Regeringens proposition till riksdagen med forslag till fortydligande av forskningslagstift-
ningen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna proposition foreslas det att lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom
social- och halsovarden, lagen om medicinsk forskning, lagen om klinisk prévning av lakeme-
del, lagen om medicintekniska produkter, biobankslagen och lagen om anvandning av mansk-
I|ga organ, vévnader och celler for medicinska andamal &ndras. Dessutom foreslas sidana &nd-
ringar i lagen om patientens stéllning och réttigheter som foljer av andringen av de ovannamnda
lagarna.

Syftet med propositionen ar i enlighet med foresatserna i regeringsprogrammet for statsminister
Petteri Orpos regering att undanrdja hinder for forskning och forenhetliga forskningslagstift-
ningen samt att I6sa utmaningarna med lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom
social- och hélsovarden sa att den forskning som bedrivs i Finland och méjligheterna att an-
vénda uppgifter kan framjas. Propositionen ar en central del av atgérderna enligt forsknings-,
utvecklings- och innovationsprogrammet for att paskynda tillvéxten och fornyelsen inom sek-
torn for hélsa och vélbefinnande i enlighet med regeringsprogrammet.

| propositionen foreslas flera andringar i de lagar som galler forskningsverksamhet inom social-
och halsovarden. Det foreslas att det till lagarna om forskningsverksamhet fogas uttryckliga
bestdammelser med stéd av vilka social- och hélsouppgifter kan behandlas for att géra utred-
ningar om tillgangen till data for forskning. Bestaimmelserna om forskning som galler prover
fran manniska och avlidna personer &ndras och preciseras till vissa delar. Det foreslas att be-
stammelserna om behandling av personuppgifter i anslutning till forskning i sdllsynta sjukdo-
mar andras. | den nationella lagstiftningen om forskning i nédsituationer gors vissa precise-
ringar. Avsikten ar dessutom att fortydliga utlatandeforfarandet i kommittéerna for medicinsk
forskningsetik samt att forenhetliga de forfaranden for andringssokande som tillampas pa kom-
mittéernas utldtanden. Avsikten ar att precisera biobankernas uppgifter sa att biobankerna smi-
digare an for narvarande kan betjana olika typer av forskning inom lakemedelsbranschen och
hélsovetenskaperna. Till biobankslagen fogas dessutom bestimmelser om ldmnande av analys-
data som producerats vid forskning till en biobank.

Syftet med propositionen dr att den finldndska lagstiftningen ska mojliggéra en attraktiv verk-
samhetsmiljo for bade inhemska och internationella aktorer inom forskningsomradet samtidigt
som en hdg niva pa dataskyddet for fysiska personer tryggas.

Propositionen hanfor sig till budgetpropositionen for 2027 och avses bli behandlad i samband
med den.

De foreslagna lagarna avses trada i kraft den 1 januari 2028. De bestammelser om behandling
av personuppgifter som ingar i lagforslagen avses dock trada i kraft redan den 1 januari 2027.



Lagforslag

Lag
om andring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

upphavs i lagen om medicinsk forskning (488/1999) 21 ¢ § 8 mom., sadant det lyder i lag
1162/2025,

andras rubriken for 1 8, 1 8 1 och 3 mom., 2 8 1 punkten, 5 a § 2 mom. 5 punkten, 10 a § 3
mom., 17 § 1 och 5 mom., 18 § 1, 3 och 4 mom., 18 a § 2 mom. och 18 ¢ § 2 mom., sadana de
lyder i lag 984/2021, samt

fogas till 1 §, sadan den lyder i lag 984/2021, nya 4-6 mom., till 10 a §, sadan den lyder i lag
984/2021, ett nytt 5 mom., till lagen ett nytt 3 a kap. och till kapltlet nya 15 a-15e€ §, till 17 §,
sadan den lyder delvis andrad i lagarna 984/2021 och 1360/2022, nya 5 och 6 mom., varvid det
andrade 5 mom. blir 7 mom. och det nuvarande 6 och 7 mom. blir 8 och 9 mom., till 18 §, sadan
den lyder i lag 984/2021, ett nytt 5 mom., varvid det nuvarande 5 mom. blir 6 mom., till 21 a §,
sadan den lyder i lag 984/2021 ett nytt 4 mom., varvid det nuvarande 4 mom. blir 5 mom., samt
till lagenenny 21 b § i stllet for den 21 b § som tidigare temporéart gallde med stod av lag
984/2021, som foljer:

18
Tillampningsomrade och forhallande till annan lagstiftning

Denna lag tillampas pa medicinsk forskning samt pa anvandning av kroppen efter en avliden
och pa anvandning av organ, vavnader, celler och andra prover som tagits fran avlidna eller
levande ménniskor i medicinsk forskning till den del inget annat foreskrivs om dessa genom
lag.

Med avvikelse frdn 2 mom. ska 3 och 3 a kap. tillampas vid klinisk prévning av lakemedel,
om inget annat foreskrivs i prévningsforordningen eller provningslagen eller i bestammelser
som utfardats med stod av den férordningen eller den lagen, eller nagon annanstans.

Denna lag tillampas pa kliniska provningar av medicintekniska produkter och prestandastu-
dier av produkter for in vitro-diagnostik till den del det féreskrivs i lagen om medicintekniska
produkter (719/2021).

| denna lag utfardas bestdammelser som kompletterar och preciserar Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphavande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), nedan dataskyddsférordningen, nar personuppgifter
behandlas i medicinsk forskning. Om det i denna lag foreskrivs annat &n i dataskyddslagen
(1050/2018), tillampas bestdmmelserna i denna lag.



Bestammelser om anteckningar som gérs i journalhandlingar och om forvaring av journal-
handlingar finns i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden
(703/2023), nedan kunduppgiftslagen.

28
Definitioner

| denna lag avses med

1) medicinsk forskning sadan forskning som innebar ingrepp i en manniskas eller ett manskligt
embryos eller fosters integritet och vars syfte ar att 6ka kunskapen om halsa, sjukdomsorsaker,
symtom, diagnostik, vard, prevention av sjukdomar eller sjukdomarnas beskaffenhet i allmén-
het, och som inte &r Klinisk provning av lakemedel enligt definitionen i provningsférordningen;
i 3 kap. avses med medicinsk forskning ocksa klinisk provning av lakemedel och i 3 a kap.
ocksa sddan forskning som inte innebar ingrepp i en levande méanniskas eller ett ménskligt em-
bryos eller fosters integritet,

5a8§

Informerat samtycke

5) att uppgifter om férsokspersonen i journalhandlingarna och den information som samlas
genom forskningen kan behandlas trots att forsokspersonen aterkallar sitt samtycke att delta i
forskningen; bestammelser om den registrerades ratt att fa information om behandlingen av
uppgifter som galler honom eller henne sjalv finns i dataskyddsférordningen.

10a §

Forskning i nddsituationer

Om informerat samtycke har getts enligt 2 mom. 2 punkten av en nara anhdrig eller nagon
annan narstaende till forsokspersonen, ska informerat samtycke om fortsatt deltagande i forsk-
ningen inhdmtas av forsokspersonen sa snart han eller hon ar formogen att lamna samtycke for
detta. Om forsdkspersonen avlider innan hans eller hennes samtycke kan begaras av skal som
hanfor sig till hans eller hennes halsotillstand, far anvandningen av uppgifter om férsoksperso-
nen fortsatta i forskningen i enlighet med de forutsattningar som anges i 21 a § 4 mom.

Om det inte finns nagon i 2 mom. 1 eller 2 punkten avsedd person som har ratt att lamna
samtycke eller personen trots upprepade forsok inte kan nas och forsokspersonen inte sjalv kan
eller ar formogen att lamna informerat samtycke, far forsokspersonen fortséttningsvis inklude-
ras i forskningen, om villkoren i 1 mom. 1-5 punkten uppfylls ocksa medan forskningen fortgar.

3 akap.
Vissa specialsituationer

15a8§
3



Anvandning av avlidna i medicinsk forskning

Medicinsk forskning far genomforas pa en avliden person samt organ, vavnader, celler och
andra prover tas fran den avlidne for medicinsk forskning, om den behdriga kommittén for me-
dicinsk forskningsetik har gett ett positivt utlatande om forskningsplanen och de handlingar och
forfaranden som utarbetats pa basis av den.

Fran en avliden far organ, vavnader, celler eller andra prover tas for biobanksverksamhet, om
personen under sin livstid har lamnat informerat samtycke till verksamheten. Om personen éar
minderdrig eller har nedsatt férméga till sjalvbestammande krévs det under personens livstid
samtycke av den som med stdd av 11 8 3 mom. i biobankslagen (688/2012) har ratt att ge sitt
samtycke for personens rakning.

Forskningen ska ske och organ, vavnader, celler och andra prover tas med respekt for den
avlidne och sa att den avlidnes utseende inte férandras vasentligt.

En manniskas dod ska konstateras sa som foreskrivs genom forordning av social- och halso-
vardsministeriet.

15b §
Begréansningar i anvandningen av avlidna

Verksamhet som avses i 15 a § far inte inledas, om

1) verksamheten forsvarar utredandet av dédsorsak eller tagandet av organ, vavnader eller
celler for behandling av en sjukdom eller kroppsskada hos en manniska,

2) polisen maste gora en undersokning for utredande av dodsorsak och motsatter sig att verk-
samheten inleds,

3) det finns skél att anta att den avlidne under sin livstid hade motsatt sig verksamheten,

4) verksamheten utan grund fordréjer begravningen eller kremeringen av den avlidne.

15¢c 8§
Andrat anvandningsandamal for prover

Biologiska prover (diagnostiska prover) som tagits i samband med behandling av sjukdom
eller diagnostisering av en patient samt forskningsprover som tagits for tidigare forskning far
overlatas och anvéandas for medicinsk forskning med personens informerade samtycke. Om per-
sonen ar minderarig eller har nedsatt formaga till sjalvbestammande krévs det samtycke av den
lagliga foretradaren. En forutsattning ar dessutom att den behdriga kommittén for medicinsk
forskningsetik har gett ett positivt utldtande om forskningsplanen och de handlingar som utar-
betats pa basis av den.

Om en persons samtycke inte kan inhamtas pa grund av att personen har avlidit, far proverna
anvandas for medicinsk forskning eller 6verforas till en biobank om den behorlga kommittén
for medicinsk forskningsetik har gett ett positivt utlatande i saken.

Om det pa grund av det stora antalet prover, provernas alder eller nagon annan motsvarande
orsak som avsevart forsvarar begaran om samtycke inte & mojligt att inhdmta samtycke, kan
den offentliga serviceanordnare inom hélso- och sjukvarden for vars verksamhet provet har ta-
gits i enskilda fall bevilja tillstand att anvanda diagnostiska prover for medicinsk forskning. En
forutsattning ar att den behdriga kommittén for medicinsk forskningsetik har gett ett positivt
utldtande om forskningsplanen och anvandningen av proverna i forskningen, att motsvarande
prover inte kan fas fran en biobank, att det finns andamalsenliga lokaler och anordningar, lamp-
lig personal och en ansvarig person for forskningen och att det i verksamheten sékerstalls att
personuppgifterna skyddas och att de registrerades réttigheter tillgodoses.
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Prover som har tagits for behandling eller diagnostisering av sjukdom eller utredande av dods-
orsak far 6verlatas och anvandas i anonymiserad form for medicinsk forskning, utveckling av
metoderna, kvalitetskontroll och undervisning med tillstand av den verksamhetsenhet inom
hélso- och SJukvarden eller ndgon annan enhet for vars verksamhet provet har tagits. Nar ett
prov anvands far personuppgifter inte kombineras med det eller personuppgifter foradlas fran
provet.

Prover far inte Gverlatas eller anvandas for nagot annat andamal &n det for vilket de har tagits,
om anvandningen av proverna for det ursprungliga andamalet darigenom forsvaras. En andring
av anvandnlngsandamalet far inte genomfdras, om det finns skal att anta att personen motsatter
sig eller under sin livstid hade motsatt sig det andrade anvandningsandamalet for prov som
galler honom eller henne.

Serviceanordnaren inom hélso- och sjukvarden ska offentliggora uppgifter om de tillstand
som den beviljat med stod av 3 mom. Av meddelandet ska framga vilka prover det beviljade
tillstandet galler, en beskrivning av forskningsprojektet och de personuppgifter som behandlas
i forskningen samt vem personen kan vénda sig till for att fa ytterligare information eller for att
forbjuda anvandningen av prov som géaller honom eller henne i forskningen.

En person har ratt att nar som helst och utan att uppge nagon orsak forbjuda anvandningen av
sitt diagnostiska prov i forskningen. Forbudet ska anmélas skriftligen till den ansvariga perso-
nen for forskningen eller till den serviceanordnare inom halso- och sjukvarden som beviljat
tillstdndet och som ska underratta den ansvariga personen for forskningen om férbudet. Efter
att den anmalan som galler anvandning av provet har tagits emot far provet inte langre anvandas
for de undersokningar som forbudet galler.

En anmalan om forbud mot anvéandning av diagnostiska prov kan lamnas till en serviceanord-
nare inom halso- och sjukvarden redan innan prover som galler personen har 6verlatits for forsk-
nmgsandamal Serviceanordnaren inom hélso- och SJukvarden ska bevara forbudet i en form
som ér lattillganglig. Forbudet bevaras permanent, om inte nagot annat féljer av personens vil-
jeyttring.

15d§
Andrat anvandningsandamal for organ, vavnader och celler

Organ, vavnader eller celler fran en levande manniska vilka har tagits, tagits till vara eller
lagrats, men av medicinska skal inte kan anvandas for det andamal som avsetts, far med givarens
samtycke anvandas for medicinsk forskning eller 6verforas till en biobank. Om organet, vavna-
den eller cellerna har tagits fran en minderarig eller en person som har nedsatt formaga till
sjalvbestaimmande, forutsatter anvandningen samtycke av den lagliga foretradaren. Om tagande
eller tillvaratagande av organ, vavnader eller celler ar tillatet endast med tillstand av Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, forutsatter en dndring av anvéndningsandamalet
utover glvarens samtycke att den behdriga kommittén for medicinsk forskningsetik har gett ett
positivt utlatande om &ndringen av anvandningsandamalet.

Organ, vavnader eller celler fran en avliden vilka har tagits eller lagrats, men av medicinska
skal inte kan anvandas for det andamal for vilket de har tagits, far anvandas for medicinsk forsk-
ning eller dverforas till en biobank, om den behoriga kommittén for medicinsk forskningsetik
har gett ett positivt utlatande om den planerade anvandningen.

15e8§

Samtycke som ska tillampas pa anvandning av en avliden och pé andrat anvandningsandamal
for prover, organ, vavnader och celler



Pa samtycke som avses i 15 a § 2 mom. samt i 15 ¢ och 15 d § tillampas bestimmelserna om
samtycke i denna lag. Om det i verksamheten dock &r fraga om Klinisk provning av lakemedel
enligt lagen om klinisk prévning av lakemedel eller kliniska prévningar eller prestandastudier
av produkter for in vitro-diagnostik enligt 3 kap. i lagen om medicintekniska produkter, tillam-
pas de krav pa samtycke som galler de namnda typerna av prévningar. Bestammelser om de
krav pa samtycke som ska tillampas i biobanksverksamhet finns i biobankslagen.

17 8
Beddmning av forskningsprojekt

Ett forskningsprojekt ska pa forhand bedémas och utlatande om det ges av den regionala kom-
mitté for medicinsk forskningsetik inom vars omrade det ar meningen att forskningen i huvud-
sak ska bedrivas eller, om ett sadant huvudsakligt omrade saknas, av en av sponsorn utsedd
regional kommitté for medicinsk forskningsetik inom vars omrade forskningen bedrivs. Om den
forskning som avses i 3 a kap. ar en klinisk prévning av lakemedel eller en prévning eller studie
som avses i 18 8 3 mom. i lagen om medicintekniska produkter, ska forskningsprojektet bedo-
mas och utlatande ges av den nationella kommitté for medicinsk forskningsetik som avses i 16
8 i lagen om klinisk provning av lakemedel som en del av beddmningen av den kliniska prov-
ningen av lakemedel eller av den provning eller studie som avses i 18 8 3 mom. i lagen om
medicintekniska produkter.

Med avvikelse fran 4 mom. tillampas inte 4 mom. 1, 6-8, 10 och 13 punkten vid bedémningen
av sadan forskning enligt 3 a kap. som inte innebar ingrepp i en manniskas eller ett manskligt
embryos eller fosters integritet. Nar den behoriga etiska kommittén bedémer den forskning som
avses i 3 a kap. ska den dessutom beakta behovet av att anvénda proverna, organen, vavnaderna
eller cellerna i fraga eller de avlidna i forskningen.

Nér prover, organ, vavnader eller celler 6verfors till en biobank ska dverféringen bedémas av
den regionala kommitté for medicinsk forskningsetik inom vars omrade det material som over-
fors huvudsakligen finns. Kommittén ska i sitt évervagande som géller overforingen sarskilt
beakta betydelsen och relevansen av det material som ska Gverforas med tanke pa biobanks-
verksamheten och forskningen, andamalsenligheten i fraga om de forfaranden som ska iakttas
vid dverforingen och vid behandlingen av det material som ska dverforas samt de oldgenheter
som dverforingen eventuellt orsakar. Om 6verforingen forutsatter samtycke av personen, ska
den etiska kommittén dessutom i sitt Gvervagande beakta att kraven pa samtycke iakttas, inklu-
sive att lamplig dokumentation lamnas for samtycket samt forfarandet for erhallande av sam-
tycke.

Utlatandet ska innehalla ett motiverat stallningstagande till om forskningen eller dverforingen
av material till biobanken &r etiskt godtagbar eller inte. Ett utlatande som den regionala kom-
mittén for medicinsk forskningsetik avgett om ett forskningsprojekt eller en 6verforing ar ett i
forvaltningslagen (434/2003) avsett forvaltningsbeslut.

18§
Regionala kommittéers sammanséattning

En regional kommitté for medicinsk forskningsetik ska ha en ordférande och minst sex andra
medlemmar, varav minst en ar vice ordférande. Fér medlemmarna ska det finnas tillrackligt
manga ersattare. Ersattarna behover inte vara personliga.



Nar beslut fattas om ett utldtande ska kommitténs ordforande eller vice ordférande samt minst
hélften av de andra medlemmarna, dock minst fyra andra medlemmar, delta. Dessutom ska at-
minstone en av medlemmarna som deltar vara en medlem som foretrader medicinsk expertis,
atminstone en vara lekman och atminstone tva vara personer som inte hor till forskningsenheten.

Den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik kan pa sitt sammantrade hora sponso-
rer, forskare och sakkunniga. En specialist i pediatrik ska vara foretradd i eller horas av kom-
mittén nar den behandlar medicinsk forskning pa en minderarig samt en specialist pa den be-
rorda sjukdomen eller skadan nar kommittén behandlar medicinsk forskning pa en forsoksper-
son som avses i 7 8. Om en forsoksperson ska utsattas for medicinsk exponering enligt 4 § 10
punkten i stralsakerhetslagen (859/2018) i samband med forskningen, ska en specialist i medi-
cinsk anvandning av stralning vara foretradd i eller horas av kommittén. Kommittén kan hora
namnda sakkunniga ocksa skriftligen samt begara aven andra skriftliga sakkunnigutlatanden.

Trots vad som foreskrivs i 3 mom. kan kommittén vid behandlingen av en ansokan om utla-
tande bemyndiga sin ordférande eller vice ordforande att godkanna sadana andringar som kom-
mittén forutsatter i en forskningsplan eller andra forskningshandlingar som till innehallet &r
ringa, eller andra slags andringar, om arendet annars dr av sadan betydelse att det inte kraver
behandling av kommittén.

18a§

Sektionen for andringssokande for medicinsk forskningsetik

Sektionen for andringssokande ska behandla omprévningsbegaranden med anledning av sad-
ana utlatanden som regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik avgett enligt 3 § 4-6
mom., 15 a, 15 c och 15 d § i denna lag, 13 § 3 mom. i biobankslagen och 18 § i lagen om
medicintekniska produkter. Dessutom behandlar sektionen for andringssékande omprévnings-
begaranden med anledning av utlatanden enligt 6 § 2 mom. och 9 § 2 mom. i biobankslagen
fran den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik samt omprévningsbegaranden av
utlatanden om andringar i prévningar eller studier som avses i 18 § 3 mom. i lagen om medi-
cintekniska produkter nar den uppskattade dndringen endast géller en andring av kliniska pro-
duktprévningar i projektet.

18c§

Bestammelser som tillampas pa sektionen for andringsstkande

| sektionen for andringsstkande avgors darendena efter foredragning. Féredraganden ska vara
medlem av sektionen for dndringssdkande.

218
Ersattningar till forsokspersoner

Till en forsoksperson, hans eller hennes vardnadshavare, en nara anhorig, nagon annan nar-
staende person, hans eller hennes lagliga foretradare eller rattsinnehavare far inget arvode beta-
las for deltagande i forskningen eller for anvandning av organ, vavnader, celler och andra prover
eller kroppen efter en avliden. Direkta utgifter och inkomstbortfall som anknyter till deltagandet
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i forskningen far dock ersattas. Andra forsokspersoner an de som avses i 7, 8 och 9 § far dessu-
tom ges skélig ersattning for annan olégenhet.

21a8§

Behandling av personuppgifter i medicinsk forskning

Om forsokspersonen avlider, far behandlingen av uppgifter om honom eller henne fortsatta
for de andamal som anges i denna paragraf i den forskning dar uppgifterna behandlades under
forsdkspersonens livstid. VVid behandlingen av uppgifter om en avliden person ska motsvarande
skyddsatgérder iakttas som vid behandlingen av uppgifter om en levande person. Sérskilda be-
stammelser géller for behandlingen av uppgifter om forsdkspersoner vid andra undersokningar
och for andra sekundéra anvandningsandamal.

21b §
Vissa forfaranden for rekrytering av forsokspersoner

En tjanstetillhandahallare inom halso- och sjukvarden har trots sekretessbestammelserna rétt
att behandla i 3 § 7 punkten i kunduppgiftslagen avsedda patientuppgifter som omfattas av
tjanstetillnandahallarens egen registerforing for att identifiera och kontakta personer som utifran
registeruppgifterna ar ldmpliga att undersokas vid medicinsk forskning, om behandlingen ar
nodvandig for att tgarder i anslutning till rekrytering av forsokspersoner ska kunna vidtas.

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. har HUS-sammanslutningen trots sekretessbestimmel-
serna ratt att fa och behandla patientuppgifter som omfattas av registerforingen i valfardsomra-
dena i landskapet Nyland och Helsingfors stad for de &ndamal som namns i 1 mom., om det &r
nodvandigt att fa och behandla uppgifterna for att rekrytera forsokspersoner till sadan forskning
som bedrivs vid en verksamhetsenhet inom HUS-sammanslutningen.

Trots sekretessbestdmmelserna och trots vad som foreskrivs i 21 ¢ § 2 och 4 mom. har fors-
karen och andra medlemmar i forskningsgruppen ratt att fa och behandla patientuppgifter innan
samtycke enligt de namnda momenten erhallits, om det &r nédvandigt att fa och behandla upp-
gifterna for att en detaljerad beddmning ska kunna goras och ett beslut fattas om huruvida en
person kan undersokas vid forskningen. En forutsattning for erhallande av uppgifter och annan
behandling av uppgifterna &r att personen eller den som har rétt att ge sitt samtycke for perso-
nens rakning har uttryckt intresse for deltagande i forskningen. Vid forskning i nddsituationer
tillampas 21 ¢ § 3 mom.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2028. Bestammelserna i 1 § 4-6 mom.,5a 8§ 2 mom. 5
punkten, 10 a § 3 och 5 mom. samt 21 b 8 trader dock i kraft redan den 1 januari 2027.



Lag
om andring av lagen om klinisk prévning av lakemedel

I enlighet med riksdagens beslut

andras i lagen om Klinisk prévning av lakemedel (983/2021) 2 8 1 mom. och 17 § 1 mom. 3
och 4 punkten, samt

fogas till 33 § ett nytt 3 mom., varvid det nuvarande 3 mom. blir 4 mom., och till lagen en ny
33 a § som foljer:

28
Forhallande till 6vrig lagstiftning

Pa klinisk provning av lakemedel som omfattas av tillampningsomradet for denna lag tillam-
pas inte lagen om medicinsk forskning (488/1999), nedan forskningslagen. Vid klinisk prévning
av lakemedel ska dock 3 och 3 a kap. i forskningslagen tillampas, om inte nagot annat féreskrivs
i provningsforordningen, denna lag, bestammelser som utfardats med stod av dem eller nagon
annanstans i lag.

178
Kommitténs évriga uppgifter

Ut6ver vad som nagon annanstans i denna lag och i nagon annan lag foreskrivs om kommit-
téns uppgifter ska den

3) avge det utlatande som avses i 15 a, 15 ¢ och 15 d § i forskningslagen nar avsikten &r att
anvanda avlidna eller organ, vavnader, celler eller andra prover som tagits fran levande eller
avlidna manniskor eller prover, organ, vavnader eller celler med &ndrat anvandningsandamal
for klinisk provning av lakemedel eller provningar och studier enligt 18 § 3 mom. i lagen om
medicintekniska produkter (719/2021); kommittén ska da i sin bedomning beakta behovet av
att anvanda organen, vavnaderna, cellerna eller de andra proverna i fraga eller den avlidne i
prévningen,

4) avge utlatande om provningar och studier enligt 18 § 3 mom. i lagen om medicintekniska
produkter,

338

Behandling av personuppgifter vid klinisk prévning av lakemedel

Om forsokspersonen avlider, far behandlingen av uppgifter om honom eller henne fortsatta
for de &ndamal som anges i denna paragraf i den prévning dar uppgifterna behandlades under
forsdkspersonens livstid. Vid behandlingen av uppgifter om en avliden person ska motsvarande
skyddsatgérder iakttas som vid behandlingen av uppgifter om en levande person. Séarskilda



bestammelser galler for behandlingen av uppgifter om forsokspersoner vid andra undersék-
ningar och for andra sekundéra anvandningsandamal.

33a8§
Vissa forfaranden for rekrytering av férsokspersoner

En tjénstetillhandahallare inom halso- och sjukvarden har trots sekretessbestammelserna rétt
att behandla i 3 8 7 punkten i kunduppgiftslagen avsedda patientuppgifter som omfattas av
tjanstetlIIhandahalIarens egen registerforing for att identifiera och kontakta personer som utifran
registeruppgifterna ar Iampllga att undersokas vid Kklinisk provning av lakemedel, om behand-
Ilrzjgen ar nodvandig for att atgarder i anslutning till rekrytering av forsokspersoner ska kunna
vidtas

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. har HUS-sammanslutningen trots sekretessbestimmel-
serna ratt att fa och behandla patientuppgifter som omfattas av registerforingen i valfardsomra-
dena i landskapet Nyland och Helsingfors stad for de andamal som niamns i 1 mom., om det ar
nodvandigt att fa och behandla uppgifterna for att rekrytera forsokspersoner till sadan prévning
som bedrivs vid en verksamhetsenhet inom HUS-sammanslutningen.

Trots sekretessbestdmmelserna och trots vad som foreskrivs i 34 8§ 2 mom. har forskaren och
andra medlemmar i forskningsgruppen ratt att fa och behandla patientuppgifter innan samtycke
enligt det momentet erhallits, om det ar nédvéndigt att fa och behandla uppgifterna for att en
detaljerad bedomning ska kunna goras och ett beslut fattas om huruvida en person kan under-
sokas vid prévningen. En férutsattning for erhallande av uppgifter och annan behandling av
uppgifterna &r att personen eller den som har rétt att ge sitt samtycke for personens rékning har
uttryckt intresse for deltagande i prévningen. Vid prévning i nodsituationer tillampas 34 § 3
mom.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2027. Bestammelserna i 2 8 1 mom. och 17 § 1 mom. 3
och 4 punkten trader dock i kraft den 1 januari 2028.

Lag
om andring av lagen om medicintekniska produkter
I enlighet med riksdagens beslut
upphavs i lagen om medicintekniska produkter (719/2021) 20 § 3 mom.,

andras 19 § 3 mom. och 20 § 1 och 2 mom. samt
fogas till 19 § ett nytt 4 mom. och till lagen nya 19 a, 20 b och 56 a § som foljer:
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198

Etisk bedomning av prévningar eller studier

Om man vid prévningen eller studien anvander avlidna eller organ, vavnader, celler eller
andra prover som tagits fran manniskor pa det satt som foreskrivs i 3 a kap. i forskningslagen,
ska den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik och den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik beddma anvandningen som en del av den bedémning av projektet som
foreskrivs i denna paragraf. Den etiska kommittén ska da i sin beddmning dessutom beakta
behovet av att anvanda organen, vavnaderna, cellerna eller de andra proverna i fraga eller den
avlidne i prévningen eller studien.

Den regionala kommitten for medicinsk forskningsetik och den nationella kommltten for me-
dicinsk forskningsetik ska i sitt utlatande lagga fram sin motiverade synpunkt pa om prévningen
eller studien &r etiskt godtagbar eller inte. Ett utlatande som den regionala kommittén fér medi-
cinsk forskningsetik avgett om ett projekt ar ett i forvaltningslagen (434/2003) avsett forvalt-
ningsbeslut. Ett utlatande som den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik avgett
om en &ndring av ett projekt &r ett i forvaltningslagen avsett forvaltningsbeslut, om &ndringen
endast galler en andring av Kkliniska produktprévningar i projektet.

19a§

Behandling av personuppgifter i kliniska prévningar enligt MD-forordningen och prestanda-
studier enligt IVD-foérordningen

Personuppgifter far behandlas i kliniska provningar som avses i MD-férordningen och i pre-
standastudier som avses i IVD-foérordningen med stdd av artiklarna 6.1 e och 9.2 i i Europapar-
lamentets och radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende
pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphavande
av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), om det i syfte att skydda folkhalsan &r
nddvandigt

1) for att utreda eller utvardera anvandningsandamalet, prestandan, egenskaperna, verkan eller
genomslagskraften eller sakerstélla kvaliteten, effekten eller sakerheten hos det som undersoks,
eller

2) for att garantera forsokspersonens och andra manniskors sakerhet eller skydda deras halsa
och behandlingen ar proportionerlig med hansyn till detta mal.

Personuppgifter far behandlas i kliniska provningar som avses i MD- -férordningen och i pre-
standastudier som avses i IVD-forordningen med stdd av artiklarna 6.1 ¢ och 9.2 i i dataskydds-
forordningen, om det &r nddvandigt for att fullgéra

1) skyldigheten att rapportera incidenter eller biverkningar eller nagon annan sakerhetsrelate-
rad skyldighet att rapportera,

2) nagon annan skyldighet att rapportera eller lamna upplysningar i fraga om provningar och
studier eller en skyldighet som galler bevarande av en uppgift eller handling, eller

3) skyldigheten att lamna ut information till en myndighet.

Nér personuppgifter behandlas inom prévningar och studier ska 6 § 2 mom. i dataskyddslagen
(1050/2018) tillampas.

Om foérsokspersonen avlider, far behandlingen av uppgifter om honom eller henne fortsatta
for de andamal som anges i denna paragraf i den prévning eller studie dér uppgifterna behand-
lades under férsokspersonens livstid. Vid behandlingen av uppgifter om en avliden person ska
motsvarande skyddsatgarder iakttas som vid behandlingen av uppgifter om en levande person.
Sarskilda bestammelser galler for behandlingen av uppgifter om forsdkspersoner vid andra
prévningar eller studier och for andra sekundara anvandningsandamal.

11



Behandling enligt denna paragraf far utféras av aktérer inom den offentliga och den privata
sektorn.

208
Tillampning av forskningslagen

Oberoende av om négon av de kliniska prévningar som avses i MD-forordningen, de prestan-
dastudier som avses i artikel 58.1 i IVD-forordningen eller de studier som avses i artikel 58.2 i
IVD-forordningen och pa vilka samma bestammelser tillampas som pa studier enligt artikel 58.1
ar sadan medicinsk forskning som avses i forskningslagen, tillampas pa dessa prévningar och
studier och den etiska forhandsbeddmningen av dem 3 § 1 och 4 mom., 4 §, 3 och 3 a kap, 16
8,178 9 mom., 18 § 1-3 och 5 mom. samt 18 a, 18 ¢, 19 och 23 § i forsknmgslagen

Om det &r fraga omen sadan provning eller studie som avses i 17 § 1 mom., tillampas 1 mom.
i denna paragraf pa den. Om en sponsor har for avsikt att gora andringar i en provning eller
studie som sannolikt vasentligen kommer att paverka forsokspersonernas sakerhet, hélsa eller
rattigheter eller sakerheten eller tillférlitligheten hos de kliniska uppgifter som genereras vid
provningen eller studien, tillampas dessutom forfarandet enligt 3 § 5 mom. i forskningslagen pa
den.

20b §
Vissa forfaranden for rekrytering av férsokspersoner

En tjanstetillhandahallare inom halso- och sjukvarden har trots sekretessbestdmmelserna rétt
att behandla i 3 § 7 punkten i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovar-
den (703/2023) avsedda patientuppgifter som omfattas av tjanstetllIhandahallarens egen regis-
terforing for att identifiera och kontakta personer som utifran registeruppgifterna ar lampliga att
undersokas vid kliniska provningar enligt MD-férordningen eller prestandastudier enligt 1VD-
forordningen, om behandlingen &r nédvandig for att atgarder i anslutning till rekrytering av
forsokspersoner ska kunna vidtas.

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. har HUS-sammanslutningen trots sekretessbestimmel-
serna ratt att fa och behandla patientuppgifter som omfattas av registerforingen i valfardsomra-
dena i landskapet Nyland och Helsingfors stad for de andamal som namns i 1 mom., om det ar
nodvandigt att fa och behandla uppgifterna for att rekrytera forsokspersoner till sadan prévning
eller studie som bedrivs vid en verksamhetsenhet inom HUS-sammanslutningen.

Trots sekretessbestammelserna och trots vad som foreskrivs i 20 a 8 2 mom. har forskaren
och andra medlemmar i forskningsgruppen ratt att fa och behandla patientuppgifter innan sam-
tycke enligt det momentet erhallits, om det &r nodvandigt att fa och behandla uppgifterna for att
en detaljerad bedémning ska kunna goras och ett beslut fattas om huruvida en person kan un-
dersokas vid prévningen eller studien. En forutsattning for erhallande av uppgifter och annan
behandling av uppgifterna ar att personen eller den som har ratt att ge sitt samtycke for perso-
nens rakning har uttryckt intresse for deltagande i prévningen eller studien. Pa prévningar eller
studier i nodsituationer tillampas 20 a § 3 mom.

56a8§
Sokande av andring i ett utldtande av en etisk kommitté

Omprovning av utlatanden av en regional kommitté for medicinsk forskningsetik och av i 19
& 4 mom. avsedda utlatanden av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik far

12



begéras hos den sektion for &ndringssokande for medicinsk forskningsetik som avsesi 18 a § i
forskningslagen. Omprévning av ett beslut om utlatandeavgift meddelat av en regional kom-
mitté for medicinsk forskningsetik far dock begéaras hos den regionala kommitté for medicinsk
forskningsetik som har meddelat beslutet inom sex méanader fran det att avgiften pafordes.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2028. Lagens 19 a och 20 b § trader dock i kraft redan
den 1 januari 2027, varvid ocksa 20 § 3 mom. upphévs.

Lag
om andring av biobankslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphavs i biobankslagen (688/2012) 3 § 8 punkten och 4 § 3 mom.,

andras 2 § 5 punkten, 3 § 1 punkten, 4 § 2 mom., 5 § 1 mom., 2 mom. 2 punkten och 3 mom.,
6 § 2 mom. 4 punkten, 11 8 3 och 5 mom., 13 8 3 mom., 20 §, 21 § 2 mom. 3 punkten, 24 §,
mellanrubriken fore 26 8§, 27 8§ 3 mom., 30 § 1 mom., 32 § 5 mom. samt 42 § 2 mom.,

av dem 11 § 3 och 5 mom. och 24 § sadana de lyder i lag 671/2023 och 13 § 3 mom., 30 § 1
mom., 32 § 5 mom. och 42 § 2 mom. sadana de lyder i lag 1485/2019, samt

fogas till 6 § ett nytt 4 mom. och till lagen en ny 11 b § som féljer:

28
Tillampningsomrade
Denna lag foreskriver om

5) de register som biobanker for och som betjanar forskningen.
38
Definitioner
| denna lag avses med

1) biobank en enhet dar huvudmannen utdvar biobanksverksamhet och dar prover och tillho-
rande uppgifter samlas in och férvaras fér kommande forskning,

48
Forhallande till annan lagstiftning



Bestdmmelser om forutséttningarna for medicinsk forskning och den etiska forhandsbedom-
ningen av forskningsplanerna samt om de forutsattningar under vilka organ, vavnader, celler
och andra prover som tagits fran en avliden eller for behandling och diagnostisering av SJukdom
kan 6verforas till en biobank finns i lagen om medicinsk forskning (488/1999), nedan forsk-
ningslagen. I fraga om klinisk prévning av lakemedel samt om kliniska prévningar av medicin-
tekniska produkter och prestandastudier av produkter for in vitro-diagnostik foreskrivs dock
sérskilt.

58
En biobanks uppgifter

En biobank har till uppgift att betjana forskning som syftar till att framja halsa, forsta sjuk-
domsmekanismer eller utveckla produkter eller behandlingsmetoder som anvands inom halso-
och sjukvarden.

For att fullgora sin uppgift kan en biobank

En biobank ska publicera uppgifter om de forvarade proverna, om anvandningen av dem for
forskning och om sina forskningsresultat.

68

Forutsattningar for inrattande av en biobank

Dessutom kravs det positivt utlatande fran den nationella kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik. Begaran om utlatande ska innehalla foljande uppgifter och handlingar:

4) en beskrivning av biobankens forskningsomrade eller forskningsomraden och redovisning
av de principer, villkor och begrénsningar i anvandningen av prover som tillampas vid in-
samling, utlamnande for forskning och annan hantering av prover och tillhérande uppgifter,

Ett utldtande som den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik avgett om en bio-
banks verksamhet &r ett i forvaltningslagen (434/2003) avsett forvaltningsbeslut.

118§
Samtycke

Vardnadshavaren ger samtycke for en minderarigs rakning. Om en person som uppnatt myn-
dighetsaldern inte pa grund av sjukdom eller nedsatt psykisk funktionsférmaga eller av nagon
annan orsak har forutséttningar att bedéma samtyckets betydelse, kan samtycket for denna per-
sons rakning ges av en nara anhorig eller annan narstaende. Samtycket ska uttrycka den férmo-
dade viljan hos den mlnderarlge eller personen som saknar beslutskompetens. Om en mindera-
rig med héansyn till sin &lder och utvecklingsniva kan forsté betydelsen och naturen av den forsk-
ning som avses i denna lag, forutsétts dessutom hans eller hennes skriftliga samtycke.



Bestammelser om innehallet i den samtyckes- och godkannandehandling som avses i 2 mom.,
11 b §, 14 § och 26 § 1 mom. och om undertecknandet och férvaringen av denna handling far
utfardas genom forordning av statsradet. Bestammelser om arkiveringsskyldigheten finns i ar-
kivlagen (831/1994).

11b§
Ytterligare undersékningar

Utdver vad som foreskrivs i 11 § kan en person ge sitt samtycke till att biobanken far kontakta
honom eller henne for att fraga om personen dr villig att lamna sadana tillaggsprov som inte
omfattas av det tidigare samtycket eller delta i ett forskningsprojekt i vilket deltagande forutsat-
ter ett separat samtycke.

Pa den information som ska ges en person innan denne ger sitt samtycke enligt 1 mom. till-
lampas vad som i 11 8 4 mom. foreskrivs om givande av information.

13§

Sarskilda bestammelser om hantering av gamla prover

Ett villkor for 6verforing enligt 1 och 2 mom. &r att en sadan regional etisk kommitté som
avses i 16 § i forskningslagen har gett ett utlatande om anvandningen av proverna for biobanks-
forskning. Utlatandet ges av den kommitté inom vars omrade proverna huvudsakligen finns.
Kommittén ska i sitt 6vervagande som galler dverforingen sérskilt beakta betydelsen och rele-
vansen av de prover som ska 6verforas och de tillhrande uppgifterna med tanke pa biobanks-
forskningen, andamalsenligheten i fraga om de forfaranden som ska iakttas vid dverforingen
och vid behandlingen av det material som ska dverforas samt de olagenheter som dverféringen
eventuellt orsakar, andamalsenllgheten i fraga om det meddelande och det ovriga material som
ska ges till den reglstrerade och i fraga om de forfaranden som ska iakttas nar den registrerade
underréttas samt de forfaranden som ska iakttas for att tillgodose de registrerades réattigheter.
Kommitténs utlatande om Overforingen &r ett i forvaltningslagen avsett forvaltningsbeslut.
Overforingen far inte gras om den som har ratt att ge samtycke forbjuder overforingen av pro-
verna eller uppgifterna eller om det finns skél att anta att personen under sin livstid hade motsatt
sig anvandningen av proverna for forskning eller om den etiska kommittén anser att éverfo-
ringen av proverna till en biobank inte &r etiskt godtagbar. Innan 6verféringen gors ska de regi-

strerade underrattas om det andrade anvandningssyftet for proverna och de tillh6rande uppgif-
terna. Av meddelandet ska det framga att proverna och uppgifterna kan anvandas for biobanks-
forskning om inte anvandningen forbjuds. Till meddelandet ska det fogas en redogdrelse for
biobanksforskningens art och en anvisning om givande av samtycke och ratten att forbjuda an-
vandning av prover, uppgifter om den biobank som férvarar proverna, om behandlingen i den
etiska kommittén och om tidpunkten for dverféringen samt kontaktuppgifter till den som ger
ytterligare uppgifter.

20 8
Ratt att fora register

En biobank har rétt att fora personregister for forskning som avses i denna lag enligt vad som
bestdms nedan.

15



218

Prov- och dataregister

24 8
Ratt att fa uppgifter ur prov- och dataregistret

Inrattningar, féretag, sammanslutningar och personer som bedriver forskning som avses i
denna lag har ratt att ur prov- och dataregistret fa sadana i 21 § 2 mom. 1 punkten avsedda
uppgifter som behdvs for beddmning av hur anvandbara proverna och uppgifterna i biobanken
ar eller for beddmning av om det bland dem som gett sitt samtycke enligt 11 b 8 finns tillrackligt
med forsokspersoner som lampar sig for forskning som avses i den paragrafen och som inte

innehaller sadana sarskilda kategorier av personuppgifter som avses i artikel 9 i den allmanna
dataskyddsforordningen.

Anvandning av prover och uppgifter i forskning

27 8

Utlamnande av prover och uppgifter

Ett skriftligt avtal ska ingas om utlamnandet och om villkoren for utlamnandet. Mottagaren
ska alaggas en skyldighet att publicera resultaten av den forskning som grundar sig pa de prover
eller uppgifter som lamnats ut ur biobanken. Dessutom kan biobanken alagga mottagaren en
skyldighet att efter avslutad forskning till biobanken lamna de analysdata som foradlats fran
biobankens prover eller uppgifter i forskningen. Vad som i 28 § i offentlighetslagen foreskrivs
om en myndighets ratt att i enskilda fall bevilja tillstnd att ta del av uppgifter i sekretessbelagda
handlingar tillampas ocksa pa biobanker som inte a&r myndigheter.

308
Det riksomfattande biobanksregistret och dess anvandningsandamal
For spridning av information om biobanksverksamheten, allméanhetens och forskarnas tillgang

till information samt tillsynen dver verksamheten ska det finnas ett offentligt riksomfattande
biobanksregister. Registret fors av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

328

Myndigheternas ratt att utféra inspektioner och fa upplysningar
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Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har ratt att avgiftsfritt och trots sek-
retessbestammelserna fa for tillsynen nodvandiga upplysningar av biobanker, statliga och kom-
munala myndigheter och andra offentligrattsliga samfund samt sammanslutnlngar eller inratt-
ningar som bedriver halso- och sjukvardsverksamhet och av dem som bedriver forskning enligt
denna lag.

42 8§

Andringsstkande

Omprovning av ett i denna lag avsett utldtande av den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik och av en regional kommitté for medicinsk forskningsetik far begéras hos den
sektion for andringssokande for medicinsk forskningsetik som avses i 18 a § i forskningslagen.
Pa begédran om omprovning tillampas vad som foreskrivs i férvaltningslagen. Omprévning av
ett beslut om utlatandeavgift meddelat av en regional kommitté for medicinsk forskningsetik
far dock begéras hos den regionala kommitté for medicinsk forskningsetik som har meddelat
beslutet inom sex manader fran det att avgiften pafordes.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2028.

Lag

om andring av lagen om anvandning av manskliga organ, vavnader och celler fér medicinska
andamal

I enlighet med riksdagens beslut

upphavs i lagen om anvandning av manskliga organ, vavnader och celler for medicinska an-
damal (101/2001) 19 § 4 mom., 20 § 1 och 2 mom., 21 aoch 21 b §,

av dem 19 § 4 mom. och 20 § 1 mom. sadana de Iyder i lag 1484/2019, 21 a § sadan den lyder
delvis andrad i lagarna 689/2012 och 1484/2019 samt 21 b § sadan den lyder i lag 1363/2022,

andras 1 8 1 mom. 6 punkten, rubriken for 5 kap., 11 och 12 §, 19 § 2 och 3 mom., 20 § 4
mom., 22 § 2 mom. och 23 § 1 mom.,

av dem 11 § och 19 § 2 och 3 mom., 22 § 2 mom. och 23 § 1 mom. sadana de lyder i lag
1484/2019, samt

fogas till 1 § ett nytt 8 mom. som foljer:

18

Tillampningsomrade

17



| denna lag foreskrivs om

Bestammelser om anvandning av kroppen efter en avliden samt av organ, vavnader, celler och
andra prov som tagits fran manniskor for andrat anvandningsandamal vid medicinsk forskning
och om overfdring av dem till en biobank finns i lagen om medicinsk forskning (488/1999) och
i biobankslagen (688/2012).

5 kap.
Medicinsk undervisning i samband med obduktion
118§
Forutsattningar for undervisning

I samband med obduktioner kan kroppar efter avlidna samt organ, vavnader, celler och andra
prov som tagits fran dem anvéandas ocksa for sddan medicinsk undervisning som inte sker i
anslutning till utredande av dédsorsak. En forutsattning ar att Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet har gett tillstand till anvandningen av kropparna och proven for under-
visningsandamal.

12 8
Begransningar som galler undervisning

Kroppen efter en avliden far inte anvéandas eller organ, vavnader eller celler tas fran en kropp
for undervisning, om det forsvarar utredandet av dodsorsak eller i denna lag avsett tagande av
organ, vavnader och celler fér behandling av en sjukdom eller kroppsskada hos en manniska.
Undervisning far inte inledas, om polisen maste gora en undersokning for utredande av dodsor-
sak och motsétter sig inledandet.

Undervisningen ska ske med respekt for den avlidne och sa att den avlidnes utseende inte
forandras vasentligt. Undervisning far inte bedrivas, om det finns skal att anta att den avlidne
under sin livstid hade motsatt sig detta.

19§

Andrat anvandningsandamal for organ, vavnader och celler

Om tagande eller tillvaratagande av organ, vavnader eller celler &r tillatet endast med tillstand
av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, forutsatter en andring av anvand-
ningsandamalet utéver samtycke enligt 1 mom. att centret har gett tillstand for verksamheten.

Organ, véavnader eller celler som har taglts eller lagrats fran en avliden, men som av medi-
cinska skal inte kan anvéandas for det andamal for vilket de har tagits, far anvandas for annan
medicinsk anvandning &n medicinsk forskning eller biobanksverksamhet med tillstand av S&-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

20§

Andrat anvandningsandamal for vavnadsprov
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_Prov som har tagits for behandling, diagnostisering av sjukdom eller utredande av dodsorsak
far dverlatas till ett forskningsinstitut som forordnats av en domstol eller nagon annan myndig-
het for utredande av de biologiska féraldrarna, eller till en polismyndighet for identifiering av
en avliden.

22 §

Tillstdnd som Sakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet beviljar

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet beviljar tillstdnd som avses i 7 § 3
mom., 11 8 och 19 § 2 och 3 mom., om verksamheten ska anses medicinskt motiverad, det finns
andamalsenliga lokaler och anordningar och lamplig personal for verksamheten och det har ut-
setts en ansvarig lakare for verksamheten. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet kan bevilja tillstand for viss tid eller tills vidare. Tillstandet kan férenas med narmare
villkor foér hur verksamheten ska ordnas.

23 §
Tillsyn 6ver och aterkallande av beviljade tillstand

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan bestamma att verksamhet som
avses i 7§ 3 mom., 11 § samt 19 § 2 och 3 mom. ska avbrytas eller aterkalla det tillstand for
verksamheten som beviljats enligt de bestimmelserna, om gallande bestammelser eller till-
standsvillkor inte iakttas i verksamheten.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2028.

Pa behandlingen av en ansékan om utlatande som ar anhangig vid en regional kommitté for
medicinsk forskningsetik och pa behandlingen av arenden som ar anhangiga vid Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet vid ikrafttradandet av denna lag tillampas de bestam-
melser som géllde vid ikrafttradandet.

Forskning som inletts vid ikrafttrddandet av denna lag och som bedrivs med st6d av ett till-
stand som Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har beviljat eller med stod
av ett positivt utlatande av en etisk kommitté far slutforas i enlighet med centrets tillstand eller
kommitténs utlatande. Forskningen ska dock slutféras inom fem ar fran ikrafttradandet av denna
lag eller ett nytt tillstand s6kas for anvandning av de organ, vavnader, celler eller andra prover
som anvénds i forskningen i enlighet med de bestdimmelser som ska tillampas efter ikrafttradan-
det. Om det efter ikrafttradandet av denna lag gors sadana andringar i en forskningsplan som
med stéd av de bestammelser som géllde fore ikrafttradandet av denna lag skulle forutsétta att
ett uppdaterat tillstand soks hos centret eller att ett nytt utlatande begérs av kommittén, tillampas
pa beddémningen av andringen de bestammelser som gallde vid respektive tidpunkt.

De tillstand for anvandning av organ, vavnader, celler eller andra prover for medicinsk forsk-
ning som Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden har beviljat fore den 1 januari
2020 och som ér i kraft vid ikrafttradandet av denna lag upphor att galla fem ar efter ikrafttra-
dandet av denna lag.
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Lag

om andring av lagen om sekundéar anvandning av personuppgifter inom social- och hélsovar-
den

| enlighet med riksdagens beslut

andras i lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och hélsovarden
(552/2019) 2 § 4 mom. och 50 § 1 och 2 mom., av dem 2 § 4 mom. och 50 § 2 mom. sadana de
lyder i lag 1159/2025,

fogas till lagen nya 2 a, 37 a och 42 a § som foljer:

28

Tillampningsomrade och férhallande till annan lagstiftning

Vad som i denna lag foreskrivs om behandling av personuppgifter for andamal som avses i 1
mom. géller ocksa behandling av uppgifter om avlidna personer.

2a8§
Avgransning av tillampningsomradet

Denna lag tillampas inte pa behandling av personuppgifter som sker inom ramen for sadana
kliniska prt')vningar somavses i 1 8 i lagen om klinisk provning av lakemedel (983/2021), nedan
provningslagen, sadana kliniska prévningar av medicintekniska produkter eller prestandastu-
dier av produkter for in vitro-diagnostik som avses i 3 kap. i lagen om medicintekniska produk-
ter (719/2021) eller sadan medicinsk forskning som avses i 2 § 1 punkten i lagen om medicinsk
forskning (488/1999), nedan forskningslagen, om forsGkspersonen eller dennes lagliga foretra-
dare har gett sitt samtycke till deltagande i prévningen i enlighet med de bestaimmelser om gi-
vande av samtycke som finns i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 om
kliniska provningar av humanlakemedel och om upphéavande av direktiv 2001/20/EG och i la-
gen om klinisk prévning av ldakemedel, i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/745 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphavande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG, i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 om
medicintekniska produkter for in vitro- -diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU och i lagen om medicintekniska produkter eller i lagen om
medicinsk forskning eller om villkoren for provning i nodsituationer uppfylls pa det sétt som
anges i de ovan namnda forfattningarna.

Denna lag tillampas inte pa vetenskaplig forskning som undersoker sadana sjukdomar,
syndrom, skador eller missbildningar som férekommer hos hdgst fem patienter per 10 000 per-
soner, om personen har gett sitt samtycke till att delta i forskningen. Om personen ar minderarig
eller har nedsatt formaga till sjalvbestaimmande kravs det samtycke av den lagliga foretradaren.
Om en persons samtycke inte kan inhdmtas pa grund av att personen har avlidit, ar en
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forutsattning att det inte &r ké&nt att personen under sin livstid har motsatt sig behandlingen av
sina personuppgifter pa det satt som foreskrivs i detta moment. Dessutom forutsétts det att den
regionala kommitté for medicinsk forskningsetik som avses i 17 § i forskningslagen har gett ett
positivt utlatande om forskningen. Om uppgifter om avlidna personer anvands vid klinisk prov-
ning av lakemedel eller vid prévningar och studier som avses i 18 § 3 mom. i lagen om medi-
cintekniska produkter, ska utlatandet ges av den nationella kommittén for medicinsk forsknings-
etik.

Vid behandlingen av uppgifter om en avliden person som avses i 2 mom. ska motsvarande
skyddsatgarder iakttas som vid behandlingen av uppgifter om en levande person vid forskning
som avses i 1 mom.

4 kap.
Grunder och forutsattningar for sekundar anvandning av personuppgifter
Anvandning av uppgifter i form av aggregerade statistiska uppgifter
37a8§

Produktion och publicering av aggregerade statistiska uppgifter for tillhandahallande av till-
ganglighetsinformation

En personuppgiftsansvarig enligt 6 §, en privat serviceanordnare inom socialvarden eller
hélso- och sjukvarden samt Tillstandsmyndigheten i fraga om sitt fardiga datamaterial enligt 14
& 5 mom. far producera och publicera aggregerade statistiska uppgifter av sina personuppgifter
som omfattas av tillampningsomradet for denna lag for att beskriva den allmanna anvéandbar-
heten och tillgangligheten for de ndamnda registeruppgifterna.

Vid produktionen av tillganglighetsinformation far uppgifter om personer som har motsatt sig
behandlingen av personuppgifter som galler dem for sekundara anvandningsandamal dock inte
behandlas eller ingd i den producerade informationen.

Behandling av uppgifter med stod av lag utan dataanvandningstillstand

42 a8

Produktion och utlamnande av tillganglighetsinformation for bedémning av den vetenskapliga
forskningens genomférbarhet

En personuppgiftsansvarig enligt 6 §, en privat serviceanordnare inom socialvarden eller
halso- och sjukvarden samt Tillstindsmyndigheten i fraga om sitt fardiga datamaterial enligt 14
§ 5 mom. far av personuppgifter som omfattas av tillampningsomradet for denna lag producera
sadan allman tillganglighetsinformation om antalet registrerade och annan anvandbarhet som i
enskilda fall behovs for att bedéma om den vetenskapliga forskningen kan genomféras med
hjdlp av namnda registeruppgifter eller om det pa basis av registeruppgifterna inom ett visst
omrade finns tillrackligt med for forskningen lampliga forsokspersoner. Den producerade in-
formationen far lamnas ut till en institution, ett féretag, en sammanslutning eller en person som
bedriver vetenskaplig forskning, forutsatt att uppgifterna inte gor det majligt att identifiera en-
skilda registrerade. Svaret far inte innehalla uppgifter om registrerade som har motsatt sig se-
kundar anvandning av uppgifter om dem for vetenskaplig forskning, om inte nagot annat féljer
av personens viljeyttring.
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50 §
Ersattningar for tjanster

Tillstdindsmyndigheten far ta ut ersattning for urval, tillhandahéllande, samkdrning, forbe-
handling, pseudonymisering och anonymisering av uppglfter enligt ett dataanvandnlngstlllstand
eller ett beslut som galler en begéran om information som avses i denna lag, for anvandning av
en informationssaker driftmiljo samt for produktion av sadan tillganglighetsinformation som
avsesi42as.

Ersattningar som hanfor sig till att uppgifter med stdd av dataanvandnlngstlllstand eller beslut
om begaranden om information plockats ut och tillhandahalls eller sadan tillganglighetsinform-
ation som avses i 42 a § produceras fran andra datalager @n Tillstandsmyndighetens egna be-
stams i enlighet med vad som foreskrivs om varje personuppgiftsansvarig som tillhandahallit
uppgifterna.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2027.

Lag
om andring av lagen om patientens stallning och réattigheter
I enlighet med riksdagens beslut
andras i lagen om patientens stallning och rattigheter (785/1992) 13 b § 1 mom, sadant det
lyder i lag 690/2012, som foljer:
13b §
Hanvisningar till annan lagstiftning
Bestammelser om anvandningen av biologiska prov som uppkommer vid understkning och

behandling av en patient for vetenskaplig forskning finns dessutom i lagen om medicinsk forsk-
ning (488/1999) och i biobankslagen (688/2012).

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2028.
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