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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om ilindring av biobankslagen
PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslés det att biobankslagen éndras sa att den motsvarar de krav som foljer
av Europeiska unionens dataskyddsférordning. Dessutom foreslds det tekniska &ndringar som
foranleds av annan géllande lagstiftning.

De dndringar som foreslas i biobankslagen avses trdda i kraft den 1 januari 2024.
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MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning

I denna proposition foreslas det att det gors de nédvéndiga dndringar som foljer av bestimmel-
serna i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer
med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och
om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning), nedan den allmdinna
dataskyddsforordningen. Dessutom foreslés det tekniska korrigeringar som beror pa annan gil-
lande lagstiftning.

Den 27 november 2012 tillsatte social- och hidlsovardsministeriet med anledning av ett uttalande
av riksdagen en styrgrupp for biobankslagstiftningen (STM065:00/2012) med uppgift att folja
upp, utvérdera och styra genomforandet av biobankslagstiftningen. Enligt beslutet om tillsét-
tande ska styrgruppen folja upp och utvirdera hur lagstiftningen om biobanksverksamhet utfall-
ler och vilka konsekvenser den har, hur forskningsinfrastrukturen utvecklas, vilka forutséttning-
arna for provbaserad forskning &r i Finland, hur provgivarnas rattigheter tillgodoses och vilka
attityderna till biobanksforskning ar och hur de fordndrats samt hur det internationella forsk-
ningssamarbetet utvecklas och vilka forutsittningar Finland har att delta i det.

Styrgruppen for biobankslagstiftningen publicerade en mellanrapport 2015 (Social- och hilso-
vardsministeriets rapporter och promemorior 2015:26). Enligt mellanrapporten har biobanksla-
gen i huvudsak betraktats som lyckad. Vid tillimpningen av lagen har man dock noterat pro-
blem, som man i forsta hand har férsokt I6sa genom att tolka lagen och genom att begéra anvis-
ningar av myndigheterna. De problem som framkommit inom biobanksverksamheten samman-
stélldes i mellanrapporten i form av en bilaga, sa att de ska beaktas i kommande forslag till
dndring av biobankslagen. I rapporten utreddes dessutom hur forskningsforutséttningarna och
forskningsinfrastrukturen utvecklats.

I statsminister Marins regeringsprogram konstateras det att det ska stiftas en biobankslag.! Lag-
forslaget har beretts som tjansteuppdrag vid social- och hélsovardsministeriet. Som stod for
lagberedningen har social- och hélsovardsministeriet forlingt mandatperioden for styrgruppen
for biobankslagen (STM060:00/2021). Styrgruppens forsta mandatperiod 16pte ut vid utgéngen
av 2017 och den forldngdes genom beslut av social- och hélsovardsministeriet for perioden
1.1.2018-31.12.2019 och 5.7.2021-31.12.2022. Styrgruppen ar sakkunnig nir social- och hil-
sovardsministeriet bereder reformen av biobankslagstiftningen och styr verkstélligheten av lag-
stiftningen. Styrgruppen har utsett en undergrupp (VN/11239/2021-STM-47) som har varit bade
beredningsorgan for styrgruppen och diskussionsforum f6r en mer detaljerad behandling av de
teman som framkommit i lagberedningsprocessen. Bland medlemmarna i undergruppen finns
ett stort antal foretrddare for biobanksaktorer och andra sakkunniga.

! Regeringsprogrammet for statsminister Sanna Marins regering 10.12.2019. Ett inkluderande och kun-
nigt Finland — ett socialt, ekonomiskt och ekologiskt hallbart samhélle, avsnitt 3.6 Ett rattvist, jamlikt
och inkluderande Finland, mal 4 Social- och hilsovardstjansterna forbattras. Statsradets publikationer
2019:31, finns pa statsradets webbplats pa https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/10024/16193 1
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Tva forslag till utkast till biobankslag har varit pd remiss, varav det forsta under ;)erioden 28
mars—7 maj 2018 och det andra under perioden 17 december 2020—7 mars 2021. Utifrén re-
missvaren slopades en totalreform.

I propositionen valde man att gora de dndringar som den allminna dataskyddsforordningen kra-
ver samt andra centrala korrigeringar av teknisk natur som foranleds av den géllande lagstift-
ningen. De tekniska @ndringarna foranleds av upphavandet av personuppgiftslagen (523/1999)
samt av ikrafttridandet av lagen om ordnande av social- och hilsovérd (612/2021) och av &nd-
rade bestimmelser i anslutning till den lagen.

2 Nulidge och bedomning av nuléiget
2.1 Biobanksverksamhet

Med biobanksverksamhet avses verksamhet dir prover fran manniska och tillhérande uppgifter
anvinds for vard- och forskningsdndamal. Biobankslagen (688/2012) tradde i kraft den 1 sep-
tember 2013. Genom biobankslagen skapades forutsittningar for provbaserad forskning genom
att ramarna for och tillsynen &ver den provbaserade forskningen forenhetligades. Syftet med
lagen var att fraimja ett effektivt utnyttjande och stirkande av den finldndska biomedicinska
forskningsmiljon. 1 biobankslagen foreskrivs det om forutséttningarna for utdévande av bio-
banksverksamhet.

For narvarande finns det i Finland elva biobanker som dr inférda i det riksomfattande biobanks-
registret. Sex av de registrerade biobankerna hor organisatoriskt till de regionala sjukvéardsdi-
strikten (Auria biobank, Helsingfors biobank, Ostra Finlands biobank, Mellersta Finlands bio-
bank, Tammerfors biobank och Borealis biobank, nedan kallade sjukhusbiobanker) och deras
grundldggande processer dr en del av sjukvardsdistriktens eller specialupptagningsomridenas
verksamhetsprocesser. I sjukhusbiobankernas verksamhet och beslutsfattande iakttas kom-
munalforvaltningens och sjukvardsdistriktets géllande bestimmelser och foreskrifter.

Biobanksfiltet kan delas in i offentliga biobanker (sjukhusbiobankerna, THL Biobank och Ar-
ctic Biobank) samt i privata biobanker (Terveystalos biobank, Blodtjinsts biobank och Hema-
tologiska biobanken FHRB). Alla andra utom sjukhusbiobankerna ar riksomfattande, det vill
sdga de dr verksamma inom hela Finland. Biobankernas provsamlingar varierar fran tidigare
insamlade och genom lagen till biobanker 6verférda samlingar av forskningsprov till prov som
samlats in direkt med samtycke enligt den géllande biobankslagen.

Utover de enskilda biobankerna finns det i Finland Finska Biobankandelslaget — FINBB, som
bestar av flera biobanker och som &gs av vissa finldndska universitet, sjukvardsdistrikt samt
Institutet for hdlsa och vélfard. Alla Finlands sjukhusbiobanker och THL biobank hor till
FINBB:s nitverk. Andelslaget har till uppgift att stodja biobankerna inom andelslaget i form av
olika sakkunnigtjinster, stddfunktioner och intressebevakningsuppgifter.? Det centrala malet ir
att harmonisera och forenhetliga biobanksinfrastrukturen for att gora forskningsprojekten smi-
digare och minimera transaktionskostnaderna.

Biobankerna &r en del av forskningsinfrastrukturen som frimjar en senare anviandning av de
insamlade proverna och tillhorande uppgifter i synnerhet for forskningsdndamél. Biobankerna

2Beredningsunderlaget till regeringens proposition finns i den offentliga tjansten pa adressen
https://stm.sv/hanke?tunnus=STM110:00/2015.
3 https:/finbb.fi/fi.



ar i regel 1 organisatoriskt hinseende titt knutna till dem som inrittat dem och star under deras
bestimmande inflytande, men bokforingsméssigt sérredovisas de emellertid delvis som sjéalv-
stindiga ansvarsenheter. Biobanksverksamheten finansieras bland annat genom serviceavgifter,
infrastrukturfinansiering och forskningsfinansiering. Huvudsakligen &r det dock den inrédttande
organisationen som ansvarar for finansieringen av biobankerna. Biobankerna &r antingen reg-
ionala, sé att de omfattar till exempel ett sjukvardsdistrikt eller ett universitetssjukhus special-
upptagningsomrade, eller riksomfattande, sa att provinsamlingen omfattar hela Finland.

2.2 Styrning av och tillsyn 6ver biobanksverksamheten

Styrningen av och tillsynen 6ver biobanksverksamheten hor till Sakerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradets (nedan Fimea) uppgifter. Fimea for ett biobanksregister vars syfte
ar att frimja spridning av information om biobanksforskning och medborgarnas och forskarnas
tillgang till information samt att underlatta tillsynen 6ver biobanksverksamheten.

Innan en biobank inréttas ska inledandet av verksamheten anmélas till Fimea for att antecknas
i det riksomfattande biobanksregistret. En biobank fér inréttas av bade en privat och en offentlig
aktor. Innan anmélan gors ska den som inréttar biobanken fa ett positivt utlatande av den nat-
ionella kommittén for medicinsk forskningsetik (nedan 7ukija). En forutsittning for att bio-
banksverksamhet ska f4 inledas dr ett anmalningsforfarande som i fridga om kraven kan jdmforas
med en tillstandsprocess. I samband med anmélningsforfarandet har det i samband med myn-
dighetsprovningen féasts vikt bland annat vid biobankens egen lagenliga registerforing, sam-
tycke, réttigheter for minderariga, behandling av personuppgifter, utlimnande av uppgifter som
har klinisk betydelse samt andra behovliga omstdndigheter for bedomningen av verksamhetens
lagenlighet.

Nér det giller behandlingen av personuppgifter faststédller den allminna dataskyddsférord-
ningen dataombudsmannens tillsyns- och handledningsuppgifter. Med stod av 18 § i dataskydd-
slagen (1050/2018) har dataombudsmannen rétt att i fraga om behandlingen av personuppgifter
ocksa utfora inspektioner som géller biobanksverksamheten. I biobanksverksamheten stér data-
skyddsfragorna i centrum och nir det géller behandlingen av personuppgifter dr kunskap om
bestdmmelserna av stor betydelse for framgéngsrik biobanksverksambhet.

Enligt artikel 36.1 i den allminna dataskyddsforordningen ska den personuppgiftsansvarige
samrada med tillsynsmyndigheten innan personuppgifter behandlas, om en konsekvensbeddm-
ning avseende dataskydd enligt artikel 35 i den allménna dataskyddsférordningen visar att be-
handlingen skulle leda till en hog risk om inte den personuppgiftsansvarige vidtar atgirder for
att minska risken. I artikel 35.3 b i den allménna dataskyddsforordningen hénvisas det till be-
stimmelserna i artikel 9.1. Vid hantering av prover och behandling av tillhérande uppgifter och
uppgifter som ska fogas till proverna i biobanker &r det frdga om behandling av sddana sarskilda
kategorier av personuppgifter som avses i artikel 9 i den allménna dataskyddsforordningen.

2.3 Registerforing och register som fors av biobanker

I den gillande biobankslagen foreskrivs det om ett prov- och dataregister som ska foras i syfte
att mojliggora underhéllet av prover och tillhérande uppgifter samt uppfoljningen och utvérde-
ringen av verksamheten. I registret samlas och fors in sddana allménna uppgifter om de prover
som forvaras i biobanken och som tjanar provens anviandning for forskning, uppgifter som hor
till proverna i frAga och som erhallits utifran analyser av proverna eller pa annat sétt samt sadana
uppgifter om provgivarna som behovs for biobanksforskningen.



Med prov avses material frin ménniska eller en teknisk upptagning med sédant material. Provet
kan alltsé vara antingen fysiskt berorbart eller till exempel en skannad bild av provet. I skél 35
i ingressen till den allminna dataskyddsforordningen definieras information som hérletts fran
biologiska prov som personuppgifter som hor till sarskilda kategorier av personuppgifter. Dessa
anses inbegripa uppgifter som hérror fran tester eller undersdkning av en kroppsdel eller kropps-
substans, diribland genetiska uppgifter och biologiska prov, och andra uppgifter om exempelvis
sjukdom, funktionshinder, sjukdomsrisk, sjukdomshistoria, klinisk behandling eller den regi-
strerades fysiologiska eller biomedicinska tillstdnd, oberoende av kéllan, exempelvis frén en
lakare eller fran annan sjukvardspersonal. Biobanksproverna, den information som erhalls av
proverna och den information som ska fogas till dem ar sddant material som innehéller sarskilt
kénsliga personuppgifter och vars skyddsniva ska vara hogre dn hos vanliga personuppgifter.

I en biobank samlas det material fran flera olika kéllor. Den géllande biobankslagen gor det
mojligt att bdde samla in nya prover med stod av samtycke och, nér de lagstadgade villkoren
uppfylls, 6verfora ocksd gamla prover som tidigare tagits och som fortfarande forvaras vid olika
enheter till en biobank. En typisk provtagningssituation varierar beroende pa biobankens typ
och verksamhetsmodell. I sjukhusbiobanker samlas prover oftast in i samband med servicesitu-
ationer inom hélso- och sjukvarden. Materialet i Blodtjadnsts biobank samlas in vid donation av
blod och plasma utan virdkontakt med provgivaren. For ndrvarande samlar Institutet for hélsa
och vilfdrds biobank inte in ndgra prover fran frivilliga 6verhuvudtaget.*

Genom samtyckesregistret administreras provgivarnas viljeyttringar, som utgdr viktiga grunder
for anvandningen av prover och tillhorande uppgifter. Enligt biobankslagen ar sadana viljeytt-
ringar samtycke och avgriansning av det, aterkallelse av samtycke och forbud mot anvidndning
av prover i biobanken. Samtyckesregistret dr biobanksspecifikt, dvs. provgivaren ger sitt sam-
tycke separat till de olika biobankerna. Om provgivaren har ett prov i flera biobanker, ska han
eller hon ldmna in en separat begiran om tillgéng till uppgifterna i varje biobank. En underrt-
telse om aterkallelse av ett samtycke ska goras separat till varje biobank till vilken samtycket
har getts.

Med hjélp av ett kodregister kan uppgifterna i prov- och dataregistret och samtyckesregistret
samkoras. For kodregistret inhdmtas och i registret infors uppgifter om personers namn och
personbeteckning samt om kodnycklar. Kodregistret &r centralt ndr man vill bryta kopplingen
mellan provet i en studie och provgivaren, varvid biobanken kan berétta for provgivaren 1 vilken
studie provgivarens prov har anvants.

Den biobanksansvarige ska skota kvalitetskontrollen av de prover som forvaras, forvaltningen
och samkdrningen av och skyddet for register och databaser, sékerstéllandet av integritetsskyd-
det vid behandlingen av prover och tillhérande uppgifter, forvaringen av kodnycklar och tillsy-
nen Over anvdndningen av dem, tillgodoseendet av rétten att ta del av uppgifter samt ovriga
uppgifter som foreskrivs for den biobanksansvarige i biobankslagen.

2.4 Behandling av personuppgifter
2.4.1 Bestimmelser om behandlingen av personuppgifter

Den allminna dataskyddsforordningen ska tillimpas pa sadan behandling av personuppgifter
som helt eller delvis foretas pa automatisk vdg samt pa annan dn automatisk behandling av

4 https://thl.fi/sv/web/thl-biobank-sv/for-provgivaren.
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personuppgifter som ingar i eller kommer att inga i ett register. Med personuppgift avses ateri-
gen varje upplysning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person. Den allménna
dataskyddsforordningen tillimpas dock inte pa uppgifter om avlidna personer, utan medlems-
staterna kan enligt skél 27 i ingressen till forordningen faststélla bestimmelser om behandling
av personuppgifter om avlidna personer, och till dessa delar har den nationella lagstiftaren be-
domningsmarginal, utifran vilken mdjligheterna att anvdnda biobanksprover kan bedomas. |
frdga om genomdata kan uppgifter om avlidna ocksa innehélla information om deras levande
sléktingar, vilket kan innebéra att dataskyddsbestdmmelserna fortfarande méste beaktas i sam-
band med behandlingen av uppgifter.

I artikel 5 i den allménna dataskyddsférordningen anges principer for behandling av personupp-
gifter. Personuppgifter ska behandlas pé ett lagligt, korrekt och 6ppet sétt i forhallande till den
registrerade. Omsténdigheter som ska beaktas vid bedomningen av hur principerna for data-
skydd iakttas dr bland annat planeringen av behandlingen, behandlingsgrunderna, informat-
ionen till den registrerade samt den registrerades forvantningar. Dessutom ska personuppgifter
samlas in for sérskilda, uttryckligt angivna och berittigade dndamal och inte senare behandlas
pa ett sétt som dr oforenligt med dessa d&ndamal. Ytterligare behandling av personuppgifter for
arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal eller statist-
iska dndamal betraktas som forenlig med det ursprungliga anvindningsédndamalet. Detta forut-
sétter dock att det &r samma personuppgiftsansvarige som behandlar personuppgifterna och att
samtidigt 6vriga villkor for behandlingen iakttas, exempelvis de réttsliga och tekniska skydds-
atgirder som géller behandlingen.

Personuppgifter ska vara adekvata, relevanta och inte for omfattande i forhallande till de &nda-
mal for vilka de behandlas. Dessutom ska personuppgifter vara korrekta och om ndédvandigt
uppdaterade. Den personuppgiftsansvarige maste vidta alla rimliga atgérder for att sdkerstélla
att personuppgifter som ar felaktiga i forhdllande till de &ndamal for vilka de behandlas raderas
eller rittas utan drojsmal.

Personuppgifter ska forvaras endast sa linge som det 4r nddvéandigt med tanke péa de d&ndamal
for vilka de behandlas. Personuppgifter far lagras under langre perioder om de enbart behandlas
for till exempel vetenskapliga dndamal av allmént intresse, under forutséttning att de lampliga
tekniska och organisatoriska dtgirder som krivs enligt den allménna dataskyddsférordningen
har vidtagits for att sdkerstédlla den registrerades rattigheter och friheter. Nar det utfardas nat-
ionella bestimmelser om behandlingen av personuppgifter ska det salunda faststéllas hur ldnge
personuppgifter ska lagras, nir och hur uppgifterna ska avforas ur registret och vad som ska
hianda med uppgifterna efter avforandet. Enligt den géillande biobankslagen ska behovet av att
forvara prover och tillhérande uppgifter bedomas regelbundet, dock minst vart tionde ar. Dess-
utom ska personuppgifter skyddas mot obehorig eller otillaten behandling och mot forlust, for-
storing eller skada genom olyckshindelse, med anvéndning av 1dmpliga tekniska eller organi-
satoriska atgarder.

Den gillande biobankslagen utfirdades innan den allmidnna dataskyddsférordningen trddde i
kraft. Den allmidnna dataskyddsforordningen &r en nationellt direkt tillimplig rattsakt, men den
harmoniserar inte till alla delar den lagstiftning om skydd av personuppgifter som finns i EU:s
medlemsstater. Behandlingen av personuppgifter forutsatter alltid en rattslig grund enligt artikel
6 i den allménna dataskyddsforordningen. Om en registrerad inte har gett sitt samtycke till att
personuppgifter behandlas, ska nagot av de dvriga villkoren i artikel 6.1 1 den allménna data-
skyddsforordningen vara uppfyllt. Fér behandling av uppgifter som hor till sirskilda kategorier
av personuppgifter, sdsom genetiska uppgifter eller hilsouppgifter, ska det finnas en réttslig
grund enligt artikel 9.2 1 den allménna dataskyddsforordningen.



Grunden for behandlingen av personuppgifter ska faststéllas antingen i enlighet med unionsrat-
ten eller med den medlemsstats nationella ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av,
om behandlingen dr nddvindig for att fullgora en réttslig forpliktelse som avilar den personupp-
giftsansvarige eller for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i den person-
uppgiftsansvariges myndighetsutovning. Artikel 6.1 ¢ om utforande av uppgifter av allmént in-
tresse preciseras nationellt av bland annat 4 § 2 punkten i dataskyddslagen, vars syfte ér att
sdkerstélla att det i friga om den réttsliga grunden for behandling av personuppgifter inom den
offentliga sektorn inte finns nagra luckor.

Det nationella handlingsutrymme som avses i den allménna dataskyddsforordningen kan i forsta
hand harledas ur artikel 6.1 ¢ och e i forordningen, och nér det giller sdrskilda kategorier av
personuppgifter omfattas det nationella handlingsutrymmet av artikel 9.2 b, g, h, i och j. I {or-
ordningen finns det ocksa artikelspecifika preciseringar som géller det nationella handlingsut-
rymmet. [ den nationella lagstiftningen ar det mojligt att begrinsa de réttigheter och skyldigheter
som foreskrivs i den allmédnna dataskyddsforordningen samt deras tillimpningsomréde pé det
sdtt som foreskrivs i artikel 23 och kapitel IX i férordningen.

2.4.2 Samtycke och dess innehall

Biobankslagens 11 § utfiardades innan den allménna dataskyddsforordningen tradde i kraft. Be-
handlingen av personuppgifter i biobanker grundar sig enligt den géillande biobankslagen pa
den registrerades samtycke. Enligt paragrafen ska rétten att behandla prover i en biobank grunda
sig pa samtycke, om inte nagot annat foreskrivs i denna lag eller ndgon annanstans i lag. Det
samtycke som ingar i biobankslagen omfattar bade provtagning och behandling av personupp-
gifter i biobanksverksamhet. Enligt 11 § 2 mom. i biobankslagen kan en person ge sitt samtycke
till att ett prov som tagits eller ska tas frd&n honom eller henne forvaras i en biobank och anvénds
i biobanksforskning, till att personuppgifterna ldmnas ut, till att registeruppgifter om honom
eller henne samkdrs och till att prover och uppgifter som han eller hon gett i samband med
prover hanteras och behandlas péd annat sitt i den omfattning som biobanksforskningen forut-
sétter.

Samtycket i biobankslagen har inneburit ett s& kallat brett samtycke, eftersom det vid beviljan-
det av samtycket inte har varit mdjligt att exakt specificera i vilken forskning proverna och
personuppgifterna kommer att behandlas. Enligt skél 32 i ingressen till den allmidnna data-
skyddsforordningen ska samtycket vara frivilligt, specifikt, informerat och otvetydigt. Om det
dessutom behandlas uppgifter som hor till sérskilda kategorier av personuppgifter enligt artikel
9 i den allménna dataskyddsforordningen, ska det finnas ett uttryckligt samtycke till behand-
lingen av uppgifter. Att samtycket ar uttryckligt gor det nédvéndigt att nirmare bedoma om
samtycket dr en &ndamalsenlig grund for behandling av personuppgifter i biobanksverksamhet
eller om nagon annan grund for behandling enligt artikel 6.1 i den allmédnna dataskyddsforord-
ningen ar lampligare.

Enligt den gillande biobankslagen har en person nér som helst ritt att aterkalla eller &dndra ett
samtycke eller att forbjuda anvindningen av ett prov som avses i 13 § i forskning eller begrinsa
denna anvindning, om provet forvaras i biobanken som identifierbart. Anméilan ska vara skrift-
lig. Nér ett samtycke aterkallas eller dndras eller anvindningen forbjuds ska den biobanksan-
svarige underrittas om detta. Den biobanksansvarige ska pa begéiran ge ett intyg Over att anma-
lan tagits emot och en redogdrelse for de atgirder som aterkallelsen av samtycket eller forbudet
mot anvindning av ett prov har lett till. Den viljeyttring som kommit in inverkar inte retroaktivt
pa den behandling av prov och uppgifter som redan har skett.



Niér en biobank har tagit emot en anmédlan om att ett samtycke &terkallats eller anvindningen av
ett prov forbjudits, far provet och tillhdrande uppgifter inte lingre anvéndas eller lamnas ut for
biobanksforskning. Nar anmélan géller en dndring av samtycket eller en begrdnsning av an-
vandningen, far provet och uppgifterna anvéndas eller pd annat sitt hanteras eller behandlas
endast i enlighet med samtycket. Om det inte 4r mojligt att anvénda provet i enlighet med det
dndrade samtycket, far provet och tillhdrande uppgifter inte lingre anvéndas eller ldmnas ut for
biobanksforskning.

Forskningsresultat som uppnatts pd basis av prover och tillhdrande uppgifter, uppgifter som
ingdr i dessa resultat och material som skapats av prover och uppgifter innan en anmélan har
kommit in far anvéndas med de begridnsningar som anges i biobankslagen.

2.4.3 Den registrerades rittigheter

I artiklarna 12-22 i kapitel III i den allménna dataskyddsforordningen finns det bestimmelser
om den registrerades rattigheter. Tillgodoseendet av de rittigheter som foreskrivs i den forord-
ningen dr 1 viss man forenat med nationellt handlingsutrymme. Den rittsliga grunden for be-
handlingen av personuppgifter paverkar de réttigheter den registrerade forfogar dver.

Om behandlingen av personuppgifter grundar sig pa samtycke, har den registrerade enligt arti-
kel 7.3 i den allménna dataskyddsférordningen rétt att ndr som helst aterkalla sitt samtycke.
Aterkallandet av samtycke ska inte paverka lagligheten av en behandling som utforts utifran ett
samtycke, innan detta dterkallades. Det ska vara lika l4tt att aterkalla som att ge sitt samtycke.

Enligt artikel 17.1 i den allménna dataskyddsforordningen har den registrerade ritt att av den
personuppgiftsansvarige fa sina personuppgifter raderade om nagot av skilen enligt den forord-
ningen uppfylls. Den personuppgiftsansvarige ska utan onddigt dréjsmal radera uppgifterna om
den registrerade aterkallar det samtycke som behandlingen grundar sig pé i enlighet med artikel
6.1 a eller artikel 9.2 a och det inte finns ndgon annan laglig grund for behandlingen. Person-
uppgifter ska ocksé raderas om den registrerade motsétter sig behandling med stdd av artikel
21.1 och det inte finns ndgon grundad anledning till behandling eller om personuppgifterna har
behandlats pa olagligt sitt. Anvindningen av ett samtycke som réttslig grund leder till att per-
sonuppgifter om den registrerade ska raderas ur biobanken om den registrerade aterkallar sitt
samtycke. Uppgifter som redan ldmnats ut fran en biobank for biobanksforskning far fortfarande
behandlas, om nagot av undantagen enligt artikel 17 ar tillampligt.

Enligt artikel 17.3 i den allmédnna dataskyddsforordningen har en registrerad inte rétt till rade-
ring nér behandlingen ar nédvéndig for att uppfylla en rittslig forpliktelse som kraver behand-
ling enligt en medlemsstats nationella ritt eller om behandlingen utfors for att utfora en uppgift
av allmént intresse eller som ett led i myndighetsutovning som utférs av den personuppgiftsan-
svarige. Rétten till radering tillimpas inte heller om behandlingen ar nédvéandig for skdl som ror
ett viktigt allmént intresse pa folkhdlsoomradet enligt artikel 9.2 h och i samt artikel 9.3. Dess-
utom ska ritten till radering inte tillimpas om behandlingen ar nddvandig for arkivindamal av
allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal eller statistiska &ndamal en-
ligt artikel 89.1 och ritten till radering sannolikt kommer att omojliggora eller avsevirt forsvara
sadan behandling.

Enligt artikel 21 i1 den allménna dataskyddsférordningen har den registrerade ratt att gora in-
véndningar mot behandling av personuppgifter avseende honom eller henne. Rétten i fraga blir
tillimplig nér personuppgifter behandlas antingen med stdd av artikel 6.1 e eller fi den allménna
dataskyddsforordningen. Den personuppgiftsansvarige far inte lingre behandla personuppgif-
terna, sdvida denne inte kan pavisa sddana tvingande berittigade skél for behandlingen som
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véiger tyngre dn den registrerades intressen, réttigheter och friheter eller om det sker for faststal-
lande, utévande eller forsvar av rittsliga ansprak.

2.4.4 Den registrerades ritt att f4 uppgifter

Enligt 39 § 1 mom. i den géillande biobankslagen har var och en ritt att pa begéran fa veta om
en biobank som anmalts till biobanksregistret innehdller prover som géller personen i fraga,
grunden for forvaringen av proverna, varifrdn uppgifterna om personen har samlats in samt vart
proverna och de tillhdrande uppgifterna har ldmnats ut eller 6verforts. For lamnandet av upp-
gifter far det tas ut en avgift som uppgér till hogst ett belopp som motsvarar kostnaderna for
lamnandet av uppgifterna.

Enligt 39 § 2 mom. i biobankslagen har en registrerad pé begéran ritt att fa de uppgifter om sitt
hilsotillstind som hérletts ur ett prov. Nér en person far uppgifter som hirletts ur ett prov ska
han eller hon ges mdjlighet att f4 en redogorelse for uppgifternas betydelse. For redogorelsen
for uppgifternas betydelse far det tas ut en avgift som uppgér till hogst ett belopp som motsvarar
kostnaderna for lamnandet av redogorelsen.

Enligt artikel 15 i den allménna dataskyddsforordningen ska den registrerade ha rétt att av den
personuppgiftsansvarige fa bekréftelse pa huruvida personuppgifter som roér honom eller henne
haller pé att behandlas. Om personuppgifter behandlas har den registrerade ritt att f tillgng
till personuppgifter och uppgifter om syftet med behandlingen, de kategorier av personuppgifter
som behandlas, de mottagare till vilka uppgifter har lamnats ut, férvaringstiderna for person-
uppgifter, den registrerades réttigheter samt tillgdnglig information om uppgifternas ursprung i
en situation dér uppgifterna inte har samlats in frén den registrerade.

Rétten att fa tillgang till uppgifterna bidrar till att sikerstilla att provgivaren har mojlighet att
administrera ett prov i en biobank och de tillhérande uppgifterna. Den personuppgiftsansvarige
far ta ut en ersittning for limnande av information endast om det har forflutit mindre &n ett ar
sedan den registrerade senast fick kontrollera uppgifterna i registret. Erséttningen ska vara ska-
lig och den far inte dverstiga de direkta kostnaderna for limnande av informationen.

2.5 Utliimnande av prover och uppgifter ur en biobank for forskning

126 § i biobankslagen foreskrivs det om principerna for utlimnande av prover och uppgifter
ochi27 § om villkoren for utlimnande av prover och uppgifter. De prover och personuppgifter
som forvaras i biobanken far under de forutsittningar som anges i lagen ldmnas ut for biobanks-
forskning. Till begdran om utlimnande ska det fogas en forskningsplan, ett utlatande fran den
behoriga etiska kommittén enligt forskningslagen eller annan utredning som behovs for bedom-
ningen av villkoren for utlimnande och en redogérelse for behandlingen av proven och uppgif-
terna. Enligt 26 § 3 mom. i biobankslagen far personuppgifter lamnas ut endast med samtycke
av den registrerade eller ndgon annan som har rétt att ge samtycke, om det inte finns nagon
annan i denna lag foreskriven grund for utlimnandet.

Enligt 28 § i den géllande biobankslagen far en biobank ldimna ut nédvéndiga personuppgifter
till Institutet for hélsa och valfard eller nagon annan personuppgiftsansvarig (tidigare register-
ansvarig), om det for genomforandet av forskningen ar motiverat att samkora uppgifterna i den
personuppgiftsansvariges personregister med prover eller uppgifter i biobanken och utlimnan-
det uppfyller villkoren i 26 § i den géllande biobankslagen. Med en annan personuppgiftsansva-
rig kan avses en enskild forskare, forskargrupp eller forskningsorganisation. Biobankslagen in-
nebir dock inte ndgon skyldighet for biobanken att ldmna ut prover och tillhérande uppgifter.
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Typiskt for biobanksforskning &r att man inte enbart ansdker om sedvanligt tillstdnd att anvénda
uppgifter ur olika myndighetsregister, utan att forskningen alltid bedrivs i samband med en bio-
bank till vars pseudonymiserade material myndighetens registeruppgifter avses bli fogade och
vars kompetens och sakkunskap man anlitar vid biobanksforskningen.

3 Mailsittning

Syftet med propositionen dr att géra de &dndringar i biobankslagen som foranleds av den all-
ménna dataskyddsférordningen samt andra centrala tekniska korrigeringar som foranleds av
géllande lagstiftning, sdsom lagen om ordnande av social- och hilsovard och upphivandet av
personuppgiftslagen.

4 Forslagen och deras konsekvenser
4.1 De viktigaste forslagen

I denna proposition foreslas det att biobankslagen dndras sé att den motsvarar de krav som f6ljer
av EU:s allmdnna dataskyddsforordning. Dessutom foreslas det tekniska dndringar som foran-
leds av annan géllande lagstiftning.

De tekniska éndringarna foranleds av upphivandet av personuppgiftslagen samt av ikrafttra-
dandet av lagen om ordnande av social- och hilsovéard och av éndrade bestimmelser i anslutning
till den lagen.

I propositionen foreslés det att principerna for anvéindningen av prover och personuppgifter for-
tydligas och uppdateras sé att de 6verensstimmer med den allménna dataskyddsforordningen.
Niér det giéller bestimmelserna om grunderna for behandling av personuppgifter foreslas det att
behandlingen av personuppgifter i en biobank ska grunda sig pa utférande av en uppgift av
allmént intresse enligt artikel 6.1 e och pé skél av allmént intresse pa folkhdlsoomradet enligt
artikel 9.2 i 1 den allménna dataskyddsforordningen. Andringen av grunden for behandling av
personuppgifter beror pa ikrafttridandet av den allménna dataskyddsforordningen, vilket inne-
bér att samtycke inte langre dr en andamaélsenlig grund for behandling av personuppgifter i bio-
banksverksamhet i enlighet med vad som anfors i avsnitt 5.1.

I och med den foreslagna dndringen dndras ocksa behandlingsgrunden enligt den allménna data-
skyddsforordningen for de behandlingsatgiarder som avses i 14, 26 och 28 § i den géllande lagen.
Tidigare har dessa atgirder genomforts med den registrerades samtycke. For att uppgifter som
hinfor sig till ett prov ska kunna fogas till provet enligt 14 §, for att uppgifter ska kunna l&dmnas
ut ur en biobank enligt 26 § och for att overlatelse ska kunna goras for samkorning av register-
uppgifter enligt 28 § krivs en grund for behandling av personuppgifter enligt 11 a § och ett
skriftligt godkdnnande av personen i fraga. Ett skriftligt godkdnnande av en person dr en skydds-
atgard for behandlingen av personuppgifter och sékerstéller personens sjalvbestimmanderitt.

Den biobanksverksamhet som det foreskrivs om i biobankslagen &r en infrastruktur som bet;ja-
nar och stoder biobanksforskningen, och det innebér att det pa behandlingen av personuppgifter
i biobanksverksamheten inte tillimpas de undantag for behandling av personuppgifter som det
foreskrivs om i artikel 89 i den allménna dataskyddsférordningen och i 31 § i dataskyddslagen
nér personuppgifter behandlas for vetenskapliga forskningsdndamal. I biobankslagen foreskrivs
det enligt forslaget inte heller om en sddan grund for behandling av personuppgifter som an-
vénds i1 biobanksforskning, utan det ska bestdmmas en grund i enlighet med den allménna data-
skyddsforordningen for behandling av personuppgifter i forskning. Den grund for behandling
av personuppgifter som anges i biobankslagen omfattar saledes inte heller situationer dér en
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biobank sjélv genomfor biobanksforskningen eller dar biobanken utfér behandlingen av person-
uppgifter pd uppdrag eller som underentreprenad i biobanksforskning, utan i detta fall agerar
biobanken i enlighet med den behandlingsgrund som anges for biobanksforskningen i fraga.

Behandlingsgrunden inverkar pa den registrerades rittigheter. Nar behandlingen grundar sig pa
artikel 6.1 e i den allménna dataskyddsforordningen har den registrerade rétt att fa information
om behandlingen av personuppgifter (artiklarna 13 och 14), ratt till tillgang (artikel 15), rétt till
rattelse (artikel 16), ritt till begrdnsning av behandling (artikel 18), rétt att géra invindningar
(artikel 21) och ritt att inte bli foremal for automatiskt beslutsfattande utan laglig grund (artikel
22). Det foreslés att den registrerade i enlighet med artikel 21 i den allménna dataskyddsforord-
ningen, av skil som hénfor sig till hans eller hennes specifika situation, ska ha rétt att gora
invindningar mot behandlingen av sddana personuppgifter som géller honom eller henne. Den
personuppgiftsansvarige far inte langre behandla personuppgifterna savida denne inte kan pa-
visa tvingande berittigade skél for behandlingen som véger tyngre dn den registrerades intres-
sen, rattigheter och friheter. I biobanksverksamheten ska det sdkerstéllas att rétten att gora in-
véndningar enligt den allménna dataskyddsférordningen tillgodoses. Invéndning ska goras till
ett enkelt forfarande.

Enligt forslaget ska behandlingen av personuppgifter i biobanker inte lingre basera sig pa sam-
tycke. Samtycket ska dock fortfarande kvarstd som ett sddant forhandsvillkor for provtagning
som stéirker provgivarens sjdlvbestimmanderétt och som avses i artikel 5 i biomedicinkonvent-
ionen. [ artikel 5 i biomedicinkonventionen ségs det att “ett ingrepp inom hilso- och sjukvar-
dens omrade far foretas endast efter det att den berdrda personen har givit fritt och informerat
samtycke dértill”. Personen ska i forvég erhalla erforderlig information om syftet med ingreppet
och dess karaktdr samt om vilka konsekvenser och risker ingreppet innebar. I enlighet med bi-
omedicinkonventionen ska samtycke vara ett férhandsvillkor for provtagning och 6verforing av
prover och tillhérande uppgifter till en biobank. Dessutom ska en persons samtycke utgora en
skyddsatgird for behandlingen av personuppgifter. Samtycke enligt biomedicinkonventionen
ska vara separat fran grunden for behandling av personuppgifter.

Lagen avses trida i kraft den 1 januari 2024.
4.2 De huvudsakliga konsekvenserna
4.2.1 Konsekvenser for biobankerna och forskningen

Propositionen har konsekvenser for biobankerna och biobanksforskningen. Biobankerna be-
handlar personuppgifter i enlighet med den gillande lagen med den registrerades samtycke. Nar
behandlingsgrunden éndras fran samtycke till artikel 6.1 e och artikel 9.2 i i den allménna data-
skyddsforordningen ska biobankerna uppdatera sin praxis, sdsom uppgifterna om dataskydd och
den registrerades rattigheter pa webbplatser och blanketter, information som ska lamnas fore
samtycke i enlighet med den foreslagna 11 §, samtyckes- och godkdnnandehandlingar i enlighet
med forordningen om samtyckes- och godkédnnandehandlingar samt de uppgiftskategorier som
ska foras in i samtyckesregistret.

Biobankerna ska informera de forskningsaktorer till vilka uppgifter lamnas ut i enlighet med 26
§ 1 biobankslagen om att grunden for behandling av personuppgifter dndras. Biobankerna ska
ocksa utarbeta anvisningar for att tillgodose de registrerades rattigheter, sdsom utévandet av
ritten att gora invéndningar enligt artikel 21 1 den allménna dataskyddsférordningen. Det finns
tid att genomfora dessa dndringar ungefdr ett ar, eftersom lagforslaget avses trdda i kraft i januari
2024.
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De foreslagna dndringarna bedoms inte ha ndgra betydande ekonomiska konsekvenser for bio-
bankerna eller biobanksforskningen. I friga om éndringarna ar det narmast fraga om tekniska
andringar som kriver att tillvigagdngssatten, sdsom blanketter och information, uppdateras.
Andringarna paverkar inte biobankernas nuvarande uppgifter i friga om hantermgen av prover
och behandlingen av uppgifter eller genomforandet av biobanksforskning pa nagot annat dn
tekniskt sétt.

Nér det giller behandlingen av personuppgifter medfor den foreslagna dndringen storre flexibi-
litet 1 behandlingen av uppgifter i biobankerna och adndrar grunden for behandling av person-
uppgifter sé att den blir enhetlig med den 6vriga forskningslagstiftningen. Detta beddms under-
latta biobankernas uppgifter och biobanksforskningen.

Andringen av grunden for behandling av personuppgifter dndrar inte den rittsliga stillningen
for prover som samlats in pé basis av en registrerads samtycke under den tid den gillande lagen
ar i kraft. Enligt Europeiska dataskyddsstyrelsens riktlinjer® far saidan behandling av personupp-
gifter som grundar sig pa tidigare inhdmtade samtycken fortsitta, om samtyckena uppfyller vill-
koren for samtycke enligt den allminna dataskyddsférordningen. Biobankerna ska i fraga om
prover som samlats in tidigare kontrollera att samtyckena uppfyller kraven pa samtycke enligt
den allménna dataskyddsférordningen och vid behov vidta behovliga atgérder for att uppfylla
kraven.

4.2.2 Konsekvenser for dataskyddet

Genom de foreslagna dndringarna uppdateras biobankslagen sé att den uppfyller kraven i den
allménna dataskyddsforordningen. Genom forslaget dndras den rittsliga grunden for behandling
av personuppgifter i biobanksverksamhet. Tidigare har grunden f6r behandling av personupp-
gifter varit den registrerades samtycke, vilket i biobanksverksamhetskontext har inneburit ett
brett samtycke. I forslaget dndras grunden for behandling av personuppgifter till det utférande
av uppgifter av allmént intresse som avses 1 artikel 6.1 e och till det allminna intresse pa folk-
hélsoomradet som avses i artikel 9.2 1 i den allméinna dataskyddsforordningen. Dessa grunder
for behandling av personuppgifter innehéller i forhéllande till samtycke flera undantag nér det
giéller tillgodoseendet av de registrerades rittigheter och underlittar sdledes behandlingen av
personuppgifter i biobanksverksamhet och forskning.

Andringen av behandlingsgrunden innebér att den registrerade inte lingre har mojlighet att ater-
kalla sitt samtycke till behandling av personuppgifter efter det att ett prov har tagits och provet
och tillhérande uppgifter har dverforts till en biobank. Samtycket ska i fortséttningen endast
utgdra en skyddsatgird som anknyter till intervention, och personuppgifter ska inte behandlas
med stod av samtycket. P4 den registrerades rétt att fa sina personuppgifter raderade av den
personuppgiftsansvarige i enlighet med artikel 17 i den allmédnna dataskyddsforordningen till-
lampas grunderna for undantag i artikel 17.3 b, ¢ och d. Enligt de ndmnda underpunkterna till
artikel 17.3 1 forordningen ska den registrerades rétt till radering inte tillimpas, om behand-
lingen sker for utférande av en uppgift av allmént intresse, for skil som ror ett viktigt allméant
intresse pa folkhédlsoomradet enligt artikel 9.2 i och for vetenskapliga eller historiska forsk-
ningsdndamal av allmént intresse enligt artikel 89.1, om rétten till radering sannolikt kommer
att medfora att behandlingen i fraga omdjliggors eller avsevart forsvaras. Utgangspunkten &r
alltsa att rétten till radering inte ska tillimpas, om det inte 4r frdga om en situation enligt artikel
17.1, sdsom att personuppgifterna har behandlats pé ett lagstridigt sitt eller att den registrerade

5 https://edpb.europa.eu/sites/default/files/files/file1/edpb_guidelines 202005 _consent_sv.pdf.
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g0r invindningar mot behandlingen med stdd av artikel 21.1 och det inte finns grundad anled-
ning for behandling.

En registrerad ska dock fortfarande ha ovriga réttigheter enligt den allménna dataskyddsforord-
ningen, sasom rétt att fa tillgang till uppgifter, ratt att korrigera uppgifter och ritt att gora in-
vandningar mot behandlingen av uppgifter. Nér behandlingen grundar sig pa artikel 6.1 e i den
allménna dataskyddsforordningen har den registrerade i enlighet med artikel 21 i férordningen
ratt att av skél som hanfor sig till hans eller hennes specifika situation nédr som helst gora in-
viandningar mot behandling av personuppgifter avseende honom eller henne. Denna ritt att gora
invindningar ska uttryckligen delges den registrerade och presenteras klart och atskilt fran an-
nan information innan personen samtycker till provtagningen. Om den registrerade utnyttjar
ritten att gora invindningar enligt artikel 21, far den personuppgiftsansvarige inte lingre be-
handla personuppgifterna, sdvida denne inte kan pévisa sddana tvingande beréttigade skél for
behandlingen som véger tyngre &n den registrerades intressen, réttigheter och friheter eller om
det sker for faststillande, utovande eller forsvar av rittsliga ansprak. Utdvandet av rétten att
gora invandningar ger den registrerade rétt att administrera anvdandningen av sina egna uppgifter
och att, om han eller hon s& 6nskar, forhindra att uppgifterna anvands i biobanksverksamhet.

Om en registrerads uppgifter redan har hunnit inkluderas i viss forskning och det inte léngre ar
mojligt att radera dem, kan uppgifterna fortfarande behandlas med stod av en grund fér undan-
tag enligt artikel 21.6 i den allménna dataskyddsférordningen. Enligt den fir personuppgifter
trots ritten att gora invindningar behandlas for vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal
eller statistiska &ndamal i enlighet med artikel 89.1, om behandlingen &r nddvandig for att utfora
en uppgift av allmént intresse.

En registrerad kan enligt forslaget géra invindningar mot endast en del av behandlingen av sina
personuppgifter eller mot all behandling av sina personuppgifter i en biobank. Da ska person-
uppgifterna behandlas i enlighet med den registrerades vilja. Om den registrerade har gjort in-
véndningar mot all behandling av sina personuppgifter, far provet och tillhdrande uppgifter inte
langre anvindas i biobanksverksamhet eller lamnas ut for biobanksforskning, utom nér det &r
frdga om en grund for undantag enligt artikel 21.1 i den allméinna dataskyddsférordningen.

En provgivare ska innan samtycke ges fa tillrdcklig information om biobanksverksamhetens
natur, eventuella risker och oldgenheter, syftet med tagandet och forvaringen av prover, prover-
nas dgare och den biobank som forvarar proverna, frivilligheten vid givande av samtycke och
mojligheten att aterkalla samtycket utan negativa foljder och rétten att géra invindningar mot
behandlingen av uppgifterna i enlighet med artikel 21 i den allméinna dataskyddsférordningen.
Det ar sirskilt viktigt att ge information for att provgivaren ska kunna bedéoma hur hans eller
hennes personuppgifter behandlas i biobanksverksamheten och f& information om mdojligheten
att anvinda sig av rétten att gora invandningar.

Nér grunden for behandling av personuppgifter dndras foreslas det att 4ven 14 och 26 § i bio-
bankslagen ska éndras pa motsvarande sitt. [ 14 § i biobankslagen foreskrivs det om fogande
av uppgifter som hor till prover till ett prov och i 26 § om principerna for utlimnande av prover
och uppgifter. I bestimmelserna ska det enligt forslaget inte lingre hdnvisas till den registrera-
des samtycke, eftersom grunden for behandling av personuppgifter bestdms i enlighet med 11 a
§. De grunder for behandling av personuppgifter som avses i 11 a § dr grund for behandlingen
nar det ar fraga om fogande av uppgifter till ett prov och utlimnande av uppgifter.

Utover grunden for behandling av personuppgifter forutsétter fogande av uppgifter till ett prov
och utlimnande av uppgifter ett skriftligt godkénnande av personen i frdga. En persons skriftliga
godkannande ska ges 1 samband med att personen ger sitt samtycke till provtagningen. Narmare
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bestdmmelser om ett skriftligt godkdnnande ska utfardas i férordningen om samtyckes- och
godkdnnandehandling, som ingar i denna proposition. Ett skriftligt godkdnnande av en person
fungerar som en skyddsétgird som skyddar behandlingen av personuppgifter och den registre-
rades rattigheter, inte som en grund for behandling av personuppgifter. Ocksa utlimnande av
personuppgifter for samkorning av registeruppgifter i enlighet med 28 § forutsétter en grund for
behandling av personuppgifter enligt 11 a § och ett skriftligt godkdnnande av personen i fraga,
eftersom det 1 28 § 1 mom. hinvisas till de villkor som anges i 26 § 1 mom.

En registrerad har vidare i enlighet med 39 § i biobankslagen ritt att p4 begéran fa veta om en
biobank som anmalts till biobanksregistret innehéller prover som géller personen i fraga, grun-
den for forvaringen av proverna, varifran uppgifterna om personen har samlats in samt vart
proverna och de tillhérande uppgifterna har l&dmnats ut eller 6verforts. En registrerad har pa
begéran ritt att f4 de uppgifter om sitt hélsotillstind som hirletts ur ett prov. Nér en person far
uppgifter som hérletts ur ett prov ska han eller hon ges mdjlighet att fa en redogdrelse for upp-
gifternas betydelse. En registrerad har dessutom ritt enligt artikel 15 i den allmédnna dataskydds-
forordningen att fa tillgang till sina egna uppgifter.

Behandlingen av personuppgifter och de registrerades rittigheter skyddas dessutom av den f6-
reslagna dndring som innebdir att den biobanksansvarige ska utndmna ett dataskyddsombud till
biobanken. Dataskyddsombudet ska 6vervaka att den allménna dataskyddsfoérordningen och den
ovriga dataskyddslagstiftningen iakttas i biobankens verksamhet.

4.2.3 Konsekvenser for medborgarnas rattigheter

Andringen av grunden for behandling av personuppgifter frin samtycke till behandling som
sker for utférande av en uppgift av allmént intresse inverkar pd provgivarens ritt nér det géller
behandling av uppgifter om honom eller henne i biobanker. Nér behandlingen av personuppgif-
ter inte grundar sig pa samtycke ska provgivaren inte langre ha mojlighet att aterkalla eller 4ndra
sitt samtycke efter det att provet tagits. I friga om prover som tagits tidigare och vars hantering
baserar sig pa samtycke ska det fortfarande vara mojligt att aterkalla samtycket.

En provgivares sjilvbestimmanderitt skyddas i enlighet med den foreslagna 11 § sa att sam-
tycket fortfarande &r ett forhandsvillkor for provtagningen i enlighet med biomedicinkonvent-
ionen. En person kan fritt besluta om han eller hon ger sitt samtycke till provtagningen efter det
att han eller hon i enlighet med 11 § har fatt information om bl.a. biobanksverksamhetens natur
och anvédndningsiandamaélet for uppgifterna. En provgivares sjdlvbestimmanderétt skyddas
ocksa av de villkor for att foga och ldmna ut uppgifter som anges i 14 och 26 §. For att uppgifter
ska kunna fogas till ett prov och ldmnas ut kravs det en grund for behandling av personuppgifter
enligt 11 a § och ett skriftligt godkdnnande av personen i frdga. Ocksé utlimnande av person-
uppgifter for samkorning av registeruppgifter i enlighet med 28 § forutsétter en grund for be-
handling av personuppgifter enligt 11 a § och ett skriftligt godkdnnande av personen i fraga,
eftersom det i 28 § 1 mom. hénvisas till de villkor som anges i 26 § 1 mom.

Dessutom ska provgivaren fortfarande ha en registrerads réttigheter enligt den allmidnna data-
skyddsforordningen i fraga om behandlingen av sina personuppgifter, sdsom ritt att gora in-
viandningar mot behandlingen av uppgifter. Rétten att géra invandningar ger provgivaren ratt
att administrera anvindningen av sina uppgifter och forbjuda att hans eller hennes personupp-
gifter behandlas i en biobank. Om provgivaren gor invdndningar mot att hans eller hennes per-
sonuppgifter behandlas i biobanksverksamhet, ska behandlingen av personuppgifterna i regel
upphora. Detta innebér att uppgifterna inte léngre far anvéndas i biobanksverksambhet eller 14m-
nas ut for biobanksforskning. I den allménna dataskyddsférordningen har undantag frén rétten
att gora invandningar tillskrivits relativt stor betydelse, vilket innebér att fortsatt behandling av
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personuppgifterna trots att provgivaren har utdvat sin rétt att gora invindningar kréver vigande
skil av biobanken. Biobanken ska visa att det finns ett synnerligen viktigt och motiverat skal
for behandlingen som viger tyngre &n den registrerades intressen, réttigheter och friheter.

Pa behandlingen av en provgivares uppgifter i sddan forskning till vilken uppgifter redan har
lamnats ut ur en biobank tillimpas grunderna for undantag i den allménna dataskyddsforord-
ningen. Forskningsresultat som uppnétts pa basis av prover och tillhdrande uppgifter, uppgifter
som ingér i dessa resultat och material som skapats av prover och uppgifter innan en underrat-
telse har kommit in har ocksé i den géllande biobankslagen fatt anvidndas efter det att ett sam-
tycke har aterkallats med de begrinsningar som anges i biobankslagen. Behandling av sddana
uppgifter som redan ldmnats ut for viss forskning ska fortfarande vara moéjlig, om grunden for
undantag enligt artikel 21.6 1 den allmédnna dataskyddsférordningen ér tillimplig. Fortsatt be-
handling av personuppgifter vid forskning trots att ritten att gora invindningar har utvats for-
utsétter dock att forskningen faktiskt utfor en uppgift av allmént intresse.

4.2.4 Konsekvenser for barn

De foreslagna dndringarna har i huvudsak liknande konsekvenser for barnen som de som besk-
rivs ovan. Enligt den géllande biobankslagen ska virdnadshavaren ge samtycke for en mindera-
rigs rakning. Samtycket ska uttrycka den minderériges férmodade vilja. Om en minderarig med
hénsyn till sin &lder och utvecklingsniva har férméga att forsta biobanksforskningens betydelse
och natur, forutsétts dessutom hans eller hennes skriftliga samtycke.

Dessa forutsittningar kommer inte att dndras, utan samtycke till provtagningen ska fortfarande
ges av vardnadshavaren for den minderériges rdkning. Dessutom kan virdnadshavaren ge sitt
samtycke till att uppgifter fogas till prov enligt 14 § och till att uppgifter lamnas ut enligt 26 §.
Om en minderarig med hénsyn till sin alder och utvecklingsnivd har forméga att forsta bio-
banksforskningens betydelse och natur, forutsétts dessutom hans eller hennes skriftliga sam-
tycke.

En person for vars rikning samtycket har getts nir han eller hon var minderérig ska fortfarande
ha alla de réttigheter som registrerade har enligt den allminna dataskyddsforordningen. En per-
son kan t.ex. utdva sin rétt att gora invindningar enligt artikel 21 i den allménna dataskyddsfor-
ordningen och motsitta sig att hans eller hennes personuppgifter behandlas i biobanksverksam-
het. En person ska ocksa i enlighet med 39 § i1 biobankslagen och artikel 15 i den allménna
dataskyddsforordningen ha rétt att f4 veta vilka prover som har registrerats i biobanken och att
fa tillgang till uppgifter om honom eller henne.

4.2.5 Konsekvenser for myndigheterna

I propositionen foreslas det inte ndgra dndringar i myndigheternas uppgifter eller befogenheter.
Propositionen beddms inte ge upphov till d&ndringar i budgeten nir det géller myndigheternas
verksamhet och den beddms inte dndra arbetsfordelningen eller samarbetet mellan myndighet-
erna.

4.2.6 Samhilleliga konsekvenser

Vid beredningen av propositionen har det fasts vikt vid att propositionen stdder utarbetandet av
en flexibel och konsekvent forskningslagstiftning och saledes utvecklingen av en effektiv och
smidig forskningsinfrastruktur. De dndringar som foreslés i propositionen bedéms underlétta
och gora behandlingen av personuppgifter inom biobanksverksamheten och biobanksforsk-
ningen mer flexibel, vilket innebér att andringarna kan anses stodja forskningsverksamheten.
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I och med forslaget 6verensstimmer grunden for behandling av personuppgifter i biobankslagen
med forskningslagstiftningen och bestimmelserna om klient- och patientuppgifter. Detta kan
beddmas skapa klarhet i och 6ka forstielsen for tillimpningen av olika lagar. Andringarna kan
underlitta beslutsfattandet for de registrerade nér de Gvervéger att ge prover till en biobank eller
att delta i medicinsk forskning. En 0kad forstéelse och en tydligare tillimpning frimjar ocksa
forskningslagarnas och biobankslagens mal att stodja forskningen.

4.2.7 Ekonomiska konsekvenser

Propositionen bedoms inte ha nagra ekonomiska konsekvenser for den offentliga ekonomin. De
andringar som foreslds i propositionen forutsitter dndringar i biobankernas verksamhetssétt
samt uppdatering av blanketter, webbplatser och information. Det finns tid att genomfora dnd-
ringarna ungefar ett ar. Dessutom &r det ndrmast fraga om tekniska &ndringar som inte paverkar
biobankernas nuvarande uppgifter. P4 grund av detta bedoms de foreslagna dndringarna inte ha
nagra betydande ekonomiska konsekvenser for biobankerna och biobanksforskningen.

5 Alternativa handlingsvégar
5.1 Handlingsalternativen och deras konsekvenser

Bland de olika grunderna for behandling av personuppgifter ska med hinsyn till integritetsskyd-
det alltid védljas den grund som bést reflekterar den faktiska relationen mellan den personupp-
giftsansvarige och den registrerade samt personuppgifternas &ndamal, och som ar mest adekvat
for att skydda de registrerades réttigheter. I den gédllande biobankslagen grundar sig behand-
lingen av personuppgifter pa samtycke. Efter det att den allménna dataskyddsférordningen har
tratt i kraft ska det bedomas om behandling av personuppgifter pa grundval av samtycke &r en
dndamalsenlig och proportionell grund for behandling av personuppgifter i biobanker. Alterna-
tiva grunder for behandling ska alltid 6vervégas.

Samtycke som grund for behandling av personuppgifter

Det finns flera alternativ ndr det géller val av grund for behandling av personuppglfter For det
forsta kan behandlingen liksom enligt den gillande lagen grunda sig pé den registrerades sam-
tycke Forutsattnmgen for samtycke giller da provtagning och forvaring av prover i biobanken.
Det ar fraga om ett sa kallat ”brett samtycke” (broad consent), genom vilket en person ger till-
stdnd till anvéndning av sitt prov och sina uppgifter i biobanken och i biobanksforskning, som
det &nnu inte dr mojligt att definiera ndrmare vid tidpunkten for samtycket.

Problemet med ett brett samtycke dr dess Gppenhet. Samtycke kan i enlighet med artikel 6.1 a i
den allménna dataskyddsforordningen ges for ett eller flera specifika dndamal. I synnerhet nér
det géller behandling av personuppgifter som hor till sirskilda kategorier av personuppgifter
ska i enlighet med artikel 9.2 a i den allménna dataskyddsforordningen provgivarens samtycke
vara uttryckligt och ges for ett specifikt andamél. Ett samtycke till att proverna hanteras i en
biobank kan i sig vara uttryckligt, men nir samtycke begérs kan man inte specificera i vilken
biobanksforskning provet och tillhérande uppgifter kommer att hanteras.

I skal 33 i ingressen till den allmidnna dataskyddsférordningen konstateras det att det ofta inte
ar mojligt att fullt ut identifiera syftet med en behandling av personuppgifter for vetenskapliga
forskningséindamal 1 samband med insamlingen av uppgifter. Darfor bor registrerade kunna ge
sitt samtycke till vissa omréden for vetenskaplig forskning, nér vedertagna etiska standarder for
vetenskaplig forskning iakttas. Registrerade bor ha mojlighet att endast l1dmna sitt samtycke till
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vissa forskningsomraden eller delar av forskningsprojekt i den utstrackning det avsedda syftet
medger detta. Néar det géller biobanker ger provgivaren samtycke till att provet och tillhdrande
uppgifter anvinds for biobanksforskning. Séledes kan det anses att samtycke till anvdndning av
uppgifter for biobanksforskning &r uttryckligt i enlighet med den allménna dataskyddsforord-
ningen. Ett brett samtycke motiverar dock att man behdver bedéma om de ovriga grunderna
enligt artikel 6.1 i den allminna dataskyddsforordningen ar tillimpliga pa biobanksverksamhet.

Nér behandlingen av personuppgifter grundar sig pa samtycke har den registrerade enligt artikel
7 1 den allménna dataskyddsforordningen rétt att helt aterkalla sitt samtycke utan sérskilt skél.
Efter det att samtycket har aterkallats ska behandlingen av personuppgifter inte fortsitta. Om
behandlingen av personuppgifter grundar sig pa samtycke, har den registrerade i enlighet med
artikel 17 i den allménna dataskyddsfoérordningen ratt att av den personuppgiftsansvarige fa sina
personuppgifter raderade. Den personuppgiftsansvarige dr skyldig att radera uppgifterna utan
onddigt drojsmél, om den registrerade aterkallar sitt samtycke och det inte finns ndgon annan
rattslig grund for behandlingen. Anvidndningen av ett samtycke som réttslig grund leder saledes
till att personuppgifter om den registrerade ska raderas ur biobanken. En absolut ritt till radering
kan medfora problem i biobanksverksamheten och i biobanksforskningen till exempel i sddana
situationer dar prover och tillhdrande uppgifter kan behdvas for validering av tidigare forsk-
ningsresultat. Personuppgifter som redan lamnats ut fran en biobank f6r biobanksforskning far
fortfarande behandlas, om ndgot av undantagen enligt artikel 17 ar tillimpligt.

Med stdd av vad som anforts ovan kan det anses att samtycke inte &r en d&ndamalsenlig grund
for behandling av personuppgifter i biobanksverksamhet, utan att andra grunder for behandling
enligt artikel 6.1 i den allmédnna dataskyddsforordningen bor bedomas.

Behandling av personuppgifter som grundar sig pd en uppgift av allmdnt intresse

Om grunden for behandling av personuppgifter dndras till ndgon annan grund enligt artikel 6.1
i den allménna dataskyddsforordningen, slopas den registrerades ratt enligt artikel 7 att terkalla
sitt samtycke. Om behandlingen av personuppgifter grundar sig pa utférandet av en uppgift av
allmént intresse eller péd allmint intresse pa folkhidlsoomrédet, ir undantagsgrunderna i artikel
17.3 b, c och d i den allménna dataskyddsforordningen tillimpliga pa den registrerades rétt att
av den personuppgiftsansvarige fa sina personuppgifter raderade i enlighet med artikel 17. En
registrerad ska dock fortfarande ha de Gvriga réttigheterna enligt den allmidnna dataskyddsfor-
ordningen, sdsom rétten att gora invdndningar mot behandlingen av sina personuppgifter med
stod av artikel 21 i den férordningen. Aven utdvandet av rétten att gora invindningar ska om-
fattas av undantag, eftersom den personuppgiftsansvarige ska oberoende av utévande av ritten
att géra invindningar kunna behandla personuppgifterna om den personuppgiftsansvarige kan
pavisa sadana tvingande berittigade skil for behandlingen som véger tyngre &dn den registrera-
des intressen, réttigheter och friheter eller om det sker for faststdllande, utévande eller forsvar
av rattsliga ansprak. Oberoende av utdvande av rétten att gora invindningar ska personuppgifter
ocksa f& behandlas for vetenskapliga forskningsindamal, om behandlingen dr nddvéandig for att
utfora en uppgift av allmént intresse.

Nér grunden for behandling av personuppgifter dndras till nadgot annat dn samtycke leder det
saledes till att den registrerades rétt att forbjuda behandling av personuppgifter forsvagas medan
behandlingen av personuppgifter i biobanksverksamhet och forskning sékerstélls i storre ut-
strackning. Den registrerades rittigheter enligt den allménna dataskyddsférordningen och i syn-
nerhet rétten att géra invindningar enligt artikel 21 tryggar fortfarande den registrerades sjélv-
bestimmanderitt i forhéllande till anvandningen av de egna uppgifterna i biobanksverksambhet,
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dock utan att detta i alltfor stor utstrackning dventyrar behandlingen av personuppgifter i bio-
banksforskning och resultaten av behandlingen. Fortsatt behandling av personuppgifter trots
utovande av ritten att gora invdndningar ska motiveras och personuppgifter ska f& behandlas
endast om biobanken for fortsatt behandling har sddana tvingande berittigade skil som viger
tyngre én den registrerades intressen, rittigheter och friheter. Troskeln for att avvika fran rétten
att gora invindningar har alltsa satts relativt hogt.

Vid valet av grund for behandling av personuppgifter bor det beaktas att det i den allménna
dataskyddsforordningen ges nationellt handlingsutrymme vid sddan behandling av personupp-
gifter som grundar sig pa artikel 6.1 c eller e och nér det géller sdrskilda kategorier av person-
uppgifter vid sddan behandling som grundar sig pa artikel 9.2 b, g, h, i eller j. Utifran dessa
grunder for behandling ar det mojligt att utfirda kompletterande nationella bestimmelser om
behandling av personuppgifter, till exempel bestimmelser om skyddsétgirder vid behandlingen
av personuppgifter. Nar behandlingen grundar sig pa samtycke &r det inte mojligt att utfirda
kompletterande nationella bestimmelser om behandling av personuppgifter, eftersom artikel 6.1
a i den allminna dataskyddsforordningen inte ger nagot nationellt handlingsutrymme. Bland
grunderna for behandling enligt artikel 6.1 i den allménna dataskyddsforordningen ska viljas
den grund som bést reflekterar &andamalet for behandlingen av personuppgifter och den faktiska
relationen mellan den personuppgiftsansvarige och den registrerade.

De uppgifter som foreskrivs for biobankerna i biobankslagen uppfyller lagens syfte att stodja
biobanksforskning, frimja Oppenheten i anvindningen av prover och sikerstélla integritetsskyd-
det och sjdlvbestimmanderitten vid hanteringen av prover. En &ndamaélsenlig grund for behand-
ling av personuppgifter i biobanksverksamhet kan anses vara en grund enligt artikel 6.1 ¢ och i
frdga om sarskilda kategorier av personuppgifter en grund enligt artikel 9.2 i den allménna data-
skyddsforordningen. Dessa grunder for behandling av personuppgifter motsvarar ocksa de grun-
der for behandling av personuppgifter som anges i lagen om medicinsk forskning (488/1999)
och lagen om klinisk prévning av lakemedel (983/2021). Enhetliga val av behandlingsgrund i
olika forskningslagstiftning stoder en flexibel verksamhet inom forskningsinfrastrukturen.

Behandlingen av sddana personuppgifter som anknyter till prover behdvs for skotseln av bio-
bankernas uppgifter av allmént intresse och i friga om sirskilda kategorier av personuppgifter
for &ndamal av allmént intresse pa folkhdlsoomradet, bland annat for att siakerstilla hoga kvali-
tets- och sékerhetsnormer for hélso- och sjukvard, likemedelspreparat eller medicintekniska
produkter. Den biobanksverksamhet som det foreskrivs om i biobankslagen ska nér den tjénar
uppgifter av allméint intresse genomfora biobanksforskning och med hjélp av forskningen
frimja patienternas hélsa och folkhélsan samt utvecklingen av likemedel och medicintekniska
produkter. Uppgiften att upprétthalla och utveckla forskningsinfrastrukturen tjénar forskningens
utveckling. Utvecklingen av forskningen inom hédlsoomradet stoder allménnyttiga mél, sdésom
fraimjande av folkhilsan och effektivisering av hilso- och sjukvardsfunktionerna.

Offentliga och privata biobanker

En mojlighet &r ocksa att pa privata biobanker tillimpa behandlingsgrunden enligt artikel 6.1 £
(behandlingen &dr nddvandig for &ndamal som ror den personuppgiftsansvariges eller en tredje
parts berattigade intressen) och pa offentliga biobanker behandlingsgrunden enligt artikel 6.1 e
1 den allméinna dataskyddsforordningen. Biobanksforskning genomfors dock ofta i samarbete
mellan biobanker pé sa sétt att till exempel ett offentligt universitet och ett privatrattsligt foretag
kan delta i samma biobanksprojekt. Anvindningen av olika behandlingsgrunder skulle innebéara
andringar i de registrerades réttigheter, vilket kan medfora oklarhet for provgivare som l&dmnat
biobanksprover i flera olika biobanker. Séledes foreslas det att det foreskrivs att behandlingen
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av personuppgifter i biobanksverksamhet ska grunda sig pa artikel 6.1 e, oberoende av om den
som bedriver biobanksverksambhet dr en privat eller en offentlig aktor.

5.2 Lagstiftning och andra handlingsmodeller i utlandet
5.2.1 Sverige

I Sverige finns det cirka 450 biobanker. Biobankerna har inréttats av landsting, universitet, pri-
vata aktorer inom hélso- och sjukvarden, laboratorier och medicinska foretag. I biobankerna har
det lagrats cirka 150 miljoner prover och antalet 6kar arligen med cirka 3—4 miljoner nya prover.
Storsta delen (cirka 90 procent) av proverna samlas in inom hélso- och sjukvarden. I Sverige
finns det ocksa e-biobanker dir det inte forvaras prover, utan endast uppgifter om proverna.
Verksamheten overvakas av den myndighet som Overvakar varden och omsorgen, nimligen
Inspektionen for vard och omsorg (IVO), och behandlingen av personuppgifter 6vervakas av en
tillsynsmyndighet enligt dataskyddsférordningen.

I Sverige finns det en sérskild lag om biobanker, som stiftades 2002, ndmligen lagen (2002:297)
om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. Ar 2016 startade Sveriges regering en utredning om
behovet av att dndra lagen. Med anledning av utredningen utarbetades en regeringsproposition
(SOU 2018:4) och aren 2018-2019 har det stiftats flera dndringslagar. De &ndringar som den
allménna dataskyddsforordningen medfort ar bland annat omndmnandet av att biobankslagen
kompletterar den allmidnna dataskyddsforordningen samt hdnvisningen till den lag som kom-
pletterar den allménna dataskyddsforordningen (lagen (2018:218) med kompletterande bestim-
melser till EU:s dataskyddsforordning).

I Sverige vill man ge alla lika mojligheter att bedriva forskning oberoende av organisationsform.
Dérfor har det foreslagits att det fogas en bestimmelse om att som grund for behandling som
utfors av en offentlig eller en privat aktor dberopa artikel 6.1 e eller en uppgift av allmént in-
tresse. For att den behandling som avser sérskilda kategorier av personuppgifter ska vara laglig,
ska behandlingen stddas av lagstadgade extra skyddsatgérder. I Sverige har man foreslagit att
behandling av personuppgifter ska vara tillaten enligt forskningsdatalagen nir det &r nédvandigt
for att nd ett forskningsmal. Som skyddsatgird foreslés etisk forhandsbedémning av forsknin-
gen.

5.2.1 Norge

I Norge giller en sérskild lag om behandlingsbiobanker, som foreskriver om biobanksverksam-
het i anslutning till vird och diagnos (LOV-2003-02-21-12, lov om behandlingsbiobanker). En
annan viktig lag nir det géller biobanksverksamhet dr en lag om behandling av personuppgifter,
som stiftades ar 2000 (LOV-2018-06-15-38, lov om behandling av personopplysninger). Under
de senaste aren har det gjorts dndringar i1 bada lagarna bland annat pa grund av den allménna
dataskyddsforordningen. Ar 2018 éindrades lagen om behandling av personuppgifter genom la-
gen LOV-2018-12-20-116. Till lagen om behandling av personuppgifter fogades 12 a §, dér det
foreskrivs om utlimnande av personuppgifter mellan myndigheter i vissa situationer nir arbets-
brott utreds. I Norges lag om hélsoregister (LOV-2014-06-20-43, lov om helseregistre og be-
handling om helseopplysninger) finns det bestimmelser om den registrerades rétt att forbjuda
insamling och anvandning av uppgifter om honom eller henne. I lagen finns det ocksé bestdm-
melser om pseudonymiserade och anonymiserade uppgifter. For insamling av uppgifter om
hélsa och for utnyttjande av hilsouppgifter som innehéller direkta identifierare kréivs i regel
alltid samtycke. For viljeyttringar i form av forbud fors ett sa kallat opt out-register. I Norge
samlas det ockséd in och forvaras blodprover fran nyfodda i biobanker med stdd av lag, men
barnets fordldrar kan motsétta sig att uppgifterna lagras.
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I lagen om forskningsetik och medicinsk forskning (LOV-2008-06-20-44, lov om medisinsk og
helsefaglig forskning) finns det bestimmelser om medicinsk och hélsovetenskaplig forskning
pa ménniskor, humanbiologiskt material och hilsouppgifter samt om etisk provning. I lagen
definieras som biobanker samlingar med biologiskt material som samlats in och avses bli anvint
for forskningsdndamal.

Enligt lagen om forskningsetik och medicinsk forskning ska ett nytt samtycke inhdmtas nér
anvindningsdndamalen for proverna &ndras, men i undantagsfall kan kommittén for medicinsk
och hilsovetenskaplig forskning besluta om anvindningen av diagnostiska prover for forskning
dven utan patientens samtycke, om projektet tillgodoser ett betydande samhéllsintresse och in-
dividernas vélfard och integritet har tryggats. Forskningen ska ha samhéllelig betydelse och man
bor forsdkra sig om deltagarnas vélfard och att deras sjalvbestimmanderitt tillgodoses.

5.2.2 Danmark

I Danmark finns det ingen sérskild biobankslag, utan bestimmelser om verksamheten finns i
annan lagstiftning, till exempel i hilsolagen (Sundhetsloven, LBK nr 913 af 13/07/2010), data-
skyddslagen (Datahagkyttelsesloven, lov nr 502 af 2305/2018) och lagen om etik for hilsorela-
terade forskningsprojekt (lov om videnskasetisk behandling af sundhetsvidenskape forsknings-
projekter, LBK nr 1083 af 15/09/2017). I Danmark, liksom i de 6vriga medlemsstaterna i Euro-
peiska unionen, har dataskyddslagstiftningen nyligen genomgétt en reform. I beredningen av
lagstiftningsreformen bedomdes det att behandlingen av sddana hilsouppgifter som avses 1 hél-
solagen kommer att basera sig pa den allménna dataskyddsforordningens artikel 6.1 c eller e,
och i fraga om sirskilda kategorier av personuppgifter, pa artikel 9.2 b, h eller i. Artikel 9.2 j
ska tilldmpas pa den behandling som utfors i samband med forskning. I beredningen betraktades
ocksa artikel 9.4 som behovlig. Enligt punkt 4 far en stat behélla eller infora ytterligare villkor,
dven begriansningar, for behandlingen av genetiska eller biometriska uppgifter eller uppgifter
om hélsa. I Danmark har den nationella vetenskapsetiska kommittén (Videnskabsetisk Komité)
ocksa utarbetat separata ganska detaljerade anvisningar om anvindningen av biologiskt material
i hdlsovetenskapliga forskningsprojekt (Vejledning om brug af biologisk materiale i sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter).

I lagen om forskningsetisk behandling vid hilsovetenskaplig forskning (Lov nr 593 af
14/06/201 1 om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter) {6-
reskrivs det om etiskt genomforande av forskningsprojekt. Enligt lagen forutsitts det i princip
att individen pa forhand uttryckligen samtyckt till deltagande (3 §). Forskningsprojekten ska
beddmas i en etisk kommitté. Nar det giller forskning som utnyttjar biobanksprover far den
forskningsetiska kommittén avvika fran kravet pa uttryckligt samtycke, om det inte finns nagon
betydande risk for forskningspersonen och om det &r omojligt eller skulle medfora betydande
olagenheter for forskaren eller forskningsprojektet att fa ett samtycke. For prover som tas for
diagnostik eller vard krévs inget samtycke. I fraga om dessa tillimpas i Danmark ett opt out-
forfarande. Néar prover frdn méanniska forvaras i biobanker, har individen mojlighet att forbjuda
sekundért utnyttjande av dem (opt out). For prover som samlas in for direkt forskning ska det
inhdmtas ett skriftligt informerat samtycke. Enligt hilsolagen far en patient forbjuda anvénd-
ningen av prover i forskning. D4 ska forbudet foras in i registret 6ver anvéndning av vdvnader.
Aven om ett biobankssamtycke har getts pa en persons védgnar pa grund av att han eller hon ar
minderarig eller omyndig av ndgon annan anledning, forutsétts det inte heller i Danmark att ett
nytt samtycke inhdmtas av personen nér han eller hon kan anses ha uppnétt en tillriackligt mogen
alder eller 1 ovrigt formaga att fatta beslut.
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5.2.3 Island

Island har en sérskild biobankslag (L6g om lifsynaséfn nr. 110/2000), som tradde i kraft i borjan
av 2001. Ar 2014 gjordes det manga dndringar i lagen (indringslag 45/2014), exempelvis ge-
nom nya bestimmelser om en hélsodatabank (Health data bank). Relevant lagstiftning med
tanke pé biobanksverksamheten ér dessutom bland annat forordning nr 1146/2010 om forvaring
och anvindning av biologiska prover i biobanker samt &ven den dataskyddslag som tillimpas
pa vetenskaplig forskning och biobanksverksamhet (L6g nr. 77/2000 um personuvernd og
medferd persdnuupplysinga). P4 Island har man ocksa en lag om vetenskaplig forskning pa hal-
soomradet (Log nr 44/2014 um visindarannsoknir a heilbrigdissvioi), i vilken det foreskrivs om
det tillstand som behovs for forvaring av hilsouppgifter. Halsouppgifter ska forvaras i separata
databaser, och samkorning av dessa databaser ér forbjuden.

Pé Island tilldmpas i frdga om prover som samlats in for diagnostiska &ndamél opt out-metoden.
Insamling av biobanksprover till en forskningsbiobank kréver ett frivilligt skriftligt informerat
samtycke. Provgivaren ska informeras om syftet samt fordelarna och riskerna, nyttan och nack-
delarna med att provet samlas in samt om att provet forvaras i biobanken pa obestimd tid. |
fraga om kliniska biobanker tillimpas ett formodat samtycke, om proverna samlas in for dia-
gnostiska dndamal. Hélso- och sjukvéirdspersonalen ska dock ge allmédn information om in-
samlingen. Patienten har mdjlighet att forbjuda att provet anvinds i biobanken. I fraga om de
bada biobankerna har provgivaren mojlighet att aterkalla sitt samtycke, men néar det géller kli-
niska prover kan biobanken med tillstind av den nationella bioetikkommittén och dataskydds-
myndigheten gora det mojligt att anvénda provet, om det dr fradga om viktiga intressen. Pa Island
finns det inga sdrskilda bestimmelser om samtycke av minderdriga eller omyndiga vuxna, utan
pa samtycken tillimpas allménna principer. Aven om personen senare kan anses ha uppnétt en
tillrackligt mogen alder eller i Gvrigt formaga att fatta beslut, krdvs det inte pa Island att ett nytt
samtycke begérs.

5.2.4 Storbritannien

I Storbritannien finns det ingen egentlig biobankslag, utan anvéndningen av humanbiologiska
prover regleras i forsta hand genom lagen om prover fran manniska (The Human Tissue Act (c
30), HTA), dér det faststills en réttslig ram for forvaring och anvéndning av minsklig vdvnad.
I denna reglering dr samtycke den grundldggande principen for forvaring och anvéndning av
humanbiologiskt material, kroppsdelar, organ och viavnader. I lagen foreskrivs ocksd om till-
synsmyndigheten (Human Tissue Authority), som bland annat ger anvisningar och beviljar kon-
cessioner. Hittills har koncession beviljats till 6ver 800 organisationer, som forvarar och anvén-
der vdvnad frdn ménniska till exempel vid patientvard, transplantation eller undervisning. I Stor-
britannien ar grunden for forvaring av prover, liksom i manga andra stater, klinisk anvindning
och forskningsdndamal. Dessutom hor Storbritannien till de lander dér ett prov kan ldmnas ut
till den som det tagits fran (till exempel om personen péa egen hand soker hilso- och sjukvéard
eller deltar i ett forskningsprojekt i ett annat land inom eller utanfér EU, SOU 2018:4, s. 125—
136.). HTA har uppdaterats sedan den tradde i kraft. Den senaste uppdateringen Organ Donation
(Deemed Consent) Act 2019 (c. 7), som trddde i kraft i april 2020, innebér att utgdngspunkten
ar att varje myndig avliden dr en mojlig organdonator. Storbritannien har inte ratificerat biome-
dicinkonventionen.

I Storbritannien har en ny lag (Data Protection Act, c. 12) uppdaterat lagen om dataskydd (Data
Protection Act) fran 1998. I och med dndringarna tillimpar privata aktorer i fortsattningen be-
rittigade intressen enligt artikel 6.1 f i den allménna dataskyddsférordningen som grund for
behandling av personuppgifter, medan offentliga aktdrer kan tillimpa den réttsliga grund for
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offentliga uppgifter som avses i artikel 6.1 e. Vid samarbete mellan offentliga och privata akto-
rer géller ett beréttigat intresse som rattslig grund. Till f6ljd av den allménna dataskyddsférord-
ningen dndrades definitionen av kinsliga uppgifter i lagen om dataskydd till den del som géller
genetisk och biometrisk information. I samband med lagéndringen utfardades det bestimmelser
om nationella skyddsétgirder i anknytning till sérskilda kategorier av personuppgifter.

6 Remissvar

Utkastet till regeringens proposition om en totalreform av biobankslagen var forsta gangen ute
pa remiss mellan den 28 mars och den 11 maj 2018 och andra géngen mellan den 17 december
2020 och den 7 mars 2021 via tjdnsten utlatande.fi. Begidrandena om utlatande, utkasten till
regeringsproposition, utlditandena och sammandragen av dem finns till paseende i tjénsten utla-
tande.fi och 1 statsradets tjénst for projektinformation.®

Avsikten med de fragor som stilldes under den forsta remissbehandlingen via tjénsten utla-
tande.fi var att skapa sig en bild av remissinstansernas asikt om de viktigaste forslagen i sam-
band med en totalreform av biobankslagen. Allméint taget var remissinstanserna oroade Gver
hur den allménna dataskyddsforordningen, lagen om sekundér anviandning av personuppgifter
inom social- och hilsovarden (552/2019, nedan lagen om sekunddr anvindning), dataskyddsla-
gen och biobankslagen ska kunna tillimpas parallellt. Dessutom understroks i utldtandena spe-
cifikt en bred informationsspridning for att medvetenheten om biobankernas verksamhet ska
oka.

Under den andra remissbehandlingen krévde en stor del av remissinstanserna att regeringspro-
positionen remitteras till ny beredning. Utifrdn remissvaren remitterades regeringens forslag for
kritisk granskning vid social- och hélsovardsministeriet. De synpunkter som framfordes i re-
missvaren har beaktats vid den fortsatta beredningen av drendet.

Propositionens dvergripande mal kritiserades. En del av remissinstanserna ansdg att proposit-
ionens Overgripande mal &dr oklara, medan en del anség att malen kan understddas, men att de
metoder for att uppnd dem som valts i propositionen &r ineffektiva, osékra eller bristfalligt mo-
tiverade. Propositionen fick manga enskilda kommentarer om att begreppen ar otydliga, att for-
slaget innehéller motstridigheter och att de utredningar och argument som forslagen grundar sig
pa ar bristfélliga.

Utifran remissbehandlingen gjordes en dversyn av propositionen. Utifran remissvaren och den
fortsatta beredning som f6ljde av dem slopades en totalreform. Propositionens innehall reduce-
rades till att gilla endast sddana dndringar som foranleds av den allmidnna dataskyddsforord-
ningen samt vissa andra omstindigheter av teknisk natur.

Justitiekanslern i statsrddet har utfort en forhandsgranskning av propositionen den 10 oktober
2022. Vid forhandsgranskningen konstaterades det att det i motiveringen till regeringens pro-
position och i synnerhet i motiveringen till lagstiftningsordningen fortfarande behdvs en mer
ingdende beskrivning av den foreslagna dndringen i forhéllande till sjalvbestimmanderitten och
tillgodoseendet av den dven i andra avseenden dn enbart i ljuset av biomedicinkonventionen och
artikel 3 1 Europeiska unionens stadga om de grundldggande rittigheterna. Propositionen har
preciserats pa det sitt som justitickanslern forutsatte.

6 https://stm.fi/hanke?tunnus=STM110:00/2015.

24


https://stm.fi/hanke?tunnus=STM110:00/2015

7 Specialmotivering
4 §. Forhallande till annan lagstifining.

Enligt  mom. utfardas det i lagen bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pé behandling av
personuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter och om upphdvande av direktiv
95/46/EG nér personuppgifter behandlas i biobanker. I 1 mom. foreskrivs det dessutom att om
inte ndgot annat foljer av biobankslagen eller ndgon annan lag, ska dataskyddslagen tillimpas
pa behandlingen av personuppgifter.

Vad giller offentlighetslagen forblir 1 mom. ofériandrat.
8 §. Den biobanksansvariges uppgifter.

I 1 mom. foreslas det en ny 7 punkt enligt vilken den biobanksansvarige har till uppgift att skota
utndmningen av ett dataskyddsombud som avses i den allmidnna dataskyddsforordningen. I bio-
bankerna behandlas kénsliga uppgifter och uppgifter som hor till sarskilda kategorier av per-
sonuppgifter, och dd dr det motiverat att utndmna ett dataskyddsombud for biobanken. Utnim-
ningen av ett dataskyddsombud framjar ocksa tillgodoseendet av de registrerades réttigheter.

I artikel 39 i den allménna dataskyddsforordningen raknas det upp de uppgifter som dataskydds-
ombudet atminstone ska ha. Dataskyddsombudet ska bl.a. 6vervaka efterlevnaden av den all-
ménna dataskyddsforordningen, av andra av unionens eller medlemsstaternas dataskyddsbe-
stimmelser och av den personuppgiftsansvariges strategi som hénfor sig till skyddet av person-
uppgifter. Det dr motiverat att skilja at uppgifterna for dataskyddsombudet och uppgifterna for
den biobanksansvarige for att dataskyddsombudet ska ha mdjlighet att effektivt 6vervaka be-
handlingen av personuppgifter i biobanken.

11 §. Samtycke.

Det foreslas att / mom. upphévs. Bestimmelser om behandling av personuppgifter i biobanker
foresldsidennya 11 a §.

Enligt 2 mom. ar en forutsittning for insamling av prover och for utlimnande av prover och
tillhorande uppgifter till en biobank att personen i fraga har gett ett frivilligt och informerat
skriftligt samtycke.

Samtycke ska vara ett forhandsvillkor enligt biomedicinkonventionen, men inte en grund for
behandling av personuppgifter enligt den allménna dataskyddsférordningen. Med samtycke ska
det i enlighet med principen i artikel 5 i biomedicinkonventionen sékerstillas att det faktum att
ett prov ska lamnas och forvaras for biobanksverksamhet motsvarar provgivarens vilja och ba-
serar sig pa tillracklig forhandsinformation.

Det foreslas att paragrafens 3 mom. dndras i friga om den svensksprakiga forfattningstexten sa
att termen “handikappad” ersitts med det modernare uttrycket ”person som saknar beslutskom-
petens”. Andringen ar endast av teknisk natur, och innehéllet foreslés inte i ovrigt eller i fraga
om den finska forfattningstexten bli dndrat.

Enligt 4 mom. ska den som ska ge ett samtycke innan samtycket ges fa tillrdcklig information
om biobanksverksamhetens natur, eventuella risker och olédgenheter, syftet med insamlingen
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och forvaringen av prover, provernas dgare och den biobank som forvarar proverna, frivillig-
heten vid givande av samtycke och mojligheten att terkalla samtycket utan negativa f6ljder och
ritten att gora invindningar mot behandlingen av uppgifterna i enlighet med artikel 21 i den
allmédnna dataskyddsforordningen. Dessutom foreslas det att 4 mom. &ndras i frdga om den
svensksprékiga forfattningstexten pa motsvarande sétt som 3 mom. s att termen ”handikappad”
ersitts med det modernare uttrycket “person som saknar beslutskompetens”.

Enligt den géllande lagen ska en person f3 tillrdcklig information om mojligheten att begrinsa
eller aterkalla samtycket utan negativa foljder. Nér behandlingen av personuppgifter grundar
sig pa en uppgift av allmént intresse, foreslas det att det i 4 mom. anges att personen i fraga ska
ges information om mdjligheten att gora invindningar mot behandlingen av uppgifterna i enlig-
het med artikel 21 i dataskyddsforordningen. Rétten att gora invéndningar tillimpas direkt med
stod av artikel 21 i1 den allménna dataskyddsférordningen, nir behandlingen av personuppgifter
grundar sig pa utférande av en uppgift av allmént intresse. Enligt artikel 21.1 i den allménna
dataskyddsforordningen ska den registrerade, av skl som hanfor sig till hans eller hennes spe-
cifika situation, nir som helst ha rétt att géra invindningar mot behandling av personuppgifter
avseende honom eller henne. Rétten att gora invdndningar ska uttryckligen delges den registre-
rade och presenteras tydligt och &tskilt fran annan information. Biobankerna ska alltsa uttryck-
ligen gora provgivaren medveten om mdjligheten att gora invindningar innan provet tas.

Den information som avses i 11 § ska vara tydlig och begriplig. Enligt forslaget ska informat-
ionen till en minderérig eller den som uppnétt myndighetsdldern men som saknar beslutskom-
petens vara anpassad till hans eller hennes formaga att forsta. Informationen ska ges pa ett anda-
maélsenligt sitt och dessutom alltid skriftligen.

Enligt 5 mom. tar bestimmelser om innehéllet i den samtyckes- och godkédnnandehandling som
avses i 2 mom., 14 § och 26 § 1 mom. och om undertecknandet och férvaringen av denna hand-
ling utfirdas genom férordning av statsradet. Bestimmelser om arkiveringsskyldigheten finns i
arkivlagen (831/1994).

Statsrédets forordning om biobanks samtyckeshandling (643/2013) ska upphdvas genom en ny
forordning av statsrddet om biobanks samtyckes- och godkdnnandehandling, i vilken det ska
foreskrivas ndrmare om samtyckes- och godkénnandehandlingen i enlighet med de foreslagna
andringarna.

11 a §. Behandling av personuppgifter i biobanker.

Paragrafen dr ny. Enligt den foreslagna paragrafen far personuppgifter behandlas i en biobank
med stod av artiklarna 6.1 e (allmént intresse) och 9.2 i (allmént intresse pa folkhidlsoomréadet)
i den allménna dataskyddsforordningen, om behandlingen dr nddvandig for fullgérande av upp-
gifterna enligt 5 §. Grunderna for behandling av personuppgifter motsvarar de grunder for be-
handling av personuppgifter som anges i lagen om medicinsk forskning (488/1999) och lagen
om klinisk prévning av likemedel (983/2021) och som stéder en flexibel verksamhet inom
forskningsinfrastrukturen.

Andringen av grunden for behandling av personuppgifter beror pa ikrafttridandet av den all-
ménna dataskyddsforordningen, vilket innebér att det breda samtycke som regleras i den gil-
lande lagen inte ldngre dr en &ndamaélsenlig grund f6r behandling av personuppgifter i biobanks-
verksamhet. Enligt artikel 9.2 a i den allménna dataskyddsforordningen ska samtycket vara ut-
tryckligt. Trots att ett samtycke till att anvénda ett prov och tillhérande uppgifter for biobanks-
forskning kan anses vara uttryckligt, motiverar omfattningen av det nuvarande samtycket en
uppdatering av grunden for behandling av uppgifter. Dessutom kan den registrerades ratt att av
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den personuppgiftsansvarige fi sina personuppgifter raderade i enlighet med artikel 17 i data-
skyddsforordningen till f61jd av att samtycket aterkallas medféra problem i biobanksverksam-
heten och i biobanksforskningen till exempel i sddana situationer dir prover och tillhdrande
uppgifter kan behovas for validering av tidigare forskningsresultat.

Behandlingen av saddana personuppgifter som anknyter till prover behdvs for skotseln av bio-
bankernas uppgifter av allmént intresse och i friga om sérskilda kategorier av personuppgifter
for &andamal av allmént intresse pa folkhdlsoomradet, bl.a. for att sékerstélla hoga kvalitets- och
sdkerhetsnormer for hélso- och sjukvard, lakemedelspreparat eller medicintekniska produkter.
Den biobanksverksamhet som det foreskrivs om i biobankslagen ska nér den tjanar uppgifter av
allmént intresse genomfora biobanksforskning och med hjilp av forskningen framja patienter-
nas hélsa och folkhélsan samt utvecklingen av lakemedel och medicintekniska produkter. Upp-
giften att upprétthalla och utveckla forskningsinfrastrukturen tjénar forskningens utveckling.
Utvecklingen av forskningen inom hélsoomradet stoder allménnyttiga mal, sasom frimjande av
folkhélsan och effektivisering av hélso- och sjukvardsfunktionerna.

Valet av grund for behandling for personuppgifter enligt biobankslagen behandlas nérmare i
avsnitt 5.1.

12 §. Aterkallelse av samtycke.

Rubriken for paragrafen foreslas bli dndrad sé att den motsvarar det konkreta innehallet i para-
grafen.

Enligt / mom. har en person nér som helst innan ett prov samlas in rétt att terkalla ett samtycke
somavsesi 11 §. Den som har tagit emot samtycket ska skriftligen informeras om att samtycket
aterkallas.

Det foreslagna momentet motsvarar den dndring som foreslas i 11 §, enligt vilken samtycke ar
ett forhandsvillkor enligt biomedicinkonventionen och ett etiskt forhandsvillkor enligt biome-
dicinkonventionen. Nir samtycket uttryckligen giller en intervention som utgor en forutséttning
for insamling av biobanksprover ska samtycket kunna aterkallas tills denna intervention genom-
fors. Aterkallelsen av samtycket efter den intervention som ir foremal for samtycket har di
ingen effekt, eftersom étgérden de facto inte kan édterkallas.

Det foreslas att bestimmelserna i 2—4 mom. upphévs i och med att rétten att gora invéindningar
mot grunden for behandling av personuppgifter blir tillimplig. Rétten att goéra invindningar
enligt artikel 21 i den allminna dataskyddsforordningen ar direkt tillimplig lagstiftning och
dérfor ar det inte nodvéndigt att foreskriva sirskilt om den i biobankslagen.

Den registrerade har i enlighet med artikel 21 i den allménna dataskyddsforordningen, av skl
som hinfor sig till hans eller hennes specifika situation, ritt att ndr som helst gora invdndningar
mot behandlingen av personuppgifter. Om den registrerade utnyttjar rétten att géra invindningar
enligt artikel 21, far den personuppgiftsansvarige inte lingre behandla personuppgifterna, sé-
vida denne inte kan pavisa sddana tvingande berittigade skil for behandlingen som véger tyngre
an den registrerades intressen, réttigheter och friheter eller om det sker for faststdllande, uto-
vande eller forsvar av réttsliga ansprak.

Utovandet av ritten att gora invidndningar ger den registrerade rétt att administrera anvénd-

ningen av sina egna uppgifter och att, om han eller hon sa onskar, forhindra att uppgifterna
anvénds i1 biobanksverksamhet.
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Om den registrerades uppgifter redan har hunnit ldmnas ut for att behandlas i viss forskning och
det inte dr mdjligt att radera dem, kan uppgifterna fortfarande behandlas med stéd av en grund
for undantag enligt artikel 21.6 i den allménna dataskyddsforordningen. Enligt den fir person-
uppgifter trots ritten att gora invindningar behandlas for vetenskapliga eller historiska forsk-
ningsédndamal eller statistiska &ndamal i enlighet med artikel 89.1, om behandlingen &r nddvén-
dig for att utfora en uppgift av allmént intresse.

Den registrerade kan gora invindningar endast mot en del av behandlingen av sina personupp-
gifter eller mot all behandling av sina personuppgifter i en biobank. D4 ska personuppgifterna
behandlas i enlighet med den registrerades vilja. Om den registrerade har gjort invindningar
mot all behandling av sina personuppgifter, far provet och tillhérande uppgifter inte lingre an-
véndas i biobanksverksamhet eller ldmnas ut for biobanksforskning, utom nér det &r friga om
en grund for undantag enligt artikel 21.1.

14 §. Uppgifter som hor till prover.

Enligt paragrafen kréavs det for att uppgifter om den registrerade och hans eller hennes hélsotill-
stand samt om faktorer som inverkar pa hans eller hennes hélsa ska fa fogas till ett prov nér
prover samlas in eller dverfors till en biobank att det finns eni 11 a § avsedd grund f6r behand-
ling av personuppgifter och ett skriftligt godkénnande av personen i frdga. For gamla prover
géller dessutom 13 §.

I regeringens proposition med forslag till biobankslag (RP 86/2011 rd, s. 58) konstateras det att
de uppgifter som fogas till proverna och som avses i 14 § ska vara sddana att de hanfor sig till
provet i frga, t.ex. uppgifter som identifierade en person samt uppgifter om personens hélso-
tillstand och faktorer som paverkar hélsotillstdndet. Faktorer som péverkar hilsan ér till exem-
pel uppgifter om en persons egenskaper, uppgifter om levnadsvanor och miljékonsekvenser
samt eventuella genetiska faktorer. Valvira och dataombudsmannen har utfirdat en gemensam
anvisning om vad som kan betraktas som uppgifter som hor till prover (dnr
2281/06.01.05.00/2015). Enligt anvisningarna avses med uppgifter som hor till prover 1) all-
ménna uppgifter om provgivaren, 2) uppgifter som hor till provet eller till den tekniska upptag-
ningen, 3) hélsouppgifter som hor nira samman med provgivarens prov samt 4) forskningsrén
som hénfor sig till provet. Till dem hor bland annat uppgifter som harletts fran proverna (sdsom
DNA-analyser, RNA-analyser och proteinanalyser) samt forskningsresultat som erhéllits ge-
nom analys av proverna. Definitionen utesluter ur begreppet bl.a. uppgifter ur olika register om
provgivarens hilsohistoria och andra uppgifter som inte direkt hanfor sig till sjdlva provet.

I den géllande paragrafen har fogande av ovanndmnda uppgifter till provet férutsatt personens
samtycke. Det foreslas att paragrafen éndras sé att det i den inte hénvisas till den registrerades
samtycke, eftersom grunden for behandling av personuppgifter bestdms i enlighet med 11 a §.
Utéver grunden for behandling av personuppgifter krdvs dock ett skriftligt godkénnande av per-
sonen. En persons skriftliga godkénnande till att uppgifter fogas till ett prov ska ges i samband
med att personen ger sitt samtycke till provtagningen. Narmare bestimmelser om ett skriftligt
godkdnnande ska utfardas i férordningen om samtyckes- och godkédnnandehandling, som ska
dndras i samband med detta forslag.

Som grund for behandlingen av personuppgifter nér det géller behandling av sddana personupp-
gifter som ska fogas till prov fungerar de grunder for behandling som avsesi 11 a §. Ett skriftligt
godkénnande av en person fungerar som en skyddsatgérd som skyddar behandlingen av person-
uppgifter och den registrerades rittigheter, inte som en grund for behandling av personuppgifter.
Kravet pé ett skriftligt godkénnande sikerstéller att personen i fraga dr medveten om att det till

28



ett prov som tagits pa honom eller henne fogas de uppgifter som avses i 14 § och att personen i
frédga ger sitt godkénnande till att dessa uppgifter fogas till provet.

Jamfort med den géllande paragrafen stryks hanvisningen till det samtycke som avses i 11 §,
eftersom fogande och behandling av uppgifter som hor till ett prov inte ldngre grundar sig pé
den registrerades samtycke. Uppgifter om den registrerade och hans eller hennes hélsotillstdnd
samt om faktorer som inverkar péd den registrerades hilsa far fogas till provet, om fogandet av
uppgifterna dr enhetligt med avseende pa genomforandet av de grunder behandling som anges
i 11 a § 1 biobankslagen och saledes av de uppgifter som enligt 5 § hor till biobankerna. Grunden
for behandling av de personuppgifter som fogas till ett prov bestdms alltsa enligt 11 a §.

Enligt 2 mom. ska det i frdga om minderariga och personer som saknar beslutskompetens iakttas
vad som foreskrivs om givande av samtycke. Ett skriftligt godkinnande kan pa motsvarande
sétt som givande av ett samtycke ges for en minderarigs rdkning av virdnadshavaren. Om en
person som uppnatt myndighetsaldern pa grund av sjukdom eller nedsatt psykisk funktionsfor-
maga eller av ndgon annan orsak saknar forutsittningar att bedoma godkénnandets betydelse,
ska godkédnnandet for denna persons rakning kunna ges av en néra anhdrig eller nigon annan
nérstdende. Godkénnandet ska uttrycka den formodade viljan hos en minderarig eller en person
som saknar beslutskompetens.

15 §. Overforing av prover till en biobank.

Det foreslas i 1 mom. att den som har samlat in prover och tillhérande uppgifter ar skyldig att
Overldmna proverna och uppgifterna till en biobank innan de anvénds i forskning. Om proverna
har samlats in som en del av ett enskilt forskningsprojekt, far de uppgifter som hor till proverna
dock overldmnas till biobanken nér forskningen i frdga har avslutats.

Jamfort med det géillande momentet stryks hénvisningen till att prover har samlats in pa basis
av ett samtycke som avses i 11 §, eftersom behandlingen av personuppgifter inte grundar sig pa
samtycke. Samtycket ska dock fortfarande vara ett férhandsvillkor for provtagning.

16 §. Allmdn aktsamhetsplikt.

I 1 mom. foreslas en dndring av hénvisningsbestimmelsen. Det foreslas att hanvisningen till
personuppgiftslagen stryks i momentet, eftersom personuppgiftslagen har upphévts. Denna
strykning av hinvisningsbestimmelsen foranleder inga &ndringar i paragrafens innehall. Han-
visningsbestimmelsen har varit informativ till sin karaktidr. Bestimmelserna om skydd av per-
sonuppgifter i den allmédnna dataskyddsforordningen och dataskyddslagen ar direkt tillimplig
lagstiftning i biobanksverksambhet.

17 §. Skydd for uppgifter.

I 1 mom. foreslas en éndring av hénvisningsbestimmelsen. Det foreslds att hdnvisningen till
personuppgiftslagen stryks i momentet, eftersom personuppgiftslagen har upphévts. Denna
strykning av hdnvisningsbestimmelsen foranleder inga éndringar i paragrafens innehall. Han-
visningsbestimmelsen har varit informativ till sin karaktar.

Det foreslas att 2 mom. upphévs, eftersom det i offentlighetslagen inte langre foreskrivs om
skapande och genomforande av god informationshantering.
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22 §. Samtyckesregister.

Ett samtyckesregister ar enligt / mom. ett personregister som fors i syfte att sékerstélla att sjélv-
bestimmanderitten tillgodoses. Registret fors med hjélp av elektronisk databehandling. Sam-
tyckesregistret kan enligt forslaget samkoras med prov- och dataregistret med hjélp av ett kodre-
gister.

Det foreslagna momentet motsvarar de bestimmelser som foreslés i 11 § och 11 a §. Samtycke
ska inte vara nagon grund for behandling av personuppgifter, och det ska inte langre pé det sétt
som avses i den géllande lagen registreras i syfte att administrera grunden for anvindningen av
prover. Som ett forhandsvillkor &r det dock fortfarande motiverat att anteckna samtycket for att
trygga att sjdlvbestimmanderétten tillgodoses.

Enligt forslaget i 2 mom. I punkten ska det for samtyckesregistret inhdmtas och i registret info-
ras uppgifter om det samtycke som avses i 11 § 2 mom. och den tidpunkt nédr samtycke getts,
den information som avses i 11 § 4 mom. och det meddelande som avses i 13 § 3 mom. Jamfort
med det gidllande momentet stryks hdnvisningen till samtyckets innehéll och omfattning, ef-
tersom samtycke inte ldngre ges for behandling av personuppgifter.

Enligt den foreslagna 2 mom. 2 punkten ska det i samtyckesregistret inhdmtas och i registret
inforas uppgifter om det godkédnnande som avses i 14 § och 26 § 1 mom. I samtyckesregistret
ska det foras in uppgifter om att provgivaren eller den person som for hans eller hennes del ger
godkinnandet i enlighet med 14 § och 26 § 1 mom. har gett sitt godkdnnande for att provet
atfoljs av uppgifter om den registrerade och att uppgifterna kan lamnas ut fran en biobank.

Enligt 2 mom. 3 punkten ska det for samtyckesregistret inhdmtas och foras in uppgifter om
utovande av ritten att gora invindningar enligt artikel 21 i den allménna dataskyddsforord-
ningen. I 2 mom. 2 punkten i den géllande lagen foreskrivs det om insamling och inférande av
uppgifter om aterkallelse och dndring av samtycke samt nar aterkallelsen eller dndringen in-
kommit och hur den skett. I 2 mom. 3 punkten foreskrivs det om forbud mot och begransningar
av anvandning eller utlimnande av prover eller uppgifter samt nér anmélan gjorts och nir den
inkommit. Behandlingen av personuppgifter ska inte langre grunda sig pa samtycke och den
registrerade har siledes inte mojlighet att begrinsa eller aterkalla sitt samtycke, vilket innebér
att det inte ar nodvandigt att foreskriva om det. I samtyckesregistret ska det diremot foras in
uppgifter om den registrerades ratt att géra invandningar. Den foreslagna dndringen motsvarar
de foreslagna bestimmelsernai 11 § och 11 a §.

Enligt 2 mom. 4 punkten ska det for samtyckesregistret inhdmtas och foras in uppgifter om
grunden och villkoren for anvéindning av ett prov. Jamfort med det géllande momentet stryks i
det foreslagna momentet villkoret for att f& inhdmta uppgifter om grunden och villkoren for
anviandning av ett prov, om grunden inte &r ett sddant samtycke som avses i 11 §. Samtycket
fungerar inte langre som grund for behandling av personuppgifter, vilket innebar att detta tilldgg
inte behovs.

Det foreslas inga dndringar i 2 mom. 5 punkten.
23 §. Kodregister.

Det foreslés att 3 mom. dndras sé att uppgifterna ska avforas ur kodregistret om anvéndningen
av ett prov upphor.
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Enligt den gillande lagen ska uppgifterna avforas ur kodregistret om en person har dterkallat
sitt samtycke. Andringen Overensstimmer med &ndringeni 11 §.

24 §. Rdtt att fa uppgifter ur prov- och dataregistret.

Det foreslas att bestimmelsen med en hanvisning till personuppgiftslagen dndras till en hianvis-
ning till artikel 9 i den allménna dataskyddsférordningen.

I paragrafen foreskrivs det pa samma sétt som tidigare att inrdttningar, féretag, sammanslut-
ningar och personer som bedriver biobanksforskning har ritt att ur prov- och dataregistret fa
sédana allménna uppgifter om de prover som forvaras i biobanken som tjdnar provernas an-
véndning for forskning (21 § 2 mom. 1 punkten). Dessa uppgifter ska vara nodvéndiga for be-
démning av hur anvindbara proverna och uppgifterna i biobanken ar. Uppgifterna fér inte heller
innehélla uppgifter om sadana sérskilda kategorier av personuppgifter som avses i artikel 9 i
den allméinna dataskyddsforordningen. Enligt artikel 9 &r dessa sddana personuppgifter som av-
slojar ras eller etniskt ursprung, politiska &sikter, religios eller filosofisk dvertygelse eller med-
lemskap i fackforening och behandling av genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att en-
tydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hilsa eller uppgifter om en fysisk persons sex-
ualliv eller sexuella ldggning.

25 §. Avforande och éverforing av prover och registeruppgifter.

Enligt 3 mom. i forslaget ska proverna och de tillhdrande uppgifterna forstéras och samtyckes-
registret och prov- och dataregistret dverforas till ett arkiv, om en biobanks verksamhet upphdér,
om inte proverna och de tillhdrande uppgifterna 6verfors till en annan biobank. Nér en biobanks
verksamhet upphor ska den biobanksansvarige forstora kodregistret.

I det gillande momentet foreskrivs det om overforing av samtyckesregistret och prov- och da-
taregistret till ett arkiv pa det sitt som bestdms i personuppgiftslagen. Personuppgiftslagen har
upphivts och darfor foreslas det att den informativa hinvisningen till personuppgiftslagen
stryks.

26 §. Principer for utlimnande av prover och uppgifter.

Det foreslas att det till 7 mom. fogas en ny 4 punkt, enligt vilken en biobank far 1dmna ut, un-
dersoka och pa annat sitt hantera och behandla prover och uppgifter som den forvarar, om det
for utlimnandet finns eni 11 a § avsedd grund for behandling av personuppgifter och ett skrift-
ligt godkénnande av personen i fraga.

Enligt 3 mom. i den géllande paragrafen far personuppgifter lamnas ut endast med samtycke av
den registrerade eller ndgon annan som har rtt att ge samtycke, om det inte finns nagon annan
i denna lag foreskriven grund for utlimnandet.

Det foreslés att paragrafen éndras sé att det i den inte hinvisas till den registrerades samtycke,
eftersom grunden for behandling av personuppgifter bestdms i enlighet med 11 a §. Utdver
grunden for behandling av personuppgifter kravs det ett skriftligt godkédnnande av personen for
utldimnande av prover och uppgifter. En persons skriftliga godkédnnande till att prov och uppgif-
ter utldmnas ska ges 1 samband med att personen ger sitt samtycke till provtagningen. Narmare
bestimmelser om ett skriftligt godkédnnande ska utfirdas i forordningen om samtyckes- och
godkénnandehandling, som ska éndras i samband med denna proposition.
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Som grund for behandlingen av personuppgifter nir det giller utlimnande av uppgifter fungerar
de grunder for behandling som avses i 11 a §. Ett skriftligt godkédnnande av en person ar en
skyddsétgird som skyddar behandlingen av personuppgifter och den registrerades rittigheter,
inte en grund for behandling av personuppgifter. Kravet pé skriftligt godkédnnande sikerstéller
att personen dr medveten om att prover och tillhdrande uppgifter far ldmnas ut for forskning i
enlighet med 26 § och att personen ger sitt samtycke till utlimnandet.

I biobankslagen foreskrivs det inte om grunderna foér behandling av biobanksforskning, utan det
ska bestimmas nagon grund f6r behandling av personuppgifter for forskning i enlighet med den
allménna dataskyddsforordningen.

28 §. Utldmnande av personuppgifter for samkorning av registeruppgifter.

Det foreslas att paragrafens / mom. dndras i friga om den svensksprakiga forfattningstexten sa
att termen “registeransvarig” ersitts med termen “personuppgiftsanvarig” i enlighet med den
allménna dataskyddsforordningen. Andringen &r endast av teknisk natur, och innehéllet foreslas
inte 1 ovrigt eller i friga om den finska forfattningstexten bli &dndrat.

Enligt 2 mom. ska Institutet for hilsa och vilfard och andra personuppgiftsansvariga koda sad-
ana registeruppgifter som de samkort med personuppgifter med de projektspecifika koder som
givits av biobanken innan uppgifterna ldmnas vidare till den som ansvarar for forskningen, om
det inte finns sérskilda skal att forfara pa annat sitt.

Enligt 2 mom. i den géllande paragrafen ska Institutet for hilsa och vélfdrd och andra person-
uppgiftsansvariga koda sadana registeruppgifter som de samkort med personuppgifter med de
projektspecifika koder som givits av biobanken innan uppgifterna ldmnas vidare till den som
ansvarar for forskningen, om inte den registrerade eller nigon annan som har réitt att ge sam-
tycke har gett ett uttryckligt samtycke till utlimnande av personuppgifter. Utlimnandet av per-
sonuppgifter ska inte grunda sig pa samtycke, vilket innebdr att samtycket inte heller ldngre kan
anvéindas som grund for undantag fran skyldigheten att koda registeruppgifter. Genom den f6-
reslagna éndringen dr kodning huvudregeln, som det dr mojligt att avvika fran endast om det
finns sédrskilda skal att forfara pd ndgot annat sétt. Detta motsvarar ocksa 26 § 2 mom. i den
géllande biobankslagen, enligt vilket proverna och tillhdrande uppgifter ska kodas innan de
lamnas ut for forskning, om det inte finns sérskilda skél att forfara pa annat sétt.

Ett sdrskilt skl kan t.ex. hanfora sig till en sddan metod for forvaring av gamla prover som inte
mojliggdr kodning av proverna, samt till det faktum att materialet behover samkoras med annat
material frdn den forskare som tar emot materialet p& personniva.

40 §. Tystnadsplikt och sekretess.

Enligt 2 mom. hindrar sekretessen inte att den till vilken prover eller tillhdrande uppgifter har
lamnats ut eller 6verforts informeras om utdvandet av rétten att géra invindningar enligt artikel
21 i den allmdnna dataskyddsfoérordningen.

Enligt 2 mom. i den géllande paragrafen hindrar sekretessen inte att den till vilken prover eller
tillhérande uppgifter har lamnats ut eller 6verforts informeras om samtycke till anvindningen
av ett prov, aterkallelse eller &ndring av samtycke eller forbud mot anvéndning av ett prov.

Niér behandlingen av personuppgifter pa det sétt som foreslds i 11 a § grundar sig pé artiklarna
6.1 e och 9.2 i 1 den allmédnna dataskyddsfoérordningen, motsvarar informationen om utdvande
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av den registrerades rétt att gora invindningar syftet i det géllande 2 mom. I och med informat-
ionen om utdvande av den registrerades rétt att géra invindningar blir den till vilken prover eller
tillhérande uppgifter har lamnats ut eller 6verforts medveten om den registrerades vilja och kan
pa basis av detta avstd fran sddana atgirder som invindningarna riktas mot.

43 §. Straffbestimmelser.

I paragrafens 2 mom. gors det tekniska dndringar som f6ljer av att personuppgiftslagen upp-
hévts.

Paragrafens 2 mom. innehéller en informativ hénvisning enligt vilken bestimmelser om straff
for dataintrang finns i 38 kap. 8 § 1 strafflagen (39/1889) och om straff for dataskyddsbrott i 9
§ 1 det kapitlet. Vidare doms enligt 2 mom. till straff for brott mot tystnadsplikten enligt 38
kap.1 eller 2 § i strafflagen, om gérningen inte utgor brott enligt 40 kap. 5 § i den lagen eller om
inte stringare straff for gdrningen foreskrivs ndgon annanstans i lag.

44 §. lkrafttrddande.

I 3 mom. foreslés det dndringar av teknisk natur som beror pa lagen om ordnande av social- och
hilsovard (612/2021) och anknytande &ndringar i bestimmelserna i den lagen.

Enligt 3 mom. kan ett vélfairdsomradde som dr huvudman for ett universitetssjukhus eller HUS-
sammanslutningen inrdtta en regional biobank i enlighet med vad som avtalas i en saddan ser-
vicestrategi som avses i 11 § i lagen om ordnande av social- och hilsovard eller i ett sadant
samarbetsavtal mellan vélfirdsomraden som avses i 36 § i den lagen eller pa nagot annat sétt.

Enligt 3 mom. i den géllande paragrafen kan en samkommun som adr huvudman f6r ett univer-
sitetssjukhus tillsammans med samkommuner for sjukvardsdistrikten inom specialupptagnings-
omradet och kommuner och samkommuner som dr huvudmén for verksamhetsenheter inom
hilso- och sjukvérden inrétta en regional biobank i enlighet med vad som avtalas i en sddan plan
for ordnande av hélso- och sjukvéird som avses i 34 § i hilso- och sjukvardslagen (1326/2010)
och i ett sddant avtal om ordnande av specialiserad sjukvard som avses i 43 § i den lagen, eller
overenskoms pa ndgot annat sétt.

Haélso- och sjukvardslagens 34 och 43 § har upphivts genom lagen om éndring av hélso- och
sjukvardslagen (581/2022). Innehéllet i det foreslagna momentet motsvarar i dverensstimmelse
med den géllande lagstiftningen de mal som efterstriavats genom den ursprungliga bestimmel-
sen.

8 Bestimmelser pa ldgre niva dn lag

I samband med propositionen foreslas det att statsrddets forordning om biobanks samtyckes-
handling (643/2013) ska upphédvas genom en ny forordning av statsridet om biobanks sam-
tyckes- och godkénnandehandling, i vilken det ska foreskrivas ndrmare om samtyckes- och god-
kédnnandehandlingen i enlighet med de foreslagna &ndringarna.

9 Ikrafttridande

Biobankslagen foreslas trada i kraft den 1 januari 2024. Det beréknas ta ungefar ett ar att ge-
nomfora de dndringar som foreslés i propositionen i biobankerna.
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10 Verkstillighet och uppféljning

Styrgruppen for biobankslagen kommer att tillsttas for en ny mandatperiod. Styrgruppen kom-
mer att fortsétta sitt uppdrag som ett organ som foljer upp biobanksverksamheten och lagger
fram utvecklingsforslag. Styrgruppen kan ge beddmningar av hur lagéndringarna fungerar och
lagga fram fOrslag till &ndringar.

11 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning
11.1 Skydd for privatlivet
11.1.1 Skydd for privatlivet och behandling av personuppgifter

110 § 1 mom. i grundlagen foreskrivs det om skydd for privatlivet och personuppgifter. Grund-
lagsutskottet har i flera utlatanden (till exempel GrUU 10/2004 rd) konstaterat att den reglering
som ingriper i enskildas grundlédggande fri- och rittigheter ska ha en godtagbar grund och vara
proportionerlig. De réttigheter som hor till privatlivet ska tryggas pa sitt som kan anses godtag-
bart i helheten av réittsordningen for de grundlaggande fri- och réttigheterna.

Med tanke pd den grundlidggande fri- och rittighet som géller skyddet for personuppgifter ar det
viktigt att bland annat reglera syftet med registreringen, de registrerade personuppgifternas in-
nehall, de tilldtna anvindningsdndamélen, mdjligheterna att 1dmna ut uppgifterna, bevaringsti-
den i personregister och den registrerades rattsskydd. Detsamma géller i vilken utstrackning
dessa omstidndigheter ska regleras och hur ingdende pa lagniva (GrUU 35/2008 rd, GrUU
2/2008 rd). Grundlagsutskottet har darfor ansett att sirskilt tillitande av behandling av kénsliga
uppgifter beror sjéilva kérnan i skyddet for personuppgifter (GrUU 37/2013 rd, s. 2), vilket in-
neburit att inrdttandet av register med séddana uppgifter méste bedémas mot villkoren for in-
skrankningar i de grundldggande fri- och réttigheterna, sérskilt lagstiftningens acceptabilitet och
proportionalitet (GrUU 29/2016 rd s. 4-5 och t.ex. GrUU 21/2012 rd, GrUU 47/2010 rd och
GrUU 14/2009 rd).

Grundlagsutskottet har beaktat att de uppgifter som l&mnas ut &r av kénslig natur nér utskottet
har beddmt omfattningen, exaktheten och innehallet i friga om regleringen om de uppgifter som
ska fis och ldmnas ut trots sekretessen (se t.ex. GrUU 38/2016 rd, s. 3). Utifran skyddet for
privatliv och personuppgifter enligt 10 § 1 mom. i grundlagen har grundlagsutskottet bedomt
bestammelserna om myndigheternas rétt att f4 och skyldighet att [dmna ut uppgifter trots sekre-
tess och da noterat bland annat vad och vem ratten att fa uppgifter géller och hur rétten ar kopp-
lad till nédvandighetskriteriet.

Grundlagsutskottet anser att det med tanke pa 10 § 1 mom. i grundlagen i princip ar tillrackligt
att bestimmelserna uppfyller kraven enligt EU:s allmidnna dataskyddsforordning. Enligt utskot-
tet bor skyddet for personuppgifter i forsta hand tryggas med stod av EU:s allmédnna dataskydds-
forordning och den nationella allménna lagstiftningen. Man bor séledes forhélla sig restriktivt
nér det géller att infora nationell speciallagstiftning. Sddan lagstiftning bor vara avgrénsad till
nddvindiga bestimmelser inom ramen for det nationella handlingsutrymme som dataskydds-
forordningen medger (se GrUU 14/2018 rd, s. 4-5).

Grundlagsutskottet anser det dock vara klart att behovet av speciallagstiftning, i enlighet med
det riskbaserade synsitt som ocksa kriavs i den allminna dataskyddsforordningen, maste bedo-
mas utifran de hot och risker som behandlingen av personuppgifter medfor. Ju storre risk fysiska
personers réttigheter och friheter utsétts for p& grund av behandlingen, desto mer motiverat &r
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det med mer detaljerade bestimmelser. Denna omstandighet dr av sdrskild betydelse nér det
géller behandling av kénsliga uppgifter (se GrUU 14/2018 rd, s. 5).

Grundlagsutskottet har lyft fram riskerna med behandlingen av kénsliga uppgifter. Utskottet
anser att omfattande databaser med kénsliga uppgifter medfor allvarliga risker for informations-
sdkerheten och missbruk av uppgifter. Riskerna kan i sista hand utgdra ett hot mot personers
identitet (GrUU 13/2016 rd, s. 4, GrUU 14/2009 rd, s. 3/1).

Aven i skil 51 i ingressen till den allminna dataskyddsforordningen betonas det att sddana i
artikel 9 avsedda personuppgifter som hanfors till sérskilda kategorier av personuppgifter och
som till sin natur &r sérskilt kénsliga med hénsyn till grundldggande réttigheter och friheter bor
atnjuta sérskilt skydd, eftersom behandling av sddana uppgifter kan innebéra betydande risker
for de grundldggande réttigheterna och friheterna. Utskottet har darfor sirskilt papekat att det
bor finnas exakta och noga avgriansade bestimmelser om att det &r tillatet att behandla kénsliga
uppgifter bara om det dr absolut nddviandigt (se till exempel GrUU 3/2017 rd). En sédan av-
gransning har i utskottets senare praxis ansetts vara en fraga som har betydelse for lagstiftnings-
ordningen (se t.ex. GrUU 15/2018 rd).

Utskottet betonade dock i samband med beddmningen av dataskyddslagen att i friga om beho-
vet av lagbestimmelser bor ocksa det riskbaserade synséttet i forordningen végas in. Utskottet
framhaéller att dven lagstiftningen om behandling av kinsliga personuppgifter bor vara sa tydlig
och begriplig som mgjligt (GrUU 14/2018 rd, s. 6).

Den behandling av uppgifter som det foreskrivs om i biobankslagen ar av betydelse med avse-
ende pa det skydd for privatlivet och personuppgifter som tryggas i 10 § i grundlagen. De fore-
slagna bestimmelserna ér av betydelse ocksa med avseende pa Europeiska unionens stadga om
de grundldggande rittigheterna. Artikel 7 i Europeiska unionens stadga om de grundlidggande
rittigheterna tryggar skyddet for privatlivet och artikel 8 tillférsékrar var och en rétt till skydd
for personuppgifter. Enligt artikel 8 i Europeiska unionens stadga om de grundlaggande rattig-
heterna ska personuppgifter behandlas pa grundval av den berdrda personens samtycke eller
nagon annan legitim och lagenlig grund. I skil 43 i ingressen till den allmidnna dataskyddsfor-
ordningen konstateras det dock att samtycket inte bor utgdra giltig réttslig grund for behandling
av personuppgifter i ett sarskilt fall dir det rdder betydande ojdmlikhet mellan den registrerade
och den personuppgiftsansvarige. Det géller sérskilt om den personuppgiftsansvarige ar en of-
fentlig myndighet och det darfor &r osannolikt att samtycket har ldmnats frivilligt nér det géller
alla forhallanden som denna sérskilda situation omfattar (se t.ex. GrUU 4/2021 rd, s. 6).

Det centrala syftet med denna proposition &r att uppdatera bestimmelserna i biobankslagen sa
att de overensstimmer med den allménna dataskyddsforordningen. Genom biobankslagen ut-
fardas det bestimmelser som kompletterar den allminna dataskyddsférordningen nir person-
uppgifter behandlas i biobanksverksamhet.

Enligt forslaget grundar sig behandlingen av personuppgifter i biobanksverksamhet pa artikel
6.1 e och i frAga om sérskilda kategorier av personuppgifter pa artikel 9.2 i den allménna data-
skyddsforordningen. Den biobanksverksamhet som det foreskrivs om i biobankslagen ska nér
den tjanar uppgifter av allmént intresse genomfora biobanksforskning och med hjilp av forsk-
ningen fridmja patienternas hélsa och folkhélsan samt utvecklingen av ldkemedel och medicin-
tekniska produkter. Uppgiften att uppritthélla och utveckla forskningsinfrastrukturen tjénar
forskningens utveckling. Utvecklingen av forskningen inom héilsoomrédet stoder allménnyttiga
mal, sdsom fraimjande av folkhélsan och effektivisering av hélso- och sjukvérdsfunktionerna.
Grundlagsutskottet har i sitt utlitande (GrUU 10/2012 rd, s. 2) konstaterat att biobankens upp-
gift har ett ndra samband med grundlagens 16 § 3 mom. om vetenskapens frihet och indirekt
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ocksd med 19 § 3 mom. om skyldigheten for det allménna att frimja befolkningens hélsa. I
dessa uppgifter ingar behandling av prov och personuppgifter.

Grundlagsutskottet har i samband med att lagen om sekundér anvéndning stiftades fast vikt vid
anvéndningen av personuppgifter for utvecklings- och innovationsverksamhet samt vid de f6-
reslagna villkoren for behandling, anonymiseringen av uppgifter och behandlingen pa grundval
av samtycke (GrUU 1/2018 rd, s. 5). Forskning som bedrivs av privata biobanker jamfors till
sin natur med forskningsverksamhet vid offentliga biobanker och frimjar p4 motsvarande satt
tillgodoseendet av det allménna intresset pd det sédtt som avses i den allménna dataskyddsfor-
ordningen. Valet av grund for behandling av personuppgifter efterstriavar saledes inte en over-
gripande 10sning som tilldimpas i lagen om sekundér anvindning i friga om fradmjande av ut-
vecklings- och innovationsverksamhet (GrUU 1/2018, s. 8—11), och darfor kan man inte enbart
pa grund av privata biobankers karaktir av juridisk person gora en sddan tolkning om i synner-
het dventyrande av den registrerades rittigheter eller olika stillning.

Att grunden for behandling av uppgifter dndras fran samtycke till skél av allmént intresse inne-
bar att en registrerad inte ldngre har mojlighet att aterkalla sitt samtycke efter det att ett prov
tagits och att provet och tillhdrande uppgifter overforts till en biobank. En registrerad ska dock
fortfarande ha de 6vriga rittigheterna enligt den allménna dataskyddsfoérordningen, sdsom ritten
att gora invindningar mot behandlingen av uppgifter i enlighet med artikel 21.

Grundlagsutskottet bedomde i sitt utldtande i samband med att lagen om elektronisk behandling
av klientuppgifter inom social- och hélsovéarden (784/2021, nedan klientuppgifislagen) stiftades
i kontexten behandling av personuppgifter inom social- och hilsovarden att sjdlvbestimmande-
ratten och samtycket ar en skyddsatgérd i anknytning till dataskyddet. Grundlagsutskottet har
ansett att ratten att bestimma 6ver information om sig sjilv bor anses vara central med avseende
pa skyddet av personuppgifter (se till exempel GrUU 23/2020 rd, s. 9, GrUU 2/2018 rd, s. 8).
Utskottet anser i sitt utlatande GrUU 4/2021 rd om forslaget till klientuppgiftslag att om rétten
att forbjuda utlimnande kraver aktiva atgirder, kan sjalvbestimmanderitten inte sikerstillas
tillrackligt vél. Utskottet forutsatte att det som villkor for utlimnande foreskrivs om samtycke
som en skyddsétgird. Grundlagsutskottet har i sitt utldtande ocksé hanvisat till motiveringen till
lagstiftningsordningen i regeringens proposition med forslag till lag om temporér &dndring av
lagen om smittsamma sjukdomar (RP 101/2020 rd) som ett exempel till stod for berdttigandet
av sina egna krav och overensstimmelsen med EU:s allménna dataskyddsforordning. I moti-
veringen till lagstiftningsordningen anges det att behandlingen av kénsliga uppgifter i coronaap-
plikationen grundar sig pa nationell lag pa det sétt som avses i artikel 6.1 e i dataskyddsforord-
ningen och i artikel 9.2 i i frdga om sérskilda kategorier av personuppgifter. Att personen ska
ge sitt godkdnnande till att uppgifterna Gverfors kompletterar denna réttsliga grund som en
skyddsétgird i fraga om behandlingen av personuppgifter. For att undvika begreppsmaissig for-
véxling med samtycke enligt den allmédnna dataskyddsforordningen valdes i klientuppgiftslagen
som bendmning pa godkannande som skyddsatgard tillstand for utlimnande.

Enligt artikel 6.3 i den allmédnna dataskyddsforordningen kan en medlemsstats lagstiftning in-
nehalla sirskilda bestimmelser for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna i den allménna
dataskyddsforordningen. De sérskilda bestimmelserna kan innehalla allménna villkor som ska
gilla for den personuppgiftsansvariges behandling, vilken typ av uppgifter som ska behandlas,
vilka registrerade som berérs, de enheter till vilka personuppgifterna far lamnas ut och for vilka
dandamal, andamalsbegransningar, lagringstid samt typer av behandling och foérfaranden for be-
handling, inbegripet &tgérder for att tillforsékra en laglig och rittvis behandling. Lagstiftningen
ska uppfylla ett mal av allmént intresse och vara proportionell mot det legitima mal som efter-
stravas.
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Enligt artikel 9.4 i den allménna dataskyddsforordningen fir medlemsstaterna behélla eller in-
fora ytterligare villkor, &ven begridnsningar, for behandlingen av genetiska eller biometriska
uppgifter eller uppgifter om hélsa. I biobanksverksamheten behandlas sirskilt kénsliga person-
uppgifter enligt artikel 9 i den allménna dataskyddsforordningen. I fraga om sérskilda kategorier
av personuppgifter ska det i enlighet med artikel 9.2 i sékerstillas att det i medlemsstaternas
nationella ritt foreskrivs om ldmpliga och specifika atgérder for att skydda den registrerades
rattigheter och friheter, sarskilt tystnadsplikt. I 6 § 2 mom. i dataskyddslagen foreskrivs det om
lampliga och sérskilda atgidrder som en personuppgiftsansvarig och ett personuppgiftsbitrade
ska vidta for att skydda den registrerades rittigheter. Till dessa hor bl.a. utndmning av ett data-
skyddsombud och pseudonymisering av personuppgifter.

Den foreslagna lagen innehéller sérskilda bestimmelser om skyddsétgérder i samband med be-
handlingen av personuppgifter. Det foreslas att ett villkor for behandling av personuppgifter ska
vara ett sddant skriftligt godkdnnande av den registrerade som i princip fungerar pa samma sétt
som det tillstdnd for utlimnande som anges i klientuppgiftslagen. Nar det géller forslaget om
behandling av personuppgifter anvinds i propositionen termen godkdnnande for att den skydds-
atgird som anvinds i samband med behandlingen av personuppgifter och som skyddar sjalvbe-
stimmanderitten inte ska blandas samman med den grund foér behandling av personuppgifter
som avses i den allmidnna dataskyddsforordningen. En persons rétt att bestimma 6ver inform-
ation om sig sjélv skyddas sdledes genom krav pa ett informerat godkénnande av personen i
frdga ndr personuppgifter ldmnas ut i situationer som avses i 14 § och 26 § 1 mom. i regerings-
propositionen. Bestimmelserna om godkidnnande ska kompletteras med ett bemyndigande att
utfirda forordning om innehallet i en biobanks samtyckes- och godkdnnandehandling och om
den information som ska lamnas till provgivaren och den registrerade.

Skyddsatgérder enligt biobankslagen dr allt som allt provgivarens samtycke till provtagning (11
§), sdrskilda bestimmelser om hantering av gamla prover (13 §), villkoren for uppgifter som
hor till prover och ett godkdnnande av den registrerade (14 §), krav och villkor samt skyldighet
att skydda uppgifter i anslutning till hanteringen och behandlingen (16—19 §), villkoren for ut-
lamnande av prover och uppgifter (26-29 §), den registrerades ritt att fa uppgifter (39 §), tyst-
nadsplikt och sekretess (40 §) samt straffbestimmelser om dventyrande av provgivarens integri-
tetsskydd eller rittigheter (43 §). Dessa villkor skyddar de registrerades réttigheter och friheter
samt sekretessen i friga om uppgifter i biobanksverksamhet. Skyldigheterna enligt biobanksla-
gen kompletteras av kraven i den allmidnna dataskyddsfoérordningen och dataskyddslagen.

Det efterstravade mélet med behandlingen av personuppgifter enligt biobankslagen &r att stodja
biobanksforskningen och dédrmed frimja forskning som forbéttrar patienternas hélsa och folk-
hilsan samt utvecklingen av liakemedel och medicintekniska produkter. For att detta mal ska
nas krévs det att omfattande resurser bestdende av prover och information samlas i biobankerna.
Kumulationen av uppgifter i biobanker gor det mojligt att utfora vetenskaplig forskning som é&r
betydelsefull med avseende pa folkhdlsan och som inte &r mdjlig utan behandling av person-
uppgifter i biobankerna. Malet kan inte uppnaés 1 tillricklig omfattning genom en mindre eller
mer begrinsad behandling av uppgifter. Med beaktande av de rittigheter som en registrerad har
enligt den allménna dataskyddsférordningen och de skyddsétgirder for behandling av person-
uppgifter som foreskrivs i biobankslagen och dataskyddslagstiftningen kan behandlingen av
personuppgifter i biobanksverksamhet anses sté i ritt proportion till det efterstrivade malet samt
vara godtagbart med avseende pa tillgodoseendet av sjalvbestiammanderétten.

Det att grunden for behandling av personuppgifter och andra bestimmelser uppdateras sé att de
overensstimmer med den allmédnna dataskyddsforordningen och andra &ndrade forfattningar
bedoms inte forsdmra provgivarens integritetsskydd eller nivén pé skyddet av personuppgifter
i biobanksverksamheten. De bestimmelser som foreslas i propositionen ska fungera som sadana

37



skyddsétgirder som den allmédnna dataskyddsforordningen forutsétter for att skydda de registre-
rades grundlidggande fri- och réttigheter och intressen. De foreslagna bestimmelserna anses
trygga kravet pa skydd for privatlivet och skyddet for personuppgifter pa det sitt som grundla-
gen och dataskyddslagstiftningen forutsétter.

11.1.2 Samtycke som ett férhandsvillkor enligt biomedicinkonventionen och Europeiska un-
ionens stadga om de grundlaggande rittigheterna

Inom forskningsetiken &r ett frivilligt och informerat samtycke utgdngspunkten for deltagande
1 medicinsk forskning. Grundlagsutskottet har behandlat samtycke till att delta i medicinsk
forskning (GrUU 23/2020 rd). Aven vid biobanksforskning iakttas samma utgangspunkter som
vid annan medicinsk forskning. Enligt biobankslagen forutsitter provtagning och overforing av
prover och tillhdrande uppgifter till en biobank samtycke av personen i fraga. Samtycket ar ett
i artikel 5 i biomedicinkonventionen avsett forhandsvillkor som tryggar provgivarens sjélvbe-
stimmanderitt i forhdllande till ett ingrepp som foretas pd provgivaren.

Enligt artikel 5 1 biomedicinkonventionen ska en person innan ett prov tas (dvs. en atgiard som
riktar sig mot hélsan) ge ett fritt och informerat samtycke dértill. Denna person ska i forvig
erhdlla erforderlig information om syftet med ingreppet (t.ex. tagande och forvaring av prover
for biobanksverksamhet och utlimnande av proverna for biobanksforskning och 6verlatelse for
biobanksverksamhet) och dess karaktér (t.ex. information om att personuppgifter kan fogas till
proverna) samt om vilka konsekvenser och risker ingreppet innebér. Enligt grundlagsutskottets
utldtande (GrUU 10/2012 rd, s. 2-3) ska samtycket grunda sig pa tillricklig information om
faktorer av betydelse for provgivarens integritet.

Bestimmelser om ménniskovérdets okrankbarhet och sjilvbestimmanderitt finns ocksa i Euro-
peiska unionens stadga om de grundldggande rittigheterna. Stadgan innehéller sirskilda krav
pa biomedicinens omrade. Enligt artikel 3.2 i stadgan om de grundldggande réttigheterna ska i
synnerhet foljande krav och forbud iakttas inom medicin och biologi: a) den berdrda personens
fria och informerade samtycke, pa de villkor som foreskrivs i lag, b) forbud mot rashygieniska
metoder, i synnerhet sddana som syftar till urval av méinniskor, c) forbud mot att 1ata ménnisko-
kroppen och dess delar i sig utgora en kalla till ekonomisk vinning, och d) férbud mot repro-
duktiv kloning av ménniskor. Dessa konkreta krav preciserar bilden av de skyddsintressen som
ska vdrnas genom mera detaljerad lagstiftning inom biomedicinen samt de hotbilder mot vilka
manniskovérdets okridnkbarhet ska skyddas inom biomedicinen. Avsikten har inte varit att i
stadgan om de grundldggande rattigheterna avvika fran kraven pa samtycke i artikel 5 i biome-
dicinkonventionen.

I synnerhet i biomedicinsk kontext bor man dock beakta att skyddet av ménniskovirdet inte
enbart grundar sig pé skyddet av en enskild persons sjdlvbestimmanderitt. Detta kan uppfattas
genom ovan definierade forbud, dvs. att en person inte ens med ett medvetet samtycke kan tillata
t.ex. kloning eller ekonomisk nytta av sin egen kropp, eftersom detta anses kranka ménnisko-
vérdet trots samtycket. Begreppet minniskovérde baserar sig pa en abstraktare och mer omfat-
tande forstaelse for minniskovérdet som inte dr bunden till individen eller hans eller hennes
rattigheter. For att skydda méanniskovérdet ér det ibland obligatoriskt att begrénsa individens
beslutanderitt, vilket askadliggors av de krav pa medicin och biologi som Europeiska unionens
stadga om de grundldggande rattigheterna staller.

119 § i biobankslagen forbjuds utlimnande och anvidndning av prov och tillhérande uppgifter i

brottsutredning eller vid administrativt eller annat beslutsfattande som avser en person, for att
bedoma eller utreda arbetsformagan hos en enskild person eller i beslutsfattande i kreditinstitut
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och forsdkringsanstalter. Grundlagsutskottet har ansett att ett sidant forbud ar en forutsittning
i verksamhet som baserar sig pa frivillighet (GrUU 20/2020 rd).

Den rittsliga betydelsen av artikel 5 i biomedicinkonventionen har beddémts i Europadomstolen
bland annat i fallen Glass mot Forenade Kungariket, V.C. mot Slovakien samt M.A.K. och R.K.
mot Forenade Kungariket. 1 dessa fall avses med ingrepp fysiska interventioner. Provtagning
enligt biobankslagen ar en sddan fysisk intervention eller &tgird mot hédlsan som fOrutsétter
samtycke enligt biomedicinkonventionen.

Ett av syftena med biobankslagen &r att trygga integritetsskyddet och sjalvbestimmanderitten
vid behandlingen av prov. Den foreslagna 11 § i biobankslagen motsvarar de krav som stélls i
biomedicinkonventionen i friga om samtycke. For att samla in ett prov och ldmna ut provet och
tillhoérande uppgifter till en biobank krévs det enligt paragrafen ett frivilligt och informerat sam-
tycke av personen i fraga.

Den som ska ge ett samtycke ska innan samtycket ges fa tillricklig information om biobanks-
verksamhetens natur, eventuella risker och oldgenheter, syftet med tagandet och forvaringen av
prover, provernas dgare och den biobank som forvarar proverna, frivilligheten vid givande av
samtycke och mojligheten att dterkalla samtycket och rétten att géra invindningar mot behand-
lingen av uppgifterna i enlighet med artikel 21 i den allménna dataskyddsforordningen. Enligt
forslaget ska informationen till en minderarig eller den som uppnatt myndighetsaldern men som
saknar beslutskompetens vara anpassad till hans eller hennes formaga att forsta. Informationen
ska ges pé ett andamalsenligt sétt och dessutom alltid skriftligen.

11.2 Vetenskapens frihet

Enligt 16 § 3 mom. i grundlagen dr vetenskapens, konstens och den hogsta utbildningens frihet
tryggad. Denna bestdmmelse om vetenskapens frihet &r till sin form en frihetsréttighet, som
begrinsar den offentliga maktens inblandning i réttigheten (negativ réttighet). Vetenskapens
frihet innebar for det forsta ett skydd for enskilda forskares stallning. Utovarens rétt att vélja sitt
forskningstema och sin forskningsmetod hor till vetenskapens frihet. De foreslagna dndringarna
i biobankslagen innehéller inte i sig ndgra bestimmelser om utférande av vetenskaplig forskning
eller om vilka dmnen det far forskas i och med vilka metoder nér det géller material som erhallits
fran en biobank. I biobankslagen &r det framfor allt fraga om reglering av den infrastruktur som
stoder biobanksforskningen. Nar de lagstadgade villkoren uppfylls ar utgangspunkten for be-
stimmelserna om utlimnande i biobankslagen dock alltid att prov och uppgifter ldmnas ut, ef-
tersom det &r friga om verksamhet av allmént intresse och lagstiftning som syftar till att stodja
vetenskapen.

Genom bestammelserna i lagforslaget begransas inte forskarnas och forskningsgruppernas rétt
att utnyttja de provsamlingar som de samlat in i samband med ett forskningsprojekt. Nér en
provsamling har samlats in med stod av 11 § i biobankslagen, ska proven dverforas till bioban-
ken. Da kan det sikerstéllas att proven behandlas pa behdrigt sétt i biobanksverksamheten och
att anviandningen Overvakas.

Den som bedriver vetenskaplig forskning har en omfattande ratt att ta del av och behandla upp-
gifter enligt vad som ndrmare bestdms i synnerhet i offentlighetslagen och i den allménna data-
skyddsforordningen. Vetenskapens frihet kan begrinsas av andra grundlaggande fri- och réttig-
heter, framfor allt skyddet for privatlivet enligt 10 § i grundlagen. Det tas uttryckligen stéllning
till konfliktsituationer i regeringens proposition om ratificering av biomedicinkonventionen (RP
216/2008 rd), dér det sdgs att om det uppstér en tvist mellan forskarens rétt att fritt bedriva
forskning och skyddet for en individ som &r foremal for forskning (vilka bagge ocksa tryggas i
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biomedicinkonventionen), avgors frdgan med hjélp av artikel 1 i konventionen, och att det d&
ska beaktas att individens intresse har foretrdde i jamforelse med forskarens ritt att bedriva
forskning. Néar det anses motiverat att inskrinka vetenskapens frihet, bor begransningarna ge-
nomfOras inom ramen for de allménna forutsittningarna att begriansa de grundlaggande fri- och
rittigheterna och utan att deras kdrnomrade berdrs.

Grundlagsutskottet har ansett det viktigt att strdva efter en sa bra jaimvikt som mgjligt mellan
vetenskapens frihet och individens friheter (GrUU 48/2014 rd), och utskottet har foreslagit att
ett slags utgdngspunkt ska vara artikel 2 i biomedicinkonventionen, dir det ségs att minniskans
intresse och valfard ska ga fore samhillets eller vetenskapens egna intressen (GrUU 48/2014
rd, GrUU 10/2012 rd). Individens integritetsskydd och sjalvbestimmandertt skyddas i rege-
ringens proposition centralt genom bestimmelserna om behandling av personuppgifter. Det
centrala syftet med denna proposition &r att genomfora den miniminivé pa skyddet av person-
uppgifter i biobanksverksamhet som anges i den allménna dataskyddsférordningen och att upp-
datera bestimmelserna om behandling av personuppgifter och om individens réttigheter. Un-
dantag fran nivan pa skyddet av personuppgifter far goras i den vetenskapliga frihetens namn
endast i enlighet med de undantag som anges i den allménna dataskyddsforordningen.

Den foreslagna regleringen utgor enligt regeringens uppfattning inte nagot hinder for att propo-

sitionen behandlas i vanlig lagstiftningsordning. Regeringen anser det dock onskvirt att grund-
lagsutskottet ger ett utldtande i fragan.

Kldam

Med stdd av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag
om #ndring av biobankslagen

I enlighet med riksdagens beslut

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

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

fogas till 8 § 1 mom. en ny 7 punkt, till lagen enny 11 a § och till 26 § 1 mom. en ny 4 punkt
som foljer:

4§
Férhallande till annan lagstiftning

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

8§
Den biobanksansvariges uppgifter

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

11§
Samtycke

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

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

Den som ska ge ett samtycke ska innan samtycket ges fa tillracklig information om biobanks-
verksamhetens natur, eventuella risker och oldgenheter, syftet med insamlingen och forvaringen
av prover, provernas dgare och den biobank som forvarar proverna, frivilligheten vid givande
av samtycke och mojligheten att aterkalla samtycket utan negativa foljder och ritten att gora
invindningar mot behandlingen av uppgifterna i enlighet med artikel 21 i den allménna data-
skyddsforordningen. Informationen ska vara tydlig och begriplig. Informationen till en min-
derarig eller den som uppnatt myndighetsaldern men som saknar beslutskompetens ska vara
anpassad till hans eller hennes forméga att forsta. Informationen ska ges pa ett &andamalsenligt
sdtt och dessutom alltid skriftligen.

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

I1a§
Behandling av personuppgifter i biobanker
I en biobank far personuppgifter behandlas med stod av artiklarna 6.1 e och 9.2 i i den all-
ménna dataskyddsférordningen, om behandlingen dr nddvéndig for fullgérande av uppgifterna
enligt 5 §.
12§
Aterkallelse av samtycke
En person har nir som helst innan ett prov samlas in rétt att aterkalla ett samtycke som avses
111 §. Nér ett samtycke aterkallas ska den som mottagit samtycket underréttas om detta. Under-
rattelsen ska vara skriftlig.
14§
Uppgifter som hor till prover
For att uppgifter om den registrerade och hans eller hennes hélsotillstind och av den registre-
rade erhallna uppgifter om faktorer som inverkar p& hans eller hennes hilsa ska fa fogas till
provet nér prover samlas in eller Gverfors till en biobank krévs att det finns eni 11 a § avsedd
grund for behandling av personuppgifter och ett skriftligt godkdnnande av personen i fraga. Pa
uppgifter som hor till gamla prover tillimpas dessutom 13 §.
P& ett skriftligt godkdnnande av minderériga och av personer som saknar beslutskompetens
tillimpas vad som foreskrivs om givande av samtycke.
15§

Overforing av prover till en biobank

Den som har samlat in prover och tillhorande uppgifter ér skyldig att Gverldmna proverna och
uppgifterna till en biobank innan de anvinds i forskning. Om proverna har samlats in som en
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del av ett enskilt forskningsprojekt, far de uppgifter som hor till proverna dock 6verldmnas till
biobanken nér forskningen i friga har avslutats.

16 §
Allmdn aktsamhetsplikt

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

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

2) prover och tillhdrande uppgifter forvaras étskilda frén kodnyckeln,

3) informationssystemen mdjliggor en trygg forvaring, anvindning och uppfoljning av prover
och personuppgifter som forvaras i en biobank och verifiering av enskilda identifieringstrans-
aktioner.

17 §

Skydd for uppgifter

Proverna ska forvaras och informationssystemen ska vara uppbyggda sa att

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

2) uppgifterna om samtycke och andra grunder och villkor for anvéindningen av proverna be-
haller sin integritet och oférvanskade form under hela forvaringstiden.

22§
Samtyckesregister

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

For samtyckesregistret inhdmtas och i registret infors uppgifter om

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

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

3) utévande av rétten att géra invindningar enligt artikel 21 i den allménna dataskyddsforord-
ningen,

4) grunden och villkoren for anvindning av ett prov,

23§

Kodregister

Om anvéndningen av ett prov upphor ska uppgifterna avforas ur kodregistret.
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24§
Rdtt att fa uppgifter ur prov- och dataregistret

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

25§

Avforande och éverforing av prover och registeruppgifter

Om en biobanks verksamhet upphdr ska proverna och de tillhérande uppgifterna forstoras och
samtyckesregistret och prov- och dataregistret 6verforas till ett arkiv, om inte proverna och upp-
gifterna Overfors till en annan biobank. Nér en biobanks verksamhet upphor ska den bio-
banksansvarige forstora kodregistret.

26§
Principer for utlimnande av prover och uppgifter

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

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

4) det for utlimnandet finns en i 11 a § avsedd grund for behandling av personuppgifter och
ett skriftligt godkédnnande av personen i fraga.
De koder som anvinds vid utlimnandet skapas for varje enskilt projekt i samband med utlim-
nandet. Den kod som anvinds vid forvaringen av prover och uppgifter far inte 1dmnas ut fran
biobanken.

28§
Utlimnande av personuppgifter for samkérning av registeruppgifter

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

Institutet for hélsa och vélfard och andra personuppgiftsansvariga ska koda sddana register-
uppgifter som de samkort med personuppgifter med de projektspecifika koder som givits av
biobanken innan uppgifterna ldmnas vidare till den som ansvarar for forskningen, om det inte
finns sérskilda skil att forfara pé annat sitt.
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40 §

Tystnadsplikt och sekretess

Sekretessen hindrar inte att den till vilken prover eller tillhérande uppgifter har ldmnats ut
eller 6verforts informeras om utdvandet av ritten att géra invindningar enligt artikel 21 i den
allménna dataskyddsforordningen.

43§

Straffbestimmelser

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

44§
Tkrafttradande

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

Denna lag trader i kraft den 20 .

Helsingfors den 27 oktober 2022

Statsminister

Sanna Marin

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru
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Bilagor
Parallelltext

Lag

om #ndring av biobankslagen

I enlighet med riksdagens beslut

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

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

fogas till 8 § 1 mom. en ny 7 punkt, till lagen enny 11 a § och till 26 § 1 mom. en ny 4 punkt

som foljer:

Gallande lydelse
43§

Forhallande till annan lagstiftning

Om inte ndgot annat foljer av denna eller né-
gon annan lag, tillimpas pd behandlingen av
personuppgifter vad som bestdms i person-
uppgiftslagen (523/1999). Nar det géller upp-
gifter som innehas av myndigheter tillimpas
lagen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet (621/1999), nedan offentlighetslagen,
pa offentlighet, hemlighallande och utldm-
nande av uppgifterna, och pa annan behand-
ling av personuppgifter personuppgiftslagen.

Bestimmelser om forutsittningarna for me-
dicinsk forskning och den etiska forhandsbe-
démningen av forskningsplanerna finns i la-
gen om medicinsk forskning (488/1999), ne-
dan forskningslagen.

Bestdmmelser om de forutsidttningar under
vilka organ, vidvnader och celler som tagits i
samband med obduktion eller for behandling
och diagnostisering av sjukdom kan 6verforas
till en biobank och anvindas for biobanks-
forskning finns i lagen om anvéindning av

Foreslagen lydelse
4§

Forhallande till annan lagstifining

1 denna lag utfdrdas bestimmelser som
kompletterar Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2016/679 om skydd for fy-
siska personer med avseende pd behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphdvande av di-
rektiv 95/46/EG (allmdn dataskyddsforord-
ning), nedan den allmdnna dataskyddsforord-
ningen, ndr personuppgifter behandlas i bio-
banker. Om inte ndgot annat foljer av denna
eller nagon annan lag, tillimpas pd behand-
lingen av personuppgifter vad som foreskrivs
i dataskyddslagen (1050/2018). Om inte ndgot
annat foljer av denna eller nagon annan lag,
tillimpas lagen om offentlighet i myndigheter-
nas verksamhet (621/1999), nedan offentlig-
hetslagen, pd biobanksverksamhet.

Bestimmelser om forutsittningarna for me-
dicinsk forskning och den etiska forhandsbe-
démningen av forskningsplanerna finns i la-
gen om medicinsk forskning (488/1999), ne-
dan forskningslagen.

Bestdmmelser om de forutsdttningar under
vilka organ, vidvnader och celler som tagits i
samband med obduktion eller for behandling
och diagnostisering av sjukdom kan overforas
till en biobank och anvindas for biobanks-
forskning finns i lagen om anvindning av
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Gdllande lydelse

ménskliga organ, vdvnader och celler for me-
dicinska dndamal (101/2001).

I frdga om om hanteringen av prover som
tagits for rattsmedicinska undersékningar f6-
reskrivs sérskilt.

8§
Den biobanksansvariges uppgifter

Den biobanksansvarige har till uppgift att
skota

1) kvalitetskontrollen av de prover som for-
varas,

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

3) sékerstéllandet av integritetsskyddet vid
hanteringen av prover och tillhdrande uppgif-
ter,

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

5) tillgodoseendet av rétten att ta del av upp-
gifter,

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

Den biobanksansvarige ska ha den veten-
skapliga kompetens och den praktiska erfa-
renhet som uppgiften forutsétter.

Innan uppdraget tas emot ska den bio-
banksansvarige underteckna en skriftlig for-
sdkran om att han eller hon tar emot och skoter
uppgifterna i fraga.

Nérmare bestimmelser om innehallet i for-
sdkran far utfirdas genom forordning av
social- och hilsovardsministeriet.

113§
Samtycke

Rétten att hantera prover i en biobank ska
grunda sig pa samtycke, om inte nadgot annat
foreskrivs 1 denna lag eller ndgon annanstans
ilag.

En person kan ge sitt samtycke till att ett
prov som tagits eller ska tas frdn honom eller
henne forvaras i en biobank och anvénds i bio-
banksforskning, till att personuppgifterna

Féreslagen lydelse

ménskliga organ, vdvnader och celler for me-
dicinska dndamal (101/2001).

I fraga om om hanteringen av prover som
tagits for rattsmedicinska undersékningar f6-
reskrivs sérskilt.

8§
Den biobanksansvariges uppgifter

Den biobanksansvarige har till uppgift att
skota

1) kvalitetskontrollen av de prover som for-
varas,

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

3) sékerstillandet av integritetsskyddet vid
hanteringen av prover och tillhdrande uppgif-
ter,

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

5) tillgodoseendet av rétten att ta del av upp-
gifter,

6) Ovriga uppgifter som foreskrivs for den
biobanksansvarige i denna lag;

7) utndmningen av ett i den allmdnna data-
skyddsforordningen avsett dataskyddombud.

Den biobanksansvarige ska ha den veten-
skapliga kompetens och den praktiska erfa-
renhet som uppgiften forutsitter.

Innan uppdraget tas emot ska den bio-
banksansvarige underteckna en skriftlig for-
sdkran om att han eller hon tar emot och skoter
uppgifterna i fraga.

Nérmare bestimmelser om innehallet i for-
sdkran far utfirdas genom forordning av
social- och hilsovardsministeriet.

113§
Samtycke

1 mom. upphdvs

For att samla in ett prov och ldmna ut pro-
vet och tillhérande uppgifter till en biobank
krdvs ett frivilligt och informerat samtycke av

47



Gdllande lydelse

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
sdtt 1 den omfattning som biobanksforsk-
ningen forutsitter. Samtycket ska ges skriftli-
gen.

Vardnadshavaren ger samtycke for en min-
derarigs rdkning. Om en person som uppnétt
myndighetsildern inte pa grund av sjukdom
eller nedsatt psykisk funktionsférmaga eller
av nagon annan orsak har forutséttningar att
bedoma samtyckets betydelse, kan samtycket
for denna persons rdkning ges av en nira an-
horig eller annan néirstdende. Samtycket ska
uttrycka den minderériges eller handikappa-
des formodade vilja. Om en minderérig med
hénsyn till sin &lder och utvecklingsniva har
forméga att forsta biobanksforskningens bety-
delse och natur, forutsétts dessutom hans eller
hennes skriftliga samtycke.

Den som ska ge ett samtycke ska innan sam-
tycket ges fa tillrdcklig information om bio-
banksforskningens natur, eventuella oldgen-
heter, syftet med tagandet och forvaringen av
prover, provernas dgare och den biobank som
forvarar proverna, frivilligheten vid givande
av samtycke och mojligheten att begrinsa el-
ler dterkalla samtycket utan negativa foljder.
Informationen ska vara tydlig och begriplig.
Informationen till en minderarig eller den som
uppnatt myndighetsadldern men dr handikap-
pad ska vara anpassad till hans eller hennes
forméga att forstd. Informationen ska ges pa
ett dndamalsenligt sétt och dessutom alltid
skriftligen.

Bestimmelser om innehéllet i den samtyck-
eshandling som avses i 2 mom. och om under-
tecknandet och forvaringen av denna handling
far utfirdas genom forordning av statsradet.
Bestdmmelser om arkiveringsskyldigheten
finns i arkivlagen (831/1994).

Féreslagen lydelse

personen i fraga. Samtycket ska ges skriftli-
gen.

Vardnadshavaren ger samtycke for en min-
derarigs rdkning. Om en person som uppnétt
myndighetsaldern inte pa grund av sjukdom
eller nedsatt psykisk funktionsférmaga eller
av nagon annan orsak har forutséttningar att
bedoma samtyckets betydelse, kan samtycket
for denna persons rakning ges av en nira an-
horig eller annan nérstdende. Samtycket ska
uttrycka den formodade viljan hos den min-
derdrige eller personen som saknar besluts-
kompetens. Om en minderarig med hénsyn till
sin alder och utvecklingsniva har formaga att
forsta biobanksforskningens betydelse och na-
tur, forutsdtts dessutom hans eller hennes
skriftliga samtycke.

Den som ska ge ett samtycke ska innan sam-
tycket ges fa tillrdcklig information om bio-
banksverksamhetens natur, eventuella risker
och oldgenheter, syftet med insamlingen och
forvaringen av prover, provernas dgare och
den biobank som forvarar proverna, frivillig-
heten vid givande av samtycke och mojlig-
heten att dterkalla samtycket utan negativa
foljder och rditten att géra invindningar mot
behandlingen av uppgifterna i enlighet med
artikel 21 i den allmdnna dataskyddsforord-
ningen. Informationen ska vara tydlig och be-
griplig. Informationen till en minderarig eller
den som uppnétt myndighetséldern men som
saknar beslutskompetens ska vara anpassad
till hans eller hennes formaga att forsta. In-
formationen ska ges pa ett &andamalsenligt satt
och dessutom alltid skriftligen.

Bestimmelser om innehéllet i den sam-
tyckes- och godkdannandehandling som avses i
2 mom., 14 § och 26 § 1 mom. och om under-
tecknandet och forvaringen av denna hand-
ling far utfirdas genom forordning av statsrd-
det. Bestimmelser om arkiveringsskyldig-
heten finns i arkivlagen (831/1994).
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12§
Aterkallelse och dindring av samtycke

En person har nér som helst rétt att aterkalla
eller dndra ett samtycke som avses i 11 § eller
att forbjuda anvéndningen av ett prov som av-
sesi 13 § i forskning eller begrinsa denna an-
viandning, om provet forvaras i biobanken
som identifierbart. Nar ett samtycke aterkallas
eller dndras eller anvindningen forbjuds ska
den biobanksansvarige underrittas om detta.
Anmélan ska vara skriftlig.

Nér en biobank har tagit emot en anmélan
om att samtycke aterkallats eller anvind-
ningen av ett prov forbjudits, far provet och
tillhdrande uppgifter inte ldngre anvéndas el-
ler ldmnas ut for biobanksforskning. Nér an-
maélan géller en dndring av samtycket eller en
begransning av anvidndningen, far provet och
uppgifterna anvéndas eller pa annat sétt han-
teras eller behandlas endast i enlighet med
samtycket. Om det inte d4r mdjligt att anvénda
provet i enlighet med det &ndrade samtycket,
far provet och tillhérande uppgifter inte langre
anvindas eller ldmnas ut for biobanksforsk-
ning.

Forskningsresultat som uppnaétts pa basis av
prover och tillhdrande uppgifter, uppgifter
som ingér i dessa resultat och material som
hirletts ur proverna och uppgifterna innan en
sddan anmilan som avses i 1 mom. har kom-
mit in far anvindas med de begrinsningar som
anges i denna lag.

Den biobanksansvarige ska pa begiran ge
ett intyg Over att en anmélan som avses 1|
mom. tagits emot och en redogérelse for de at-
girder som aterkallelsen av samtycket eller
forbudet mot anvandning av ett prov har lett
till. Fér mottagandet av en anmélan och for de
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11a§

Behandling av personuppgifter i biobanker

1 en biobank far personuppgifter behandlas
med stod av artiklarna 6.1 e och 9.2 i i den
allmdnna dataskyddsforordningen, om be-
handlingen dr nédvindig for fullgorande av

uppgifterna enligt 5 §.
12§

Aterkallelse av samtycke

En person har ndr som helst innan ett prov
samlas in rdtt att dterkalla ett samtycke som
avses i 11 §. Ndr ett samtycke dterkallas ska
den som mottagit samtycket underrdttas om
detta. Underrdttelsen ska vara skriftlig.

2-4 mom. upphdvs
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atgédrder som vidtas till f61jd av den fér det inte
tas ut ndgon avgift.

14§
Uppgifter som hor till prover

Nér prover samlas in eller overfors till en
biobank far uppgifter om den registrerade och
hans eller hennes halsotillstdnd samt uppgifter
som den registrerade gett om faktorer som in-
verkar pa hans eller hennes hilsa fogas till
provet, om personen har gett sitt samtycke en-
ligt 11 §. For gamla prover géller dessutom 13

15§
Overforing av prover till en biobank

Om prover har samlats in pa basis av ett
samtycke som avses i 11 § 4r den som samlat
in proverna och tillhérande uppgifter skyldig
att overldmna proverna och uppgifterna till en
biobank innan de anvéinds i forskning. Om
proverna har samlats in som en del av ett en-
skilt forskningsprojekt, far de uppgifter som
hor till proverna dock éverldmnas till bioban-
ken nér forskningen i frdga har avslutats.

Om det dr frAga om Overforing av gamla
prover som avses i 13 § ska den som overfor
proverna informera den biobank som tar emot
proverna om utlitandet av den regionala
etiska kommitté som avses i 3 mom. i den pa-
ragrafen samt om meddelandets innehall och
publicering. Den som 6verfor proverna och
den biobank som tar emot proverna ska skrift-
ligen komma 6verens om dverforingen av pro-
verna.
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14§
Uppgifter som hor till prover

For att uppgifter om den registrerade och
hans eller hennes hdlsotillstind och av den re-
gistrerade erhdllna uppgifter om faktorer som
inverkar pd hans eller hennes hdlsa ska fd fo-
gas till provet ndr prover samlas in eller 6ver-
fors till en biobank krévs att det finns eni 11
a § avsedd grund for behandling av person-
uppgifter och ett skriftligt godkinnande av
personen i frdga. Pa uppgifter som hor till
gamla prover tillimpas dessutom 13 §.

Pa ett skriftligt godkdnnande av minderd-
riga och av personer som saknar beslutskom-
petens tilldmpas vad som foreskrivs om gi-
vande av samtycke.

15§
Overforing av prover till en biobank

Den som har samlat in prover och tillho-
rande uppgifter dr skyldig att overldmna pro-
verna och uppgifterna till en biobank innan de
anvdnds i forskning. Om proverna har samlats
in som en del av ett enskilt forskningsprojekt,
far de uppgifter som hor till proverna dock
overldmnas till biobanken nér forskningen i
fraga har avslutats.

Om det dr frAga om Overforing av gamla
prover som avses i 13 § ska den som overfor
proverna informera den biobank som tar emot
proverna om utlitandet av den regionala
etiska kommitté som avses i 3 mom. i den pa-
ragrafen samt om meddelandets innehall och
publicering. Den som 6verfor proverna och
den biobank som tar emot proverna ska skrift-
ligen komma 6verens om dverforingen av pro-
verna.
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16 §

Allmdn aktsamhetplikt

Utover vad som bestdms i 5 och 6 § 1 per-
sonuppgiftslagen ska det vid hanteringen av
identifierbara prover och behandlingen av till-
horande uppgifter sorjas for att

1) prover och tillhérande uppgifter kodas
med en kod som ges av biobanken for registre-
ring, forvaring, analys, undersdkning och an-
vandning av provet och uppgifterna,

2) prover och tillhérande uppgifter forvaras
atskilda frén kodnyckeln,

3) informationssystemen majliggor en trygg
forvaring, anviandning och uppf6ljning av pro-
ver och personuppgifter som forvaras i en bio-
bank och verifiering av enskilda identifie-
ringstransaktioner.

17 §

Skydd for uppgifter

Utover vad som bestédms i 32 § i personupp-
giftslagen ska proverna forvaras och inform-
ationssystemen vara uppbyggda sa att

1) tillgdngen till och anvidndbarheten i fraga
om uppgifter som géller grunden for hante-
ringen av proverna och behandlingen av upp-
gifterna tryggas,

2) uppgifterna om samtycke och andra grun-
der och villkor for anvéndningen av proverna
behéller sin integritet och oforvanskade form
under hela forvaringstiden.

De bestdmmelser i offentlighetslagen som
géller inférande och genomforande av en god
informationshantering tillimpas ocksé pa bio-
banker som inte dr myndigheter.

22§
Samtyckesregister

Ett samtyckesregister dr ett personregister
som fors i syfte att administrera grunden for
anvindningen av prover och sikerstélla att
sjdlvbestimmanderétten tillgodoses. Registret
fors med hjélp av elektronisk databehandling.
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16 §

Allmdn aktsamhetsplikt

Vid hanteringen av identifierbara prover
och behandlingen av tillhorande uppgifter ska
det sorjas for att

1) prover och tillhdrande uppgifter kodas
med en kod som ges av biobanken for registre-
ring, forvaring, analys, undersdkning och an-
vandning av provet och uppgifterna,

2) prover och tillhérande uppgifter forvaras
atskilda frén kodnyckeln,

3) informationssystemen mdjliggor en trygg
forvaring, anvéindning och uppfoljning av pro-
ver och personuppgifter som forvaras i en bio-
bank och verifiering av enskilda identifie-
ringstransaktioner.

17 §

Skydd for uppgifter

Proverna ska forvaras och informationssy-
stemen ska vara uppbyggda sd att

1) tillgangen till och anvindbarheten i fraga
om uppgifter som géller grunden for hante-
ringen av proverna och behandlingen av upp-
gifterna tryggas,

2) uppgifterna om samtycke och andra grun-
der och villkor for anvidndningen av proverna
behaéller sin integritet och oférvanskade form
under hela forvaringstiden.

2 mom. upphdyvs.

22§
Samtyckesregister

Ett samtyckesregister dr ett personregister
som fors i syfte att sikerstdlla att sjilvbestim-
manderdtten tillgodoses. Registret fors med
hjilp av elektronisk databehandling. Sam-
tyckesregistret kan samkoras med prov- och
dataregistret med hjélp av ett kodregister.
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Samtyckesregistret kan samkdras med prov-
och dataregistret med hjdlp av ett kodregister.

For samtyckesregistret inhdmtas och i re-
gistret infors uppgifter om

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

2) aterkallelse och andring av samtycke
samt ndr aterkallelsen eller &ndringen inkom-
mit och hur den skett,

3) férbud mot och begriansningar av anvand-
ning eller utldmnande av prover eller uppgif-
ter samt nidr anmilan gjorts och nér den in-
kommit,

4) grunden och villkoren for anvdndning av
ett prov, om grunden inte &r ett sddant sam-
tycke som avses i 11 §,

5) den enhet eller aktor som overfort prover
och villkoren for anvindningen av de Over-
forda proverna.

23§
Kodregister

Ett kodregister dr ett personregister som fors
1 syfte att sékerstilla integritetsskyddet. Re-
gistret fors med hjélp av elektronisk databe-
handling och gor det mojligt att samkdra upp-
gifterna i prov- och dataregistret och uppgif-
terna i samtyckesregistret.

For kodregistret inhdmtas och i registret in-
fors uppgifter om

1) personers namn och personbeteckning,

2) kodnycklar.

Om ett samtycke aterkallas eller anvéand-
ningen av ett prov i 6vrigt upphor ska uppgif-
terna avforas ur kodregistret.

24 §

Rdtt att fa uppgifter ur prov- och dataregist-
ret

Inréttningar, foretag, sammanslutningar och
personer som bedriver biobanksforskning har
rdtt att ur prov- och dataregistret f4 sddanai 21
§ 2 mom. 1 punkten avsedda uppgifter som
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For samtyckesregistret inhdmtas och i re-
gistret infors uppgifter om

1) det samtycke som avsesi 11 § 2 mom. och
den tidpunkt ndr samtycke getts, den inform-
ation som avses i 11 § 4 mom. och det med-
delande som avses i 13 § 3 mom.,

2) det godkinnande som avses i 14 § och 26
$ 1 mom.,

3) utévande av rdtten att gora invindningar
enligt artikel 21 i den allmdnna dataskydds-
forordningen,

4) grunden och villkoren for anvindning av
ett prov,

5) den enhet eller aktdr som Overfort prover
och villkoren for anvdndningen av de over-
forda proverna.

23§
Kodregister

Ett kodregister ar ett personregister som fors
1 syfte att sékerstilla integritetsskyddet. Re-
gistret fors med hjélp av elektronisk databe-
handling och gor det mojligt att samkdra upp-
gifterna i prov- och dataregistret och uppgif-
terna i samtyckesregistret.

For kodregistret inhdmtas och i registret in-
fors uppgifter om

1) personers namn och personbeteckning,

2) kodnycklar.

Om anvdndningen av ett prov upphor ska
uppgifterna avforas ur kodregistret.

24 §

Rdtt att fa uppgifter ur prov- och dataregist-
ret

Inréttningar, foretag, sammanslutningar och
personer som bedriver biobanksforskning har
rdtt att ur prov- och dataregistret f& sddanai 21
§ 2 mom. 1 punkten avsedda uppgifter som
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behovs for beddmning av hur anvéndbara pro-
verna och uppgifterna i biobanken ar och som
inte innehéller uppgifter som avses i 11 § i
personuppgiftslagen.

25§

Avforande och éverforing av prover och re-
gisteruppgifter

Behovet av att forvara prover och tillho-
rande uppgifter ska bedomas regelbundet,
dock minst vart tionde ar. Prover och uppgif-
ter som inte behdvs med tanke pa biobankens
forskningsomrédde och grunden for hante-
ringen av provet ska forstoras.

Om en annan biobank blir dgare eller inne-
havare till ett prov och tillhdrande uppgifter
eller om ett prov forstors, ska uppgifterna om
provet i de register som avses i 21-23 § avfo-
ras. Den biobank som tar emot de dverforda
proverna ska omkoda proverna.

Om en biobanks verksamhet upphor ska
proverna och de tillhérande uppgifterna for-
storas och samtyckesregistret och prov- och
dataregistret Overforas till ett arkiv pd det sdtt
som bestdms i personuppgifislagen, om inte
proverna och uppgifterna overfors till en an-
nan biobank. Nér en biobanks verksamhet
upphor ska den biobanksansvarige forstora
kodregistret.

26 §

Principer for utldmnande av prover och upp-
gifter

En biobank fér lamna ut, undersoka och pa
annat sitt hantera och behandla prover och
uppgifter som den forvarar, om

1) den tilltinkta anvindningen motsvarar
det forskningsomréde som faststéllts for bio-
banken samt grunden och villkoren for hante-
ringen av provet,

2) de villkor och begridnsningar som anges i
denna lag eller ndgon annanstans i lag eller
som biobanken faststéllt iakttas i forskningen
och i hanteringen av proverna och behand-
lingen av uppgifterna,
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behovs for beddmning av hur anvéndbara pro-
verna och uppgifterna i biobanken ar och som
inte innehaller sddana sdrskilda kategorier av
personuppgifter som avses i artikel 9 i den all-
mdnna dataskyddsforordningen.

25§

Avforande och éverforing av prover och re-
gisteruppgifter

Behovet av att forvara prover och tillho-
rande uppgifter ska beddomas regelbundet,
dock minst vart tionde ar. Prover och uppgif-
ter som inte behdvs med tanke pa biobankens
forskningsomrédde och grunden for hante-
ringen av provet ska forstoras.

Om en annan biobank blir dgare eller inne-
havare till ett prov och tillhdrande uppgifter
eller om ett prov forstors, ska uppgifterna om
provet i de register som avses i 21-23 § avfo-
ras. Den biobank som tar emot de dverforda
proverna ska omkoda proverna.

Om en biobanks verksamhet upphor ska
proverna och de tillhérande uppgifterna for-
storas och samtyckesregistret och prov- och
dataregistret overforas till ett arkiv, om inte
proverna och uppgifterna overfors till en an-
nan biobank. Nér en biobanks verksamhet
upphdr ska den biobanksansvarige forstora
kodregistret.

26 §

Principer for utldmnande av prover och upp-
gifter

En biobank fér lamna ut, undersoka och pa
annat sitt hantera och behandla prover och
uppgifter som den forvarar, om

1) den tilltinkta anvindningen motsvarar
det forskningsomrade som faststéllts for bio-
banken samt grunden och villkoren for hante-
ringen av provet,

2) de villkor och begrinsningar som anges i
denna lag eller ndgon annanstans i lag eller
som biobanken faststéllt iakttas i forskningen
och i hanteringen av proverna och behand-
lingen av uppgifterna,
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3) den som tar emot proverna eller uppgif-
terna har tillborlig yrkesmissig och veten-
skaplig kompetens for hanteringen av pro-
verna och behandlingen av uppgifterna, och
utlamnandet har en koppling till mottagarens
uppgifter.

Proverna och tillhérande uppgifter ska ko-
das innan de ldmnas ut for forskning, om det
inte finns sdrskilda skil att forfara pa annat
sétt.

De koder som anvinds vid utlimnandet
skapas for varje enskilt projekt i samband med
utlimnandet. Den kod som anvinds vid forva-
ringen av prover och uppgifter far inte ldmnas
ut fran biobanken. Personuppgifter far l[dmnas
ut endast med samtycke av den registrerade
eller ndgon annan som har ritt att ge sam-
tycke, om det inte finns ndgon annan i denna
lag foreskriven grund for utldimnandet.

28§

Utlimnande av personuppgifter for samkor-
ning av registeruppgifter

En biobank far 1dmna ut n6dvéndiga person-
uppgifter till Institutet for hdlsa och vélfard el-
ler ndgon annan registeransvarig, om det for
genomforandet av forskningen &r motiverat
att samkora uppgifterna i den registeransvari-
ges personregister med prover eller uppgifter
1 biobanken och utlimnandet uppfyller villko-
reni26 § 1 mom.

Institutet for hilsa och vilfard och andra re-
gisteransvariga ska koda sadana registerupp-
gifter som de samkdrt med personuppgifter
med de projektspecifika koder som givits av
biobanken innan uppgifterna ldmnas vidare
till den som ansvarar for forskningen, om inte
den registrerade eller ndgon annan som har
ratt att ge samtycke har gett ett uttryckligt
samtycke till utlimnande av personuppgifter.
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3) den som tar emot proverna eller uppgif-
terna har tillborlig yrkesmissig och veten-
skaplig kompetens for hanteringen av pro-
verna och behandlingen av uppgifterna, och
utlamnandet har en koppling till mottagarens
uppgifter,

4) det for utldmnandet finns eni 11 a § av-
sedd grund for behandling av personuppgifter
och ett skriftligt godkdnnande av personen i
frdaga.

Proverna och tillhdrande uppgifter ska ko-
das innan de ldmnas ut for forskning, om det
inte finns sdrskilda skal att forfara pa annat
sétt.

De koder som anvinds vid utlimnandet
skapas for varje enskilt projekt i samband med
utlimnandet. Den kod som anvénds vid forva-
ringen av prover och uppgifter far inte 1dimnas
ut fran biobanken.

28§

Utlimnande av personuppgifter for samkor-
ning av registeruppgifter

En biobank far 1dimna ut nédvéndiga person-
uppgifter till Institutet for hdlsa och vélfard el-
ler ndgon annan personuppgiftsansvarig, om
det for genomforandet av forskningen &r mo-
tiverat att samkora uppgifterna i den person-
uppgiftsansvariges personregister med prover
eller uppgifter i biobanken och utlimnandet
uppfyller villkoreni 26 § 1 mom.

Institutet for hdlsa och vilfard och andra
personuppgiftsansvariga ska koda sadana re-
gisteruppgifter som de samkort med person-
uppgifter med de projektspecifika koder som
givits av biobanken innan uppgifterna ldmnas
vidare till den som ansvarar for forskningen,
om det inte finns sdrskilda skdl att forfara pd
annat sdtt.
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40 §

Tystnadsplikt och sekretess

Pé sekretessen i friga om handlingar som in-
kommit eller uppréttats vid utférandet av upp-
drag som foreskrivs i denna lag eller uppdrag
som hinfor sig till verkstélligheten av denna
lag och i fraga om uppgifter i dessa handlingar
samt pa tystnadsplikten i friga om och férbu-
det mot utnyttjande av uppgifter som erhallits
vid utférandet av dessa uppdrag tillaimpas 22—
24 och 35 § i offentlighetslagen ocksa nér det
inte ar frdga om handlingar som upprittats av
en myndighet som avses i den lagen.

Sekretessen hindrar inte att den till vilken
prover eller tillhérande uppgifter har [dmnats
ut eller 6verforts informeras om samtycke till
anviandningen av ett prov, aterkallelse eller
andring av samtycke eller forbud mot anvind-
ning av ett prov.

43§
Straffbestimmelser

Den som uppsétligen eller av grov oaktsam-
het

1) hanterar prover i strid med bestimmel-
serna i 2 och 3 kap. eller forsummar sin an-
mélningsskyldighet enligt 9 §,

2) bryter mot ett forbud eller foreldggande
som tillsynsmyndigheten har meddelat med
stod av 33 § 1 mom.,

3) avslojar en kodnyckel eller uppgifter om
en person till nigon obehdrig, eller

4) lamnar ut eller dverfor prover eller tillho-
rande uppgifter i strid med denna lag,

och pa sa sitt dventyrar provgivarens in-
tegritetsskydd eller hans eller hennes rttig-
heter ska, om inte stringare straff for gér-
ningen foreskrivs nigon annanstans i lag, for
brott mot bestimmelserna om biobanker do-
mas till boter.

Bestdmmelser 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
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40 §

Tystnadsplikt och sekretess

Pé sekretessen i fraga om handlingar som in-
kommit eller uppréttats vid utférandet av upp-
drag som foreskrivs i denna lag eller uppdrag
som hinfor sig till verkstélligheten av denna
lag och i fraga om uppgifter i dessa handlingar
samt pa tystnadsplikten i fraga om och férbu-
det mot utnyttjande av uppgifter som erhallits
vid utférandet av dessa uppdrag tillampas 22—
24 och 35 § i offentlighetslagen ocksa nér det
inte ar frdga om handlingar som upprittats av
en myndighet som avses i den lagen.

Sekretessen hindrar inte att den till vilken
prover eller tillhorande uppgifter har ldmnats
ut eller overforts informeras om utévandet av
rétten att gora invandningar enligt artikel 21
i den allmdnna dataskyddsforordningen.

43§
Straffbestimmelser

Den som uppsétligen eller av grov oaktsam-
het

1) hanterar prover i strid med bestdmmel-
serna i 2 och 3 kap. eller féorsummar sin an-
mélningsskyldighet enligt 9 §,

2) bryter mot ett forbud eller foreldggande
som tillsynsmyndigheten har meddelat med
stod av 33 § 1 mom.,

3) avslojar en kodnyckel eller uppgifter om
en person till nigon obehdrig, eller

4) lamnar ut eller 6verfor prover eller tillho-
rande uppgifter i strid med denna lag,

och pa sa satt dventyrar provgivarens in-
tegritetsskydd eller hans eller hennes rttig-
heter ska, om inte stringare straff for gr-
ningen foreskrivs nigon annanstans i lag, for
brott mot bestimmelserna om biobanker do-
mas till boter.

Bestimmelser om straff for dataintrdang
finns i 38 kap. 8 § i strafflagen (39/1889) och
om straff for dataskyddsbrott i 38 kap. 9 § i
den lagen. Till straff for brott mot tystnads-
plikten doms enligt 38 kap. 1 eller 2 § i straff-
lagen, om gdrningen inte utgor brott enligt 40
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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 stringare straff for
gérningen foreskrivs ndgon annanstans i lag.

44 §
Tkrafttridande

Denna lag trdder i kraft den 1 september
2013.

Social- och hélsovardsministeriet beslutar
om Gverforing till en biobank av de provsam-
lingar som vid ikrafttrddandet forvaras vid In-
stitutet for hélsa och vélfard och som lampar
sig for biobanksforskning samt om tidtabellen
for overforingen. Vid overforingen av prover
foljs de forfaranden som foreskrivs i 13 §.

En samkommun som dr huvudman for ett
universitetssjukhus kan tillsammans med
samkommuner for sjukvardsdistrikten inom
specialupptagningsomradet och kommuner
och samkommuner som &r huvudmin f{or
verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvér-
den inrédtta en regional biobank i enlighet med
vad som avtalas i en sddan plan for ordnande
av hilso- och sjukvard som avses i 34 § i
hilso- och sjukvérdslagen (1326/2010) och i
ett sddant avtal om ordnande av specialiserad
sjukvard som avses i 43 § i den lagen, eller
Overenskoms pé nigot annat sétt.

Atgirder som krivs for verkstilligheten av
denna lag far vidtas innan lagen trader i kraft.
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kap. 5 § i den lagen eller om inte stringare
straff for gdrningen foreskrivs ndgon annan-
stans i lag.

44§
Tkrafttridande

Denna lag trader i kraft den 1 september
2013.

Social- och hélsovardsministeriet beslutar
om Gverforing till en biobank av de provsam-
lingar som vid ikrafttrddandet forvaras vid In-
stitutet for hélsa och vélfard och som lampar
sig for biobanksforskning samt om tidtabellen
for overforingen. Vid overforingen av prover
foljs de forfaranden som foreskrivs i 13 §.

Ettvilfirdsomrdade som dr huvudman for ett
universitetssjukhus eller HUS-sammanslut-
ningen kan inrdtta en regional biobank i en-
lighet med vad som avtalas i en sadan service-
strategi som avses i 11 § i lagen om ordnande
av social- och hélsovard (612/2021) eller i ett
sddant samarbetsavtal mellan vilfirdsomra-
den som avses i 36 § i den lagen eller pd ndgot
annat sdtt.

Atgirder som krivs for verkstilligheten av
denna lag far vidtas innan lagen trader i kraft.

Denna lag trdder i kraft den 20 .




Forordningsutkast

Statsriadets forordning
om biobanks samtyckes- och godkiinnandehandling

I enlighet med statsradets beslut foreskrivs:

1§
Samtyckes- och godkdnnandehandlingens innehall

En samtyckes- och godkdnnandehandling som avses i 11 § 2 mom., 14 § och 26 § 1 mom. i
biobankslagen och som giller insamling och hantering av prover ska innehalla

1) provgivarens namn samt personbeteckning eller fodelsedatum,

2) namn samt personbeteckning eller fodelsedatum pa den som gett sitt samtycke enligt 11 §
3 mom. i biobankslagen och sitt godkdnnande enligt 14 § 1 mom. i den lagen, utdver de uppgif-
ter som avses i 1 punkten,

3) en redogorelse for proverna,

4) en redogorelse for den information enligt 11 § 4 mom. i biobankslagen som getts den som
ska ge sitt samtycke och sitt godkdnnande och for den som gett informationen,

5) uppgift om provgivarens eventuella samtycke till insamling av prov,

6) uppgift om personens eventuella godkénnande av att uppgifter om den registrerade och
hans eller hennes hilsotillstdnd och av den registrerade erhéllna uppgifter om faktorer som in-
verkar pa hans eller hennes hélsa far fogas till provet enligt 14 § i biobankslagen,

7) uppgift om personens eventuella godkdnnande av att den registrerades personuppgifter far
lamnas ut frén biobanken enligt 26 § i biobankslagen, och

8) uppgift om personens eventuella samtycke till att han eller hon far underrattas om fynd av
klinisk betydelse.

28
Samtycke och godkdnnande och inforande i samtyckesregistret

Samtyckes- och godkdnnandehandlingen ska dateras. Handlingen ska undertecknas av den
som gett sitt samtycke och sitt godkdnnande och av mottagaren. Den som gett sitt samtycke och
sitt godkdnnande ska ges en kopia av samtyckes- och godkédnnandehandlingen.

Samtycke och godkdnnande kan ocksa ges via den tjanst som avses i 24 § i lagen om elektro-

nisk behandling av klientuppgifter inom social- och hilsovarden (784/2021).
Samtyckes- och godkédnnandehandlingen infors permanent i det samtyckesregister som avses i
22 § 1 biobankslagen.

38§
lkrafttridande
Denna forordning tréder i kraft den 1 januari 2024.
Genom denna forordning upphévs statsradets forordning om biobanks samtyckeshandling

(643/2013).
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