen om forslaget till biobankslag och for-
slagen till forfattningar som har samband
med den av de behoriga ministerierna och
myndigheterna, sjukvardsdistrikten och uni-
versiteten varen 2010. Det kom in samman-
lagt 34 yttranden till ministeriet. [ yttrandena
ansags det allmint att reformen bor sittas i
kraft sa snart som mojligt. I inrikesministeri-
ets yttrande ansags det att de prover som for-
varas i en biobank bor vara tillgdngliga for
polis och aklagarvisen. Forskarsamfundet
betonade att forutsittningarna for forskning
ska tryggas och den administrativa arbets-
boérdan ska minskas. Det har forts diskussion
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om huruvida avstdendet fran Valviras dis-
pens (20 § 1 mom. i vdvnadslagen) kommer
att visentligt forsvara forskning som utnytt-
jar diagnostiska prover.

5.2 Remissyttranden och hur de har be-
aktats

Pa grundval av de utldtanden som man fatt
om slutrapporten av social- och hilsovards-
ministeriets arbetsgrupp som utrett hur man
kan framja utnyttjandet av provsamlingar av
mainskligt ursprung (Rapporter 2007:52)
omarbetades forslaget med beaktande av i
synnerhet utvecklingen av forutsittningarna
for forskning som utnyttjar prover, organisa-
toriska fordndringar inom forvaltnings-
omradet samt den internationella utveckling-
en i friga om patientens ritt till information
och dataskydd. I forslaget har man avstatt

fran kravet att en biobank ska vara tillstdnds-
pliktig. Daremot krivs det tillstind av myn-
dighet f6r Gverforing av en biobank helt eller
delvis till utlandet.

Vid den fortsatta beredningen av forslaget
har man i mén av mojlighet beaktat de for-
slag till d&ndringar och justeringar som fram-
forts. I samband med den fortsatta bered-
ningen har man omprévat de tillstdndsforfa-
randen som ingar i synnerhet i vivnadslagen.
I forslaget ingar en 6vergangsbestimmelse
som mojliggér anviandning av diagnostiska
prover for forskningsindamal med Valviras
tillstind under fem ar efter lagens ikrafttra-
dande. Under denna tid ska en sakkunnigar-
betsgrupp tillsatt av social- och hilsovards-
ministeriet folja upp hur lagen verkstélls och
hur den fungerar samt vid behov ldmna sina
forslag till behovliga dndringar.
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DETALJMOTIVERING

1 Lagforslag
1.1 Biobankslag
Regleringens systematik och lagens struktur

Prover fran ménniska kan ge genetisk in-
formation och information om héilsotillstan-
det och fordndringar i det pa individ- och be-
folkningsnivd. Nér de tekniska analysmeto-
derna utvecklas blir det mgjligt att anvéinda
prover for att underséka faktorer som inver-
kar pa hilsan, sjukdomars uppkomstmeka-
nismer samt behandlingens effekt och verk-
ningar. Dérigenom blir det ldttare att precise-
ra och utveckla diagnostiken, arbetet med 14-
kemedelsutveckling och behandlingsmeto-
derna. Avsikten dr att de uppgifter som kan
hirledas ur proverna ska fordjupas och ut-
vidgas sa att de blir statistiskt signifikanta.
For forskningen beh6vs en provsamling som
ar representativ och som i allmédnhet har en
stor urvalsstorlek. Insamlingen av provmate-
rial gar langsamt och upptar ofta en betydan-
de del av den tid som gar at till ett forsk-
ningsprojekt. Genom den foéreslagna lagen
stods en mera omfattande och effektivare an-
véandning av prover fran méanniska for forsk-
ning i och med att man inf6r ett omfattande
samtycke, okar informationen om befintliga
prover samt forenhetligar hanteringen av
prover och behandlingen av tillhérande per-
sonuppgifter. Det dr mojligt att forenhetliga
den for nirvarande ritt splittrade praxisen
och pa sa sitt forbattra forutsittningarna for
forskningssamarbete. Mgjligheten att fa pro-
ver och uppgifter ur befintliga provsamlingar
tjdnar biobanksforskningens behov.

Den foreslagna lagens 1 kap. innehaller
allminna bestdmmelser om lagens syfte och
tillimpningsomrade, definitioner av centrala
begrepp och bestimmelser om férhallandet
till annan befintlig lagstiftning. I 2 kap. finns
bestdmmelser om inréttandet av en biobank
och om biobankens verksamhet. I 3 kap. fo6-
reskrivs om grunden for hanteringen av pro-
ver och tillhdrande personuppgifter, allmén-
na krav, personregister som fors av en bio-
bank samt utlimnande av prover och uppgif-

ter ur en biobank. I 4 kap. foreskrivs om det
riksomfattande biobanksregistret och i 5 kap.
om tillsyn och tvangsmedel. Lagens 6 kap.
innehéller sérskilda bestimmelser t.ex. om
den registrerades ritt att fa tillgdng till upp-
gifter och om sekretess och tystnadsplikt.
Lagens 7 kap. innehaller ikrafttridande- och
overgangsbestammelser.

1 kap. Allmiinna bestimmelser

1 §. Syfte. Syftet med reformen &r att fram-
ja anvindningen av prover fran minniska for
forskning och att effektivisera forsknings-
verksamheten sa att ocksa individens rittig-
heter i anslutning till integritetsskyddet och
tillgodoseendet av sjdlvbestimmanderitten
sikerstills och s att riskerna i anslutning till
biobanksverksamheten kan hanteras i till-
racklig utstrackning.

Prover fran ménniska anvénds i biomedi-
cinsk grundforskning och i epidemiologisk
och annan hilsovetenskaplig forskning. Den
foreslagna lagen ska ocksa omfatta tillimpad
forskning som tydligt inriktar sig pa produk-
tifiering eller en utveckling av tjansterna. Det
har dock inte ansetts dndamalsenligt att sér-
skilt definiera forskning, utan forskning &r ett
Overordnat begrepp. Niar prover behandlas
maste man beakta integritetsskyddet for de
personer som deltar i forskningen. Genom
forslagets villkor for behandlingen av per-
sonuppgifter och de krav som giller sekretess
och tystnadsplikt sékerstélls integritetsskyd-
det. For att en persons sjalvbestimmanderitt
ska tillgodoses ska hanteringen av prover i
forsta hand grunda sig pa personens sam-
tycke. Bestimmelser om detta finns i 11 § i
forslaget. En person kan ge sitt samtycke till
att prover som tagits eller tas fran honom el-
ler henne och tillhorande uppgifter forvaras
for biobanksforskning. 1 forslaget ingéar be-
stimmelser om forfarandet for verforing av
vid lagens ikrafttridande befintliga prover till
en biobank.

Forslaget betonar 6ppenhet i anvindningen
av prover fran ménniska. Avsikten dr att man
ska producera aktuell information om an-
viandningen av prover och halla den allméint
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tillgénglig bl.a. genom att man inréttar ett
riksomfattande biobanksregister. Registret
ska vara offentligt och darmed tillgéngligt for
alla intresserade. Genom forslaget tryggas
allminhetens tillgang till uppgifterna i det
riksomfattande biobanksregistret och dven en
enskild individs rétt att fa veta om prover
som tagits fran honom eller henne férvaras i
en biobank och om proverna anvinds for
biobanksforskning.

2 §. Tilldampningsomrade. Enligt I mom.
ska lagen tillimpas pa inrdttandet av en bio-
bank, hanteringen av prover, inklusive regi-
streringen av uppgifter i de register som fors
Over proverna, samt pa tillsynen &ver forva-
ring och hantering av prover. Det visentliga
ar att riskerna i anslutning till verksamheten
kan hanteras 1 tillracklig utstrackning och att
verksamheten &r etiskt godtagbar.

Enligt forslaget ska inrdttandet av en bio-
bank anmadlas till det riksomfattande bio-
banksregistret. Utdver bestimmelser om det
riksomfattande biobanksregistret innehaller
forslaget bestimmelser om de personregister
som biobankerna for. I den foreslagna lagen
ska det ingé bestdmmelser om grunderna for
hanteringen av prover i en biobank och om
de forfaranden som ska iakttas vid forvirv
och utlimnande av prover. Skyldigheterna i
anslutning till skyddet for personuppgifter
vid hanteringen av prover och uppgifter ingar
i3 kap.

Enligt forslaget ska Valvira svara for fo-
randet av det riksomfattande biobanksre-
gistret och for tillsynen over biobankerna.
Tillsynsmyndigheten ska bedéoma om det
finns forutsittningar for biobankens verk-
samhet innan biobanken fors in i det riksom-
fattande biobanksregistret.

I 2 mom. ingér en hinvisningsbestdmmelse.
Enligt den ska bestimmelser om hanteringen
av prover som tagits for riattsmedicinsk ut-
redning av dodsorsaken och andra prover
som tagits for réittsmedicinska undersokning-
ar utfirdas sérskilt.

3 §. Definitioner. Centrala begrepp med
tanke pa tillimpningen av lagen &r prov, bio-
banksforskning, hantering av prover och bio-
bank. Minsklig vdvnad identifierar i sig inte
en provgivare ens i saddana fall da gensekven-
serna har analyserats. For att en provgivare
ska kunna identifieras krivs det att ytterligare

uppgifter om provgivaren har fogats till pro-
vet. Nar det dr frdga om en liten och kdnd
malgrupp kan det vara mojligt att hénfora se-
kvensinformationen eller annan biologisk in-
formation som hérletts ur ett prov till en viss
person, d&ven om uppgifter om personen i fra-
ga inte har fogats till provet. Denna omstén-
dighet som giller sma individ- eller befolk-
ningsgrupper maste beaktas i sadana fall da
det forutsitts att proverna ska behandlas i av-
identifierad form. I regel dr de prover som
forvaras i en biobank identifierbara ockséa da
proverna forvaras i kodad form eftersom det
ar mojligt att aterskapa kopplingen till en
person. Den som behandlar ett kodat prov
kan dock inte identifiera den person fran vil-
ken provet har tagits.

Med ett prov avses enligt / punkten materi-
al fran ménniska. Med sadant material avses
t.ex. blod, plasma, serum, hud samt benvav-
nad och mjuk vdvnad och delar av dem.
Mikrober som isolerats fran en ménniska el-
ler fran sekret frAn en ménniska &r inte sddant
material frdn ménniska som avses i punkten.
For att garantera att proverna héller hog kva-
litet och &r representativa forvaras de i labo-
ratorier och kylférvaringsutrymmen. Véav-
nadsprover forvaras ocksa i form av preparat,
antingen i frusen form eller inbdddade i pa-
raffin.

Med ett prov avses enligt forslaget ocksa
en teknisk upptagning av provmaterial. Ett
prov &r i sig inte informativt ur forsknings-
perspektiv. Anvindbarhet grundar sig pa de
individuella uppgifterna om provet. Modelle-
ringen av genetisk information har gjort det
mojligt att forvara uppgifter som hérletts ur
prover i databaser for analys och forskning.
Sadana uppgifter som framkommit vid ana-
lys presenteras i allménhet i digital form.
Provet eller de behovliga uppgifterna om
provet kan registreras i dataform eller nagon
annan form och sjédlva provet kan forstoras.
Diarfor dr det motiverat att tillimpa samma
principer pa upptagningar av prover som pa
sjélva provet.

I 2 punkten definieras identifierbart prov.
Ett prov &r identifierbart nir den person fran
vilken provet har tagits kan identifieras.
Uppgifterna om en person kan antingen ingé
i en handling som &tféljer provet eller i noter-
ingar om behandlingen av uppgifterna. Ut-
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mirkande for ett identifierbart prov &r att
uppgifter som specificerar personen innehas
av den som behandlar provet eller finns till-
gingliga for denna person med hjilp av de
uppgifter som han eller hon har. Nir en bio-
bank lamnar ut prover och tillhérande upp-
gifter utan personuppgifter dr provet inte
identifierbart for mottagaren.

I 3 punkten definieras kodat prov. Nér ett
prov kodas far det en individuell beteckning
som gor det mojligt att koppla provet och
uppgifterna om det till varandra. I beteck-
ningen ingér inte uppgifter med vilka man
kunde identifiera en fysisk person. Enligt de-
finitionen dr ett kodat prov ett identifierbart
prov. Koden gor det mojligt att koppla sam-
man uppgifterna om en person med ett prov.
Nar uppgifterna om en person skyddas med
en kod sikerstills det att datasekretessen till-
godoses. Det dr ocksd mojligt att anvianda en
kod for att koppla samman ett prov och till-
hoérande uppgifter, utan att ndgon av dessa
uppgifter direkt dr sddana uppgifter som spe-
cificerar en person.

I 4 punkten definieras kodnyckel. Med en
kodnyckel avses i forslaget de uppgifter som
gor det mojligt att fa tillgang till uppgifter
som identifierar en person. | 3 kap. i forslaget
ingar bestimmelser om de personregister
som en biobank for och som tjdnar biobanks-
forskning. Ett av dessa register dr det kodre-
gister som innehaller uppgifter om kodnyck-
eln.

I 5 punkten definieras avidentifierat prov.
Ett prov dr avidentifierat fér anvindaren om
provet inte kan hénforas till en viss person
eftersom uppgifter om den registrerade sak-
nas. Uppgifterna om en person kan vara av-
identifierade redan vid insamlingen, om upp-
gifterna om personen i fraga inte fogas till
provet. Ett prov kan avidentifieras ocksa se-
nare genom att kopplingen mellan provet och
den person fran vilken provet har tagits bryts
permanent. Eftersom DNA &r individuellt dr
det ocksa majligt att koppla ett avidentifierat
prov till provgivaren, forutsatt att det finns
ett identifierbart jimforelseprov.

I 6 punkten definieras en registrerad. En
registrerad dr en person fran vilken ett identi-
fierbart prov har tagits. Definitionen motsva-
rar till innehéllet den definition av en regi-
strerad som finns i personregisterlagen.

I 7 punkten definieras biobanksforskning.
Med biobanksforskning avses i forslaget an-
viandning av prover fran minniska i forsk-
ning som géller hilsofrimjande verksamhet
och forstaende av sjukdomsmekanismer, t.eX.
sjukdomars uppkomstmekanismer och orsa-
ker, forebyggande och behandling av sjuk-
domar, samt i forsknings- och utvecklings-
projekt som tjdnar hélso- och sjukvarden.
Medicinsk forskning definieras nirmare i
forskningslagen.

I 8 punkten definieras hantering av prover.
Hanteringen av prover har fatt en bred defini-
tion och innefattar de atgédrder som biobanks-
forskningen forutsitter. Till dessa hor insam-
lingen och mottagandet av prover och tillho-
rande uppgifter. Med hantering av prover av-
ses ocksa registrering av uppgifter om pro-
verna i en biobank. Dessutom innefattar be-
handlingen forfarandena for samkorning, av-
forande och forstéring av uppgifter. I och
med att proverna forvaras pa ett andamalsen-
ligt sétt sdkerstdlls det att proverna kan ut-
nyttjas for forskning. En biobank kan analy-
sera prover for biobanksforskning och foga
analysuppgifterna till provet eller till de upp-
gifter som hiérletts ur det. Behandlingen om-
fattar ocksa 6verforing av prover och tillho-
rande uppgifter. Med utlimnande avses i for-
slaget utlamningen av prover och uppgifter
frén en biobank for biobanksforskning, ana-
lys eller annan behandling. Med &verforing
avses Overforing av prover och uppgifter till
en biobank eller mellan biobanker.

I 9 punkten finns en definition av biobank.
Enligt definitionen 4r en biobank en enhet
dér prover forvaras och pa annat sitt behand-
las for framtida forskning. Den primira upp-
giften for en biobank #r att tjdna forskning.
Enligt forslaget dr ett villkor for biobanks-
verksamhet registrering i det riksomfattande
biobanksregistret.

4 §. Forhallande till annan lagstiftning. 1
1 mom. faststélls den foreslagna lagens for-
hallande till personuppgiftslagen och offent-
lighetslagen. Vid behandlingen av uppgifter
ska de allménna bestimmelserna om behand-
ling av uppgifter iakttas, om inte nagot annat
foljer av denna lag.

Biobankslagen kompletterar bestdimmel-
serna om behandling av personuppgifter i
personuppgiftslagen, i synnerhet nér det gill-
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er samkorning av de prover och register som
forvaras i en biobank. P& avidentifierade
prover och tillhérande uppgifter kan person-
uppgiftslagen inte tillimpas. Om den regis-
teransvarige har tillgang till den kod som
kopplar samman proverna och personuppgif-
terna, géller bestimmelserna i personupp-
giftslagen ocksd den registeransvarige. Om
den registeransvarige inte har nagon kod-
nyckel och mojligheten att gora en ny identi-
fiering uttryckligen har uteslutits och behori-
ga tekniska atgirder har vidtagits for detta, dr
personuppgiftslagen inte tillimplig pa hanter-
ingen av proverna och de tillhdrande uppgif-
terna. De personregister som inrittas genom
den foreslagna lagen omfattas av personupp-
giftslagen till den del inget annat bestims
sarskilt genom lag. Datasekretessen och moj-
ligheten att i stor utstrdckning anvénda pro-
verna i forskning forutsétter att det finns de-
taljerade bestdmmelser om hanteringen av
proverna och de tillhérande uppgifterna. Den
foreslagna lagen har samma syften som prin-
ciperna om skydd for personuppgifter och
datasdkerhet i personuppgiftslagen. Allmén-
na principer for behandlingen av personupp-
gifter och den registrerades rittigheter samt
bestimmelser om Overlatelse av uppgifter
inom Europeiska unionen och till stater utan-
for Europeiska unionen ingdr i personupp-
giftslagen. Aven dataombudsmannens befo-
genheter faststdlls pd basis av personupp-
giftslagen.

I offentlighetslagen bestims om ritten att
ta del av myndigheternas offentliga hand-
lingar samt om tystnadsplikt fér den som &r
verksam vid en myndighet, om handlingssek-
retess samt andra for skyddande av allminna
och enskilda intressen nddvindiga begrins-
ningar av ritten att ta del av uppgifter och
om myndigheternas skyldigheter att ha en
oppen och god informationshantering. Med
stod av 31 § i offentlighetslagen dr det moj-
ligt att utnyttja gammalt material f6r bredare
forskningséindamal dn vad samtycket med-
ger.

I 2 mom. faststdlls den foreslagna lagens
forhallande till forskningslagen. I forsknings-
lagen ingar bestimmelser om samtycke av
den som undersoks och om en etisk for-
handsbedomning av forskningen. Dessa ut-
gor villkor for att medicinsk forskning ska fa

bedrivas. Av forskningsplanen ska det bl.a.
framgd om man i samband med forskningen
kommer att ta prover fran de personer som &r
foremal for forskningen och om man dessut-
om kommer att anvidnda befintliga prover.
Forskningsprojekt som utnyttjar prover som
forvaras i en biobank ska inte avvika frén an-
nan medicinsk forskning nir det giller den
etiska férhandsbedomningen.

I 3 mom. faststills den foreslagna lagens
forhallande till vdvnadslagen. I vdvnadslagen
ingar bestimmelser om tillvaratagande och
anvéndning av organ, vdvnader och celler
som tagits i samband med diagnostisering
och behandling av sjukdom samt bestimmel-
ser om dndrat anvindningsdndamal for tillva-
ratagna organ, vavnader och celler. Med stod
av vidvnadslagen dr det ocksd mojligt att for
biobanksforskning anvénda prover som tagits
i samband med diagnostisering och behand-
ling av sjukdom eller obduktion. Till denna
del ingar procedurbestimmelserna i forslaget
till lag om @ndring av vdvnadslagen 2.

Inrittande av en biobank och
biobankens verksamhet

2 kap.

5 §. En biobanks uppgifter. Den foreslagna
paragrafen giller en biobanks uppgifter. I pa-
ragrafen konstateras vilka allménna uppgifter
en biobank har. Det &r inte meningen att alla
biobanker ska ha en omfattande verksamhet,
t.ex. ndr det giller att bedriva forskning eller
analysera prover. | forsta hand limnar en
biobank ut prover som den samlat in och for-
varar for biobanksforskning. Varje biobank
faststéller i enlighet med 7 § 1 forslaget nér-
mare det forskningsomrade som biobanken
tjanar och for vilket den forvarar eller pa an-
nat sitt behandlar prover. En definition av
biobank ingar i 3 § 9 punkten.

I 1 mom. konstateras vilken allmén uppgift
alla biobanker har. En biobank ska tjéna bio-
banksforskning nir den lamnar ut och forva-
rar prover och tillhérande uppgifter. Ur den-
na allm#nna uppgift kan biobankens Gvriga
funktioner hérledas. Avsikten &r att de prover
och tillhérande uppgifter som forvaras i en
biobank ska anvindas for forskningsidnda-
mal.

I 2 mom. anges de sitt pa vilka en biobank
kan fullgéra den allminna uppgift som anges
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i 1 mom. Momentets / punkt giller bioban-
kens ritt att samla in och ta emot prover och
tillhérande uppgifter. Enligt forslaget ska en
biobank kunna samla in prover och pa sa sitt
Oka antalet prover som den forvarar. Nér
prover samlas in pa basis av ett omfattande
samtycke, ska de forvaras i en biobank. En
bestimmelse om denna skyldighet ingar i
15 § i forslaget. I regel krdvs samtycke for
insamling av prover och personuppgifter.

I 2 punkten anges en biobanks primira
uppgifter, dvs. att férvara prover och ldmna
ut prover for forskning. Sdsom det konstate-
rats ovan grundar sig forvaringen av prover
och uppgifter i regel pd samtycke. Med fo6r-
varing av prover avses de aktiva atgirder
som behovs for att proverna ska kunna forva-
ras i ett sadant skick att proverna och tillho-
rande uppgifter kan anvidndas for biobanks-
forskning. Momentets 3 punkt géller annan
hantering av prover an insamling, forvaring
och utlimnande for forskning. Enligt forsla-
get kan en biobank analysera prover t.ex. ge-
nom jamforelser av resultaten inom olika
forskningsprojekt. All mer detaljerad bio-
banksforskning eller biobanksforskning som
syftar till att generera ny information samt
analytiken i anslutning dartill ska krdva en
etisk forhandsbedomning. Bestimmelser om
bedrivande av forskning i en biobank, an-
véandning av prover och utlimnande av pro-
ver ur en biobank ingér i 3 kap. Behandling-
en omfattar ocksa Overfoéring av prover och
tillhérande uppgifter till en biobank fran t.ex.
en annan biobank. Behandlingen ska hinfora
sig till biobankens forskningsomréade och till
grunden for anvindningen av proverna.

I 3 mom. foreslas en skyldighet som giller
biobankers oppenhet. Enligt forslaget ska en
biobank publicera uppgifter om de foérvarade
proverna, anvidndningen av dem for bio-
banksforskning och forskningsresultaten. For
att det ska vara mojligt att fa uppgifter kréavs
det att uppgifterna om prover och register-
uppgifter férvaras pa ett sddant stt att de vid
behov kan anvindas. Det viktigaste registret
ar det riksomfattande biobanksregistret. Med
hjélp av de uppgifter som en biobank tillhan-
dahaller kan dven de instanser som 6vervakar
och styr verksamheten fa information om
biobankens verksamhet. Det &r meningen att
resultaten av biobanksforskningen ska vara

offentliga. Om det &4r frdga om verksamhet
som grundar sig pa prover fran patienter eller
personer som dr foremal for forskning, dr det
motiverat att allménheten har mojlighet att fa
information om resultaten av biobanksforsk-
ningen. Villkoret géller sddan forskning som
en biobank bedriver. Om en biobank ldmnar
ut prover for biobanksforskning, ska det vill-
kor som giller publiceringen tas in i avtalet
om utlimnade av prover eller uppgifter. En
bestimmelse om detta finns i 27 §.

6 §. Forutsdttningar for inrdttande av en
biobank. Enligt 1 mom. kan en biobank inrit-
tas av antingen en offentlig sammanslutning
eller en enskild juridisk person. Den inritt-
ning, sammanslutning, stiftelse eller nagon
annan juridisk person som inrdttar en bio-
bank ska ha ekonomiska och verksamhets-
missiga mojligheter samt juridiska och
forskningsmissiga forutsittningar att férvalta
en biobank och behandla prover. Enligt {or-
slaget behover en biobank inte vara en frista-
ende juridisk person.

For bedomningen av om forutséttningarna
for inrdttande av en biobank foreligger be-
hovs det en helhetsbedomning som inbegri-
per en tillrdcklig finansiell bas och tillrackli-
ga resurser med beaktande av de resurser och
den kompetens som registerforingen och be-
varandet av proverna krdver. Biobanksverk-
samhet kriver ett mycket stort antal prover.
Hanteringen av prover och underhéllet av
tillhdrande uppgifter samt logistiken i anslut-
ning till dem forutsitter multidisciplinér
kompetens. En biobank ska ha tillricklig
forskningsmaéssig och juridisk kompetens
samt tillrdcklig kompetens om underhéllet av
informationssystem och automatisering sa att
den kan fullgéra de skyldigheter som alaggs
den. Den eller de som inréttar en biobank
maste sdkerstélla att forutsittningarna for in-
réttandet av biobanken foreligger redan innan
prover borjar samlas in eller tas emot.

Paragrafens 2 mom. giller inhdmtande av
ett utlitande om f6rutsittningarna for inrét-
tande av en biobank av den nationella kom-
mittén fér medicinsk forskningsetik. Denna
skyldighet aligger den som inrdttar bioban-
ken. I momentet fortecknas de handlingar
och uppgifter som ska fogas till den begéran
om utldtande som riktas till den nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik.
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Uppgifterna under flera punkter, i synnerhet
under punkterna 4 och 8, dr en del av bio-
bankens dokumentation som biobanken re-
gelbundet uppdaterar. Till begiran om utla-
tande ska enligt 1 punkten fogas uppgifter
om biobankens beteckning samt enligt 2
punkten uppgifter om dgaren eller 4garna och
huvudfinansidrerna. En biobank maste kunna
sérskiljas fran andra biobanker. For att detta
ska vara mojligt méste biobanken ha ett
namn eller ndgon annan beteckning. Denna
beteckning ska specificera biobanken i till-
rackligt hog grad. Biobankens beteckning dr
och f6rblir en del av kunskapsunderlaget for
de prover som biobanken samlar in och ad-
ministrerar. Uppgifterna &r viktiga inte bara
for att det ska vara mojligt att specificera
biobanken, utan ocksa for att det ska vara
mojligt att utreda biobankens bakgrund.
Uppgifterna om #garen och huvudfinansia-
rerna ger en bild av verksamhetens ekono-
miska och verksamhetsmissiga forutsitt-
ningar, dvs. av hur langsiktig verksamheten
ar och av verksamhetens natur. De uppgifter
som forutsétts i 3 och 4 punkten hanfor sig
till biobankens verksamhet. Den forsknings-
etiska kommittén ska tillstéllas uppgifter om
platsen och sittet for forvaring av prover
samt platsen for forvaring av uppgifter ho-
rande till proverna och organiseringen av re-
gisterforvaltningen. Uppgifterna stéder be-
domningen av om proverna och de tillhoran-
de uppgifterna behandlas pa ett behorigt sétt.
Uppgifterna ska lamnas oberoende av om
biobanken sjidlv kommer att skdta forvaring-
en av proverna eller forandet av registren.
Biobankens forskningsomrade och en utred-
ning 6ver de principer och villkor som iakttas
vid insamling, utlimnande och annan hanter-
ing av prover samt 6ver de begrinsningar
som giller anviandningen av prover anger
biobanksverksamhetens natur. Hanteringen
omfattar ocksd forfaranden som hénfor sig
till bedomning av provernas anvindbarhet
och forstoring av proverna. De principer och
villkor som ska iakttas vid utlimnandet av
prover dr centrala med tanke pa forskarsam-
fundet. Villkoren &r ocksé bindande for den
forskning som bedrivs i biobanken.

I 5 punkten i mom. forutsitts uppgifter om
den samtyckesblankett som ska anvindas
samt om den skriftliga utredning som ska fo-

gas till den eller om utredningens innehall.
Uppgifterna tjanar bade den som ger utlatan-
det och biobanken. Biobanken far pa detta
sétt en bedomning av innehallet i samtyckes-
blanketten och den tillhérande skriftliga ut-
redningen 1 ett s& tidigt skede som mojligt.
Om det inte &nnu finns nagon skiftlig utred-
ning att tillga, racker det enligt forslaget dock
med uppgifter om utredningens innehall. Till
handlingarna ska det dessutom fogas en be-
skrivning av ldmnandet av uppgifterna. Av
denna beskrivning ska det framgd vem som
ger uppgifter om forvaringen av prover och
anvindning av dem for biobanksforskning
och vilka forfaranden som da iakttas. Uppgif-
terna kan ges av en forskare eller i samband
med provtagningen. Om forfarandena senare
dndras ska biobanken ocksd dndra den do-
kumentation som géller beskrivningen. I 6
punkten f6rutsitts uppgifter om huruvida
biobanken kommer att forvara andra dn pa
samtycke baserade prover. Enligt 7 punkten
ska det dessutom ges uppgifter om huruvida
biobanken kommer att forvara #ven andra
prover dn sddana som #gs av biobanken och
vid behov uppgifter om vem som &ger pro-
verna. Uppgifterna tjdnar i synnerhet myn-
dighetstillsynens behov. Det ska framga av
biobankens verksamhetsplan om den tillhan-
dahaller tjanster for andra biobanker. I sam-
band med begédran om utlatande maste den
som inrdttar en biobank dessutom anméla
vem som #ger de prover som biobanken in-
nehar. Huvudregeln dr dock att biobanken
dger de prover den forvarar.

Enligt 8 punkten ska dessutom en verk-
samhetsplan fogas till begéran om utlatande.
Verksamhetsplanen tjdnar de behov som
bade den interna och externa tillsynen och
styrningen har. Den verksamhetsplan som
avses i punkten beskriver inte bara organise-
ringen av verksamheten och ansvarsforbin-
delserna utan ocksd den framtida organise-
ringen av verksamheten atminstone pa me-
dellang sikt.

Paragrafens 3 mom. giller den forsknings-
etiska bedomningen av biobankens verksam-
het. Ett utlatande fran den nationella kommit-
tén for medicinsk forskningsetik ska begiras
och erhéllas innan biobanken kan antecknas i
det riksomfattande biobanksregistret. I sitt ut-
latande beddomer den nationella kommittén
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for medicinsk forskningsetik riskhanteringen
vid hanteringen av prover och uppgifter och
dessutom ocksd andra forskningsetiska fra-
gor, t.ex. tillgodoseendet av rittigheterna for
de fysiska personer som lamnar prover, for-
delningen av eventuella nyttor nir prover an-
vinds for utvecklande av produkter eller
tjanster samt skydd av individer och grupper
mot eventuell stimpling eller diskriminering.
Enligt momentet ska den nationella kommit-
tén for medicinsk forskningsetik ge sitt utla-
tande inom en utsatt tid. En tidsfrist har an-
setts viktig i synnerhet eftersom den etiska
beddomningen i anslutning till inrdttandet av
en biobank ska fogas till anmilan om regi-
strering av biobanken. Enligt forslaget ska
utlatandet ges inom 60 dagar efter det att
kommittén har fatt den anmélan som avses i
2 mom. och de ytterligare utredningar och
uppgifter som utlatandet eventuellt forutsit-
ter. Tidsfristen garanterar att de forsknings-
etiska fragorna i anslutning till inrdttandet av
en biobank blir bedémda inom en skilig tid.

7 §. Krav som gdller en biobanks verksam-
het samt beslutsfattande. 1 1 mom. ingar de
krav som stdlls pa hanteringen av prover.
Behandlingen ska vara motiverad med tanke
pa den forskning som anvinder sig av pro-
verna. 1 forslaget kallas denna anvindning
for biobanksforskning. Biobanken faststiller
sitt eget forskningsomrade innan proverna
borjar samlas in. Visentligt med tanke pa den
foreslagna lagen &r att prover och tillhdrande
uppgifter samlas in for framtida forskning.
En biobanks forskningsomrade ska kunna
faststdllas att vara mycket omfattande. Fast-
stillandet kan utgéd frdn det allménna malet
for biobankens forskningsverksamhet eller i
ett mer begrinsat avseende t.ex. fran forsk-
ning for att frimja befolkningens hilsa eller
utreda en sjukdoms uppkomstmekanismer el-
ler undersokning av en viss sjukdomsgrupp.

Enligt 2 mom. &ger biobanken de prover
som #r avsedda for biobanksforskning. For-
slaget preciserar biobankens juridiska still-
ning i forhallande till den person fran vilken
ett prov har tagits. En person har inte 4gande-
rétt till ett prov som tagits fran honom eller
henne.

Enligt 15 § i forslaget ska biobanken och
den som &verfor prover och uppgifter skrift-
ligen avtala om Gverforing av prover till en

biobank. Om biobankernas funktioner slés
samman overgar dganderitten till proverna i
allménhet till den mottagande biobanken. I
avtalet om overforing ska dganderitten till
proverna bevaras hos den biobank som 6ver-
fort proverna. Om #ganderitten forbehalls
vid 6verforingen av prover blir det mgjligt att
fora talan i drenden som giller proverna i
fraga. Sa dr fallet t.ex. ndr provsamlingar slas
samman, overfors till utlandet eller forstors.

Enligt 3 mom. ska en biobank ha skriftliga
anvisningar om hanteringen av prover. Pa
dessa grundar biobanken sin verksamhet.
Med anvisningar avses sadana skriftliga an-
visningar om forfarandet som for sin del ga-
ranterar verksamhetens kvalitet och gor det
mojligt att bedoma om forfarandena &r &n-
damalsenliga. En del av anvisningarna bestér
av uppgifter om forvaltningen av anvéindar-
namnen for de person- och forskningsregister
som administreras av biobanken samt av
uppgifter om villkoren i anslutning till an-
vdndarnamnen samt om anvindningsbe-
griansningar och grunderna for aterkallelse el-
ler hindrande av anvéndningen.

I 20—23 § forutsitts att uppgifter om pro-
ver tas in i ett eget register i synnerhet i syfte
att sdkerstilla skyddet for personuppgifter.
De gillande bestammelserna om behandling
av personuppgifter i personuppgiftslagen och
offentlighetslagen ar tillampliga pa behand-
lingen av personuppgifter som registreras i
personregister som forvaras i en biobank.
Uppgifterna ska skyddas sa att man sa effek-
tivt som mojligt kan forhindra obehorig an-
vindning av dem. Vid registrering eller an-
nan behandling av sddana uppgifter i elektro-
nisk form som grundar sig pa en persons fy-
siska eller genetiska egenskaper ska den re-
gisteransvarige sérskilt sorja for datasikerhe-
ten vid registreringen och annan behandling
av dessa identifieringsuppgifter. Bestimmel-
ser om en god informationshantering finns i
18 § i offentlighetslagen. Enligt paragrafen
ska en myndighet se till att dess handlingar
och datasystem samt uppgifterna i dem &r
behorigen tillgdngliga, anviandbara, skyddade
och integrerade samt sorja dven for andra
omstidndigheter som paverkar kvaliteten pd
uppgifterna.

Paragrafens 4 mom. géller beslutsfattande i
en biobank. Enligt forslaget dr det bioban-
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kens dgare som ska fatta beslut som giller
biobanken och svara for de skyldigheter som
alagts biobanken. Biobankens dgare ansvarar
saledes for att biobankens verksamhet upp-
fyller de villkor som stélls pa den i lag eller
med stod av lag och att biobanken i sin verk-
samhet beaktar myndighetsanvisningarna om
den. Biobankens hogsta ledning dr en siddan
registeransvarig foér biobankens informa-
tionssystem for forvaltningsérenden som av-
ses 1 3 § 1 personuppgiftslagen. Enligt 3 §
1 mom. 4 punkten i personuppgiftslagen for-
fogar den registeransvarige Over personre-
gistret. Den registeransvarige anger t.ex. vil-
ka instanser, enskilda personer och befatt-
ningar som har ritt att anvinda sadana upp-
gifter som finns i registret. Den registeran-
svarige svarar ocksa i sista hand med st6d av
9 § 2 mom. i personuppgiftslagen for att re-
gisteruppgifterna &r felfria. Den registeran-
svarige svarar ocksd for att det skydd av
uppgifterna som forutsitts i 32 § i person-
uppgiftslagen genomfors tillrackligt effektivt
och dndamalsenligt och for att aktsamhet och
annan god informationshantering som forut-
sdtts i personuppgiftslagen iakttas. Den regis-
teransvarige svarar ocksa for det ovan nimn-
da datasdkerheten i fraga om en tredje part
som pa uppdrag av den registeransvarige helt
eller delvis registrerar identifieringsuppgifter.
Uppdragstagaren har samma skyldighet som
den registeransvarige att skydda uppgifterna,
men uppdragstagaren har inte nagon annan
ratt att behandla uppgifterna. Biobankens
dgare dr uttryckligen skyldig att utse en per-
son som dr ansvarig for biobanken.

88§. Den bzobanksansvarzges uppgifter. 1
den foreslagna paragrafen ingar de centrala
krav som stills pa den biobanksansvariges
verksamhet. Dessa giller tillgodoseendet av
medborgarnas grundlédggande fri- och réttig-
heter och i synnerhet integritetsskyddet och
skyddet for personuppgifter. Aven om bio-
bankens #dgare enligt 7 § 4 mom. i forslaget
beslutar om utldmnandet av prover och till-
hoérande uppgifter ska den biobanksansvarige
bdra ansvaret for att sdkerstdlla att utlim-
ningen sker pa ett dndamalsenligt sitt. De
uppgifter som ldmnas ut och dven de uppgif-
ter som blir kvar i biobanken ska skyddas pa
behorigt sitt. Olagligt uppdagande eller olag-
lig anvéndning av identifieringsuppgifter ska

forhindras. Om utlimnandet inte fyller de
krav som stills pa det i lag, far nagot utlam-
nande inte ske.

I 1 mom. riknas den biobanksansvariges
uppgifter upp. Den biobanksansvarige har
enligt / punkten till uppgift att sorja for kva-
litetskontrollen av de prover som forvaras i
biobanken. Denna skyldighet giéller insam-
lingen, mottagandet och foérvaringen av pro-
ver, utlimnandet av prover for forskning, be-
domningen av  anvédndbarheten  och
forstoringen av prover. Proverna ska behalla
sitt forskningsvérde under hela den planerade
anvindningstiden. For att 6ka provernas an-
vindbarhet dr metoderna for att férvara, regi-
strera och klassificera proverna viktiga. Av-
sikten &r att man till denna del ska forsoka ta
i bruk nationellt enhetliga forfaranden i sa
stor utstrickning som mojligt. Den bio-
banksansvarige ska enligt 2 punkten sorja for
underhallet av, samko6rningen av och skyddet
for register och databaser. Biobankens dgare
ar den registeransvarige som avses i person-
uppgiftslagen. Avsikten &r att den bio-
banksansvarige ska arbeta understidlld den
registeransvarige. | detta ingér en skyldighet
att sorja for underhallet av provdatabaserna
s att uppgifternas konfidentialitet, integritet
och anvindbarhet sikerstélls och skyddas.
Uppgifterna ska skyddas mot ordttmaéttig
forstoring, utlimnande, overforing eller an-
nan olaglig behandling. De skyldigheter som
géller datasdkerheten avser proverna och till-
hérande uppgifter. Proverna innehaller speci-
fika uppgifter om en person och dessutom
kan proverna atféljas av uppgifter som under
vissa forhallanden kan gora det mojligt att
identifiera en person ocksad utan uttryckliga
personuppgifter. Det dr viktigt att de skyl-
digheter som giller datasdkerheten iakttas
nér uppgifter registreras och undersoks, ana-
lyseras eller pd annat sitt behandlas. Speci-
ellt kritiska med tanke pa datasékerheten &r
samkdorningen, verforingen och utlimnandet
av uppgifter. Nér prover och tillhrande upp-
gifter lamnas ut svarar den biobanksansvari-
ge for att utlimnandet gors pa ett sdtt som
tryggar datasdkerheten.

Enligt 3 punkten ska den biobanksansvari-
ge dessutom svara for sdkerstdllande av de
registrerades integritetsskydd. Detta dr moj-
ligt genom tillsyn Over bevarandet och an-
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vidndningen av personuppgifter. Man maéste
ocksa fista uppmarksamhet vid behandlingen
av begriansade provurval och tillgodoseendet
av datasidkerheten vid hanteringen av prover
eller uppgifter. Enligt 4 punkten svarar den
biobanksansvarige for forvaringen av kod-
nycklar och tillsynen 6ver anvéndningen av
dem. Anvéndningen av kodnycklar &r det
viktigaste elementet med tanke pa datasekre-
tessen. Den biobanksansvarige ska antingen
sjalv sorja for eller ordna en trygg forvaring
och anvindning av de kodnycklar som bio-
banken forvaltar. Nér identifieringsuppgifter
behdvs lamnas kodnyckeln ut av den bio-
banksansvarige. Innan uppgifterna lamnas ut
ska den biobanksansvarige s#kerstilla att
forutsittningarna for utlimnandet ar riktiga
och behoriga. Enligt 5 punkten svarar den
biobanksansvarige dessutom for tillgodose-
endet av rétten att ta del av uppgifter. Rétten
att fa uppgifter giller en persons ritt enligt
12 och 39 § att fa uppgifter om anvandningen
av ett prov som tagits fran honom eller hen-
ne, forskarens ritt enligt 24 § och myndighe-
tens ratt att fa information enligt 32 §. Enligt
6 punkten ska den biobanksansvarige &ven
svara for ovriga uppgifter som foreskrivs for
den biobanksansvarige i den foreslagna la-
gen. Sadana uppgifter ingar bl.a. i 32 §, som
giller inspektioner av verksamheten. For att
den biobanksansvarige ska kunna skoéta sina
uppgifter kravs det att han eller hon &r nira
involverad i biobankens verksamhet.

I 2 mom. stills vissa saddana krav pa den
biobanksansvarige som géller kompetensen
och verksamheten. Det krévs att den bio-
banksansvarige har lamplig vetenskaplig
kompetens och tillrdcklig praktisk erfarenhet.
Som lamplig kompetens kan betraktas bl.a.
en medicinsk examen, en examen inom bio-
kemi, biologi eller bioteknik eller nagon an-
nan naturvetenskaplig hogskoleutbildning.
Biobankens &dgare maste beddma om den
praktiska erfarenheten #r tillricklig med be-
aktande av den aktuella biobankens forsk-
ningsomrade och antalet prover som ska for-
varas. Uppgifterna om den biobanksansvari-
ges utbildning ska vara offentliga och till-
gingliga i det riksomfattande biobanksre-
gistret.

Enligt 3 mom. ska den biobanksansvarige
innan uppdraget tas emot ge en foérsdkran om

att han eller hon tar emot och skoter uppgif-
terna som biobanksansvarig. Forsdkran ska
ges skriftligen och den ska undertecknas. En-
ligt 9 § i forslaget ska forsdkran tillstillas re-
gistermyndigheten.

Den foreslagna paragrafens 4 mom. inne-
haller ett bemyndigande. Enligt forslaget kan
nidrmare bestimmelser om innehéallet i den
forsdkran som krivs av den biobanksansvari-
ge utfirdas genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet. Faststdllandet av inne-
hallet i forsdkran stoder biobankerna och
myndigheterna vid mottagandet av forsdkran
och bedémningen av innehéllet. Genom fo6r-
ordning dr det dock inte mdjligt att utvidga
den biobanksansvariges uppgifter eller skyl-
digheter fran vad som anges i den foéreslagna
lagen. Juridiskt ansvarar biobanken och dess
operativa ledning for biobankens verksam-
het.

98. En biobanks anmdlningsskyldighet.
Paragrafen giller de anmilningar som en
biobank ska gora till registermyndigheten.

Paragrafens 7 mom. giller biobankens an-
milan till Valvira om att verksamheten in-
leds. Avsikten &r att Valvira ska anteckna
biobanken i det riksomfattande biobanksre-
gistret ndr anmilan inkommit. I momentet
fortecknas de handlingar och uppgifter som
ska fogas till anmilan. Uppgifterna behovs
for att det ska vara mojligt att bedéma bio-
bankens lagenlighet och anteckna biobanken
i det riksomfattande biobanksregistret. Enligt
forslaget ska ett utlatande av den nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik fo-
gas till anmélan. Till anméilan om att verk-
samheten inleds ska dessutom fogas de hand-
lingar som den forskningsetiska kommitténs
utlatande har grundat sig pa samt andra sida-
na uppgifter som behovs fér bedomningen av
verksamhetens lagenlighet. Sddana uppgifter
ar t.ex. ytterligare utredningar om lokalernas
lamplighet. Till anmélan ska dessutom fogas
uppgifter om den biobanksansvarige, den
biobanksansvariges forsédkran samt uppgifter
om den biobanksansvariges utbildning och
erfarenhet samt utredningar om kvalitetssy-
stemet, organisationen, anvisningarna, risk-
hanteringen samt verksamhetsidkarens bo-
lagsordning, stadgar och registerutdrag.

Paragrafens 2 mom. géller anmilan till re-
gistermyndigheten om férindringar som skett
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i biobankens verksamhet. Nir uppgifterna
om en biobanks verksamhet i det riksomfat-
tande biobanksregistret dndras ska Valvira
enligt momentet underrittas om &ndringen.
Om den biobanksansvarige byts ut ska bio-
banken tillstdlla registermyndigheten uppgif-
ter om den nya biobanksansvarige och hans
eller hennes utbildning och erfarenhet samt
den forsikran som han eller hon gett. P4 sa
sdtt har tillsynsmyndigheten uppgifter om
den biobanksansvarige och hans eller hennes
kompetens vid respektive tidpunkt. Samma
uppgifter finns da ocksa i det riksomfattande
biobanksregistret.

Nir ett utlatande om #ndringen har begérts
av den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik ska utlatandet enligt forslaget
alltid fogas till anmailan, oberoende av om ut-
latandet dr positivt eller negativt. 1 forslaget
faststills inte i vilka fall en @ndring 4r sadan
att biobanken maste begira ett utlitande om
den av den nationella kommittén fér medi-
cinsk forskningsetik. I sig kan ocksa bety-
dande dndringar vara sddana att de inte har
nagon forskningsetisk betydelse for bioban-
ken i fraga. Nir det &r fraga om en &dndring
av forskningsomradet, nér villkoren for lam-
nande av prover dndras eller nidr biobanker
slds samman &r dndringen i allménhet for-
enad med sddana forskningsetiska aspekter
som fOrutsitter att det gors en ny beddmning
av de forskningsetiska forutsittningarna for
biobankens verksamhet. Detta giller ocksa
om en biobank overfors till utlandet eller om
en del av biobankens funktioner flyttas till
utlandet. I forsta hand stoder utldtandet av
den forskningsetiska kommittén beslutsfat-
tandet i biobanken.

I 3 mom. ingar ett bemyndigande. Enligt
forslaget kan nirmare bestimmelser om de
anmélningar till det riksomfattande biobanks-
registret om att verksamheten inleds eller
dndras utfirdas genom forordning av social-
och hilsovéardsministeriet. Eftersom t.ex. smé
variationer i det antal prover som forvaras i
en biobank inte har sidan betydelse att upp-
gifter om #ndringen omedelbart borde foras
in i det riksomfattande registret, dr avsikten
att det genom forordning av ministeriet ska
faststéllas tidsfrister for uppdateringen av re-
gisteruppgifterna i sddana fall d& @ndringen
inte har omedelbara verkningar med tanke pa

verksamhetens offentlighet och tillgodoseen-
det av medborgarnas rittigheter. Om &nd-
ringen inverkar pa biobankens tjdnster ska
anmilan goras senast nédr #ndringen genom-
fors.

10 §. Sammanslagning av funktioner. Para-
grafen giller arrangemang som grundar sig
pa avtal mellan biobankerna.

Enligt / mom. kan biobankerna genom in-
bordes avtal komma 6verens om fullgdrandet
av de rittigheter och skyldigheter som alagts
en biobank. Avtalet kan gilla fullgorandet av
skyldigheter som géller forandet av register
eller uppgifter i anslutning till férvaringen av
prover. I allménhet mojliggér informations-
systemen en datateknisk sammanféring av
prover och tillhorande uppgifter, oavsett om
provsamlingarna administrativt sett forvaras i
separata enheter. Aven om fullgérandet av
rittigheterna och skyldigheterna Gverfors till
en annan biobank, har biobanken kvar ritten
att besluta om proverna i egenskap av deras
dgare. Varje biobank ska dock alltjamt ha en
utsedd biobanksansvarig.

Overforingar i anslutning till férvaltningen
av prover kan ocksa forutsitta att uppgifter
om informationssystemen eller anvindarrét-
tigheterna overfors. Nér sddana arrangemang
gOrs maste man iaktta de skyldigheter i per-
sonuppgiftslagen som géller datasikerheten.

Paragrafens 2 mom. giller sddana fall da
flera biobanker helt eller delvis slds samman.
Enligt forslaget kan biobankerna avtala om
att en biobank eller en del av den 6verfors till
en annan biobank. Nér provernas forsknings-
omraden #r samma eller nédstan samma kan
en sammanslagning av funktionerna frimja
anvindningen av proverna for forskning. En
sammanslagning #r en sddan dndring som
forutsitter en juridisk bedomning av om
grunderna for anviandningen av proverna ir
tillrackligt likartade och av hanteringen av
forutsittningarna for anviandningen av pro-
verna. Om #ndringen ska det goras en sadan
anmilan som avses i 9 §. En sammanslag-
ning av biobankernas funktioner far inte
daventyra uppndendet av den foreslagna la-
gens syfte.

Enligt 3 mom. ska det finnas dokumenta-
tion dver de arrangemang som gors for att
fullgéra de skyldigheter som giller en bio-
bank. I avtalet anges vid behov vem som
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dger och forvaltar proverna. Dessutom ska
det konstateras till vilken del funktionerna
overfors pa en annan part, hur skyldigheterna
1 anslutning till funktionerna fullgérs och vil-
ken instans som svarar for fullgérandet av
dem. Ocksa de funktioner som inte 6verfors
ska vid behov anges for att undvika eventuel-
la missforstand.

3 kap. Hantering av prover och be-
handling av tillhérande per-

sonuppgifter
Grunder for hanteringen och behandlingen

11 §. Samtycke. Deltagande 1 medicinsk
forskning forutsitter samtycke. Bland annat
den gillande versionen av Helsingforsdekla-
rationen jamstéller medicinsk, invasiv och pa
prover baserad undersdkning. Med stod av
personuppgiftslagen dr det mojligt att 1amna
ut kénsliga personuppgifter fér forskningsén-
damal bl.a. med samtycke av personen i fra-
ga.
I 1 mom. konstateras att samtycke #r den
primdra grunden f6r hanteringen av prover.
Insamling, registrering, forvaring och annan
behandling av uppgifter som hor till proverna
kraver i regel samtycke av personen i fraga.
Tagandet av prover kan dock ocksa ha nagon
annan grund &n samtycke. [ flera rittsmedi-
cinska undersékningar, t.ex. fér alkohol- eller
drogbestdmningar, tas proverna direkt med
stod av den aktuella lagstiftningen. Det kan
ocksa hidnda att speciallagstiftningen mojlig-
gbr anvindningen av befintliga prover for
forskning. Sa &r fallet t.ex. i lagen om Institu-
tet for hélsa och vilfird och vdvnadslagen.
Ocksa enligt offentlighetslagen &r det mojligt
att anvdnda gamla personuppgifter och tillho-
rande material for forskning. Den foreslagna
lagens 13 § giller mojligheten att pa vissa
villkor f6r biobanksforskning anvénda prover
som fore lagens ikrafttridande tagits utan ut-
tryckligt samtycke.

I 2 mom. faststills samtyckets innehall. I
regel begirs samtycket for forvaring av pro-
ver och tillhdrande uppgifter i en biobank
och for deras anvindning for biobanksforsk-
ning, dven om det ocksd dr mojligt att perso-
nen begrénsar sitt samtycke och utesluter viss

forskning eller anvéndning. Enligt forslaget
ska samtycke ges for anvéndning av ett prov
i biobanksforskning, samkérning av register-
uppgifter, utlimnande av personuppgifter
och behandling av uppgifter i den omfattning
som biobanksforskningen forutsitter. Med
beaktande av biobanksforskningens natur har
det ansetts nodvindigt att en person redan
nir samtycke begirs ska uttala sig om huru-
vida han eller hon samtycker till att register-
uppgifter samkors eller analyseras och att
uppgifter ldmnas ut for biobanksforskning
ocksa i identifierbar form. Om forskningsom-
radet och anvindningen av uppgifterna speci-
ficeras i tillricklig omfattning dr det mojligt
att anvinda ett prov for biobanksforskning
utan att det upprepade ganger behovs ett nytt
samtycke av den registrerade eller den som
handlar for hans eller hennes rikning. I for-
slaget begrénsas samtycket inte enbart till sa-
dana prover som tas efter att samtycket getts.
Paragrafen tillimpas t.ex. pa saddana fall da
samtycke begirs av en person for anvindning
av prover som redan tagits eller som senare
tas frdn honom eller henne. Samtycket ska
ges skriftligen. Det ska ocksa vara mojligt att
ge ett samtycke elektroniskt. Ett skriftligt
samtycke dokumenterar innehéllet i sam-
tycket pa ett tillforlitligare sétt dn ett muntligt
samtycke.

I 3 mom. ségs att om en handikappad per-
son 1 myndighetsaldern pa grund av sjukdom
eller nedsatt psykisk funktionsférméga eller
av nagon annan orsak saknar forutsittningar
att forsta samtyckets betydelse, kan samtyck-
et ges av en person som handlar f6r den han-
dikappades ridkning. Samtycke for en sédan
handikappads rdkning som uppnatt myndig-
hetsdldern kan ges av en ndra anhorig eller
nagon annan nérstdende. Samtycket ska ut-
trycka personens formodade vilja.

Enligt forslaget kan vardnadshavaren ge
samtycke for en minderérigs rikning. Sam-
tycket ska dock uttrycka barnets eller den
unga personens formodade vilja. Detta inne-
bér att en minderarig ska horas och hans eller
hennes asikt ska beaktas ocksa nir den min-
derarige inte anses kunna forsta sakens bety-
delse. I Finland har man ansett att ett barn
som fyllt 12 ar kan forma en asikt om atgér-
der inom hilso- och sjukvarden. Enligt for-
slaget ska den som handlar for en minder-
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arigs rékning i den utstrdckning det &r moj-
ligt forsoka utrona barnets eller den unga
personens asikt i fridgan och agera i enlighet
med denna. Eftersom samtycket ska verens-
stimma med den minderariges formodade
asikt och givandet av samtycke till forvaring-
en av ett prov i en biobank inte innehéller
nagot betydande avgérande med tanke pa
honom eller henne, f6rutsitter givandet av
samtycke inte att bdda vardnadshavarna till-
sammans ska ge samtycke. Néar en minder-
arig forstar sakens betydelse och biobanks-
forskningens natur, ska han eller hon sjilv
ocksa ge samtycke till tagandet och anvénd-
ningen av ett prov. Ett samtycke som getts
for en persons rikning ricker for att anvinda
provet ocksa efter det da han eller hon har
uppnatt myndighetsaldern eller da hindret for
att ge samtycke forsvinner. Om personen i
fraga sa onskar har han eller hon dd mojlig-
het att aterkalla samtycket eller @ndra det.
Ocksa av denna orsak &r det viktigt att en
minderarig eller en handikappad som uppnatt
myndighetsaldern i mojligaste man ges till-
rdcklig information om att prover fran honom
eller henne forvaras i en biobank.

Paragrafens 4 mom. anger omfattningen pa
och arten av de uppgifter som behovs for
samtycke. Samtycke till anvindningen av ett
prov forutsitter att personen far en beskriv-
ning av biobanksforskningens natur, inklusi-
ve anvédndningen av eventuella genetiska och
andra uppgifter. Likasd ska personen fa in-
formation om upprepad anvindning av pro-
verna for forskning, om eventuella langvari-
ga uppfoljningsundersdkningar och om even-
tuella behov att anvéinda uppgifter i olika re-
gister samt om att provet forvaras och be-
handlas antingen en obestamd eller en viss
tid. Dessutom ska personen pa ett tydligt sétt
fa information om eventuella oldgenheter
som biobanksforskningen kan medfora. Med
en eventuell oldgenhet avses t.ex. en oftrut-
sedd anvédndning av uppgifter som géller en
persons genetiska arv. Personen ska ocksa in-
formeras om att det tagna provet dgs av bio-
banken. Informationen ska ges pa ett sadant
sétt att mottagaren kan forstd den. Det ska
fastas sérskild uppmairksamhet vid att infor-
mationen dr forstaelig i sddana fall da det ar
fraga om ett barn, en ung person eller en
handikappad som uppnatt myndighetsaldern.

Forst nédr personen har fétt tillrdcklig infor-
mation kan han eller hon ge sitt samtycke el-
ler yttra sin vilja. Enligt forslaget ska en per-
son ocksa informeras om att han eller hon
utan att ange nagot skédl ndr som helst kan
aterkalla samtycket eller begrinsa det. In-
formationen ska dessutom innehélla ett om-
nimnande om att det inte har nagra negativa
foljder om personen inte ger samtycke, be-
grinsar samtycket eller aterkallas samtycket.

Det ar viktigt att uppgifter om den informa-
tion som getts finns hos bade provgivaren
och biobanken. Informationen bildar grunden
vid bedomningen av anvéndningen av pro-
verna. Enligt forslaget ska informationen om
forskningen alltid ges i skriftlig form. Infor-
mationen kan dessutom vid behov ges per-
sonligen. I synnerhet nér det géller barn och
handikappade som uppnatt myndighetsaldern
ar det nodvindigt med personlig information.
Avsikten #r att den information som giller
forskningen kring proverna och som ges till
de personer som &r féoremal for forskningen
och eventuella andra meddelanden som bio-
banken ger pé ett tydligt och forstaeligt sétt
ska beskriva provernas framtida anvindning.
Med hjélp av den skriftliga informationen om
forskningen kan provgivaren om han eller
hon s& onskar senare fa kontakt med bioban-
ken.

Forslaget motsvarar principerna i biomedi-
cinkonventionen, FN:s konvention om bar-
nets réttigheter samt bestimmelsen om sam-
tycke i forskningslagen. I forslaget har det
inte tagits in nagot separat samtycke eller
forfarande for tagandet av prover. Till den
del det &r frdga om ett prov for vilket det
kravs éatgirder inom hélso- och sjukvarden,
ska bestimmelserna om yrkesutbildade per-
soner inom hilso- och sjukvarden tillimpas
vid tagandet av provet. Med stod av de gil-
lande bestimmelserna dr det inte mojligt att
ta prover mot en persons vilja eller mot viljan
hos den person som handlar f6r hans eller
hennes rikning.

Den foreslagna paragrafens 5 mom. inne-
haller ett bemyndigande. Enligt forslaget kan
ndrmare bestimmelser om innehéllet i den
handling dédr samtycke ges samt om under-
tecknandet och forvaringen av denna hand-
ling utfirdas genom forordning av statsradet.
Redan nu kan statsradet med stéd av forsk-
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ningslagen utfirda en forordning om innehal-
let i den i forskningslagen avsedda handling
dédr samtycke ges och om undertecknandet av
denna handling. Med tanke pa bade bioban-
kens verksamhet och rattsskyddet for den
person som ldmnar ett prov till biobanken &r
det viktigt att samtyckeshandlingen &r tillbor-
lig och entydig. For att sikerstélla detta fast-
stills handlingens innehéll genom en férord-
ning av statsradet. Genom en forordning av
statsradet foreskrivs det ocksa om underteck-
nandet av handlingen. Det 4r meningen att
handlingen ockséd ska kunna undertecknas
elektroniskt. I forslagets 22 § aldggs bioban-
ken att fora ett samtyckesregister som bl.a.
innehaller uppgifter om det givna samtyckets
innehall. Forutom registeruppgifterna ska
ocksa sjdlva samtyckeshandlingen forvaras
pa behorigt sétt 1 biobanken.

12 §. Aterkallelse och dndring av samtycke.
Paragrafens 1 mom. giller é&terkallelse av
samtycke och annat forbud mot eller be-
griansning av anvindningen av provet. Enligt
forslaget kan en person begrinsa eller preci-
sera sitt samtycke eller forbjuda att provet
anvinds lidngre. Villkoret dr dock att provet
forvaras i biobanken i identifierbar form.
Samtycket kan med beaktande av 11 § ocksa
aterkallas av en minderarig. En minderarig
som med hénsyn till sin &lder och utveck-
lingsniva forutsétts kunna ge samtycke till att
ett prov férvaras och anvinds, kan &terkalla
eller andra samtycket. Eftersom samtycket ar
av personlig art kan samtycket inte aterkallas
av en persons anhoriga eller nirstiende nér
personen i fraga avlidit.

En person kan forbjuda eller begrinsa an-
viandningen av ett prov om 6verforingen till
en biobank har grundat sig pa 13 §.

Enligt forslaget ska den biobanksansvarige
underrdttas om att samtycket aterkallas eller
dndras eller att anvindningen av provet for-
bjuds. Eftersom det forutsitts att de identifi-
erbara proverna sparas i kodad form maéste
koden alltid brytas da uppgifter om en person
behovs. Eftersom det dr den biobanksansva-
rige som fattar beslut om att bryta koden ar
det motiverat att anmilan om att ett samtycke
aterkallats eller dndrats lamnas till denna per-
son. Aterkallelsen eller #ndringen av sam-
tycket ska, liksom givandet av samtycke, g6-

ras skriftligen. Det ska dock ocksé ga att gora
anmilan elektroniskt.

Nér samtycke till anvindning av ett prov
aterkallas far provet enligt 2 mom. inte lingre
anvindas eller ldmnas ut ur biobanken. Nar
samtycket dndras far provet inte anvindas for
det andamél som det dndrade samtycket inte
omfattar. Man ska forfara pa samma sétt om
anviandningen av provet foérbjuds eller om
dess anvéndning pé annat sétt begrdnsas. Om
en sadan begrinsning inte dr mojlig, far pro-
vet inte lingre anvéndas eller ldmnas ut ur
biobanken. I anvisningarna om hanteringen
av prover i en biobank ska finnas en beskriv-
ning av hur biobanken ska forfara niar sam-
tycket till anvéndning av ett identifierbart
prov aterkallas.

I 3 mom. preciseras forskarens ritt till de
uppgifter som han eller hon behandlat och
bearbetat, till forskningsresultaten och till det
material som uppkommit vid forskningen.
Den som behandlat materialet har vissa rét-
tigheter till forskningsresultaten och det ma-
terial som baserar sig pa dem och en aterkal-
lelse eller &ndring av samtycket kan inte
langre inverka pé dessa. Forskningsresultat
och forskningsmaterial, inklusive enskilda
analysresultat, som erhallits pa basis av pro-
ver och tillhérande uppgifter kan fortfarande
utnyttjas. Om ett prov som bést anvinds for
biobanksforskning nédr samtycket aterkallas,
maste anvdndningen av provet upphdra. Det
ar mojligt att utesluta provet i sddana fall da
identifierbara prover anvinds i forskningen.
Ett forbud mot anvandningen av ett prov le-
der i allménhet till att de prover som forvaras
i biobanken forstors. Detta dr dock ingen for-
utsittning enligt forslaget, eftersom det kan
vara nddvindigt att spara de prover som an-
vints i forskningen och annan dokumentation
for att man t.ex. ska kunna visa att forsk-
ningsresultaten #r korrekta. A andra sidan
kan det for att trygga sdkerheten for den per-
son som undersoks t.ex. i samband med en
klinisk lakemedelsprovning vara nodvindigt
att spara uppgifter om denna person, trots att
proverna eller de tillhdrande uppgifterna inte
langre lamnas ut eller anvénds for forskning.

Nar prover ldmnas ut ur en biobank och
uppgifterna om dem har 6verforts utan upp-
gifter om koden, dr det inte mojligt att ater-
lamna proverna till biobanken. Eftersom
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uppgifter om provgivaren i regel inte over-
fors tillsammans med proverna har det fak-
tum att provet inte kan avldgsnas ur forsk-
ningssamlingen inte ndgon grundliggande
betydelse med tanke pa integritetsskyddet. I
regel innehéller de dokument som uppkom-
mit i samband med ett forskningsprojekt inte
uppgifter som gor det mojligt att direkt iden-
tifiera en person, utan uppgifterna behandlas
med statistiska metoder.

Enligt 4 mom. ska den som gjort anmélan
vid begdran ges ett intyg 6ver att anmélan ta-
gits emot. Samtidigt ska personen pa begéran
fa en redogorelse for de atgdrder som har
vidtagits till foljd av aterkallelsen av sam-
tycket eller forbudet mot anviandningen av ett
prov. Anvédndningen kan foérhindras pé olika
sitt. Anviandningen av provet kan spérras i
informationssystemen, provet kan forstdras
eller arkiveras. Enligt forslaget far det inte
tas ut ndgon avgift for mottagandet av anmai-
lan, givandet av en redogorelse eller andra
atgdrder som anmaélan foranleder.

13 §. Sdrskilda bestimmelser om hantering
av gamla prover. Paragrafen innehaller ett
undantag fran kravet pa samtycke som vill-
kor f6r anvindningen av prover och den gill-
er vid lagens ikrafttridande befintliga prover
som i huvudsak forvaras for forskning. Sada-
na provsamlingar, som i allmédnhet hanfor sig
till epidemiologisk forskning, finns i hogsko-
lornas, universitetscentralsjukhusens  och
forskningsinstitutens besittning. Dessutom
forvarar sjukhusen i sina diagnostiska slutar-
kiv prover och tillhérande uppgifter som i
dag &r vildigt gamla. Dessa har forvarats
med tanke pa vetenskaplig forskning. Nér det
ar friga om prover som tagits fore lagens
ikrafttridande har personerna inte kunnat ge
samtycke till anvindning av ett prov i bio-
banksforskning. Detta har inte ens varit moj-
ligt. Enligt forslaget ska befintliga diagnos-
tiska prover och forskningsprover kunna
overforas till en biobank med iakttagande av
de forfaranden som anges i paragrafen.

Villkoret i I mom. for overforing av dia-
gnostiska prover till en biobank héanfor sig
till den tidpunkt da proverna tagits. Proverna
ska vara tagna fore den foreslagna lagens
ikrafttridande. Det dr med andra ord fraga
om s.k. gamla diagnostiska prover samt sa-
dana uppgifter om en person, personens hél-

sotillstdnd och provet som fogats till prover-
na. Dessa diagnostiska prover och uppgifter
forvaras i allménhet i arkiv pad sjukhusens
avdelningar for patologi. Overféringen av
diagnostiska prover far inte dventyra ordnan-
det och genomf6randet av varden av en pati-
ent.

Forskningsprover forvaras for ndrvarande i
arkiv som innehas av hdgskolorna och andra
forskningsenheter och forskningsinstitut,
sjukhus och forskare. Ett villkor for 6verfo-
ring av gamla forskningsprover och tillho-
rande uppgifter till en biobank &r att forsk-
ningsprojektet inletts fére den foreslagna la-
gens ikrafttradande. De enheter som bedriver
forskning har sakkunskap att bedoma kvalite-
ten pa sina forskningssamlingar och deras be-
tydelse for forskningen samt resurser att sko-
ta bevarandet av gamla forskningssamlingar
och organiseringen och 6vervakningen av
den framtida anvindningen. Dessutom &r
forskningsenheternas dganderitt till proverna
klar eller mojligt att reda ut. Prover som in-
nehas av enstaka forskare ska enligt forslaget
inte direkt kunna Overforas till en biobank.
Overforingen av en samling som anvinds i
forskningen till en biobank ska enligt 2 mom.
dock endast gilla hogskolor och andra insti-
tut och stiftelser som bedriver forskning.

Paragrafens 3 mom. géller forutséttningarna
for overforing av gamla prover. For att pro-
verna ska kunna Overforas ska dverforingen
behandlas av en regional etisk kommitté som
avses 1 forskningslagen. Vilken etisk kom-
mitté som dr behorig faststills pa basis av
den plats dir proverna finns. Den etiska
kommittén ska beddoma anvindningen av
proverna for biobanksforskning och andra
forskningsetiska fragestillningar, t.ex. pro-
vernas betydelse for forskningen samt risker-
na for de undersokta personerna. Av dem &r
tillgodoseendet av integritetsskyddet den vik-
tigaste. Nar det giller de prover som ingar i
en forskningssamling dr innehéllet i ett even-
tuellt befintligt samtycke och det forsknings-
projekt for vilket proverna ursprungligen
samlats in ocksa av betydelse.

Till de centrala fragorna hor de begrins-
ningar som provernas alder fér med sig. Pro-
verna och tillhorande uppgifter ska vara sa
betydande for forskningen att det dr motive-
rat att forvara dem i en biobank. Bedémning-
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en av hur anvidndningen kan motiveras pa-
verkas dessutom av den aktuella tillgdngen
till motsvarande prover och tillhrande hil-
souppgifter. Mbojligheterna att anvinda
mycket gamla prover och anvindningsidnda-
malen for dem skiljer sig méarkbart fran moj-
ligheterna med och dndamalen for nya pro-
ver. Om den regionala etiska kommittén inte
ger ett positivt utlaitande om anvéndningen av
proverna foér biobanksforskning, kan 6verfo-
ringen inte goras.

Enligt forslaget kan ett prov fran ett dia-
gnostiskt slutarkiv eller ett arkiv med prover
som innehas av en verksamhetsenhet for hil-
so- och sjukvard Overféras till en biobank,
om inte personen i fraga forbjuder anvind-
ningen av provet. En person fran vilken ett
prov har tagits kan ocksa senare, om han el-
ler hon sa onskar, forbjuda att provet anvinds
for forskning. Antingen den registrerade eller
den som har ritt att ldmna samtycke kan
meddela forbudet. Vilka som har ritt att ge
samtycke anges 1 11 § 3 mom. i forslaget.
Om en person har avlidit kan prover som ta-
gits frdn honom eller henne medan han eller
hon levde overforas till en biobank direkt
med stod av lag. Det gar inte att ge samtycke
for en avliden persons rékning. Diaremot har
uppgifter om den avlidna personens instill-
ning till anvéndning av prover for forskning
betydelse vid bedomningen av forutsittning-
arna for overforing av de gamla proverna.
Om personen i fraga under sin livstid hade
meddelat att han eller hon motsitter sig an-
viandningen av prover for forskning, far 6ver-
foringen dock inte goras. Uppgifter om detta
kan t.ex. ingd i journalhandlingarna. Avsik-
ten #r att de riksomfattande informationssy-
stemtjénster inom hilso- och sjukvarden som
grundar sig pa lagen om elektronisk behand-
ling av klientuppgifter inom social- och hal-
sovarden (159/2007) dven ska kunna utnytt-
jas vid hanteringen av forbud mot forsk-
ningsanvindning av prover.

I samband med 6verforingen kan personer-
na ocksa ge sitt samtycke till att proverna an-
vinds for biobanksforskning. Samtycke ska
alltid vara det priméra maélet vid planeringen
och genomforandet av en dverforing. Nér en
person ger sitt uttryckliga samtycke till han-
tering av prover som tagits fran honom eller
henne, som avses i 11 §, anger samtyckets

innehall i vilken omfattning ett prov kan an-
vindas. Férvaringen av prover i en verksam-
hetsenhet for hélso- och sjukvérd grundar sig
i forsta hand pa terapeutiska behov. Med st6d
av paragrafen dr det inte mojligt att 6verfora
en patients diagnostiska prover till en bio-
bank, utan verksamhetsenheten for hélso-
och sjukvérd ska alltjamt forvara de prover
som behdvs for ordnandet och genomféran-
det av varden av en patient i enlighet med
gillande bestdmmelser. Det ska inte vara
mojligt att Gverfora prover till en biobank el-
ler publicera information om G&verforingen
innan det finns ett utlatande av den etiska
kommittén.

I momentet ska det dessutom inga bestim-
melser om det forfarande som anvinds for att
informera allmdnheten om planen pa att
overfora gamla prover eller delar av prover
till en biobank. Meddelandet ska vara klart
och tillrdckligt specificerat for att personerna
ska fa en bild av den framtida anvéndningen
av proverna, mojligheten att utnyttja regis-
teruppgifter och overforingen av prover till
en biobanks #go. De personer vilkas prover
man har for avsikt att 6verfora ska informe-
ras om planen. Dagens befolkningsdatasy-
stem ar mycket tdckande, och det kan ge
uppdaterad kontaktinformation om man har
tillrackliga personuppgifter att utga fran. En-
ligt forslaget ska informationen ges innan
andringen genomfors. Detta dr nodvandigt
for att befolkningen ska fa tillricklig infor-
mation om biobanksforskning och forsk-
ningsmetoder och forskningsméal som an-
viands ddr. Hur lang tid det kommer att ta i
varje enskilt fall beror pa hur mycket infor-
mation det tidigare har funnits. Personerna
ska inte bara informeras om projektet, utan
ocksa om det faktum att de kan foérbjuda eller
begrinsa anviandningen av proverna. I med-
delandet ska det finnas en specifikation 6ver
det material som ska overforas och en redo-
gorelse for biobanksforskningens art. Av
meddelandet ska det dessutom framgé nam-
net eller beteckningen pa biobanken samt
uppgift om behandling vid den etiska kom-
mittén.

Paragrafens 4 mom. innehaller en begrins-
ning som giller meddelandet, om det inte
langre ar mojligt att med skiliga anstrang-
ningar personligen na alla de personer fran
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vilka det har tagits prover som forvaras i dia-
gnostiska arkiv eller i provsamlingar som
uppkommit i samband med forskning. Ju #ld-
re eller storre provsamling det dr friga om,
desto svarare dr det. Enligt Valviras praxis,
som baserar sig pa vdavnadslagen, har verket i
frdga om provsamlingar som omfattar Gver
70 personer beviljat tillstind for forsknings-
anviandning av proverna, och i fraga om
mycket gamla provsamlingar dven for sam-
lingar med betydligt mindre antal. Informa-
tionen om att anvindningsdandamalet for pro-
verna dndras ska i dessa fall publiceras i offi-
ciella tidningen samt i dagstidningar och ett
allmant datanit. Erfarenheter har visat att in-
formation som ges i ett allmint datanit nar
allménheten ritt bra. Av anmiélan ska det
framga att personen har ritt att forbjuda an-
vindning av proverna och de tillhérande
uppgifterna eller ritt att stélla vissa begrins-
ningar for anvindningen. Dessutom ska det
ges anvisningar om det sitt pa vilket perso-
nen kan ge sitt samtycke eller forbjuda eller
begrinsa anvindningen av proverna och de
tillhérande uppgifterna. Skyldigheten att
lamna information ska enligt momentet gélla
den som innehar proverna, dvs. i allménhet
en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard
eller en forskningsenhet.

Forslaget fyller de krav som i internationel-
la rekommendationer stélls pd anvéndningen
av gamla prover fran manniska.

Den f6reslagna paragrafens 5 mom. inne-
haller ett bemyndigande. Enligt forslaget kan
det genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet utfirdas nirmare bestim-
melser om innehallet i det meddelande som
ges om Overforing av gamla prover till en
biobank. Avsikten &r att man genom en for-
ordning av social- och hilsovardsministeriet
kan precisera vad som ska anges i meddelan-
det. Genom forslaget sdkerstélls att innehallet
i meddelandet uppfyller de juridiska krav och
de krav pa innehéllet som stélls pa siddana
handlingar.

14 §. Uppgifter som hor till prover. Para-
grafen giller de personuppgifter som ska fo-
gas till ett prov i en biobank. I samband med
olika forskningsprojekt analyseras prover och
insamlas de uppgifter som behovs for respek-
tive forskningsprojekt. Paragrafens I mom.
géller de uppgifter som ska fogas till prover-

na nir dessa samlas in eller dverfors till bio-
banken. De uppgifter som fogas till proverna
ska vara sadana att de hanfor sig till provet i
fraga, t.ex. uppgifter som identifierade en
person samt uppgifter om personens hilso-
tillstdnd och faktorer som péverkar hélsotill-
stdndet. Med faktorer som paverkar en per-
sons hilsa avses t.ex. uppgifter om en per-
sons egenskaper, levnadsvanor och milj6 pa-
verkan samt eventuella #rftliga faktorer.
Uppgifter om behandlingen ges i regel av
den som gett sitt samtycke till att uppgifterna
anvinds for forskning.

Det 4r inte meningen att alla uppgifter som
finns i journalhandlingarna ska forvaras i en
biobank. Nar en person ger sitt samtycke kan
han eller hon ge ritt att anvidnda registerupp-
gifter, t.ex. uppgifter i journalhandlingarna,
eller begridnsa den méngd uppgifter som sam-
las in och omfattningen pa anvindningen.
Samtycket kan ges i samband med att pro-
verna 6verfors eller senare som en del av ett
forskningsprojekt.

Mojligheten att foga uppgifter till ett prov
ska ocksd gilla gamla diagnostiska prover
och forskningsprover i sddana fall d& prover-
na forvaras i en biobank.

15 §. Overforing av prover till en biobank.
I paragrafen anges vilket forfarande som ska
iakttas vid 6verforing av prover till en bio-
bank.

Paragrafens / mom. innehéller en skyldig-
het att till en biobank 6verféra prover som
har samlats in pa basis av ett samtycke som
avses i 11 §. For att det samtycke som getts
av den undersokta personen ska respekteras i
enlighet med den registrerades avsikt, har det
ansetts nodvindigt att dldgga den som samlat
in uppgifter pa basis av ett samtycke att Gver-
fora proverna och tillhérande uppgifter till en
biobank. I allminhet dr den som samlar in
uppgifter samtyckets mottagare eller den som
ansvarar for det forskningsprojekt i vilket
prover som baserar sig pa ett samtycke som
avses i 11 § ska anvéndas. I denna proposi-
tion konstateras en saddan forskares eller fors-
kargrupps motiverade intresse for de uppgif-
ter de samlat in. Aven om insamlade prover
enligt forslaget ska placeras i en biobank, &r
det mojligt att 6verfora uppgifter som hor till
proverna till biobanken nir forskningsprojek-
tet i fraga har avslutats.
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Paragrafens 2 mom. géller forutséttningarna
for anviandning av gamla, fore lagens ikraft-
tridande insamlade prover och tillhdrande
uppgifter. I samband med Overféringen ska
biobanken f& uppgifter om den regionala
etiska kommitténs utlatande och en redogo-
relse for innehéllet i och publiceringen av in-
formationen och meddelandet om 6verfo-
ringen. Handlingarna &r viktiga med tanke pa
den framtida anvéndningen av proverna. Den
etiska kommitténs utldtande och innehallet i
meddelandet anger den biobanksforskning
som proverna kan anvéndas for. Av medde-
landet framgar dessutom antalet prover som
Overfors, deras art samt de uppgifter som fo-
gats till proverna.

Dessutom géller momentet det forfarande
som ska iakttas vid 6verforing av prover och
uppgifter. Enligt forslaget kraver dverforing-
en av prover ett avtal mellan den som Sverfor
proverna och biobanken. Avtalet ska ingés
skriftligen. Aven om ett muntligt avtal ar
bindande for parterna ger ett skriftligt avtal
bittre mojligheter att i efterhand bedoma de
forfaranden som iakttagits i anslutning till
overforingen av proverna. Om personuppgif-
ter lamnas ut i maskinldsbar form eller med
hjalp av en teknisk anslutning ska bestim-
melserna i 32 § i personuppgiftslagen iakttas.
En forutséttning for utlimnande av identifi-
erbara uppgifter i maskinldsbar form é&r att
mottagaren har redogjort for skyddet av upp-
gifterna.

Allménna krav som géller hanteringen och
behandlingen

I det avsnitt i forslaget som innehaller all-
minna principer finns alla allm#nna krav
som stélls pa hanteringen av prover. De all-
ménna kraven s#kerstdller att integritets-
skyddet och sjidlvbestimmanderitten tillgo-
doses vid hanteringen av prover. Syftet med
de allménna kraven &r att trygga verksamhe-
tens kvalitet. Anvéndningen av personupp-
gifter och modelleringen av genetisk infor-
mation till digital form samt den Okade
forskningen med prover stéller krav pa ge-
nomforandet av datasdkerheten.

16 §. Allmdiin aktsamhetsplikt. Paragrafens
inledande stycke innehaller en hénvisning till

5 och 6 § i personuppgiftslagen. I dessa pa-
ragrafer finns allminna principer for den re-
gisteransvariges aktsamhetsplikt och for pla-
neringen av behandlingen av personuppgif-
ter. Den registeransvarige ska behandla per-
sonuppgifterna i enlighet med lag samt iaktta
aktsamhet och god informationshantering
och dven 1 ovrigt forfara s att skyddet av
den registrerades privatliv och andra grund-
laggande fri- och rittigheter som tryggar
skyddet for den personliga integriteten inte
begrinsas utan en i lag angiven grund. Sam-
ma skyldighet har den som i egenskap av
sjdlvstindig néringsidkare eller foretagare
handlar foér den registeransvariges rakning.
Behandlingen av personuppgifter ska vara
sakligt motiverad med hénsyn till den regis-
teransvariges verksamhet. De adndamal for
vilka personuppgifter behandlas samt var-
ifr&n personuppgifter i regel samlas in och
vart personuppgifter i regel ldmnas ut, ska
anges innan personuppgifter borjar insamlas
eller ordnas som ett personregister.

I 1 punkten forutsitts att identifieringsupp-
gifterna kodas for registrering, forvaring,
analys, undersokning och anvéndning av
prover. I dessa fall mérks provet och tillho-
rande uppgifter med en kod sa att provet,
provets ursprung och andra uppgifter om
provet kan kopplas samman med varandra
och med hjidlp av kodnyckeln hirledas till
den person fran vilken provet hérrér. Med
hjalp av koden har kopplingen mellan provet
och provgivaren avldgsnats, men kopplingen
kan ocksa aterskapas. Kodningen sékerstiller
integritetsskyddet. Den som behandlar ett
kodat prov kan inte identifiera den person
fran vilken provet hérrér. Skyddet for per-
sonuppgifter tryggas for sin del av de uppgif-
ter som den biobanksansvarige har enligt 8 §.
Enligt 43 § i forslaget dr det straffbart att
lamna ut uppgifter om kodnyckeln.

Paragrafens 2 punkt stoder tillgodoseendet
av integritetsskyddet. Enligt den féreslagna
punkten ska prover och tillhdrande uppgifter
forvaras atskilda fran kodnyckeln. Pa detta
sétt kan det sdkerstillas att den som behand-
lar ett prov inte kan fa tillgang till en persons
identifieringsuppgifter ens i sddana fall da
proverna forvaras i biobanken i identifierbar
form. Aven analysuppgifter och uppgifter
som erhallits i samband med olika forsk-
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ningsprojekt ska kodas och forvaras atskilda
fran kodnyckeln.

I 3 punkten alaggs biobanken att se till att
all anvéndning av prover och personregister
lamnar sparbara uppgifter, bl.a. uppgifter om
anvédndaren, tidpunkten for anvindningen
och ldngden pa anvédndningen. En biobank &r
skyldig att sdkerstdlla datasekretessen och
datasikerheten. Biobanken ska ha skriftliga
forfaranden om grunderna for beviljande och
anvindning av anvidndarnamn och anvéndar-
réttigheter till informationssystem, om be-
grisningar av anvindningen och grunderna
for forhindrande av anvindningen. Bioban-
ken ska vid behov visa att den som innehar
anvindarrittigheterna har tagit emot anvén-
darnamnen och att uppdateringarna och bort-
tagningen av anvandarnamnen &dr korrekta.
Biobanken ska ocksd overvaka att den som
innehar ett anvindarnamn anvénder namnet i
enlighet med villkoren for beviljande och an-
vindning av det.

17 §. Skydd for uppgifter. 1 32 § i person-
uppgiftslagen finns bestammelser om utlam-
nande av personuppgifter i maskinldsbar
form eller med hjédlp av en teknisk anslut-
ning. Ett villkor for att identifierbara uppgif-
ter i maskinldsbar form ska fa ldmnas ut ar
att mottagaren har redogjort for skyddet for
uppgifterna. I huvudsak utlimnar eller 6ver-
for biobankerna uppgifter i maskinldsbar
form, men de kan ocksé l1dmna ut och 6verfo-
ra enbart prover.

Paragrafens / § 1 punkt giller uppgifter om
grunden for hanteringen av prover. Enligt
forslaget ska proverna férvaras och informa-
tionssystemen genomforas sd att tillgdngen
till och anvéndbarheten i fraga om uppgifter
som géller grunden for hanteringen av prover
och uppgifter tryggas. Uppgifter om grunden
for hanteringen av prover ingar i det sam-
tyckesregister som biobanken for. Bestam-
melser om innehallet i samtyckesregistret
finns i 22 § i forslaget. Den i 11 § 4 mom.
avsedda information som en person har fatt i
samband med givandet av samtycket dr vi-
sentlig med tanke pa bedomningen av pro-
vets anvidndbarhet. Det &r nodvéndigt att
uppgifter om grunden for anvéndning av ett
prov, tex. samtycke, den information om
biobanksforskningens art som getts i sam-
band med att samtycke begirs finns att tillga

nér beslutet om att ldmna ut prover for forsk-
ning fattas samt nir verksamheten bedoms
och overvakas i efterhand. P4 motsvarande
sétt ska uppgifter om grunden for anviandning
av gamla prover och &vriga prover som for-
varas i biobanken inga i samtyckesregistret.

1 2 punkten forutsitts att uppgifter om sam-
tycket och andra grunder och villkor for an-
viandningen av prover ska behdlla sin integri-
tet och oférvanskade form under hela forva-
ringstiden. Skyldigheten forutsétter att de ur-
sprungliga uppgifterna om grunden for an-
véandningen av ett prov inte avldgsnas eller
andras. Om innehallet i samtycket dndras el-
ler samtycket aterkallas ska informationssy-
stemet kompletteras pa ett sddant sitt att ock-
sa de tidigare uppgifterna bevaras. Uppgif-
terna om grunden for anvdndningen av pro-
ver ska vara aktuella och riktiga och eventu-
ella dndringar i dem ska kunna verifieras.

I 2 mom. finns en hénvisning till offentlig-
hetslagen. En biobank ska iaktta offentlig-
hetslagens bestdmmelser om inférande och
genomforande av en god informationshanter-
ing. En bestimmelse om denna skyldighet
ingér i 18 § 1 offentlighetslagen. Med st6d av
bemyndigandet i 36 § i offentlighetslagen har
statsradet dessutom genom férordning utfir-
dat ndrmare bestimmelser om utredningar i
syfte att genomfora en god informationshan-
tering, klassificering av datamaterial, datasé-
kerhetsatgérder, 6vervakning samt om do-
kumentférteckningar, uppgifter i dokument-
forteckningar, allménhetens tillgang till do-
kumentforteckningar och beskrivningar samt
statsradets forordning om informationsséker-
heten inom statsforvaltningen (681/2010).
Genom forslaget har tillimpningsomradet for
inférande och genomftérande av en god in-
formationshantering i offentlighetslagen ut-
vidgats sd att bestimmelserna ocksa giller
sadana biobanker pa vilka offentlighetslagen
inte 1 ovrigt tillimpas. Enligt forslaget till-
lampas kraven enligt statsférvaltningens
skyddsniva III pa skyddet f6r handlingar.

18 §. Villkor for hantering av prover och
uppgifter. Paragrafen giller anvindningen av
prover och tillhdrande uppgifter i en biobank.
Paragrafen ger ritt att behandla prover pa de
villkor som anges i lagen.

I 1 mom. ingdr de allminna villkor som
stills pa hanteringen av prover. Villkoren
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hanfor sig till samtycket eller ndgon annan
grund f6r anvindningen av ett prov, bioban-
kens forskningsomrade samt bestimmelserna
pa lagniva. Enligt momentet krévs det for det
forsta att ett prov analyseras, undersoks och
anvénds i enlighet med grunden for anvénd-
ningen av provet. Grunden for hanteringen
av ett prov dr samtycke, och nir det giller
gamla prover den etiska kommitténs beddm-
ning. Analysen, undersdkningen och anvind-
ningen uppfylla de villkor som anges i den
foreslagna lagen eller ndgon annanstans i lag.
Enligt den foreslagna lagen fér prover forva-
ras och anvdndas om forvaringen och an-
viandningen av proverna dr motiverad med
tanke pa biobanksforskningen. Prover kan
anvidndas t.ex. som bakgrundsmaterial for
forskning eller utredningar. Prover kan ocksa
i ovrigt behandlas i syfte att forbéttra an-
viandningen av prover for forskning eller
andra mgjligheter att anvanda prover eller for
att 6ka den information som kan hirledas ur
prover. Dessutom ingar bestimmelser om
identifierbara prover for forskning i bl.a. per-
sonuppgiftslagen, offentlighetslagen, forsk-
ningslagen och védvnadslagen.

Paragrafens 2 mom. giller den etiska be-
domningen av Dbiobanksforskningen. Nar
prover som forvaras i en biobank anvinds
ska forskningsprojektet i friga bedomas i en
etisk kommitté i enlighet med 16 § i forsk-
ningslagen. Néar det dr fraga om klinisk 13-
kemedelsprovning ska projektet enligt forsk-
ningslagen bedémas av den nationella kom-
mittén for medicinsk forskningsetik. Det
rdcker med utlatande av en etisk kommitté. |
forslaget specificeras den etiska kommitté
som dr skyldig att ge det etiska utlatandet.
Forslaget motsvarar till denna del principerna
enligt forskningslagen.

Enligt 3 mom. ska kommittén i sitt utlatan-
de ldgga fram sin motiverade synpunkt pa
om forskningen &r etiskt godtagbar eller inte.
I momentet forutsitts att den etiska kommit-
tén for sitt utlatande utreder om forsknings-
planen dr i Overensstimmelse med bestim-
melser och foreskrifter. I forskningslagen och
lakemedelslagen (395/1987) ingar krav pa
forskning nédr det 4r frdga om medicinsk
forskning eller klinisk lakemedelsprévning.

19 §. Forbud och begrinsningar som gdl-
ler hanteringen av prover. 1 paragrafen ingar

ett uttryckligt forbud mot anvéndning av
prover och uppgifter. Enligt forslaget far
prover som forvaras i en biobank och tillho-
rande uppgifter inte anvindas for brottsut-
redningar eller vid administrativt eller annat
beslutsfattande som avser en person. Med
administrativt beslutsfattande avses t.ex. ut-
redningar av biologiskt fordldraskap, en per-
sons lamplighet eller formaga for olika ad-
ministrativa uppgifter eller motsvarande an-
vindningsdndamal. 1 paragrafen forbjuds
dessutom anvindning av prover och uppgit-
ter for att bedoma eller utreda arbetsforma-
gan hos en enskild person och i beslutsfat-
tandet i kreditinstitut och forsékringsanstal-
ter. Trots att uppgifter om ett prov i en bio-
bank och analysuppgifter om detta prov finns
tillgingliga for arbetsgivaren, ett kreditinsti-
tut eller en forsékringsanstalt strider anvind-
ningen av uppgifterna i ett &rende som géller
en enskild person alltsd mot den foreslagna
lagen. I 43 § i forslaget foreslas att utnyttjan-
de av uppgifter i strid med bestiammelserna
ska vara straffbart.

Den foreslagna paragrafen hindrar inte att
de uppgifter som hanfor sig till provet med
den registrerade personens samtycke vid be-
hov anvinds fér bedémning och uppfoljning
av personens hilsa.

Register som ska foras av en biobank

20 §. Rditt att fora register. 1 den foreslagna
paragrafen konstateras att en biobank har ratt
att fora personregister som tjanar forskning-
en. Biobanken for register som tjdnar dess
verksamhet inte bara over sadana uppgifter
om samtycke som &r centralt forknippade
med biobanksverksamheten utan ocksa for
administreringen och hanteringen av prover
och uppféljningen och utvirderingen av
verksamheten. Sadana register dr prov- och
dataregistret, samtyckesregistret och kodre-
gistret samt i viss méan dven det riksomfat-
tande biobanksregister som avses i 4 kap. De
personregister som sdkerstdller att det finns
forutsittningar for att anvdnda proverna ska
foras separat frin varandra sé att de registre-
rades integritetsskydd och sjilvbestimman-
deritt tillgodoses. Registren tjénar inte bara
biobanksforskning utan #ven forskarnas och
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den registrerades behov av uppgifter och
uppfoljningen av kvaliteten pa och anvind-
ningen av proverna.

Skyldigheten att fora personregister aligger
biobankens dgare, som dr den registeransva-
rige som avses i personuppgiftslagen. Avsik-
ten dr att de databaser som biobanksverk-
samheten forutsétter ska skapas och datasek-
retessen tryggas med hénsyn till gillande
standarder och allmint godkind praxis pa
omradet.

Forslagets 16 § innehaller de krav som
giller i fraga om allmén aktsamhetsplikt for
uppgifter och informationssystem.

21 §. Prov- och dataregister. 1 1 mom. an-
ges prov- och dataregistrets syfte. Prov- och
dataregistret tjanar inte bara forvaltningen av
proverna, utan ocksd hanteringen av prover
samt uppfoljningen och utvirderingen av
verksamheten. Prov- och dataregistret dr be-
tydelsefullt f6r biobanken, men har mycket
stor betydelse for forskarna. Prov- och data-
registret innehaller de centrala uppgifterna
om tillgdngliga prover. Nar prover samlas in
fogas till dem uppgifter som giller personen i
fraga och hans eller hennes hélsotillstdnd och
levnadssitt.

Prov- och dataregistret innehéller en data-
bas med metainformation om prover och till-
horande uppgifter som tjanar forskningsbe-
hoven. Enligt / punkten innehéller prov- och
dataregistret uppgifter om vilka slags prover
som forvaras i biobanken och vilka andra
uppgifter som finns att tillga. Informationen
om anvindning av provet, som tjdnar forsk-
ningen, kan innehélla uppgifter om provets
kvalitet och anvidndbarhet samt om begréns-
ningar for anvandning av provet.

Enligt 2 punkten innehaller prov- och data-
registret 4ven annan information #n metain-
formation. De analysuppgifter som avses i
punkten géller inte bara uppgifter om de ana-
lyser som gjorts pa proverna utan ocksé deras
innehall. De uppgifter som avses i 3 punkten
motsvarar de uppgifter som ingar i forsk-
ningsregistren, dvs. uppgifter om provanaly-
ser och uppgifter som erhallits i samband
med forskningsprojekt eller pa annat sitt och
som giller genetiskt arv, hilsotillstand, sjuk-
dom eller handikapp, vardatgiarder eller dar-
med jamforbara omsténdigheter och som be-
tjdnar biobanksforskningen.

I 3 mom. ingar ett bemyndigande. Enligt
momentet kan ndrmare bestimmelser om in-
nehallet i prov- och dataregistret samt be-
stimmelser om det tekniska genomf6randet
av registret utfiardas genom forordning av so-
cial- och hilsovardsministeriet. Social- och
hilsovardsministeriets forordning mojliggor
en enhetlig databas for genomforandet av re-
gistret sa att prov- och dataregistren tekniskt
sett dr kompatibla med varandra. Det &r vik-
tigt for forskarna, myndigheterna och bio-
banken att de far uppgifter om proverna sa att
de kan bedoma provernas kvalitet och bety-
delse och sa att prover och tillhdrande upp-
gifter kan anviéndas i forskningsprojekt.

22 §. Samtyckesregister. 1 [ mom. anges
samtyckesregistrets syfte. Samtyckesregistret
tjdnar administreringen av anviandningen av
prover och sikerstiller tillgodoseendet av
sjalvbestimmanderitten. For att sdkerstélla
att proverna anvinds och behandlas pa beho-
rigt sétt ska biobanken for varje prov ha spe-
cificerade uppgifter om de forutsittningar
och begransningar som géller provet vid an-
viandningen for forskning eller om mgjlighe-
ten att lamna ut provet for forskning.

Bestimmelser om innehallet i samtyckes-
registret finns i 2 mom. Enligt I punkten ska
samtyckesregistret innehalla uppgifter om det
givna samtyckets innehall och omfattning,
den tidpunkt nidr samtycke getts, den infor-
mation som avses i 11 § 4 mom. och som
getts till den registrerade i samband med
samtycket eller, i friga om gamla prover, in-
nehallet i det meddelande som avses i 13 §
3 mom. Uppgifterna &r till nytta vid bedém-
ningen av grunden for anvidndningen. Enligt
2 punkten ska det i samtyckesregistret ocksa
goras en anteckning om att en person aterkal-
lat sitt samtycke eller dragit sig ur forskning-
en och en anteckning om den tidpunkt da och
det sitt pa vilket uppgifterna tagits emot. Pa
motsvarande sitt som i frdga om aterkallelse
av samtycke ska i samtyckesregistret enligt
3 punkten antecknas uppgifter om forbud mot
eller begrinsningar av anvindning eller ut-
lamnande av prover eller uppgifter, tidpunk-
ten ndr och det sétt pa vilket meddelandet
getts och inkommit.

Momentets 4 punkt giller inférande av en
annan grund #n samtycke i registret. En
grund kan basera sig direkt pa lag eller pa ett
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tillstdnd som en myndighet gett med stéd av
lag.

Dessutom ska samtyckesregistret enligt 5
punkten innehélla uppgifter om den enhet el-
ler instans som 6verfort ett prov. Uppgifterna
sikerstdller for sin del kontinuiteten i regis-
teruppgifterna. I och med att registret inne-
haller uppgifter om den verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvérd, det forskningsinstitut,
andra biobanker eller forskare som &verfort
ett prov, sdkerstills det att provets historia
bevaras. Dessutom ska samtyckesregistret
innehélla uppgifter om villkoren for anvénd-
ningen av de verforda proverna.

23 §. Kodregister. 1 1 mom. anges kodre-
gistrets syfte. Kodregistret tjdnar sikerstil-
landet av integritetsskyddet vid behandlingen
av identifierbara prover och i synnerhet iden-
tifieringsuppgifter.

I 2 mom. anges kodregistrets innehall. En-
ligt 1 punkten innehéller kodregistret uppgif-
ter om personer fran vilka det tagits prover
som forvaras i identifierbar form.

Enligt 2 punkten ska uppgifter om kod-
nyckeln antecknas i kodregistret. Kodnyck-
eln ger tillgang till personuppgifterna. Upp-
gifter om en person behdvs i biobanksforsk-
ning i huvudsak vid samkorningen av uppgif-
terna i personregistren. Uppgifter om en per-
son behovs ocksa for att det ska vara mojligt
att tillgodose den registrerades ritt till upp-
gifter. Enligt 8 § i forslaget svarar den bio-
banksansvarige for férvaringen av uppgifter-
na om kodnyckeln.

I en biobank finns uppgifter om behand-
lingen som den registrerade gett for forsk-
ningsanvidndning. Dessa uppgifter innehaller
ofta uppgifter om personens sldkttrid. Om
saddana uppgifter har samlats in och de &r av
betydelse med tanke pa biobanksforskningen
kan dven uppgifter som identifierar slakting-
arna foras in i kodregistret. Det dr inte moj-
ligt att kontrollera uppgifter om biologiska
sliktingar eller samla in uppgifter om dessa
fran andra register utan samtycke eller annan
grund.

Paragrafens 3 mom. géller brytande av
kopplingen mellan prov- och dataregistret,
samtyckesregistret och kodregistret. Nér
samtycke éterkallas eller anvéindningen av ett
prov i 6vrigt upphor ska uppgifterna om en
person avforas ur kodregistret. Nér koppling-

en har brutits dr det inte lingre mojligt att
koppla provet till personuppgifter.

24 §. Rdtt att fa uppgifter ur prov- och da-
taregistret. Paragrafen giller ritten att fa
uppgifter om prover och uppgifter som férva-
ras i en biobank. Enligt paragrafen har hog-
skolor eller ndgon annan inréttning, ett fore-
tag, en sammanslutning eller en person som
bedriver biobanksforskning ritt att f sddana
uppgifter ur prov- och dataregistret som be-
hovs for en bedomning av hur anvindbara de
prover och uppgifter som forvaras i bioban-
ken &r. Paragrafen giller alltsa inte uppgifter
som anvinds for egentlig forskning, utan sé-
dan metainformation om proverna och tillho-
rande uppgifter som avses i 21 § 2 mom.
1 punkten och som f6rvaras i prov- och data-
registret. Begdran dr ddrmed kopplad till det
syfte eller behov som tjdnar en bedomning av
provernas och de tillhdrande uppgifternas
anvindbarhet i den biobanksforskning som
inleds.

Det har inte ansetts andamalsenligt att i pa-
ragrafen ta in forfaranden som géller begéran
om uppgifter. Begéran ska tillstéllas bioban-
ken och uppgifterna kan ges for paseende i
biobanken eller lamnas ut med hjilp av en
teknisk anslutning eller i dvrigt i elektronisk
form. Metainformationen i prov- och datare-
gistret innehaller inte kdnsliga personuppgif-
ter.

25 §. Avforande och dverforing av prover
och registeruppgifter. Paragrafens I mom.
géller den tid prover forvaras. | allménhet in-
réttas biobanker tills vidare. Om proverna i
en biobank har samlats in och forvarats pa
behorigt sitt och de uppgifter som fogats till
proverna #r betydelsefulla och tillforlitliga,
okar provernas vérde for forskningen med ti-
den. Enligt forslaget ska det inte anges nagon
viss tid for biobankens existens, utan tiden
ska vara beroende av grunden f6r anvind-
ningen av proverna och mojligheten att an-
vinda dem for biobanksforskning. Behovet
av att forvara prover och tillhérande uppgif-
ter ska enligt forslaget dock bedomas regel-
bundet, minst vart tionde ar. Skyldigheten att
regelbundet bedoma behovet av att forvara
prover och uppgifter &r en del av de forfaran-
den med vilka integritetsskyddet tillgodoses.
Nér proverna och uppgifterna inte ldngre &r
nddvindiga med beaktande av provernas an-
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viandbarhet och grunden for hanteringen av
ett prov, t.ex. da provernas kvalitet av en el-
ler annan orsak forsdmras for mycket, ska
proverna och uppgifterna forstoras. Forslaget
motsvarar principerna i personuppgiftslagen.
Enligt 12 § 2 mom. i personuppgiftslagen ska
grunden och behovet av behandling av kéns-
liga uppgifter bedémas minst vart femte ér. I
34 § i personuppgiftslagen ingar dessutom en
skyldighet som géller forstéring av personre-
gister. Eftersom det dr utmirkande for bio-
banksforskning att prover och uppgifter for-
varas langa tider, har det ansetts motiverat att
gora ett undantag fran tidsgrdnsen i person-
uppgiftslagen.

I 2 mom. finns anvisningar for sddana fall
da &dgaren eller innehavaren till ett enskilt
prov byts ut. En biobank kan genom avtal
lamna ut prover till en annan biobank. I for-
slaget sdgs att om en annan biobank blir dga-
re eller innehavare till ett prov och tillhoran-
de uppgifter, ska uppgifterna i de personre-
gister som biobanken for avforas. Motsva-
rande forfarande tillimpas nér proverna byter
dgare, t.ex. nir biobankernas funktioner slas
samman eller nidr biobanken i 6vrigt forstor
sina prover. For att sidkerstdlla datasekretes-
sen och datasikerheten forutsitts dessutom
att de overforda proverna och de tillhdrande
uppgifterna omkodas i den mottagande bio-
banken. Syftet med paragrafen dr att sdker-
stilla att de prover som forvaras i en biobank
inte sprids pé ett okontrollerat sitt till flera
biobanker och att det inte blir kvar overflodi-
ga registeruppgifter i arkivet i den biobank
som overfort provet eller proverna eller som
upphort med sin verksamhet. Samtycket till
anvindning av prover i en biobank ger ritt att
forvara provet i endast en biobank &t gangen.

Paragrafens 3 mom. innehaller en skyldig-
het att forstéra proverna och de tillhérande
uppgifterna nir biobankens verksamhet upp-
hor. I momentet ingér dessutom en skyldig-
het att arkivera de personregister som bio-
banken for nédr biobanken upphér med sin
verksamhet. Denna skyldighet giller bioban-
kens dgare. Den andra meningen i momentet
innehéller en skyldighet for den bio-
banksansvarige. Enligt forslaget ska den bio-
banksansvarige se till att kodregistret f6rstors
ndr en biobanks verksamhet upphér. 1 och
med att kodregistret forstors blir det i prakti-

ken omojligt att koppla befintliga uppgifter
till en viss person. Biobankens personregis-
ter, med undantag for kodregistret, far inte
forstéras nir verksamheten upphor. Bestim-
melser om arkivvisendets uppgifter och om
handlingar som ska arkiveras finns i arkivla-
gen. Om biobankens prover eller en del av
proverna §verfors till en annan biobank nir
biobanken upphér med sin verksamhet, ska
samtyckesregistret och uppgifterna i prov-
och dataregistret 6verforas till den biobank
som fortsdtter verksamheten.

Anvindning av prover och uppgifter i bio-
banksforskning

26 §. Principer for utldmnande av prover
och uppgifter. Paragrafen giller villkoren for
utlimnande av prover och uppgifter i en bio-
bank. I paragrafen uppstills villkor for bio-
bankens verksamhet och forfaranden, for ett
prov och grunden for det samt fér mottagaren
av uppgifter och anvindningen av uppgifter.

Enligt den forsta strecksatsen i I mom. &r
det mojligt att 1dmna ut prover och tillhdran-
de uppgifter ur en biobank endast om den
tilltdnkta anvindningen motsvarar det forsk-
ningsomrade som faststillts fér biobanken
och de villkor och begrinsningar som bio-
banken faststéllt. P4 provningen inverkar
alltsa uppgifterna i biobankens prov- och da-
taregister om principerna, villkoren och
eventuella begrénsningar som ska iakttas vid
utlamnandet av biobankens prover. Dessut-
om ska den tilltdnkta anvéndningen motsvara
grunden och villkoren for hanteringen av ett
prov. I allminhet ar det fraga om det sam-
tycke som behdvs for anviandningen av ett
prov, men det kan ocksa vara fraga om nagon
annan grund for anvindningen av ett prov. |
den andra strecksatsen i momentet foreskrivs
att proverna och uppgifterna ska behandlas i
enlighet med bestimmelserna och att de vill-
kor och begrinsningar som biobanken fast-
stéllt ska iakttas. Enligt 6 § 2 mom. 4 punk-
ten i forslaget ska en biobank ha faststallt sitt
forskningsomrade och de principer, villkor
och begrinsningar som iakttas vid hantering-
en av prover. | den tredje strecksatsen anges
att yrkesmissig och vetenskaplig behorighet
ar forutsittningar for hanteringen av prover
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och uppgifter. Skyldigheten giller bade
forskning och annan hantering av prover och
tillhdrande uppgifter som forvaras i en bio-
bank. Den som bedriver forskning forutsitts
ha yrkesmissig och vetenskaplig behorighet
att bedriva forskning. Dessutom ska utldm-
nandet ha en koppling till de uppgifter som
personen har.

I paragrafens 2 moment stipuleras om kod-
ning av uppgifterna. Enligt forslaget ska pro-
verna och uppgifterna kodas innan de ldmnas
ut for forskning. Av sérskilda skél kan man
forfara dven pa annat sétt. Sarskilda skél fo-
religger om en metod for forvaring av gamla
prover inte mgjliggdr kodning av proverna. |
allménhet stoder de datatekniska 16sningarna
metoderna for kodning och omkodning av
proverna s, att provernas mérkningar inte
behover éndras.

Paragrafens 3 moment giller skyddet av
personuppgifter. I regel dr det inte mojligt att
lamna ut uppgifter som identifierar en person
ur biobanken. For att skyddet for personupp-
gifter ska bevaras i samband med en 6verfo-
ring ska utlimnandet ske pé ett sddant sétt att
det inte gér att gora en ny identifiering. En-
ligt forslaget ska det vara mojligt att 1amna ut
identifieringsuppgifter med personens sam-
tycke. En person kan ge sitt samtycke till att
prover som tagits fran honom eller henne och
personuppgifter ldmnas ut redan i samband
med givandet av det samtycke som avsesi 11
§ eller separat. Ocksa di gamla prover har
overforts till en biobank kan provernas alder
gora det mojligt att ldmna ut personuppgifter
med stod av offentlighetslagen. Det ir t.ex.
nodvindigt att 1dmna ut personuppgifter da
registeruppgifter samkors med stod av 28 §.

27 §. Utlimnande av prover och uppgifter.
Paragrafen giller forfarandena vid utlimnan-
de av prover och uppgifter som forvaras i en
biobank.

Paragrafens / mom. giller begédran om ut-
lamnande. Enligt forslaget ska begdran vara
skriftlig. I och med att det krévs att begéran
ar skriftlig sdkerstills det att det finns en
handling som senare kan anvéndas for att pa-
visa att begidran har lagts fram och att be-
domningen inletts. Till begdran om utlim-
nande ska det fogas ett utlatande av den etis-
ka kommittén, en forskningsplan och annan
utredning som behovs for bedomningen av

forutsittningarna for utlimnandet. En sadan
utredning som behovs for bedomningen av
forutsattningarna for utldmnande &r t.ex. de
uppgifter om mottagaren som avses i 26 §
och uppgifter pa basis av vilka det vid behov
gar att bedoma forskningsprojektets betydel-
se, tillgodoseendet av skyddet for person-
uppgifterna eller risker i anslutning till data-
sikerheten. Dessutom forutsitts att mottaga-
ren ska limna en utredning om hanteringen
av proverna eller uppgifterna. Denna skyl-
dighet hanfor sig i synnerhet till sdkerstillan-
det av att integritetsskyddet tillgodoses.

Enligt 2 mom. far en biobank begréinsa ut-
lamnandet av prover och uppgifter endast pa
de villkor som fortecknas i momentet. Ett
hinder kan enligt den forsta strecksatsen vara
biobankens forskningsomrade och 6vriga av
biobanken faststidllda begridnsningar for ut-
lamnande av prover och tillhrande uppgifter
eller enligt den andra strecksatsen tryggande
av immaterialrittigheter i anslutning till pa-
gaende forskning eller den priméra rétt till
proverna och uppgifterna som den forskare
eller den forskargrupp som samlat in prover-
na har. Dessutom kan det finnas situationer
dé nagon vill ha prover ur gamla virdefulla
provsamlingar for ett forskningsprojekt vars
mal inte star i rétt proportion till provernas
virde. | sadana fall 4r det motiverat att spara
proverna for sddan forskning dér anvénd-
ningen av dem dr betydande ur forsknings-
synpunkt. Behovet att trygga bevarandet av
prover och provsamlingar berdttigar till att
begrinsa utlamnandet av prover. De nyaste
metoderna for forvaring av prover som inne-
haller DNA gor det mojligt att reproducera
proverna och anvinda dem upprepade gang-
er. Ocksa tryggandet av datasekretessen kan
enligt 3 punkten utgéra ett hinder for utlam-
nandet av ett prov, i synnerhet da det begérda
antalet prover &r litet. Enligt 4 punkten ska
en begridnsning vara mojlig av forsknings-
etiska skil. Det viktigaste av dem &r ett nega-
tivt utlaitande om forskningsplanen av den
etiska kommittén.

Enligt 3 mom. ska utlimnandet grunda sig
pa en skriftlig handling. I handlingen konsta-
teras for vilket &ndamal prover eller uppgifter
lamnas ut och i den intas vid behov villkor
om forvaringen och forstoringen eller ater-
lamnandet av prover eller uppgifter om dem.
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Dessutom &r det mojligt att avtala om andra
fragor som giller datasikerheten, t.ex. om
den teknik som anvénds for behandlingen av
uppgifterna eller specificera mottagarens
skyldigheter ndr det giller forstoéring eller
aterlamnande av prover och uppgifter. Ett
villkor for att prover ska fa ldmnas ut kan
vara att ny analysinformation om proverna
tillstdlls biobanken nir forskningen avslutats.
Den andra meningen i momentet innehaller
en begrinsning som ska tas in i avtalet om
utlamnande. Enligt forslaget ska mottagaren
aldggas en skyldighet att publicera resultaten
av den biobanksforskning som grundar sig pa
de prover eller uppgifter som limnats ut ur
biobanken. Villkoret stéder en &ppen bio-
banksverksamhet och sidkerstdller att den
skyldighet i frdga om biobanksforskningens
Oppenhet som i 5 § 3 mom. stélls pa en bio-
bank fullgors.

I momentet i fraga ingar en héanvisning till
28 § i offentlighetslagen om myndighets till-
stand for att ta del av en sekretessbelagd
handling. Genom forslaget utvidgas tillamp-
ningen av paragrafen ocksa att gilla sddana
biobanker som offentlighetslagen inte giller.
Ocksa i sadana fall da biobanken inte &r en
myndighet dr det &ndamalsenligt om bioban-
ken har mojlighet att fran fall till fall prova
om sekretessbelagda uppgifter kan lamnas ut.
Enligt offentlighetslagen faststélls bl.a. den
ritt som den som begirt uppgifter har att
s6ka dndring i ett beslut som han eller hon
fatt.

Det dr mojligt att en biobank inte i forsta
hand lamnar ut prover och uppgifter for bio-
banksforskning, utan att den strévar efter att
sjélv producera de uppgifter som forskningen
forutsétter och pa sa sitt tjana forskarsam-
fundet i egenskap av den som tillhandahaller
uppgifter. Ocksa da biobanken utfor bestilld
forskning ska biobanken inga ett sadant avtal
om tillhandahallandet eller utlimnande av
uppgifter dir det material som forskningen
grundar sig pa anges. Biobankens bestéllda
forskning omfattas av de forfaranden och be-
griansningar som anges i detta kapitel.

Paragrafens 4 mom. reglerar principerna for
utlamnande av prover och uppgifter i sddana
fall da forskningen bedrivs av en biobank.
Enligt forslaget ska de forfaranden och be-
grisningar som anges i 1 och 2 mom. ocksa

iakttas vid sddant utlimnande. Utldmnandet
ska alltsd basera sig pa en handling som &t-
foljs av uppgifter om forskningsprojektet och
ett utlatande av den etiska kommittén. I
handlingen ska det finnas uppgifter om ut-
lémnandet och villkoren for det.

28 §. Utldmnande av personuppgifter for
samkorning av registeruppgifter. 1 Finland
har man lyckats uppna méanga viktiga resultat
inom epidemiologin genom att samkora re-
gisteruppgifter. Utnyttjandet av registerupp-
gifter utgor en visentlig del av langvarig epi-
demiologisk forskning. Vid medicinsk forsk-
ning samlas ofta uppgifter in vid intervjuer
och kliniska prévningar och dessutom insam-
las uppgifter om den undersokta personens
sjukdomshistoria. De uppgifter som den un-
dersokta personen ger kan kontrolleras och
kompletteras med uppgifter ur personens
journalhandlingar, befolkningsregistret och
riksomfattande personregister foér halsovar-
den. Samkorningen av registeruppgifter kré-
ver i allminhet att personbeteckningen an-
vinds.

Enligt forslaget kan en biobank ldmna ut
personuppgifter till Institutet fér hilsa och
vilfird eller nigon annan registeransvarig for
samkorning av uppgifterna i personregistren.
Ett villkor for utlimnandet av personuppgif-
terna #r att samkorningen dr motiverad for
genomforandet av forskningen och att den
hanfor sig till biobankens forskningsomrade
och overensstimmer med grunden for an-
viandningen av provet. Det ska inte vara moj-
ligt att samkora registeruppgifterna om pro-
jektet inte alls har nagon forskningsmaéssig
grund. I paragrafen avses med registeransva-
rig dven en annan biobank. For att man ska
kunna genomféra biobanksforskning kan
man ocksad behova samla uppgifter som hén-
for sig till prover fran olika biobanker.

Enligt lagen om riksomfattande personre-
gister for hédlsovarden (556/1989) ger Institu-
tet for hdlsa och vilfird och Fimea tillstand
till att uppgifter ur de riksomfattande person-
register som de for limnas ut for vetenskap-
lig forskning. Dessutom ger Arbetshélsoinsti-
tutet tillstand till att de register som det for
anvinds for forskning. P& samkoérning av
uppgifter i befolkningsregistren med uppgif-
ter fran en biobank tillimpas de bestimmel-
ser i befolkningsdatalagen (507/1993) som
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giller Befolkningsregistercentralens databe-
handlingstjénster. Enligt 6 kap. 24 och 25 §
(224/2005), som giller Befolkningsregister-
centralens databehandlingstjinster, kan per-
sonuppgifter och andra uppgifter i befolk-
ningsdatasystemet samt #ndringar i dem
lamnas ut till servicemottagaren till den del
Befolkningsregistercentralen med stéd av be-
folkningsdatalagen eller ndgon annan lag har
ritt att limna ut uppgifterna.

Paragrafens 3 mom. giller vidarelamnande
av uppgifter som en biobank tillhandahallit
for samkorning av registeruppgifter. Enligt
forslaget ska den registeransvarige koda de
uppgifter som samkorts innan de limnas vi-
dare. Uppgifterna kan ldmnas ut utan kod,
endast om utlimnandet av uppgifterna grun-
dar sig pa ett uttryckligt samtycke. I synner-
het sddana forskningsprojekt kan komma i
fraga dar de deltagande personerna har gett
forskaren tillatelse att fa prover och uppgifter
som giller dem ur en biobank och att samko-
ra dessa uppgifter med uppgifter ur registret.

29 §. Mottagarens skyldigheter. 1 paragra-
fen foreslas bestimmelser om mottagarens
skyldigheter. Syftet med bestimmelsen &r att
inte bara sdkerstilla integritetsskyddet utan
ocksa att trygga biobankens rittigheter.

Paragrafens / mom. géller mottagarens rét-
tigheter att férvara och anvinda prover och
tillhérande uppgifter. Enligt forslaget ska rét-
tigheten att forvara prover och anvinda ut-
lamnade uppgifter omfatta den tid som
forskningen forutsitter. [ samband med ut-
lamnandet 4r det dock ocksa mojligt att
komma &verens om en ldngre tid. Forslaget
mojliggdr att provmottagaren ocksa kan be-
vara prover for framtida forskning. Momen-
tets andra mening géller sddana fall d& mot-
tagaren i avtalet om utlimnande far ritt att
forvara proverna ocksa for framtida forsk-
ning. Enligt paragrafen ska i dessa fall iakttas
den foreslagna lagens bestimmelser om vill-
koren for anvindningen av proverna. Om
mottagaren forvarar proverna for framtida
forskning ska proverna alltsd forvaras i en
biobank. I saddana fall ska proverna atfoljas
av uppgifter om grunden for anvindningen
av proverna och villkoren for anvindningen
av proverna, t.ex. uppgifter om anvéndnings-
tiden och begrisningar i anvdndningen. All-
mint taget kan det inte anses motiverat att

prover ldmnas vidare utan att den ursprungli-
ga provgivaren kan paverka provernas fram-
tida anvdndning. Om proverna lamnas vidare
bryts mojligheten att sdkerstilla att proverna
anvidnds pa ett behorigt sétt. Nar det giller
uppgifter som hérletts ur ett prov finns det
dock inte nagon motsvarande grund for att
hindra att uppgifterna alltjamt utnyttjas.

Enligt 2 mom. ska det vara mojligt att 1am-
na identifierbara prover och identifierings-
uppgifter vidare, om ritten till uppgifterna
grundar sig pa lag. Detta giller t.ex. i sddana
fall da en person med stéd av 39 § 2 mom.
har ritt att fa uppgifter om sig sjélv eller da
prover sinds for analys eller for samkorning
av registeruppgifter.

Det riksomfattande biobanks-
registret

4 kap.

30 §. Det riksomfattande biobanksregistret
och dess anvindningsindamal. 1 1 mom.
faststdlls det riksomfattande biobanksre-
gistrets anviandningsdndamal. Det riksomfat-
tande biobanksregistret ska innehalla uppgif-
ter om biobanker som inrittats. Uppgifterna
fas via de anmélningar som biobankerna gor
till det riksomfattande biobanksregistret. Det
primdra malet med inrdttandet och foérandet
av registret dr att trygga allménhetens till-
gang till information. Biobanksregistret dkar
Oppenheten, forutsebarheten och tillforlitlig-
heten i verksamheten. Registret kommer ock-
sa att stodja tillsynen Gver verksamheten i
och med att tillsynsmyndigheternas informa-
tionsbehov tryggas. Enligt forslaget ska bio-
banksregistret vara ett offentligt register. Av-
sikten dr att det ska gé att fa offentliga upp-
gifter ur registret ocksa via allménna datanit.
Aven om registret i huvudsak ska innehalla
enbart aktuell information ska i synnerhet det
namn eller den beteckning som i samband
med insamlingen av prover getts at bioban-
ken finnas i det riksomfattande biobanksre-
gistret sa linge proverna forvaras for bio-
banksforskning.

Paragrafens 2 mom. giller biobanksre-
gistrets innehdll. 1 det riksomfattande bio-
banksregistret ska det enligt forslaget finnas
uppgifter om inrdttade biobanker, deras
forskningsomrade, antalet prover och villko-
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ren for att f4 prover samt andra omsténdighe-
ter 1 anslutning till provernas och de tillho-
rande uppgifternas anvindbarhet, uppgifter
om biobankens #dgare, den biobanksansvarige
samt om myndighetsbeslut och myndighets-
avgoranden. Ur allménhetens synvinkel é&r
uppgifterna om biobankens forskningsomra-
de och den biobanksansvarige viktigast. Re-
gistermyndigheten ska gora en anteckning i
registret om de beslut som den fattat, t.ex.
uppgifter om forbud mot anvéndningen av ett
personregister, forbudets omfattning och
temporédra verksamhetsforbud. Eftersom det
ar fraga om ett register som fors i realtid ska
dven uppgifter som ldggs till av den register-
ansvarige avforas ur registret ndr de inte
langre 4r aktuella. Som uppgifter som géller
anvindbarheten betraktas t.ex. uppgifter om
sddana begrisningar av anvindningen av
prover som biobanken anmilt.

I 3 mom. ingar ett bemyndigande. Enligt
forslaget kan ndrmare bestimmelser om upp-
giftsinnehallet i registret vid behov utfardas
genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet.

5 kap. Tillsyn och tvangsmedel

31 §. Styrning, tillsyn och uppfoljning. Den
foreslagna paragrafens / mom. innehéller de
skyldigheter som giller i fraiga om allmén
styrning, tillsyn och uppfoljning. Valvira ska
svara for den allminna styrningen och tillsy-
nen av verksamheten och Fimea for inspek-
tionerna; bada lyder under social- och hilso-
vardsministeriet. Det dr frdga om en siddan
funktion inom hélso- och sjukvérden dir
styrningen och tillsynen hor till social- och
hilsovardsministeriets ansvarsomrade.

Vid inspektionerna av biobankerna kan
Fimeas praktiska kompetens om inspektioner
utnyttjas, Fimeas inspektioner avser typiskt
att sékerstilla forverkligandet av god praxis
inom tillsynsomradet, och inspektionerna
giller aktorernas kvalitetssystem och forfa-
ringssétt samt sparbarheten av uppgifter och
material. Expertisen och myndighetsansvaret
kring produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard dr koncentrerade till Valvira. Valvi-
ra dr ansvarigt bl.a. for 6vervakningen av
tillverkarna, de kliniska prévningarna med

produkter och det internationella samarbetet
inom omradet. Den information som insam-
lats 1 biobankerna utnyttjas vid utvecklingen
och forskningen inom ldkemedels- och pro-
duktomradet. I momentet understryks vikten
av myndigheternas samarbete vid styrningen,
tillsynen, inspektionen och uppféljningen en-
ligt lagen.

I 2 mom. ingér en hanvisningsbestimmelse
till dataombudsmannens uppgifter. I person-
uppgiftslagen foreskrivs om dataombuds-
mannens allminna ritt att kontrollera om
uppgifter om en person finns i personregist-
ren. Med stod av personuppgiftslagen kan
dataombudsmannen ge handledning i fragor
som giller behandlingen av personuppgifter
samt for sin del 6vervaka behandlingen av
personuppgifter. Bestimmelser om dataom-
budsmannens verksamhet finns forutom i
personuppgiftslagen i lagen om datasekre-
tessndmnden och dataombudsmannen
(389/1994).

32 §. Myndighetens inspektionsrditt och ritt
att fa uppgifter. 1 paragrafen foreskrivs om
forfarandet for inspektion av biobanker samt
om inspektorers rittigheter och skyldigheter.
Den foreslagna regleringen kan till vasentliga
delar likstéllas med Fimeas nuvarande rittig-
heter och skyldigheter i inspektionsverksam-
heten.

Paragrafens / mom. innehéller bestimmel-
ser om den regelbundna tillsynen av bioban-
kens verksamhet. Fimea svarar for inspektio-
nen av verksamheten. Avsikten &r att inspek-
tionen ska gilla utéver skyddet for person-
uppgifter och datasikerheten ocksé i synner-
het riskhanteringen och iakttagandet av kva-
litetssystemet. Biobankens verksamhet ska
inspekteras minst vart femte ar, om inte verk-
samhetens art och omfattning foérutsitter téta-
re inspektioner. Dessutom ska Fimea inspek-
tera en biobank pa Valviras sérskilda begé-
ran. Inspektionen fOrutsitter inte speciella
grunder utan den ska basera sig pa en be-
domning av behovet av inspektion. En in-
spektion kan utforas utan férhandsanmélan.

Paragrafens 2 mom. géller utférandet av in-
spektionen. Inspektionsritten ska gilla all
verksamhet som avses i den foreslagna bio-
bankslagen och dessutom provarkiv, andra
motsvarande lokaler och informationssystem
i vilka prover och tillhérande uppgifter férva-
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ras eller med hjdlp av vilka de administreras.
Inspektionen far dock inte utféras i lokaler
som omfattas av hemfriden. Den som utfor
inspektionen har ritt att fa alla de handlingar
till paseende som behdvs for inspektionen.
Inspektoren har ocksa ritt att fa kopior av de
handlingar som han eller hon anser nddvén-
diga. Protokoll ska foras dver inspektionen.

Enligt 3 mom. ska inspektdren sidnda en
kopia av inspektionsprotokollet till den per-
son som dr ansvarig for den inspekterade
verksamheten samt till biobanken och Valvi-
ra inom 30 dagar efter inspektionen. Inspek-
tionen anses slutférd nir kopian av inspek-
tionsprotokollet har delgetts den inspekterade
biobanken. Efter det att Valvira har av Fimea
fatt kopian av inspektionsprotokollet kan
Valvira utvirdera om biobankens verksamhet
ar i overensstimmelse med de allménna kra-
ven och vidta behovliga tillsynsatgédrder. En-
ligt paragrafens 4 moment ska den bio-
banksansvarige omgéende vidta behovliga
atgirder for korrigering av de brister som
framkommit vid inspektionen och anmila
dessa till Valvira.

I 4 mom. ingér en bestimmelse om till-
synsmyndigheternas rétt till upplysningar.
Enligt forslaget har Valvira och Fimea ritt att
avgiftsfritt och trots sekretessbestiammelserna
fa de upplysningar som behovs for tillsynen
av en biobank, statliga och kommunala myn-
digheter, andra offentligrittsliga samfund,
sammanslutningar eller inréttningar som be-
driver hilso- eller sjukvardsverksamhet samt
dem som bedriver biobanksforskning. Rétten
att fa information stéder en effektiv tillsyn
och sékerstiller formedling av behovliga till-
synsuppgifter.

33 §. Foreskrifter och tvangsmedel. Para-
grafen giller myndigheternas ritt att ingripa i
biobankens verksamhet. Om provgivarens in-
tegritetsskydd eller tryggandet av provgiva-
rens réttigheter forutsétter snabba &tgdrder
maste tillsynsmyndigheten kunna ingripa i
biobankens verksamhet pa ett effektivt sitt.
Om det i biobankens verksamhet eller vid
hanteringen av prover upptéicks brister i an-
slutning till skyddet for personuppgifter eller
datasdkerheten eller om biobanken inte i 6v-
rigt iakttar de skyldigheter som alagts den,
ska Valvira enligt / mom. kunna ingripa i
biobankens verksamhet. En brist kan enligt

forslaget komma fram i samband med en in-
spektion, ett klagomal eller en forfragan i
samband med forskningen. For att det ska
vara mojligt att ingripa i verksamheten &r det
inte nodvindigt att bristfilligheten leder till
en krinkning av skyddet for personuppgifter,
utan en myndighet kan ingripa i verksamhe-
ten ocksa nér det konstateras bristfilligheter i
biobankens datasidkerhet, oavsett om denna
bristfillighet dventyrar skyddet for person-
uppgifter eller inte. Det kan vara fraga om ett
lagstridigt forfarande t.ex. ndr en biobank
utan grund végrar ldmna ut prover for bio-
banksforskning eller nér provgivaren inte far
sddan information som han eller hon behover
for att fa sina réttigheter tillgodosedda eller
nér biobankens personregister inte har forts i
enlighet med villkoren i lagen.

Enligt 1 punkten kan Valvira meddela fore-
skrifter om hur bristerna eller missférhallan-
dena ska avhjdlpas. Enligt 2 punkten kan
myndigheten éaldgga biobanken att ldmna ut
prover eller uppgifter horande till de férvara-
de proverna i sadana fall da det lagstridiga
forfarandet beror pa att biobanken inte 14m-
nar ut begirda prover. Enligt 3 punkten kan
myndigheten foérbjuda hanteringen av prover
som forvaras i biobanken eller begriansa den-
na behandling. Begrinsningarna av hanter-
ingen av prover hanfor sig i allménhet till
behovet av att sdkerstélla integritetsskyddet.
Myndigheten ska med stod av 30 § fora in
uppgifter om sin foreskrift i det riksomfat-
tande biobanksregistret.

Paragrafens 2 mom. innehéller en undan-
tagsbestimmelse. Om en bristfdllighet i bio-
bankens verksamhet kan dventyra integritets-
skyddet eller rittigheterna fér den person
fran vilken ett prov harror, kan Valvira tem-
pordrt avfora uppgifterna om biobankens
verksamhet ur biobanksregistret eller férbju-
da hanteringen av proverna tills drendet har
avgjorts och beslutet har vunnit laga kraft.

Enligt 3 mom. kan myndigheten avfora
uppgifterna om en biobanks verksamhet ur
det riksomfattande biobanksregistret. Da &r
det frdga om en allvarlig och visentlig forse-
else eller forsummelse som géller skyddet for
personuppgifter eller datasékerheten eller om
en situation didr myndighetsstyrningen inte
lett till avhjédlpande av bristerna i verksamhe-
ten. Avforandet av uppgifterna ur det riksom-
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fattande registret innebdr att verksamheten
upphor.

34 §. Behandling av anmdilningar. Paragra-
fen giller behandlingen av anmélningar om
att verksamheten inleds eller &ndras i sddana
fall da anmaélan leder till att uppgifterna i det
riksomfattande biobanksregistret dndras. For-
slagets 9 § géller anmélan till Valvira. En
biobank kan inte inleda sin verksamhet for-
rdn uppgifter om den har registrerats i det
riksomfattande biobanksregistret.

Enligt / mom. ska Valvira si snart som
mojligt behandla anmélningar till det riksom-
fattande biobanksregistret om att verksamhe-
ten inleds eller dndras. Eftersom det dr fraga
om registrering av uppgifter dr det inte n-
damalsenligt att aligga myndigheten allt for
stor utredningsskyldighet, utan ansvaret for
att verksamheten och de anmaélda uppgifterna
overensstimmer med bestimmelserna ska i
huvudsak ligga pad den som gor anmilan.
Myndigheten kan vid behov begira ytterliga-
re utredningar, t.ex. att anmélan om &dndring-
ar kompletteras med en forskningsetisk be-
domning som utforts av en etisk kommitté.
Tillsynsmyndigheten ska inte ha nagon skyl-
dighet att inspektera den anmilda verksam-
heten innan uppgifterna f6rs in i registret.

Paragrafens 2 mom. giller registreringen av
anmilan i1 det riksomfattande biobanksre-
gistret. Enligt forslaget kan Valvira lata bli
att fora in de anmaélda uppgifterna i det riks-
omfattande biobanksregistret, om den an-
milda verksamheten inte uppfyller de villkor
som stélls pa den i den foreslagna lagen eller
nagon annanstans i lag. En sddan situation
kan bli aktuell t.ex. d& det finns brister i den
biobanksansvariges behorighet. I regel forut-
sdtter registreringen av verksamheten ett po-
sitivt utlatande av den nationella kommittén
for medicinsk forskningsetik. Innan en bio-
bank och uppgifter om den registreras i det
riksomfattande biobanksregistret ska regis-
termyndigheten dock gora en sjilvstiandig ju-
ridisk beddmning av biobankens verksam-
hetsforutsittningar. I den andra meningen i
momentet aldggs Valvira en skyldighet att ge
ett skriftligt beslut i drendet i sadana fall da
de uppgifter som biobanken anmilt inte fors
in i det riksomfattande biobanksregistret.

I 3 mom. ingar en tidsfrist for myndighe-
tens behandling av anmilan. De anmilda

uppgifterna ska finnas i registret senast 60
dagar efter det att myndigheten har tagit
emot anmélan. Eftersom handlingarna kan
vara bristfilliga eller de anmélda uppgifterna
krava ytterligare utredningar ska tiden réknas
fran den dag d& de begirda utredningarna el-
ler uppgifterna har tagits emot. Tidsfristen
har ansetts viktig eftersom i synnerhet inle-
dandet av biobankens verksamhet, men ocksé
registreringen av den biobanksansvarige, har
bade rittsliga och verksamhetsrelaterade
konsekvenser.

358. Overforing av biobanksverksamhet
till utlandet. Paragrafen giller situationer da
en biobank eller en del av den &verfors till
utlandet. Enligt 7 mom. krdvs det ett myn-
dighetstillstand for att en biobank eller del-
funktioner av den ska kunna 6verforas till ut-
landet. En biobank o6verfors endast delvis
t.ex. i sddana fall da biobankens forvaltning,
underhallet av uppgifterna eller en del av
proverna. Det &r inte friga om 6verforing till
utlandet da biobanken ldmnar ut prover och
uppgifter for behovliga analyser till ett forsk-
ningsinstitut. I personuppgiftslagen finns be-
stimmelser om &verforing av personuppgif-
ter mellan Europeiska unionen och tredjeldn-
der. Enligt forslaget ska biobanken till anso-
kan om o6verforing till utlandet foga uppgifter
om hur réttigheterna for de personer fran vil-
ka proverna har tagits tillgodoses i samband
med och efter overforingen. Till ansdkan ska
det fogas ett utlatande av den som &dger pro-
verna, om overforingen giller andra prover
dn sadana som #gs av biobanken.

Paragrafens 2 mom. giller beslutsfattandet
vid Valvira. Det 4r inte mojligt bevilja till-
stand till 6verféringen om &verforingen av
prover och uppgifter hindrar tillgodoseendet
av de rittigheter i anslutning till integriteten
eller sjdlvbestimmanderitten som finns i den
foreslagna biobankslagen eller nagon annan
lag. Enligt forslaget ska ett beslut meddelas
senast inom 60 dagar efter det att ansdkan
mottagits. I behandlingstiden inrdknas inte
tiden for inhdmtande av eventuella ytterligare
uppgifter eller utredningar.

I 3 mom. ingér ett bemyndigande. Enligt
forslaget ska Valvira kunna meddela ndrmare
foreskrifter om de forfaranden som ska iakt-
tas vid ansokan om tillstand.
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36 §. Anmdlningsskyldighet for en verk-
samhetsenhet for hdilso- och sjukvard. Para-
grafens I mom. géller anmélan till Valvira
om att gamla diagnostiska prover overfors till
en biobank. Enligt den foreslagna paragrafen
ska en verksamhetsenhet for hélso- och sjuk-
vard utan dr6jsmaél tillstdlla Valvira uppgifter
om diagnostiska prover och tillhérande upp-
gifter som 6verforts till en biobank. Till an-
milan ska biobanken foga en kopia av Gver-
foringsavtalet och av det utlatande av den
etiska kommittén som atféljer avtalet samt en
kopia av innehéllet i forskningsinformationen
och meddelandet. Enligt forslaget ska uppgif-
terna dock ges omedelbart da &verforingen
har genomf6rts. I och med anmélan inleds
myndighetstillsynen 6ver biobanken. Myn-
digheten far uppgifter om 6verforingens be-
tydelse och provernas framtida anvindning
och kan vid behov inleda behovliga tillsyns-
forfaranden och vid behov meddela anvis-
ningar om ordnandet av verksamheten och
hanteringen av proverna. Det kan antas att
tillsynsmyndigheten far uppgifter om planen
pa overforing av gamla diagnostiska prover
redan i god tid nir 6verforingen &nnu &r bara
i planeringsskedet.

Skyldigheten enligt 2 mom. géller forteck-
ningen over forbud mot diagnostiska prover.
Enligt forslaget ska en verksamhetsenhet for
social- och hilsovard fora en forteckning
over de forbud som meddelats. Ett forbud ska
antecknas i férteckningen #ven om verksam-
hetsenheten inte haller pa att Gverfora dia-
gnostiska prover till en biobank. Uppgiften
ska dock tas emot och bokforas for att den
ska sta till forfogande for verksamhetsenhe-
ten fér hidlso- och sjukvérd, andra enheter
och biobanken nidr prover overfors till en
biobank.

Paragrafens 3 mom. giller skyldigheten for
en verksamhetsenhet f6r hilso- och sjukvard
att informera om Overforingen av proverna
till en biobank. P4 begdran ska verksamhets-
enheten for hilso- och sjukvard ge en person
upplysningar om huruvida ett prov som tagits
fran honom eller henne har overforts till en
biobank och, ifall overféringen har gjorts,
upplysningar om till vilken biobank provet
har dverforts

Paragrafens 4 mom. innehéller ett bemyn-
digande. Enligt forslaget kan Valvira medde-

la ndrmare bestimmelser om anméilan om
overforing av gamla diagnostiska prover. Be-
stimmelsen giller anmélningsforfarandet.

378. Verkstdllighet. Paragrafen giller
verkstillighet av Valviras beslut. Enligt for-
slaget kan ett beslut som tillsynsmyndigheten
har meddelat verkstédllas dven om det Gver-
klagas, om inte besvdrsmyndigheten forbju-
der verkstilligheten av beslutet, bestimmer
att verkstilligheten ska avbrytas eller be-
stimmer nagot annat i nagot annat forord-
nande som géller verkstillighet. Det blir be-
sviarsmyndighetens uppgift att bedoma om de
juridiska intressena i anslutning till drendet
stéder en snabb verkstillighet av beslutet.

38 §. Handrdckning. Polisen dr skyldig att
ge tillsynsmyndigheten handrickning for
verkstillighet av beslut som meddelats med
stod av lag samt for tillgodoseendet av in-
spektionsritten och ritten att fa uppgifter.
Bestdammelser om handriackning av polisen
finns i 40 § i polislagen (493/1995). Enligt
polislagen forutsitts det for handriackning att
den myndighet som begir handrickning
hindras i sin tjénsteutévning. Polisens hand-
rackning hanfor sig i allménhet till brytande
av motstdnd med hjélp av tvangsmedel. Med
stod av den foreslagna paragrafen kan myn-
digheten vid behov begira handriackning t.ex.
for att fa tillgang till handlingar eller fa till-
tride till lokaler dér prover forvaras eller for
att forhindra hanteringen av prover.

6 kap. Sérskilda bestimmelser

39 §. Den registrerades rdtt att fa uppgif-
ter. For att overvaka att sjdlvbestimmande-
ritten tillgodoses ska var och en enligt
1 mom. ha ritt att kontrollera om det i en
biobank forvaras prover som tagits fran ho-
nom eller henne. Det kan finnas prover i en
biobank inte bara pé basis av personens eget
samtycke utan ocksé pa basis av ett samtycke
som getts av en laglig foretradare. Enligt f6r-
slaget ska man informera effektivt om over-
foringen av gamla prover. Det dr dock moj-
ligt att denna information av en eller annan
orsak inte nér alla. En person kan ocksa vilja
ha uppgifter om huruvida prover som tagits
fran honom eller henne redan har anvénts for
biobanksforskning.
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Enligt den foreslagna paragrafen har var
och en ritt att f& veta om den biobank som
anmiilts till biobanksregistret innehaller pro-
ver fran personen i fraga, grunden for forva-
ringen av provet, ur vilka register uppgifter
om personen har samlats in samt till vem
prover eller tillhorande uppgifter har lamnats
ut. Eftersom prover som forvaras i avidenti-
fierad form inte lingre kan sparas till provgi-
varen, kan ritten till information endast gélla
sadana prover som fOrvaras i identifierbar
form. I forslaget begrinsas ritten till infor-
mation om insamling och utlimnande av
uppgifter till uppgifter om de anvénda regist-
ren och utlimnandena. Forslaget forpliktar
inte till att ge personen nagon nirmare redo-
gorelse for vad som undersokts i ett prov i
enskilda forskningsprojekt eller vilka enskil-
da uppgifter som samlats in ur olika register.
Uppgifterna kan ocksd ges med hjélp av en
forbindelse for atkomst till uppgifter. Forsla-
get hor samman med utvecklandet av regist-
ren, och elektronisk atkomst till uppgifter
kan erbjudas endast om registertillimpningen
gor det mojligt.

Paragrafens 2 mom. giller ritten till uppgif-
ter som hirletts ur ett prov. Den registrerade
ska ha ritt att fa uppgifter fran analysen av
provet i biobanken. Dessa uppgifter kan vara
en del av genkartan eller uppgifter om gen-
sekvensen eller annan information om perso-
nens hilsotillstdnd. Nar det dr fraga om gene-
tisk information som hirletts ur ett prov ska
den registrerade fa en redogorelse ocksa for
dessa uppgifters betydelse. Det dr motiverat
att ge handledning eftersom genernas bety-
delse atminstone tills vidare kan beddmas
endast statistiskt. Uppgifterna forutser inte
personens framtida hilsotillstind. Det ska
vara mojligt att ta ut en avgift for en utred-
ning av vilken betydelse de uppgifter som
hérletts ur provet har. Avgiftens storlek fast-
stdlls enligt kostnaderna for redogdrelsen,
och den far vara hogst lika stor som dessa
kostnader.

A andra sidan ska det konstateras att ackre-
diterade laboratorier i allménhet inte anvinds
i biobankforskning och att analysuppgifter
sdlunda i allménhet inte &r tillrackligt tillfor-
litliga for att tillgodose den registrerades be-
hov. Felaktiga genetiska uppgifter eller gene-
tiska uppgifter som &r onddiga med tanke pa

personens nuvarande eller framtida hélsotill-
stand kan orsaka betydande oldgenhet for den
som undersoks. Nér det finns antydningar om
en genetisk avvikelse dr det skil att hdnvisa
personen till nirmare undersokningar.

Enligt 3 mom. ska en begédran om uppgifter
framstillas skriftligen till biobanken. Kon-
taktinformationen till biobanken och uppgif-
ter som specificerar biobanken kan fas ur det
riksomfattande biobanksregister som avses i
den foreslagna lagens 30 §.

Den foreslagna paragrafen kompletterar
den registrerades inspektionsritt enligt per-
sonuppgiftslagen. Syftet med paragrafen &r
inte att begrdnsa de réttigheter som den regi-
strerade har enligt personuppgiftslagen. For-
slaget 4r i Overensstimmelse med biomedi-
cinkonventionen.

40 §. Tystnadsplikt och sekretess. Paragra-
fen giller tystnadsplikt och sekretess och den
forpliktar dem som utfoér uppdrag enligt la-
gen att halla uppgifter om en person eller
ekonomiska fragor hemliga samt att & andra
sidan lata bli att utnyttja dessa uppgifter.

Enligt / mom. far den som i samband med
behandlingen av drenden enligt den foreslag-
na lagen eller i samband med é&tgérder i an-
slutning till behandlingen av personuppgifter
har fatt kinnedom om konfidentiella uppgif-
ter, t.ex. uppgifter om en annan persons
egenskaper, hélsotillstand, personliga forhél-
landen eller livsstil eller om statens, en
kommuns, andra sammanslutningars eller in-
rittningars, stiftelsers eller enskilda perso-
ners affdrs- eller yrkeshemligheter, inte for
utomstaende réja de uppgifter som han eller
hon pa detta sétt har erhallit. Denna person
far inte heller utnyttja ovan ndmnda uppgif-
ter. Enligt forslaget ska tystnadsplikten vara
omfattande och den ska gilla dem som deltar
i utforandet av uppdrag som anges i den fore-
slagna lagen eller i verkstélligheten av lagen
oberoende av om de &r myndigheter eller
inte.

I 2 mom. ingar ett undantag fran sekretess-
plikten. Uppgifter om att ett prov frén en per-
son finns i en biobank kommer fram nér per-
sonen aterkallar sitt samtycke till att provet
anvinds antingen helt eller delvis eller pé
annat sétt férbjuder anviandningen av provet.
En sddan anmélan ska enligt 11 § i den fore-
slagna lagen sindas till den biobanksansvari-
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ge. Eftersom forslaget tillater ldmnande av
uppgifter till den vars prover eller tillhorande
uppgifter har lamnats ut eller dverforts, moj-
liggor detta att anvidndningen av provet av-
slutas till exempel i pagaende forskning.

41 §. Avgifter. Paragrafen innehaller nér-
mare bestdmmelser om avgifterna i anslut-
ning till biobanksverksamheten. Avgifterna
for atgirder enligt / mom. i den foreslagna
paragrafen faststills enligt vad som fore-
skrivs i lagen om grunderna for avgifter till
staten (150/1992). Bestimmelser om grun-
derna for myndighetsavgifter ingér i 8§
2 mom. i lagen om grunderna f6r avgifter till
staten. Staten ska med stod av lagen om
grunderna for avgifter till staten béra kostna-
derna for planeringen av myndighetstillsynen
enligt den foreslagna lagen, radgivningen om
tillimpningen och iakttagandet av lagen. Fo-
randet av det riksomfattande biobanksre-
gistret orsakar kostnader som ska tidckas med
avgifter som tas ut av anvindarna. Anvin-
darna dr biobankernas dgare. Grunderna for
avgifterna faststélls genom en férordning av
social- och hélsovardsministeriet s& att re-
gistrets sedvanliga kostnader for drift och
underhall blir tickta. I 34 § i offentlighetsla-
gen ingar bestdmmelser om avgifter som tas
ut for utlimnande av handlingar och uppgif-
ter som géller dessa.

I 2 mom. finns en hdnvisning som géller
myndighetsavgifter. Enligt paragrafen ska
bestimmelser om utlatanden av den nationel-
la kommittén for medicinsk forskningsetik
och de regionala etiska kommittéerna samt
om Valviras beslut samt om handldggnings-
avgifter utfiardas sirskilt. Bestimmelser om
dessa instansers avgifter finns i respektive
avgiftsforordning. Dessutom ska bestimmel-
ser om andra serviceavgifter 4n sddana som
avses i 1 mom. utfidrdas sérskilt. Till denna
del hianvisar bestimmelsen till att en biobank
kan ta ut avgifter for sina tjdnster till den del
detta inte dr forbjudet i den foreslagna lagen.
Avgifterna ska sta i proportion till den givna
tjdnsten, och avgifterna far inte faststéllas sa
att de utan grund gynnar vissa instanser.

I 3 mom. ingar den allménna principen att
prover ska kunna fis utan betalning. Enligt
forslaget far for overforing av prover till en
biobank inte utlovas eller betalas erséttning
till givaren eller givarens rittsinnehavare.

Forslaget dr i overensstimmelse med artikel
21 biomedicinkonventionen.

42 §. Andringssokande. Paragrafen motsva-
rar 1 huvudsak det system som tillimpas en-
ligt forvaltningsprocesslagen.

Enligt / mom. ska #&ndring i ett beslut som
Valvira fattat med stdd av denna lag sokas pa
det sitt som bestdms i forvaltningsprocessla-
gen. Andring kan sokas i sddana fall da Val-
vira inte antecknar en #ndring som biobanken
gjort i det riksomfattande biobanksregistret
eller d& en anteckning gors utan att nagot
egentligt myndighetsbeslut fattas om anteck-
ningen. I 2 mom. inglr ett besvirsforbud.
Andring far inte sokas i ett beslut som fattats
av en etisk kommitté.

Paragrafens 3 mom. giller rittelse i ett av-
giftsbeslut. Rittelse i en avgift som faststillts
av en statlig myndighet ska i enlighet med
vad som foreskrivs i lagen om grunderna for
avgifter till staten kunna sékas hos den myn-
dighet som faststillt avgiften.

Paragrafens 4 mom. giller s6kande av dnd-
ring i anslutning till beslutsfattandet i en bio-
bank. Det kan finnas béde enskilda och of-
fentliga biobanker. Enligt forslaget ska det
genom besvidr vara mojligt att séka dndring
endast i ett beslut som fattats av en sadan
biobank pa vilken offentlighetslagen tillam-
pas. Dessutom &r det mojligt att fora drendet
till Valvira for behandling som forvaltnings-
klagan. Forvaltningsklagan kan anforas over
felaktigheter i bade en enskild och offentlig
biobanks verksamhet. Enligt den foreslagna
27 § ska offentlighetslagen tillimpas pa ut-
lamnandet av prover ocksa i siddana fall da
biobanken inte dr en myndighet.

43 §. Straffbestimmelser. 1 1 mom. foreslas
en forteckning over de gérningar som kan
leda till straffrittsligt ansvar och for vilka det
enligt den foreslagna lagen kan doémas till
boter for brott mot bestimmelserna om bio-
banker, om inte forseelsen ska bestraffas
hardare med stod av ndgon annan forfattning.
En sddan girning som enligt annan lagstift-
ning ska bestraffas hardare kan t.ex. vara
spridning av information som krénker privat-
livet enligt 24 kap. 8 § i strafflagen eller
missbruk av  fortroendestidllning  enligt
36 kap. 5 § i strafflagen. Géarningsman vid en
forseelse kan vara biobankens #gare, den
person som ansvarar for verksamheten, den
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som behandlar ett prov eller den som anvin-
der kénsliga uppgifter. En rekvisitenlig gér-
ning kan begas antingen uppsétligen eller av
grov oaktsamhet. Vid bedomningen av om
girningen berott pa oaktsamhet maste man i
synnerhet beakta verksamhetens art. Av den
biobanksansvarige forutsitts t.ex. betydligt
storre aktsamhet @n av den som behandlar
uppgifter, eftersom den skada som den forst
nimnda eventuellt 4samkar kan berora flera
provgivare.

I I punkten nimns utlimnande, 6verforing,
anvindning eller annan hantering av prover i
strid med 2 och 3 kap. Prover kan ha ldmnats
ut i strid med provgivarens samtycke, den
etiska bedomningen eller det anvindningsin-
damal som angetts for biobanken. Dessutom
kan det hianda att de uppgifter som avsesi9 §
inte har ldmnats till det riksomfattande bio-
banksregistret. I 2 punkten ndmns dessutom
brott mot det forbud som meddelats med stod
av 33 § 1 mom. i den foreslagna lagen. I des-
sa fall har biobankens 4gare inte iakttagit
myndighetens foreskrift om att uppfylla
skyldigheten enligt bestimmelserna. 1
3 punkten ndmns ordttmétigt avslojande av
uppgifter om kodnyckeln eller en person och
i 4 punkten utlimnande eller overforing av
prover eller tillhdrande uppgifter i strid med
biobankslagen. Den som uppséatligen eller av
grov oaktsamhet gor sig skyldig till ovan
nidmnda girningar ska, om inte strdngare
straff for gidrningen bestdims ndgon annan-
stans i lag, for brott mot bestimmelserna om
biobanker domas till boter. Dessutom forut-
sétts att gdrningen dventyrar provgivarens in-
tegritetsskydd eller réttigheter.

Paragrafens 2 mom. innehéller en hinvis-
ningsbestimmelse till andra befintliga straff-
bestimmelser. Bestimmelser om straff for
dataintrang finns i 38 kap. 8 § i strafflagen
(39/1889), om straff for personregisterbrott i
38 kap. 9 § i strafflagen och om tjénstebrott i
40 kap. i strafflagen. Till straff for brott mot
tystnadsplikt doms enligt 38 kap. 1 eller 2 § i
strafflagen, om girningen inte &r straffbar en-
ligt 40 kap. 5§ i strafflagen eller om inte
stringare straff for gdrningen bestims nagon
annanstans i lag. Dessutom finns bestdmmel-
ser om straff for personregisterforseelse i
48 § i personuppgiftslagen. Enligt 48 § i per-
sonuppgiftslagen ska bl.a. brott mot bestim-

melserna om skydd av personuppgifter straf-
fas som personregisterforseelse.

Ikrafttridande- och 6ver-
gangsbestimmelser

7 kap.

44 §. lkrafitrdidande. Avsikten ar att den
nya lagen ska trdda i kraft den 1 januari
2012.

Genomforandet av reformen forutsitter ut-
fardande av bestimmelser och foreskrifter pa
lagre niva. Aven de framtida biobankerna dr
tvungna att planera och producera dokumen-
tation om sin kommande verksambhet.

I 2 mom. behandlas forhéllandet mellan de
provsamlingar som Institutet for hilsa och
vilfird forvaltar och biobankslagen. Avsik-
ten 4r att de prover som forvaras vid Institu-
tet for hélsa och vélfard och som ldmpar sig
for forskningsanvindning ska kunna utnyttjas
i forskning i storre utstrackning adn for néarva-
rande. Under de kommande &ren &r man
tvungen att inrikta finansieringen av institutet
s att man kan skapa forutsittningar for bio-
banksforskning. Enligt forslaget ska social-
och hilsovardsministeriet besluta om &verfo-
ring av prover till en biobank och om tidta-
bellen for overforingen. 1 6verforingen ska
genomfOras genom att i Ovrigt iaktta forfa-
randena enligt 13 §.

Paragrafens 3 mom. giller avtalet om att
inrétta en regional biobank. Enligt forslaget
kan en samkommun som &r huvudman for ett
universitetssjukhus tillsammans med sam-
kommuner for de 6vriga sjukvardsdistrikten
inom specialupptagningsromradet och kom-
muner och samkommuner som ar huvudman
for verksamhetsenheter inom hilso- och
sjukvarden komma Overens om en regional
administrering av prover och inrdttande av en
regional biobank. Fragan som géller en regi-
onal biobank kan inkluderas i den plan for
ordnande av hilso- och sjukvard som avses i
34 § och i det avtal om ordnande av speciali-
serad sjukvard som avses i 43 § i lagen om
hélso- och sjukvard ( / ). Ett separat avtal
kan ingds om inréttande av en biobank, De
regionala biobankerna sikerstéller att i syn-
nerhet de redan existerande diagnostiska
proverna och de diagnostiska prover som
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kommer att tas forvaras for biobanksforsk-
ning.

1.2 Lagen om anvindning av minskliga
organ, vivnader och celler for medi-
cinska dndamal

11 §. Forutsdttningar for forskning och
undervisning. Paragrafen giller anvindning
av kroppar efter avlidna i samband med ob-
duktioner samt av organ, vdvnader, celler och
andra prov ocksa for sddan medicinsk forsk-
ning och undervisning som inte sker i anslut-
ning till utredande av doédsorsak. Enligt den
géllande lagen forutsitts det tillstand av Val-
vira for anviandningen av dem.

Om man har for avsikt att anvénda kroppar
eller andra prov for sddan medicinsk forsk-
ning som inte sker i anslutning till utredande
av dodsorsak, ska man enligt 1 punkten in-
hamta en etisk kommittés utlatande om an-
viandningen. Ett positivt utlitande fran den
etiska kommittén ersitter tillstindet av Val-
vira. Det gillande tillstandsforfarandet &r
onodigt tungrott i friga om medicinsk forsk-
ning. Forslaget mojliggoér ocksd Gverforing
av vdvnadsprover till en biobank for framtida
biobanksforskning. Den etiska kommittén
ska bedoma hur anvindbara proverna i fraga
ar i en enskild medicinsk forskning eller bio-
banksforskning.

Enligt 2 punkten i forslaget kravs tillstdnd
av Valvira dven i framtiden ndr kroppar och
andra prov anvidnds for undervisning som
inte sker i anslutning till utredande av dods-
orsak.

19 §. Andrat anvindningsdndamal for or-
gan, vivnader och celler. Den allminna
principen #r att utlimnande av organ och
viavnader for annat dndamal 4n det for vilket
de har tagits, tillvaratagits eller lagrats kan
ske endast om det dndrade anvindningsin-
damalet dr medicinsk grundat och om orga-
net och vivnaden av motiverade grunder inte
kan anvindas for det ursprungliga dndamalet.
Om tagande eller tillvaratagande é&r tillatet
endast med tillstand av Valvira, forutsitter en
andring av anvidndningsidndamalet enligt den
gillande paragrafen savil samtycke som ett
av Valvira beviljat tillstind for verksamhe-
ten. Nir det &r fraga om organ och vdvnader
som tagits fran en avliden person i transplan-

tationssyfte forutsitter en #ndring av an-
viandningsdndamalet ett tillstand av Valvira.
Sadana vévnader anviands normalt for medi-
cinsk forskning. Enligt forslaget ska tillstan-
det av Valvira ersittas tillstindet av Fimea
och ndr frigan 4r provernas andvénding i
forskningen med ett positivt utldtande frén en
behorig etisk kommitté. Behandlingen i den
etiska kommittén tryggar provgivarens ritts-
liga stéllning.

20 §. Andrat anvindningsdndamal for viv-
nadsprov. Det foreslas att den fullmakt Val-
vira har haft att bevilja tillstind fér anvind-
ning av vdvnadsprov som tagits fér behand-
ling eller diagnostisering av sjukdom samt
for medicinsk forskning, och dir anvind-
ningen giller vetenskaplig forskning, upp-
hivs. Avsikten dr att samla villkoren for an-
viandning av prover for forskningsédndamal i
den féreslagna biobankslagen och samtidigt
precisera de villkor som tillimpas nir an-
viandningsdndamalet for befintliga prover
andras.

Den gillande paragrafens / mom. handlar
om oOverlatelse av vivnadsprov for medicinsk
forskning. Enligt forslaget far vidvnadsprov
som har tagits fér behandling eller diagnosti-
sering av sjukdom med patientens samtycke
overforas och anvindas for medicinsk forsk-
ning. Om personen dr minderarig eller han-
dikappad, kridvs samtycke av vardnadshavar-
na eller personens lagliga foretrddare. For-
slaget motsvarar till denna del det nuvarande
1 momentet. Enligt forslaget ska det for an-
viandningen av prover fran en avliden person
forutsittas att en etisk kommitté har avgett
ett positivt utlatande. Om man avser att an-
vinda prover fran en avliden person i medi-
cinsk forskning eller overfora dem till en
biobank, ska den regionala etiska kommittén
beddéma grunderna foér anvindning av pro-
verna. Prover ska inte kunna 6verforas till en
biobank om den regionala etiska kommitténs
utlatande inte dr positivt eller om det finns
skl att anta att personen under sin livstid
skulle ha motsatt sig anvindningen av sina
prover i forskning. Uppgift om asikten kan
ingd till exempel i journalhandlingar eller i
en datafil som en verksamhetsenhet inom
hilso- och sjukvéarden for med stéd av bio-
bankslagen. I den gillande lagen ingar inte
nagra allmidnna bestdmmelser om anvind-
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ning av prover frén en avliden person i ve-
tenskaplig forskning. I forslaget ingér dess-
utom en hanvisning till biobankslagen som
reglerar hantering av prover i en biobank.
Biobankslagen som ingéar i lagforslag 1 regle-
rar anvindning av diagnostiska prover som
tagits innan lagen tritt i kraft i biobanks-
forskning.

Den gillande paragrafens 2 mom., som
giller anviandningen av prov som tagits for
medicinsk forskning fér nagon annan medi-
cinsk forskning, foreslas bli upphidvt som
onddigt. Avsikten &r att de prov som behovs
for medicinsk forskning ska fas ur bioban-
kerna.

Den foreslagna paragrafens 3 mom. handlar
om overlatelse och anvéndning av avidentifi-
erade viavnadsprov som tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom eller utre-
dande av dodsorsak. Enligt den géllande pa-
ragrafen kan den verksamhetsenhet for hélso-
och sjukvard eller ndgon annan enhet for vars
verksamhet provet har tagits besluta att de
védvnadsprov som tagits for behandling och
diagnostisering av sjukdom eller utredande
av dodsorsak far verforas och anvéndas for
medicinsk forskning och undervisning. For-
slaget mojliggoér, utdver ovan ndmnda an-
viandningsdndamal, ocksa dverlatelse och an-
vindning av avidentifierade biologiska prov
for undervisning, medicinsk forskning, me-
todutveckling och kvalitetskontroll. I synner-
het kliniska laboratorier behover referens-
prov.

Den foreslagna paragrafens 4 mom. mot-
svarar till innehéllet gillande 4 mom. I mo-
mentet gors en spraklig dndring.

Den f6reslagna paragrafens 5 mom. far
viavnadsprov som har tagits fér behandling
eller diagnostisering av sjukdom, utredande
av dodsorsak eller medicinsk forskning &ver-
foras till ett forskningsinstitut for utredande
av de biologiska forédldrarna och till en po-
lismyndighet for identifiering av en avliden.
Enligt det gdllande 5 mom. &r &verlatelse
mojlig endast for utredande av faderskap. I
samband med utredning av brott har det lyfts
fram ett behov av att utreda ocksa nagon an-
nan biologisk forédlder &n fadern. Det kan
vara nédvindigt att anvinda biologiska pro-
ver for identifiering av avlida personer i syn-
nerhet i samband med stora naturkatastrofer.

Ocksé efter naturkatastrofen i Asien 2003
anvindes patientprover fran forsvunna per-
soner vid identifieringen av avlidna fran Fin-
land.

Den foreslagna paragrafens 6 mom. mot-
svarar till innehéllet géllande 6 mom.

Forslaget hor samman med det forsta lag-
forslaget som géller biobanker. Regleringen
av den forskning som bedrivs kring prover
ska i framtiden i allt hogre grad basera sig pa
det uttryckliga samtycke som getts i samband
med att provets tagits och som giller an-
véandning av provet for forskningsédndamal.

21 a § Anvdndning av vdvnadsprover for
medicinsk forskning. Paragrafen giller avvi-
kelse fran samtyckesforfarandet vid anvénd-
ning av vidvnadsprover som tagits for be-
handling och diagnos for medicinsk forsk-
ning. Enligt / momentet i den foreslagna pa-
ragrafen fungerar Valvira som tillstandsmyn-
dighet. Valvira ge tillstand till anvéndning av
vdvnadsprover som tagits for behandling el-
ler diagnostisering av sjukdom for medi-
cinskt eller samhalleligt betydande forskning,
om for forskningen nodvéndiga prover inte
finns tillgéngliga i biobanken. Med betydan-
de medicinsk forskning avses nationellt och
internationellt viktiga forskningsprojekt. Av-
sikten dr att med Valviras tillstind gora pro-
verna tillgdngliga da alla prover som behovs
for forskningen inte finns tillgéngliga i bio-
banken eller biobankerna. Tillstdndet forut-
sitter dven ett positivt utldtande fran den
etiska kommittén samt utrymmen, apparatur
och personal som ldmpar sig for forskningen
och en forskningsansvarig ldkare. Vidare
forutsitts en tillracklig utredning om beva-
randet av integritetsskyddet. Det gillande
momentet 2 1 22 § innehéller motsvarande
forutséttningar gillande forskningsbetingel-
serna.

Paragrafens 2 moment mojliggor tillstands-
villkor d& sadant behovs for tryggandet av
personernas integritetsskydd och rittigheter.

I det foéreslagna 3 mom. ingar en begrins-
ning som giller 6verlatandet av prover. En
verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvar-
den far inte 6verlata prover for forskningsin-
damal om man vet att personen i friga skulle
ha motsatt sig anvindningen av sina prover i
forskning. Denna uppgift kan inkluderas till
exempel i journalhandlingarna eller i den f6r-
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teckning som avses i 36 § 2 mom. i den fore-
slagna biobankslagen.

22 §. Tillstand som Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hdlsovarden beviljar.
P& grund av dndringarna av 11, 19 och 20 §
har hénvisningar till dessa paragrafer slopats
i 2 mom. Andringen &dr i huvudsak teknisk,
men det bor noteras att det i frdga om den
etiska kommitténs behandling inte dr mojligt
att stdlla ndrmare villkor f6r verksamheten.

23 §. Tillsyn och aterkallande av tillstand
som Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden beviljat. Eftersom till-
standssystemet foreslagits bli slopat i 11 och
19 § har paragrafen dndrats tekniskt. I para-
grafen har dven inforts en hinvisning till 21a
§. Enligt forslaget ska Valvira alltjamt ha ratt
att utdva tillsyn over verksamheten.

Avsikten &r att den foreslagna lagen ska
trida i kraft den 1 januari 2012, dock s& att
Valvira kan ge tillstind som avses i 20 §
1 mom. i gillande lag fram till 1 januari 2017
for utlimnande eller anvéndning av diagnos-
tiska vdvnadsprover f6r medicinsk forskning.
Andrat anvéndningsdndamal for ett vivnads-
prov forutsitter i férsta hand personens sam-
tycke. Om det pa grund av det stora antalet
prover, provernas alder eller av ndgon annan
motsvarande orsak eller pa grund av att per-
sonen har avlidit inte d&r mojligt att inhdmta
samtycke, kan Valvira fortfarande ge till-
stand till anvandning av provet for medicinsk
forskning. Ett ytterligare villkor ar att de
prov som behovs for forskning inte finns i
biobanker. Overgangsbestimmelsen sédker-
stiller att fordrojt inrdttande av biobanker
inte oskiligt kommer att forsvira medicinsk
forskning.

1.3 Lagen om patientens stillning och
rittigheter

13 a §. Hdanvisningar till annan lagstift-
ning. Det foreslas att det till lagen om patien-
tens stéllning och rittigheter ska fogas en ny
13 a §, och i samband ddrmed ska rubriken
for 4 kap. dndras sa att den utéver journal-
handlingar ocksa beaktar material som hén-
for sig till vard och behandling. Paragrafen
géller anvindningen av sddant material fran
minniska som hinfér sig till vard och be-
handling och den innehéller en hianvisnings-

bestimmelse till lagen om anvindning av
minskliga organ, vdvnader och celler for
medicinska &dndamal, lagen om medicinsk
forskning och biobankslagen. Avsikten &r att
paragrafen ska vara informativ.

2 Niarmare bestimmelser och fore-
skrifter

I det lagforslag som giller biobanksverk-
samhet ingar bestimmelser om bemyndigan-
de att utfirda férordning. Enligt 11 § i den
foreslagna biobankslagen kan ndrmare be-
stimmelser om innehéllet i samtyckeshand-
lingen samt om undertecknandet och forva-
ringen av denna handling utfirdas genom
forordning av statsradet. Forslaget motsvarar
den ritt som statsradet enligt forskningslagen
har att utfirda ndrmare bestimmelser om den
samtyckeshandling som behovs for medi-
cinsk forskning.

Vidare kan genom forordning av social-
och hilsovardsministeriet med stod av 8 § i
den foreslagna biobankslagen utfirdas nir-
mare bestdmmelser om innehéllet i den for-
sikran som kridvs av den biobanksansvarige,
med stéd av 9 § bestimmelser om bioban-
kens anméilan om att verksamheten inleds el-
ler dndras, bestimmelser om innehallet i1 det
meddelande som avses i 13 §, med stod av
21 § bestdammelser om innehéllet som ska re-
gistreras i prov- och dataregistret samt med
stod av 30 § bestimmelser om det nirmare
innehallet i det riksomfattande biobanksre-
gistret. Med stod av den foreslagna 21 § ska
bestimmelser om prov- och dataregistret om
det tekniska genomforande genom f{orord-
ning av social- och hilsovardsministeriet.

Valvira kan meddela foreskrifter som nér-
mast giller administrativa forfaranden, dvs.
med stod av 35 § foreskrifter om ansdkan om
tillstdnd for 6verforing av en biobank till ut-
landet och med stéd av 36 § foreskrifter om
den anmilan som en verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvard ska géra om oGverforing
av diagnostiska prover.

3 Ikrafttridande
Lagarna foreslas trdda i kraft den 1 januari

2012, dock sa att anvindning av diagnostiska
prov ska enligt 6vergdngsbestimmelsen vara
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mojligt med Valviras tillstdnd fram till 1 ja-
nuari 2017. Avsikten dr att en sakkunnigar-
betsgrupp tillsatt av social- och hilsovérds-
ministeriet som f6ljer verkstilligheten av la-
gen ska bedoma verkstilligheten av bio-
bankslagen och dess konsekvenser och att
man vid behov vidtar atgidrder for att for-
langa Overgangsperioden eller &ndra be-
stimmelserna.

Atgirder som krivs for verkstilligheten av
lagarna far vidtas innan lagarna trader i kraft.
Fore ikrafttrddandet ska statsradet och social-
och hilsovardsministeriet utfirda de forord-
ningar som genomforandet av revideringen
forutsdtter och som giller innehéllet i de
handlingar som avses i 8, 11 och 13 §, inne-
hallet i och det tekniska genomférandet av de
register som avses i 21 och 30 § och den an-
milan som avses i 9 §, vilka genomforandet
av reformen forutsitter.

4 Forhallande till grundlagen samt
lagstiftningsordning

Den personliga integriteten och skyddet for
privatlivet

Forslaget 4r av betydelse med tanke pa de
allmidnna begriansningsvillkoren som giller
de grundldggande fri- och rittigheterna. Ma-
let for biobankslagen ar att forbéttra villkoren
for anviandning av prover fran ménniska i
forskning. Detta har en beréringspunkt med
vetenskapens frihet som tryggas enligt 16 § 3
mom. i grundlagen. Forslaget bor granskas
sarskilt med tanke pa bestimmelserna om
skydd for privatlivet och personuppgifter i 10
§ 1 mom. i grundlagen. Definitionerna av
skyddet for privatlivet och integriteten i
grundlagen ndrmar sig varandra, och det ver-
kar som om skillnaden mellan dessa inte ar
visentlig ndr det giller stédllningen hos den
person som undersoks eller anvidndningen av
prover.

Grundlagsutskottet har i flera utlatanden
konstaterat att den reglering som ingriper i
enskildas grundldggande fri- och rittigheter
ska ha en godtagbar grund och vara propor-
tionerlig (t.ex. GrUU 10/2004 rd). De rittig-
heter som hor till privatlivet ska tryggas pa
sitt som kan anses godtagbart i helheten av
rattsordningen for de grundldggande fri- och

rittigheterna. I 3 kap. i biobankslagen ingar
principerna for hantering av prover och be-
handling av tillhorande personuppgifter.

Med tanke pa den grundliggande fri- och
réttighet i grundlagen som géller skyddet for
personuppgifter dr det viktigt att man reglerar
atminstone syftet med registreringen, inne-
hallet i de personuppgifter som registreras,
tillatna anvéndningsindamal, inklusive moj-
ligheten att lamna ut uppgifter och lagrings-
tiden i personregistret samt den registrerades
réttsskydd och omfattningen och utférlighe-
ten av bestimmelser som géller detta pa lag-
niva (GrUU 35/2008 rd,, GrUU 2/2008 rd.).

Prover som avses i den foreslagna bio-
bankslagen och som ska forvaras for framtida
forskning i en biobank ska kunna samlas in
med samtycke av den som undersoks eller
den som handlar for hans eller hennes rik-
ning. Aven om den person som undersoks
och den som begdr samtycke inte nir sam-
tycke ges har exakta uppgifter om de enskil-
da forskningsprojekt i vilka ett prov kommer
att anvéndas, ska den som ger samtycket vara
medveten om att det dr fraga om biobanks-
forskning som definieras i 3 § i forslaget.
Enligt forslaget kan personen sirskilt ge sam-
tycke till férvaring av provet och anvéndning
av provet i biobanksforskning, samkoérning
av registeruppgifter och utlimnande av iden-
tifierbara uppgifter. I samband med att sam-
tycke begirs ska personen fa en redogorelse
for biobanksforskningens principer, mal och
forfaranden. Provgivaren kan &ven annars
begrinsa sitt samtycke om han eller hon sa
onskar. Ritten att hantera provet baserar sig
pa samtycke enligt 11 §.

Provgivarens rittigheter stirks genom moj-
ligheten att fa uppgifter om ur vilka register
uppgifter om honom eller henne har samlats
in samt vart prover eller tillhdrande uppgifter
har ldmnats ut. En provgivare kan aterkalla
sitt samtycke eller begridnsa det om han eller
hon sa onskar. En provgivare har ritt till
uppgifter om provanalyser. [ 19 § i forslaget
forbjuds anvindning av prover i brottsutred-
ning samt vid administrativt eller annat be-
slutsfattande som giller en person, och likasa
vid beslutsfattande som géller bedomning el-
ler utredning av en enskild persons arbets-
forméga samt vid beslutsfattande i kredit- el-
ler forsdkringsinrittningar.
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Enligt forslaget kan en biobank 6verfora de
prover som den samlat in och tillhdrande
uppgifter eller de skyldigheter som aligger
biobanken genom avtal pa en annan biobank.
En overforing av prover som férvaras i en
biobank eller av andra skyldigheter 4r inte
sddana atgérder som sirskilt kridver samtycke
eller ett meddelande till provgivaren. Overfo-
ringen ska enligt forslaget inte inverka pa
provernas anvindningsindamal. Dessutom
finns uppgifter om den ursprungliga bioban-
ken fortfarande kvar i det riksomfattande
biobanksregistret, och provgivaren kan sale-
des genom registret fA kontaktuppgifter till
den biobank som forvarar prover som tagits
fran honom eller henne. Nar prover 6verfors
eller skotseln av uppgifter utlokaliseras ska
man iaktta de skyldigheter som aldggs den
registeransvarige i personregisterlagen.

Nir forslaget trider i kraft kan diagnostiska
prover som forvaras i en verksamhetsenhet
for hilso- och sjukvérd och prover som sam-
lats in i samband med forskningsprojekt
overforas till en biobank for férvaring. Av-
sikten dr att gora det mojligt att anvinda
overforda prover for biobanksforskning.
Overforingen forutsitter ett positivt utlatande
av en regional etisk kommitté. Malet ar att
provgivarna ska underrittas om dverforingen
personligen och ska for egen del kunna ge
sitt samtycke till Gverforingen och den even-
tuella framtida anvéndningen. Ju dldre prover
det dr fraga om, desto svarare dr det dock att
na provgivarna. En del av personerna har av-
lidit, en del har flyttat fran landet. Gamla pa-
tientarkiv innehéller inte tillrackliga identifi-
kationsbeteckningar och inte heller befolk-
ningsdatasystemet innehaller uppgifter fran
tiden fore 1970-talet. A andra sidan #r det
lattare att na de undersokta personerna eller
andra provgivare ju firskare uppgifter det &r
frdga om. Enligt forslaget dr det ju mojligt att
overfora uppgifter om det pa grund av pro-
vernas alder, det stora antalet prover eller av
nagon annan motsvarande orsak inte med
skidliga anstrdngningar dr mojligt att skaffa
kontaktinformationen till den registrerade
personen. D4 ska dessa personer informeras
effektivt om &verféringen av proverna och
ges mojlighet att forbjuda 6verféringen av ett
prov. Om personen inte forbjuder &verfo-
ringen kan provet Overforas. Enligt 13 § i

forslaget dr det dock inte mojligt att 6verfora
ett prov om det finns skil att anta att perso-
nen under sin livstid hade motsatt sig an-
viandningen av prover som tagits av honom
eller henne i forskning. Det 4dr ocksa mojligt
att forbjuda anvindningen av ett prov nir
provet redan finns i biobanken. I dessa fall 4r
det i fraga om gamla prover fraga om ett s.k.
formodat samtycke.

Grundlagsutskottet har bedomt (GrUU
24/2010 rd) mojligheten att anvianda ett for-
modat samtycke i organtransplantationsverk-
samheten. Utskottet anser det viktigt att den
avlidna personens nira anhdriga eller andra
nirstaende i man av mojlighet informeras
fore atgdrden samtidigt som man fragar vil-
ken asikt den avlidna personen hade om at-
girden under sin livstid, med beaktande av
organtransplantationsverksamhetens betydel-
se. Malet dr att genom effektiv information
na de personer som 6verlatit prover samt de-
ras anhoriga innan gamla prover overfors till
en biobank. Prover ska inte kunna &verforas
till en biobank om det finns skél att anta att
personen i fradga under sin livstid hade mot-
satt sig anvdndningen av sina prover for
forskning. En anteckning om detta kunde
ingd till exempel i journalhandlingar eller i
forteckningen enligt 36 § i forslaget som fors
av en verksamhetsenhet inom hilso- och
sjukvérden.

Med stod av 11 § i den géllande vdvnads-
lagen kan kroppar i samband med obduktio-
ner anviandas och organ, vdvnader och celler
l6sgoras med myndighetsbeslut bl.a. for me-
dicinsk forskning.

Enligt 20 § i den nuvarande vdvnadslagen
kan vdvnadsprover tagna for behandling eller
diagnostisering av sjukdom som forvaras i
patologiska enheter, s& kallade diagnostiska
prover, med myndighetstillstind o6verlatas
och anvindas for medicinsk forskning, om
det pd grund av provernas alder, det stora an-
talet prover eller av ndgon annan motsvaran-
de orsak inte dr mojligt att skaffa personens
samtycke. Tillstindsmyndigheten #r Valvira.
Den foreslagna dndringen i vdvnadslagen in-
nebar dock en 6vergang till ett forfarande dér
man i forskningsprojekt i huvudsak anvédnder
de prover som f6r detta &ndamal samlats in i
biobanker. Valvira far dock under en Gver-
gangsperiod av fem ar utan personens sam-
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tycke ge tillstand till anvindningen av dia-
gnostiska prover i forskning, forutsatt att det
inte finns motsvarande prover tillgdngliga
fran en biobank.

Om personen har avlidit 4r forskningsan-
vindning av diagnostiska prover som tagits
av honom eller henne samt anvédndning av
vdvnadsprover som tagits for medicinsk
forskning for ndrvarande med Valviras till-
stand dven mojligt for annan medicinsk
forskning dn den som avses i samtycket. En-
ligt forslaget ska ett positivt utldtande fran en
etisk kommitté ersitta ett samtycke efter det
att personen har avlidit. En verforing far en-
ligt 20 § i vdvnadslagen dock inte ske om det
finns skl att anta att personen under sin livs-
tid hade motsatt sig anvindningen av prover-
na for forskning.

Forskningsanvidndning av redan existeran-
de prover har inte samma betydelse som or-
gantransplantationsverksamhet. Ovan nimn-
da forfarande kan anses trygga personens rét-
tigheter med beaktande av att proverna i hu-
vudsak behandlas i kodad form, provernas
framtida anvidndning &r reglerad och &verfo-
ringen av gamla prover till en biobank base-
rar sig pa en etisk bedomning. Prover och
tillhérande uppgifter far inte Overféras ur
biobanken i identifierbar form utan uttryck-
ligt samtycke av personen i fraga. Dessutom
grundar sig Gverlatelsen av proverna pa en
forskningsetisk ~ forhandsbedomning  som
gjorts av en etisk kommitté. Prover ska enligt
18 §, som giller prover och villkoren for be-
handling av uppgifter, inte kunna 6verlatas
for biobanksforskning utan en positiv be-
domning av den etiska kommittén.

I propositionen foreslas att ett riksomfat-
tande biobanksregister inrittas. Registret ska
vara offentligt och innehalla uppgifter om be-
fintliga biobanker och deras kontaktinforma-
tion. Det 4r i huvudsak biobankerna som ska
ge dessa registeruppgifter. Uppgifterna i re-
gistret tjdnar allminheten, forskarna och
forskningssamfunden samt tillsynen &ver
biobankerna.

Biobankerna ska enligt 20—23 § i forslaget
fora personregister som bestar av tre separata
register: ett samtyckesregister, ett prov- och
dataregister och ett kodregister. Dessa regis-
ter som innehaller kinsliga personuppgifter
tjdnar biobanksforskningens behov. Den bio-

banksansvarige ska ha till uppgift att skydda
databaserna och s#kerstélla integritetsskyd-
det. Det att proverna och de tillhorande upp-
gifterna inkluderas i tre separata register dkar
skyddet for personuppgifterna. Samtyckesre-
gistret ska innehéalla uppgifter om samtycken
och ovriga grunder for anvindning av pro-
verna. Kodregistret ska innehalla uppgifter
om personerna samt om den kod med vilken
identifieringsuppgifterna kan kopplas till
uppgifter i prov- och dataregistret samt sam-
tyckesregistret. Prov- och dataregistret ska
innehélla uppgifter om de personer av vilka
prover har tagits samt uppgifter om provana-
lyserna. Biobankslagen kompletteras av de
skyldigheter som aldggs den registeransvari-
ge 1 personuppgiftslagen. For biobanksforsk-
ning behovs uppgifter under en lang tid. I
25 § i forslaget ingér en tidsfrist enligt vilken
behovet att forvara uppgifterna ska bedémas
regelbundet, dock minst med tio ars mellan-
rum.

Grundlagens 16 § 3 mom. tryggar veten-
skapens frihet. Vetenskapens frihet betraktas
trots allt inte som en absolut rittighet, utan
for den giller de restriktioner som faststillts
inom ramen for skyddet for andra grundlédg-
gande fri- och rittigheter, t.ex. kraven gil-
lande skyddet for undersokta personers integ-
ritet. Forslaget till dndring av vdvnadslagen
mojliggdr anvindning av diagnostiska prover
for medicinskt eller samhilleligt betydande
forskning med myndighetstillstind. Genom
forslaget till biobankslag begrinsas inte fors-
karnas och forskningsgruppernas ritt att ut-
nyttja de provsamlingar som de samlat in i
samband med ett forskningsprojekt. Da en
provsamling har samlats in pa basis av ett
omfattande samtycke ska proverna enligt 15
§ i1 forslaget 6verforas till en biobank. Pa det-
ta sitt kan man sdkerstélla att proverna han-
teras pa ett behorigt sitt och att anvandning-
en Overvakas. Forslaget mojliggoér en mer
omfattande anvindning av existerande prover
an for ndarvarande och uppfyller de krav som
i internationella rekommendationer stills pa
forskning som utnyttjar prover.

Tillsyn och rittskyddsmedel

Myndigheternas tillsynsrétt giller enligt
32 § i forslaget inte lokaler vilka anvinds for
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permanent boende som omfattas av hemfti-
den.

Skydd for néringsfriheten

Enligt 18 § 1 mom. i grundlagen har var
och en i enlighet med lag ritt att skaffa sig
sin férsorjning genom arbete, yrke eller nér-
ing som han eller hon valt fritt. Grundlagsut-
skottet har ansett niringsfriheten enligt
grundlagen vara huvudregeln, men haft den
uppfattningen att nidringsverksamhet i vissa
fall kan forenas med tillstdndsplikt (GrUU
19/2002 rd). Man har ansett att reglering av
registrerings- och anmilningsskyldighet i sak
kan jamstillas med reglering av tillstands-
plikt (GrUU 56/2002 rd).

I den foreslagna lagen aldggs biobankens
dgare att till det riksomfattande biobanksre-
gistret ge information om de prover som for-
varas, de principer och begrisningar som
géller vid insamling och utlimnande av pro-
ver samt antalet prover. Informationen tjdnar
inte bara de behov som ett brett forsknings-
samfund har utan ocksé allménhetens behov.
Dessutom tjdnar informationen ordnandet av
uppf6ljningen, tillsynen och styrningen av
verksamheten.

Enligt forslaget kan en biobank inrttas
bade av en offentlig och privat instans. En
privat aktor forpliktas i 17 § i forslaget att
iaktta bestimmelserna om inférandet av en
god informationshantering som foreskrivs i
offentlighetslagen. = Bestimmelserna  om
myndighetens ritt att i enskilda fall ge till-
stand att fa uppgifter om sekretessbelagda
handlingar tillimpas enligt 27 § i forslaget
dven pa en biobank som inte dr en myndig-
het. Dessutom ska biobankerna iaktta be-
stimmelserna om tystnadsplikt och sekretess
enligt 22—24 § och 35 § i offentlighetslagen
aven nir de inte 4r myndigheter.

Enligt 9 § ska en biobank goéra en anmélan
om att verksamheten inleds till Valvira for
inférande i det riksomfattande biobanksre-
gistret. Valvira kan enligt 34 § i forslaget lata
bli att fora in uppgifter om den anmilda
verksamheten inte uppfyller de villkor som
stélls pa den i lag eller om utlatandet om in-
rittande av biobanken &r negativt.

I forslaget forpliktas biobankerna att betja-
na provforskning och o6verlata prover for

biobanksforskning enligt sitt forskningsom-
rdde samt de principer och begriansningar
som de pa forhand meddelat. Denna skyldig-
het har ansetts motiverad med beaktande av
att de nuvarande provsamlingarna i huvudsak
inrdttats med offentlig finansiering eller att
det dr frdga om diagnostiska prover som ta-
gits eller tas samband med undersokning och
behandling. Provgivarna har gett sina prover
utan erséttning for forskningsédndamal. Enligt
de principer som f6ljs internationellt, en be-
stimmelse om vilka dven ingar i 18 § i vdv-
nadslagen, ska for tagande och anvindning
av organ, vivnader eller celler eller Gverlatel-
se av en kropp efter en avliden inte utlovas
eller betalas erséttning till givaren eller giva-
rens rittsinnehavare. Betalning av erséttning
till deltagare i medicinsk forskning foérbjuds
ocksd i21 § i forskningslagen.

En biobank far med st6d av 33 § avforas ur
det riksomfattande biobanksregistret tempo-
rirt eller for viss tid. Detta &r mgjligt om
brister uppticks i biobankens verksamhet el-
ler vid hanteringen av prover med anslutning
till skyddet for personuppgifter eller datasi-
kerheten eller om biobanken i Gvrigt inte
iakttar de skyldigheter som i den foreslagna
lagen foreskrivs for biobanker. Brister med
anslutning till integritetsskyddet i biobanks-
verksamheten &r alltid allvarliga och kriver
omedelbar korrigering. Avsikten &r att ett be-
slut om avfoérande ur registret ska endast
komma i sista hand och komma i fraga om
biobanken inte avhjdlper de konstaterade
bristerna. Till denna del svarar foérslaget mot
grundlagsutskottets stdllningstaganden
(Gruu 20/2006 rd.).

Ovan namnda skil kan betraktas som séda-
na viktiga samhilleliga intressen som kan be-
rittiga en begriansning av niringsfriheten.

Bemyndiganden att utfirda normer

Enligt 80 § i grundlagen ska genom lag ut-
firdas bestimmelser om grunderna for indi-
videns rittigheter och skyldigheter samt om
fragor som enligt grundlagen i 6vrigt hor till
omradet for lag. Enligt grundlagsutskottets
praxis (GrUU 56/2002 rd) ska bestimmelser
om bemyndiganden att utfirda férordningar
och delegera lagstiftningsbehorighet vara till-
rackligt exakta och noggrant avgriansade. Av
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lagen bor tydligt framga vilka frdgor som av-
ses bli reglerade genom férordning.

Forslaget till biobankslag innehaller be-
stimmelser om bemyndiganden att utfirda
forordning. Enligt dessa kan ndrmare be-
stimmelser om innehéllet i samtyckeshand-
lingen samt om undertecknandet och forva-
ringen av denna handling utfirdas genom
forordning av statsrddet. P4 motsvarande sitt
kan statsrddet for ndrvarande enligt 6 § i
forskningslagen utfirda bestimmelser om
samtyckeshandlingens innehall.

Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet utfirdas nirmare bestdm-
melser om de uppgifter som ska lagras i
prov- och dataregistret for att sikerstilla att
datasystemen &r kompatibla med varandra,
om innehallet i det riksomfattande biobanks-
registret och om anmilan om uppgifter till
registret samt om innehallet i den biobanks-
registeransvariges forsdkran och i meddelan-
det om overféring av gamla prover till re-

gistret. Dessutom ska genom forordning av
social- och hélsovardsministeriet utfirdas be-
stimmelser om det tekniska genomf6randet
av prov- och dataregistren. Det &r nidrmast
frdga om forordningar som innehéller teknis-
ka detaljer och som inte innehaller krav som
giller en persons réttigheter och skyldigeter.
Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan meddela foreskrifter
som giller administrativa férfaranden vid an-
sokan om tillstand for 6verforing av en bio-
bank till utlandet och den anméilan som ska
gbras om overforing av diagnostiska prover.
Regeringen anser att det inte foreligger na-
got hinder for att den foreslagna lagstiftning-
en behandlas i vanlig lagstiftningsordning.
Regeringen anser det trots allt 6nskvirt att
utldtande inhdmtas av grundlagsutskottet.

Med stod av vad som anfoérts ovan fore-
laggs Riksdagen f6ljande lagforslag:
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Lagforslag

Biobankslag

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap.
Allménna bestimmelser
1§
Syfte

Syftet med denna lag &r att stodja forskning
som anvinder sig av prover frin ménniska,
frimja Oppenheten i anvdndningen av prover
och sidkerstilla integritetsskyddet och sjalv-
bestimmanderétten vid hanteringen av pro-
ver.

28
Tilldmpningsomrade

I denna lag foreskrivs om inrittande av
biobanker, insamling, anvéndning och annan
hantering i en biobank av prover fran minni-
ska och uppgifter som giller eller ska atf6lja
dessa prover, register som tjanar biobanks-
forskning samt tillsyn Over forvaring och
hantering av prover.

I friga om hanteringen av prover som tagits
for réttsmedicinska undersdkningar f6re-
skrivs sérskilt.

38
Definitioner

I denna lag avses med

1) prov material fran ménniska eller en
teknisk upptagning med saddant material,

2) identifierbart prov ett prov som atfoljs
av uppgifter som identifierar en fysisk person
eller till vilket den som hanterar provet kan

koppla uppgifter som identifierar en fysisk
person,

3) kodat prov ett prov vars koppling till en
fysisk person och till uppgifter som giller el-
ler ska atfélja provet har méarkts med en indi-
viduell beteckning som inte innehaller upp-
gifter som identifierar personen,

4) kodnyckel uppgifter som kopplar sam-
man den individuella beteckning som avses i
3 punkten med en fysisk person,

5) avidentifierat prov ett prov som inte at-
foljs av uppgifter som identifierar en fysisk
person eller vars koppling till uppgifterna
permanent har brutits,

6) registrerad den fran vilken ett identifi-
erbart prov har tagits;

7) biobanksforskning forskning som an-
véander sig av prover som forvaras i en bio-
bank eller av uppgifter som hor till dem, och
som syftar till att fraimja hélsa, forstd sjuk-
domsmekanismer eller utveckla produkter el-
ler behandlingsmetoder som anvinds inom
hilso- och sjukvarden,

8) hantering av prover insamling, motta-
gande och registrering av prover och tillho-
rande uppgifter, samkorning och avforande
av uppgifter, forvaring, analys, undersok-
ning, anvindning, 6verforing, utlimnande,
forstoring och andra atgidrder som hanfor sig
till prover,

9) biobank en enhet dir prover och tillho-
rande uppgifter samlas och férvaras for fram-
tida forskning och om vars verksamhet upp-
gifter finns i det riksomfattande biobanksre-
gistret.

48
Forhallande till annan lagstifining

Om inte nagot annat foljer av denna eller
nagon annan lag, tillimpas pa behandlingen
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av personuppgifter vad som bestidms i per-
sonuppgiftslagen (523/1999). Néar det géller
uppgifter som innehas av myndigheter til-
lampas lagen om offentlighet i myndigheter-
nas verksamhet (621/1999), nedan offentlig-
hetslagen, pa hemlighéllande och utlimnan-
de av uppgifterna, och pa annan behandling
av personuppgifter personuppgiftslagen.

Bestammelser om forutsittningarna for
medicinsk forskning och den etiska for-
handsbedomningen av forskningsplanerna
finns i lagen om medicinsk forskning
(488/1999), nedan forskningslagen.

Bestammelser om de forutsittningar under
vilka organ, vivnader och celler som tagits i
samband med obduktion eller for behandling
och diagnostisering av sjukdom kan 6verfo-
ras till en biobank och anvindas for bio-
banksforskning finns i lagen om anvéndning
av minskliga organ, vdvnader och celler for
medicinska dndamal (101/2001).

2 kap.

Inrittande av biobanker och biobankers
verksamhet

58
En biobanks uppgifter

En biobank har till uppgift att tjina bio-
banksforskning.

For att fullgora sin uppgift kan en biobank

1) samla in prover och tillhérande uppgifter
och ta emot prover,

2) forvara prover och ldmna ut prover for
biobanksforskning,

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

En biobank publicerar uppgifter om de for-
varade proverna, om anviandningen av dem
for biobanksforskning och om forskningsre-
sultaten.

6§
Forutsdittningar for inrdttande av en biobank
En biobank kan inrittas av en sadan en-

skild eller offentlig inréttning, sammanslut-
ning, stiftelse eller annan juridisk person som

har ekonomiska och verksamhetsméissiga
mojligheter samt juridiska och forsknings-
méssiga forutsittningar att forvalta en bio-
bank och hantera prover. Den som inrittar en
biobank ska ha den personal, de lokaler och
de anordningar som verksamheten forutsét-
ter.

Den som inrittar en biobank ska begéra ett
utlatande om forutséttningarna for inrdttande
av biobanken av den nationella kommittén
for medicinsk forskningsetik. Begédran ska
innehalla foljande uppgifter och handlingar:

1) biobankens namn eller annan beteck-
ning,

2) biobankens #gare, #garens firma och
biobankens huvudfinansiirer,

3) platsen och sittet for forvaring av pro-
ver, platsen for forvaring av de uppgifter som
hor till proverna och en redogérelse for hur
registerférvaltningen &r ordnad,

4) en beskrivning av biobankens forsk-
ningsomrade eller forskningsomraden och en
redogorelse for insamlingen av prover och
tillhorande uppgifter, utlimnandet for bio-
banksforskning samt de principer, villkor och
begriansningar betriffande anvindningen av
prover som iakttas vid annan hantering,

5) den blankett for samtycke som ska an-
vidndas och mallen for den skriftliga utred-
ning som ska ges i samband med begédran om
samtycke eller uppgifter om utredningens in-
nehall och en beskrivning av givandet av ut-
redningen,

6) en redogorelse for om biobanken kom-
mer att forvara andra prover dn sadana som
baserar sig pa samtycke,

7) en redogorelse for om biobanken kom-
mer att forvara andra prover dn sddana som
dgs av biobanken och vid behov uppgifter
om vem som #ger proverna,

8) en verksamhetsplan av vilken framgar
biobankens planerade omfattning, organise-
ringen av verksamheten och ansvar.

Den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik ska ge sitt utlitande inom 60
dagar efter det att den fatt den begiran om
utlatande som avses i 2 mom. Tiden riknas
fran den tidpunkt da de ytterligare uppgifter
och utredningar som eventuellt begirts har
inkommit. Den etiska kommittén ska for sitt
utlatande klarldgga om biobankens verksam-
het uppfyller de krav pa integritetsskydd och
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sjdlvbestimmanderitt som stélls i denna lag
eller ndgon annan lag samt ldgga fram sin
motiverade synpunkt pa om verksamheten ar
etiskt godtagbar eller inte.

78

Krav som gdller en biobanks verksamhet
samt beslutsfattande

Anvindning, férvaring och annan hantering
av prover i en biobank ska vara motiverad
med beaktande av den forskning som utnytt-
jar proverna.

Biobanken #ger de prover som den innehar
om inte nigot annat uttryckligen har avtalats
i ett avtal om Overforing av proverna.

Innan verksamheten inleds ska biobanken
for verksamheten utarbeta skriftliga anvis-
ningar om hanteringen av prover och om da-
tasekretess och datasikerhet samt skapa for-
faranden for att 6vervaka att de foljs.

De beslut som giller biobanken och som
avses i denna lag fattas av biobankens édgare,
som ocksd svarar for de skyldigheter som
alagts biobanken. Biobankens dgare ska utse
en ansvarig person for biobanken.

83§
Den biobanksansvariges uppgifter

Den biobanksansvarige har till uppgift att
skota

1) kvalitetskontrollen av de prover som
forvaras,

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

3) sdkerstillandet av integritetsskyddet vid
hanteringen av prover,

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

5) tillgodoseendet av ritten att ta del av
uppgifter,

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

Den biobanksansvarige ska ha den veten-
skapliga kompetens som uppgiften forutsitter
och praktisk erfarenhet.

Innan uppdraget tas emot ska den ansvarige
underteckna en skriftlig forsikran om att han

eller hon tar emot och skoéter uppgifterna i
fraga.

Nérmare bestdimmelser om innehallet i for-
sékran far utfirdas genom forordning av so-
cial- och hélsovardsministeriet.

9§
En biobanks anmdilningsskyldighet

En biobank ska gora en anméilan om att
verksamheten inleds till Tillstinds- och till-
synsverket for social- och hilsovarden for in-
forande i1 det riksomfattande biobanksre-
gistret. Anmélan ska innehalla de uppgifter
som avses i 6 § 2 mom. och andra uppgifter
som behovs for bedomningen av verksamhe-
tens lagenlighet. Till anmélan om att verk-
samheten inleds ska fogas

1) en bolagsordning och ett handelsregis-
terutdrag, som giller biobanken, eller mot-
svarande utredning, om biobanken #r ett bo-
lag eller nagon annan motsvarande sam-
manslutning,

2) ett utlatande av den nationella kommit-
tén for medicinsk forskningsetik,

3) uppgift om den biobanksansvarige, den
biobanksansvariges forsdkran samt uppgifter
om den biobanksansvariges utbildning och
erfarenhet,

4) en redogorelse for kvalitetssystemet,

5) en redogorelse for riskhanteringen,

6) en organisationsplan, antalet anstéllda,
deras kvalifikationer och ansvar,

7) registerbeskrivningar 6ver de personre-
gister som biobanken for,

8) en forteckning 6ver de anvisningar som
géller verksamheten.

Om det sker dndringar i de uppgifter som
ingdr i det riksomfattande biobanksregistret,
ska biobanken underritta Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hélsovarden om
andringarna. Om anmilan géller den bio-
banksansvarige, ska till anmélan fogas den
biobanksansvariges forsidkran samt uppgifter
om den biobanksansvariges utbildning och
erfarenhet. Om det har begirts ett utlatande
om #dndringen av den nationella kommittén
for medicinsk forskningsetik, ska utlatandet
fogas till anmilan.

Nérmare bestimmelser om de anmilningar
som avses i 1 och 2 mom. far utfirdas genom



86 RP 325/2010 rd

forordning av social- och hélsovardsministe-
riet.

10§
Sammanslagning av funktioner

En biobank kan ge en annan biobank i
uppdrag att helt eller delvis utéva de rittighe-
ter och fullgoéra de skyldigheter den har en-
ligt denna lag.

En biobank eller en del av en biobank kan
sl&s samman med en annan biobank nér detta
ar motiverat med beaktande av forsknings-
omradet.

I friga om den skotsel av funktioner eller
sammanslagning av funktioner som avses i 1
och 2 mom. ska det ingas ett skriftligt avtal.

3 kap.

Hantering av prover och behandling av
tillhérande personuppgifter

Grunder for hanteringen och behandlingen
11§
Samtycke

Ritten att hantera prover i en biobank ska
grunda sig pa samtycke, om inte nagot annat
foreskrivs i denna lag eller ndgon annanstans
ilag.

En person kan ge sitt samtycke till att ett
prov som tagits eller ska tas fran honom eller
henne f6rvaras i en biobank och anvénds i
biobanksforskning, till att personuppgifterna
lamnas ut, till att registeruppgifter om honom
eller henne samkors och till att prover och
uppgifter som han eller hon gett i samband
med prover hanteras och behandlas pa annat
sitt 1 den omfattning som biobanksforsk-
ningen forutsitter. Samtycket ska ges skrift-
ligen.

Vardnadshavaren ger samtycke for en min-
derarigs rikning. Om en person som uppnatt
myndighetsaldern inte pa grund av sjukdom
eller nedsatt psykisk funktionsférméga eller
av nagon annan orsak har forutsittningar att
bedoma samtyckets betydelse, kan samtycket
for denna persons rikning ges av en néra an-

horig eller annan nérstdende. Samtycket ska
uttrycka den minderariges eller handikappa-
des formodade vilja. Om en minderarig med
hinsyn till sin &lder och utvecklingsniva har
formaga att forstd biobanksforskningens be-
tydelse och natur, forutsitts dessutom hans
eller hennes skriftliga samtycke.

Den som ska ge ett samtycke ska innan
samtycket ges fa tillricklig information om
biobanksforskningens natur, eventuella ol&-
genheter, syftet med tagandet och forvaring-
en av prover, provernas dgare och den bio-
bank som forvarar proverna, frivilligheten
vid givande av samtycke och mdgjligheten att
begrinsa eller aterkalla samtycket utan nega-
tiva foljder. Informationen ska vara tydlig
och begriplig. Informationen till en minder-
arig eller den som uppnatt myndighetsaldern
men #r handikappad ska vara anpassad till
hans eller hennes formaga att forstd. Infor-
mationen ska ges pa ett andamaélsenligt sétt
och dessutom alltid skriftligen.

Bestimmelser om innehdllet i den sam-
tyckeshandling som avses i 2 mom. och om
undertecknandet och forvaringen av denna
handling far utfirdas genom f6rordning av
statsradet. Bestdimmelser om arkiverings-
skyldigheten finns i arkivlagen (831/1994).

12§
Aterkallelse och dndring av samtycke

En person har nir som helst ritt att aterkal-
la eller &ndra ett samtycke som avses i 11 §
eller att forbjuda anviandningen av ett prov
som avses i 13 § i forskning eller begrinsa
denna anvindning. Nér ett samtycke aterkal-
las eller dndras eller anvdndningen f6rbjuds
ska den biobanksansvarige underrittas om
detta. Anmélan ska vara skriftlig.

Nér en biobank har tagit emot en anmélan
om att samtycke aterkallats eller anvénd-
ningen av ett prov forbjudits, far provet och
tillhdrande uppgifter inte ldngre anvéndas el-
ler ldimnas ut foér biobanksforskning. Nir an-
milan géller en dndring av samtycket eller en
begrinsning av anviandningen, far provet och
uppgifterna anvindas eller pa annat sitt han-
teras eller behandlas endast i enlighet med
samtycket. Om det inte d&r mojligt att anvénda
provet i enlighet med det dndrade samtycket,
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far provet och tillhorande uppgifter inte ldng-
re anvéndas eller ldmnas ut for biobanks-
forskning.

Forskningsresultat som uppnatts pa basis
av prover och tillhorande uppgifter, uppgifter
som ingdr i dessa resultat och material som
hérletts ur proverna och uppgifterna innan en
sddan anméilan som avses i | mom. har
kommit in far anvidndas med de begrinsning-
ar som anges i denna lag.

Den biobanksansvarige ska pa begiran ge
ett intyg Over att anmélan som avses 1 mom.
tagits emot och en redogorelse for de atgér-
der som aterkallelsen av samtycket eller for-
budet mot anvindning av ett prov har lett till.
For mottagandet av en anmélan och for dirpa
foljande atgérder far inte ndgon avgift tas ut.

13§

Sdrskilda bestdmmelser om hantering av
gamla prover

En verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard som ndr denna lag trader i kraft forvarar
biologiska prover som uppkommit i samband
med undersokning och véard av en patient
(diagnostiska prover) och journalhandlingar
som hor till proverna kan 6verfora proverna
och tillhérande uppgifter till en biobank trots
sekretessbestimmelserna. Overforingen far
inte dventyra ordnandet och genomftrandet
av patientens vard.

En hogskola, ett forskningsinstitut, en
verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard el-
ler ndgon annan enhet kan Overfora prover
och tillhérande uppgifter som samlats in och
analyserats i samband med forskning som in-
letts fore ikrafttradandet av denna lag till en
biobank trots sekretessbestimmelserna.

Ett villkor for oOverforing enligt 1 och
2 mom. #r att en saddan regional etisk kom-
mitté som avses i 16 § i forskningslagen har
gett ett utldtande om anvindningen av pro-
verna for biobanksforskning. Utldtandet ges
av den kommitté inom vars omrdde proverna
finns. Overforingen far inte goéras om den
som har ritt att ge samtycke forbjuder dver-
foringen av proverna eller uppgifterna eller
om det finns skil att anta att personen under
sin livstid hade motsatt sig anvindningen av
proverna for forskning eller om den etiska

kommittén anser att 6verforingen av prover-
na till en biobank inte &r etiskt godtagbar. In-
nan Overforingen gors ska den registrerade
underrdttas om det dndrade anvindnings-
syftet for proverna och de tillhdrande uppgif-
terna Av meddelandet ska det framga att
proverna och uppgifterna kan anvidndas for
biobanksforskning om inte anvindningen
forbjuds. Till meddelandet ska fogas en re-
dogorelse for biobanksforskningens art och
en anvisning om givande av samtycke eller
om tillgodoseendet av ritten att meddela for-
bud, uppgifter om den biobank som forvarar
proverna, behandling i den etiska kommittén
och tidpunkten for 6verfoéringen samt kon-
taktinformation till den som ger ytterligare
uppgifter.

Om det pad grund av provernas alder, det
stora antalet prover eller av ndgon annan
motsvarande orsak inte med skiliga an-
strangningar dr mdojligt att skaffa kontaktin-
formationen, ska det meddelande som avses 1
3 mom. publiceras i den officiella tidningen,
ett allmént datanit och enligt behov i en eller
flera dagstidningar. Den som innehar prover-
na ansvarar for att meddelandet publiceras.

Nérmare bestimmelser om innehallet i det
meddelande som avses i denna paragraf ge-
nom forordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet.

14§
Uppgifter som hor till prover

Nér prover samlas in eller 6verfors till en
biobank far uppgifter om den registrerade
och hans eller hennes hilsotillstdind samt
uppgifter som den registrerade gett om fakto-
rer som inverkar pa hans eller hennes hilsa
fogas till provet, om inte nadgot annat foljer
av den registrerades samtycke.

15§
Overforing av prover till en biobank

Om prover har samlats in pa basis av ett
samtycke som avses i 11 § dr den som samlat
in proverna och tillhérande uppgifter skyldig
att overlamna proverna och uppgifterna till
en biobank innan de anvinds i forskning. Om
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proverna har samlats in som en del av ett en-
skilt forskningsprojekt, kan de uppgifter som
hor till proverna dock verlamnas till bio-
banken nér forskningen i fraga har avslutats.

Om det dr friga om 6verforing av gamla
prover som avses i 13 § ska den som Sverfor
proverna informera den biobank som tar
emot proverna om utldtandet av den regiona-
la etiska kommitté och om innehallet i och
publiceringen av det meddelande som avses i
den paragrafens 3 mom. Den som Overfor
proverna och den biobank som tar emot pro-
verna ska skriftligen komma Overens om
Overféringen av proverna.

Allmdnna krav som gdiller hanteringen och
behandlingen

16 §
Allmdéin aktsamhetsplikt

Utover vad som bestdms i 5 och 6 § i per-
sonuppgiftslagen ska det vid hanteringen av
identifierbara prover och behandlingen av
tillhdrande uppgifter sorjas for att

1) ett prov och tillhérande uppgifter kodas
med en kod som ges av biobanken for regi-
strering, forvaring, analys, undersékning och
anvéndning av provet och uppgifterna,

2) prover och tillhdrande uppgifter forvaras
atskilda fran kodnyckeln,

3) informationssystemen mdjliggér en
trygg forvaring, anvdndning och uppf6ljning
av prover och personuppgifter som forvaras i
en biobank och en verifiering av en enskild
identifieringstransaktion.

17 §

Skydd for uppgifter

Utdver vad som bestdms i1 32 § i person-
uppgiftslagen ska proverna forvaras och in-
formationssystemen vara uppbyggda s att

1) tillgdngen till och anvandbarheten i fra-
ga om uppgifter som giller grunden for han-
teringen av prover och behandlingen av upp-
gifter tryggas,

2) uppgifterna om samtycke och andra
grunder och villkor for anviandningen av pro-

ver och villkor behaller sin integritet och
oforvanskade form under hela forvaringsti-
den.

De bestimmelser i offentlighetslagen som
géller inférande och genomférande av en god
informationshantering tillimpas ocksa pa
biobanker som inte &r myndigheter.

18 §

Villkor for hantering av prover och behand-
ling av uppgifter

Ett prov i en biobank samt uppgifter som
hirleds ur och hor till provet far analyseras,
undersdkas och anvindas eller pa annat sétt
hanteras eller behandlas om hanteringen och
behandlingen overensstimmer med bioban-
kens forskningsomréde och grunden for an-
viandningen av provet och uppfyller de vill-
kor som anges i denna lag eller ndgon annan-
stans i lag.

Prover och tillhérande uppgifter far anvéan-
das for biobanksforskning endast om den
etiska kommitté som avses i 16 § i forsk-
ningslagen har gett ett positivt utlitande om
att forskningsplanen &r etiskt godtagbar.

Den etiska kommittén ska for sitt utldtande
utreda om de bestdimmelser och foreskrifter
om biobanksforskning som utfiardats i denna
lag eller ndgon annan lag eller med stod av
lag har iakttagits i forskningsplanen.

19 §

Forbud och begrinsningar som gdller han-
teringen av prover

Oberoende av vad som bestdms nigon an-
nanstans i lag om myndigheternas rétt att fa
sekretessbelagda uppgifter, far prover och
tillhérande uppgifter som forvaras i en bio-
bank eller prover eller uppgifter som hérror
fran en biobank inte ldmnas ut eller anvéndas
1 brottsutredningar eller vid administrativt el-
ler annat beslutsfattande som avser en per-
son. Prover och uppgifter som forvaras i en
biobank far inte anvindas for att bedoma el-
ler utreda arbetsformagan hos en enskild per-
son och inte heller i beslutsfattandet i kredit-
institut och forsdkringsanstalter.
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Register som ska foras av en biobank
20 §
Rditt att fora register

En biobank f6r personregister for provbase-
rad forskning enligt vad som bestdms nedan.

21§
Prov- och dataregister

Ett prov- och dataregister dr ett register
som fors med hjilp av elektronisk databe-
handling i syfte att mojliggéra underhallet av
prover och tillhérande uppgifter samt upp-
foljningen och utvirderingen av verksamhe-
ten.

I prov- och dataregistret samlas och lagras

1) allménna uppgifter om prover vilka for-
varas i en biobank som tjdnar anvindningen
av prover for forskning,

2) uppgifter som erhéllits pd grund av ana-
lyser av de prover som forvaras i en biobank
eller uppgifter med anknytning till prover
som erhallits pa annat sitt,

3) sadana uppgifter om provgivare som be-
hovs for biobanksforskningen.

Nérmare bestimmelser om innehallet i
prov- och dataregistret och om det tekniska
genomforandet av registret for att sikerstélla
att datasystemen &r kompatibla med varandra
far utfirdas genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet.

22§
Samtyckesregister

Ett samtyckesregister dr ett personregister
som med hjilp av elektronisk databehandling
fors i1 syfte att administrera grunden for an-
viandningen av prover och sikerstilla tillgo-
doseendet av sjdlvbestimmanderitten. Sam-
tyckesregistret kan samkoéras med prov- och
dataregistret med hjilp av ett kodregister.

For samtyckesregistret inhdmtas och i re-
gistret infors uppgifter om

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

2) éaterkallelse och dndring av samtycke,
tidpunkten och sittet for aterkallelsen eller
dndringen,

3) forbud mot och begriansningar av an-
viandning eller utlimnande av prover eller
uppgifter, tidpunkten nir meddelandet getts
och inkommit,

4) grunden och villkoren for anvéndning av
ett prov, om grunden inte ir ett sddant sam-
tycke som avsesi 11 §,

5) den enhet eller aktdr som Gverfort prover
och villkoren foér anviandningen av de Over-
forda proverna.

23§
Kodregister

Ett kodregister dr ett personregister som
med hjilp av elektronisk databehandling fors
i syfte att sdkerstilla integritetsskyddet. Med
hjdlp av registret kan uppgifter i prov- och
dataregistret och samtyckesregistret samko-
ras.

For kodregistret inhdmtas och i registret in-
fors uppgifter om

1) personens namn och personbeteckning,

2) kodnycklar.

Om ett samtycke aterkallas eller anvénd-
ningen av ett prov i évrigt upphor ska uppgif-
terna avforas ur kodregistret.

24§

Rditt att fa uppgifter ur prov- och datare-
gistret

En inrdttning, ett foretag, en sammanslut-
ning eller en person som bedriver biobanks-
forskning har rétt att ur prov- och datare-
gistret fa sddana i 21 § 2 mom. 1 punkten av-
sedda uppgifter som behovs for bedomning
av hur anvéndbara proverna och uppgifterna i
biobanken &r, och som inte innehaller uppgif-
ter som avses i 11 § i personuppgiftslagen.
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25§

Avforande och overforing av prover och re-
gisteruppgifter

Behovet av att forvara prover och till-
hoérande uppgifter ska bedomas regelbundet,
dock minst vart tionde ar. Prover och uppgif-
ter som inte beh6vs med tanke pa biobankens
forskningsomrade och grunden f6r hanter-
ingen av provet ska forstoras.

Om en annan biobank blir dgare eller inne-
havare till ett prov och tillhérande uppgifter
eller nér ett prov forstors, ska uppgifterna om
provet i de register som avses i 21—23 § av-
foras. Den biobank som tar emot de Gverfor-
da proverna ska omkoda proverna.

Om en biobanks verksamhet upphor ska
proverna och de tillhérande uppgifterna for-
stéras och samtyckesregistret och prov- och
dataregistret 6verforas till ett arkiv pa det sitt
som bestdms i personuppgiftslagen, om inte
proverna och uppgifterna 6verfors till en an-
nan biobank. Nér en biobanks verksamhet
upphor ska den biobanksansvarige forstora
kodregistret.

Anvindning av prover och uppgifter i bio-
banksforskning

26 §

Principer for utlidmnande av prover och upp-
gifter

En biobank far ldmna ut, underséka och pa
annat sitt hantera och behandla prover och
uppgifter som den forvarar, om

1) den tilltinkta anvindningen motsvarar
det forskningsomrade som faststillts fér bio-
banken samt grunden och villkoren for han-
teringen av provet,

2) de villkor eller begrinsningar som anges
i denna lag eller nagon annanstans i lag eller
som biobanken faststillt iakttas i forskningen
och i hanteringen av proverna och behand-
lingen av uppgifterna,

3) den som tar emot proverna eller uppgif-
terna har tillborlig yrkesmissig och veten-
skaplig kompetens fo6r hanteringen av pro-
verna och behandlingen av uppgifterna och

att utlimnandet har en koppling till mottaga-
rens uppgifter.

Proverna och tillhorande uppgifter ska ko-
das innan de ldmnas ut for forskning, om det
inte foreligger sdrskilda skil att forfara pa
annat sétt. De koder som anvénds vid utlim-
nandet skapas for varje enskilt projekt i sam-
band med utlimnandet. Den kod som an-
vinds vid forvaringen av prover och uppgif-
ter far inte ldmnas ut ur biobanken. Person-
uppgifter far 1amnas ut endast med samtycke
av den registrerade eller ndgon annan som
har ritt att ge samtycke, om det inte finns na-
gon annan i denna lag foreskriven grund for
utldmnandet.

27§
Utldmnande av prover

Den som begir prover eller uppgifter ur en
biobank ska till den skriftliga begédran om ut-
lamnande som riktas till biobanken foga ett i
18 § 2 mom. avsett utlatande av den etiska
kommittén, en forskningsplan eller ndgon
annan utredning som behdvs for bedomning-
en av forutsittningarna for utlimnande samt
en redogorelse for hanteringen av proverna
och behandlingen av uppgifterna.

En biobank kan begrinsa utlamnandet av
prover och uppgifter endast om det 4r moti-
verat med beaktande av

1) biobankens forskningsomrade och andra
i 6§ 2mom. 4 punkten nimnda begrins-
ningar som géller utlimnande av prover och
tillhorande uppgifter,

2) tryggande av immaterialritter i anslut-
ning till forskningen eller av sikerstéllande
av genomforandet av ett forskningsprojekt
som avses i 15 § eller bevarandet av prover
eller provsamlingar,

3) sdkerstillande av datasekretessen, eller

4) forskningsetiska skil.

Ett skriftligt avtal ska ingds om utlimnan-
det och om villkoren for utlimnandet. Mot-
tagaren ska aldggas en skyldighet att publice-
ra resultaten av den biobanksforskning som
grundar sig pa de prover eller uppgifter som
lamnats ut ur biobanken. Vad som i 28 § i of-
fentlighetslagen foreskrivs om en myndighets
ritt att i enskilda fall bevilja tillstand att ta
del av uppgifter i sekretessbelagda handling-
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ar tillimpas ocksa pa biobanker som inte &r
myndigheter.

De bestimmelser i denna paragraf som
géller forfaranden och begrénsningar vid ut-
lamnande av prover och uppgifter iakttas
ocksd i frdga om biobankens egna forsk-
ningsprojekt.

28 §

Utldmnande av personuppgifter for samkor-
ning av registeruppgifter

En biobank far limna ut nodvindiga per-
sonuppgifter till Institutet for hilsa och vil-
fard eller nagon annan registeransvarig, om
en samkorning av uppgifterna i de personre-
gister som den registeransvarige for med
prover eller uppgifter i biobanken &r motive-
rad for genomforandet av forskningen och
ndr utlimnandet uppfyller villkoren i 26 §
1 mom.

Institutet for hilsa och vilfird eller nagon
annan registeransvarig ska koda de samkdorda
uppgifterna med de projektspecifika koder
som biobanken ger innan de ldmnas vidare
till den som ansvarar for forskningen, om
inte den registrerade eller ndgon annan som
har ritt att ge samtycke har gett ett uttryckligt
samtycke till utlimnande av personuppgifter.

29§
Mottagarens skyldigheter

Mottagaren far forvara och anvinda de
prover som han eller hon erhallit fran en bio-
bank och tillhérande uppgifter under den tid
som forskningen varar enligt den forsknings-
plan som avses i 27 §, om det inte sdrskilt har
avtalats om en ldngre forvaringstid. Om mot-
tagaren enligt det avtal om utlimnande som
avses i 27 § 3 mom. har ritt att forvara pro-
ver for framtida forskning, ska bestimmel-
serna i denna lag om villkoren for hantering-
en av proverna iakttas.

Den som tagit emot identifierbara prover
och uppgifter ur en biobank far ldmna ut pro-
verna och uppgifterna med de begransningar

som anges i denna lag, om rétten att fa upp-
gifterna grundar sig pa lag.

4 kap.
Det riksomfattande biobanksregistret
30 §

Det riksomfattande biobanksregistret och
dess anvindningsdndamal

For information om biopankforskning
kring prover, allménhetens och forskarnas
tillgang till information samt tillsynen 6ver
verksamheten ska det finnas ett offentligt
riksomfattande biobanksregister. Registret
fors av Tillstands- och tillsynsverket for so-
cial- och hélsovérden.

Registret innehaller uppgifter om bioban-
ker som idr verksamma 1 Finland, biobanker-
nas #dgare och de biobanksansvariga. I det re-
gistret ska det dessutom finnas allménna
uppgifter om antalet prover som férvaras i
biobankerna, forskningsomradet, villkoren
for att fa prover och andra omsténdigheter av
betydelse for provernas och de tillhdrande
uppgifternas anviandbarhet, samt uppgifter
om eventuella myndighetsbeslut och myn-
dighetsavgoranden.

Narmare bestammelser om registrets data-
innehall far utfirdas genom forordning av
social- och hilsovardsministeriet.

5 kap.
Tillsyn och tvangsmedel
318§
Styrning, tillsyn och uppfolining

Den allménna styrningen och tillsynen en-
ligt denna lag utévas av Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovéarden, som
lyder under social- och hélsovardsministeriet.
Sakerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomradet svarar for inspektionerna av
biobanker. Myndigheterna ska samarbeta vid
styrningen, tillsynen, inspektionen och upp-
foljningen enligt denna lag.
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Bestimmelser om dataombudsmannens
uppgifter finns dessutom i lagen om datasek-
retessnimnden och  dataombudsmannen
(389/1994).

32§

Myndigheternas rditt att utfora inspektioner
och fa upplysningar

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska inspektera varje bio-
banks forvaltning och verksamhet minst vart
femte &r samt pa Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och hilsovéardens sérskilda be-
giran. En inspektion kan utféras utan for-
handsanmalan.

Den inspektor som Sikerhets- och utveck-
lingscentret for ladkemedelsomradet utsett ska
ges tilltrade till alla lokaler som hor till bio-
banken. Vid inspektionen ska, trots sekre-
tessbestammelserna, alla handlingar som in-
spektoren begir och som behovs for inspek-
tionen ldggas fram. Inspektion far dock inte
utforas i lokaler som anvinds fér boende av
stadigvarande art. Inspektéren ska utan kost-
nad pa begiran fa kopior av de handlingar
som behovs for inspektionen. Inspektoren har
dven ritt att ta fotografier under inspektio-
nen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet ska senast 30 dagar efter
inspektionen ge en kopia av inspektionspro-
tokollet for kdnnedom till biobankens dgare,
den biobanksansvarige och Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden. In-
spektionen anses avslutad nér kopian av in-
spektionsprotokollet har delgetts parterna.

Den biobanksansvarige ska utan drgjsmal
vidta behovliga atgirder for att avhjdlpa de
brister som konstaterats vid inspektionen.
Den biobanksansvarige ska anmaéla vilka at-
girder som vidtas, tidtabellen for dem och
detaljerna kring dem till Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden senast
30 dagar fran den dag da inspektionsberittel-
sen delgavs honom eller henne.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hiélsovéarden och Sikerhets- och uveck-
lingscentret har ritt att avgiftsfritt och trots
sekretessbestimmelserna fa for tillsynen

nodvindiga upplysningar av en biobank, stat-
liga och kommunala myndigheter, andra of-
fentligrittsliga samfund, sammanslutningar
eller inrdttningar som bedriver hilso- och
sjukvardsverksamhet och sddana som bedri-
ver biobanksforskning.

33§
Foreskrifter och tvangsmedel

Om det vid en inspektion eller pa annat sétt
upptécks brister i anslutning till skyddet for
personuppgifter eller datasdkerheten i en
biobanks verksamhet eller vid hanteringen av
prover eller om en biobank inte i 6vrigt iakt-
tar de skyldigheter som f6ljer av denna lag,
kan Tillstands- och tillsynsverket foér social-
och hilsovérden

1) meddela ett foreliggande om hur bris-
terna eller missférhallandena ska avhjilpas,

2) aldgga biobanken att lamna ut prover el-
ler uppgifter som hor till de forvarade pro-
verna, eller

3) forbjuda eller begridnsa hanteringen av
prover som forvaras i biobanken.

I det beslut som avses i 1 mom. ska det an-
ges en tidsfrist inom vilken behovliga atgér-
der ska vidtas, om uppgifter om biobanken
och dess verksamhet alltjamt ska finnas kvar
i det riksomfattande biobanksregistret. Tids-
fristen fér inte vara kortare &n 60 dagar.

Om en bristfillighet i biobankens verk-
samhet kan dventyra integritetsskyddet eller
réttigheterna fér den person fran vilken ett
prov hirror, kan Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hdlsovarden temporart av-
fora uppgifterna om biobankens verksamhet
ur det riksomfattande biobanksregistret eller
forbjuda hanteringen av proverna tills dren-
det slutgiltigt har avgjorts.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan avfora uppgifter om
biobankens verksamhet ur det riksomfattande
biobanksregistret om det forekommer allvar-
liga brister i biobankens verksamhet eller
hantering av prover eller behandlingen av
tillhorande uppgifter som géller skyddet for
personuppgifter och datasdkerheten eller om
biobanken upprepade génger gor sig skyldig
till férfaranden i strid mot bestimmelserna.
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34 §
Behandling av anmdilningar

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden ska behandla anmélningar
till det riksomfattande biobanksregistret sa
snart som mdjligt. Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hélsovarden kan vid
behov begira ytterligare utredningar.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan lata bli att fora in upp-
gifter om en biobank i det riksomfattande
biobanksregistret om det utlatande av den na-
tionella kommittén for medicinsk forsknings-
etik som avses i 6 § dr negativt eller om den
anmélda verksamheten inte uppfyller de vill-
kor som stiélls pa den i denna lag eller nagon
annanstans i lag. Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hilsovarden ska meddela
ett skriftligt beslut i sddana fall da verket inte
registrerar uppgifter som en biobank anmaélt
till det riksomfattande biobanksregistret.

Om det inte finns nagot hinder for att féra
in uppgifterna i registret, ska uppgifterna fin-
nas i registret senast 60 dagar efter det att
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden har fatt anmélan. I behandlings-
tiden inrdknas inte tiden for inhdmtande av
eventuella ytterligare uppgifter eller utred-
ningar.

35§

Overforing av biobanksverksamhet till utlan-
det

Om en biobank helt eller delvis #mnar
overfora sin biobanksverksambhet till utlandet
ska den ansoka om tillstand for detta av Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden. Som Overféring av biobanksverk-
samhet betraktas inte wutldmnande av prover
och uppgifter for behovliga analyser till ett
forskningsinstitut. Till ansdkan ska det fogas
en redogorelse for hur réttigheterna for de
personer fran vilka proverna har tagits tillgo-
doses i samband med och efter dverforingen.
Till ansokan ska det fogas ett utlaitande av
den som #ger proverna, om OGverforingen

giller andra prover #n sadana som &gs av
biobanken.

Tillstand kan inte beviljas, om &verforing-
en av prover och uppgifter hindrar tillgodo-
seendet av de rittigheter i anslutning till in-
tegriteten eller sjdlvbestimmanderitten som
foljer av denna lag eller ndgon annan lag.
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden ska meddela ett beslut senast 60
dagar efter det att ansékan mottagits. 1 be-
handlingstiden inrdknas inte tiden f6r inham-
tande av eventuella ytterligare uppgifter eller
utredningar.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan meddela narmare fore-
skrifter om férfarandet vid ansdkan om till-
stand.

36§

Anmdlningsskyldighet for verksamhetsenhe-
ter for hdlso- och sjukvard

En verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard ska utan drojsmal underrdtta Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovarden
om diagnostiska prover och tillhérande upp-
gifter som o6verforts till en biobank. Verk-
samhetsenheten for hélso- och sjukvard ska
till anmilan foga en kopia av avtalet om
overforingen och av de handlingar som avses
115§ 2 mom.

Verksamhetsenheten for hélso- och sjuk-
vard ska fora en forteckning 6ver de forbud
mot att anvidnda diagnostiska prover for bio-
banksforskning som avses i 13 § 3 mom.
Verksamhetsenheter for hilso- och sjukvérd
och biobanker far anvinda forteckningen for
att sdkerstilla att rdtten till att meddela for-
bud tillgodoses.

Verksamhetsenheten for hélso- och sjuk-
vard ska till den som begir det 1dmna en re-
dogorelse for huruvida diagnostiska prover
som tagits fran honom eller henne har Sver-
forts till en biobank i enlighet med 13 §. Om
en overforing har gjorts ska personen fa upp-
gifter om den biobank som tagit emot provet
eller proverna.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan meddela narmare fore-
skrifter om den anmilan som avses i 1 mom.
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37§
Verkstdllighet

Ett beslut som Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hélsovirden har meddelat
kan verkstéllas d&ven om det Gverklagas, om
inte besviarsmyndigheten forbjuder verkstil-
ligheten av beslutet, bestimmer att verkstil-
ligheten ska avbrytas eller bestimmer négot
annat i nagot annat férordnande som giller
verkstillighet.

38§
Handrdckning

Bestammelser om polisens skyldighet att
lamna handrickning finns i 40 § i polislagen
(493/1995).

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

Var och en har ritt att pa begéiran fa veta
om en biobank som anmidlts till biobanksre-
gistret innehéller prover som géller personen
i fraga, grunden for forvaringen av provet,
varifran uppgifterna om personen har samlats
in samt vart proverna och de tillhérande upp-
gifter har lamnats ut eller 6verforts. Ritten
att f4 uppgifter kan ocksa tillgodoses med
hjalp av en elektronisk forbindelse for &t-
komst till uppgifter. Fér lamnandet av upp-
gifter far det tas ut en avgift som uppgar till
hogst ett belopp som motsvarar kostnaderna
for lamnandet av uppgifterna.

En registrerad har pa begéran ritt till upp-
gifter som hérletts ur provet. Nér en person
far uppgifter som hérletts ur ett prov ska han
eller hon ges mojlighet att f4 en redogorelse
for uppgifternas betydelse. For redogorelsen
for uppgifternas betydelse far det tas ut en
avgift som uppgar till hogst ett belopp som
motsvarar kostnaderna for ldmnandet av re-
dogorelsen.

En begdran om uppgifter ska framstillas
skriftligen till biobanken.

40 §
Tystnadsplikt och sekretess

Pa sekretessen i frdga om handlingar som
inkommit eller upprittats vid utforandet av
uppdrag som foreskrivs i denna lag eller
uppdrag som hanfor sig till verkstéilligheten
av denna lag och i fraga om uppgifter i dessa
handlingar samt pa tystnadsplikten i friga om
och forbudet mot utnyttjande av uppgifter
som erhallits vid utférandet av dessa uppdrag
tillampas 22—24 och 35 § i offentlighetsla-
gen ocksa nar det inte dr fraga om handlingar
som upprittats av en myndighet som avses i
den lagen.

Sekretessen hindrar inte att den till vilken
prover eller tillhérande uppgifter har limnats
ut eller 6verforts informeras om samtycke till
anvdndningen av ett prov, aterkallelse eller
dndring av samtycke eller féorbud mot an-
vindning av ett prov.

41§
Avgifter

For anmilan till det riksomfattande bio-
banksregistret om att verksamheten inleds el-
ler dndras, uppgifter som lamnas ur det riks-
omfattande biobanksregistret och forandet av
biobanksregistret tas avgift ut i enlighet med
vad som foreskrivs i lagen om grunderna for
avgifter till staten (150/1992) och 34 § i of-
fentlighetslagen.

I fraga om avgifter for utlatanden av den
nationella kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik och de regionala etiska kommitté-
erna och avgifter for beslut och utlatanden av
och behandlingen av drenden vid Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovarden
samt om andra serviceavgifter &n sddana som
avses i 1 mom. foreskrivs sérskilt.

For mottagning av prov till en biobank far
inge erliggas eller utlovas ersittning till
provgivaren eller dennes rittsinnehavare.
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42 §
Andringssokande

Andring i ett beslut som Tillstdinds- och
tillsynsverket for social- och héilsovarden har
meddelat med stdd av denna lag och éndring
i en anteckning som gjorts i det riksomfat-
tande biobanksregister som avses i 34 § far
sokas pa det sitt som bestdms i forvaltnings-
processlagen (586/1996).

Andring i ett i denna lag avsett utlatande av
den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik eller en regional etisk kom-
mitté far inte s6kas genom besvir.

Rittelse i avgifter som faststillts av en stat-
lig myndighet far sokas i enlighet med vad
som foreskrivs i lagen om grunderna for av-
gifter till staten.

Om den biobanksansvarige inte ger det in-
tyg eller den redogorelse som avses i 12 §
4 mom., om ritten att fa uppgifter enligt
24§, 36 § 2 mom. eller 39 § inte tillgodoses
eller om biobanken inte fattar det beslut som
avses 1 27 § eller utan grund viégrar 1dmna ut
prover eller uppgifter, kan dndring inte sdkas
genom besvidr om inte nagot annat foljer av
offentlighetslagen. Den vars ritt, intresse el-
ler skyldighet drendet giller kan fora drendet
till Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden som forvaltningsklagan.

43 §
Straffbestimmelser

Den som uppsétligen eller av grov oakt-
samhet

1) ldmnar ut, 6verfor, anvinder eller pa an-
nat sétt hanterar eller behandlar prover eller
tillhorande uppgifter i strid med bestimmel-
serna i 2 och 3 kap. i denna lag eller for-
summar sin anmélningsskyldighet enligt 9 §,

2) bryter mot forbud eller foreliggande
som tillsynsmyndigheten har meddelat med
stod av 33 § 1 mom. i denna lag,

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

4) lamnar ut eller 6verfor prover eller till-
horande uppgifter i strid med denna lag

och pa sa sitt dventyrar provgivarens integ-
ritetsskydd eller hans eller hennes rittigheter
ska, om inte stringare straff fér gdrningen f6-
reskrivs nagon annanstans i lag, for brott mot
bestimmelserna om biobanker domas till bo-
ter.

Bestimmelser om straff for dataintrang
finns i 38 kap. 8 § i strafflagen (39/1889), om
straff for personregisterbrott i 38 kap. 9 § i
strafflagen och om straff for personregister-
forseelse 1 48 § i personuppgiftslagen. Till
straff for brott mot tystnadsplikten doms en-
ligt 38 kap. 1 eller 2 § i strafflagen, om gér-
ningen inte utgdr brott enligt 40 kap. 5§ i
strafflagen eller om inte strangare straff for
girningen foreskrivs ndgon annanstans i lag.

7 kap.

Ikrafttridande- och évergingsbestimmel-
ser

44§
Tkrafttrddande

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Social- och hilsovardsministeriet beslutar
om Overforing till en biobank av de provsam-
lingar som vid ikrafttrddandet forvaras vid
Institutet for hilsa och vélfird och som lam-
par sig for biobanksforskning samt om tidta-
bellen for 6verforingen. Vid dverforingen av
prover f6ljs de forfaranden som foreskrivs i
13 §.

En samkommun som &r huvudman for ett
universitetssjukhus kan tillsammans med
samkommuner for sjukvardsdistrikten inom
specialupptagningsomradet och kommuner
och samkommuner som &r huvudman for
verksamhetsenheter inom hilso- och sjuk-
varden inridtta en regional biobank s&som
overenskoms i den plan for ordnande av hél-
so- och sjukvard som avses i 34 § och i det
avtal om ordnande av specialiserad sjukvérd
som avses i 43 § i lagen om hilso- och sjuk-
vard ( / ) eller pa ett annat sétt.

Atgidrder som krivs for verkstilligheten av
denna lag far vidtas innan lagen tréder i kraft.
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Lag

om iindring av lagen om anvindning av minskliga organ, vivnader och celler for medicinska
dndamal

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen om anvindning av manskliga organ, vivnader och celler for medicinska 4n-
damal (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, och
fogas till lagen en ny 21 a § som foljer:

11§

Forutsdttningar for forskning och undervis-
ning

I samband med obduktioner far kroppar ef-
ter avlidna och organ, vdvnader, celler och
andra prov som tagits frdin dem anvéndas
ocksa for sddan medicinsk forskning och un-
dervisning som inte sker i anslutning till ut-
redande av dodsorsak. Prov kan dessutom
overlatas till en sddan biobank som avses i
biobankslagen ( / ). Forutsittningen &r att

1) den behoriga etiska kommitté som avses
i lagen om medicinsk forskning (488/1999)
har gett ett positivt utlaitande om anvénd-
ningen av kropparna och proven for medi-
cinsk forskning och om &verforing av proven
till en biobank,

2) Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden har gett tillstand till anvénd-
ningen av kropparna och proven for under-
visningsdndamal.

19 §

Andrat anvindningsdndamdl for organ, viiv-
nader och celler

Om tagande eller tillvaratagande av organ,
viavnader eller celler &r tillatet endast med
tillstdnd av Tillstands- och tillsynsverket for

social- och hilsovarden, forutsitter en #nd-
ring av anvidndningsdndamalet utéver sam-
tycke enligt 1 mom. att Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden har
gett tillstand f6r verksamheten eller, om det
ar fraga om medicinsk forskning eller 6verfo-
ring av prov till en biobank som avses i bio-
bankslagen, att den behoriga etiska kommitté
som avses i lagen om medicinsk forskning
har gett ett positivt utlatande om verksamhe-
ten.

Organ, viavnader eller celler fran en avliden
person vilka har tagits eller lagrats, men som
av medicinska skil inte kan anvéndas for det
andamal for vilket organet, vdvnaden eller
cellerna har tagits, far anvidndas for medi-
cinsk forskning och 6verlatas till en biobank
om den etiska kommitté som avses i 2 mom.
har gett ett positivt utlitande om den plane-
rade anvdndningen eller for annan medicinsk
anvindning med tillstand av Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovérden.

20 §

Andrat anviindningsdndamdl for véivnads-
prov

Vivnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom far overlétas
och anvindas for medicinsk forskning med
patientens samtycke. Om personen &ar min-
derarig eller handikappad, krdvs samtycke av
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den lagliga foretrddaren. Om en persons sam-
tycke inte kan inhdmtas pa grund av att per-
sonen avlidit, kan proven dock anvindas for
medicinsk forskning eller Gverlatas till en
biobank som avses i biobankslagen nir den
etiska kommitté som avses i lagen om medi-
cinsk forskning har gett ett positivt utlatande
om saken. Om det finns skil att anta att per-
sonen under sin livstid hade motsatt sig an-
viandningen av sina prover for forskningsin-
damal far provet inte 6verforas till en bio-
bank. Bestimmelser om oOverlatelse av prov
och villkoren for behandlingen finns dessut-
om i biobankslagen.

Prov som har tagits for behandling eller
diagnostisering av sjukdom eller utredande
av dodsorsak far overlatas och anvéndas for
medicinsk forskning, utveckling av metoder-
na, kvalitetskontroll och undervisning med
tillstdnd av den verksamhetsenhet for hélso-
och sjukvérd eller ndgon annan enhet for vars
verksamhet provet har tagits, om personupp-
gifter inte behandlas vid o6verlatelsen eller
anvindningen av proven.

Viévnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom eller medi-
cinsk forskning far overlatas och anvindas
for klarliggande av érftligheten hos en sjuk-
dom som har konstaterats hos en annan méin-
niska dn den fran vilken provet har tagits en-
dast under forutsittning att den frdn vilken
provet tagits ger sitt samtycke dartill. Om
personen dr minderarig eller handikappad,
kriavs samtycke av den lagliga foretrddaren.
Om personen har avlidit eller om védvnads-
provet har tagits for utredande av dodsorsak,
bestdmmer den verksamhetsenhet for hélso-
och sjukvérd eller ndgon annan enhet for vars
verksamhet vdvnadsprovet har tagits om pro-
vet far overlatas, om den avlidne under sin
livstid inte har forbjudit detta.

Prov som har tagits for behandling eller
diagnostisering av sjukdom, utredande av
dodsorsak eller medicinsk forskning far for
utredande av de biologiska férédldrarna 6ver-
latas till ett forskningsinstitut som forordnats
av en domstol eller ndgon annan myndighet
eller for identifiering av en avliden till en po-
lismyndighet.

Vivnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom eller utre-
dande av dodsorsak far inte Gverlatas eller

anvéndas for nagot annat dndamal 4n det for
vilket de har tagits, om anvdndningen av
proven for det ursprungliga dndamalet dér-
igenom forsvéras.

21a§

Anvdndning av vavnadsprover for medicinsk
forskning

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan ge tillstand till anvénd-
ning av védvnadsprover som tagits for be-
handling eller diagnostisering av sjukdom for
medicinsk forskning.

Tillstandet forutsitter att

1)) forskningen dr medicinskt eller samhl-
leligt betydande;

2) att den i lagen om medicinsk forskning
avsedda etiska kommittén har givit ett posi-
tivt utlatande i drendet;

3) de behovliga proverna inte finns till-
gingliga i biobanken,;

4) utrymmen, apparatur och personal som
lampar sig for forskningen finns tillgéngliga;

5) projektet har en ansvarig forskningsléka-
re;

6) personernas integritetsskydd inte dventy-
ras.

Tillstandet kan omfatta noggrannare villkor
for tryggande av personernas integritet och
rittigheter.

En verksamhetsenhet f6r hilso- och sjuk-
vard far 6verlamna de prover som avses i be-
slutet av Tillstands- och tillsynsverket for so-
cial- och hilsovarden till ansvarig ldkare for
forskningen, om det inte dr ként att personen
motsatt sig anviandningen av sina prover for
medicinsk forskning.

22§

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

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden beviljar det tillstand som av-
ses 1 7§ 3mom., 11§ och 19§ 2 och
3 mom., om verksamheten ska anses medi-
cinskt motiverad, det finns dndamalsenliga
lokaler, anordningar och personal for verk-
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samheten och det har utsetts en ansvarig 14-
kare for verksamheten. Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden kan
bevilja tillstand for viss tid eller tills vidare.
Tillstandet kan forenas med ndrmare villkor
for hur verksamheten ska ordnas.

23§

Tillsyn och daterkallande av tillstand som
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hdlsovarden beviljat

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovéarden kan bestimma att verksam-
het som avsesi7 § 3 mom., 11 §, 19 § 2 och

3 mom. 21 a § ska avbrytas eller aterkalla ett
tillstind som beviljats for verksamhet som
avses i 7 § 3 mom. och 21 a §, om gillande
bestimmelser eller tillstindsvillkor inte iakt-
tas i verksamheten.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan ge tillstand enligt 20 § 1
mom. i denna lag som var i kraft vid ikraft-
tradandet fram till den 1 januari 2017 f6r ut-
lamnande eller anvindning av vdvnadsprov
pa de villkor som foreskrivs i lagen, om prov
for medicinsk forskning inte kan erhéllas fran
en biobank.
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Lag

om fndring av lagen om patientens stillning och rittigheter

I enlighet med riksdagens beslut

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

fogas till lagen en ny 13 a § som foljer:
4 kap.

Journalhandlingar och material som hiin-
for sig till vard och behandling

13a§
Hdnvisning till annan lagstifining
Bestammelser om anvéndningen av biolo-

giska prov som uppkommer vid undersok-

Helsingfors den 30 december 2010

ning och vard av en patient for vetenskaplig
forskning finns dessutom i lagen om medi-
cinsk forskning (488/1999), i lagen om an-
vandning av ménskliga organ, vdvnader och
celler for medicinska #ndamal (101/2001)
och i biobankslagen ( / ).

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Republikens President

TARJA HALONEN

Omsorgsminister Paula Risikko
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Bilaga
Parallelltexter

Lag

om iindring av lagen om anvindning av minskliga organ, vivnader och celler for medicinska
dindamal

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen om anvindning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska 4n-
damal (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, och
fogas till lagen en ny 21 a § som foljer:

Gdllande lydelse
113§

Forutsdttningar for forskning och undervis-
ning

Med tillstand av Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och hdlsovarden far i samband
med obduktioner kroppar efter avlidna an-
vidndas samt organ, vdvnader och celler fran
dem tas for sddan medicinsk forskning och
undervisning som inte sker i anslutning till ut-
redande av dodsorsak.

19 §

Andrat anvindningsdndamdl for organ, viiv-
nader och celler

Om tagande eller tillvaratagande av organ,

Foreslagen lydelse
113§

Forutsdttningar for forskning och undervis-
ning

1 samband med obduktioner far kroppar ef-
ter avlidna och organ, vivnader, celler och
andra prov som tagits fran dem anvdndas
ocksa for sadan medicinsk forskning och un-
dervisning som inte sker i anslutning till ut-
redande av dodsorsak. Prov kan dessutom
overlatas till en sadan biobank som avses i
biobankslagen ( / ). Forutsdttningen dr att

1) den behoriga etiska kommitté som avses
i lagen om medicinsk forskning (488/1999)
har gett ett positivt utlatande om anvind-
ningen av kropparna och proven for medi-
cinsk forskning och om dverforing av proven
till en biobank,

2) Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden har gett tillstand till an-
véndningen av kropparna och proven for un-
dervisningsdndamal.

19 §

Andrat anvindningsdndamdl for organ, viiv-
nader och celler

Om tagande eller tillvaratagande av organ,
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Gdllande lydelse

vidvnader eller celler &r tillatet endast med
tillstdnd av Tillstands- och tillsynsverket for
social- och héilsovarden, forutsitter en #nd-
ring av anvindningsindamalet savil sam-
tycke enligt 1 mom. som att Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden har
beviljat tillstand for verksamheten.

Organ, vidvnader eller celler fran en avliden
person vilka har tagits eller lagrats, men som
av medicinska skil inte kan anvéndas for det
andamal for vilket organet, vdvnaden eller
cellerna har tagits, far anvidndas for nagot an-
nat motiverat medicinskt dndamal endast om
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden har beviljat tillstind for verk-
samheten.

20 §

Andrat anvindningscdndamdl for vivnadsprov

Vivnadsprov som har tagits fér behandling
eller diagnostisering av sjukdom far med pa-
tientens samtycke overlatas och anvindas for
medicinsk forskning. Om personen &ar min-
derérig eller handikappad, krdvs samtycke av
den lagliga foretrddaren. Tillstands- och till-
synsverket for social- och hdlsovarden kan
dock tillata att vavnadsprover som tagits for
behandling eller diagnostisering av sjukdom
eller utredande av dodsorsak far overlatas el-
ler anvdndas, om antalet prov, deras alder el-
ler ndagon annan orsak gor det omdjligt att
inhdmta patientens samtycke eller om perso-
nen har avlidit.

Vivnadsprov som har tagits for medicinsk
forskning far overlatas och anvindas for an-
nan dn i samtycket avsett forskning endast
med samtycke av den som undersdkts. Om
den som undersokts har avlidit, kan Till-

101
Foreslagen lydelse

vivnader eller celler &r tillitet endast med
tillstand av Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden, forutsitter en dnd-
ring av anvindningsdndamalet utéver sam-
tycke enligt 1 mom. att Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden har
gett tillstand for verksamheten eller, om det
dr fraga om medicinsk forskning eller dver-
foring av prov till en biobank som avses i
biobankslagen att den behoriga etiska kom-
mitté som avses i lagen om medicinsk forsk-
ning har gett ett positivt utlatande om verk-
samheten.

Organ, viavnader eller celler fran en avliden
person vilka har tagits eller lagrats, men som
av medicinska skil inte kan anvéndas for det
dndamal for vilket organet, vivnaden eller
cellerna har tagits, far anvidndas fér medi-
cinsk forskning och overlatas till en biobank
om den etiska kommitté som avses i 2 mom.
har gett ett positivt utlatande om den plane-
rade anvdindningen eller for annan medicinsk
anvindning med tillstand av Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hdlsovarden.

20 §

Andrat anviindningscindamdl for vivnads-
prov

Bestammelser om anvindning av prov som
har tagits for behandling eller diagnostisering
av sjukdom for medicinsk forskning finns i
lagen om medicinsk forskning. Om personen
dr minderarig eller handikappad, krévs sam-
tycke av den lagliga foretridaren. Om en per-
sons samtycke inte kan inhdmtas pa grund av
att personen avlidit, kan proven dock anvdin-
das for medicinsk forskning eller overlatas
till en biobank som avses i biobankslagen ndr
den etiska kommitté som avses i lagen om
medicinsk forskning har gett ett positivt utla-
tande om saken. Bestimmelser om dverldtel-
se av prov och villkoren for behandlingen
finns dessutom i biobankslagen.
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stands- och tillsynsverket for social- och hdil-
sovarden dock av grundad anledning bevilja
tillstand for sadan forskning.

Vévnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom eller utre-
dande av dodsorsak far ¢verlatas och anvén-
das for medicinsk forskning och undervisning
med tillstind av den verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvéard eller ndgon annan enhet
for vars verksamhet provet har tagits, om per-
sonuppgifter inte behandlas vid overlatelsen
eller anvindningen av proven.

Vivnadsprov som har tagits fér behandling
eller diagnostisering av sjukdom eller medi-
cinsk forskning far Gverlatas och anvindas
for klarldggande av arftligheten hos en sjuk-
dom som har konstaterats hos en annan mén-
niska dn den fran vilket provet har tagits en-
dast under forutsittning att den fran vilket
provet har tagits ger sitt samtycke dértill. Om
personen #r minderarig eller handikappad,
kravs samtycke av den lagliga foretradaren.
Om personen har avlidit eller om vévnads-
provet har tagits for utredande av dodsorsak,
bestimmer den verksamhetsenhet for hélso-
och sjukvard eller ndgon annan enhet for vars
verksamhet vdvnadsprovet har tagits om pro-
vet far overlatas, om den avlidne under sin
livstid inte har forbjudit detta.

For utredande av faderskap far vdavnadsprov
som har tagits for behandling eller diagnosti-
sering av sjukdom, utredande av dddsorsak
eller medicinsk forskning overlatas till den
undersokningsanstalt som domstolen eller
nagon annan myndighet har férordnat.

Vivnadsprov som har tagits fér behandling
eller diagnostisering av sjukdom eller utre-
dande av dodsorsak far inte Overlatas eller
anvindas for ndgot annat dndamal dn det for
vilket det har tagits, om anvidndningen av
provet for det ursprungliga dndamalet darige-
nom forsvéras.

RP 325/2010 rd
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Prov som har tagits for behandling eller
diagnostisering av sjukdom eller utredande
av dodsorsak far overlatas och anvéndas for
medicinsk forskning, utveckling av metoder-
na, kvalitetskontroll och undervisning med
tillstand av den verksamhetsenhet for hilso-
och sjukvard eller ndgon annan enhet for vars
verksamhet provet har tagits, om personupp-
gifter inte behandlas vid o6verlatelsen eller
anvidndningen av proven.

Vivnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom eller medi-
cinsk forskning far Overlatas och anvéndas
for klarldggande av arftligheten hos en sjuk-
dom som har konstaterats hos en annan mén-
niska dn den fran vilken provet har tagits en-
dast under forutséttning att den fran vilken
provet tagits ger sitt samtycke dirtill. Om
personen dr minderarig eller handikappad,
kravs samtycke av den lagliga foretrddaren.
Om personen har avlidit eller om vdvnads-
provet har tagits for utredande av dodsorsak,
bestimmer den verksamhetsenhet for hélso-
och sjukvard eller ndgon annan enhet for vars
verksamhet vivnadsprovet har tagits om pro-
vet far Overlatas, om den avlidne under sin
livstid inte har forbjudit detta.

Prov som har tagits for behandling eller
diagnostisering av sjukdom, utredande av
dodsorsak eller medicinsk forskning far for
utredande av de biologiska fordldrarna 6ver-
latas till ett forskningsinstitut som férordnats
av en domstol eller ndgon annan myndighet
eller for identifiering av en avliden till en po-
lismyndighet.

Vivnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom eller utre-
dande av dodsorsak far inte Overlatas eller
anvéndas for ndgot annat andamal 4n det for
vilket de har tagits, om anvidndningen av
proven for det ursprungliga dndamalet dar-
igenom forsvaras.
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22§

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

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden beviljar tillstand till verksamhet
som avses i 7 § 3 mom., 11 §, 19 § 2 och
3 mom. samt 20 § 1 och 2 mom., om verk-
samheten ska anses medicinskt motiverad, det
finns &dndamalsenliga lokaler, anordningar
och personal for verksamheten och det har ut-
setts en ansvarig ldkare for verksamheten.
Tillstands- och tillsynsverket for social- och

103
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2l a§

Anvdndning av vavnadsprover for medicinsk
Jforskning

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden kan ge tillstand till anvind-
ning av vdvnadsprover som tagits for be-
handling eller diagnostisering av sjukdom
for medicinsk forskning. Tillstandet forutsdit-
ter att

1)) forskningen dr medicinskt eller samhdil-
leligt betydande;

2) att den i lagen om medicinsk forskning
avsedda etiska kommittén har givit ett posi-
tivt utlatande i direndet;

3) de behdviliga proverna inte finns till-
gdngliga i biobanken;

4) utrymmen, apparatur och personal som
ldmpar sig for forskningen finns tillgdngliga,

5) projektet har en ansvarig forskningsld-
kare;

6) personernas integritetsskydd inte dven-
tyras.

Tillstandet kan omfatta noggrannare vill-
kor for tryggande av personernas integritet
och rdttigheter.

En verksamhetsenhet for hdlso- och sjuk-
vard far dverldmna de prover som avses i be-
slutet av Tillstands- och tillsynsverket for so-
cial- och hdlsovarden till ansvarig ldkare for
forskningen, om det inte dr kdnt att personen
motsatt sig anvdndningen av sina prover for
medicinsk forskning.

22§

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

Tillstands- och tillsynsverket f6r social-
och hilsovarden beviljar det tillstdnd som av-
ses 1 7§ 3mom., 11§ och 19§ 2 och
3 mom., om verksamheten ska anses medi-
cinskt motiverad, det finns dndamalsenliga
lokaler, anordningar och personal for verk-
samheten och det har utsetts en ansvarig l4-
kare for verksamheten. Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovarden kan
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hilsovarden kan bevilja tillstand for viss tid
eller tills vidare, och tillstindet kan forenas
med nirmare villkor fér hur verksamheten
ska ordnas.

23§

Tillsyn och aterkallande av tillstand som Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hdil-
sovarden beviljat

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan bestimma att verksamhet
som avses i 7 § 3 mom., 11 §, 19 § 2 eller
3 mom. eller 20 § 1 mom. ska avbrytas eller
aterkalla ett tillstind som beviljats for verk-
samhet som avses i ndmnda lagrum, om gél-
lande bestdammelser eller tillstandsvillkor inte
iakttas i verksamheten.

RP 325/2010 rd
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bevilja tillstand for viss tid eller tills vidare.
Tillstandet kan férenas med ndrmare villkor
f6r hur verksamheten ska ordnas.

23§

Tillsyn och daterkallande av tillstand som
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hdlsovarden beviljat

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan bestimma att verksam-
het som avses i 7 § 3 mom., 11 §, 19 § 2 och
3 mom. 2/ a § ska avbrytas eller aterkalla ett
tillstand som beviljats for verksamhet som
avses i 7§ 3 mom. och 2/ a §, om gillande
bestammelser eller tillstandsvillkor inte iakt-
tas i verksamheten.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden kan ge tillstand enligt 20 §
1 mom. i denna lag som var i kraft vid ikraft-
trddandet fram till den 1 januari 2017 for ut-
ldmnande eller anvindning av véivnadsprov
pa de villkor som foreskrivs i lagen, om prov
for medicinsk forskning inte kan erhallas
fran en biobank.
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Lag
om fndring av lagen om patientens stillning och rittigheter

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om patientens stéllning och rittigheter (785/1992) rubriken for 4 kap. och
fogas till lagen en ny 13 a § som foljer:

Gdllande lydelse Foreslagen lydelse
4 kap.

Journalhandlingar och material som hiin-
Jor sig till vird och behandling

13ayg
Hénvisning till annan lagstiftning

Bestidmmelser om anvdndningen av biolo-
giska prov som uppkommer vid undersokning
och vard av en patient for vetenskaplig
forskning finns dessutom i lagen om medi-
cinsk forskning (488/1999), i lagen om an-
véindning av mdnskliga organ, véivnader och
celler for medicinska dndamal (101/2001)
och i biobankslagen ( / ).

Denna lag trider i kraft den 20 .
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