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EDUSKUNNAN VASTAUS 78/2012 vp

Hallituksen esitys eduskunnalle biopankkilaik-
si seka laelksi ihmisen elimien, kudoksien ja so-
lujen ladketieteellisestd kaytosta annetun lain ja
potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
muuttamisesta

Asia

Hallitus on vuoden 2011 valtiopéivilla antanut
eduskunnalle esityksensa biopankkilaiksi sek&
laeiksi ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
| 88ketieteel lisesta kaytdsta annetun lain ja poti-
laan asemasta ja oikeuksista annetun lain muut-
tamisesta (HE 86/2011 vp).

Valiokuntakasittely

Sosiaali- jaterveysvaliokunta on antanut asiasta
mietinnodn (StVM 9/2012 vp).

Paatos

Nyt koolla oleva eduskunta on hyvaksynyt seu-
raavan lausuman:

Eduskunta edellyttag, etté hallitus seuraa
ja arvioi biopankkilainséadannon toimi-
vuutta ja ryhtyy tarvittaessa toimenpitei-
siin lainséadannon tarkistamiseksi.

Eduskunta on hyvaksynyt seuraavat lait:

Biopankkilaki

Eduskunnan paatoksen mukaisesti sdadetaan:

1 luku
Yleiset sdannokset
18
Tarkoitus

Téamén lain tarkoituksena on tukea tutkimus-
ta, jossa hyodynnetdén ihmisperdisia naytteita,
edistéd naytteiden kayton avoimuutta sekd tur-
vata yksityisyyden suoja ja itsemaaraédmisoi-
keus naytteita kasiteltdessa.

HE 86/2011 vp
StVM 9/2012 vp

28
Soveltamisala

Téss4 | aissa séédetéan:

1) biopankin perustamisesta, biopankkitoi-
minnan harjoittamisen edellytyksista ja siina
noudatettavista vaatimuksista;

2) naytteiden ja ndytteitéd koskevien tai niihin
liitettdvien tietojen kerd@misesta biopankkiin,
néiden ndytteiden kaytosta ja muusta kasittelys-
ta;

3) naytteiden séilytyksen jakésittelyn valvon-
nasta;
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4) rekisterdityjen oikeuksista ja tietojen suo-
jaamiseksi tarpeellisista jarjestelyisté;

5) biopankkitutkimusta palvelevista rekiste-
reista.

38
Maaritel mat

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) biopankilla biopankkitoiminnan harjoitta-
jan yllapitaméaa yksikkoa, johon kootaan, keréa-
téén jajossa sdilytetdan naytteita janiihin liitty-
vaa tietoa tulevaa biopankkitutkimusta varten;

2) naytteella ihmisperaista materiaaliatai tal-
|aisen materiaalin teknista tallennetta;

3) tunnisteellisella ndytteella naytettd, johon
on liitetty luonnollisen henkilon yksil6iva tieto
tai johon kasittelija voi palauttaa luonnollisen
henkildn yksil6ivaa tietoa;

4) koodatulla naytteella naytettd, jonka yh-
teys luonnolliseen henkil66n ja nadytetta koske-
vaan tai niihin liitettédvaan tietoon on merkitty
yksildllisella tunnisteella, joka el sisédla luon-
nollisen henkildn yksil6ivaa tietoa;

5) koodiavaimella tietoa, joka yhdistda
4 kohdassa tarkoitetun yksilollisen tunnisteen
[uonnolliseen henkil66n;

6) tunnisteettomalla naytteella naytettad, jo-
hon ei ole liitetty luonnollisen henkil6n yksil6i-
vaa tietoa tai jonka yhteys tietoon on pysyvasti
katkaistu;

7) rekisterbidylla sitd, josta tunnisteellinen
nayte on otettu,

8) biopankkitutkimuksella tutkimusta, jossa
hy6dynnetdan biopankissa séilytettavia nayttei-
tatai niihin liittyviatietojajajonka tarkoitukse-
na on terveyden edistéaminen, tautimekanismien
ymmartaminen tai terveyden- ja sairaanhoidos-
sa kaytettévien tuotteiden tai hoitokaytantdjen
kehittaminen;

9) naytteiden kasittelylla naytteen ja siihen
liittyvan tiedon kerdamistd, vastaanottamista,
tallettamista, tietojen yhdistamista ja poistamis-
ta, séilyttamistd, anal ysoimista, tutkimista, kayt-
toa, siirtdmistd, luovuttamista, havittamista ja
muita ndytteeseen jatietoon kohdistuviatoimen-
piteita.
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48
Suhde muuhun lainsaadantéon

Jollei tastatai muustalaistamuutajohdu, hen-
kil6tietojen kasittelyyn sovelletaan henkil 6tieto-
lakia (523/1999). Viranomaisten hallussa olevi-
en tietojen julkisuuteen, salassapitoon jaluovut-
tamiseen sovelletaan viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annettua lakia (621/1999), jajem-
pana julkisuuslaki, ja muuhun henkil6tietojen
kasittelyyn henkil6tietolakia.

L aaketieteellisen tutkimuksen suorittamisen
edellytyksista ja tutkimussuunnitelmien eetti-
sesté etukateisarvioinnista sadadetdan |aéketie-
teellisesta tutkimuksesta annetussa laissa
(488/1999), jaljempana tutkimusl aki.

Edellytyksista, joilla ruumiinavauksen yhtey-
dessa seka hoidon ja taudinmaarityksen vuoksi
irrotettuja elimia, kudoksia ja soluja voidaan
siirtda biopankkiin ja kayttda biopankkitutki-
mukseen, sdadetaan ihmisen elimien, kudoksien
ja solujen la8ketieteel lisesta kaytosta annetussa
laissa (101/2001).

Oikeusladketieteellista  tutkimusta varten
otettujen naytteiden kasittelysta saadetddn erik-
seen.

2 luku
Biopankin perustaminen jatoiminta
58
Biopankin tehtavat

Biopankin tehtéavana on palvella biopankki-
tutkimusta.

Tehtavansa toteuttamiseksi biopankki voi:

1) kerétd ja vastaanottaa naytteita ja niihin
liittyvidtietoja;

2) sdilyttéa naytteitd ja niihin liittyvia tietoja
seka luovuttaa niita biopankkitutkimukseen;

3) analysoida, tutkia tai muutoin kasitella
naytteita

Biopankki julkaisee tietoja sdilyttamistadn
naytteista, niiden kaytosta biopankkitutkimuk-
seen ja tekemiensa tutkimusten tul oksista.



68
Biopankin perustamisen edellytykset

Biopankin voi perustaa sellainen yksityinen
tai julkinen laitos, yhteisd, séétio tai muu oi-
keushenkil®, jolla on taloudelliset ja toiminnal-
liset mahdollisuudet sek& oikeudelliset ja tutki-
mukselliset edellytykset biopankin yll&pitoon ja
ndytteiden kasittelyyn. Perustgjalla tulee olla
toiminnan edellyttama henkil 6sto, tilat ja lait-
teet.

Biopankin perustamisen edellytyksena on li-
séksi valtakunnallisen |aketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan myonteinen lausunto.
Lausuntopyynt6on on liitettava seuraavat tiedot
jaasiakirjat:

1) biopankin nimi tai muu tunnus,

2) biopankin omistaja, omistajan toiminimi ja
biopankin paarahoittajat;

3) ndytteiden ja naytteisiin liittyvien tietojen
sdilytyspaikka ja sdilytystapa seka selvitys re-
kisterien hallinnan jarjestamisest;

4) kuvaus biopankin tutkimusalueesta tai tut-
kimusal ueistajaselvitys naytteidenjaniihin liit-
tyvien tietojen kerdamisessa, luovutuksessa bio-
pankkitutki mukseen ja muussa kasittel yssa nou-
datettavista periaatteista, ehdoista ja naytteiden
kayttoa koskevista rajoituksista;

5) kaytettava suostumuslomake jamalli suos-
tumuksen pyytéamisen yhteydessd annettavasta
kirjallisesta selvityksesté tai tieto selvityksen si-
sdllOsta ja sen antamista koskeva kuvaus;

6) selvitys siitg, tullaanko biopankissa séilyt-
tamaan muita kuin suostumukseen perustuvia
naytteitajaniihin liittyviatietoja;

7) selvitys siité, tullaanko biopankissa séilyt-
témaan muita kuin biopankin omistamia nayttei-
té ja niihin liittyvia tietoja ja tarvittaessa tieto
naytteiden omistgjasta;

8) toimintasuunnitelma, josta kay selville
biopankin suunniteltu laajuus, toiminnan organi-
sointi ja vastuut.

Valtakunnallisen  |&édketieteellisen  tutki-
museettisen toimikunnan on annettava lausun-
2 momentissa tarkoitetun lausuntopyynnon.
Aika lasketaan siitd, kun mahdollisesti pyydetyt
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lisdtiedot ja selvitykset on saatu. Lausuntoaan
varten eettisen toimikunnan on selvitettava, tayt-
tadkod biopankin toiminta tdman tai muun lain
mukai set yksityisyyden suojaajaitsemadraamis-
oikeuden toteutumista koskevat edellytykset
sekd esitettdva perusteltu ndkemys toiminnan
eettisesta hyvaksyttavyydesta.

78

Biopankin toimintaa koskevat vaatimukset ja
paatoksenteko

Biopankkiin kerattavien naytteiden kayton,
sdilyttamisen ja muun kasittelyn tulee olla pe-
rusteltua ottaen huomioon naytteita hyddyntava
tutkimus.

Biopankki omistaa hallussaan olevat nayt-
teet, jollei naytteiden siirtoa koskevassa sopi-
muksessa ol e toisin nimenomaisesti sovittu.

Biopankin tulee laatia ennen toimintansa
al oittamista toimintaansa varten kirjalliset nayt-
teiden kasittel ya sekatietosuojaajatietoturvalli-
suutta koskevat toimintaohjeet seka menettelyt
niiden valvomiseksi.

Téssa laissa tarkoitetut biopankkia koskevat
paatokset tekee ja biopankille asetetuista vel-
voitteista vastaa biopankin omistaja. Biopankin
omistajan tulee nimeta biopankille vastaava hen-
kilo.

88
Biopankista vastaavan henkil 6n tehtavat

Biopankista vastaavan henkilon tehtévana on
huol ehtia:

1) séilytettavien naytteiden laadunvalvonnas-
ta;

2) rekisterien ja tietokantojen yll&pitamises-
t8, yhdistamisesta ja suojaamisesta;

3) yksityisyyden suojan  varmistamisesta
naytteita janiihin liittyvia tietoja kasiteltéess;

4) koodiavaimen sdilyttdmisestéa ja kayton
valvonnasta;

5) tiedonsaantioi keuden toteutumi sesta;

6) muista téssa laissa vastaavalle henkilélle
sdadetyista tehtavista.
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Biopankista vastaavalla henkil6lla tulee olla
tehtavan edellyttama tieteellinen pétevyys ja
kaytanndn kokemus.

Ennen tehtavan vastaanottamista biopankista
vastaavan henkilon on allekirjoitettava kirjalli-
nen vakuutus tehtdvien vastaanottamisesta ja
hoitamisesta.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkemmat s&&nnokset vakuutuk-
sen sisdllosté.

98
Biopankin ilmoitusvel vollisuus

Biopankin on ilmoitettava toiminnan aloitta-
misesta Sosiadli- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolle valtakunnalliseen biopankkirekis-
teriin merkittavaksi ennen toiminnan aloittamis-
ta. llmoituksen tulee sisdltd4 6 8:n 2 momentissa
tarkoitetut ja muut tiedot, jotka ovat tarpeen toi-
minnan lainmukaisuuden arvioimiseksi. Aloit-
tamisilmoitukseen on liitettava:

1) biopankkia koskeva yhtiojarjestys ja kaup-
parekisteriote talkka muu vastaava selvitys, jos
biopankki on yhti6 tai muu vastaava yhteiso;

2) valtakunnallisen |aaketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan lausunto;

3) tieto biopankista vastaavasta henkil6sta,
vastaavan henkilon antama vakuutus seka tieto
vastaavan henkilén koulutuksesta ja kokemuk-
sesta;

4) selvitys laatujarjestel masta;

5) selvitys riskienhallinnasta;

6) organisaatiokaavio, henkil dstén mééra, pa-
tevyysja vastuut;

7) rekisteriselosteet biopankin yll&pitamista
henkil6rekistereistd;

8) luettelo toimintaa koskevista toimintaoh-
jeista.

Jos valtakunnalliseen biopankkirekisteriin il-
moitetuissa tiedoissa tapahtuu muutoksia, bio-
pankin on ilmoitettava muutoksesta Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. Jos il-
moitus koskee biopankista vastaavaa henkil 63,
ilmoitukseen on liitettdva vastaavan henkilon
antama vakuutus seka tieto vastaavan henkil6n
koulutuksesta ja kokemuksesta. Jos muutokses-

4

ta on pyydetty valtakunnallisen |agketieteellisen
tutki museetti sen toi mikunnan lausunto, seon lii-
tettéva ilmoitukseen. Biopankin toiminnan aloit-
tamisen ja muutoksen toteuttamisen edellytyk-
sena on, etta sitéd koskeva tieto on sisdllytetty
biopankkirekisteriin.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkemmat sddnndkset 1 ja
2 momentissa tarkoitetun ilmoituksen tekemi-
sesta.

108
Biopankkien toimintojen yhdistaminen

Biopankki voi antaa sille tassa laissa saadet-
tyjen oikeuksien ja velvoitteiden hoitamisen
osin tai kokonaan toiselle biopankille.

Biopankki tai sen osa voidaan yhdistaa toi-
seen biopankkiin, jos se on niiden tutkimusalue
huomioon ottaen perusteltua.

Edella 1 ja2 momentissatarkoitetustatoimin-
tojen hoitamisesta tai yhdistamisesta on sovit-
tava kirjallisesti ja ilmoitettava Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle.

3luku

Naytteiden janiihin liittyvien henkil6tietojen
kasittely

Kasittelyn perusteet
118
Suostumus

Oikeus naytteiden kasittelyyn perustuu bio-
pankissa suostumukseen, jollei téssé tai muualla
|aissa toisin saadeta.

Henkil6 voi antaa suostumuksensa hénesta
otettujen tai otettavien naytteiden séilyttéami-
seen biopankissa ja kayttdmiseen biopankkitut-
kimuksessa, henkil6tietojensa luovuttamiseen,
hénta koskevien rekisteritietojen yhdistamiseen
sekd ndytteen ja naytteen yhteydessd hénelta
saatujen tietojen muuhun késittelyyn biopankki-



tutkimuksen edellyttdmassa |aajuudessa. Suos-
tumus annetaan kirjallisena.

Alaikéisen puolesta suostumuksen antaa ha-
nen huoltajansa. Jos taysi-ikaisella henkil 6114 ei
sairauden, henkisen toimintakyvyn vajavuuden
tai muun syyn vuoksi ole edellytyksia arvioida
suostumuksen merkitystd, suostumuksen voi ha-
nen puol estaan antaa |&hiomainen tai muu l&hei-
nen. Suostumuksen tulee olla alaikéisen tai va-
jaakykyisen oletetun tahdon mukainen. Jos ala-
ikdinen ikansa ja kehitystasonsa huomioon ot-
taen kykenee ymmartamaan biopankkitutki muk-
sen merkityksen ja luonteen, edellytetdan lisak-
si_hanen kirjallista suostumustaan.

Ennen suostumuksen antamista suostumuk-
sen antgjalle on annettava riittava selvitys bio-
pankkitutkimuksen luonteesta, mahdollisista
haitoista, naytteiden ottamisen ja séilyttéamisen
tarkoituksesta, ndytteiden omistajasta ja nayt-
teet sdilyttavasta biopankista, suostumuksen va-
paaehtoisuudesta seka mahdollisuudesta rajoit-
taatai peruuttaa suostumus ilman kielteisia seu-
raamuksia. Selvityksen tulee olla selkea ja
ymmarrettava. Alaikdiselle tai vajaakykyiselle
taysi-ikaiselle annettavan selvityksen tulee vas-
tata hdnen ymmartamiskykyaan. Selvitys an-
netaan tarkoituksenmukaisella tavalla ja téméan
lisdksi ainakirjallisena.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sdétéa
edell& 2 momentissa tarkoitetun suostumusasia-
Kirjan sisdllosta, allekirjoittamisesta ja séilytta-
misestéa. Arkistointivelvollisuudesta séédetdén
arkistolaissa (831/1994).

12 §
Suostumuksen peruuttaminen ja muuttaminen

Henkildlla on oikeus milloin tahansa peruut-
taa 11 §:ssd tarkoitettu suostumus tai muuttaa
sita taikka kieltda 13 8:ssé tarkoitetun nadytteen
kaytto tutkimuksessatai rajata kayttoa, kun nay-
te sdilytetédn biopankissa tunnisteellisena.
Suostumuksen peruutus, muutos tai kayton kiel-
to ilmoitetaan biopankista vastaavalle henkil 6l-
le. lImoituksen on oltavakirjallinen.

Kun suostumuksen peruuttamista tai ndytteen
kayton kieltoa koskeva ilmoitus on saapunut
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biopankkiin, naytettéd ja siihen liittyvaa tietoa ei
saa enda kayttaa eika luovuttaa biopankkitutki-
mukseen. Kun ilmoitus koskee suostumuksen
muuttamista tai kayton rajaamista, naytetta ja
tietoja saa kayttéd tai muutoin kasitella vain
suostumuksen mukaisesti. Jos muuttuneen suos-
tumuksen mukainen kayttd ei ole mahdollista,
naytettd ja siihen liittyvaa tietoa e saa enda
kayttaa eika luovuttaa bi opankkitutki mukseen.

Ennen 1 momentissa tarkoitetun ilmoituksen
saapumista naytteestéjasiihen liittyvastatiedos-
ta aikaansaatuja tutkimustuloksia, naihin tulok-
siin siséltyvia tietoja seka ndytteesta ja tiedosta
muodostettuja aineistoja saa kayttaa tassa laissa
saddetyin rajoituksin.

Biopankista vastaavan henkilén on pyynnos-
ta annettava todistus 1 momentissa tarkoitetun
ilmoituksen vastaanottamisesta ja selvitys niista
toimenpiteista, joihin suostumuksen peruutta-
minen tai naytteen kayton kielto on johtanut. I1-
moituksen vastaanottamisesta ja siita aiheutu-
vista toimenpiteista ei saa peria maksua.

13§

Vanhojen naytteiden kasittel ya koskevat erityis-
saannokset

Terveydenhuollon toimintayksikko, joka séi-
lyttéa téman lain voi maan tullessa potilaan tutki-
muksen ja hoidon yhteydessa syntyvia biologi-
sia ndytteita (diagnostiset ndytteet) ja nayttei-
siin liittyvia potilasasiakirjoja, voi siirtéa nayt-
teet ja niihin liittyvét tiedot sal assapitosdannos-
ten estamatta biopankkiin. Siirto ei saa vaaran-
taa potilaan hoidon j&rjestamisté ja toteuttamis-
ta.

Korkeakoulu, tutkimuslaitos, terveydenhuol-
lon toimintayksikkd tai muu yksikkd voi siirtéa
ennen tdman lain voimaantuloa aloitetun tutki-
muksen yhteydessa kerétyt ja analysoidut nayt-
teet janiihin liittyvét tiedot sal assapitosdannos-
ten estéamétta biopankkiin.

Edella 1 ja 2 momentissa tarkoitetun siirron
edellytyksena on tutkimuslain 16 8:ssé tarkoite-
tun alueellisen eettisen toimikunnan antama | au-
sunto naytteiden kaytosta biopankkitutkimuk-
seen. Lausunnon antaa toimikunta, jonka alueel -

5
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la ndytteet ovat. Siirtoa ei saa tehda, jos suostu-
muksen antamiseen oikeutettu kieltda nayttei-
den tai tiedon siirron tai jos on syyta olettaa, etta
henkild eléessdan olisi vastustanut ndytteidensa
tutkimuksellista kayttoa tai eettinen toimikunta
el pida naytteiden siirtoa biopankkiin eettisesti
hyvéksyttéavana. Jos eettinen toimikunta ei pida
naytteiden siirtoa biopankkiin eettisesti hyvak-
syttavana, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto tekee hakemuksesta asi asta paatok-
sen. Ennen siirtoa tieto naytteiden ja niihin liit-
tyvien tietojen kayttotarkoituksen muutoksesta
annetaan tiedoksi rekistertidyille. Tiedonannos-
ta on kaytava ilmi, etta naytteita ja tietoja voi-
daan kayttaa biopankkitutkimukseen, jos niiden
kayttoa el kielleta. Tiedonantoon on liitettava
biopankkitutkimuksen luonnetta koskeva sel-
vitys ja ohjaus suostumuksen antamisesta tai
kielto-oikeuden toteuttamisesta, tieto naytteet
sdilyttavasta biopankista, eettisen toimikunnan
kasittelystajasiirron ajankohdasta seka sen hen-
kilon yhteystieto, jonka puoleen voi kaantya li-
sétietojen saamiseksi.

Jos naytteiden ian, naytteiden suuren maaran
tai muun vastaavan syyn vuoksi rekisteréidyn
yhteystietojen hankkiminen ei ole kohtuullisin
ponnisteluin mahdollista, 3 momentissa tarkoi-
tettu tiedonanto on julkaistava virallisessa leh-
dess4, julkisessa tietoverkossa sekéa tarpeen mu-
kaan yhdessa tai useammassa péival ehdessa. So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
paattad hakemuksesta, tayttyvatko tdssa momen-
tissa saadetyt edellytykset. Tiedonannon julkai-
semisesta vastaa se, jonka hallussa naytteet ovat.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia séannoksia tassa pyka-
| &ssé tarkoitetun tiedonannon siséll 6sta.

14§
Naytteeseen liittyvat tiedot

Naytteita biopankkiin keréttéessa tai siirretté-
essd naytteeseen saa liittéa rekisterditya ja ha-
nen terveydentilaansa seka rekisterdidylta saa-
dun héanen terveyteensd vaikuttavia tekijoita
koskevan tiedon, jos tahan on 11 8:ssé tarkoitet-
tu henkilon suostumus. Vanhojen naytteiden

6

osdlta on lisaksi voimassa, mita 13 §:ssd saa-
detaan.

158
Naytteiden siirto biopankkiin

Jos néytteet on kerdtty 11 8:ssd tarkoitetun
suostumuksen perusteella, naytteet ja niihin liit-
tyvét tiedot keranneelld on velvollisuus siirtaa
naytteet jatiedot biopankkiin ennen niiden kayt-
toa tutkimuksessa. Jos naytteet on kerétty osana
yksittéista tutkimusta, ndytteisiin liittyvat tiedot
voi kuitenkin siirtdd biopankkiin tutkimuksen
paatyttya.

Jos kyseessa on edella 13 §:ssa tarkoitettujen
vanhojen naytteiden siirto, ndytteet siirtédvan on
annettava naytteet vastaanottavalle biopankille
tieto mainitun pykalan 3 momentissa tarkoitetun
alueellisen eettisen toimikunnan lausunnosta
seka tiedonannon sisallésta ja julkai semisesta.
Néaytteet siirtdvan ja naytteet vastaanottavan
biopankin on sovittava kirjallisesti naytteiden
siirrosta.

Kasittelya koskevat yleiset vaatimukset
168
Yleinen huolellisuusvel voite

Sen liséksi, mitéa henkilttietolain 5 ja 6 §:ssa
sdadetdan, tunnisteellisia ndytteitéa ja niihin liit-
tyvia tietoja késiteltédessa on huolehdittava siitéa,
etta:

1) ndyte ja siihen liittyvét tiedot koodataan
biopankin antamalla koodilla néytteen ja tiedon
tallettamista, séilyttamistd, analysoimista, tutki-
mista ja kéyttoa varten;

2) ndytteet ja niihin liittyvat tiedot séily-
tet&an erillaén koodiavaimesta;

3) tietojarjestelmét mahdollistavat biopankis-
sa séilytettéavien ndytteiden ja henkilGtietojen
turvallisen séilymisen, kéyton, seurannan ja yk-
sittéisen tunnistustapahtuman todentamisen.



17 §
Tietojen suojaaminen

Sen lisdksi, mité henkil 6tietolain 32 §:ssé s8&-
detddn, naytteet séilytetddn ja tietojéarjestelmat
toteutetaan siten, ett&:

1) turvataan naytteiden ja tiedon kéasittelyn
perustetta koskevien tietojen saatavuus ja kay-
tettévyys,

2) suostumustaja muita naytteiden kayton pe-
rusteita ja edellytyksia koskevat tiedot séilyvat
eheindjamuuttumattominakoko niiden séilytys-
ajan.

Julkisuuslain hyvan tiedonhallintatavan luo-
mista ja toteuttamista koskevia saannoksia so-
velletaan my6s biopankkiin, joka ei ole viran-
omainen.

188
Néytteen ja tiedon kasittelyn edellytykset

Biopankissa olevaa néytetta, ndytteestd saata-
vaa seka siihen liittyvéa tietoa saa analysoida,
tutkia ja kayttada tai muutoin kéasitell&, jos kasit-
tely on biopankin tutkimusalueen ja naytteen
kayton perusteen mukaista ja tayttéa tassa tai
muualla lai ssa séadetyt edellytykset.

19§

Naytteen kasittelya koskevat kiellot ja rajoituk-
set

Siita riippumatta, mita viranomaisten oikeu-
desta saada salassa pidettavia tietoja muualla
laissa sdadetaan, biopankissa sdilytettavaa nay-
tettédjasiihen liittyvaatietoata biopankista saa-
tujanaytteitajatietoa ei saaluovuttaa eika kayt-
tda rikostutkinnassa, eika hallinnollisessa tai
muussa henkil6a koskevassa paatdksenteossa.
Biopankissa séilytettavia naytteita ja tietoa ei
saa kayttaa yksittdisen henkilén tyokyvyn ar-
viointiin tai selvittéamiseen eika luotto- javakuu-
tuslaitosten padtoksenteossa.
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Biopankin yllapitamat rekisterit
208
Oikeus rekisterien pitamiseen

Biopankilla on oikeus yll&pitaa biopankkitut-
kimusta varten henkildrekistereita siten kuin jal -
jempéné séadetéan.

21§
Nayte- ja tietorekisteri

Nayte- ja tietorekisteri on sahkoisen tietojen
kasittelyn avulla naytteiden ja niihin liittyvan
tiedon ylldpidon, toiminnan seurannan ja ar-
vioinnin mahdollistamiseksi pidettava rekisteri.

Nayte- ja tietorekisteriin kerdtddn ja talle-
tetaan:

1) yleistd naytteen tutkimuksellista kayttéa
palvelevaa tietoa biopankissa sdilytettavista
naytteisté;

2) biopankissa  sdilytettavista  naytteista
analysoituja tai muutoin saatuja, nadytteeseen
liittyvidtietoja;

3) biopankkitutkimuksessa tarvittavia tietoja
henkil 6sté, josta nayte on otettu.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkemmat sddnnokset nayte- ja
tietorekisterin sisallosta ja rekisterin teknisesta
toteuttamisesta tietojarjestelmien yhteensopi-
vuuden turvaamiseksi.

22§
Suostumusr eki steri

Suostumusrekisteri on sahkoisen tietojen ka-
sittelyn avulla naytteiden kaytén perusteen hal-
linnoimiseksi ja itsemaaraamisoikeuden toteu-
tumisen turvaamiseksi pidettava henkil brekiste-
ri. Suostumusrekisteri voidaan koodirekisterin
avulla yhdistaa nayte- jatietorekisteriin.

Suostumusrekisteriin kerétdan ja talletetaan
tiedot:

1) suostumuksen sisdll6sta ja laajuudesta, an-
tamisgjankohdasta, 11 §:n 4 momentissa tarkoi-
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tetusta selvityksestéd ja 13 8:n 3 momentissa tar-
koitetusta tiedonannosta;

2) suostumuksen peruuntumisesta ja muutta-
misesta, saapumisajankohdasta ja -tavasta;

3) ndytteen tai tietojen kayton tai luovutta-
misen kiellosta ja rajaamisesta, ilmoituksen an-
tamisen ja saapumisen ajankohdasta;

4) naytteen kayton perusteesta ja edellytyk-
sistd, jos perusteena e ole 11 §:ssa tarkoitettu
suostumus;

5) ndytteen siirtaneesta yksikosta tai tahosta
jasiirrettyjen naytteiden kayton edellytyksista.

238§
Koodirekisteri

Koodirekisteri on sahkodisen tietojen kasitte-
lyn avulla yksityisyyden suojan varmistamisek-
si pidettava henkilérekisteri, jonka avulla nayte-
ja tietorekisterissa sekda suostumusrekisterissa
olevatieto voidaan yhdistéa.

Koodirekisteriin kerdtaan jatalletetaan:

1) henkilén nimi ja henkil6tunnus;

2) koodiavain.

Jos suostumus peruutetaan tai ndytteen kayt-
td muutoin paattyy, tiedot on poistettava koodi-
rekisterista.

24§
Oikeus saada tietoja nayte- ja tietorekisterista

Biopankkitutkimusta tekevalla laitoksella,
yrityksellg, yhteisolla tai henkildlla on oikeus
saada nayte- jatietorekisterista 21 §:n 2 momen-
tin 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja, jotka ovat
tarpeen biopankissa séilytettavien naytteiden ja
tietojen kaytettdvyyden arvioimiseksi ja jotka
eivét sisdlla henkiltietolain 11 8:ssa tarkoitet-
tujatietoja.

258

Naytteiden ja rekisteritietojen poistaminen ja
siirtéminen

Néaytteiden janiihin liitettyjen tietojen séilyt-
tamisen tarve tulee arvioida saannollisesti, kui-
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tenkin vahintddn kymmenen vuoden véein.
Néaytteet jatiedot, jotka eivéat ole biopankin tut-
kimusalue ja naytteen kasittelyn peruste huo-
mioon ottaen tarpeellisia, havitetaan.

Jos naytteen ja siihen liittyvan tiedon omistus
tal hallinta siirtyy toiselle biopankille tai nayte
havitetéan, nadytetta koskeva 21—23 §:ssa tar-
koitetuissa rekistereissa oleva tieto poistetaan.
Siirretyt naytteet vastaanottavan biopankin tu-
lee koodata naytteet uudelleen.

Jos biopankin toiminta pasattyy, naytteet ja
niithin liittyvét tiedot havitetdan ja suostumus-
rekisteri ja ndyte- ja tietorekisteri siirretdan ar-
kistoon siten kuin henkil6tietol aissa saadetdan,
jollei naytteita ja niihin liittyvia tietoja siirreta
toiseen biopankkiin. Biopankin toiminnan paat-
tyessa biopankista vastaavan henkilén on hévi-
tettdva koodirekisteri.

Naytteiden ja tietojen kayttd biopankkitutki muk-
sessa

26 §
Naytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteet

Biopankki saaluovuttaa, tutkiaja muutoin k&

1) aiottu kayttd vastaa biopankille maaritet-
tyatutkimusal uetta, ndytteen késittel yn perustet-
tajaedellytyksig;

2) tutkimuksessa sekad naytteiden ja tietojen
késittelyssi noudatetaan tassé tai muualla laissa
sdadettyjd ja biopankin méaarittdmié ehtojajara
joituksia;

3) néytteen tai tiedon sagjalla on asianmukai-
nen ammatillinen ja tieteellinen péatevyys nayt-
teiden ja tiedon kasittelyyn ja luovutuksella on
yhteys sagjan tehtaviin.

Naytteet ja niihin liittyvét tiedot on koodatta-
va ennen tutkimukseen luovuttamista, jollei ole
erityista syytd menetella toisin.

Luovutuksessa kaytettavat koodit muodos-
tetaan luovutuksen yhteydessa hankekohtaises-
ti. Naytteiden ja tietojen séilytyksessa kaytetta-
véa koodia e saa luovuttaa biopankista. Henki-
I6tiedon saa luovuttaa vain rekisterdidyn tai
muun suostumuksen antamiseen oikeutetun



suostumuksen perusteella, jollei tiedon saami-
seen ole muuta tassa | ai ssa séadettya perustetta.

27§
Naytteiden ja tietojen luovutus

Sen, joka pyytaa biopankista ndytteita tai tie-
toja, on liitettava biopankille osoitettuun kirjal-
liseen luovutuspyyntdon tutkimussuunnitelma,
tutkimuslaissa tarkoitetun toimivaltaisen eetti-
sen toimikunnan lausunto tai muu luovutuksen
edellytysten arvioimiseksi tarpeellinen selvitys
sekd selvitys naytteiden jatietojen késittel ysta.

Biopankki voi rajoittaa ndytteiden ja tietojen
luovuttamista vain, jos se on perusteltua ottaen
huomioon:

1) biopankin tutkimusalue ja muut 6 8:n
2 momentin 4 kohdassa tarkoitetut naytteiden ja
niihin liittyvien tietojen luovutusta koskevat ra-
joitukset;

2) tutkimukseen liittyvien immateriaalioi-
keuksien, 15 8:ssd tarkoitetun tutkimushank-
keen toteutumisen tai naytteiden taikka nayte-
kokoel man sdilymisen turvaaminen,;

3) tietosuojan varmistaminen; tai

4) tutkimuseettiset syyt.

Luovutuksesta ja sen ehdoista on tehtéavakir-
jallinen luovutussopimus. Luovutuksen sagjalle
on asetettava velvoite julkaista biopankista luo-
vutettuihin néytteisiin tai tietoihin perustuvan
biopankkitutkimuksen tuloksia. Mité julkisuus-
lain 28 §:ssi sdddeté&én viranomaisen oikeudesta
antaa yksittaistapauksessa lupa tietojen saami-
seen salassa pidettavasta asiakirjasta, sovelle-
taan my06s biopankkiin, joka e ole viranomai-
nen.

Taman pykaén saannoksia naytteiden ja tie-
tojen luovuttamisessa noudatettavista menette-
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lyista ja rajoituksista noudatetaan myds biopan-
kin omassa tutkimushankkeessa.

288

Henkil 6tietojen luovutus rekisteritietojen yhdis-
tamista varten

Biopankki saa luovuttaa valttamattomét hen-
kil6tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle
tai muulle rekisterinpitgalle, jos sen yllapita-
mien henkilorekisterien tietojen yhdistaminen
biopankin naytteisiin tai tietoihin on perusteltua
tutkimuksen toteuttamiseksi ja luovutus tayttaa
26 8:n 1 momentissa saadetyt edellytykset.

Terveyden jahyvinvoinnin laitoksen tai muun
rekisterinpitgjan on koodattava henkilétietoihin
yhdistéméansa rekisteritiedot biopankista saamil-
laan hankekohtaisilla koodeilla ennen niiden
edelleen luovuttamista tutkimuksesta vastaaval -
le, jollei henkiltietojen luovuttamiseen ole re-
Kisterdidyn tai muun suostumuksen antamiseen
oikeutetun nimenomaista suostumusta.

298
Luovutuksensaajan velvoitteet

L uovutuksensagja saa séilyttaa ja kayttaa bio-
pankista saamiaan naytteitajaniihinliittyviatie-
toja sen gjan, jonka tutkimus 27 §:ssé tarkoite-
tun tutkimussuunnitelman mukaan kestéa, jollei
27 8:n 3 momentissa tarkoitetussa |uovutussopi-
muksessa ole sovittu téta pidemmasta sdilytys-
gjasta. Jos luovutuksensaajalla on luovutussopi-
muksen perusteella oikeus séilyttéa ndytteita tu-
|evaa tutkimusta varten, noudatetaan taman lain
sdannoksia naytteiden kasittelyn edel lytyksista.

Tunnisteellisia ndytteita ja tietoja biopankis-
ta saanut saa luovuttaa saamiaan naytteitajatie-
toja téssa laissa sdadetyin rajoituksin, jos oikeus
tiedon saamiseen perustuu lakiin.
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4 |uku
Valtakunnallinen biopankkirekisteri
308

Valtakunnallinen biopankkirekisteri ja sen kayt-
totarkoitus

Biopankkitutkimuksesta tiedottamista, kansa-
laisten ja tutkijoiden tiedon saantia seka toimin-
nan valvontaa varten on julkinen valtakunnalli-
nen biopankkirekisteri. Rekisteria yll&pitaa So-
siaali- jaterveysalan lupa- ja valvontavirasto.

Rekisterissd on tiedot Suomessa perustetuista
biopankeista, biopankin omistajasta ja biopan-
kista vastaavasta henkil 0sta. Liséksi rekisterissa
on yleiset tiedot biopankeissa séilytettéavien
ndytteiden méadrasta ja tutkimusalueesta, néyt-
teiden saannin edellytyksista sek& muista nayt-
teiden ja niihin liittyvien tietojen kaytettavyy-
teen liittyvisté seikoista samoin kuin tiedot mah-
dollisista viranomaispadtoksisté ja ratkai suista.

Rekisterin tietosisdllésta voidaan antaa tar-
kempia sddnnoksia sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella.

5 luku
Valvonta ja pakkokeinot
318§

Ohjaus, valvonta ja seuranta

Tassa lai ssa séadetyn toiminnan ohjausjaval-
vonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion
alaisena Sosiaali- jaterveysalan lupa- javalvon-
tavirastolle.

Biopankkitoiminnan asiantuntijaviranomaisi-
na ja -laitoksina toimivat omilla toimialoillaan
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ja Lagkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus.

Tietosuojavaltuutetun tehtavista saadetaan li-
saksi tietosuojalautakunnasta ja tietosuojaval-
tuutetusta annetussa laissa (389/1994).
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328

Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus saada
tietoja

Sosiadli- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolla on témén lain ja sen nojalla annettujen
sddnndsten ja magrdysten valvontaa varten oi-
keus tarkastaa biopankin tiloja ja toimintaa seka
tarvittavia asiakirjoja.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston nimedman tarkastajan on paastava kaik-
kiin biopankin toimitiloihin ja tarkastuksessa on
sal assapitosddnndsten estamétta esitettava kaik-
ki tarkastajan pyytamat asiakirjat, jotka ovat tar-
peellisia tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkas-
tusta ei saa kuitenkaan suorittaa pysyvaéisluon-
teiseen asumiseen kaytetyissa tiloissa. Tarkasta-
jalle on annettava maksutta hanen pyytamansa
jaljennokset tarkastuksen toimittamiseksi tar-
peellisista asiakirjoista. Tarkastajalla on myo6s
oikeus ottaa val okuvia tarkastuksen aikana.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
|uttua tarkastuksen toimittamisestajaljennés tar-
kastuspOytakirjasta tiedoksi biopankin omista-
jalle ja biopankista vastaavalle henkildlle. Tar-
kastus katsotaan pagttyneeksi, kun tarkastus-
poytakirjan jajennds on annettu tiedoksi asian-
osaisille.

Biopankista vastaavan henkilén on kéynnis-
tettéva viipymatta tarvittavat toimenpiteet tar-
kastuksessa todettujen puutteellisuuksien kor-
jaamiseksi. Vastaavan henkilon on ilmoitettava
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
tolle kéynnistyvista toimenpiteisté, niiden toteu-
tumisen aikataulustajayksityiskohdistaviimeis-
taan 30 paivan kuluttua siita, kun tarkastuskerto-
mus on annettu hanelle tiedoksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolla on oikeus saada maksutta ja salassa-
pitosdantdjen estamatta valvontaa varten valtta-
mattomat tiedot biopankilta, valtion ja kunnan
viranomaiselta, muulta julkisoikeudelliselta yh-
teisolta, terveyden- ja sairaanhoitotoi mintaa har-
joittavaltayhteisoltatai laitokseltaja biopankki-
tutkimusta harjoittavalta.



338§
Maéraykset ja pakkokeinot

Jos biopankin toiminnassa tai naytteiden ké-
sittelyssa havaitaan tarkastuksen yhteydessa tai
muutoin henkil 6tietojen suojaan tai tietoturvalli-
suuteen liittyvia puutteellisuuksia tai biopankki
ei muutoin noudata sille téssa laissa sdadettyja
velvoitteita, Sosiaali- jaterveysalan lupa- javal-
vontavirasto voi:

1) antaa maarayksen puutteellisuuksien kor-
jaamisesta tai kka epdkohtien poistamisesta;

2) velvoittaa biopankin antamaan naytteita tai
sdilyttamiinsa naytteisiin liittyvia tietoja;

3) kieltda biopankissa sdilytettavien nayttei-
den késittelyn tai rgjoittaa sita.

Edella 1 momentissa tarkoitetussa paatokses-
sd on asetettava maaraaika, jonka kuluessa tar-
peelliset toimenpiteet on suoritettava, jos bio-
pankkia ja sen toimintaa koskeva tieto halutaan
edelleen séilyttaa valtakunnallisessa biopankki-
rekisterissa. Maérdaika ei saaollalyhyempi kuin
60 paivaa.

Jos biopankin toiminnassa todettu puutteelli-
suus on omiaan vaarantamaan sen henkil6n yksi-
tyisyyden suojaatai oikeuksia, jostanayte on pe-
réisin, Sosiaali- jaterveysalan lupa- javalvonta-
virasto voi poistaa biopankin toimintaa koske-
vat tiedot valtakunnallisesta biopankkirekiste-
rista valiaikaisesti tai kieltda ndytteiden kasitte-
lyn, kunnes asia on lopullisesti ratkaistu.

Sosiadli- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi poistaa biopankin toimintaa koske-
vat tiedot valtakunnallisesta biopankkirekiste-
ristq, jos biopankin toiminnassa tai naytteiden
tai niihin liittyvien tietojen kasittelyssa on hen-
kil6tietojen suojaan tai tietoturvallisuuteen liit-
tyvia vakavia puutteita tai biopankki syyllistyy
toistuvasti sédnndsten vastaiseen menettelyyn,
eivatkd 1 momentissa tarkoitetussa pastoksessa
mainitut toimenpiteet ole johtaneet velvoittei-
den tayttdmiseen. Biopankin toiminta paattyy,
jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto poistaa biopankin valtakunnalli sesta bio-
pankkirekisterista. Sosiaali- jaterveysalan lupa-
ja valvontavirasto paéttaa samalla ndytteiden ja
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niihin liittyvien tietojen siirtamisesta tai havitta-
misesta.

348
IImoitusten kasittely

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston on kasiteltdva valtakunnalliseen bio-
pankkirekisteriin tehdyt ilmoitukset mahdolli-
simman pian. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto voi pyytaa tarvittaessa lisasel vi-
tysta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto merkitsee biopankkia koskevan tiedon
valtakunnalliseen biopankkirekisteriin, jos val-
takunnallisen |é8ketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan 6 8:ssi tarkoitettu lausunto on
myoénteinen ja ilmoitettu toiminta tayttaa sille
tassa ja muualla laissa sééadetyt edellytykset.

Jos estettd tiedon ottamiselle rekisteriin ei
ole, ilmoitetun tiedon on oltava rekisterissa vii-
jaterveysalan lupa- ja valvontavirasto on saanut
ilmoituksen. Kasittelyaikaan ei lasketa mahdol-
lisen lisétiedon tai -selvityksen saamiseen kulu-
vaa aikaa.

358
Biopankkitoiminnan siirtyminen ulkomaille

Jos biopankki aikoo siirtéa biopankkitoimin-
tansa osittain tai kokonaan ulkomaille, sen on
haettava siihen lupa Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontavirastolta. Biopankkitoiminnan
siirtdmisend el pideta naytteiden ja tietojen luo-
vutusta tarvittavia analyyseja varten tutkimus-
laitokseen. Hakemukseen on liitettava selvitys
siitd, miten siirron yhteydessa ja siirron jalkeen
turvataan niiden henkil 6iden oikeuksien toteutu-
minen, joista nayte on otettu. Hakemukseen on
liitettdva ndytteiden omistajan lausunto, jos siir-
to koskee muita kuin biopankin omistamia nayt-
teita.

Lupaaei voida myontad, jos naytteiden jatie-
don siirto estda tassa tai muualla laissa yksityi-
syyden tai itsemadraamisoikeuden suojaksi sdé-
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dettyjen oikeuksien toteutumisen. Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston on annet-
kemuksen vastaanottamisesta. Kasittelyaikaan
ei lasketa mahdollisen lisétiedon tai -selvityk-
sen saamiseen kuluvaa aikaa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi antaa tarkempia madrayksia luvan
hakemi sessa noudatettavasta menettel ysta.

368

Terveydenhuollon toi mintayksikén il moitusvel -
vollisuus

Terveydenhuollon toimintayksikén on toimi-
tettava Sosiaali- jaterveysalan lupa- javalvonta-
virastolle viipyméttatieto biopankkiin siirretyis-
ta diagnostisista naytteista ja niihin liitetyista
tiedoista. Terveydenhuollon toimintayksikén on
liitettdva ilmoitukseen jaljennds siirtoa koske-
vasta sopimuksesta ja 15 §:n 2 momentissa tar-
koitetuista asiakirjoista.

Terveydenhuollon toimintayksikén on pidet-
téva luetteloa 13 §:n 3 momentissa tarkoitetusta
kiellosta kayttaa diagnostisia naytteita biopank-
kitutkimukseen. Terveydenhuollon toiminta-
yksikét ja biopankit saavat kayttda luetteloa
kielto-oikeuden toteutumisen varmistamiseksi.

Terveydenhuollon toimintayksikén on annet-
tava sita pyytavalle selvitys siitd, onko hanesta
otettujadiagnostisia ndytteita siirretty 13 8:n no-
jalla biopankkiin. Jos siirto on tehty, hanelle on
annettava tieto naytteen vastaanottaneesta bio-
pankista.

Sosiadli- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi antaa tarkempia maarayksia 1 mo-
mentissa tarkoitetun ilmoituksen tekemisesta.

378§
Taytantéonpano

Sosiadli- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston péétds voidaan panna taytantéon muu-
toksenhausta huolimatta, jollei valitusviran-
omainen kiell& paatdksen taytantdonpanoa, méa-
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raa sité keskeytettéavaksi tai muussa taytantdon-
panoa koskevassa méadrayksessa toisin maaraa.

388
Virka-apu

Poliisin velvollisuudesta antaa virka-apua
sdadetaén poliisilain (493/1995) 40 §:ssé.

6 luku
Erindiset sédnnokset
398§
Rekister 6idyn oikeus saada tietoja

Jokai sella on oikeus pyynnosta saadatieto sii-
ta, sdilytetdénko biopankkirekisteriin ilmoite-
tussa biopankissa hanta koskevia naytteitd, séi-
lyttédmisen perusteesta ja siitd, misté hanta kos-
kevia tietoja on saatu ja mihin hanesta otettuja
naytteitd ja naytteisiin liittyvia tietoja on luovu-
tettu tai siirretty biopankista. Tiedonsaanti-
oikeus voidaan toteuttaa myds sahkoisen kat-
seluyhteyden avulla. Tiedon antamisesta voi pe-
ria maksun, joka on enintdan tiedon antamisesta
aiheutuvia kustannuksia vastaava.

Rekisterdidylla on pyynnosta oikeus saada
terveydentilaansa koskeva ndytteestéd mééritetty
tieto. Naytteestd maaritettya tietoa annettaessa
henkildlle on tarjottava mahdollisuus saada sel-
vitys tiedon merkityksesté. Tiedon merkityksen
selvittamisesta saa peria maksun, joka on enin-
téan selvityksen antamisesta aiheutuvia kustan-
nuksia vastaava.

Tiedon saantia koskeva pyynt6 on tehtavakir-
jallisesti biopankille.

40 8§
Vaitiolovelvollisuus ja salassapito

Téassa | ai ssa saadettyjatai taman lain toi meen-
panoon liittyvia tehtavia hoidettaessa saatujen ja
laadittujen asiakirjojen ja niihin sisdltyvien tie-
tojen salassapitoon sek& naiden tehtavien hoi-
dossa saatuja tietoja koskevaan vaitiolovelvolli-



suuteen ja hyvaksikayttokieltoon sovelletaan
julkisuuslain 22—24 ja 35 §:4a4 myds silloin,
kun kysymys ei ole mainitussa | aissa tarkoitetun
viranomai sen asiakirjoista.

Salassapitovelvollisuus e estd ilmoittamasta
ndytteen kayttéa koskevasta suostumuksesta,
suostumuksen peruuttamisesta tai muuttamises-
ta taikka naytteen kayttdéa koskevasta kiellosta
sille, jolle on luovutettu tai siirretty naytteita tai
niihin liittyvaa tietoa.

418
Maksut

Valtakunnalliseen biopankkirekisteriin teh-
dysta aloitus- ja muutosilmoituksesta, valtakun-
nallisesta biopankkirekisteristd annetuista tie-
doista ja biopankkirekisterin yllapidosta peri-
téaén maksu siten kuin valtion maksuperustelais-
sa (150/1992) ja julkisuuslain 34 8:ssa saade-
taan.

Valtakunnallisen  |&8ketieteellisen  tutki-
museettisen toimikunnan ja alueellisen eettisen
toimikunnan lausunnoistaja Sosiaali- jaterveys-
alan lupa- ja valvontaviraston antamista paatok-
sistd, lausunnoista ja asian kasittelysta peritta-
vistd maksuistaja muistakuin 1 momentissatar-
koitetui sta pal vel umaksui sta séadetéan erikseen.

Nayttei den vastaanottamisesta biopankkiin ei
saa luvata eika suorittaa maksua sille, josta nay-
te on otettu tai hénen oikeudenomistajalleen.

42 8
Muutoksenhaku

Sosiadli- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston ja biopankin téman lain nojalla anta-
maan padtokseen haetaan muutosta siten kuin
hallintol ai nkayttdlaissa (586/1996) saadetaan.

Tassa laissa tarkoitettuun valtakunnallisen
| 88ketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
ja alueellisen eettisen toimikunnan antamaan
lausuntoon ei voi hakea muutosta valittamalla.

Valtion viranomaisen maardédmain maksuun
saa hakea oikaisua siten kuin valtion maksu-
perustelain 11 b 8:sséa saadetaan.
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43§
Rangai stussaannokset

Joka tahallaan tai tOrkeésté huolimattomuu-
desta

1) késittel ee naytteitd 2 ja 3 luvun sddnndsten
vastaisesti tai jattaa tayttamatta 9 8:ssa sdadetyn
ilmoitusvelvollisuuden,

2) rikkoo  valvontaviranomaisen 33 §:n
1 momentin nojalla antaman kiellon tai méaa-
rayksen,

3) paljastaa koodiavainta tai henkil 6& koske-
van tiedon siihen oikeudettomalle taikka

4) luovuttaa tai siirtda naytteen tai siihen liit-
tyvan tiedon tdman lain vastai sesti

ja siten vaarantaa naytteen luovuttajan yksi-
tyisyyden suojaa tai hanen oikeuksiaan, on tuo-
mittava, jollei teosta muualla laissa sdadetd an-
karampaa rangaistusta, biopankkia koskevien
saannosten rikkomisesta sakkoon.

Rangaistus tietomurrosta saadetéan rikoslain
(39/1889) 38 luvun 8 §:ss4, rangaistus henkil6-
rekisteririkoksesta rikoslain 38 luvun 9 §:ssé ja
rangaistus henkil drekisteririkkomuksesta henki-
|6tietolain 48 8:ssé. Rangaistus salassapitovel-
vollisuuden rikkomisesta tuomitaan rikoslain
38 luvun 1 tai 2 8:n mukaan, jollei teko ole ran-
gaistavarikoslain 40 luvun 5 8:n mukaan tai sii-
td muualla laissa sdadeta ankarampaa rangais-
tusta.

7 luku
Voimaantulo ja siirtymasaannok set
44 8
Voimaantulo

Téama laki tulee voimaan kuuta
20 .

Taman lain voimaan tullessa Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksessa séilytettavien biopankki-
tutkimukseen soveltuvien naytekokoelmien siir-
tamisesta biopankkiin ja siirron aikataulusta
paattaa sosiaali- ja terveysministerid. Naytteita

paivana

13
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siirrettaessa noudatetaan 13 §:ssa sdadettyja me-
nettelyja

Y liopistollista sairaalaa yll 8pitéava kuntayhty-
ma yhdessa erityisvastuual ueen sairaanhoitopii-
rien kuntayhtymien ja terveydenhuollon toimin-
tayksikkoa yllapitavien kuntien ja kuntayhty-
mien kanssa voi perustaa alueellisen biopankin

siten kuin siitd sovitaan terveydenhuoltolain
(1326/2010) 34 §:ssa tarkoitetussa terveyden-
huollon jérjestdmissuunnitelmassa ja 43 8:ssd
tarkoitetussa erikoissairaanhoidon jarjestéamis-
sopimuksessa tai muutoin.

Ennen lain voimaantul oa voidaan ryhtya lain
taytantdonpanon edellyttéamiin toimiin.

L aki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lagketieteellisesta kaytdsta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytdstd annetun lain
(101/2001) 11 §, 19 8:n 2 ja 3 momentti, 20 §, 22 §:n 2 momentti ja 23 §:n 1 momentti,
sellaisinakuin neovat, 11 §, 19 8:n 2 ja3 momentti, 22 8:n 2 momentti ja 23 8:n 1 momentti laissa

778/2009 ja 20 § osaksi laissa 778/2009, seka

lisatéaan 19 8:a4n, sellaisena kuin se on laissa 778/2009, uusi 4 momentti jalakiin uusi 21 a § seu-

raavasti:

118
Tutkimus- ja opetustoi minnan edellytykset

Ruumiinavausten yhteydessa ruumiita seka
niistairrotettuja elimia, kudoksia, solujaja mui-
ta ndytteita voidaan kayttdd myods muuhun kuin
kuolemansyyn selvittamiseen liittyvdan |&&
ketieteelliseen tutkimukseen tai opetukseen.
Naytteet voidaan lisdksi siirtéd biopankki-
laissa( / ) tarkoitettuun biopankkiin. Edelly-
tyksena on, etta

1) la8ketieteellisestd tutkimuksesta annetus-
sa laissa (488/1999) tarkoitettu toimivaltainen
eettinen toimikunta on antanut mydnteisen lau-
sunnon ruumiiden ja ndytteiden kaytosta | dake-
tieteelliseen tutkimukseen tai naytteiden siirta-
misesta biopankkiin; ja

2) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto on antanut luvan ruumiiden ja ndytteiden
kaytosta opetustarkoituksessa.

Jos eettisen toimikunnan 1 momentin 1 koh-
dassa tarkoitettu lausunto on kielteinen, Sosiaa-

14

li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto tekee
hakemuksesta asi asta paatoksen.

198

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut kaytto-
tarkoitus

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen
tal talteenotto edellyttéa Sosiaali- ja terveysalan
lupa- javalvontaviraston lupaa, kayttotarkoituk-
sen muutos edellyttdd 1 momentissa sdadetyn
suostumuksen lisaksi, ettéa toimintaan on Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston lupa
taikka jos kyseessa on |aaketieteellinen tutki-
mus tai ndytteen siirto biopankkilaissa tarkoitet-
tuun biopankkiin, 188ketieteellisesta tutkimuk-
sesta annetussa laissa tarkoitetun toimivaltaisen
eettisen toimikunnan myonteinen lausunto.

Kuolleesta ihmisestd irrotettu tai varastoitu
elin, kudostai solu, jotaei |a8ketieteellisen syyn
takia voida kayttaa siihen tarkoitukseen, johon



se on irrotettu, saadaan kayttda |adketieteelli-
seen tutkimukseen ja siirtda biopankkiin, jos
suunnitellusta kaytosta on saatu 2 momentissa
tarkoitetun eettisen toimikunnan myonteinen
lausunto tai muuhun |88ketieteelliseen kayttoon
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
luvalla.

Jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa
tarkoitettu lausunto on kielteinen, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tekee hake-
muksesta asi asta pagttksen.

208
Kudosnaytteiden muuttunut kayttttarkoitus

Hoidon tai taudinmaarityksen vuoksi otettuja
kudosnaytteita saa luovuttaa ja kayttaa | adketie-
teelliseen tutkimukseen potilaan suostumuksel-
la. Jos henkil® on alaikéinen tai vajaakykyinen,
suostumus tulee saada hanen lailliselta edusta-
jaltaan. Jos suostumusta henkil6n kuoleman joh-
dosta ei ole mahdollista hankkia, naytteita voi
kayttaa |aaketieteelliseen tutkimukseen tai siir-
téd biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin
| &8ketieteel lisestd tutkimuksesta annetussa lais-
sa tarkoitetun eettisen toimikunnan annettua
asiasta myonteisen lausunnon. Jos eettisen toi-
mikunnan lausunto on kielteinen, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tekee hake-
muksesta asiasta paatoksen. Jos on syyta olet-
taa, ettd henkil 6 eldessdan olisi vastustanut nayt-
teidensa tutkimuksellista kéyttoa, naytetta ei saa
siirtéd biopankkiin. Naytteiden siirtdmisen jakéa-
sittelyn edellytyksistéd saadetéén lisdksi bio-
pankkilaissa.

Hoidon, taudinmaarityksen tai kuolemansyyn
selvittdmisen vuoksi otettuja naytteitd voidaan
luovuttaa ja kayttaa | aaketi eteel liseen tutkimuk-
seen, menetel makehitykseen, laadunhallintaan
ja opetukseen sen terveydenhuollon toiminta-
yksikdn tai muun yksikén luvalla, jonka toimin-
taa varten nayte on otettu, jos naytteita luovutet-
taessatai kaytettéessa ei kasitella henkilbtietoja.

Hoidon, taudinmaarityksen tai |aéketieteelli-
sen tutkimuksen vuoksi otettuja kudosnaytteita
saadaan luovuttaa ja kayttaa toisen ihmisen to-
detun sairauden perinndllisyyden selvittéami-
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seen vain, jos se, josta nayte on otettu, antaa sii-
hen suostumuksensa. Jos henkil on alaikinen
tal vajaakykyinen, suostumus tulee saada hanen
lailliselta edustajaltaan. Jos henkildé on kuollut
tai kyse on kuolemansyyn selvittamisen vuoksi
otetusta kudosnaytteestd, kudosnaytteen luovut-
tamisesta paattaa se terveydenhuollon toimin-
tayksikko tai muu yksikko, jonka toimintaa var-
ten kudosnayte on otettu, jollei vaingja ole tata
€l dessaan kieltanyt.

Hoidon, taudinmaarityksen, kuolemansyyn
selvittdmisen tal |&dketieteellisen tutkimuksen
vuoksi otettuja ndytteita voidaan luovuttaa bio-
logisten vanhempien selvittamista varten tuo-
mioistuimen tai muun viranomaisen maardamal -
le tutkimuslaitokselle tai kuolleen tunnistamista
varten poliisiviranomaiselle.

Hoidon, taudinmaarityksen tai kuolemansyyn
selvittdmisen vuoksi otettuja kudosnaytteita ei
saa luovuttaa tai kayttda muuhun tarkoitukseen
kuin mihin ne on otettu, jos se haittaa kudosnayt-
teiden alkuperdisen kayttotarkoituksen toteutta-
mista.

2l1asg

Kudosnaytteiden kaytto | &aketieteel liseen tutki-
mukseen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi antaa luvan hoidon ja taudinma&-
rityksen vuoksi otettujen kudosnaytteiden kayt-
tamiseen |&8ketieteelliseen tutkimukseen. Edel-
lytyksena on, etta

1) tutkimus on ladketieteellisesti tai yhteis-
kunnallisesti merkittava;

2) |aéketieteellisesta tutkimuksesta annetus-
sa laissa tarkoitettu eettinen toimikunta on an-
tanut asiasta myOnteisen lausunnon;

3) tarvittavat naytteet eivét ol e saatavissa bio-
pankista;

4) tutkimusta varten on asianmukaiset tilat,
laitteet ja henkil 6sto;

5) tutkimukselle on nimetty tutkimuksesta
vastaava | aakari;

6) henkiliden yksityisyyden suoja el vaaran-
nu.
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Lupaan voidaan liittaa tarkempia henkil 6iden
yksityisyyden suojan ja oikeuksien turvaamista
koskevia ehtoja.

Terveydenhuollon toimintayksikké saa luo-
vuttaa Sosiaali- jaterveysalan lupa- ja valvonta-
viraston padtbksessa tarkoitetut ndytteet tutki-
muksesta vastaavalle |a8kéarille, jos henkildn ei
tiedeta vastustaneen naytteidensa kayttoa | adke-
tieteelliseen tutkimukseen.

228

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton myontamat luvat

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto myontda 7 8&n 3 momentissa, 11 8:n
1 momentin 2 kohdassa seka 19 &:n 2 ja 3 mo-
mentissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa on pi-
dettava |aaketieteellisesti perusteltuna, toimin-
taa varten on asianmukaiset tilat, laitteet ja hen-
kilosto ja toimintaa varten on nimetty siita vas-
taava |aakari. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto voi myontaa luvan maaraaj aksi
tal toistaiseksi. Lupaan voidaan liittéa tarkem-
pia toiminnan jarjestamista koskevia ehtoja.

238§

Valvonta ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston myontaman luvan peruuttaminen

Sosiadli- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi ma&réd 78n 3 momentissa,
11 8:ss4, 19 8:n 2 ja 3 momentissa, 20 8:n 1 mo-
mentissa seka 21 a 8:ssa tarkoitetun toiminnan
keskeytettavaksi tai peruuttaa mainituissa lain-
kohdissatarkoitettuun toi mintaan myénnetyn lu-
van, jos toiminnassa e noudateta voimassa
olevia séannoksia tai lupaehtoja.

Téama laki tulee voimaan kuuta
20 .

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi antaa tdman lain voimaan tullessa
voimassa olleen 20 &n 1 momentin nojalla lu-
van kudosnaytteiden luovuttamiseen tai kaytta-
miseen laissa saadetyin edellytyksin 1 péivaan
tammikuuta 2018, jos |aéketieteelliseen tutki-
mukseen tarvittavia ndytteitd ei ole saatavissa

biopankista.

paivana

L aki

potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti

muutetaan potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 4 luvun otsikko ja

lisatdan lakiin uusi 13 b § seuraavasti:
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4 luku
Potilasasiakirjat jahoitoon liittyva materiaali
13b8§
Viittaus muuhun lainséadantdon

Potilaan tutkimuksessa ja hoidossa syntyvien
biologisten ndytteiden kaytosta tieteel liseen tut-
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kimukseen sdadetdan lisdksi 1a8ketieteellisesta
tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999), ih-
misen elimien, kudoksien ja solujen |88keti eteel -
lisesta kadytostd annetussa laissa (101/2001) ja
biopankkilaissa( / ).

Téama laki tulee voimaan kuuta
20

paivana

Helsingissa 2 paivana lokakuuta 2012
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