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En kort sammanfattning av remissvaren om lagutkastet for biobankslagens hel-
hetsreform

Social- och hélsovardsministeriet begérde utlatanden om ett utkast till en regeringsproposition som
géller en helhetsreform av biobankslagstiftningen. Begéran om utldtanden skickades till 60 olika in-
stanser, varav 49 gav ett utlitande. Remisstiden gick ut den 7 maj 2018. Enligt social- och hilso-
vardsministeriet nadde begédran om utlatanden de centrala remissinstanserna och man erholl 6nskade
riktlinjer for lagens fortsatta beredning. Lagforslaget var ofullstdndigt d& det skickades pa remiss och
malet var att hora centrala myndigheter och intressentgrupper om biobanksverksamhetens framtida
forutséttningar i en verksamhetsmiljo som regleras och styrs pa véldigt manga nivéer. Generellt sett
fick helhetsreformen mycket stod i utlaitandena. Man forutsitter dock att forslaget ska genomgé en
bedomning i frdga om noggrann avgriansning och exakthet, till exempel géllande grunderna for be-
handlingen av personuppgifter, registrens informationsinnehall och utlimnande av uppgifter. Har fol-
jer en kort sammanfattning av remissvaren om reformens centrala delomraden.

Grunderna for hanteringen och behandlingen

Som grunder for hanteringen av prover och behandlingen av tillhdrande uppgifter foreslds det all-
manna intresset 1 enlighet med artikel 6.1 e 1 EU:s dataskyddsférordning, och for behandlingen av
kénsliga personuppgifter ett viktigt allmént intresse i enlighet med artikel 9.2 g 1 dataskyddsforord-
ningen. I det lagforslag som skickades péd remiss syftade man med dessa grunder pa vetenskaplig
forskning. Utvecklings- och innovationsverksamhet anses 1 forslaget forutsitta samtycke i enlighet
med artikel 6.1 a och 9.2 a i dataskyddsforordningen. Bade justitieministeriet och dataombudsman-
nen anser att det allménna intresse och det viktiga allménna intresse som avses 1 artiklarna 6 och 9
utgor en lamplig och dndamaélsenlig réttslig grund, men att det dr motiverat att i lagforslagets text
precisera den uppgift som ar av allméint intresse 1 synnerhet di det géller utvecklings- och innovat-
ionsverksamhet. I exempelvis justitiekanslersdmbetets utlatande anses utvecklings- och innovations-
verksamhet 1 princip inte motsvara det allménna intresse eller viktiga allménna intresse som avses i
forordningen. Justitieministeriet hdnvisar i sitt utlatande till grundlagsutskottets utldtande (GrUU
1/2018 rd), enligt vilket behandling for &ndamal av allméint intresse inte utgdr ndgot problem med
avseende pa skyddet for privatliv och personuppgifter enligt grundlagen. Aven dataombudsmannen
konstaterar 1 sitt utlatande att de valda behandlingsgrunderna ger den registrerade mojlighet att pa-
verka behandlingen av personuppgifter, vilket tillstyrker grundernas acceptabilitet i biobanksverk-
samheten. Justitiekanslersdmbetet betonar att det i lagen bor tydliggoras nér den réttsliga grunden for
behandlingen &r samtycke och nér behandlingen sker utifran en sadan tillrdckligt noggrant avgriansad
och exakt bestimmelse i lag som uppfyller kraven 1 artiklarna 6 och 9 1 dataskyddsférordningen. Det
bor dven beaktas att samtycke inte &r en giltig réttslig grund nér parternas réittsforhallande dr ojamlikt
eller niar behandlingen betjdnar den offentliga sektorns lagstadgade plikter eller det allmédnna intres-
set. Det dr dérfor osannolikt att de krav som géller samtycke uppfylls till exempel nédr samtycket
lamnas 1 samband med vard av patient. Justitieministeriet, dataombudsmannen och justitiekansler-
sambetet foreslar att man under den fortsatta beredningen noggrannare bedomer konsekvenserna for
de grundldggande réttigheterna och huruvida bestimmelserna uppfyller nddvéndighets- och proport-
ionalitetsprinciperna. Dessutom bor det sékerstillas att den réttsliga grunden for behandlingen anges
tillrackligt noggrant avgrinsat och exakt 1 lagen.

Prover inom hélso- och sjukvarden

Den foreslagna mdjligheten for tjanstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvérden att i biobanksverk-
samheten Overga till ett forfaringssétt som baserar sig pé rétten att motsatta sig far ett klart stod av
remissinstanserna. Detta forfaringsséitt skulle innebédra en dndring av anvindningsdindamalet, dvs.
att prover som redan tagits primart i samband med varden och undersdkningen av patienten skulle
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betjidna den vetenskapliga biobanksverksamheten, ifall patienten inte motsétter sig detta. Utvecklings-
och innovationsverksamhet skulle alltid ske utifran uttryckligt samtycke. Remissinstanserna betonar
dock betydelsen av effektiv kommunikation, sd att invanarna borjar kénna till forfaringssattet.

Dataombudsmannen anser att andring av anvindningsdndamalet dr mojlig med tanke pd behand-
lingen av personuppgifter men forutsitter en helhetsgranskning av dndringsforslaget mot bakgrund
av dataskyddsforordningen, dér man bland annat beaktar synpunkter som géller proportionalitet, ex-
akthet och noggrann avgransning i den helhet som utgor de registrerades réttigheter och friheter. Da-
taombudsmannen fOrutsatter i sitt utlaitande en palitlig dokumentering frn den tidpunkt da den regi-
strerade informeras pa det sétt som dataskyddsférordningen kraver och bland annat delges den rétts-
liga grunden for behandlingen med betoning pd mdojligheten att motsitta sig. Sérskilda skyddsatgérder
bor dvervidgas for nyfodda och minderariga. Enligt remissinstanserna ar 1 synnerhet insamling av
prover fran nyfodda forknippad med oklarheter, och barnombudsmannen anser dven att det ar viktigt
att det gors en heltickande beddmning av konsekvenserna for barn. De som forhaller sig kritiska till
ett forfaringssétt utifran rétten att motsitta sig dr speciellt oroliga dver att sjdlvbestimmanderitten
minskar, och till exempel anser riksdagens justiticombudsmans kansli att ett uttryckligt samtycke ar
motiverat. Justitiekanslersimbetet hanvisar till det som ségs i grundlagsutskottets utldtande (GrUU
1/2018 rd) om giltigheten for samtycke som ldmnats i samband med hilso- och sjukvardens atgérder.
En del av remissinstanserna anser att begiran om samtycke ar forknippad med vissa problem, bland
annat att forskningsmaterialet forvrangs och att nyttan tillfaller endast en del av Finlands invénare,
eftersom invénarna reagerar olika pa begéran om samtycke. I utlatandena efterlyser man ocksa séker-
stidllande av patienternas jamlikhet samt att invanarna inte bor fa felaktiga och forvrangda forestall-
ningar om anviandningen av registren och databaserna.

Enligt Helsingfors Biobank dr det en visentlig forutséttning for att den foreslagna verksamhetsmo-
dellen ska kunna forverkligas, och dess kvalitetskriterier uppnas, att forslagets tillimpningsomrade
dven skulle omfatta éverflodiga blodprover eller 6verbliven vdvnad frén operationer som har tagits 1
samband med diagnostisk provtagning eller vardatgérd utan separat invasiv atgird och utan tillaggs-
risk eller pafrestning for patienten. Om den foreslagna bestimmelsen forverkligas pd det sétt som
ndrmare beskrivs 1 utlatandet, skulle betydande nya mdjligheter 6ppnas for forskningen och utveckl-
ingen av bittre vard for patienter. Dataombudsmannen anser dock inte i sitt utlatande att det ovan-
namnda dr mojligt och hénvisar till att biobanksverksamheten édr sekundér 1 forhallande till det ur-
sprungliga anvindningsdndamalet for personuppgifterna samt till det att biobanksverksamheten inte
kan bestimma vilka uppgifter och i vilken utstrackning prover samlas in i samband med ett patient-
forhallande. Tagningen av ett 6verflodigt prov bor ske utifrén en annan laglig behandlingsgrund, till
exempel samtycke.

Tillhorande uppgifter

Dé det giller lagforslagets definition av tillhdrande uppgifter delas remissvaren i tva kategorier da
definitionens omfattning och exakthet beddms. Uledborgs universitet, Norra Osterbottens sjukvdrds-
distrikt, Institutet for hdlsa och vilfdird, Biobankernas andelslag i Finland - FINBB och Biobanken
Borealis anser att forskningsverksamhet kan kriva uppgifter som berér dven foregdende och foljande
generation, till exempel vid forskning om arftliga sjukdomar eller miljéfaktorers effekter, vilket in-
nebir att en avgriansning av de tillhdrande uppgifterna enbart till uppgifter om provldmnaren ér snav.
Undervisnings- och kulturministeriet och Birkalands sjukvdrdsdistrikt konstaterar att forslagets defi-
nition av tillhdrande uppgifter ir bred och dirfor Sppen for tolkningsproblem. Aven arbets- och nii-
ringsministeriet och Egentliga Finlands sjukvardsdistrikt vill ha en precisering av vilken information
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om provet och provgivaren som kan registreras i biobanken. Enligt dataombudsmannen ar definit-
ionen av tillhoérande uppgifter for bred, och 1 synnerhet bor bestimmelsen om 6verforing av gamla
prover begrénsas bara till provet och till uppgifter som omedelbart ror det. Da det giller 6vrig inform-
ation bor de mdjligheter som erbjuds av 59 § 1 lagforslaget om sekundir anvdndning av personupp-
gifter inom social-och hilsovarden (RP 159/2017 rd) samt 5 § f-punkten i lagen om institutet for hilsa
och vilfird (668/2008) utnyttjas. Justitieministeriet konstaterade att trots att lagforslaget innehéller
en definition av tillhdrande uppgifter, forblir det oklart var uppgifterna skulle lagras.

Aldersgrinser for mindeririga

Minderariga skulle enligt forslaget under forutsattningar som beaktar deras utvecklingsnivd kunna ge
sitt samtycke parallellt med vardnadshavaren eller sjilvstdndigt efter fyllda 12 eller 15 ar. Ett barn
som har fyllt 12 ar skulle sjadlvstindigt kunna dterkalla eller begrinsa sitt samtycke, och han eller hon
skulle ocksa ha ritt att forbjuda anvindningen av biobanksmaterial som berér honom eller henne
inom biobanksverksamheten. De foreslagna aldersgrianserna orsakar spridning i svaren. Institutet for
hdlsa och vilfdrd och undervisnings- och kulturministeriet onskar att aldersgrianserna forenhetligas
med Ovrig lagstiftning, till exempel lagen om sekundir anvdndning av personuppgifter inom social-
och hilsovarden. Dataskyddsforordningens aldersgrans pa 13 ar understdds av den riksomfattande
etiska delegationen inom social- och hélsovdrden ETENE, Egentliga Finlands sjukvardsdistrikt, Fin-
lands Réda Kors Blodtjdnst, Suomen Terveystalon Biopankki, Biobanken Borealis, Finlands kom-
munforbund, Jyviskyld universitet och Finlands patientforbund rf. Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hdilsovarden (Valvira) anser inte att en aldergransreglering som sammanfaller med data-
skyddsforordningen dr nddvéndig, eftersom en minderdrig persons biobankssamtycke inte utgér en
egentlig grund for behandling av uppgifter, utan behandlingen grundar sig pa lag. Valvira anser ocksa
att det vore motiverat att ge dven barn under 12 &r rétten till &terkallelse eller forbud. Barnombuds-
mannen papekar att vardnadshavaren kan ge sitt samtycke dé barnet ér vildigt litet, och att ett barn
som inte dr medvetet om saken heller inte har en faktisk mojlighet att senare aterkalla eller &dndra sitt
samtycke eller forbjuda anvdndningen av materialet. Déarfor bor informationsskyldigheten omfatta
barn som fyllt 12 ar.

Nationellt system for hantering av samtycken och forbud

Dataombudsmannen forutsdtter att forverkligandet av rétten till forbud bor sékerstéllas genom ett
nationellt register, i1 vilket den registrerade dven pa forhand skulle kunna motsétta sig Gverféringen
av hans eller hennes personuppgifter da det géller alla biobankers eller en enskild biobanks verksam-
het. Detta register bor det foreskrivas om 1 biobankslagen, med beaktande av de yttre villkor som
foljer av dataskyddsforordningen. Rétten till att motsitta sig ska omfatta bade sadana prover som
overfors fran hilso- och sjukvarden och sddana som overfors fran forskningsverksamhet, och utnytt-
jandet av rdtten ska vara enkelt och behdndigt for den registrerade. Forfaringssittet skulle till exempel
underlétta forverkligandet av forfaringssittet for Gverféring av gamla prover. Social- och hélsovérds-
ministeriet forbereder som bést en nationell arkitektur, 1 vilken den forutséttning for biobanksverk-
samheten som dataombudsmannen ldgger fram 1 sitt utlatande beaktas.

Overvakning av anvindningen av biobanksmaterial

Forslaget om att utdvare av biobanksverksamhet ska vara skyldiga att Gvervaka efterlevnaden av vill-
koren for de anvéndningstillstdnd de beviljat vicker frgor, 1 synnerhet hos de biobanker som svarat
pa begédran om utlatande. Suomen Terveystalon Biopankki och Auria Biobank forundrar sig 6ver hur
en biobank kan ha ansvar for 6vervakningen av ett tillstdnd som beviljats av en annan instans. Valvira
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foresldr hir att dvervakningen 1 stéllet for till biobankerna centraliseras till den tillstdindsmyndighet
som det foreskrivs om i forslaget till lag om sekundér anvdndning av personuppgifter inom social-
och hélsovarden. FINBB, Finlands Roda Kors Blodtjdnst, Institutet for hélsa och vilfird och Egent-
liga Finlands sjukvardsdistrikt anser att kravet pé att behandla prover i den informationssikra drift-
miljo som avses i lagen om sekundér anviandning av personuppgifter inom social- och hélsovarden ar
valdigt problematiskt. Valvira och FINBB papekar att den driftmiljo som avses i lagen om sekundir
anvindning av personuppgifter inom social- och hédlsovéarden fokuserar pd databehandling, medan det
1 biobanksverksamhet dr provet som ér i fokus. Enligt Valvira kunde det vara motiverat att i biobank-
slagen inkludera kriterier for laboratorier som analyserar prover. Aven undervisnings- och kulturmi-
nisteriet betonar att istdllet for att anvdnda en specifik milj6 bor man forutsétta en viss niva av in-
formationssékerhet.

Dryga tva tredjedelar av de som svarade forhaller sig negativa till forslaget att be om den etiska
kommitténs utlatande géllande anviandningstillstand for allt biobanksmaterial. I utlatandena konsta-
terar man att ett etiskt utlatande ldmpar sig for interventionsundersdkningar som innebér ingrepp 1 en
persons integritet, medan biobanksundersokningar & sin sida dr jimforbara med registerundersok-
ningar. Biobanken Borealis och Insitutet for hdlsa och vilfdrd papekar dven att lagen om medicinsk
forskning redan omfattar ett krav pa etisk forhandsbedomning av undersékningar som innebér in-
grepp 1 ménniskans integritet.

Andring av tillstindsprocessen

Enligt lagforslaget ska den tillstdindsmyndighet som avses i lagen om sekundér anvindning av per-
sonuppgifter inom social- och hilsovarden (RP 159/217) bevilja tillstind for samkorning av bio-
banksmaterial med andra registeruppgifter. Trots att man vill ha en fungerande och friktionsfri till-
stdndsprocess vill man inte heller i detta avseende forbise biobankernas roll, utan i flera utldtanden
onskar man att de kunde fungera som rddgivningstjénst vid upprittande av forskningsplaner. Finlands
Ldkarforbund, den regionala etiska kommittén vid samkommunen for Egentliga Finlands sjukvards-
distrikt, Egentliga Finlands sjukvdrdsdistrikt, Norra Osterbottens sjukvdirdsdistrikt och Jyviskyli
universitet anser dven att det dr viktigt att det forutsitts att biobanken har gett ett utlaitande som for-
ordar tillstand. Att biobanken ska horas understdds ocksa av Auria Biobank, ETENE, Finlands kom-
munforbund och Uledborgs universitet. Institutet for hdilsa och vilfdrd, Suomen Terveystalon Bio-
pankki, FINBB och Biobanken Borealis anser att det inte &r meningsfullt att gora tillstindsmyndig-
heten till mellanhand med beaktande av biobankernas sakkunskap, finslipade beslutsprocesser och
verksamhetens transparens. I flera av svaren onskar man dessutom att begreppet utvecklings- och
innovationsverksamhet tydliggors, for att skillnaden till forskning inte ska f6rbli oklar. Dataombuds-
mannen anser att tjansterna for information om tillgdngligt material, de yttre villkoren for anvind-
ningstillstand och beviljandet av anvdndningstillstdnd bor centraliseras till tillstdindsmyndigheten f6r
social- och hilsovardsuppgifter sd att man skulle kunna skapa “’en lucka” via vilken nationellt forsk-
ningsmaterial dr tillgdngligt. Samtidigt sdkerstdller man ett enhetligt forfaringssatt for beviljandet av
anvindningstillstdnd och i synnerhet en konsekvent tolkning av & ena sidan vetenskaplig forskning
och & andra sidan utvecklings- och innovationsverksamhet.

Finlands Biobanksandelslags uppgifter
Flera av de som svarade anser att det d4r Biobankernas andelslag 1 Finland — FINBB:s uppgift att

forvalta en gemensam databas dver biobankernas tillgédngliga prov- och informationsmaterial. Bio-
banken Borealis, Auria Biobank, Lddketeollisuus ry och Egentliga Finlands sjukvardsdistrikt anser
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dven att det ska vara andelslagets uppgift att fatta beslut om anvéndningstillstind nér detta dr dnda-
malsenligt. De uppgifter av myndighetsnatur som i lagforslaget foreslas for andelslaget orsakar sprid-
ning i svaren. Till exempel enligt Valvira, justitiekanslersimbetet och riksdagens justiticombudsmans
kansli vore det bra att avgrinsa andelslagets uppgifter sa att de inte omfattar egentliga myndighets-
uppgifter. Enligt de remissinstanser som uttalat sig negativt ska bedomningen av myndighetsuppgifter
goras utifran 124 § 1 grundlagen. Institutet for hdlsa och vilfdrd forhéller sig 1 sig positivt till myn-
dighetsuppgifter, men pdpekar precis som Finlands Réda Kors Blodtjdnst att andelslagets verksamhet
inte ar tillrdckligt etablerad dn. Konkurrens- och konsumentverket begrundar dven huruvida andels-
laget endast ska ha myndighetsuppgifter eller om det dven ska utdva niringsverksamhet. Frigan ér
central med tanke pa konkurrensneutraliteten.

Andra observationer

Sa gott som alla som svarat anser att det dr viktigt att det finns en mdjlighet att hantera prover ano-
nymt, sa att inga identifierande personuppgifter kopplas till proverna och att proverna inte hanteras i
syfte att producera identifierande information. Man anser att en sddan mgjlighet vore anvandbar till
exempel i kvalitetskontrollen och utvecklingen av forfaringssétt som stdder biobanksverksamheten.

Den fortsatta beredningen av lagforslaget

Social- och hdlsovardsministeriet fortsiatter under sommaren beredningen av biobankslagens helhets-
reform utifrdn de inkomna remissvaren. Helhetsreformen har ett ndra samband med det forslag till
lag om sekunddr anvindning av personuppgifter inom social- och hilsovarden (RP 159/2017 rd) som
ar under behandling i riksdagen samt det forslag till lagstiftning som kompletterar EU:s allmédnna
dataskyddsforordning (RP 9/2018 rd). Bestimmelserna i den foreslagna biobankslagen ska dven for-
enhetligas med det utkast till regeringens proposition med forslag till genomlag som &r pa remiss, sa
att de tillsammans bildar en helhet som med avseende pa méinniskors rittigheter och friheter ar pro-
portionerlig, noggrant avgransad och exakt. Justitiekanslersambetet har valt ut helhetsreformen av
biobankslagen bland de lagar som ska underga férhandsgranskning. Efter forhandsgranskningen fors
biobankslagen till statsradet for behandling, uppskattningsvis i slutet av augusti.



