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Laki

biopankkilain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

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

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

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

43§
Suhde muuhun lainsddddntoon

Téssé laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen kasittelyssa
sekd ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annet-
tua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus), jal-
jempéni yleinen tietosuoja-asetus, taydentavit sddnnokset, kun henkilotietoja késitelldén
biopankissa. Jollei tdstd tai muusta laista muuta johdu, henkilGtietojen kisittelyyn sovel-
letaan tietosuojalakia (1050/2018). Jollei tésté tai muusta laista muuta johdu, sovelletaan
biopankkitoimintaan viranomaisten toiminnan julkisuudesta annettua lakia (621/1999),
jaljempéana julkisuuslaki.

8§
Biopankista vastaavan henkilon tehtdvdt

Biopankista vastaavan henkilon tehtdvéna on huolehtia:

6) muista tdssé laissa vastaavalle henkilolle sdédetyista tehtivista;
7) yleisessa tietosuoja-asetuksessa tarkoitetun tietosuojavastaavan nimittimisesta.

11§
Suostumus ndytteen kerddmiseen ja luovuttamiseen biopankkiin

Niytteen kerddminen ja ndytteen seké siihen liittyvien tietojen luovuttaminen biopank-
kiin edellyttdd henkilon antamaa vapaaehtoista ja tietoon perustuvaa suostumusta. Suos-
tumus annetaan kirjallisena.
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Alaikéisen puolesta suostumuksen antaa hanen huoltajansa. Jos taysi-ikéiselld henkil6l-
14 ei sairauden, henkisen toimintakyvyn vajavuuden tai muun syyn vuoksi ole edellytyksii
arvioida suostumuksen merkitysté, suostumuksen voi hinen puolestaan antaa l[dhiomainen
tai muu ldaheinen. Suostumuksen tulee olla alaikéisen tai vajaakykyisen oletetun tahdon
mukainen. Jos alaikdinen ikénsi ja kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee ymmarté-
maién biopankkitutkimuksen merkityksen ja luonteen, edellytetéén lisiksi hénen kirjallista
suostumustaan.

Ennen suostumuksen antamista henkillle on annettava riittdvé selvitys biopankkitoi-
minnan luonteesta, mahdollisista riskeistd ja haitoista, ndytteiden kerdédmisen ja séilytté-
misen tarkoituksesta, henkildtietojen kisittelyperusteesta ja henkildtietojen késittelyyn
liittyvistd suojatoimenpiteisté, ndytteiden omistajasta ja néytteet siilyttdvastd biopankista,
suostumuksen alasta, vapaachtoisuudesta sekd mahdollisuudesta peruuttaa suostumus il-
man kielteisid seuraamuksia ja oikeudesta vastustaa tietojen kisittelyd yleisen tictosuoja-
asetuksen 21 artiklan mukaisesti. Selvityksen tulee olla selked ja ymmarrettava. Alaikéi-
selle tai vajaakykyiselle taysi-ikdiselle annettavan selvityksen tulee vastata hdnen ymmar-
tamiskykyddn. Selvitys annetaan tarkoituksenmukaisella tavalla ja lisdksi aina kirjallise-
na.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sddtdd 2 momentissa, 14 §:sséd ja26 §:n 1 momen-
tissa tarkoitetun suostumus- ja hyviksyntdasiakirjan sisdllosta, allekirjoittamisesta ja sii-
lyttamisestd. Arkistointivelvollisuudesta sdddetddn arkistolaissa (831/1994).

I1a§
Henkilotietojen kdsittely biopankissa

Biopankissa henkil6tietoja saa késitelld yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 koh-
dan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos kisittely on vélttdmétonta
5 §:ssé sdddettyjen tehtdvien toteuttamiseksi.

12 §
Suostumuksen peruuttaminen

Henkil6l1la on oikeus milloin tahansa ennen néytteen kerddmisté ja niytteen seké siithen
liittyvien tietojen luovuttamista biopankkiin peruuttaa 11 §:ssd tarkoitettu suostumus.
Suostumuksen peruutus ilmoitetaan suostumuksen vastaanottaneelle taholle. Ilmoituksen
on oltava kirjallinen.

Biopankista vastaavan henkilon on pyynnostd annettava todistus 1 momentissa tarkoi-
tetun ilmoituksen vastaanottamisesta ja selvitys niistd toimenpiteisti, joihin suostumuksen
peruuttaminen on johtanut. [lmoituksen vastaanottamisesta ja siiti aiheutuvista toimenpi-
teisti ei saa perid maksua.

12a§
Yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisiin toimiin liittyvit lisdehdot

Kun yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisen vastustamisoikeuden kéyttoa
koskeva ilmoitus on saapunut biopankkiin, niytettd tai siihen liittyvaa tietoa ei saa endé
kayttdd eikd luovuttaa biopankkitutkimukseen niiden néytteiden tai tietojen osalta, joita
vastustamisoikeuden kayttd koskee. Jos osittainen néytteiden tai tietojen kdyttdminen ei
ole mahdollista, ndytettd tai tietoja ei saa endé kayttia eikd luovuttaa biopankkitutkimuk-
seen.

Biopankista vastaavan henkilon on pyynnostd annettava todistus 1 momentissa tarkoi-
tetun ilmoituksen vastaanottamisesta ja selvitys niisti toimenpiteisté, joihin yleisen tieto-
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suoja-asetuksen 21 artiklan mukaisen vastustamisoikeuden kdyttdiminen on johtanut. Il-
moituksen vastaanottamisesta ja siitd aiheutuvista toimenpiteisté ei saa perid maksua.

14 §
Ndytteeseen liittyvit tiedot

Rekisterdityd ja hdnen terveydentilaansa seké rekisterdidyltd saadun hénen terveyteen-
sd vaikuttavia tekijoitd koskevan tiedon liittdminen ndytteeseen ndytteitd biopankkiin ke-
rattdessa tai siirrettdessd edellyttdd 11 a §:ssd tarkoitettua henkilGtietojen késittelyperus-
tetta ja henkilon antamaa kirjallista hyviksyntdd. Vanhoihin néytteisiin liittyviin tietoihin
sovelletaan liséksi, mitd 13 §:ssd sdddetdin.

Alaikéisen ja vajaakykyisen henkilon kirjalliseen hyvéksyntién sovelletaan, mitd suos-
tumuksen antamisesta sdddetééan.

15§
Ndytteiden siirto biopankkiin

Niéytteet ja niihin liittyvét tiedot kerdnneelld on velvollisuus siirtdd niytteet ja tiedot
biopankkiin ennen niiden kayttoéd tutkimuksessa. Jos néytteet on kerdtty osana yksittdistd
tutkimusta, néytteisiin liittyvit tiedot voi kuitenkin siirtdd biopankkiin tutkimuksen paa-
tyttya.

16 §
Yleinen huolellisuusvelvoite

Tunnisteellisia niytteitd ja niihin liittyvid tietoja késiteltdessd on huolehdittava siité, et-
ta:

1) nidyte ja siihen liittyvét tiedot koodataan biopankin antamalla koodilla niytteen ja
tiedon tallettamista, sdilyttimisté, analysoimista, tutkimista ja kayttod varten;

2) néytteet ja niihin liittyvat tiedot séilytetdin erilldén koodiavaimesta;

3) tietojérjestelmét mahdollistavat biopankissa séilytettdvien naytteiden ja henkil6tie-
tojen turvallisen sdilymisen, kéyton, seurannan ja yksittdisen tunnistustapahtuman toden-
tamisen.

17 §
Tietojen suojaaminen

Naytteet sdilytetddn ja tietojarjestelmét toteutetaan siten, etta:

1) turvataan nédytteiden ja tiedon késittelyn perustetta koskevien tietojen saatavuus ja
kaytettavyys;

2) suostumusta ja muita ndytteiden kdyton perusteita ja edellytyksid koskevat tiedot
sailyvit eheind ja muuttumattomina koko niiden séilytysajan.

22§
Suostumusrekisteri

Suostumusrekisteri on sdhkdisen tietojen késittelyn avulla itsemadrddmisoikeuden to-
teutumisen turvaamiseksi pidettdva henkilorekisteri. Suostumusrekisteri voidaan koodire-
kisterin avulla yhdistda ndyte- ja tiectorekisteriin.

Suostumusrekisteriin kerétddn ja talletetaan tiedot:
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1) 11 §:n 2 momentissa tarkoitetusta suostumuksesta ja sen antamisajankohdasta,
11 §:n 4 momentissa tarkoitetusta selvityksestd ja 13 §:n 3 momentissa tarkoitetusta tie-
donannosta;

2) 11 §:n 2 momentissa tarkoitetun suostumuksen peruuttamisesta sekd saapumisajan-
kohdasta ja -tavasta;

3) 14 §:ssd ja 26 §:n 1 momentissa tarkoitetusta hyvéiksynnasta,

4) yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisen vastustamisoikeuden kéyttimi-
sestd sekd saapumisajankohdasta ja -tavasta;

5) néytteen kdyton perusteesta ja edellytyksisti;

6) niytteen siirtdneestd yksikostd tai tahosta ja siirrettyjen ndytteiden kéyton edellytyk-
sistd.

23§
Koodirekisteri

Jos 11 §:n 2 momentissa tarkoitettu suostumus peruutetaan tai rekisterdity kayttaa ylei-
sen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaista vastustamisoikeutta tai niytteen kayttd
muutoin pééttyy, tiedot on poistettava koodirekisterista.

24 §
Oikeus saada tietoja néyte- ja tietorekisteristd

Biopankkitutkimusta tekevéllé laitoksella, yritykselld, yhteis6lléd tai henkildlld on oi-
keus saada ndyte- ja tietorekisteristd 21 §:n 2 momentin 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja,
jotka ovat tarpeen biopankissa sidilytettdvien néytteiden ja tietojen kaytettdvyyden arvioi-
miseksi ja jotka eivét sisdlld yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja erityisiad
henkil6tietoryhmié koskevia tietoja.

25§
Ndytteiden ja rekisteritietojen poistaminen ja siirtiminen

Jos biopankin toiminta pédttyy, néytteet ja niihin liittyvét tiedot hévitetdén ja suostu-
musrekisteri ja ndyte- ja tietorekisteri siirretdén arkistoon, jollei ndytteitd ja niihin liittyvid
tietoja siirretd toiseen biopankkiin. Biopankin toiminnan pééttyessé biopankista vastaavan
henkilon on hévitettdva koodirekisteri.

26§
Ndytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteet

Biopankki saa luovuttaa, tutkia ja muutoin késitelld sdilyttimidnsa néytteiti ja tietoja,
jos:

3) néytteen tai tiedon saajalla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen pétevyys
ndytteiden ja tiedon késittelyyn ja luovutuksella on yhteys saajan tehtéviin;

4) luovuttamiselle on 11 a §:ssi tarkoitettu henkil6tietojen késittelyperuste ja henkilon
antama kirjallinen hyviksynta.

Luovutuksessa kéytettivit koodit muodostetaan luovutuksen yhteydessé hankekohtai-
sesti. Naytteiden ja tietojen sdilytyksessd kéytettédvid koodia ei saa luovuttaa biopankista.



671/2023

Edelld 1 momentin 4 kohdassa tarkoitettua edellytysté kirjallisesta hyvéksynnésti ei so-
velleta 13 §:ssé tarkoitettuihin vanhoihin néytteisiin.

28 §
Henkilotietojen luovutus rekisteritietojen yhdistimistd varten

Biopankki saa luovuttaa valttimattomat henkilotiedot Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokselle tai muulle rekisterinpitdjille, jos sen ylldpitimien henkilorekisterien tietojen yh-
distiminen biopankin néytteisiin tai tietoihin on perusteltua tutkimuksen toteuttamiseksi
ja luovutus tayttdd 26 §:n 1 momentissa sdddetyt edellytykset.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tai muun rekisterinpitdjin on koodattava henkilo-
tietoihin yhdistiménsa rekisteritiedot biopankista saamillaan hankekohtaisilla koodeilla
ennen niiden edelleen luovuttamista tutkimuksesta vastaavalle, jollei ole erityistd syytd
menetelld toisin.

40§
Vaitiolovelvollisuus ja salassapito

Salassapitovelvollisuus ei estd ilmoittamasta sille, jolle on luovutettu tai siirretty nayt-
teitd tai niihin liittyvaa tietoa:

1) 11 §:n 2 momentissa tarkoitetusta suostumuksesta tai suostumuksen peruuttamises-
ta;

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

43§
Rangaistussddnnokset

Rangaistus tietomurrosta sdddetddn rikoslain (39/1889) 38 luvun 8 §:ssd ja rangaistus
tietosuojarikoksesta rikoslain 38 luvun 9 §:ssd. Rangaistus salassapitovelvollisuuden rik-
komisesta tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:n mukaan, jollei teko ole rangaistava ri-
koslain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitd muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta.

44 §
Voimaantulo

Yliopistollista sairaalaa yllapitdva hyvinvointialue tai HUS-yhtyma voi perustaa alueel-
lisen biopankin siten kuin siitd sovitaan sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmisestd an-
netun lain (612/2021) 11 §:ssé tarkoitetussa palvelustrategiassa ja 36 §:ssd tarkoitetussa
hyvinvointialueiden yhteistydsopimuksessa tai muutoin.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivdnd tammikuuta 2024.
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