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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om #Andring av lagen om
medicinsk forskning, lagen om klinisk provning av liikemedel och biobankslagen samt till vissa
andra lagar

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att lagen om medicinsk forskning, lagen om klinisk provning
av lakemedel, lagen om medicintekniska produkter, biobankslagen, lagen om anvindning av
ménskliga organ, vdvnader och celler for medicinska &ndamal samt lagen om sekundir
anvindning av personuppgifter inom social- och hilsovarden éndras.

Syftet med propositionen dr i enlighet med foresatserna i regeringsprogrammet for statsminister
Petteri Orpos regering att wundanrdja hinder for forskning och forenhetliga
forskningslagstiftningen samt att 10sa utmaningarna med lagen om sekundir anvidndning av
personuppgifter inom social- och hélsovéarden s4, att den forskning som bedrivs i Finland och
mojligheterna att anvénda uppgifter kan frémjas. Mélet med propositionen é&r att den finléndska
lagstiftningen ska mojliggdra en attraktiv verksamhetsmiljo for bade inhemska och
internationella aktorer inom forskningsomradet samtidigt som en hog nivéa péa dataskyddet for
fysiska personer tryggas.

Enligt propositionen ska det till lagarna om forskningsverksamhet fogas uttryckliga
bestimmelser med stod av vilka social- och hédlsovardsuppgifter kan behandlas for att gora
utredningar om tillgangen till vetenskapliga undersokningar. Bestimmelserna om forskning
som géller prover frdn ménniska och avlidna personer dndras och preciseras till vissa delar.
Biobankernas uppgifter preciseras sé att biobankerna smidigare &n for narvarande kan betjéna
olika typer av forskning inom lakemedelsbranschen och hélsovetenskaperna. Till biobankslagen
fogas dessutom bestdmmelser om ldmnande av analysdata som producerats vid forskning till en
biobank. De undersokningar av séllsynta sjukdomar som baserar sig pa samtycke ska lamnas
utanfor tillimpningsomradet for lagen om sekundér anviandning av personuppgifter inom social-
och hélsovarden. I den nationella lagstiftningen om forskning i nddsituationer gors vissa
preciseringar. Dessutom ska utlatandeforfarandet i kommittéerna for medicinsk forskningsetik
fortydligas samt de forfaranden for &dndringssokande som tillimpas pa kommittéernas
utlatanden forenhetligas.

De foreslagna lagarna avses triada i kraft stegvis den 1 januari 2027 och den 1 januari 2028. De
bestimmelser om behandling av personuppgifter som ingér i lagforslagen foreslas trida i kraft
den 1 januari 2027. Andringarna i lagen om anvindning av ménskliga organ, vdvnader och
celler for medicinska dndamél och biobankslagen samt de dndringar i lagen om medicinsk
forskning som géller kommittéer for medicinsk forskningsetik foreslés trdda i kraft den 1 januari
2028.
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MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning
1.1 Bakgrund

Under de drygt tio senaste &ren har regleringen kring medicinsk och annan hélsovetenskaplig
forskning foréndrats avsevért savél pd det nationella planet som inom Europeiska unionen.
Tidigare omfattades all medicinsk forskning av en allmén lag i Finland, men under de drygt tio
senaste aren har lagstiftningen om forskning dndrats i en allt mer genomgripande, detaljerad
och sektorspecifik riktning. Utvecklingen av lagstiftningen har dock lett till att regleringen
fordelat sig Over flera nationella lagar och EU-foérordningar.

Invasiv medicinsk forskning regleras for ndrvarande beroende pd forskningstypen antingen
genom den nationella lagen om medicinsk forskning (488/1999, nedan forskningslagen),
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska provningar av
humanlédkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG (nedan EU:s
provningsforordning) och lagen om klinisk provning av ldkemedel (983/2021, nedan
provningslagen) som kompletterar den nationellt eller Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och foérordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av radets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, nedan MD-férordningen), 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 (nedan [VD-
forordningen) och den till det nationella genomforandet av dessa anknutna lagen om
medicintekniska produkter (719/2021). I denna proposition anvinds pé ett ssmmanstéllande satt
for invasiv forskning, som omfattas av tillimpningsomradet for dessa lagar, bendmningen
kliniska studier.!

Forskningsanvéndningen av humana prov omfattas av biobankslagen (688/2012) och lagen om
anvindning av ménskliga organ och vivnader for medicinska dndamél (101/2001, nedan
vdvnadslagen). Dessutom ska kraven pa behandling av personuppgifter enligt
dataskyddslagstiftning iakttas i forskningsverksamheten. Lagen om sekundir anvdndning av
personuppgifter inom social- och hilsovarden (552/2019, nedan lagen om sekunddir
anvdndning) giller 1 egenskap av en sirskild lag for behandling av personuppgifter som har
registrerats i social- och héilsovardsverksamhet och for styrnings-, tillsyns-, forsknings- och
statistikdindamal inom social- och hilsovarden.

Ovan ndmnda forfattningar som géller forskningsverksamhet har till manga delar beretts under
olika tidsperioder som sarskilda lagar som avviker fran varandra och som géller enskilda
forskningstyper. Vid forskningsverksamhet i praktiken ar det dock inte alltid mojligt att tydligt
klassificera forskningsprojekten under en enskild sdrskild lag. I tillimpningspraxis for lagarna
har det emellanat kommit fram tolkningsproblem om vilken lag som ska tillimpas vid respektive
tidpunkt och péd vilket sétt, om samma forskningsprojekt omfattar element frén flera olika
forskningstyper. Dessutom har den vetenskapliga och teknologiska utvecklingen inom medicin

I Aven termen medicinsk forskning kan ses som ett allméint begrepp, som kan ticka all invasiv
forskning som omfattas av de nimnda lagarnas tillimpningsomrade. I denna proposition anvands dock i
regel termen kliniska studier som skillnad till medicinsk forskning som juridiskt sett faststéllts i 2 § 1
punkten i lagen om medicinsk forskning och som endast omfattas av tillimpningsomréadet for lagen om
medicinsk forskning.
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samt den snabba fordndringen i verksamhetsmiljon for den 6vriga forsknings-, utvecklings- och
innovationsverksamheten lyft fram behov av att uppdatera forskningslagstiftningshelheten.

I samband med behandlingen av regeringens proposition med forslag till lag om klinisk
provning av ldkemedel (RP 18/2020 rd) och framhévde riksdagens grundlagsutskott (GrUU
23/2020 rd) och social- och hélsovardsutskottet (ShUB 22/2021 rd) vissa anméirkningar om
forskningslagstiftningens funktion, vilka ansdgs forutsitta en fortsatt utredning och
lagstiftningsédndringar. Dessa anmirkningar géllde i synnerhet forhéllandet mellan lagen om
sekundir anvindning och den Ovriga forskningslagstiftningen och vissa andra situationer med
anknytning till behandling av personuppgifter i kliniska studier.

I sitt yttrande RSv 78/2012 rd i samband med att biobankslagen utfiardades forutsatte riksdagen
att regeringen foljer och utvirderar biobankslagstiftningens funktion och vid behov vidtar
atgirder fOor att revidera lagstiftningen. Under aren 2015-2023 péagick vid social- och
hilsovardsministeriet ett projekt for en totalrevidering av biobankslagstiftningen
(STM110:00/2015). Totalrevideringen dvergavs dock och som ett slutresultat av beredningen
gjordes endast de dndringar som ikrafttrddandet av EU:s allmédnna dataskyddsforordning
forutsatte och vissa andra korrigeringar av teknisk natur med anledning av den dvriga géllande
lagstiftningen. Andringarna tradde i kraft den 1 januari 2024.

I regeringsprogrammet for statsminister Petteri Orpos regering finns det flera foresatser som
géller fortydligande av forskningslagstiftningshelheten. Malet med regeringsprogrammet ar
bland annat att 16sa utmaningarna med lagen om sekundér anvindning av personuppgifter inom
social- och hélsovarden sé& att den forskning som bedrivs i Finland och mgjligheterna att
anvianda uppgifter kan frimjas. Enligt regeringsprogrammet deltar man aktivt i arbetet inom
ramen for det europeiska hilsodataomradet (European Health Data Space, EHDS) undanrdjer
hinder for forskning och forenhetligar forskningslagstiftningen.

Fortydligande och samordningen av forskningslagstiftningshelheten &r en central del av
genomforandet av forsknings-, utvecklings- och innovationsprogrammet for att paskynda
tillvixten och fornyelsen inom sektorn for hélsa och vilbefinnande (FoUl-tillvixtprogrammet),
vilket utgdr en del av regeringsprogrammet. Programmet frimjas som ett samarbete mellan
social- och hélsovardsministeriet, undervisnings- och kulturministeriet, arbets- och
ndringsministeriet, finansministeriet samt utrikesministeriet och dértill deltar en bred grupp av
intressenter i det.

1.2 Beredning

Propositionen har beretts som ett tjdnsteuppdrag vid social- och hdlsovardsministeriet. P4 hosten
2023 ordnade ministeriet tre diskussionstillfallen, under vilka man i samarbete med foretrddarna
for  intressentgrupperna  kartlade de  centrala = behoven av  att  dndra
forskningslagstiftningshelheten. 1 augusti 2024 tillsatte social- och hilsovardsministeriet till
stod for beredningen av regeringspropositionen en omfattande arbetsgrupp for réttelse av lagen
om sekundir anvindning och fortydligande av forskningslagstiftningen (STM113:00/2024).
Arbetsgruppen hade till uppgift att utviardera problempunkterna i nuldget i lagen om sekundér
anviandning och den 6vriga forskningslagstiftningshelheten samt att sammanstélla forslag till
16sningar for att dtgérda de identifierade problempunkterna och fortydliga lagstiftningen.

P4 grund av omfattningen av forskningslagstiftningshelheten beslutade man sig for att vid
social- och hélsovirdsministeriet dela in utvirderingen av behoven av att dndra forfattningarna
och beredningen av dndringarna i faser pa att sé att man till en borjan i ett separat projekt
(STM040:00/2024) fokuserade pa de bradskande behoven av att dndra lagen om sekundir
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https://stm.fi/sv/projekt?tunnus=STM113:00/2024
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anvindning och ovan ndmnda arbetsgrupp fokuserade pa behandlingen av dessa behov i
enlighet med dess mandat mellan den 22 augusti 2024 och den 28 februari 2025. Regeringens
proposition med forslag till lag om &ndring av lagen om sekundir anvéndning och till lagar som
har samband med den RP 87/2025 rd 6verlamnades till riksdagen den 11 september 2025 och
riksdagen godkénde de lagforslag som ingick propositionen den 19 november 2025. De
andringar av lagen om sekundér anvéndning vilka bereddes i projektet trddde i kraft den 1 maj
2026. Inom ramen for projektet fortydligades dessutom forhéllandet mellan lagen om sekundir
anvandning och lagarna om klinisk prévning av likemedel. Dessa dndringar tradde i kraft redan
den 1 januari 2026.

Arbetsgruppen  for  fortydligande av  lagen om  sekunddr anvindning och
forskningslagstiftningen sammantrddde vid sammanlagt sju olika moten under ar 2025 for att
behandla behoven av att fortydliga och samordna den 6vriga forskningslagstiftningshelheten.
Dessutom ordnade social- och hdlsovdrdsministeriet den 5 februari 2025 ett omfattande samrad
med intressentgrupperna om behoven av att dndra forskningslagstiftningshelheten. Ett separat
samrad holls med foretrddarna for de regionala kommittéerna for medicinsk forskningsetik den
23 maj 2025. Under beredningen av propositionen hordes dven foretriadare for styrgruppen for
biobankslagen (STM036:00/2025) pa de méten som holls den 12 maj 2025, den 2 oktober 2025
och den 12 mars 2026 samt den 21 augusti 2025 vid workshoppen for arbetsgruppen for réttelse
av lagen om sekundir anvandning och fortydligande av forskningslagstiftningen.

I april 2025 gav social- och hélsovardsministeriet pa forslag av arbetsgruppen for rittelse av
lagen om sekundir anvéndning och fortydligande av forskningslagstiftningen juris kandidat
Kirsi Talonen i uppdrag att utarbeta en separat behovskartliggning om regleringsbehoven i
anknytning till utredningar om tillgdngen till undersdkningar. Utredningen dverldmnades till
social- och hélsovirdsministeriet den 15 juni 2025 och den behandlades vid workshoppen for
arbetsgruppen for rittelse av lagen om sekundidr anvéindning och fortydligande av
forskningslagstiftningen den 21 augusti 2025. Utredningen har utnyttjats till stdéd for
beredningen av de forslag som géller utredningar om tillgangen i propositionen.

Ett remissforfarande om utkastet till regeringens proposition ordnades mellan den 18 december
2025 och den 13 februari 2026. Sammanlagt gavs 62 utlatanden, varav ett utgjorde ett utlatande
av en privatperson.

Beredningsunderlaget till regeringens proposition &r offentligt tillgdngligt pa adressen
https://stm.fi/sv/projekt-och-lagberedning under koden STM111:00/2024.

1.3 De avgrinsningar som gjordes utifrin beredningen

Under beredningen av propositionen identifierades ett stort antal dndringsbehov och -6nskemal
som hinfor sig till forskningslagstiftningshelheten. En betydande del av de identifierade
behoven av dndringar och fortydliganden géller den lagstiftning som anknyter till behandlingen
av personuppgifter vid forskning. Aven fortsatt utnyttjande av uppgifter som producerats och
behandlats i undersékningar i senare undersdkningar identifierades som en helhet som man
onskade fortydliga.

De &ndringsbehov som hénfor sig till biobankslagen granskades som en separat omfattande
helhet och intressentgrupperna forde fram ett stort antal sdidana behov. De &ndringsbehov och -
onskemél som lades fram gillde bland annat réttigheterna att behandla personuppgifter i
biobanker, biobankernas réttigheter att f4 information fran andra personuppgiftsansvariga,
biobankernas roll i servicesystemet inom hélso- och sjukvérden och behandlingen av
provgivarna samt precisering av myndighetsrollerna i anknytning till inledande, &ndring och
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overvakning av biobanksverksamheten. | friga om det stora antalet behov av dndringar som
giller biobankslagen bedémde man att genomforande av dessa &ndringar innebér ett nytt
overgripande tdnkesatt betrdffande biobanksverksamhet. I praktiken skulle det ha handlat om
en totalrevidering av biobankslagen, vilken det inte hade varit mgjligt att gora i detta
sammanhang.

Utover de projekt for rittelse av lagen om sekundidr anvéndning och fortydligande av
forskningslagstiftningen, vilka beretts vid social- och hélsovardsministeriet, &r den
verksamhetsmiljo som péverkar forskningsanviandning och annan sekundér anvéndning av
social- och hélsodata for narvarande foremal for andra pagaende projekt. Det centrala av dessa
ar det nationella genomforandet av Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2025/327
om det europeiska hilsodataomréddet och om éndring av direktiv 2011/24/EU och forordning
(EU) 2024/2847 (European Health Data Space, nedan EHDS-forordningen). EHDS-
forordningen tridde i kraft den 26 mars 2025 och tillimpningen av den bdrjar gradvis enligt de
overgangstider som foreskrivits i forordningen. Syftet med férordningen ar att frimja tillgdngen
pa elektroniska hélsodata i Europa for primédranvéndning och sekundidranviandning. Kapitel [V
i forordningen géller sekundéranvéndning av hilsodata och det innehaller bestimmelser om
mekanismer med vilka det &r mojligt att dela hdlsodata i medlemsldnderna i EU genom
gemensam praxis bland annat for &andamal som géller vetenskaplig forskning. Bestimmelserna
om sekundiranvdndning i forordningen har ménga likheter med den finldndska nationella lagen
om sekunddr anvdndning. De aktorer och kategorier av datamaterial som omfattas av
forordningens tillimpningsomrade ar dock avsevirt mer omfattande i lagen om sekundér
anvindning. Till exempel hilsodata i biobanker hor till tillimpningsomradet for EHDS-
forordningen, medan de inte hor till tillimpningsomradet for lagen om sekundéir anvéndning.

Kapitel IV om sekundéranvindning i EHDS-f6érordningen tillimpas i huvudsak frén och med
den 26 mars 2029 och den kommer att avsevért paverka regleringen kring sekundiranvéindning
av hélsodata i medlemslinderna i EU. Det avsnitt som i den nationella lagstiftningen
kompletterar och genomfor det avsnitt som géller sekundér anvidndning i férordningen har
beretts vid social- och hilsovardsministeriet i projektet STM114:00/2024. Man avser verldamna
regeringspropositionen om genomforandet av avsnittet om sekundiranvéndning i férordningen
for riksdagsbehandling hosten 2026. I projektet ar syftet att Finlands nuvarande lagstiftning om
sekunddranvindning av social- och hilsodata forblir i kraft dven efter att tillimpningen av
forordningen bérjar, vilket EHDS-forordningen mdjliggor. 1 och med att tillimpningen av
EHDS-f6rordningen bérjar blir bland annat hélsodata i biobankerna féremaél for en ny form av
tillstdndsforfarande i Finland och de tillatna anvindningsédndamaélen for sekundér anvéndning
av uppgifterna utvidgas avsevart.

Dessutom péagar for nidrvarande dven andra nationella projekt och initiativ som eventuellt
paverkar de framtida modellerna for sekundar anviandning av social- och hédlsodata. Som ett led
av atgirderna i FoUI-tillvixtprogrammet gav social- och hilsovardsministeriet i borjan av ar
2025 Sitra i uppdrag att utfora ett utredningsarbete om den nationella framtidsmodellen for
utnyttjande av hilsodata i Finland. Utredningen med rubriken “Terveystiedon tulevaisuus
tekodlyn aikakaudella” (pa finska, ung. “Framtiden for hélsodata under den artificiella
intelligensens era”) publicerades den 10 februari 2026.? T utredningen foreslés att ett nationellt
hilsodataomrade grundas i Finland (Finnish Health Data Space, FHDS). Enligt utredningen ar
FHDS en strategisk strukturreform som ar kompatibel med EHDS och som samlar utspridda

2 Utredningen ér tillgdnglig pa internet pa adressen https://www.sitra.fi/wp-
content/uploads/2026/02/sitran-selvityksia-terveystiedon-tulevaisuus-tekoalyn-aikakaudella-korj.pdf.
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informationsresurser och kompetenser till en logisk helhet som frdmjar styrningen av social-
och hélsovérden, forskningen och forskningsverksamheten.

Med beaktande av de forestdende dndringarna som beror péd genomforandet av EU-
lagstiftningen och som gors i lagstiftningen om sekundér anvéndning av social- och hélsodata
och andra mer omfattande reformer som géller infrastrukturen for sekundér anvdndning av
hilsodata och som eventuellt genomfors under de narmaste ren, har man i propositionen ansett
att det i detta skede inte dr dndamalsenligt att genomfora dndringar som overlappar eller
eventuellt avviker fran reformer som genomfors senare. I frdga om i synnerhet EHDS-
forordningen har man identifierat att det inte dr mojligt att pa ett omfattande sitt bedoma de
sammantagna konsekvenserna av de dndringar som gors i den nu aktuella propositionen och
projektet for att genomfora EHDS-forordningen i frdga om sekundér anvéndning pa grund av
att de forslag till forfattningsidndringar som bereds i projekten framskrider i olika takt. P4 grund
av detta beslot man sig i beredningen av propositionen for att i detta samband inte foresld
omfattande dndringar av biobankslagen. P4 motsvarande sitt foreslds nu inte omfattande
reformer av den fortsatta anvdndningen av uppgifter som utnyttjats och tagits fram i
undersokningar.

I propositionen foreslas inte reglering som dverlappar EHDS-f6rordningen.
2 Nulige och bedomning av nulédget

Nedan beskrivs allmént den lagstifiningshelhet som géller medicinsk forskning och dértill
refereras vissa tolkningsutmaningar och behov av att fortydliga lagstiftningen vilka kommit
fram i nuldget. Dessutom beskrivs till visentliga delar den dataskyddsreglering som ska
tillimpas pa forskning som omfattas av propositionen.

2.1 Den lagstiftningshelhet som reglerar medicinsk forskningsverksamhet
2.1.1 Kliniska studier

Kliniska studier &r invasiva studier som gors pa manniskor och som ingriper i forsdkspersonens
integritet pa grund av forskningsrelaterade orsaker. Studien dr dock ofta en del av behandlingen
av patienten. Detta dr fallet i synnerhet da forsdkspersonen inkluderas i studien utifran hans eller
hennes sjukdom, en annan medicinsk diagnos eller forsokspersonens forhéllanden och man i
studien granskar hur ett ldkemedel, en produkt eller en annan behandlingsmetod paverkar
forskningspatientens hélsa. I motsats till annan vetenskaplig forskning, omfattas kliniska studier
av en strikt speciallagstiftning enligt forskningstyp, vars syfte ar att trygga forsokspersonernas
rattigheter och sdkerhet, sdkerstdlla att forskningens utformning &r dndamalsenlig och att de
uppgifter som tas fram genom kliniska studier ar tillforlitliga och sékra. Kliniska studier har
saledes andra utgangspunkter dn andra samtyckesbaserade humanvetenskapliga undersékningar
som inte separat regleras genom speciallagar eller undersdkningar som helt och héllet baserar
sig pa existerande datamaterial, i vilka forskningsgrupperna inte 6verhuvudtaget dr i kontakt
med forsokspersonerna. Nedan refereras i huvuddrag innehdllet i specialregleringen om
respektive typ av kliniska studier.

Kliniska provningar av ldkemedel

Fran och med den 31 januari 2022 har EU:s provningsforordning tillimpats pa kliniska
provningar av ldkemedel. Forordningen ir till alla delar forpliktande for medlemsstaterna och
den tillimpas i oférdndrad form pé alla kliniska prévningar av 1dkemedel inom unionsomréadet.
Malet med forordningen &r att sékerstélla att alla kliniska provningar av likemedel inom
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unionens omrade gors pd s sitt att de producerar tillforlitliga och sdkra uppgifter och att
forsokspersonernas rittigheter, sdkerhet, manniskoviarde och vélbefinnande skyddas.

Det centrala syftet med forordningen har varit att harmonisera forfarandena for att godkdnna
och utvirdera ansdkningar om kliniska provningar av lakemedel, 6vervakningen av forskningar
samt andra bestdimmelser som tillimpas pa forskningar i medlemsstaterna i EU.
Forskningsansdkningarna verldmnas till den centraliserade EU-databas som administreras av
Europeiska ldkemedelsverket (Clinical Trials Information System, CTIS), via vilken de behériga
myndigheterna i medlemsstaterna bedémer ansGkningarna i samarbete genom att iaktta det
detaljerade forfarande som foreskrivs i forordningen samt dvervakar provningar. Databasen
innehaller dven ett offentligt anvéndargrénssnitt, som erbjuder allménheten information om
kliniska provningar av ladkemedel som gors inom unionsomradet.

Utover forfarandet for att godkidnna forskningar innehéller forordningen bestimmelser bland
annat om de handlingar som ska inkluderas i prévningsansokningar, skyddet av forsékspersoner
och ett informerat samtycke av dem, genomforande av provningar och sékerhetsrapportering,
tillverkning och import av prévningslikemedel och tilliggsldkemedel, mérkningen av
provmngslakemedel sponsorn for en provning och sponsorns ansvar samt medlemsstaternas
tillsyn av provningar. Med stdod av forordningen har kommissionen utfirdat vissa
genomforandeférordningar och delegerade forordningar med vilka kraven i forordningen
kompletteras och preciseras till vissa mer detaljerade delar och som ocksé ska iakttas i alla
kliniska lakemedelsprovningar som genomfors inom unionen.

For det nationella genomforandet av EU:s provningsforordning har man i Finland stiftat
provningslagen, som tridde i kraft pA samma géng som férordningen i borjan av ar 2022. Lagen
om klinisk provning av likemedel innehéller bestimmelser om drenden for vilka EU-
forordningen antingen uttryckligen forutsatter nationell reglering eller i 6vrigt mojliggor sadan.
Eftersom EU:s prévningsférordning i sig ar férpliktande och direkt tilléimplig lagstiftning i
medlemsstaterna, dr det inte mojligt att pa nationell niva utfdrda reglering som dr dverlappande
eller motstridig i1 forhallande till forordningen. Det omsténdigheter som regleras i
provningslagen utgors bland annat av de nationella behoriga myndigheterna i beddmningen av
provningsanskningar och dvervakningen av provningar, behorighetskraven for en forskare och
en medlem av en forskningsgrupp, ansdkningshandlingarnas sprék, vissa omsténdigheter som
géller forsokspersoner samt omstindigheter som anknyter till avgifter och erséttningar.
Dessutom innehdller lagen bestimmelser om andra omstéindigheter som géller kliniska
provningar av ldkemedel och som forutsétter nationell reglering, sdsom verksamheten vid
nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (7Tukija) och bestimmelser om behandlingen
av personuppgifter vid kliniska provningar vilka 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
upphévande av direktiv 95/46/EG (nedan dataskyddsforordningen).

I Finland bedoms ansokningar om kliniska provningar av ldkemedel som ett samarbete mellan
Sakerhets- och utvecklingscentret for l1ikemedelsomradet (Fimea) och nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik genom att iaktta arbetsférdelningen och forfarandet enligt
provningsforordningen och prévningslagen. Bedomningsforfarandet for provningsansdkningar
enligt provningsforordningen 4r indelat i tvé delar, varav det bedomningsarbete som Sékerhets-
och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet ansvarar for fokuserar p4 bedomning av del I i
ansokan (vetenskaplig del) och den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik for del
IT (nationell och etisk del). Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet ansvarar
ensam for behandlingen av de éarliga sdkerhetsrapporterna enligt artikel 43 i EU:s
provningsforordning och granskningarna av kliniska provningar av likemedel.
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Den 16 december 2025 lade Europeiska kommissionen fram forslag till Europaparlamentets och
radets forordning om étgérder for att stirka unionens bioteknik- och biotillverkningssektorer,
sdrskilt inom hélso- och sjukvarden, samt om dndring av férordningarna (EG) 178/2002, (EG)
1394/2007, (EU) 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 och (EU) 2024/1938 (europeiska
bioteknikforordningen, (COM (2025) 1022 final). Det allménna mélet for forslaget till
bioteknikforordning &r att forbéttra den inre marknadens funktion genom att skapa ramar for att
stirka konkurrenskraften inom medicinsk bioteknik samt att skapa forutsittningar for
utveckling och utsldppande av biotekniska innovationer, produkter och tjanster pd marknaden i
ratt tid samtidigt som forordningen ska sdkerstdlla hoga standarder for skydd av ménniskors
hidlsa, djurhdlsa, patient- och konsumentsikerhet, miljo, etik, kvalitet, livsmedels- och
fodersikerhet samt biosdkerhet. I forslaget foreslas vissa édndringar bland annat i regleringen i
EU:s provningsforordning. Mélet med &ndringsforslagen ér att effektivisera forfarandet for
utvérdering av ansOkningar om provningar av ldkemedel i medlemsstaterna i EU. Trots
andringsforslagen i forslaget till forordning behalls regleringsramen for kliniska provningar av
lakemedel i huvudsak i nuvarande form néar det giller de grundldggande I6sningarna. Som ett
nytt drende foreslar kommissionen dock att man i EU:s provningsforordning utfardar
bestimmelser om utvérderingsprocessen for sammanslagna ldkemedelsprovningar och
produktstudier (kombinationsstudier), som for nirvarande inte har foreskrivits separat.
Behandlingen av forslaget till forordning pagar for narvarande vid Europaparlamentet och radet
och det finns inte dnnu ndgon exakt information om nér den eventuellt trader i kraft.

Kliniska provningar av medicintekniska produkter och prestandastudier av medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik

Provning av medicintekniska produkter regleras genom tva olika EU-forordningar. EU:s MD-
forordning géller kliniska provningar av medicintekniska produkter och IVD-férordningen
prestandastudier av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Forskningsregleringen i
bagge forordningar dr dock sinsemellan till manga delar likadan och dven av samma typ som
regleringen 1 EU:s provningsforordning. Nedan anvénds dven bendmningen produktstudier pé
ett sammanstillande sétt for kliniska provningar av medicintekniska produkter och
prestandastudier av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Enligt forordningarna ska provningar utformas och genomforas péd ett sadant sitt att
forsokspersonernas rittigheter, sdkerhet, virdighet och vilbefinnande skyddas och véger tyngre
n alla andra intressen och pa ett sadant sitt att de data som genereras ér vetenskapligt giltiga,
tillforlitliga och robusta. Provningarna ska vara foremal for vetenskaplig och etisk granskning
pa forhand. Den etiska beddmningen gors av den etiska kommittén i enlighet med den nationella
lagstiftningen. Innan en forskning kan goras, ska den beviljas tillstind genom att iaktta det
forfarande som foreskrivs 1 forordningarna. For vissa produkter som hor till en lagre riskklass
ricker det att en anmélan om provningen ldmnas till den behodriga myndigheten innan
provningen inleds. Aven i dessa situationer kan Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet, som ar den behoriga myndigheten for produktstudier, forbjuda provningen
i Finland, om centret anser att provningen inte kan genomforas pa det sitt som beskrivs i
anmaélan.

Enligt forordningarna ska medlemsstaterna bedoma om den kliniska prévningen &r utformad pé
ett sddant sétt att potentiella kvarvarande risker for forsdkspersonerna eller for tredje man, efter
riskminimering, &r berdttigade nédr de végs mot de forvintade kliniska fordelarna. I denna
bedomning ska man sérskilt granska bland annat hur tillforlitliga och robusta de data som
genereras vid den kliniska provningen dr, med beaktande av statistiska metoder, provningens
utformning och metodologiska aspekter, inklusive urvalsstorlek, jamforelseprodukt och
utfallsmétt. Férordningarna innehaller detaljerade bestimmelser om den dokumentation och
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information som ska ldmnas till myndigheterna for bedomning i samband med ansdkan.
Forordningarna aldgger sponsorn och provaren att sidkerstélla att provningen eller studien
genomfors i enlighet med en godkdnd provningsplan. Provningsplanen ska bland annat
innehélla motivering, syfte, utformning och foreslagen analys, metod, Overvakning,
genomforande och dokumentationsforfarande.

MD-forordningen och IVD-forordningen har genomforts i Finland genom lagen om
medicintekniska produkter. Enligt lagen utfors den etiska forhandsbeddmningen géllande
kliniska provningar av medicintekniska produkter och prestandastudier av [IVD-produkter av en
regional kommitté for medicinsk forskningsetik som avses i forskningslagen och inom vars
omrade det dr meningen att provningen eller studien i huvudsak ska bedrivas. Om prévningen
eller studien dock genomfors sé att den kombineras med en klinisk ldkemedelsprovning, utfors
den etiska bedomningen av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik i samband
med beddmningen av provningsansdkan om klinisk likemedelsprovning. Den etiska kommittén
ska vid bedomningen av ansdkan sarskilt beakta bland annat intresseavvéigning, provningens
eller studiens relevans och betydelse, hur adekvat provningen eller studien och planeringen av
den dr med beaktande av statistiska synpunkter, provningens eller studiens utformning och
metoder, de detaljerade forfarandena vid rekryteringen av forsdkspersoner, om kraven avseende
informerat samtycke uppfylls samt kompetensen hos provaren och andra personer som spelar
en central roll vid genomf6randet av provningen eller studien.

I Finland ansvarar Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet for den
myndighetsbeddmning av ansdkningar som foreskrivs i MD-forordningen och IVD-
forordningen. Sponsorn far ldmna ansdkan till Sédkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet forst ndr den regionala etiska kommittén har gett ett utlitande om
provningen eller studien. Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet bedomer
ansokan i enlighet med forfarandet i EU-férordningarna och lagen om medicintekniska
produkter.

Utdver ovan nidmnda fOrfattningar tillimpas vid produktstudier vissa bestdmmelser i
forskningslagen till den del som foreskrivs separat i lagen om medicintekniska produkter. Enligt
20 § 3 mom. i den sistndmnda lagen fir personuppgifter behandlas i enlighet med
bestammelserna om behandling av personuppgifter i forskningslagen vid klinisk provning av
medicintekniska produkter och prestandastudier av IVD-produkter. Bestimmelsen hénvisar i
synnerhet till 21 a § i forskningslagen, dir det finns bestimmelser om vissa grunder for
behandling av personuppgifter som tillimpas pa forskningar.

EU:s kommissionen offentliggjorde den 16 december 2025 ett forslag till dndring av MD-
forordningen och IVD-férordningen vad géller forenkling av och minskning av bérdan med
reglerna for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(COM(2025) 1023 final). P4 ett sdtt som motsvarar forslaget till bioteknikférordning, som
publicerades samma dag, foreslds att MD-forordningen och IVD-forordningen framover
innehéller bestimmelser om bedomningsforfarandet for kombinationsstudier som géller
lakemedel och medicinska produkter. Aven behandlingen av detta forslag pagar for ndrvarande
1 parlamentet och radet och for ndrvarande finns det inte information om nér de foreslagna
andringarna trader i kraft.

Annan medicinsk forskning

Annan medicinsk forskning omfattas av den nationella forskningslagen. Forskningslagen ar en
allmidn lag om medicinsk och hilsovetenskaplig invasiv forskning. Lagen tillimpas pa
medicinsk forskning, som innebédr ingrepp i en ménniskas eller ett ménskligt embryos eller
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fosters integritet (intervention) och vars syfte &r att 6ka kunskapen om hélsa, sjukdomsorsaker,
symtom, diagnostik, vird, prevention av sjukdomar eller sjukdomarnas beskaffenhet i
allménhet. Forskningslagen tillimpas inte pa kliniska provningar. Undantaget till detta &r dock
3 kap. om forskning som géller embryon i forskningslagen. Forskningslagen tillimpas pa
produktstudier till den del som de omfattas av de separata bestimmelserna i 20 § i lagen om
medicintekniska produkter.

Enligt definitionsbestdmmelsen i 2 § 1 punkten i forskningslagen tillimpas forskningslagen inte
pa forskning inom ldkemedelsbranschen eller hédlsovetenskaperna, ddr man inte ingriper i en
persons fysiska eller psykiska integritet. Ingrepp i1 den fysiska integriteten enligt
forskningslagen utgdrs av till exempel tagande av blodprover, biopsier eller motsvarande
prover, forskning som innebér fysisk belastning samt forskning dér man genom livsmedel
forsoker paverka hélsan eller sjukdomsrisker eller sjukdomssymptom. Det handlar om ett
ingrepp i den psykiska integriteten om forskningen kan orsaka fara for forsokspersonens
psykiska vilbefinnande. Med detta avses en oldgenhet som overstiger den sedvanliga oldgenhet
som orsakas for forsokspersonens psykiska vilbefinnande och som han eller hon inte sjélv kan
beddma vid dvervigandet av sitt beslut om att delta.’ Registerforskning som baserar sig endast
pé handlingar och olika enkét- och intervjuforskningar dédr man inte ingriper i ménniskans
integritet lamnar utanfor tillimpningsomrédet for forskningslagen. Grénsdragningen av nér en
forskning ingriper i en persons integritet kan ibland vara utmanande. Generellt sett omfattar
begreppet medicinsk forskning att det 1 sddan forskning handlar om att 6ka den vetenskapliga
kunskapen.*

Forskningslagen innehéller bestimmelser om de forfaranden som ska iakttas vid medicinsk
forskning som omfattas av dess tillimpningsomrade, forutsittningarna for forskning som géller
embryon utanfér méinniskans kropp, etisk bedomning av ett forskningsprojekt, verksamheten
vid de regionala kommittéerna for medicinsk forskningsetik samt sektionen for
andringssokande for medicinsk forskningsetik. Den centrala principen i forskningslagen ér att
man vid medicinsk forskning ska respektera principen om ménniskovérdets okrankbarhet och
att den person som undersoks ska prioriteras s att hans eller hennes fordel och vélfard alltid
gar fore vetenskapens och samhillets intresse. Sponsorn ska innan medicinsk forskning paborjas
utarbeta en tillborlig forskningsplan och innan forskning paborjas ska sponsorn fa ett positivt
skriftligt utlatande fran den behoriga regionala kommittén for medicinsk forskningsetik om
forskningsplanen och de handlingar och forfaranden som grundar sig pa den. Forskning far inte
heller bedrivas utan ett informerat samtycke av forsokspersonen, vars krav regleras i lagen om
medicinsk forskning.

Forskning som omfattas av forskningslagen ska pé férhand beddmas och ett utldtande om den
ges av den regionala kommitté for medicinsk forskningsetik inom vars omrade det &r meningen
att forskningen i huvudsak ska bedrivas. I sin beddmning av en forskningsplan ska den etiska
kommittén i synnerhet beakta jamfOrelsen av nyttorna och olidgenheter av forskningen,
forskningens relevans och betydelse, hur adekvat forskningen och planeringen av den &r med
beaktande statistiska synpunkter, forskningens utformning och forskningsmetoderna, om
bedémningen av nytta och risker dr adekvat och slutsatserna om dem é&r vil grundade, om kraven
avseende informerat samtycke uppfylls samt de detaljerade forfarandena vid rekryteringen av
forsokspersoner.

3RP 65/2010 rd, s. 18-19.
4RP 229/1998 rd, s. 12/11.
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Forskningslagen innehaller dértill reglering som kompletterar EU:s allménna
dataskyddsforordning i friga om behandling av personuppgifter vid medicinsk forskning. EU-
baserad forskningslagstiftning genomfors inte genom forskningslagen, utan lagen &r i huvudsak
nationell  lagstiftning, dven om den grundar sig pd olika internationella
manniskordttskonventioner och forskningsetiska deklarationer som dr bindande for Finland.
Aven om EU-lagstiftningen inte forpliktar till att harmonisera bestimmelserna i forskningslagen
med EU:s provningsforordning, ansfgs det dock #dndamélsenligt att harmonisera
bestammelserna i forskningslagen med lagstiftningen om kliniska prévningar av ldkemedel i
samband med det nationella genomforandet av EU:s provningsforordning.® Syftet med
16sningen var att de forskningsetiska standarderna i lagstiftningen ska vara sa enhetliga som
mojligt samt att regelverket ska vara sa tydligt och hanterbart som méjligt for aktdrerna och
myndigheterna.

2.1.2 Biobanksverksamhet

Biobankslagen tradde i kraft den 1 september 2013. Genom biobankslagen strdvade man efter
att skapa enhetliga strukturer, som mojliggér omfattande forskningsanvindning av prover som
tagits fran méanniskor och stirker forutsittningarna for forskning som drar nytta av proverna i
Finland. Dessutom har biobankslagen som syfte att trygga integritetsskyddet for provgivaren
och stirka provgivarens sjdlvbestimmanderitt och samtyckets betydelse som en forutsittning
for forskningsanviandning av prover som géller honom eller henne. Biobankslagen innehaller
bestimmelser om inrdttande av en biobank, fOrutsittningarna for att bedriva
biobanksverksamhet, insamling for forvaring i biobanken, anvédndning och annan behandling
av prover och tillhdérande uppgifter, utlimnande for biobanksforskning samt tillsyn av
biobankverksamhet.

Enligt biobankslagen avses med biobank en enhet dir huvudmannen utdvar
biobanksverksamhet och dir prover och tillhdrande uppgifter samlas in och forvaras for
kommande biobanksforskning. Den lagstadgade uppgiften i biobankslagen ar att betjina
biobanksforskning. Enligt 3 § 8 punkten i biobankslagen avses med biobanksforskning & sin
sida forskning som anvénder sig av prover som forvaras i en biobank eller av uppgifter som hor
till dem, och som syftar till att frdmja hilsa, forstd sjukdomsmekanismer eller utveckla
produkter eller behandlingsmetoder som anvénds inom hélso- och sjukvérden.

Enligt 5 § 2 mom. i biobankslagen kan en biobank for att genomfora sin uppgift att betjina
biobankforskning samla in och ta emot prover och tillhdrande uppgifter, férvara och l&dmna ut
prover och tillhérande uppgifter for biobanksforskning och analysera, undersoka eller pa annat
sétt hantera prov. Kérnan i syftet med biobanksverksamhet &r siledes att man for férvaring i en
biobank samlar in maximalt ménga prover som &r intressanta i forskningsmening och hilsodata
om provgivaren, vilka kan ldmnas ut fran biobankerna for forskningsanvindning. I motsats till
traditionella kliniska studier dir forskningsmaterialen i allminhet samlas in for varje
forskningsprojekt separat fran olika kéllor, kan materialet i forskning som utnyttjar
biobanksmaterial fis pa ett centraliserat sitt fran en biobank. Centralisering av de material som
behovs vid forskning till biobanker tjénar savil forskarna som individerna. For forskarna medfor
biobankerna effektivitet i insamlingen av material och de forbéttrar tillgédnglighet for dessa. Med
tanke pa provgivarna stirker insamlingen av forskningsmaterial och koncentreringen av dem
for forvaring i biobanker transparensen i anvindningen av material samt individernas

> Se RP 18/2020 rd.
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sjalvbestimmanderitt. Biobankerna har dven en skyldighet att publicera information om de
prover som de forvarar och om anvéndningen av dem i forskning.

Utgangspunkten i biobankslagen ar att en forutsittning for att samla in ett prov till biobanken
ar ett frivilligt och informerat samtycke som getts av personen. Innan ett samtycke ges ska
personen ges en utredning om biobanksverksamhetens natur, vars innehdll foreskrivs i
biobankslagen. Insamlingarna av prover till en biobank kan genomforas for det forsta genom
att ta nya prover uttryckligen for biobankverksamhet, varvid det primédra anvéindningsdndamaélet
for sadana prover dr en framtida forskning. Utifran samtycken ar det dock mojligt att till
biobankerna dverfora dven prover som tagits i andra sammanhang, sdsom till exempel vid hélso-
och sjukvard eller kliniska studier, varvid sadana prover anvidnds for ett sekundart
anvindningsédndamal i biobankverksamhet. Ett biobanksamtycke i anknytning till behandling
av ett prov enligt biobankslagen &r av omfattande natur, varvid det omfattar sdvil prover som
tagits i det forflutna som prover som tas i framtiden samt olika provtyper i omfattande grad.
Samtyckets omfattning begrénsas dock i praktiken av den utredning om samtyckets omfattning
som getts till samtyckesgivaren.

Insamlingen av prover som behdvs i forskning till biobanker minskar i bésta fall de fysiska
interventionerna pa ménniskor, di exempelvis prover som tagits for behandling av en patient
kan utnyttjas via biobankerna i sekundéra anviandningsdndamal for forskning. Aven uttrycklig
provtagning for biobanksverksamhet kan minska de senare interventionerna pé en person,
eftersom till exempel ett enskilt blodprov kan delas i flera underpartier, varvid ett prov som fétts
med en provtagning kan utnyttjas i flera olika forskningar.

Biobankslagen mojliggdér under vissa forutséttningar att diagnostiska prover som tagits inom
hilso- och sjukvarden fore biobankslagens ikrafttrddande och tillhérande uppgifter samt prover
som tagits i samband med ett forskningsprojekt som inletts innan lagens ikrafttridande och
tillhorande uppgifter dverfors med det s& kallade opt out-forfarandet utan ett uttryckligt
samtycke av personen. Forutsittningen for Overforingen &r att en regional kommitté for
medicinsk forskningsetik enligt forskningslagen avgett ett positivt utlaitande om anvéndningen
av proverna for biobankforskning. Dessutom ska provgivaren informeras om 6verforingen och
om att provgivaren, om han eller hon sé 6nskar, har rétt att forbjuda att prover som giller honom
eller henne Gverfors till en biobank. Information om &verféringen ska i princip ges personligen
till provgivaren. Biobankslagen mojliggér dock att ett offentligt publiceringsforfarande
anviands, om det pd grund av provernas alder, det stora antalet prover eller ndgon annan
motsvarande orsak inte med skiliga anstrangningar & mdjligt att skaffa de registrerades
kontaktuppgifter. En forutsittning for att anvénda forfarandet med offentlig publicering ar ett
tillstand av Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet.

Biobankslagen ir nationell reglering, men den innehéller bestimmelser som kompletterar EU:s
allménna dataskyddsforordning da personuppgifter behandlas i en biobank. Dessa bestdmmelser
refereras nedan i avsnitt 2.2.

Biobankslagen mdjliggor att en biobank grundas savél for privata som for offentliga aktorer. En
forutséttning for att grunda en biobank é&r ett positivt utlitande om verksamheten av nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik och att Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet har infort verksamheten i det riksomfattande biobanksregister som det
administrerar. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Overvakar dven
biobanksverksamhet. Koncession forutsitts inte for att inleda biobanksverksamhet, utan
biobankslagen innehdller bestimmelser om de etablerings- och &ndringsanmélningar om
verksamhet vilka ska goras till Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet.
Forfarandet kan dock i praktiken anses vara jamstillbart med en koncession. Utdvning av
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biobanksverksamhet har inte foreskrivits som en lagstadgad skyldighet for ndgon instans, utan
den baserar sig pé frivillighet.

I Finlands finns det for ndrvarande tio biobanker som inforts i det nationella biobanksregistret.
Av de registrerade biobankerna hér sex organisatoriskt sett till vilfirdsomradena eller HUS-
sammanslutningen (Auria biobank, Helsingfors biobank, Ostra Finlands biobank, Mellersta
Finlands biobank, Tammerfors biobank och Borealis biobank, nedan sjukhusbiobankerna).
Utover sjukhusbiobankerna omfattar de nuvarande biobankerna &ven THL Biobank som finns
i anslutning till Institutet for hilsa och vélfdrd, Arctic Biobank, som finns i anslutning till
Uleaborgs universitet, Blodtjansts biobank, som finns i anslutning till FRK:s Blodtjanst samt
Hematologiska biobanken, som &gs av Hematologforeningen i Finland rf och Institutet for
molekyldrmedicin i Finland (FIMM), som verkar i anslutning till Helsingfors universitet.
Verksamheten vid THL Biobank, Blodtjénsts biobank och Hematologiska biobanken omfattar
att samla in material fran hela Finlands omrade, medan de andra biobankerna bedriver regional
verksamhet. Av de nuvarande biobankerna utgdrs de offentliga aktérerna av sjukhusbankerna,
THL Biobank och Arctic Biobank, medan Blodtjinsts biobank och Hematologiska biobanken
kan anses vara privata aktorer.

2.1.3 Vidvnadslagen

Vivnadslagen innehaller bestimmelser som kompletterar den Gvriga forskningslagstiftningen
om fOrutséttningarna for att anvidnda kroppar efter avlidna och ménskliga organ, vdvnader,
celler och andra prover for sekundira anvéndningséndamal for medicinsk forskning eller for
overforing till en biobank. Vévnadslagens 11 § mdjliggor att kroppar efter avlidna samt organ,
vavnader och celler som tagits fran dem i samband med obduktioner tas for medicinsk forskning
och undervisning. Prover kan dessutom Overforas till biobanken. Forutsittningen for
forskningsanvdndning och &verforing av prover till biobanken dr att den behdriga etiska
kommittén enligt forskningslagen avgett ett positivt utlatande om anvandningen av proverna i
medicinsk forskning eller Overforing av dessa till en biobank. [ fraga om
undervisningsverksamhet forutsitts ett tillstdnd till anvéindning av kroppar efter avlidna och
prover i undervisningssyfte av Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet. [ 12 §
i vidvnadslagen stdlls vissa forutsittningar for anvindning av lik enligt 11 § och prover som
tagits fran dem.

I 19 § i vivnadslagen finns det bestimmelser om anvéndning av organ, vidvnader eller celler
fran en levande eller dod ménniska vilka har tagits, tagits till vara eller lagrats for medicinsk
forskning eller Gverforing till en biobank i situationer dir det tillvaratagna materialet pa grund
av medicinska skl inte kan anvéndas for det ursprungliga andamélet. I praktiken handlar dessa
situationer dock om utnyttjande for forskningsindamal av ménskligt material som
ursprungligen tagits for organ- eller vivnadstransplantationer. I friga om levande donatorer
foreskriver paragrafen att en forutsittning for anviandning &r ett samtycke av donatorn och i
vissa situationer dven ett positivt utlatande av den etiska kommittén. I friga om en avliden
donator dr det mojligt att gora en dndring av anvdndningsindamadlet till anvindning for
forskningsverksamhet med stod av ett positivt utladtande av en etisk kommitté.

Vivnadslagens 20 § innehéller bestimmelser om att vdvnadsprover som tagits for behandling
eller diagnostisering (nedan diagnostiska prover) far dverlatas och anvinds for medicinsk
forskning utifrén ett samtycke av patienten. Om det inte dr mojligt att inhdmta ett samtycke pé
grund av att personen avlidit, far proverna anvéndas for forskning och dverforas till en biobank
om en etisk kommitté gett ett positivt utlitande om detta. Vavnadslagens 21 a § innehaller a sin
sida bestimmelser om att Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan ge ett
tillstand till anvédndning av diagnostiska prover vid medicinsk forskning. Forutsittningarna ar
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att forskningen ar medicinskt eller samhélleligt betydande, en i lagen om medicinsk forskning
avsedd etisk kommitté har gett ett positivt utldtande i saken, de behovliga proverna inte kan fés
fran en biobank, det for forskningen finns &ndamalsenliga lokaler och anordningar och lamplig
personal, det har utsetts en ansvarig forskningsldkare for forskningen och personernas
integritetsskydd inte dventyras.

Vare sig vivnadslagen eller beredningsunderlaget for den redogor separat for hur 20 § och 21 a
§ forhéller sig till varandra. Lagens 21 a § mojliggdr att myndighetstillstind beviljas for
forskningsanvindning av diagnostiska prover utan att ta stéllning till provgivarens samtycke
och paragrafen innehéller inte nagon skyldighet att informera provgivarna om
forskningsanvindningen av deras prover.® I myndighetspraxis har man dock med stod av de
forskningsetiska principerna och prioriteten for en individs sjalvbestimmanderitt ansett att man
i forsta hand ska fi ett samtycke av provgivaren for forskningsanvindning av diagnostiska
prover. Beviljande av ett tillstdnd enligt 21 a § i vdvnadslagen har ansetts vara ett sekundart
alternativ, om det dr inte 4r mdjligt att begéra ett samtycke av provgivaren till exempel pa grund
av provernas alder eller det stora antalet prover. Vavnadslagens 21 a § har utfardats i samband
med att biobankslagen stiftades, d& syftet var att forskningsanvéndning av prover i princip
baserar sig pd ett samtycke av personen och att forskningsanvidndning av prover i framsta
rummet sker via biobanker. P4 ovan konstaterade sétt dr forutsittningen for att bevilja ett
tillstand enligt 21 a § i vivnadslagen att behovliga prover inte ar tillgdngliga fran en biobank.
Tillstand beviljas dock fortfarande i viss man. Under de senaste fem &ren har Sdkerhets- och
utvecklingscentret  for  ldkemedelsomrddet Dbeviljat omkring 60 tillstind  till
forskningsanvidndning av diagnostiska prover, och dértill géller fortfarande 27
forskningstillstdnd som géller diagnostiska prover som beviljats fore ar 2020 av Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden (Valvira).” De nya tillstind som beviljats av
Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet efter den 1 januari 2020 har omfattat
anvandning av omkring 760 000 prover i forskningar, och dartill har S&kerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet beviljat vissa tillstand for extra tid for tillstdnd som
ursprungligen beviljats av Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden.

Tillstdndsforfarandet i vdvnadslagens 21 a § kan anses vara problematiskt med tanke péd
personernas sjdlvbestimmanderétt, eftersom forfarandet inte dr transparent for provgivarna och
tillstand fortfarande beviljas i relativt hog grad trots biobankverksamhetens etablering. A andra
sidan kan antalet beviljade tillstdnd och tillstandspliktiga prover bedomas ge uttryck for behovet
av det tillstindsforfarande som mgjliggor forskningsanvéndning av diagnostiska prover for
medicinsk forskning. Genom att méjliggora sekundéir anvindning av diagnostiska prover som
tagits i samband med behandling av en patient i forskning dr det mojligt att minska de atgérder
som innebdr ett ingrepp i personernas integritet da det i forskningen dr mgjligt att dra nytta av
redan existerande prover. Tidigare tagna prover kan &ven fungera som vérdefulla
jamforelseprover i forskningen och bilda tidsserier utifran vilka det &r mojligt att undersdka
forandringar i personens hilsotillstind och omstindigheter som paverkar dessa pa lang sikt.

¢ Informationsplikten kan inte heller direkt hirledas ur dataskyddsforordningen, eftersom vivnadslagen
géller endast for insamling av prover och inte omfattar ndgot stéllningstagande till anvindning av
personuppgifter om provgivare.

7 Tillstdndsuppgifterna enligt 21 a § i vdvnadslagen och tillsynsuppgifterna avseende
biobanksverksamhet horde fram till slutet av &r 2019 till Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden, varifrdn de 6verfordes till Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet i
januari 2020.
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Begreppet medicinsk forskning i vévnadslagen ldmnar utrymme for tolkning. Begreppet
medicinsk forskning har juridiskt sett definierats i 2 § 1 punkten i forskningslagen och det
omfattar en utgdngspunkt om invasiv forskning pad minniskor. I allménspraket ar det dock
mojligt att med begreppet medicinsk forskning hénvisa dven till andra former av forskningar
som allmént taget hor till det medicinska omréadet utan att de ar forknippade med nagot invasivt
element. Véivnadslagen innehéller inte ndgon separat hdnvisning till definitionen av medicinsk
forskning enligt lagen om medicinsk forskning, men den faststéller inte heller ndgon definition
for detta begrepp. | tolkningspraxis avseende forskningslagstiftningshelheten har man dock i
typfallet ansett att kroppar efter avlidna, organ, vivnader, celler och andra prover som omfattas
av vdvnadslagen kan anvindas dven i andra forskningar &n i endast invasiv forskning enligt
forskningslagen. I synnerhet tillstind som beviljats av Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet med stod av 21 a § i vévnadslagen har i princip géillt sddana forskningar
som gors med register- och arkivmaterial, dir forskningsgruppen inte ar i kontakt med
provgivaren eller dar forskningen inte omfattar ndgot invasivt element.

Oklarhet har dven orsakats av vad kommittéerna for forskningsetik enligt forskningslagen ska
beddma dé& de avger utlatanden enligt vdvnadslagen. Uppgifterna fér kommittéerna for
forskningsetik enligt lagen om medicinsk forskning anknyter i forsta hand till beddmning av
invasiva forskningar, medan provforskningar enligt védvnadslagen inte nddvéindigtvis innehéller
invasiva element, och i vidvnadslagen konstateras inte separat vilka omsténdigheter en etisk
kommitté ska beakta i sin beddémning.

Mojligheten enligt vavnadslagen att Gverfora prover till en biobank har utnyttjats i relativt liten
grad. Detta torde for egen del bero pa att vavnadslagen mdjliggor endast 6verforing av prover,
men inte tar stdllning till lagring av personuppgifter om provgivaren i biobanken. Enbart prover
ar dock séllan till nytta for forskningen om de inte kan forenas med provgivaren och hélsodata
om honom eller henne.

Bestdmmelserna om forskningsverksamhet stir for endast en liten del av vdvnadslagen. Det
centrala innehallet i vdvnadslagen fokuserar pé@ regleringen om organdonations- och
vavnadsinrittningsverksamhet och dess huvudsakliga form dr en foljd av det nationella
genomforandet av EU:s organ- och vivnadsdirektiv. Europaparlamentet och radet gav den 13
juni 2024 f6rordningen (EU) 2024/1938 om kvalitets- och sédkerhetsstandarder for
humanbiologiskt material avsett for anvindning pad manniska och om upphivande av direktiven
2002/98/EG och 2004/23/EG (SoHO-forordningen), vars tillampning i medlemsstaterna borjar
i augusti 2027. Det nationella genomforandet av SoHO-forordningen kommer att orsaka
avsevdrda édndringar 1 vévnadslagen, eftersom forordningen ersitter de tidigare
vavnadsdirektiven. De &ndringar som genomforandet av SoHO-forordningen forutsétter i den
nationella lagstiftningen bereds for nirvarande i social- och hilsovardsministeriets projekt
STM105:00/2025. Man planerar att overldmna regeringens proposition med forslag till
andringar av den nationella lagstiftningen pa grund av genomforandet av SoHO-forordningen
till riksdagen hosten 2026. De nuvarande bestdmmelserna om forskningsverksamhet i
vivnadslagen baserar sig inte pa EU-lagstiftningen, utan de utgér nationell reglering. I och med
de lagstiftningsidndringar som orsakas av genomforandet av SoOHO-férordningen ska man dock
pa samma gang beddma om forskningsreglering av den nuvarande formen ldngre kan inga i
viavnadslagen. I samband med genomforandet av SoHO-férordningen ar avsikten att i
viavnadslagen upphiva regleringen kring vdvnadsinrittningsverksamhet och efter dndringen
géller vivnadslagen i huvudsak endast for organdonation.
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2.1.4 Lagen om sekundir anvéndning

Lagen om sekundér anvéndning tradde i kraft den 1 maj 2019. Lagen om sekundér anvidndning
innehéller bestimmelser om forutsittningarna for att kunna sld samman personuppgifter som
har registrerats i social- och hilsovardsverksamhet och for styrnings-, tillsyns-, forsknings- och
statistikdindamal  inom  social- och  hilsovirden med  Folkpensionsanstaltens,
Befolkningsregistercentralens, Statistikcentralens och Pensionsskyddscentralens
personuppgifter och behandla dessa i vissa andra anvandningsdndamal 4n de andamaél for vilka
de wursprungligen har registrerats (sekunddr anvidndning av data). De sekundéra
anvindningsdndamélen enligt lagen om sekundér anvéndning ar statistikforing, vetenskaplig
forskning, utvecklings- och innovationsverksamhet, undervisning, informationsledning,
myndighetsstyrning och myndighetstillsyn inom social- och hilsovarden samt myndigheternas
planerings- och utredningsuppgifter. Lagen om sekundir anvéndning innehéller bestimmelser
om bland annat tillstind for sekundir anvindning, sammanstédllning, samkoérning och
forbehandling av data, hanteringssystemet for begdranden om information samt den
informationssékra driftmiljé som anvinds for behandling av data.

Lagen om sekundér anvéndning tillimpas p& behandling av personuppgifter som registrerats i
social- och hilsovardsverksamhet hos de organisationer som avses i 6 § och hos privata
serviceanordnare inom socialvarden eller hélso- och sjukvarden samt for styrnings-, tillsyns-,
forsknings- och statistikindamél inom social- och hilsovarden. De organisationer som réknas
upp i 6 § i lagen &r social- och hilsovardsministeriet, Institutet for hilsa och vélfard,
Folkpensionsanstalten, Tillstands- och tillsynsverket, Arbetshilsoinstitutet,
Pensionsskyddscentralen samt Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata. Paragrafen
stiller dock vissa begrinsningar som géller datamaterial i frdga om i vilken utstrickning
tillimpningsomradet for lagen om sekundér anvdndning omfattar data frén Institutet for hélsa
och vilfiard, Folkpensionsanstalten, Tillstands- och tillsynsverket, Arbetshélsoinstitutet,
Statistikcentralen, Pensionsskyddscentralen och Myndigheten for digitalisering och
befolkningsdata.

Utifrén lagen om sekundér anvidndning ar det mojligt att for vetenskaplig forskning lamna ut
uppgifter som &r pseudonymiserade pa individniva, anonymiserade uppgifter eller aggregerade
statistiska uppgifter som bildats av personuppgifter. En fOrutsdttning for att fa
pseudonymiserade och anonymiserade uppgifter for anviandning for vetenskaplig forskning &r
att ansoka om ett dataanvindningstillstind. Datamaterial pa individuell nivd som beviljats
utifran ett dataanvandningstillstand levereras for att analyseras i en informationsséker driftmiljo
som uppfyller kraven i lagen om sekundér anvdndning. Det finns bestimmelser om kraven pa
informationssikra driftmiljéer i 20 § 2 mom. 21-29 § i lagen om sekundéir anvéndning.
Driftmiljéer som administreras av andra tjansteleverantdrer dn Tillstindsmyndigheten for
social- och hélsovardsdata omfattas dértill av foreskriften 1/2022 om kraven pa andra
tjénsteleverantorers informationssékra driftmiljder av Tillstindsmyndigheten for social- och
hélsovardsdata.® Enligt lagen om sekundidr anvindning ska man forutsitta en niva pa
informationssidkerhet som motsvarar den nivd som anvidnds i den egna driftmiljon for
Tillstdindsmyndigheten for social- och hilsovardsdata. De driftmiljoer som uppfyller kraven ska
registreras i det offentliga register som administreras av Tillstdnds- och tillsynsverket innan de
infors. For ndrvarande finns det tio registrerade informationssikra driftmiljoer. Mottagande av
aggregerade statistiska uppgifter forutsitter & sin sida inte att man gor en ansdkan om
dataanvéndningstillstand, utan de kan fés utifrdn en begéran om information. Behandling av

8 https://findata.fi/wp-content/uploads/sites/13/2022/01/Maarays-1-2022-Muiden-palveluntarjoajien-
tietoturvallisille-kayttoymparistoille-asetettavat-vaatimukset.pdf
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aggregerade statistiska uppgifter forutsitter inte heller ndgon informationsséker driftmiljo, utan
materialet kan levereras direkt till den som begéir informationen.

De ursprungliga l6sningarna i lagen om sekundér anvandning betraffande kraven pa sekundar
anvindning av social- och hélsodata har upplevts vara utmanande i synnerhet for vetenskaplig
forskning. Bland annat grundlagsutskottet har i sin utldtandepraxis pépekat att enligt den
utredning som utskottet fitt har bestimmelserna i lagen om sekundér anvdndning inneburit
betydligt mer omfattande konsekvenser for den vetenskapliga forskningen &n bestimmelserna i
dataskyddsforordningen (GrUU 25/2021 rd, s. 4). Med anledning av de upplevda
problempunkterna i tillimpningspraxis avseende lagen om sekundér anvéndning dverlimnade
regeringen en proposition med forslag till dndring av lagen om sekundir anvindning till
riksdagen den 11 september 2025 (RP 87/2025 rd). Andrlngarna av lagen om sekundér
anviandning i propositionen trddde i huvudsak i kraft den 1 maj 2026.

Genom édndringen av lagen om sekundér anvindning &dndrades forfarandena for bland annat
dataanvéandningstillstand, begdranden om information och behandling av datamaterial till mer
diversifierade forfaranden &n tidigare. Efter &ndringen fordelar sig befogenheten for
ansokningar om dataanvéandningstillstdnd och behandling av dataanviandningstillstand enligt en
hybridmodell. Den som gor en ansdkan om dataanvéndningstillstind kan ldmna in en ansdkan
som giller datamaterial frdn en eller flera organisationer enligt 6 § i lagen om sekundér
anvindning, antingen till Tillstindsmyndigheten for social- och hilsovardsdata (Findata) eller
separat till varje organisation som ar foremal for ansokan. Om sdkanden lamnar in en ansdkan
separat for varje organisation som &r foremal for ansdkan, behandlas ansdkan och beviljas
dataanvindningstillstind separat for varje organisation som &r foremél for ansdkan. Om
sokanden didremot ldmnar in sin ansdkan till Tillstdindsmyndigheten for social- och
hilsovardsdata, iakttas en centraliserad process, dédr Tillstindsmyndigheten for social- och
hilsovéardsdata fattar ett gemensamt beslut for alla datamaterial som utgor foremal for ansdkan.
Den nya hybridmodellen géller d&ven for begiranden om information, varvid enskilda
organisationer enligt 6 § i lagen om sekundir anvéndning har mdjlighet att behandla dven
begidranden om att fi aggregerade statistiska uppgifter ur dess egna registermaterial. Aven
framdver behandlar dock Tillstandsmyndigheten for social- och hilsovardsdata alla uppgifter
som forts in 1 Kanta-tjansterna och ansékningar om dataanvéndningstillstind och begéranden
om information som géller registeruppgifter for en privat serviceanordnare inom social- och
hilsovérden.

I och med lagéndringen omfattar de aktdrer som &r beréttigade att sammanstélla, samkora och
forbehandla datamaterial, gora pseudonymiseringar, anonymiseringar eller aggregerade
statistiska uppgifter efter att ett dataanvéndningstillstand beviljats eller en begidran om
information behandlat utdver Tillstdindsmyndigheten for social- och hélsovardsdata dven
Institutet for hélsa och vélfard, Folkpensionsanstalten, Tillstdnds- och tillsynsverket, Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet samt de offentliga serviceanordnarna inom
social- och hélsovarden. Den sammanstéillande myndigheten ldmnar &ven ut materialet for att
behandlas av tillstindsmottagaren i en informationsséiker driftmiljo.

Genom den dndring som gjordes i lagen om sekunddr anvéndning for att frimja det
internationella forskningssamarbetet och som triadde i kraft den 1 maj 2026 mojliggjordes dven
utlimnande av datamaterial till tillstindsmottagaren till en annan sdker driftmiljo &n en
informationssédker driftmiljo enligt 20 § i lagen om sekundér anvéndning. Andringen &r en f6ljd
av att driftmiljéer enligt 20 § i lagen om sekundir anvidndning inte finns utanfor Finland, vilket
gjort det svarare for finlandska forskare att delta i internationellt forskningssamarbete dar man
vill samkora finldndskt och utldndskt hidlsomaterial. Det dr dock mojligt att 1amna ut uppgifter
utanfor en informationsséker driftmiljé med stdd av det nya forfarandet med undantagstillstand
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utifrn en projektspecifik riskbeddmning. Tillstdindsmyndigheten for social- och hilsovardsdata
ansvarar for att bevilja undantagstillstind. For att underlétta behandlingen av anonymiserat
datamaterial mojliggor lagéndringen dven att anonymiserade datamaterial 1dmnas ut till andra
an informationssdkra driftmiljéer enligt lagen om sekundér anviandning, under forutsittning att
de risker som hianfor sig till datamaterialet &r smé och att datamaterialet kan anonymiseras pa
tillforlitligt stt.

Utover de utmaningar som hénfort sig till de grundldggande 16sningarna i lagen om sekundér
anviandning har forhallandet mellan lagen om sekundédr anvéndning och den &vriga
forskningslagstiftningen varit oklar sedan lagen om sekundér anvindning trétt i kraft. Lagen om
sekundér anvindning &r avsedd att tillimpas pa registerforskning som géller social- och
hilsodata, medan den Ovriga forskningslagstiftningen for social- och hélsovardsomradet
tillimpas pa kliniska studier. Begreppet vetenskaplig forskning har dock inte definierats mer
ingdende i lagen om sekundér anvéndning eller i beredskapsunderlaget for den, vilket orsakat
oklarheter i tillimpningen av kraven i lagen om sekundir anvéndning pd annan forskning dn
reglsterforskmng Aven forhéllandet mellan lagen om sekundér anvéndning och blobankslagen
ar oklar till ménga delar, 4ven om lagen om sekundir anvéndning i sig inte tillimpas pa data i
biobanker.

P4 grund av oklarheterna i forhallandet mellan kliniska studier och lagen om sekundir
anvandning beslutade man i samband med riksdagsbehandlingen av regeringens proposition om
lagen om klinisk provning av ldkemedel i anknytning till det nationella genomforandet av EU:s
provningsforordning (RP 18/2020 rd) att till 34 § i provningslagen och 21 ¢ § 1 forsknmgslagen
foga bestammelser om att lagen om sekundér anvéndning inte tillimpas da uppgifter som ingar
i journalhandlingar behandlas i kliniska studier. Utifrén den reglering som fogats till i 34 § i
provningslagen och 21 c § i forskningslagen foreligger rétt att fa de uppgifter som antecknats i
journalhandlingar for forskningsanvandning direkt med stod av lag. En forutsittning for att fa
uppgifter och for annan behandling av uppgifterna ar att forsdkspersonen eller en lagligen
utsedd foretrddare for forsdkspersonen har lamnat ett informerat samtycke till att delta i
forskningen (samtycke till deltagande) eller att forutsittningar for att utfoéra forskning i
nddsituationer foreligger. Dessutom ska mottagandet och behandlingen av uppgifter vara
nddvéndig for att skota en uppgift eller skyldighet som anknyter till forskning. Denna reglering
trddde i kraft den 24 november 2021.

I samband med riksdagsbehandlingen av regeringens proposition med forslag till
provningslagen erkéndes att trots preciseringarna som géllde journaluppgifter kvarstod det
problematiska forhallandet mellan lagen om sekundér anvindning och kliniska studier i
situationer dér det i kliniska studier utdver patientuppgifter dven anvédnds andra
registeruppgifter som omfattas av tillimpningsomradet for lagen om sekundir anvandning samt
situationer dér patientuppgifter behandlas for att kartldgga forsdkspersoner (det vill sdga for att
gora utredningar om tillgangen till kliniska studier) innan ett samtycke getts. I sitt betdnkande
forutsatte riksdagens social- och hélsovardsutskott att fortydligandet mellan forhéllandet mellan
lagen om sekundér anvindning och lagstiftningen om kliniska studier fortsitts i samband med
den mer omfattande Gversynen av behoven av att revidera lagen om sekundér anvéndning.
Syftet med éndringarna av bestimmelserna om behandling av patientuppgifter som fogades till
lagen var dock inte att pa ett uteslutande sitt foreskriva att det inte skulle vara mojligt att i
kliniska studier behandla uppgifter som dé ldmnades utanfor preciseringen (se ShUB 22/2021
rd, s. 13).

Senare i samband med stiftandet av lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och
hédlsovarden (703/2023, nedan kunduppgifislagen) fogades ytterligare bestammelser till 34 § i
provningslagen och 5 a § i lagen om Institutet for hélsa och vilfard om att uppgifter som ingar
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i Institutet for héilsa och vélfirds vérdanmélningsregister (Hilmo) och primérvardens
vardanmailningsregister inom den dppna véarden (avoHilmo) samt uppgifter om mikrobfynd som
ingar i registret over smittsamma sjukdomar trots lagen om sekundér anviandning far lamnas ut
for kliniska ldkemedelsprovningar. Motsvarande precisering av registeruppgifterna vid
Institutet for héilsa och vélfard gjordes dock inte i friga om produktstudier eller annan medicinsk
forskning.

Trots dessa dndringar och delvis ocksd pd grund av dem har det blivit allt oklarare i vilka
situationer bestimmelserna i lagen om sekundér anvéndning ska tillimpas pa behandlingen av
registeruppgifter i kliniska studier. Pa grund av detta fortsattes preciseringen av forhallandet
mellan lagen om sekundér anvandning och kliniska studier i samband med ovan nimnda dndring
av lagen om sekundér anvéindning (RP 87/2025 rd).” Genom éndringen fogades nya 2 § 4 mom.
till lagen om sekundir anvdndning, vilket innehéller uttryckliga bestimmelser om att lagen om
sekunddr anviandning dverhuvudtaget inte tillimpas pd behandling av personuppgifter i kliniska
provningar av lidkemedel, provningar av medicintekniska produkter eller medicinsk forskning
som omfattas av forskningslagen, om samtycke till deltagande i studien fatts av forsokspersonen
eller om villkoren for att gora forskning i nodsituationer dr uppfyllda.

Dessutom édndrades 34 § i provningslagen och 21 ¢ § i forskningslagen pé sa sétt att man vid
kliniska studier framdver direkt med stod av lagen har rétt fa och behandla social- och hilsodata
som omfattas av personuppgiftsansvaret for offentliga och privata serviceanordnare inom
social- eller hélsovarden samt vissa social- och hélsodata som omfattas av
personuppgiftsansvaret for Institutet for hélsa och vélfard, Folkpensionsanstalten, Tillstands-
och tillsynsverket, Arbetshdlsoinstitutet och Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomréadet, om de forutséttningar som foreskrivits separat i lagarna om kliniska studier
for att fA och behandla uppgifter &r uppfyllda. I praktiken ar en forutsittning for att f4 och
behandla uppgifter &ven framdver att forsokspersonen gett samtycke till att delta i forskningen.
Motsvarande bestimmelser inkluderades dven i form av nya 20 a § i lagen om medicintekniska
produkter. Det dr d&ven mojligt att fa andra dn ovan ndmnda social- och hélsodata vilka réknats
upp separat i lagarna om kliniska studier for anvéandning i kliniska studier med stéd av en annan
lag som lampar sig for respektive situation, och lagen om sekundér anvindning tillimpas med
andra ord inte 6verhuvudtaget pd mottagande och behandling av social- och hilsodata i fraga
om sadana forsokspersoner som gett ett samtycke till deltagande i forskning eller om
forutséttningarna for att gora forskning i nddsituationer ar uppfyllda.

Ovan refererade dndringar av kliniska studier vilka gjordes i samband med &ndringen av lagen
om sekundér anvindning tridde i kraft den 1 januari 2026. Aven efter ikrafttridandet av dessa
andringar forblev det i friga om den frdga som social- och hélsovéardsutskottet belyste 1 sitt
betinkande ShUB 22/2021 rd oklart pé vilken grund det 4r mojligt att behandla patientuppgifter
for att kartlagga forsokspersoner som undersoks i kliniska studier innan ett samtycke till
deltagande i forskningen fatts fran personerna. En motsvarande oklarhet om utredningen av
tillgdngen och anvéndbarheten for registeruppgifter berdr dven andra vetenskapliga forskningar
som omfattas av tillimpningsomradet for lagen om sekundér anvéndning och som drar nytta av
social- och hélsodata. Dessa fragor som géller utredningar om tillgdngen granskas mer ingdende
nedan i avsnitt 2.3.

9 Se RP 87/2025 rd, s. 19-27 och 71-73, som innehdller en ndrmare beskrivning av férhallandet mellan
lagen om sekundér anvéndning och kliniska studier.
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2.2 Behandling av personuppgifter i vetenskaplig forskning och i biobankverksamhet

EU:s allménna dataskyddsforordning och den dataskyddslagen som kompletterar den nationellt
(1050/2018) tillampas pa behandling av personuppgifter i vetenskaplig forskning och
biobankverksamhet. Dessutom innehéller provningslagen, biobankslagen och forskningslagen
vissa bestdmmelser som giller behandling av personuppgifter som kompletterar
dataskyddsforordningen. Lagen om sekunddr anvindning innehaller bestimmelser som
kompletterar och preciserar dataskyddsfoérordningen, d& personuppgifter enligt lagen om
sekundér anvindning behandlas for sekundéra anvdndningsdndamal enligt lagen om sekundér
anvindning.

Dataskyddsforordningen tillimpas inte pa behandling av uppgifter om avlidna personer, utan
enligt skél 27 till forordningen kan medlemsstaterna faststélla bestimmelser for behandlingen
av personuppgifter rorande avlidna personer.

Enligt artikel 5.1 b i1 dataskyddsforordningen ska personuppgifter samlas in for sédrskilda,
uttryckligt angivna och berdttigade dndamal och inte senare behandlas pa ett sétt som ar
oforenligt med dessa dndamal. Ytterligare behandling for arkivindamal av allmént intresse,
vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal eller statistiska dndamal ska inte anses vara
oforenlig med de ursprungliga &ndamalen enligt artikel 89.1.

For att behandling av personuppgifter ska vara lagenlig, ska det vara mgjligt att pavisa nagon
av de behandlingsgrunder som faststélls i artikel 6 i forordningen for behandlingen. Beroende
pa fallet kan behandling av personuppgifter for vetenskapliga &ndamél bland
behandlingsgrunderna 1 artikel 6.1 i dataskyddsforordningen baseras pa ett samtycke av den
registrerade enligt led a, fullgbrande av en réttslig fOrpliktelse som avilar den
personuppgiftsansvarige enligt led c, utférande av en uppgift av allmént intresse eller som ett
led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning enligt led e samt beréttigade intressen
enligt led f.

I friga om uppgifter som hor till sarskilda kategorier av personuppgifter forutsitts dessutom en
behandlingsgrund enligt artikel 9.2. Sarskilda kategorier av personuppgifter utgdrs av uppgifter
som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk Gvertygelse eller
medlemskap i fackférening och behandling av genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att
entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hilsa eller uppgifter om en fysisk persons
sexualliv eller sexuella 1dggning. I artikel 9.2 j 1 forordningen finns det en sérskild bestimmelse
om den rattsliga grunden, enligt vilken uppgifter som hor till sirskilda kategorier av
personuppgifter fir behandlas for &ndamal som géller vetenskaplig forskning, men fran fall till
fall ar det mojligt att dven ett uttryckligt samtycke av den registrerade enligt led a eller ett
allmént intresse som géller folkhélsan enligt led i kan bli tillimpligt. Av dessa uppriknade
behandlingsgrunder forutsétter led ¢ och e i artikel 6.1 och led i och j i artikel 9 dartill att
behandlingsgrunden har foreskrivits antingen i unionsrétten eller i medlemsstatens lagstiftning.
I frdga om led i och j i artikel 9.2 forutsatts dartill att bestimmelser utfardas om ldmpliga och
sdrskilda atgédrder for att skydda den registrerades réttigheter och friheter, i synnerhet
tystnadsplikten.

Dataskyddslagen innehaller bestdmmelser om den rittsliga grunden for behandling av
personuppgifter for vetenskaplig forskning, vilka kompletterar dataskyddsforordningen. Enligt
4 § 3 punkten i lagen far personuppgifter behandlas i enlighet med artikel 6.1 e i
dataskyddsforordningen, om behandlingen behdvs for vetenskaplig eller historisk forskning
eller for statistikforing och den star i proportion till det mal av allmént intresse som efterstrévas.
Det finns bestimmelser om behandling av sérskilda kategorier av personuppgifteri 6 § 1 mom.
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7 punkten i dataskyddslagen, enligt vilken pa forbudet mot att behandla sirskilda kategorier av
personuppgifter enligt artikel 9.1 inte tillimpas p& behandling av uppgifter for vetenskaplig eller
historisk forskning eller for statistikforing. I 6 § 2 mom. uppraknas dértill ett antal dtgdrder som
en personuppgiftsansvarig och ett personuppgiftsbitrade ska vidta for att skydda den
registrerades réttigheter d4 de behandlar uppgifter som hor till de sérskilda kategorierna av
personuppgifter med stéd av 1 mom. i paragrafen.

I artikel 89.1 i dataskyddsforordningen finns det bestimmelser om att behandling for
vetenskapliga forskningsdndamal eller statistiska &ndamal ska omfattas av lampliga
skyddsétgirder i enlighet med denna forordning for den registrerades réttigheter och friheter.
Skyddsétgérderna ska sékerstilla att tekniska och organisatoriska atgérder har inforts for att se
till att sérskilt principen om uppgiftsminimering iakttas. Dessa éatgérder far inbegripa
pseudonymisering, under forutsittning att dessa dndamal kan uppfyllas pa det sittet. Nér dessa
dandamaél kan uppfyllas genom vidare behandling av uppgifter som inte medger eller inte langre
medger identifiering av de registrerade ska dessa andamal uppfyllas pa det séttet.

Lagarna om kliniska studier innehéller dessutom bestimmelser om grunder fér behandling av
sarskilda kategorier av personuppgifter vilka tillimpas pa& kliniska studier. Det finns
bestammelser om den réttsliga grunden for behandling av personuppgifter i fraga om klinisk
provning av ldkemedel i 33 § i provningslagen. I den foreskrivs att vid klinisk provning av
lakemedel far personuppgifter behandlas med stod av artiklarna 6.1 e och 9.2 1 i
dataskyddsforordningen, om det dr nddvandigt for att fullgdra skyldigheten att sorja for att den
information som anknyter till genomforande av provningen ér tillforlitlig och robust eller annars
for att prova lakemedlet eller sdkerstilla dess kvalitet, effekt eller sdkerhet, eller for att garantera
forsokspersoners eller andra ménniskors sikerhet eller skydda deras hilsa och behandlingen &r
proportionerlig med hénsyn till detta mal. Vid klinisk provning av ldkemedel far
personuppgifter behandlas med stdd av artiklarna 6.1 ¢ och 9.2 i 1 dataskyddsférordningen, om
det dr nodvandigt for att fullgéra en skyldighet enligt kap. VI eller VII eller artiklarna 52—54 i
EU:s provningsforordning eller ndgon annan motsvarande skyldighet enligt den forordningen,
for att fullgéra en skyldighet som géller 1dmnande av information och som grundar sig pé
artiklarna 77-79 1 EU:s provningsforordning, genomforandeforordningen eller 28 § 1 mom. i
denna lag, eller for att fullgora den arkiveringsskyldighet som avses i artikel 58 i EU:s
provningsforordning. I 33 § 3 mom. i provningslagen finns det separata bestimmelser om att i
paragrafen avsedd behandling far goras av en aktor fran den offentliga och privata sektorn.

I fraiga om medicinsk forskning finns det bestimmelser om den réttsliga grunden for behandling
av personuppgifter i 21 a § i lagen om medicinsk forskning. I den foreskrivs att personuppgifter
vid medicinsk forskning far behandlas med stod av artiklarna 6.1 e och 9.2 i i
dataskyddsforordningen, om det i syfte att skydda folkhilsan dr nddvéndigt for att utreda eller
utvirdera anvdndningsdndamalet, prestanda, egenskaperna, verkan eller genomslagskraften
eller sékerstdlla kvaliteten, effekten eller sikerheten hos det som undersoks, eller for att
garantera forsokspersonens och andra ménniskors sdkerhet eller skydda deras hédlsa och
behandlingen ér proportionerlig med hénsyn till detta mal. Dessutom fér personuppgifter
behandlas  vid medicinsk forskning med stéd av artiklarna 6.1 ¢ och 92 1 i
dataskyddsforordningen, om det dr nodvindigt for att fullgéra skyldigheten att rapportera
incidenter eller biverkningar eller nagon annan sdkerhetsrelaterad skyldighet att rapportera,
nagon annan skyldighet att rapportera eller lamna upplysningar i friga om forskningen eller en
skyldighet som giller bevarande av en uppgift eller handling, eller skyldigheten att ldmna
information till en myndighet.

I 21 a § 3 mom. i lagen om medicinsk forskning finns det bestimmelser om att nir
personuppgifter behandlas inom forskningen ska 6 § 2 mom. i dataskyddslagen tillimpas,
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medan det i 4 mom. forskrivs att behandling enligt denna paragraf far utforas av aktorer inom
den offentliga och den privata sektorn.

Lagen om medicintekniska produkter innehaller inte bestimmelser om de lagstadgade
behandlingsgrunder som tillimpas separat pa produktstudier. I 20 § 3 mom. i lagen om
medicintekniska produkter foreskrivs att oberoende av om en klinisk provning som avses i MD-
forordningen eller en prestandastudie som avses i IVD-forordningen dr sddan medicinsk
forskning som avses i forskningslagen, far personuppgifter vid provningen eller studien
behandlas i enlighet med bestimmelserna i forskningslagen om behandling av personuppgifter.
Regleringen om behandling av personuppgifter enligt 21 a § 1 forskningslagen tillimpas utifran
denna hianvisningsbestimmelse dven pa kliniska provningar av medicintekniska produkter och
prestandastudier som géller ivd-produkter.

Vid vetenskaplig forskning kan behandlingen av personuppgifter basera sig pa flera
behandlingsgrunder enligt dataskyddsforordningen. Dessutom &r det mojligt att man inom ett
enskilt forskningsprojekt tillimpar flera olika behandlingsgrunder beroende pé
behandlingsatgirderna.  Utgangspunkten 1  dataskyddsforordningen &r att  den
personuppgiftsansvarige har till uppgift att faststélla de tlllarnphga behandlingsgrunderna i
respektive situation. I fraga om kliniska studier har man dock pa Vedertaget sétt ansett att
behandlingen av personuppgifter i kliniska studier i princip ska basera sig pa lag, inte pa ett
samtycke av den registrerade. Detta beror pa kraven pa ett giltigt samtycke i
dataskyddsforordningen och konsekvenserna av aterkallande av ett samtycke for integriteten
och tillforlitligheten for uppgifter som producerats i forskningen. Det finns skil att observera
att det samtycke till deltagande som forutsétts av forsdkspersonerna i kliniska studier &r en
forskningsetisk skyddsatgird 1 anknytning till tryggandet av forsokspersonernas
sjalvbestimmanderitt och alltsd inte en grund for att behandla personuppgifter, dven om
samtycket regleras separat i EU:s provningsforordning, MD-foérordningen, IVD-foérordningen
samt i forskningslagen.

Det finns bestimmelser om de registrerades ansvar i artiklarna 15-22 i dataskyddsforordningen.
De rittigheter som en registrerad far utova vid respektive tidpunkt beror pa vilken réttslig grund
iartikel 6.1 i dataskyddsforordningen de ifrdgavarande personuppgifterna anvands. Om grunden
for behandling av personuppgifter dr att utféra en uppgift av allmént intresse eller som ett led i
den personuppgiftsansvariges myndighetsutovning (artikel 6.1 e) har den registrerade foljande
rattigheter 1 enlighet med dataskyddsforordningen: rétt till information om behandling av
personuppgifter (artiklarna 13—15), rétt till tillgéng till uppgifter (artikel 15), ratt till réittelse av
uppgifter (artikel 16), rétt till begransning av behandling (artikel 18), ritt att gora invandningar
mot behandlingen av uppgifter (artikel 21) och rétt att inte bli foremal for ett beslut som grundas
pa automatiserat beslutsfattande utan réttslig grund (artikel 22).

I 31 § i dataskyddslagen finns det bestimmelser om undantag och skyddsatgirder som giller
behandling av personuppgifter for vissa vetenskapliga forskningsdndamél. 1 dess 1 mom.
foreskrivs att ndr personuppgifter behandlas for vetenskapliga eller historiska
forskningsdndamal far undantag vid behov goras fran den registrerades rittigheter enligt
artiklarna 15, 16, 18 och 21 i dataskyddsforordningen, under forutséttning att behandlingen av
uppgifterna grundar sig pa en dndamalsenlig forskningsplan, det finns en ansvarig person eller
en grupp som ansvarar for forskningen, och personuppgifterna anvénds och ldmnas ut endast
for historisk eller vetenskaplig forskning eller ett annat forenligt &andamal och verksamheten
ocksé i Ovrigt bedrivs sa att uppgifter om bestdmda personer inte r6js for utomstidende. I
paragrafens 3 mom. foreskrivs dessutom att nir personuppgifter som hor till sdrskilda kategorier
av personuppgifter eller personuppgifter som ror fallande domar i brottmal samt vertradelser
enligt artikel 10 i dataskyddsforordningen behandlas for ett &andamal enligt 1 mom. kréivs det
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for ett undantag frén den registrerades réttigheter enligt ovan uppriaknade artiklar dessutom att
det utférs en konsekvensbedomning avseende dataskydd enligt artikel 35 i
dataskyddsforordningen eller att en i artikel 40 i dataskyddsfoérordningen avsedd uppforandekod
foljs och att koden pa behdorigt sitt beaktar ovan avsedda mojlighet att goéra undantag fran den
registrerades rattigheter. Konsekvensbedomningen ska skriftligen delges dataombudsmannen
innan behandlingen inleds.

EU:s provningsforordning, MD-forordningen och IVD-forordningen innehéller i viss man
reglering kring behandlingen av personuppgifter vid forskning. Forordningarna forutsétter att
en forsoksperson ratt till fysisk och psykisk integritet, privatliv och skydd av de uppgifter som
géller honom eller henne har tryggats enligt direktiv 95/46/EG (for narvarande EU:s allménna
dataskyddsforordning). Forordningarna forutsétter att 1&mpliga tekniska och organisatoriska
atgérder ska vidtas for att skydda de personuppgifter och den information som behandlas fran
obehdrig eller olaglig dtkomst, obehorigt r6jande, obehdrig spridning, éndring eller forstoring
samt fran forlust genom olyckshindelse, sédrskilt om behandlingen innefattar dverforing av
uppgifter i ett nitverk. All information som rér provningen eller studien ska registreras,
behandlas, hanteras och lagras av sponsorn eller provaren om tillimpligt, sa att den kan
rapporteras, tolkas och kontrolleras pa ett korrekt sitt, samtidigt som insamlade uppgifter om
forsokspersonerna och deras personuppgifter skyddas i enlighet med gillande rétt avseende
skydd av personuppgifter.

EU:s provningsforordning forutsitter att sponsorn och provaren ska forvara en provningsparm
for att pavisa iakttagandet av provningsplanen och férordningen. Provningsparmen ska vid varje
givet tillfdlle innehalla de viktiga dokument som ror den kliniska ldkemedelsprovningen och
som gor det mojligt att kontrollera genomforandet av den kliniska ldkemedelsprovningen och
kvaliteten pa de data som genereras, med beaktande av den kliniska provningens karakteristika.
Prévningspdrmen ska arkiveras i minst 25 ér efter den kliniska provningens slut, for att det ska
vara mojligt att utova tillsyn Gver provningen dven efter att den avslutats. Prévningsparmen ska
finnas latt tillgidnglig for medlemsstaterna, och de ska ges direkt tillgang till den pa begéran.
Enligt MD-forordningen och IVD-férordningen ska dokumentationen sparas i minst 10 ér efter
det att provningen eller studien av produkten har avslutats eller, i de fall produkten sedan slépps
ut pad marknaden, i minst 10 ar efter det att den sista produkten har sldappts ut pa marknaden. Nar
det géller implantat ska den tiden vara minst 15 ar.

I ovrigt tar EU-forordningarna inte direkt stéllning till behandlingen av registeruppgifter i
provningar eller studier, men den inbyggda utgangspunkten for forordningarna &r att all
information som behovs for forskningsuppldgget ska vara tillgdnglig for att provningarna eller
studierna ska kunna genomftras pd ett d&ndamalsenligt sétt. Informationen ska ocksd vara
tillgidnglig for de myndigheter som utdvar tillsyn 6ver provningen eller studien.

Vid sidan om kraven i speciallagstiftningen enligt forskningstyp ska man vid behandling av
personuppgifter i vetenskaplig forskning iaktta skyddsatgidrderna enligt den allmédnna
dataskyddslagstiftningen. Vid behandling av personuppgifter ska den allménna
dataskyddsforordningen och dataskyddslagen iakttas. De personuppgiftsansvariga ska vidta
lampliga tekniska och organisatoriska atgirder, sasom pseudonymisering av uppgifter, for att
skydda sarskilda kategorier av personuppgifter samt for att genomfora inbyggt dataskydd och
dataskydd som standard. Om behandlingen sannolikt kan orsaka en synnerligen hog risk for en
fysisk persons rittigheter och friheter, ska den personuppgiftsansvarige gora en
konsekvensbeddmning av dataskyddet fore behandlingen av personuppgifter.

Med beaktande av karaktdren av behandlingen av uppgifter i kliniska studier som en del av
patientens vard, ar det inte alltid mojligt att avskilja det primdra och sekunddra
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anviandningsdndamalet for registeruppgifter fran varandra. Europeiska dataskyddsstyrelsen har
i ett yttrande ansett att alla &tgirder for att behandla data i samband med ett specifikt
provningsprotokoll under hela dess livscykel, fran det att provningen inleds till dess att det
forstors 1 slutet av arkiveringsperioden, ska forstds som primér anvdndning av data fran kliniska
provningar.'?

I friga om biobankverksamhet bor det observeras att biobanksverksamhet i sig inte handlar om
forskning, utan om stddinfrastruktur for forskning. Saledes &r de grunder for behandling av
personuppgifter vilka tillimpas péa vetenskaplig forskning inte direkt tillimpliga pa
biobanksverksamhet. I fraga om behandling av personuppgifter som gors i biobanksverksamhet
foreskrivs daremot i 11 a § i biobankslagen att i en biobank far personuppgifter behandlas med
stod av artiklarna 6.1 e och 9.2 11 den allménna dataskyddsforordningen, om behandlingen &r
nodvéindig for fullgbrande av uppgifterna enligt 5 § (med andra ord betjdning av
biobanksforskning). I 14 § i biobankslagen foreskrivs dessutom att uppgifter om den
registrerade och hans eller hennes hilsotillstdnd och av den registrerade erhallna uppgifter om
faktorer som inverkar pé hans eller hennes hélsa ska fa fogas till provet nér prover samlas in
eller 6verfors till en biobank krévs att det finns en i 11 a § avsedd grund for behandling av
personuppgifter och ett skriftligt godkdnnande av personen i fraga. P4 uppgifter som hor till i
13 § i lagen avsedda gamla prover tillimpas dessutom vad som foreskrivs i nimnda 13 §.

Biobankslagen innehdller bestimmelser om de krav som ska tillimpas pa behandling av vissa
prover och uppgifter. I 16 § i biobankslagen foreskrivs att vid hanteringen av identifierbara
prover och behandlingen av tillhérande uppgifter ska det sorjas for att prover och tillhdrande
uppgifter kodas med en kod som ges av biobanken fOr registrering, forvaring, analys,
undersokning och anvidndning av provet och uppgifterna, prover och tillhdrande uppgifter
forvaras atskilda frdn kodnyckeln och informationssystemen mojliggér en trygg forvaring,
anvéndning och uppfoljning av prover och personuppgifter som forvaras i en biobank och
verifiering av enskilda identifieringstransaktioner. I 17 § i lagen foreskrivs att proverna ska
forvaras och informationssystemen ska vara uppbyggda sa att tillgangen till och anvéandbarheten
i fraga om uppgifter som géller grunden for hanteringen av proverna och behandlingen av
uppgifterna tryggas och uppgifterna om samtycke och andra grunder och villkor for
anvandningen av proverna behaller sin integritet och oforvanskade form under hela
forvaringstiden. [ 18 § i lagen foreskrivs att ett prov i en biobank samt uppgifter som harleds ur
och hor till provet far analyseras, undersdkas och anvindas eller pd annat sétt hanteras eller
behandlas, om hanteringen och behandlingen Overensstimmer med biobankens
forskningsomrade och grunden for anvindningen av provet och uppfyller de villkor som anges
i denna lag eller ndgon annanstans i lag.

Som en sidrskild skyddsatgiard for tillgodoseende av provgivarnas sjalvbestimmanderatt
foreskrivs dessutom i 12 a § 1 biobankslagen att nér en biobank har tagit emot en underrittelse
om utdvande av ritten att gora invindningar enligt artikel 21 i den allméinna
dataskyddsforordningen, far prover eller tillhérande uppgifter inte lingre anvéndas eller ldmnas
ut for biobanksforskning i friga om de prover eller uppgifter som utdvandet av rétten att géra
invdndningar géller. Om en partiell anvindning av proverna eller uppgifterna inte ar mojlig, far
proverna eller uppgifterna inte langre anvindas eller lamnas ut for biobanksforskning.

Vivnadslagen tar inte stéllning till anvéndning av personuppgifter om avlidna personer eller
provgivare som gett vivnadsprover i forskningsprojekt som utnyttjar material som omfattas av

10 Yttrande 3/2019 om fragor och svar angdende samspelet mellan férordningen om kliniska provningar
och den allménna dataskyddsforordningen (artikel 70.1 b) antaget den 23 november 2019
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vavnadslagen. Vid forskningar som utnyttjar material som omfattas av vdvnadslagen ska man
sdledes iaktta regleringen om behandling av personuppgifter i den Ovriga lagstiftningen. |
huvudsak blir det aktuellt med regleringen kring vetenskaplig forskning i lagen om sekundér
anviandning. Om material som omfattas av vdvnadslagen anvinds i kliniska studier och ett
samtycke till deltagande i forskning enligt 2 § 4 mom. i lagen om sekundér anvéndning fatts av
provgivaren, tillimpas dock inte lagen om sekundér anvéndning.

2.3 Utredningar om tillgdngen och tjinster som géller tillgingen

Med utredningar om tillgdngen for undersdkningar avses atgirder for att kartligga om det fran
ett visst omréade eller vissa register finns tillrdckligt med data som é&r av rétt form och som kan
lampa sig som forskningsmaterial for vetenskapliga undersokningar, eller personer som kan
lampa sig som forsokspersoner for en viss undersokning, sa att det lonar sig att genomfora
undersdkningen inom detta omréde eller genom att dra nytta av de aktuella registeruppgifterna.
Med tjanst som géller tillgangen hénvisas & sin sida till praktiska tjanster och metoder, genom
vilka man erbjuder att gora utredningar om tillgangen for forskningsprojekt och andra som
behover material. Forutséttningen for all vetenskaplig forskning &r att i planeringsskedet
redogora for att forskningen kan genomforas inom ramen for de avsedda forskningsfragorna
och de tillgingliga materialen om dessa. Detta forutsétter information om huruvida data och
annat material som behdvs for undersokningen ér tillgdnglig, i vilken mén och i vilken form.
Forskningsmaterialets tillgédnglighet och art &r nddvéndiga grundldggande forutsittningar for
planeringen av forskning i alla forskningstyper.

Enligt forskningstyp forekommer det dven skillnader i hur detaljerad information som behdvs
till stdd for planeringen av forskningen och beddmningen av genomforbarheten. I
registerforskningar dér man drar nytta av existerande informationsresurser utan att kontakta de
personer som dr foremal for forskningen, betonas med tanke pa forskningens genomforbarhet
behovet av att i information om mingden tillgdnglig data, dess art och dess omfattning. Vid
kliniska studier betonas ofta ddremot, vid sidan om tillgdngen pa data, &ven behovet av att fa
information om det finns tillrdckligt med potentiella forsdkspersoner for studien i frdga. Enbart
information om att det finns data om det fenomen som utgor forskningsobjekt récker i sé fall
inte, utan en forutsittning for att genomfora forskningen &r att det finns tillrdckligt med personer
som uppfyller forskningens inklusionskriterier, som kan vara vildigt detaljerade. I kliniska
studier dr det dven vésentligt att identifierade potentiella forsokspersoner kan kontaktas for att
gora en forfragan om personens vilja att delta i forskningen.

En forutsittning for att genomfora utredningar om tillgangen ér att behandla personuppgifter i
register med social- och hélsodata for att kartligga lampliga dataset eller potentiella grupper av
forsokspersoner. Som ett slutresultat av utredningarna om tillgang far den som gor forfragan i
princip som svar information utifrdn vilken enskilda registrerade inte kan identifieras, men
svarsproduktionen forutsitter alltid behandling av personuppgifter. Utredningar om tillgdngen
gors 1 typfallet visavi de planerade inklusionskriterierna for forskningsprojektet eller andra
kriterier for utformningen for den planerade forskningen. I ljuset av registeruppgifterna
granskas d& om villkoren eller egenskaperna for att med en person i forskningen ar uppfyllda.
De uppgifter som behovs for att gora utredningar om tillgdngen i forskningarna inom social-
och hilsovardsomradet ar i regel uppgifter som hor till sdrskilda kategorier av personuppgifter
enligt artikel 9 i dataskyddsforordningen eller andra konstitutionellt kénsliga personuppgifter.
De omsténdigheter som ska granskas i utredningarna om tillgdng kan gélla till exempel
personernas alder, kon, sjukdomar eller diagnoser, vardhistoriken eller levnadssitt, sdsom
rokning eller alkoholbruk.
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Aven om utredningar om tillgdngen i viss man redan gors for nirvarande, kan man utifrin
forskningslagstiftningshelheten inte pavisa ndgon tydlig sérskilt foreskriven laggrund, som
géller behandling av personuppgifter for att goéra utredningar om tillgdngen. Vid utredningar om
tillgdngen behandlas personuppgifter innan dessa personer nédvéndigtvis kontaktats i friga om
forskningsprojektet och innan det varit mojligt att gora en forfrigan om ett samtycke till
deltagande i forskningen till dessa personer. lkrafttrddandet av lagen om sekundér anvéndning
och de bestimmelser som giller ritten att behandla uppgifter i patientjournaler frén kliniska
studier vilka genomfordes i samband med att provningslagen stiftades har dkat den juridiska
oklarheten avseende forutsittningarna for att kunna behandla social- och hilsodata for att
beddma forskningarnas genomforbarhet. Arendet har tagits upp i samband med behandlingen
vid riksdagens social- och hdlsovardsutskott och utskottet har forutsatt att drendet utreds (ShUB
22/2021 rd, s. 12-14).

I 3 kap. i lagen om sekundér anvindning finns det bestimmelser om de tjénster som de
organisationer som omfattas av tillimpningsomradet for lagen ska uppratthalla for att
mojliggéra sekundidranvindning av registeruppgifter. Lagen om sekundidr anvindning
innehéller inte uttryckliga bestimmelser om tillhandahallande av tjanster som géller tillgdngen.
I 13 § i lagen om sekundér anvéndning foreskrivs ddremot att de personuppgiftsansvariga ska
ordna en radgivningstjanst for sina egna registeruppgifter som avses i den paragrafen sa att de
som behdver uppgifterna fér tillricklig information om de tillgéngliga registrens datainnehall
och huruvida registeruppgifterna ldmpar sig for det aktuella informationsbehovet. I praktiken
ska de personuppgiftsansvariga utarbeta materialbeskrivningar om datainnehéllet i deras egna
informationsresurser. Syftet med materialbeskrivningarna ar att pa allméin niva ge information
om vilken information varje register innehaller. I tillimpningspraxis for lagen om sekundér
anviandning har det forekommit omedvetenhet om vilka slags uppgifter som ska tillhandahéllas
i form av radgivningstjinster till dem som gor forfragningar och om forhéllandet mellan
radgivningstjansterna och utredningarna om tillgdng och de tjanster som géller tillgdngen.
Rédgivningstjansten enligt 13 § i lagen om sekundér anviandning har dock tolkats vara annat dn
en tjanst som géller tillgangen och via rddgivningstjdnsten har det inte ansetts vara mdjligt att
fa tillrdckligt exakta uppgifter om de olika registeruppgifternas téckning eller gruppen av
potentiella forsokspersoner for att det ska vara tillrdckligt for att tillmotesga uppgiftsbehoven
hos dem som gor forfrigningar. Information som ges via raddgivningstjanster utgor valdigt
allmén information om registrens innehall, medan informationsbehoven adr mer detaljerade i
fraga om utredningar om tillgangen, vilka har som syfte att kartligga genomforbarheten for ett
forskningsprojekt.

Forhallandet mellan utredningar om tillgdngen och begédranden om information enligt lagen om
sekunddr anvindning, det vill sdga mdjligheten att fiA aggregerade statistiska uppgifter om
registermaterial som omfattas av tillampningsomradet for lagen om sekundér anvandning, har
pa motsvarande sétt ansetts vara oklart. Processen for begdranden om information enligt den
nuvarande lagen om sekundir anvidndning anses inte motsvara behovet av tjanster for tillgangen,
utan man Onskar battre riktade 10sningar &n for nidrvarande for behoven vid forskningsplanering.
Expertgruppen pd hog nivd for Tillstindsmyndigheten enligt 8 § i lagen om sekundir
anvéndning har publicerat en principiell riktlinje den 19 januari 2021'!, i vilken det anses att
stillningen for tjanster som giller tillgangen ar oklar i lagen om sekundir anvdndning. |

1 Riktlinjen kan ldsas dven pd internet pa adressen: https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/41eee555-
1b3d-408f-ad4e-216a2f873a73/£29¢5865-2cca-4f51-bef3-
3b078fa43f7/ KANNANOTTO 20210119110641.pdf
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riktlinjen konstateras att behovet av tjanster som géller tillgdngen dr uppenbart, varfor tjénster
som géller tillgdngen ska identifieras och mdjliggoras i lagstiftningen.

I fraga om biobanksforskning foreskrivs i 24 § i biobankslagen att inrdttningar, foretag,
sammanslutningar och personer som bedriver biobanksforskning har ritt att ur prov- och
dataregistret f4 uppgifter som behdvs for beddmning av hur anvéndbara proverna och
uppgifterna i biobanken &r och som inte innehdller s&dana sérskilda kategorier av
personuppgifter som avses i artikel 9 i den allménna dataskyddsforordningen. Bestimmelsen
mojliggor saledes att en biobank far behandla uppgifter i de egna registren for att gora
utredningar om tillgdngen for biobanksforskning.

I frdga om utredningar om tillgdngen avseende biobanker har man Onskat man genom
lagstiftningen uttryckligen mojliggor att biobankerna kan erbjuda utredningar och tjanster som
giller tillgdngen dven for andra forskningstyper dn enbart biobanksforskning. Detta géller i
synnerhet for letande efter forsokspersoner som lampar sig for kliniska studier fran en biobank
genom att dra nytta av prov- och uppgiftsregistret. I sa fall anvinds biobanksmaterial for att leta
efter potentiella forsokspersoner, men material ldmnas dock inte nddvindigtvis ut fran
biobanken for att anvéndas i sjdlva forskningen. Vissa biobanker tillhandahéller redan for
nirvarande sadana tjanster for kliniska studier, men i tolkningspraxis avseende biobankslagen
har man lagt fram vissa synpunkter som avviker fran varandra avseende hur den nuvarande
regleringen forhaller sig till sidan verksamhet. Biobankerna kan dock beddmas ha en avsevérd
nyttopotential for att géra utredningar om tillgangen till kliniska studier och saledes for att locka
i synnerhet internationella forskningsprojekt till Finland.

I frdga om kliniska studier forutsitts, efter utredningarna om tillgdng, dven att identifierade
potentiella forsdokspersoner kontaktas och en mer utforlig beddmning av deras lamplighet gors
innan beslutet om att ta med en forsoksperson i studien fattas. Kontakterna till potentiella
forsokspersoner och andra atgirder som vidtas for att rekrytera forsokspersoner riaknas dock
inte ldngre in 1 de forberedande dtgdrderna for en forskning, utan de kan redan anses utgora
egentlig forskning. Aven om den géllande forskningslagen och provningslagen redan for
nirvarande innehdller bestimmelser om grunderna for behandling av personuppgifter for att
gora kliniska studier, har det forblivit oklart utifrdn vilken uttryckliga laggrund det &r tillatet att
behandla patientuppgifter om potentiella férsokspersoner innan ett samtycke till deltagande i
forskningen fatts av personen och hur man ska kontakta potentiella férsdkspersoner. Pa grund
av detta dr det mojligt att rekryteringen av forsokspersoner till kliniska studier ofta varit
slumpméssig och beroende av allmén annonsering.

Utredningar om tillgdngen ar nddvandiga for att goéra en hogklassig vetenskaplig undersokning.
Produktion av exakta uppgifter om tillgangen och anvédndbarheten i planeringsfasen for en
forskning innan registeruppgifter lamnas ut for forskningsanviandning minskar behandlingen av
inexakta eller irrelevanta forskningsfragor, dd ansokan om dataanvéndningstillstdind for en
forskning eller en annan begéran om tillgang till information kan riktas sd noggrant som mojligt
med beaktande av naturen pa existerande data. Detta &r & ena sidan av betydelse for
genomforande av en hogklassig forskning, men framfor allt bidrar det till att minska de
behandlingsatgarder som géller kénsliga personuppgifter och obehovliga eller felaktiga
extraheringar eller overforingar av uppgifter mellan olika personuppgiftsansvariga. Genom sé
noggranna utredningar om tillgangen som mdjligt &r det &ven mojligt att pé ett andamalsenligare
satt rikta rekryteringen av forsokspersoner till kliniska studier, vilket i bésta fall minskar de
extra kontakterna till personen och forskningsatgérderna i beddmningen av deras lamplighet att
delta i en viss forskning.
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Aven om enkom utredningar om tillgangen inte garanterar att en undersdkning kan goras, ger
de vérdefull information till stod for beslutsfattandet om inledandet av en undersdkning.
Magjligheten att gora hogklassiga utredningar om tillgdngen och tillhandahéllande av tjénster
som giller dessa &r en central fOrutsittning for att i Finland bedriva hogklassig
forskningsverksamhet inom social- och hélsovardsomradet och for att till Finland locka
exempelvis foretag som bedriver internationell klinisk medicinsk forskning.

2.4 Biobankens uppgifter och returnering av forskningsinformation till biobanken

Enligt 5 § 1 biobankslagen har en biobank till uppgift att betjana biobanksforskning. Enligt 3 §
8 punkten i lagen avses med biobanksforskning forskning som anvinder sig av prover som
forvaras i en biobank eller av uppgifter som hor till dem, och som syftar till att frimja hélsa,
forstd sjukdomsmekanismer eller utveckla produkter eller behandlingsmetoder som anvinds
inom hélso- och sjukvarden. I praktiken har det forekommit varierande synpunkter pa om en
biobank kan ata sig att skdta dven uppgifter som géller stod for annan form av forskning.
Biobanksforskning har traditionellt tolkats som s&dan forskning dir man &verlater
biobanksprover eller andra uppgifter for att analyseras eller i Ovrigt behandlas i ett
forskningsprojekt och utnyttjas som forskningsmaterial i en undersdkning. Under de senaste
aren har biobankerna dock strévat efter att utvidga sin verksamhet bland annat pé sé sétt att
uppgifter i biobanksregistren utnyttjas for att gdra utredningar om tillgéngen till kliniska studier
utan att dessa uppgifter eller biobanksprover i sig lamnas ut for att anvidndas pa annat sitt i
forskning. Vid tillhandahéllande av information om tillgangen till uppgifter om kliniska studier
behandlar biobankerna i praktiken hilsodata om provgivarna och andra registeruppgifter samt
beddmer dessa i forhéllande till forskningens inklusionskriterier. Innehéllet i en tjénst som géller
tillgdngen och som biobankerna erbjuder for kliniska studier omfattar dértill som en vésentlig
omsténdighet att identifierade potentiella forsokspersoner kontaktas och tillfragas om deras vilja
att delta i den kliniska studien 1 fraga eller i en annan undersékning som forutsitter ett samtycke
som dr separat i forhéllande till det tidigare givna biobankssamtycket.

Biobankslagen tar inte uttryckligen stéllning till situationer av ovan beskrivna form. Med tanke
pa behandlingen av personuppgifter for att producera information om tillgangen till uppgifter
ar 11 a § 1 biobankslagen av relevans i och med att den reglerar ritten att behandla
personuppgifter i en biobank i situationer dir behandlingen dr nddvéndig for att stodja
biobanksforskning. Med tanke pa &drendet dr det dven av betydelse hur samtyckesgivaren
informerats om behandlingen av personuppgifter i samband med att samtycket gavs. Enligt 11
§ 1 biobankslagen ska den som ger ett biobankssamtycke innan samtycket ges fa tillricklig
information om biobanksverksamhetens natur, eventuella risker och oldgenheter, syftet med
insamlingen och fOrvaringen av prover, grunden for behandlingen av personuppgifter och
skyddsétgirder i samband med behandlingen av personuppgifter samt samtyckets omfattning.

Utgéende fran vad som foreskrivs i 11 § i biobankslagen om givande av samtycke och i 14 §
om fogande av uppgifter till ett prov, innehéller statsrddets forordning om biobanks samtyckes-
och godkédnnandehandling (983/2023) bestammelser om uppgifter som en samtyckes- och
godkédnnandehandlingar som géller insamling och utlimnade av ett biobanksprov ska innehalla.
Varken Dbiobankslagen eller statsradets forordning om biobanks samtyckes- och
godkinnandehandling innehdller nagot stéllningstagande till forutséittningarna for att en
biobank ska kunna kontakta provgivarna for att gora en forfrdgan om deras vilja att delta i andra
undersokningar eller provtagningar &n de som omfattas av det biobankssamtycke som redan
lamnats. I flera samtyckes- och godkédnnandehandlingar som géller biobanker begérs i praktiken
ett samtycke av en person bland annat till att biobanken kan kontakta honom eller henne for att
gora en forfragan om viljan att ge tillaggsprover eller delta i en sddan forskning som det avgivna
samtycket inte mojliggor. Sddana sé kallade samtycken till nya kallelser regleras dock varken i
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biobankslagen eller i statsradets forordning om biobanks samtyckes- och godkdnnandehandling.
Olika aktorer har lagt fram varierande tolkningar betraffande om det dr mdjligt att datamaterial
som giller proverna i databankerna eller biobankernas tillgdngliga kliniska data fran
vélfairdsomrddena kan anvéndas inom ramen for den géllande biobankslagstiftningen och
lagstiftningen om behandling av personuppgifter for att leta efter potentiella forsdkspersoner
for kliniska studier eller andra typer av undersokningar.

Pé& grund av tolkningsoklarheterna om de uppgifter som biobankslagen mojliggdér har man
framfort onskemal om att dndra definitionen av biobanksforskning for att kunna utnyttja
nyttopotentialen i de material som biobankerna forvarar battre dn i det nuvarande finldndska
ekosystemet for FoUl-verksamhet.

Biobankslagens ursprungliga syfte har varit att ackumulera material som behovs i forskning till
biobanker for att utnyttjas i framtida forskningar. Utifrdn denna utgéngspunkt har man ansett
att en biobank ska kunna aldgga ett forskningsprojekt som utnyttjar biobanksmaterial att till
biobanken returnera analysdata som forddlats utifran en biobanks prover i en forskning for att
utnyttjas i senare forskning. Sddana avtalsvillkor har inkluderats i avtalen om utlimnande av
material for biobankerna, men de foreskrivs inte separat pa lagniva.

2.5 Forskningsbestiimmelser om avlidna personer
Anvdndningen av avlidna personers kroppar i forskningar

I tillampningspraxis avseende 11 § i vdvnadslagen har det forekommit varierande tolkningar av
om avlidna personers kroppar och organ, vdvnader, celler och andra prover som tagits fran
sddana for att anvindas i forskning kan ses som en fast del av en obduktion eller om
verksamheten kan bedrivas dven vid ndgon annan tidpunkt. Den géillande regleringen mojliggdr
dock forskningsatgdrder endast i friga om sddana avlidna personer som varit foremal for ett
beslut om obduktion. Detta har orsakat utmaningar i synnerhet for att genomfora kliniska
provningar i anknytning till organtransplantation. I praktiken har det forekommit situationer dar
en medicinsk klinisk forskning som anknyter till organtransplantation fran en avliden
organdonator inte kunnat genomforas, eftersom det krévts att forskningen gors i samband med
organtransplantationen utan nagon koppling till en obduktion.

En annan utmaning har utgjorts av att medicinska obduktioner for niarvarande gors i allt mindre
omfattning, vilket orsakat oro for att kroppar efter avlidna personer inte &r tillgéngliga i
tillracklig mén for att vidta viktiga atgérder.

Forskningsanvindning av uppgifter om avlidna personer

Syftet med lagen om sekundir anvandning &r att fungera som reglering som kompletterar EU:s
allménna dataskyddsforordning till den del som dataskyddsforordningen innehaller nationellt
handlingsutrymme. Dataskyddsférordningen tillimpas inte pa uppgifter om avlidna personer,
utan enligt skil 27 till forordningen kan medlemsstaterna sjédlva faststilla bestimmelser for
behandlingen av personuppgifter rorande avlidna personer. I motiveringarna till 2 § om
tillimpningsomréadet for lagen om sekundér anviandning (RP 159/2017, s. 93) konstateras att
lagen tillimpas dven pa behandlingen av uppgifter om avlidna personer, dven om
dataskyddsforordningen inte tillimpas pa sddan. P4 lagniva inkluderades dock inte négon
bestammelse om dess tillimplighet for uppgifter om avlidna personer. I praktiken har lagen om
sekunddr anvindning dock tillimpats dven pa anvéndning av uppgifter om avlidna personer.
Avsaknaden av en skrivning i lagen i praktiken har dock orsakat oklarhet betrdffande huruvida
lagen om sekundér anviandning ska tillimpas pa uppgifter om avlidna personer eller inte.
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I samband med att lagen om klinisk provning av likemedel (RP 18/2020 rd) stiftades foreslogs
till provningslagen och forskningslagen bestimmelser om att uppgifter om en avliden person
far behandlas for att gora kliniska studier i den studie dar uppgifter om forsékspersonen
behandlades under hans eller hennes levnadstid. 1 propositionen foreslogs dessutom
bestimmelser om att man vid behandlingen av uppgifter om en avliden person ska iaktta samma
skyddsétgirder som dé uppgifter om en levande person behandlas. I utskottsbehandlingen av
lagpropositionen ansdg man dock att de foreslagna bestimmelserna var oklara i férhallande till
hur uppgifter som samlats in efter att forsokspersonen avlidit kan anvéndas for andra
forskningar. Man ansag att det fanns en risk for att dessa forslag till bestimmelser orsakar
sddana hinder for forskning som inte hade beaktats vid beredningen av bestimmelserna. Pa
grund av dessa orsaker beslot man sig for att slopa bestimmelserna om fortsatt anvindning av
uppgifter om avlidna forsokspersoner vilka vid den tidpunkten foreslogs i frdga om
provningslagen och forskningslagen, eftersom man anség att detta kravde en tilliggsutredning
(ShUB 22/2021 rd, s. 9—10). I och med detta har det forblivit en 6ppen fraga under vilka
forutsittningar uppgifter om avlidna forsdkspersoner ska behandlas i kliniska studier. I fraga
om forskningar 1 nodsituationer har fortsatt anvindning av uppgifter om avlidna
forsokspersoner dessutom varit forknippad med oklarheter och varierande tolkningar, vilka
refereras mer ingdende 1 f6ljande avsnitt.

2.6 Forskning i nodsituationer

EU:s provningsforordning, MD-forordningen och IVD-forordningen samt forskningslagen
innehaller bestimmelser om forutséttningarna for forskning i nddsituationer. Med forskning i
nddsituationer avses en forskning dir beslutet om att inkludera en forsoksperson i en forskning
fattas innan forsokspersonen kan ges de lagstadgade uppgifterna om forskningen och innan det
varit mdjligt att begéra ett samtycke till deltagande i forskningen av forsokspersonen eller en
person som dr berittigad att ldmna ett samtycke for hans eller hennes rdkning. I praktiken
innebér detta att en intervention som beror pa forskningen riktas mot en person innan det &r
mojligt att inhdmta ett samtycke. Forfarandet &r mojligt i vissa akuta situationer som géller en
persons hilsotillstdnd och som foreskrivs separat i artikel 35 1 EU:s provningsforordning, artikel
68 i MD-forordningen, artikel 64 i [VD-forordningen och 10 a § i forskningslagen. Dessutom
forutsétts att informerat samtycke till fortsatt deltagande av forsokspersonen i forskningen ska
begéras utan oskéligt drojsmal fran forsokspersonen sjdlv eller hans eller hennes lagliga
foretradare beroende pé vilken av dessa tidpunkter som infaller tidigare. Om samtycket fatts
fran en laglig foretrddare for forsokspersonen, ska det informerade samtycket till fortsatt
deltagande i forskningen fas av forsokspersonen direkt d& han eller hon formér ge ett sddant.

I tolkningspraxis avseende forskningslagen har det forekommit oklarhet avseende om en
forsoksperson i en forskning i nddsituationer far hallas kvar i forskningen, om det lagstadgade
samtycket till fortsatt deltagande i forskningen i praktiken inte ldngre kan begéras. Sddana
situationer kan bli aktuella, om férsdkspersonen inte har anhdriga som ér berittigade att ge ett
samtycke eller om de trots upprepade forsok inte nés, eller om forsokspersonen inte aterhamtar
sig till sadant skick att han eller hon kan ge ett informerat samtycke till fortsatt deltagande.
Dessutom har det forekommit oklarhet i friga om behandlingen av personuppgifter betriaffande
huruvida en forséksperson far fortsétta i forskningen efter forsékspersonens déd, om man inte
haft tid att inhdmta ett samtycke till deltagande pa det lagstadgade sittet fore forsokspersonens
dod. Pa grund av naturen pa forskningar i nddsituationer kan dessa situationer vara relativt
vanliga, eftersom forskningar i nddsituationer gors i situationer dar forsdkspersonen drabbats
av en plotslig allvarlig livshotande situation (till exempel plotsligt hjartstillestand), varvid dven
andelen avlidna eller sannolikheten for att personen inte langre helt dterhdmtar sig och inte kan
ldmna samtycke &r relativt stor.
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Tolkningspraxis har varierat runt om i landet. A ena sidan har det ansetts att en godkind
mojlighet for att inkludera en forséksperson i forskning i nddsituationer fore ett samtycke tillater
att forsokspersonen halls kvar i forskningen och att det ar tillatet att anvinda uppgifterna om en
avliden patient. A andra sidan har man tolkat att en forsoksperson inte fir hillas kvar i en
forskning, om de inte i ndgot skede dr majligt att begira ett samtycke, varvid uppgifter om en
person som sedermera avlidit inte heller far anvindas.

2.7 Forfarandet for sokande av dndring i friga om utlitanden som getts av kommittéerna for
medicinsk forskningsetik

Det finns bestdimmelser om regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik i 16 § i
forskningslagen, enligt vilken varje vilfirdsomrade som &r huvudman for ett
universitetssjukhus och HUS-sammanslutningen ska ha minst en regional kommitté for
medicinsk forskningsetik, vilken ska f6lja, styra och bedéma behandlingen av forskningsetiska
fragor inom sitt omrade. De regionala kommittéerna for medicinsk forskningsetik har till uppgift
att gora en etisk forhandsbedomning om kliniska studier och ge utlatanden om sédana i fraga
om medicinsk forskning som omfattas av forskningslagens tillimpningsomrade och om
provningar av medicintekniska produkter enligt EU:s MD-f6rordning samt om prestandastudier
som avser IVD-anordningar enligt IVD-forordningen. Dessutom har de regionala etiska
kommittéerna till uppgift att avge utlaitanden om medicinsk forskning som géller avlidna
personers kroppar enligt 11 § i vivnadslagen och om medicinsk forskning enligt 19, 20 och 21
a § 1 vivnadslagen, vilka handlar om anvéndning av organ, vdavnader, celler eller andra prover
som tagits bort frdn en minniska. Utifran 11, 19 och 20 § i vdvnadslagen och 13 § i
biobankslagen har de regionala etiska kommittéerna dven till uppgift att ge utldtanden om
overforing av prover till en biobank, da avsikten &r att gora Overforingen utan uttryckligt
samtycke av provgivaren.

Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik har & sin sida till uppgift att géra en etisk
forhandsbedomning av ansdkningar om kliniska provningar av lakemedel i enlighet med EU:s
provningsforordning och att ge utlaitanden om ansdkningarna. Nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik har dven till uppgift att géra en etisk forhandsbedomning av sddana
provningar eller studier som avses i 18 § 3 mom. i lagen om medicintekniska produkter dar
produktstudier kombineras med kliniska provningar av likemedel. Dessutom har nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik till uppgift att avge utlatanden om inledande och
andring av biobanksverksamhet i enlighet med 6 § 2 mom. och 9 § 2 mom. i biobankslagen.

Aven om forfarandet med utlitande fran de etiska kommittéerna inte handlar om ett
myndighetstillstdnd utan om en etisk féorhandsbedomning av verksamheten, kan ett utldtande av
en etisk kommitté dock anses kunna jamstéllas med administrativt beslutsfattande, eftersom ett
positivt utlditande av en etisk kommitté dr en juridisk forhandsforutsdttning for att inleda
forskning eller 6verfora prover till biobanken utan uttryckligt samtycke av progivaren eller att
biobankverksamhet far inledas eller &ndras.

118 a § i forskningslagen finns det dessutom bestimmelser om sektionen for dndringssdkande
for medicinsk forskningsetik. Sektionen for dndringssdkande verkar som en separat sektion vid
nationella kommittén for medicinsk forskningsetik, och dess uppgift ar att behandla begéranden
om omprovning som géller utlitanden om medicinsk forskning och dndringar av sadan vilka
avgetts av de regionala kommittéerna for medicinsk forskningsetik. Sektionen for
andringssokande for medicinsk forskningsetik grundades i samband med att prévningslagen
stiftades vid de omfattande dndringarna av forskningslagen (RP 18/2020 rd) och den inledde sin
verksamhet i januari 2022. Syftet med grundandet av sektionen for &ndringssdkande var att
starka rattsskyddet for forskningssponsorerna genom att utfarda bestimmelser om ett tydligt
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forfarande for dndringssdkande, som tilldimpas pa utlatanden som avgetts av de regionala etiska
kommittéerna i synnerhet i situationer dir utlaitandet om forskningen av den etiska kommittén
ar negativt.

I samband med revideringen av systemet for sokande av dndring for medicinsk forskning
utfirdades ett nytt 5 mom. till 17 § i forskningslagen, vilket foreskriver att ett utldtande av en
regional kommitté for forskningsetik &r ett forvaltningsbeslut enligt forvaltningslagen
(434/2003). Detta anségs vara en nddviandig forutsittning for att utfirda bestimmelser om det
forfarande for sokande av dndring vilket ska tillimpas med anledning av utldtandena av de
etiska kommittéerna. Detta berodde bland annat pé att vissa rattsmyndigheter i remissvaren pa
den davarande regeringspropositionen ansag att det var problematiskt att ratten att soka dndring
hénfor sig till ett utlatande av en etisk kommitté, medan réitten att soka dndring hianfor sig till
ett beslut enligt terminologin i forvaltningslagen och lagen om rittegéng i forvaltningsérenden
(808/2019).1? P4 samma gang identifierade man dock att det inte &r problemfritt att ett utlatande
av en regional etisk kommitté jamstdlls med ett forvaltningsbeslut, eftersom utlatandet
inkluderar en bedomning av den etiska godtagbarheten, vilken alltsd inte genom
lagstiftningsméssiga 16sningar helt kan dterforas till att inga i omrédet for rittslig provning. Ett
forbud mot sokande av édndring hade varit problematiskt &ven med tanke pé 21 § i grundlagen.
P4 grund av dessa orsaker fogades till 17 § 4 mom. i forskningslagen en lista Over
omsténdigheter som den regionala etiska kommittén ska beakta dd den bedomer ett
forskningsprojekt. Genom detta strdvade man efter att tydligare binda bedémningarna av
forskning som omfattas av forskningslagen till den réttsliga provningen. Fore ar 2022 innehdll
forskningslagen ndmligen inte bestimmelser om omsténdigheter som ska bedomas i den etiska
beddmningen.

Forfarandet for sokande av dndring i utlitanden av de etiska kommittéerna enligt
forskningslagen géller endast utlatanden som getts av de regionala kommittéerna for medicinsk
forskningsetik i enlighet med 3 § 4-6 mom. i forskningslagen och det tillimpas endast pa
medicinsk forskning som omfattas av tillimpningsomradet for forskningslagen.

Utifrdn grundlagsutskottets utlatande GrUU 10/2012 rd innehaller 11, 19 och 20 § i
viavnadslagen och 13 § i biobankslagen & sin sida bestimmelser om det forfarande dar
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet pa ansokan fattar ett beslut, om etiska
kommittén avgett ett negativt utlitande om anviandningen av ménskliga prover for medicinsk
forskning eller overforing av prover till en biobank. De nuvarande utldtandeuppgifterna for de
etiska kommittéerna vilka ingar i 11, 19 och 20 § i vdvnadslagen och 13 § i biobankslagen har
foreskrivits i samband med att biobankslagen stiftades. I den regeringsproposition som gillde
stiftandet av biobankslagen ingick vid den tidpunkten ursprungligen ett forbud mot att soka
dndring 1 utlatanden som getts av de etiska kommittéerna. I sin behandling av lagpropositionen
forutsatte grundlagsutskottet dock att regleringen kring drendet ska dndras, eftersom utskottet
ansag att rittsverkningarna av negativa utlitanden av de etiska kommittéerna motsvarar
rattsverkningarna av negativa myndighetsbeslut, varfor det enligt utskottet ska foreligga
mojlighet att sdka &ndring atminstone i negativa utlitanden av kommittéerna. P4 basis av
grundlagsutskottets utladtande har mojligheten att sdka dndring i utlatanden av de regionala
etiska kommittéerna for narvarande genomforts i vdvnadslagen och biobankslagen pa sa satt att
sokanden begir ett Overklagbart beslut av Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet med anledning av ett negativt beslut av en regional etisk kommitté, varefter

12 Se utlatandena om regeringens proposition RP 18/2020 rd av justitiekanslern i statsradet
(OKV/24/20/2018), riksdagens justiticombudsman (EOAK/4543/2017) samt Helsingfors hovratt (H
00207/18).
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sokanden hénskjuter det drende som bedomts av den etiska kommittén for att behandlas av
forvaltningsdomstolen.

I samband med att biobankslagen stiftades ansdg grundlagsutskottet ddremot att det inte var
problematiskt med ett forbud mot att soka dndring som géller utlitanden av nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik om anmélningar om inrdttande och dndring av en
biobank. Utskottet ansdg ndmligen att den som bedriver biobanksverksamhet kan hénskjuta
lagenligheten i ett utlatande av nationella kommittén for medicinsk forskningsetik for att
bedomas i samband med att den séker dndring i ett beslut som ska fattas av Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hédlsovarden (numera Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet). I dessa situationer handlar beslutet av Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet dock inte direkt om ett forvaltningsbeslut som ges med anledning av ett
utlaitande av en etisk kommitté och som mojliggér sokande av &ndring, utan om en
registeranteckning som géiller inledande eller &ndring av biobanksverksamhet i det
riksomfattande biobanksregistret. Enligt 34 § 2 mom. i biobankslagen innebir inforande av
biobanksverksamhet i det nationella biobanksregistret att utlaitandet om &drendet av nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik ar positivt.

Forfarandet for att soka édndring i utlatanden av de etiska kommittéerna vilket genomfors via ett
forvaltningsbeslut av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan bedémas
vara tungt och odndamalsenligt. Regleringen hérrdr fran en tid dé sektionen for &ndringssdkande
for medicinsk forskningsetik inte 4nnu hade grundats och éndringssokandet skulle genomforas
pa andra végar. I samband med revideringen av forfarandena for att soka dndring i medicinsk
forskning som omfattas av forskningslagen bedomdes mdjligheten att genomfora motsvarande
andringar dven i vdvnadslagen och biobankslagen. Vid den tidpunkten bedémde man att det
framdver inte dr &ndamalsenligt att upprétthélla ett forfarande didr myndigheten separat fattar ett
beslut om negativa utlatanden enligt vdvnadslagen for att mojliggdra dndringssdkande, med
beaktande av att bestimmelser om att utlatanden av de regionala etiska kommittéerna har en
karaktir av forvaltningsbeslut stiftades i samma sammanhang. [ detta sammanhang gjordes dock
inte dndringar i vdvnadslagen eller biobankslagen, utan man anség det vara &ndamalsenligt att
genomfora dessa uttryckligen i samband med andra beredningar, som géller lagarna i fraga.'3

Mojligheten att soka ett 6verklagbart forvaltningsbeslut av Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet med anledning av ett negativt utldtande av en regional etisk kommitté
har inte anvénts en enda géng. Inte heller med anledning av ett utlitande av nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik om en anmélan om inréttande eller dndring av en
biobank har dndring sokts via ett beslut om inférandet i registret vilket fattats av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomréadet. Detta kan beddmas bero pa att aktdrerna inte anser
att det dr dandamalsenligt att 6verhuvudtaget hanskjuta drendet for att behandlas av Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet endast for att utdva ritten att sdka éndring i ett
utlitande av nationella kommittén for medicinsk forskningsetik, eftersom processen &r
tidskrdvande och handlidggningen av ansOkningar dr avgiftsbelagd vid Sdkerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Forfarandet har inte heller reglerats uttryckligen pa
lagniva eller analyserats i motiveringen i den proposition som gillde biobankslagen, utan
mojligheten att utnyttja det har belysts endast i grundlagsutskottets utlatande GrUU 10/2012 rd.
Det kan formodas att mojligheten att sdka dndring i utldtanden om biobanksverksamhet av

13 Lds ndrmare om revideringen av systemet for sokande av dndring i utldtanden av de etiska
kommittéerna i RP 18/2020 rd.
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nationella kommittén for medicinsk forskningsetik, vilken belysts i grundlagsutskottets
utlatande, inte dr vdlbekant for de olika aktorerna.

I fréga om utlatanden av de regionala etiska kommittéerna enligt 21 a § i vivnadslagen har man
a sin sida inte for niarvarande foreskrivit ndgot som helst forfarande for att ska édndring. Varken
vivnadslagen eller biobankslagen innehéller bestdimmelser om omstéindigheter som de
regionala etiska kommittéerna ska beakta i beddmningen av de ovan nidmnda lagenliga
drendena.

Inte heller lagen om medicintekniska produkter innehaller bestimmelser om det férfarande for
andringssokande som ska tillimpas pa utlatanden av de etiska kommittéerna. I 19 § i lagen om
medicintekniska produkter finns det dock bestimmelser om omstdndigheter som kommittén
sérskilt ska beakta da den bedomer om en produktstudie &r godtagbar.

Utldtanden om kliniska prévningar av ldkemedel av nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik omfattas av ett separat forbud som géller dndringssékande, vilket foreskrivs 1 30
§ 4 mom. i provningslagen. Forbudet mot dndringssokande som géller kliniska provningar av
lakemedel avseende nationella kommittén for medicinsk forskningsetik beror pé regleringen i
EU:s provningsforordning, dir det i artikel 8 foreskrivs att det &r mojligt att ge endast ett
nationellt beslut om kliniska provningar av likemedel. I fraga om utlatanden om kliniska
provningar av ldkemedel av nationella kommittén for medicinsk forskningsetik &r det séledes
inte mojligt att utfarda bestimmelser pa sé sétt att det ar majligt att soka dndring i utlatandet av
nationella kommittén for medicinsk forskningsetik i form av ett sjdlvstandigt forvaltningsbeslut.
Enligt provningslagen fattar Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ett
nationellt beslut om godkidnnande av en klinisk provning av lakemedel och i samband med det
ska Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet beakta utlatandet av nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik. Enligt 11 § 3 mom. i lagen ir ett negativt utldtande om
provningen av nationella kommittén for medicinsk forskningsetik bindande for Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet nér det fattar beslut. Enligt den regleringsldsning som
tilldgnats i provningslagen &r det mdjligt att soka édndring i en omsténdighet som behandlats i
ett utlaitande av nationella kommittén for medicinsk forskningsetik genom att framféra en
begédran om omprovning i ett beslut om klinisk provning av likemedel av Siakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Enligt 30 § 1 mom. i prévningslagen ska Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i samband med behandlingen av en begidran om
omprovning som géller ett beslut som det fattat inom omradet for provningslagen begira ett
utlatande av nationella kommittén for medicinsk forskningsetik, om det drende som &r foremél
for begéran om omprdovning géller en omstiandighet som behandlats i ett utlaitande som avgetts
av nationella kommittén for medicinsk forskningsetik, om inte detta ar uppenbart onddigt. Ett
beslut om en begiran om omprdvning vilket getts av Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet far & sin sida dverklagas till forvaltningsdomstolen.

3 Malsédttning

Malet med propositionen ar att fortydliga och uppdatera den nuvarande lagstiftningshelhet som
géller forskningsverksamhet inom social- och hilsovardsomradet. Det centrala malet med
propositionen &r att fortydliga i synnerhet sddana situationer dir personuppgifter behandlas i
anknytning till genomférande av forskning, vilka for ndrvarande upplevts vara oklara. Ett
ytterligare mal &r att harmonisera sddana forfaranden som ska iakttas i olika situationer, i vilka
det i nuldget féorekommit varierande praxis.

Malet med de foreslagna lagstiftningsédndringarna dr att stodja och fridmja vetenskaplig
forskning inom hélso- och socialomrédet vilken bedrivs i Finland. Propositionen &r en
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fortsttning pa regeringens proposition om &ndring av lagen om sekundir anvéndning RP
87/2025 rd, genom vilken man underléttade sdkert utnyttjande av social- och hélsodata i
forsknings- och utvecklingsverksamhet samt avvecklade stérningar och hinder i lagstiftningen
for sekundédr anvindning av social- och hilsovéardsuppgifter. Syftet med den nu aktuella
regeringspropositionen 4r att i mer omfattande grad genomfora dndringar som hanfor sig dven
till den oOvriga forskningslagstiftningen for att frédmja en tydlig tillimplighet f{or
lagstiftningshelheten.

Malet med propositionen &r att den finldndska lagstiftningen mojliggér en attraktiv
verksamhetsmiljo for savél finldndska som internationella aktdrer inom forskning genom att pa
samma gang sorja for att dataskyddet for fysiska personer ombesorjs pa ett hogklassigt sitt.
Malet &r att Finland &ven framdver dr en foregangare i frdga om forskning inom medicin och
hilsovetenskaper. Genom detta mojliggors utokad kunskap om sjukdomar, frimjande av hilsa
och forebyggande av sjukdomar samt utveckling av nya behandlingsformer, vilket &r till nytta
for hela samhillet och vilket 6kar befolkningens hélsa och vélfard.

4 Forslagen och deras konsekvenser
4.1 De viktigaste forslagen

I propositionen foreslas dndringar i sju olika &mneshelheter som giller forskningsverksamhet.
Andringarna hénfor sig till forskningslagen, provningslagen, lagen om medicintekniska
produkter, biobankslagen, védvnadslagen och lagen om sekunddr anvindning.
Andringsforslagen géller utredningar om tillgdngen och kontakt till forsokspersoner vid kliniska
studier, forskningsanvidndning av personuppgifter om avlidna personer, tillimpligheten for
lagen om sekundér anvéndning pé forskning i séllsynta sjukdomar, de forfaranden som ska
iakttas vid forskning i nodsituationer, forfarandena for utldtanden och &ndringssdkande vid
kommittéerna for medicinsk forskningsetik och precisering av uppgifterna enligt
biobankslagen. Dessutom foreslés vissa dndringar i forskningsregleringen i vdvnadslagen.

I propositionen foreslas inte reglering som Overlappar regleringen om sekundiranvéndning av
hilsodata i EHDS-forordningen. I synnerhet i friga om utredningar om tillgdngen bor det
observeras att EHDS-férordningen inte innehéller bestimmelser om utredningar om tillgangen.

Utredningar om tillgdangen och kontakten till forsokspersoner vid kliniska studier

I propositionen foreslés att man till forskningslagstiftningen fogar uttryckliga réttsliga grunder
utifrén vilka det 4r mojligt att behandla social- och hélsodata for att producera information som
beskriver anviandbarheten och den allménna tillgdngen for denna data. Syftet ar att mojliggora
i synnerhet att utredningen om tillgangen till vetenskapliga undersékningar utarbetas genom att
allmént Oka informationen om registeruppgifternas anvédndbarhet och tillimplighet som
material for olika projekt. Malet med forslaget ar att det ska finnas en tydlig lagstiftningsméssig
grund for att gora utredningar om tillgangen i syfte att kunna trygga verksamhetens héllbarhet,
tillforlitlighet och kontinuitet samt tillgodoseendet av de registrerades réttigheter. Som en annan
helhet dr syftet att mojliggora att hitta potentiella forsokspersoner for kliniska studier utifran
patientuppgifterna och kontakta dem pa ett smidigt och riktat sitt for att vidta
rekryteringsétgérder for forskningen.

I propositionen foresléas en 16sningsmodell i tre steg till stod for utredningar om tillgéngen. I det
forsta steget i 16sningsmodellen mojliggors att den allménna synligheten dkas genom att foga
nya 37 a § om anvédndbarheten for social- och hélsodata till lagen om sekunddr anvéndning,
vilken mojliggor att aggregerade statistiska uppgifter produceras och publiceras for att beskriva
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den allminna anviandbarheten och tillgdngligheten. Det dr mdjligt att producera information om
befintliga registeruppgifter som omfattas av tillimpningsomradet for lagen om sekundir
anvindning och de aktorer som &ar beréttigade till att producera informationen utgérs av
personuppgiftsansvariga enligt 6 § i lagen om sekundér anvdndning, privata serviceanordnare
inom social- eller hidlsovérden samt Tillstindsmyndigheten i frdga om sitt firdiga material enligt
14 § 5 mom. Det &r mojligt att producera och offentliggéra information om befintliga
registeruppgifter utifrdn sddana material och datahelheter som enligt en bedomning av den
personuppgiftsansvarige kan vara till nytta for de potentiella dataanvéndarna. Produktionen av
information om befintliga registeruppgifter i aggregerad statistisk form sker siledes utifran
provning av den personuppgiftsansvarige och pa dess eget initiativ, inte pa begdran av enskilda
aktorer som utnyttjar data. Den producerade informationen om befintliga registeruppgifter
beskriver allmédnt de registermaterial som omfattas av tillimpningsomradet for lagen om
sekundir anvindning, varvid det &r mdjligt att utnyttja dessa for planering av alla projekt och
anvandningsfall som anknyter till sekundédra anvindningsdndamal enligt lagen om sekundir
anvandning.

Det andra steget i 16sningsmodellen m&jliggor att riktad information produceras om tillgéngen
till registeruppgifter for vetenskapliga forskningsédndamal. For att mojliggora detta fogas nya 42
a § till lagen om sekundér anvéndning, utifran vilken de personuppgiftsansvariga enligt 6 § i
lagen om sekundir anvdndning, privata serviceanordnare inom social- och hilsovarden samt
Tillstindsmyndigheten i friga om sitt fiardiga material enligt 14 § 5 mom. utifran enskilda
begéranden far behandla personuppgifter som omfattas av deras personuppgiftsansvar inom
tillimpningsomréadet for lagen om sekundér anviandning i syfte att producera riktad information
om tillgdngen till uppgifter for planerade vetenskapliga forskningsprojekt. I motsats till
information om befintliga registeruppgifter produceras information om tillgangen till uppgifter
enligt forskningsprojekt, det vill sdga genom att granska registeruppgifternas tillginglighet och
lamplighet for projektets avsedda inklusions- och exklusionskriterier eller andra i projektet
faststéllda kriterier som beskriver innehéllet i det forskningsmaterial som samlas in. Det ar
mojligt att producera information om tillgédngen till uppgifter for projekt som allmént planeras
eller som befinner sig i genomforandeskedet och som ska betraktas som vetenskaplig forskning.

Framtagning av projektspecifik information om tillgdngen till uppgifter avviker fran
framtagning av information om befintliga registeruppgifter pa sa sitt framtagning av
information om tillgangen till uppgifter &r mer avgriansad och gors pé riktat sétt for enskilda
personers behov. Framtagna uppgifter far 6verlatas till inrattningar, foretag, sammanslutningar
eller personer som bedriver vetenskaplig forskning under forutséttning att det inte & mojligt att
identifiera enskilda registrerade utifrdn dessa. Mélet med forslaget &r att mdjliggora att ett
forskningsprojekt som utnyttjar registeruppgifter enligt lagen om sekundér anvéndning eller en
aktor som Overviger att inleda kliniska studier béttre dn for ndrvarande kan beddma
forutséttningarna att genomfora projektet, da det 4r mojligt for de personuppgiftsansvariga att
for projekten och aktSrerna producera svar och beskrivningar om méingden potentiella
forskningsmaterial och forsokspersoner samt om den Ovriga tillimpligheten for behoven i en
enskild forskning.

Det tredje steget i 16sningsmodellen géller kliniska studier och dess syfte ar att ge mojlighet att
kontakta sddana enskilda personer som eventuellt ldmpar sig som forsokspersoner for en
pagaende klinisk studie. For att genomfora detta fogar man nya 21 b § till forskningslagen, nya
33 a § till provningslagen och nya 20 b § till lagen om medicintekniska produkter, utifran vilka
tjénstetillhandahallare inom hilso- och sjukvidrden och en forskare som star i
anstillningsforhallande till tjanstetillhandahéllaren har rétt att behandla patientuppgifter som
omfattas av tjénstetillhandahéllarens personuppgiftsansvar for att identifiera och kontakta
personer som utifran registeruppgifterna lampar sig som forsokspersoner i den kliniska studien.
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Syftet med forslaget ar att rekrytering av forsokspersoner for kliniska studier kan goras pa ett
battre riktat och effektivare sitt &n for ndrvarande. I det tredje steget i l16sningsmodellen handlar
det i praktiken om kliniska studier som redan inletts och som saledes redan omfattas av ett
positivt utldtande av en etisk kommitté samt i frdga om provningar av likemedel och
produktstudier dven av ett tillstind av Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet
som grund for verksamheten. Det dr inte mdjligt att tillimpa de bestimmelser om identifiering
av och kontakt till forsokspersoner vilka foreslas till lagarna om kliniska studier pé
forskningsprojekt som inte omfattas av det behovliga myndighetstillstindet och ett positivt
utlatande av en etisk kommitté, utan i sddana situationer ska foreslagna 42 a § i1 lagen om
sekundér anviandning anvéindas till stod for inledandet av projekten.

For att mojliggora utredningar om tillgangen och rekrytering till olika typer av forskningar
dndras dessutom biobankslagen pa sa sitt att material som forvaras i biobankerna kan utnyttjas
pa ett flexiblare sétt dn for ndrvarande for att géra utredningar om tillgangen till undersdkningar
och for att rekrytera forsokspersoner till undersokningar. I anknytning till detta har det centrala
innehallet 1 de foreslagna éndringarna av biobankslagen refererats mer ingédende nedan i detta
avsnitt.

De forslag som géller utredningar om tillgangen innebar behandling av kénsliga personuppgifter
vid deras ursprungliga personuppgiftsansvariga, men syftet med forslagen ar inte att mojliggdra
utlimnande av enskilda personuppgifter fran de personuppgiftsansvariga till tredje parter. Om
en aktor som dr intresserad av att utnyttja personuppgifter och som utifran den information om
tillgdngen till uppgifter vilken producerats for aktoren vill fa tillgéng till registeruppgifter for
att anvénda dem 1 ett enskilt projekt, ska aktdren iaktta de andra forfarandena for att fa tillgang
till uppgifterna. Beroende pa situationen kan detta innebdra ansdkan om ett
dataanvéndningstillstdnd enligt lagen om sekundér anvdndning, en begéran om utlimnande av
material enligt 27 § i biobankslagen eller ansdkan om tillstand for att gora kliniska studier,
varvid det vid kliniska studier ar mgjligt att tillimpa de sdrskilda réttigheterna till information
och behandling enligt 21 § c i forskningslagen, 34 § i provningslagen samt 20 a § i lagen om
medicintekniska produkter.

Forskningsanvdindning av uppgifter om avlidna personer

Det foreslas att regleringen kring forskningsanvéndning av personuppgifter som géller avlidna
personer preciseras till vissa delar. Det foreslas att lagen om sekundér anvidndning innehéller en
uttrycklig bestimmelse om att lagen tillimpas dven pd anvéandning av uppgifter om avlidna
personer 1 sekundéra anvéndningsdndamal. Tillimpningen av lagen om sekunddr anvéndning
pa uppgifter om avlidna personer har konstaterats i den ursprungliga regeringspropositionen om
lagen om sekundér anviandning. Detta har dock inte foreskrivits pé lagniva, vilket i praktiken
orsakat oklarhet om rdckvidden for tillimpningsomréadet for lagen om sekundir anviandning. |
fraga om anvéndning av uppgifter om avlidna personer vid forskning i sillsynta sjukdomar
foreslds dock ett undantag som géller omfattningen av tillimpningsomradet for lagen om
sekundir anvéndning, vilket refererats mer ingédende nedan.

Till lagarna om kliniska studier fogas dirtill bestimmelser om att behandlingen av
personuppgifter om en forsdksperson far fortséttas i samma forskning som dé forsokspersonen
levde, om forsokspersonen avlider under forskningen. Arendet har for nirvarande inte
foreskrivits separat genom lag, varfor det handlar om reglering som fortydligar nuléget.
Bestimmelsen ticker for det forsta anvindning av de uppgifter som samlats in om
forsokspersonen under hans eller hennes livstid for forskningsanvéndning, men &dven insamling
av nya uppgifter, om de nya uppgifterna ar nddvandiga for att gdra en undersdkning eller iaktta
en lagstadgad skyldighet som giller undersdkningen. Insamling av nya uppgifter efter en
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forsokspersons dod kan vara befogad exempelvis da det i undersokningen finns ett behov av att
utreda om personens dod orsakats av interventioner under forskningen eller av andra orsaker.
Som en skyddsatgdrd som géller anvandningen av uppgifter om avlidna personer foreskrivs
separat att man i behandlingen av uppgifter om avlidna personer ska iaktta skyddsatgirder som
motsvarar skyddsatgirderna for uppgifterna om en levande person. Detta beror pa att
regleringen i dataskyddsforordningen i princip inte tillimpas pa behandling av uppgifter om
avlidna personer, savida drendet inte regleras separat nationellt.

Tilldmpligheten for lagen om sekunddr anvindning pd forskning i sdllsynta sjukdomar

Det foreslas att ett nytt 2 a § fogas till lagen om sekundér anviandning. Paragrafen innehaller
bestimmelser om att lagen om sekundir anvéndning inte tillimpas pa behandling av
personuppgifter vid forskning i sillsynta sjukdomar. I friga om uppgifter om levande personer
dr en forutsittning for avgriansningen av tillimpningsomrédet att personen gett ett samtycke till
deltagande i forskningen. I praktiken handlar dessa situationer om sadan forskning som utfors
utifrén ett samtycke av personen, men som dock inte utgor kliniska studier. I och med de
lagdndringar som trddde i kraft den 1 januari 2026 tillimpas inte lagen om sekundir anvéndning
pa behandling av personuppgifter vid kliniska studier.

I situationer dir det inte &r mojligt att inhdmta négot samtycke till deltagande i forskning pé
grund av personens dod, baserar sig avgransningen av tillimpningsomradet pa ett formodat
samtycke av personen. I sa fall tillimpas lagen om sekundir anvéndning i princip inte pa
behandling av personuppgifter vid forskning i séllsynta sjukdomar till den del som det handlar
om att i forskningen utnyttja uppgifter om séllsynta sjukdomar vilka géller avlidna personer.
Detta innebér saledes ett undantag till den utgdngspunkt som foreslds i propositionen om att
lagen om sekundér anvédndning tillimpas dven pa behandling av uppgifter om avlidna personer.
Som en skyddsatgiard som géiller behandling av uppgifter om avlidna personer som lidit av
séllsynta sjukdomar foreskrivs pa ett siatt som motsvarar lagarna om kliniska studier att man i
behandlingen av uppgifter ska iaktta skyddsatgirder som motsvarar skyddsétgirderna i
behandlingen av uppgifter om levande personer. Med detta avses i praktiken skyldigheter som
giller behandlingen av personuppgifter och som foljer av dataskyddsforordningen och den
nationella allménna lagstiftning som kompletterar den.

En ytterligare forutséttning for avgransning av tillimpningsomradet for lagen om sekundir
anviandning vid behandling av personuppgifter vid forskning i séllsynta sjukdomar &r att en
kommitté for medicinsk forskningsetik har gett ett positivt utlatande om forskningen.

De forfaringssdtt som ska iakttas vid forskningar i nédsituationer

Reglering om forskningar i nddsituationer i 10 a § i forskningslagen preciseras i friga om de
forfaranden som ska iakttas i forskningar i nddsituationer. Det foreslés att en forsoksperson som
inkluderas i forskning i nddsituationer far hallas kvar i forskningen &ven om det pé grund av
forhallandena inte 4r mojligt att inhdmta ett samtycke till fortsatt deltagande i forskningen av
forsokspersonen eller en anhorig eller en annan nérstdende till honom eller henne. Den
foreslagna regleringen géiller for situationer dar det inte finns nadgon anhdorig eller annan
nérstaende som har ritt att ge ett samtycke for forsokspersonens rikning eller en sddan inte nés
trots upprepade forsdk och forsdkspersonen sjilv inte formar ge ett informerat samtycke till
fortsatt deltagande i forskningen. I praktiken innebér detta situationer dar forsokspersonen inte
aterhdamtar sig till ett tillstind dir ett samtycke kan begiras av honom eller henne och
forsokspersoner som enligt lagen inte kan ldmna ndgot sjélvstindigt samtycke till deltagande.
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Dessutom preciseras i 10 a § i forskningslagen att om forsdkspersonen vid forskning i
nddsituationer avlider innan det d&r mojligt att av honom eller henne sjélv begéra ett samtycke
till fortsatt deltagande i forskningen, far behandlingen av hans eller hennes personuppgifter
fortsdttas forskningen i enlighet med den reglering som foreslés i friga om 21 a § 4 mom. i
forskningslagen. P4 motsvarande sitt fir anvdndningen av prover som tagits fran personen
fortsdttas i forskningen.

De preciseringar som giller forskning i nddsituationer gors endast i den nationella
forskningslagen. Detta beror pa att forutséttningarna for kliniska provningar av lakemedel och
produktstudier som ska goras i nddsituationer foreskrivs i EU-forordningarna. Férordningarna
innehaller inte nationellt handlingsutrymme i frdga om forskning i1 nddsituationer, varfor
forutsittningarna for fortsatt deltagande i forskningen ifrdga om kliniska prévningar av
lakemedel och produktstudier ska hérledas ur tolkningspraxis avseende EU-férordningarna. Om
forsokspersonen i en klinisk provning av ldkemedel som gors i en nddsituation avlider mitt
under provningen, ar det mojligt att fortsitta anvdndningen av uppgifter om honom eller henne
utifran den reglering som foreslas for 33 § 3 mom. i prévningslagen. I fraga om produktstudier
tillimpas foreslagna nya 19 a § 3 mom. i lagen om medicintekniska produkter, vilket likasé
innehaller bestimmelser om fortsatt anvéndning av uppgifter om avlidna férsdkspersoner.

De etiska kommittéernas forfaranden for utlatanden och dndringssokande

Det foreslas att vissa preciseringar som fortydligar nuldget gors i de forfaranden som ska iakttas
da utlatanden ges av de regionala kommittéerna for medicinsk forskningsetik. Bestimmelserna
om de etiska kommittéernas uppgifter i vivnadslagen och biobankslagen preciseras i friga om
de omstindigheter som de etiska kommittéerna ska beakta da de bedomer anvéndning av en
avliden persons kropp i forskning, forskningsanvéndning av ménskliga organ, vévnader, celler
eller andra prover i1 sekundédra anvandningssyften eller dverforing av sddant material till en
biobank. De omstidndigheter som ska beaktas i beddmningen fokuserar i princip pa beddmning
av dndamaélsenligheten i de forfaringssitt som ska iakttas i forskningen eller overforingen, de
forvintade nyttorna av verksamheten samt tillgodoseendet av individernas réttigheter.

En precisering gors med avseende pa kraven pd sammanséttningen i en regional kommitté for
medicinsk forskningsetik och kraven pé de omraden som de sakkunniga ska foretrdda i olika
situationer i behandlingen av ansdkningar om ett utlatande och vid besluten om ett utlatande.
Det minsta antalet medlemmar for en beslutsfér sammanséttning vilken tillimpas pé nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik och sektionen for dndringssdkande for medicinsk
forskningsetik sinks fran sex till fem medlemmar. I frdga om nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik utvidgas den grupp av uppgifter som kommitténs ordforande, vice
ordforande, medlem eller stindiga sekretariat kan skota for kommitténs ridkning. Dessutom
foreslés att man till forskningslagen fogar en bestimmelse som mdjliggdr att de korrigeringar
som den etiska kommitténs forutsitter i forskningsplanen kan godkédnnas med ett forenklat
forfarande utan att de behandlas vid ett sammantrdde for kommittén, om de fOrutsatta
korrigeringarna &r av ringa betydelse.

De forfaranden som ska iakttas med anledning av utlatandena av de etiska kommittéerna enligt
vivnadslagen och biobankslagen harmoniseras med den géillande forskningslagen. Avsikten ar
att det framover dr mojligt att begéra omprovning av utlaitanden som getts av de etiska
kommittéerna enligt vivnadslagen och biobankslagen hos sektionen for &ndringssokande for
medicinsk forskningsetik enligt 18 a § i forskningslagen. Mgjligheten att soka &ndring géller
utlatanden av de regionala etiska kommittéerna, vilka géiller anvindning i medicinsk forskning
eller biobanksverksamhet av organ, vivnader, celler och andra prover som tagits fran en avliden
persons kropp eller vars anviandningsdndamél &ndrats. Dessutom géller mojligheten att sdka

41



andring for utlatanden om inledande och &ndring av biobanksverksamhet vilka getts av
nationella kommittén for medicinsk forskningsetik. P4 samma gang upphévs det forfarande for
sOkande av dndring vilket genomfors via forvaltningsbeslut som getts av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet. For att mojliggora ritten att soka dndring ska man
pd samma gang utfirda bestimmelser om att ett utlditande av den etiska kommittén &r ett
forvaltningsbeslut som avses i forvaltningslagen.

I frdga om produktstudier foreslés inte dndringar i systemet for att soka éndring i utldtandena av
de etiska kommittéerna. Detta beror pd att de av kommissionen den 16 december 2025
offentliggjorda forslagen till bioteknikforordning och dndring av MD-forordningen och IVD-
forordningen sannolikt forutsétter en omvérdering av de nationella processerna i anknytning till
produktstudier efter deras ikrafttridande. P& grund av detta ansdg man vid beredningen av
propositionen att det i fraiga om produktstudier &r &ndamélsenligt att utfirda bestimmelser om
det system for sokande av dndring som tillimpas pa utlatanden av de etiska kommittéerna forst
i samband med genomforandet av de nimnda EU-foérordningarna.

Biobankernas uppgifter

Det foreslas att de i biobankslagen foreskrivna uppgifterna for en biobank adndras pa sé sétt att
en biobank pi ett flexiblare sétt 4n for nidrvarande kan betjéna olika typer av forskning inom
medicin och hilsovetenskaper. Det centrala forslaget &r att man slopar definitionen av
biobanksforskning i biobankslagen. Framover foreskrivs 1 biobankslagen att en biobanks
uppgift r att betjana forskning som syftar till att frimja hilsa, forstd sjukdomsmekanismer eller
utveckla produkter eller behandlingsmetoder som anvénds inom hélso- och sjukvérden. Genom
andringen dr det i praktiken mojligt att biobankerna i sin verksamhet far betjdna dven sddan
forskning for vilken prover eller uppgifter inte ldmnas ut ur biobanker, utan materialet i
biobanken anvinds pé ett annat sétt i stodet for forskning. Sddana potentiella anvdndningsfall
utgdrs 1 synnerhet av dtgirder i anknytning till rekryteringen av forsokspersoner till kliniska
studier genom att utnyttja uppgifter i biobanksregistret. Till denna del anknyter forslaget saledes
till utredningar om tillgdngen till undersdkningar och mojliggérande av tjénster som géller
tillgangen.

Det centrala forslaget i anknytning till &ndringen av biobanksuppgifterna dr att mojliggdra nya
kallelser av en biobank, det vill sdga att en biobank féar kontakta personer som gett ett samtycke
till biobanken och gora en forfragan om deras vilja att ldmna tilliggsprover och delta i sddan
forskning som forutsétter att en separat viljeyttring ges. Vidtagandet av de nimnda &tgérderna
fogas till de uppgifter som foreskrivs i 5 § i biobankslagen. Omradet for ett biobankssamtycke
enligt 11 § i biobankslagen &ndras pa si sétt att biobankssamtycket omfattar dven ett samtycke
till nya kallelser som gors av biobanken. Samtyckesgivaren har dock rétt att forbjuda
aterkallanden. Dessutom #&ndras biobankslagens 24 §, som giller produktionen av utredningar
om tillgdngen, pad motsvarande sitt och dértill gors vissa preciseringar som fortydligar nulaget
i den.

Till biobankslagen fogas dessutom bestimmelser om att en biobank kan sélla en skyldighet for
mottagare av material som ldmnas ut ur biobanken att leverera de analysuppgifter som
genererats 1 forskningen utifrdn biobanksmaterialet for att forvaras i biobanken. Syftet med
forslaget ar att mojliggora att uppgifter som kan utnyttjas i forskningen kumuleras i biobanken
och séledes att de vidare anvinds i annan forskning.
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De dndringar som gors i vavnadslagens bestimmelser om forskning

Det foreslas att regleringen om medicinsk forskning i vévnadslagen dndras till vissa delar.
Magjligheten att anvidnda kroppen efter en avliden person i medicinsk forskning gors smidigare
genom att slopa kravet pa att forskningsverksamhet som giller avlidna personer ska ske i
samband med obduktion. Forutsittningen for verksamheten dr pd samma sétt som for
nirvarande ett positivt utlatande om forskningen av en etisk kommitté och att det inte ar ként
att personen under sin livstid motsatt sig att hans eller hennes kropp anvénds i forskning. Mélet
med propositionen &r att svara pa de utmaningar som kommit fram i forskningsverksamheten
betriffande att kravet pa forskningsverksamhet i samband med obduktion i praktiken hindrat
vissa typer undersokningar av avlidna personer, vilka dock varit medicinskt och etiskt
motiverade. Det har forekommit utmaningar i synnerhet i friga om forskning som géller
organtransplantation. Genom forslaget strivar man dértill efter att fortydliga oenhetliga
tolkningspraxis i anknytning till nuldget i friga om vid vilka olika tidpunkter det ansetts vara
mojligt att gora forskning som géller avlidna personer.

Till vivnadslagen fogas en definition av vetenskaplig forskning, enligt vilket det 4r mojligt att
med stdd av regleringen anvénda organ, vdvnader, celler och andra prover som tagits frén en
avliden persons kropp och frdn en ménniska. Forutséttningarna for forskningsanvindning av
diagnostiska prover som tagits i samband med behandlingen av en patient och diagnosticeringen
preciseras och transparensen i anvindningen av prover dkas i situationer dir diagnostiska prover
anviands med stod av ett myndighetstillstdnd utan uttryckligt samtycke av provgivaren. Det
foreslés att lagen innehéller uttryckliga bestimmelser om sekundir anvidndning av prover som
ursprungligen tagits for forskningsdndamal i nya forskningar antingen utifrén ett samtycke eller
utifran ett utlatande av en etisk kommitté. Till lagen fogas mer detaljerade bestimmelser 4n for
nirvarande om den behdriga forskningsetiska kommittén som bedémer verksamhet samt om
omsténdigheter som den etiska kommittén ska beakta i sin provning. Det forfarande for
andringssokande som tillimpas pa utlatanden som avges av de regionala etiska kommittéerna
harmoniseras med den nuvarande regleringen i forskningslagen.

4.2 De huvudsakliga konsekvenserna
4.2.1 Ekonomiska konsekvenser

De é&ndringar som foreslas i propositionen kan orsaka ekonomiska konsekvenser for
personuppgiftsansvariga enligt lagen om sekundir anvéndning, sektionen for d&ndringssdkande
for medicinsk forskningsetik samt biobanksaktorerna.

I friga om de dndringsforslag som géller utredningar av tillgdngen utgoér framtagningen av
uppgifter om befintliga registeruppgifter och om tillgdngen till uppgifter nya uppgifter for
personuppgiftsansvariga enligt lagen om sekundidr anvidndning och de forutsitter att de
personuppgiftsansvariga har behovliga resurser. Det &r viktigt att sdkerstilla resursallokeringen
i synnerhet for att svarstiden for riktade forfrigningar om tillgdngen till vetenskapliga
undersokningar ska vara tillrackligt kort, sd att forskningsaktorernas behov av uppgifter kan
tillgodoses 1 ritt tid. De kostnader som orsakas av framtagningen av riktad information om
tillgangen till uppgifter kan tickas med de avgifter som tas ut av dem som gor en forfragan.
Inga avgifter tas ut for framtagning av allminna uppgifter om befintliga registeruppgifter,
eftersom uppgifterna produceras pé eget initiativ av den personuppgiftsansvarige, inte utifran
enskilda begéranden.

I forvédg dr det utmanande att uppskatta hur stora kostnader produktionen av utredningar om
tillgdngen i praktiken orsakar och hur kostnaderna fordelar sig mellan de olika organisationerna,
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eftersom man far en nirmare bild av antalet riktade forfrdgningar om tillgdngen till de
personuppgiftsansvariga och innehallet i dessa forst efter lagens ikrafttridande. Preliminért har
man dock bedomt att tillgdnglighetsforfragningarna sannolikt kommer att rikta sig i synnerhet
till vilfairdsomrddena med universitetssjukhus, vilka redan nu i viss méan har erfarenhet av att
producera uppgifter om tillgangen till uppgifter i olika former. Valfardsomradena har anvisats
en arlig tilliggsfinansiering pa sammanlagt 1 000 000 euro for att genomfora den éndring av
lagen om sekundér anvindning vilken trddde i kraft den 1 maj 2026, genom vilken man
utfardade bestimmelser bland annat om nya uppgifter i anknytning till anonymisering av
statistiska uppgifter och produktion av aggregerade statistiska uppgifter for de
personuppgiftsansvariga. De resurser som allokerats for skdtseln av dessa uppgifter och den
erfarenhet som fatts via dessa i fraga om behandling av datamaterial frimjar dven skotseln av
uppgifterna i anknytning till framtagning av information om tillgangen till uppgifter.

De forslag som giller rekryteringsatgirder for kliniska studier fortydligar nuldget for
behandlingen av personuppgifter. Den ritt som tilldelas tillhandahéllare inom hélso- och
sjukvarden att behandla personuppgifter for att identifiera och kontakta potentiella
forsokspersoner dr en ny uppgift, till vilken de personuppgiftsansvariga ska rikta behovliga
resurser. Propositionen innehéller dock inte nagon skyldighet for de personuppgiftsansvariga
att vidta dessa atgérder, utan forslaget handlar om en bestimmelse som ger ritt att behandla
personuppgifter. De ekonomiska konsekvenser som orsakas av propositionen beror siledes pa
hur tjdnsteleverantorerna kommer att utéva den ndmnda ratten.

De ekonomiska konsekvenserna av propositionen for biobanksaktorer anknyter till kostnader
som orsakas av uppdateringen av biobankernas verksamhetspraxis sa att den overensstimmer
med den foreslagna lagen samt att gora dndringsanmélningar till sektionen for &ndringssokande
for medicinsk forskningsetik och Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.
Beroende pa varje biobanks nuvarande sitt att organisera verksamheten kan éndringar orsakas
for biobankens verksamhetsplan, informations- och samtyckeshandlingar samt systemet for
hantering av samtycken och dartill ska biobanken ge sin personal en introduktion i praxis enligt
den dndrade lagen. Betydelsen av nivan av de kostnader som orsakas av dndringarna for
biobankernas verksamhet beror pa varje biobanks ekonomiska situation. Biobankerna har belyst
att en forutséttning for att genomfora dndringarna av olika nivéer i praxis for samtyckena i
biobanken i varje fall forutsétter operativa dndringar i biobankerna.

De ekonomiska nyttor som fas av produktionen av utredningar om tillgdngen, atgirderna for att
rekrytera forsokspersoner och biobankernas praxis for nya kallelser riktas till pdskyndandet av
FoUlI-verksamhet som genomfors i Finland. Utredningarna om tillgdngen och de riktade
rekryteringsdtgirderna for kliniska studier frdmjar dessutom tillgdngen till nya behandlingar for
patienterna och minskar onddig behandling av kénsliga uppgifter i befolkningen, da det material
som behdvs for forskningarna kan hittas pa riktat sitt med beaktande av naturen pa existerande
data.

De forslagna dndringarna okar de uppgifter som hor till sektionen for dndringssdkande for
medicinsk forskningsetik, vilket leder till att sektionen for dndringssokande framover kan fa
mer begdranden om omprovning &n for ndrvarande att behandla. Andringen kan oka
sammantridena for sektionen for dndringssdkande och de anknutna kostnaderna samt den totala
arbetsméngden for sekretariatet for sektionen for éndringssdkande for medicinsk forskningsetik,
vilket forbereder méten. A andra sidan har endast nigra begiranden om omprovning som géller
medicinsk forskning som omfattas av forskningslagen hittills Gverldmnats for att behandlas av
sektionen for dndringssdkande, och dndringssdkande av den nuvarande formen som sker genom
sOkande av dndring via ett forvaltningsbeslut av Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet i frdga om utlatanden av de etiska kommittéerna har inte anvénts en enda
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ging. Pa grund av dessa orsaker har man vid beredningen av propositionen prognostiserat att
antalet drenden som inkommer for att behandlas av sektionen for dndringssokande inte okar
avsevirt. Andringarna beddms séledes ha endast ringa ekonomiska konsekvenser for
verksamheten vid sektionen for dndringssokande. Det dr dock utmanande att gora en nérmare
beddmning av de ekonomiska konsekvenserna i detta skede, da det inte finns ndgon information
om i vilken omfattning begéranden om omprévning kommer att goras.

De foreslagna é&ndringarna i uppgifterna for Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet i fraga om tillstanden for forskningsanvandning av diagnostiska prover och
besluten om negativa utlatanden av en etisk kommitté orsakar endast sma &ndringar i
verksamheten vid Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet och de bedoms inte
ha ekonomiska konsekvenser.

Inte heller tjinstetillhandahdllarna inom hélso- och sjukvarden beddéms bli foremal for
avsevdrda ekonomiska konsekvenser av skyldigheten att offentliggéra uppgifter om
diagnostiska prover som ldmnats ut for forskning eller att ta emot forbud som giller
forskningsanvindning av prover. Dessa omsténdigheter har behandlats nedan i avsnitt 4.2.2.

4.2.2 Konsekvenser for myndigheternas verksamhet

I friga om myndigheternas verksamhet bedoms propositionen ha konsekvenser i synnerhet for
verksamheten vid kommittéerna for medicinsk forskningsetik. Genom propositionen fortydligas
bedomningsuppgifterna for de regionala kommittéerna for medicinsk forskningsetik i friga om
forskningsanvidndning av material som omfattas av védvnadslagen samt provningen av
overforing av material till biobanken. Genom propositionen fogas till vivnadslagen uttryckliga
bestdmmelser om den behoriga etiska kommitté som bedomer verksamheten samt om de
omsténdigheter som den etiska kommittén ska beakta i sin provning. I forskningslagen gors
preciseringar som géller sammanséttningen for de regionala etiska kommittéerna och
mojliggors att ringa dndringar som forutsatts i forskningshandlingarna gors utan egentlig
behandling pé ett sammantrdde. Andringarna bedoms harmonisera beddmningspraxis vid de
regionala etiska kommittéerna samt fortydliga och péaskynda kommittéernas verksamhet.
andra sidan kan mer detaljerade bestimmelser &n for narvarande om de omsténdigheter som ska
beaktas i bedomningen av forskningsprojekt i viss man 6ka arbetsmédngden vid de etiska
kommittéerna, om bedomningarna inte gjorts lika detaljerat med stod av den géllande lagen. De
omstindigheter som ska beaktas i bedomningen och som fogas till vdvnadslagen och
biobankslagen dr dock inte 1 sig nya for de etiska kommittéerna, utan kommittéerna bedémer
motsvarande omstindigheter i friga om andra forskningstyper redan for nérvarande med stod
av forskningslagen och lagen om medicintekniska produkter.

Beddomningen av samtyckesbaserad forskning i séllsynta sjukdomar enligt foreslagna 2 a § i
lagen om sekundér anvédndning dr en ny uppgift for de regionala etiska kommittéerna. I forvig
ar det svart att gora nagon exakt uppskattning av hur ménga sddana bedomningsuppgifter de
etiska kommittéerna kommer att ha arligen, men antalet formodas inte stiga till ndgon avsevérd
nivd. Med tanke pa skotseln av uppgiften kan det i viss man bli utmanande for de etiska
kommittéerna att det inte foreslés att de omsténdigheter som ska beddmas regleras mer ingéende
pa lagniva. De etiska kommittéerna ska dock i sin prévning beakta de allménna forskningsetiska
principerna samt skyddet av fors6kspersonernas réttigheter.

Aven rekryteringsforfarandena i anknytning till kontakten till forskningsobjektet i kliniska
studier dr en ny drendehelhet att bedoma for den regionala etiska kommittén och sektionen for
andringssokande for medicinsk forskningsetik. I och med propositionen ska de regionala etiska
kommittéerna dértill bedoma forfarandena i anknytning till inhdmtande av ett samtycke till
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deltagande ur en ny synvinkel. Skotseln av dessa uppgifter forutsétter en ny form av beddomning
och provning av forfarandenas godtagbarhet i de etiska kommittéerna.

Aven om de etiska kommittéerna pa egen hand bedémer de drenden som inkommer for att
behandlas av dem, finns det skil att i samband med &ndringarna av beddmningsuppgifterna
betona betydelsen av samarbetet mellan de etiska kommittéerna. I 20 § i forskningslagen finns
det bestimmelser om samarbetet mellan regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik da
de foljer, styr och samordnar medicinska forskningsetiska drenden. I paragrafen foreskrivs
dessutom att kommittéernas verksamhet inom etisk bedémning ska grunda sig pa gemensamma
forfaranden och riktlinjer. Under beredningen forde flera aktdrer fram att man i samband med
genomforandet av lagéndringarna ska sdkerstdlla att en nationellt enhetlig tolknings- och
tillimpningspraxis bildas. De regionala etiska kommittéerna ska i samarbete striva efter att
bilda enhetliga tolkningar i de drenden som omfattas av deras befogenhet.

Bestdmmelserna om utldtanden av nationella kommittén for medicinsk forskningsetik vilka
fogas till biobankslagen bedoms inte egentligen alls dndra verksamheten i praktiken vid
nationella kommittén for medicinsk forskningsetik. Vid en andring av verksamheten i en
biobank har man redan enligt nuvarande tolkningspraxis i regel forutsatt ett utlatande av
nationella kommittén for medicinsk forskningsetik, om dndringen av verksamheten varit av
forskningsetisk betydelse, varfor man bedémer att antalet biobanksidrenden som inkommer for
att behandlas av nationella kommittén for medicinsk forskningsetik inte dkar vésentligt i och
med den bestdmmelse som fogas till 9 § 2 mom. i biobankslagen. Inte heller i friga om
bestimmelsen om att utldtanden om biobankverksamhet av nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik har en natur av forvaltningsbeslut har syftet varit att &ndra beddmningsarbetet
vid nationella kommittén for medicinsk forskningsetik jamfort med nuldget, utan konsekvensen
av den ndmnda bestimmelsen hénfor sig endast till de forfaranden for dndringss6kande som ar
tillimpliga pa utldtandena. Daremot beddms de foreslagna dndringarna av 18 och 20 § i
provningslagen ha konsekvenser som smidiggor verksamheten vid nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik . Sédnkningen av det minsta antalet nirvarande medlemmar frén sex
till fem for att sammanséttningen ska vara beslutsfor och utvidgandet av de drendegrupper i
vilka sekretariatet for nationella kommittén for medicinsk forskningsetik kan skoéta uppgifter
som giller handlédggning av ansdkningar om prévning av ldkemedel for kommitténs rikning
frimjar att det vid kommitténs sammantrdden &r mojligt att uppratthalla en beslutsfor
sammansittning och att kommittén kan fokusera pa handlédggning av saddana drenden som kan
forutsitta etisk provning. Efter att tillimpningen av EU:s provningsforordning borjat har
verksamheten vid nationella kommittén for medicinsk forskningsetik dndrats sa att den &r mer
kridvande an ett djupt engagemang och kravnivén pé de drenden som behandlas har férdndrats.
Detta har orsakat utmaningar for kommitténs verksambhet, i vilken medlemmarna av nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik deltar pé frivillig basis utifrdn en annan befattning.
Utvidgandet av befogenheterna for sekretariatet for nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik minskar handldggningen av drenden som &r rutinartade och som kréver liten
provning pa kommitténs sammantraden, vilket effektiviserar verksamheten vid savil kommittén
som sekretariatet, som forbereder sammantriden. Man uppskattar att det foreslagna forfarandet
minskar antalet drenden som behandlas vid sammantrddena for nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik med 10-20 procent.

De éndringar som foreslés i friga om sokande av dndring i utlatanden av de etiska kommittéerna
okar de uppgifter som hor till sektionen for dndringssokande for medicinsk forskningsetik, déa
det dr mojligt att begidra omprovning av fler utlatanden &n tidigare av de etiska kommittéerna
hos sektionen for dndringssdkande. Det dr dock utmanande att i forvidg bedoma hur mycket de
drenden som inkommer for att behandlas av sektionen for &ndringssokande stiger i verkligheten,
men prelimindrt har man uppskattat att uppgangen ar avsevard. De nya uppgifter som foreskrivs
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for sektionen for &dndringssokande kan &dven fOrutsitta att sektionens sammansittning
kompletteras, for att kunna sékerstélla en tillrdcklig expertis i skotseln av de nya uppgifterna
och beakta eventuella javsituationer.

Det dr mgjligt att dverklaga utldtanden om begiranden om omprdvning av sektionen for
andringssokande till forvaltningsdomstolen, men de foreslagna dndringarna bedéms &nda inte
avsevart péaverka forvaltningsdomstolarnas verksamhet jamfort med nuldget. Redan for
nirvarande har det varit mdjligt att Overklaga utlatanden av de etiska kommittéerna till
forvaltningsdomstolen via ett forvaltningsbeslut av Sédkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet, dven om Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet inte
fattat ett enda forvaltningsbeslut som mojliggdér #ndringssdkande. A andra sidan binds
beddmningen av forskningsprojekt av de etiska kommittéerna pa ett tydligare sétt &n for
nirvarande till réttslig provning dven i frdga om drenden som omfattas av viavnadslagen och
biobanksutlatanden av nationella kommittén for medicinsk forskningsetik, vilket kan anses
framja behandlingen av besvérsdrenden i besvirsinstanserna.

De foreslagna dndringarna som géller forskningsanvéndning av diagnostiska prover bedoms
innebdra endast smd dndringar i verksamheten vid Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomréadet. Forslaget baserar sig i hog grad pa de principer och tolkningslinjer som
redan nu tillampas i Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets tillstindspraxis.
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har érligen beviljat omkring tio
tillstand till forskningsanviandning av diagnostiska prover. De tillstdind som beviljas av
Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet fordelar sig dven till att gilla prover
som finns i olika organisationer. P4 grund av det arliga antalet tillstind beddms publiceringen
av uppgifter om forskningsanvidndningen av diagnostiska prover séledes inte leda till stora
konsekvenser heller for verksamheten hos de tjdnstetillhandahallare inom hélso- och sjukvéarden
som administrerar prover. Tjdnsteleverantorerna ska redan med stéd av 21 a § 3 mom. i den
géllande vdvnadslagen striva efter att utreda hur en person forhéaller sig till att prover som géller
honom eller henne anvinds for forskning.

Dessutom slopas befogenheten for Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet att
meddela ett Overklagbart forvaltningsbeslut med anledning av ett utlatande av en etisk
kommitté. Forslaget har i praktiken inte konsekvenser for verksamheten vid Sédkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet.

Framtagning av information om tillgangen till uppgifter dr en ny uppgift for myndigheterna
enligt 6 § i lagen om sekundidr anvidndning och Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet. I fraga om informationen om befintliga registeruppgifter ar produktionen
av informationen en mojlighet for de personuppgiftsansvariga, men de har inte nagon skyldighet
till detta. I frdga om enskilda begiranden kan de personuppgiftsansvariga producera riktad
information om tillgdngen till uppgifter till exempel om antalet registrerade. De
personuppgiftsansvariga producerar redan for nidrvarande olika uppgifter som géller
registeruppgifternas anvéndbarhet till exempel for anvidndningsindamal som géller
kunskapsbaserad ledning. De personuppgiftsansvariga har &ven erfarenhet av anonymisering av
deras informationsmaterial, och dartill forutsétter de dndringar som tradde i kraft i lagen om
sekundér anviandning den 1 maj 2026 att de personuppgiftsansvariga inhdmtar kunnande om
produktion av aggregerade statistiska uppgifter. Saledes bedoms produktionen av information
om tillgangen till uppgifter i praktiken inte fOrutsétta att nytt kunnande inh&mtas i nédgon
avsevird grad vid myndighetsorganisationerna enligt lagen om sekundér anviandning.

De forslag som giller rekryteringsatgdrder for kliniska studier fortydligar réttigheterna att
behandla patientuppgifter i verksamheten hos tjanstetillhandahallarna inom hilso- och
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sjukvarden. En tjanstetillhandahallare inom hélso- och sjukvérden ska faststilla i vilka roller de
yrkesutbildade personerna inom hélso- och sjukvarden och andra personer som hor till dess
personal dr beréttigade att inom ramen for deras arbetsrelaterade uppdrag skota uppgifter som
géller identifiering av och kontakt till forsdkspersoner i kliniska studier. Enligt forslaget har
atminstone en forskare inom kliniska studier som stér i tjansteforhallande till tjénsteleverantoren
ratt till dessa uppgifter.

4.2.3 Konsekvenser for medborgarnas stillning

Propositionen har konsekvenser for skyddet for privatlivet och personuppgifter for fysiska
personer. De forslag som géller utredningar om tillgédngen till unders6kningar och kontakt for
kliniska studier 6kar behandlingen av personuppgifter bland befolkningen och det dr mojligt att
rikta direkta kontakter till personerna for deltagande i kliniska studier. Utredningar om
tillgdngen enligt lagen om sekundér anvéndning eller kontakten till potentiella forsdkspersoner
med stdd av lagarna om kliniska studier sker inte med stod av ett uttryckligt samtycke eller
annan medverkan av personen, vilket i sig kan uppfattas som en konsekvens som forsamrar
personernas sjdlvbestimmanderitt. En person har dock mojlighet att gora en invéndning enligt
artikel 21 i dataskyddsforordningen mot att personuppgifter som rér honom eller henne anvénds
1 anvindningsdndamdlen enligt propositionen och i foreslagna 37 a och 42 a § i lagen om
sekunddr anvidndning stirks denna réttighet separat. Aven de andra réttigheterna for den
registrerade enligt dataskyddsforordningen ér tillgingliga for de registrerade. Trots uppgéngen
i behandlingséatgiarderna avseende personuppgifter ar det inte utifran propositionen majligt att
lamna ut uppgifter pa individniva fran de personuppgiftsansvariga till tredjeparter. Behandling
av personuppgifter vid framtagningen av information om tillgangen till uppgifter kan a sin sida
minska extra eller felaktig behandling av personuppgifter i de egentliga 6verlatelsesituationerna
av uppgifter vid en ansdkan om att 3 tillgéng till uppgifter, exempelvis via forfarandet med
dataanvindningstillstand, for vetenskaplig forskning enligt lagen om sekundér anvéndning.

Utfardandet av bestimmelser om grunderna for behandling av personuppgifter i anknytning till
utredningar om tillgdngen och rittigheterna att behandla patientuppgifter i anknytning till
rekryteringsatgirder for kliniska studier beddms framja dataskyddsrittigheterna for fysiska
personer, dé uttryckliga rittsliga grunder ska kunna pavisas for verksamheten.

Genom de foreslagna dndringarna i vdvnadslagen stirks pa lagniva prioriteten for ett samtycke
av personen fOr att prover som géller honom eller henne anvénds i forskning. Ett ytterligare mél
med propositionen &r att oka transparensen i forskningsanvindning av diagnostiska prover i
situationer dir prover utifran ett myndighetstillstand anvinds utan en persons samtycke. Aven
provgivarens ritt att forbjuda att diagnostiska prover som giller honom eller henne anvinds i
forskning stirks. De dndringar som foreslas i vivnadslagen bedoms i viss man ha konsekvenser
som framjar rattigheterna for provgivarna, dven om de forfaranden som giller
forskningsanvindning av diagnostiska prover enligt 21 a § i vivnadslagen fortfarande kan anses
forbli problematiska med tanke pa provgivarnas sjdlvbestimmanderitt. Det dr mojligt att de
foreslagna informationsforfarandena som géller forskningsanvéndning av diagnostiska prover
inte ndr provgivarna pé ett tillrackligt riktat sétt, sd att personerna blir medvetna om att prover
som géller dem anvénds i forskning.

De dndringar som géller biobankverksamhet och forskning i sillsynta sjukdomar i propositionen
baserar sig didremot péd ett uttryckligt samtycke som getts av personen. I friga om
biobankverksamhet ska samtyckesgivarna i samband med begiranden om nya
biobanksamtycken i mer omfattande grad dn for ndrvarande overvéiga konsekvenserna av ett
samtycke som ges till en biobank, men personen har alltid en uttrycklig ritt att vigra de
foreslagna nya kallelserna. Samtyckesgivaren ska dven informeras om betydelsen av att nya
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kallelser godkénns. De foreslagna dndringarna av biobankslagen har inte konsekvenser for
omradet for biobankssamtycke som getts innan dndringarnas ikrafttrddande, om inte personen
uttryckligen samtyckt till nya kallelser i samband att han eller hon gett ett biobankssamtycke av
den nuvarande formen.

Malet i propositionen om att stodja forskning inom medicin och omrédet for hélsovetenskaper
i Finland kan bedomas frimja dven befolkningens hilsa och vilbefinnande eftersom man genom
forskning far ny information om hélsan, sjukdomsorsaker, symptom och diagnostiken samt
utvecklar nya likemedel och behandlingsformer samt teknik som upprétthaller befolkningens
hilsa, vilbefinnande och funktionsférméga. Via kliniska studier har patienterna majlighet att fa
tillgang till nya behandlingar som &nnu &r under utveckling, vilket 4r av betydelse i synnerhet
for patienter for vilka de andra tillgdngliga behandlingsformerna inte har ndgon effekt.

4.2.4 Konsekvenser for forskningsverksamheten

Syftet med de foreslagna dndringarna &r att gora forskningen inom medicin och omradet for
hilsovetenskaper smidigare i Finland. I propositionen fortydligas vissa drendehelheter som i
tillimpningspraxis for den géllande lagstiftningen varit oklara eller féreméal for varierande
praxis. I och med dessa fortydliganden forbattras forutsdttningarna for att gora forskningar.

Utfardandet av bestimmelser pa lagnivd om rittigheterna att behandla personuppgifter i
anknytning till utredningar om tillgdngen frimjar planeringen av undersdkningar och
beddmningen av genomforandeforutsittningarna. Forslaget mojliggor att utredningar om
tillgdngen produceras for vetenskaplig forskning pé en juridiskt héllbar och stabil grund. Det dr
mojligt for de personuppgiftsansvariga att ge aktorer som bedriver forskning information om
mojligheten att gora utredningar om tillgdngen och utveckla anknuten serviceverksamhet som
erbjuds till forskningsaktorerna. Utvecklingen av processer i anknytning till utredningar om
tillgdngen har identifierats som en central faktor med vilken det &r mojligt att avsevért forbéttra
Finlands konkurrensstdllning i synnerhet som ett land som genomfor kliniska
lakemedelsprovningar.'* Syftet med de bestimmelser om utredningar om tillgangen som fogas
till lagen om sekundir anvéndning ar att utover kliniska studier frimja forutsittningarna att
genomfora dven andra typer av forskningar som drar nytta av social- och hilsodata.

Syftet med de forslag som géller identifiering av och kontakt till férsdkspersoner i kliniska
studier &r att avsevirt frimja rekryteringen av forsokspersoner till kliniska studier pa ett
effektivare och battre riktat sétt &n for nidrvarande. Genom kontakten dr det mojligt att starta
forskning snabbare dn for ndrvarande och kontakt blir mojligt med stéd av en specificerad
rattslig grund. 1 bredare omfattning kan é&ndringarna bidra till att investeringarna och
finansieringen for kliniska studier okar di forutsittningarna for att genomfora forskning
forbattras. Anvéndning av social- och hélsodata i registerforskning och kliniska studier gynnar
hela samhéllet genom att de genererar nya forskningsresultat, innovationer och
behandlingsformer som okar befolkningens hélsa och vélbefinnande. De forbéttrade
forutséttningarna for registerforskning och kliniska studier innebér att ny kompetens och ocksa
innovationerna Okar i Finland och 6kar Finlands attraktivitet som mal for internationella
forskningsprojekt och for ldkemedelsforetagen.

For biobankerna mojliggér propositionen mer omfattande uppgifter dn for nérvarande som
stodinfrastruktur for forskning inom lékemedelsbranschen och hélsovetenskaperna. I skotseln
av de nya formerna av uppgifter ska biobankerna uppdatera sin verksamhet for att svara mot

14 Sitra: FinTrials — Kliinisten lidiketutkimusten kansallinen toimintamalli. Promemoria 13.11.2025.
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den dndrade regleringen. Uppdateringen av forfaringssétten kan i viss man orsaka kostnader for
biobankerna beroende pd organiseringsmodellen for verksamheten vid varje nuvarande
biobank. Den foreslagna dndringen i biobankslagen vilken giller réitten for en biobank att
kontakta samtyckesgivarna for nya kallelser fortydligar tolkningsoklarheterna i nuldget om
godtagbarheten for nya kallelser. Inkluderingen av nya kallelser i uppgifterna enligt 5 § i
biobanskalgen stirker biobankens roll som stddinfrastruktur for forskningen och mojliggdr att
biobankernas serviceverksamhet gentemot forskningsaktorerna utvecklas.

De forslag som géller forskning i nddsituationer och forskningsanvindningen av uppgifter om
avlidna personer liksom dven preciseringarna av regleringen kring forskningsverksamhet i
vavnadslagen fortydligar forutsittningarna for forskningsverksamhet i olika situationer och de
krav som ska tillimpas pa verksamheten. De éndringar som géller forskningsanvéndningen av
kroppen efter en avliden person innebar flexibilitet i verksamheten och mojliggdr battre &n for
nérvarande till exempel att forskning som giller organtransplantation gors pd avlidna personer.
Aven avgransningen av samtycksbaserade forskningar i séllsynta sjukdomar fran
tillimpningsomradet for lagen om sekunddr anvindning bedoms medfora flexibilitet till
forskningen i séllsynta sjukdomar d& det till exempel blir mdjligt att fora internationellt
forskningssamarbete med enklare forfaranden &n for narvarande.

4.2.5 Konsekvenser for dataskyddet

Behandlingen av personuppgifter enligt lagforslaget omfattas av tillimpningsomradet for EU:s
allménna dataskyddsforordning till den del som det handlar om behandling av uppgifter om
levande personer. Forslagen har inte konsekvenser for skyddet for personuppgifter. I samband
med beredningen av propositionen har man bedomt om bestimmelserna om behandling av
personuppgifter overensstimmer med kraven i EU:s allminna dataskyddsférordning och
dataskyddslagen.

Dataskyddsforordningen dr direkt tillimplig lagstiftningen i medlemsldnderna i EU, och inom
dess ram &r det mojligt att utférda eller bibehalla endast sddan nationell lagstiftning som
preciserar bestimmelserna i forordningen. Nationell lagstiftning som preciserar den allmidnna
dataskyddsforordningen dr mdjlig i de fall ndr dataskyddsforordningen uttryckligen ger
medlemsstaterna nationellt handlingsutrymme. Nationellt handlingsutrymme kan utdvas da
behandlingen av personuppgifter baserar sig pa led c¢ eller e 1 artikel 6.1 i
dataskyddsforordningen, det vill sdga dd behandlingen behdvs for att fullgdra en réttslig
forpliktelse som &vilar den personuppgiftsansvarige eller d4 behandlingen behdvs for att skydda
intressen som &r av grundlidggande betydelse for den registrerade eller for en annan fysisk
person.

Enligt artikel 6.3 i1 forordningen ska grunden for behandlingen i sé fall faststillas antingen i
enlighet med wunionsrdtten eller en medlemsstats nationella rdtt som den
personuppgiftsansvarige omfattas av. Syftet med behandlingen ska faststéllas i den rittsliga
grunden eller, i friga om behandling enligt punkt 1 e, ska det vara nédvéndigt for att utfora en
uppgift av allmédnt intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges
myndighetsutovning. Denna réttsliga grund kan innehalla sérskilda bestdimmelser for att
anpassa tillimpningen av bestimmelserna i férordningen, bland annat: de allménna villkor som
ska gilla for den personuppgiftsansvariges behandling, vilken typ av uppgifter som ska
behandlas, vilka registrerade som berérs, de enheter till vilka personuppgifterna fér ldmnas ut
och for vilka @ndamél, d&ndamalsbegriansningar, lagringstid samt typer av behandling och
forfaranden for behandling, inbegripet atgdrder for att tillforsdkra en laglig och réttvis
behandling, dédribland f6r behandling i andra sérskilda situationer enligt kapitel IX. Unionsrétten

50



eller medlemsstaternas nationella ritt ska uppfylla ett mal av allmint intresse och vara
proportionell mot det legitima mal som efterstravas.

Aven led b, g, h, i och j i artikel 9.2 i dataskyddsforordningen innehaller handlingsutrymme i
regleringen i frdga om behandling av personuppgifter som hor till sérskilda kategorier av
personuppgifter. I artikel 9.4 i dataskyddsforordningen foreskrivs dartill att medlemsstaterna far
behélla eller infora ytterligare villkor, d&ven begriansningar, for behandlingen av genetiska eller
biometriska uppgifter eller uppgifter om hilsa.

Grundlagsutskottet har i sin utldtandepraxis ansett att skyddet for personuppgifter i frimsta
rummet ska tryggas med stod av den allmédnna dataskyddsférordningen och den nationella
allménna lagstiftningen och i princip ricker det med att regleringen &r harmoniserad med
dataskyddsforordningen. Utskottet har betonat att utfairdande av bestimmelser genom nationell
speciallagstiftning ska avgrénsas till endast vad som 4r nddvédndigt inom ramen for det
nationella handlingsutrymmet i dataskyddsforordningen. Grundlagsutskottet ser det dock som
klart att behovet av speciallagstiftning i enlighet med det riskbaserade synsatt som ocksa kravs
i den allmidnna dataskyddsforordningen maéste bedomas utifrdn de hot och risker som
behandlingen av personuppgifter orsakar. Ju storre risk fysiska personers rittigheter och friheter
utsétts for pa grund av behandlingen, desto mer motiverat d4r det med mer detaljerade
bestammelser. Mer detaljerad reglering kan anses vara behdvlig till exempel d& det handlar om
behandling av kénsliga uppgifter (GrUU 14/2018 rd, s. 4-5).

Enligt artikel 35 i dataskyddsforordningen ska en personuppgiftsansvarig fore behandlingen av
personuppgifter gora en bedomning av konsekvenserna for skyddet for personuppgifter av de
planerade behandlingsétgidrderna, om behandlingen sannolikt orsakar en hor risk for en fysisk
persons rattigheter och friheter. Enligt punkt 10 i artikeln far lagstiftaren som en del av
lagberedningsarbetet gora en konsekvensbedomnmg avseende dataskyddet. I samband med
beredningen av regeringspropositionen &r det mgjligt att bedéma de risker som hanfor sig till
behandlingen av personuppgifter endast pa allmén niva. Den personuppgiftsansvarige ansvarar
for att genomfora beddmningen enligt artikel 35, om behandlingen av personuppgifter orsakar
en hog risk for en fysisk persons réttigheter och friheter.

De i propositionen foreslagna behandlingsdtgdrderna avseende personuppgifter och deras
syften

De kategorier av personuppgifter som omfattas av propositionen ér till stdrsta del uppgifter som
hor till de sérskilda kategorierna av personuppgifter samt andra konstitutionellt kénsliga
personuppgifter.

Grunderna for att behandla personuppgifter om personer som lampar sig for kliniska studier har
beddmts i omfattande grad i den regeringsproposition som ledde till att lagen om klinisk
provning av ldkemedel stiftades (RP 18/2020 rd, s. 59-63 och 80— 87) De grunder for
behandling av personuppgifter vilka tillimpas pé biobankverksamhet har & sin sida behandlats
i regeringens proposition om &ndring av biobankslagen (RP 247/2022 rd), genom vilken
regleringen i biobankslagen dndrades for att Overensstimma med kraven i
dataskyddsforordningen. Regeringens proposition om lagen om sekunddr anvindning (RP
159/2017 rd) innehéller en mer utforlig beddmning av de réttsliga grunderna for behandling av
personuppgifter enligt lagen om sekunddr anvindning i frdga om de olika
anviandningsindamalen. Behandlingen av personuppgifter i vetenskaplig forskning och
biobankverksamhet har dartill beskrivits ovan i avsnitt 2.2. I propositionen foreslds inte
andringar 1 de nuvarande grunderna for behandling av personuppgifter i vetenskaplig forskning
som omfattas av propositionen.
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I propositionen foreslds vissa nya bestimmelser som berittigar behandling av personuppgifter
i lagen om sekundar anvéindning. Dessa forslag géller produktion av uppgifter som beskriver
den allminna tillgdngen pé registeruppgifter (32 a §) och produktion av riktad information om
tillgdngen till uppgifter for enskilda forskningsprojekt (42 a §). For dessa d&ndamal behandlas
personuppgifter hos de ursprunghga personuppglftsansvarlga och bestimmelserna berittigar
inte till att uppgifter pad personniva ldmnas ut till tredje parter. Dessutom foreslds att
bestammelser fogas till forskningslagen, provningslagen och lagen om medicintekniska
produkter, utifran vilka en tjdnstetillhandahallare inom hélso- och sjukvarden och en forskare
som star 1 anstdllningsforhallande till tjénstetillhandahédllaren har rétt att behandla
patientuppgifter som finns hos tjanstetillhandahéallaren for att identifiera och kontakta personer
som utifran registeruppgifterna ldmpar sig som forsdokspersoner i den kliniska studien. Syftet
med forslagen é&r att rekrytering av forsokspersoner for kliniska studier kan goras pa ett béttre
riktat och effektivare sétt dn for nérvarande.

Det nationella handlingsutrymmet enligt dataskyddsforordningen i fraga om de i propositionen
foreslagna bestimmelserna om behandling av personuppgifter baserar sig pa artikel 6.3, artikel
9.2 i och artikel 9.4 i férordningen. De rittsliga grunderna for behandling av personuppgifter i
de foreslagna bestimmelserna har bedomts mer ingéende i specialmotiveringen.

Behandlingens nédvindighet och proportionalitet

Behandling av personuppgifter i anknytning till utredningar om tillgdngen &r behovlig for att
den personuppgiftsansvarige ska kunna producera information utifran sitt registermaterial for
att beskriva dess allménna tillgdng och nabarhet, vilket dr till nytta for dataanvédndarna i
planeringen av projekt som giller sekundidra anvindningsindamal och anvindningsfall. For
planeringen av forskning och bedémningen av om den kan genomforas i praktiken ska sponsorn
ha information om det Overhuvudtaget finns ldmpliga material eller patientgrupper for
forskningen, sa att det 16nar sig att starta projektet och ansdka om behovliga tillstand for det.
Beroende pa tillgdngen till limpliga datamaterial och patientgrupper kan forskningssponsorn ha
ett behov av att anpassa sitt skisserade forskningstema och de forskningsfragor som anknyter
till det och syftet med de foreslagna bestimmelserna &r att frimja genomforandet av sadana
faser for forskningsplanering.

Produktion av exakta uppgifter om tillgdngen och anvidndbarheten i planeringsfasen for en
forskning innan registeruppgifter 1dmnas ut for forskningsanviandning kan minska behandlingen
av inexakta eller irrelevanta forskningsfragor, da ansdkan om dataanvéndningstillstdnd for en
forskning eller en annan begiran om tillgang till data kan riktas s& noggrant som mdjligt med
beaktande av naturen pé existerande data. Detta &r & ena sidan av betydelse for genomforande
av en hogklassig forskning, men framfor allt bidrar det till att minska de behandlingséatgarder
som giller kénsliga personuppgifter och obehovliga eller felaktiga extraheringar eller
overforingar av uppgifter mellan olika personuppgiftsansvariga. Genom sd& noggranna
utredningar om tillgdngen som mojligt 4r det &ven mdjligt att noggrannare rikta rekryteringen
av forsokspersoner till kliniska studier, vilket i bésta fall minskar de extra kontakterna till
personerna och forskningsatgérderna i bedomningen av deras ldmplighet att delta i en viss
forskning.

Det finns ett behov av att utfiarda bestimmelser om grunden for behandling av personuppgifter
i anknytning till rekryteringsétgérder for kliniska studier for att kunna tydliggdra att en
tjdnstetillhandahallare inom hélso- och sjukvarden har rétt att inom sitt eget
personuppgiftsansvar behandla patientuppgifter for att identifiera och kontakta personer som
utifran registeruppgifterna lampar sig som forsokspersoner for medicinsk forskning. I kliniska
studier dr det ndodvandigt att behandla patientuppgifter for att vidta atgirder i anknytning till
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rekryteringen av forsokspersoner redan innan det dr &ndamalsenligt att begéra ett samtycke till
deltagande av personen eller 6verhuvudtaget fatta ett beslut att om inkludera en person i studien.
Forslagen mojliggor rekrytering av forsokspersoner till kliniska studier pé ett béttre riktat och
effektivare sitt &n for niarvarande.

For nérvarande har man i praktiken letat efter potentiella forsokspersoner for kliniska studier i
allméinhet genom allméin utlysning. Dessutom &r det mojligt att man till en patient som utréttat
drenden pa grund av andra orsaker vid hélso- och sjukvarden gett information om forskningar
som rekryterar deltagare och uppmuntrat personen att vara i kontakt med forskningsgruppen,
om man i samband med personens besok identifierat att han eller hon eventuellt ldmpar sig for
en pagiende forskning. I nuldget kan rekryteringsatgirderna dock vara utspridda och
informationen om mdjligheten att delta i en forskning nér inte ndédvéndigtvis alla potentiella
forsokspersoner pa ett effektivt sitt.

Behandling av patientuppgifter for att kontakta potentiella forsokspersoner och beddma
lampligheten for kliniska studier dr nédvandigt for att sdkerstilla forsokspersonernas sékerhet
och forskningsresultatens tillforlitlighet samt for att vidta effektiva och rétt riktade
rekryteringsétgérder for kliniska studier. I rekryteringen till kliniska studier ar det nodvéndigt
att behandla uppgifter om eventuella forsokspersoners nuvarande hélsotillstdnd och tidigare
sjukdomshistorik, for att kunna bedéma personens lamplighet for forskningen.

De registrerades rdttigheter

Det finns bestimmelser om de registrerades ansvar i artiklarna 15-22 i dataskyddsforordningen.
De rittigheter som en registrerad far utova vid respektive tidpunkt beror utifrdn vilken
rattsgrund 1 artikel 6.1 i dataskyddsforordningen de ifrdgavarande personuppgifterna anvinds.
Om grunden for behandling av personuppgifter dr att utféra en uppgift av allmént intresse eller
som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutovning (artikel 6.1 ¢) har den
registrerade foljande rittigheter i enlighet med dataskyddsforordningen: rétt till information om
behandling av personuppgifter (artiklarna 13—15), rtt till tillgang till uppgifter (artikel 15), rétt
till rattelse av uppgifter (artikel 16), rétt till begrdnsning av behandling (artikel 18), ritt att gora
invéndningar mot behandlingen av uppgifter (artikel 21) och rétt att inte bli foremal for ett beslut
som grundas pa automatiserat beslutsfattande utan rattslig grund (artikel 22).

Enligt artikel 21.1 1 dataférordningen ska den registrerade, av skél som hénfor sig till hans eller
hennes specifika situation, ha rétt att ndr som helst gora invdndningar mot behandling av
personuppgifter avseende honom eller henne som grundar sig pa artikel 6.1 e. En
personuppgiftsansvarig far inte ldngre behandla personuppgifter, forutom om den
personuppgiftsansvarige kan pavisa att det foreligger en synnerligen viktig och befogad orsak
som asidositter den registrerades intressen, réttigheter och friheter eller om det behovs for att
utarbeta, framldgga eller forsvara ett rittsligt ansprak. Med beaktande av att de forslag som
géller mojliggérande av utredningar om tillgdngen i propositionen i viss man dock okar
behandlingen av uppgifter som hor till sérskilda kategorier av personuppgifter och andra
kénsliga personuppgifter hos de personuppgiftsansvariga, har det vid beredningen ansetts att det
pa samma gang finns skal att forbattra dven tillgodoseendet av de registrerades rittigheter och
friheter.

Pa grund av detta innehaller forslaget i form av en skyddsétgéird bestimmelser om att man vid
framtagning av information om tillgdngen till uppgifter inte far behandla eller i de producerade
uppgifterna inkludera uppgifter om séddana personer som motsatt sig att deras personuppgifter
behandlas for sekundéra anvandningsdndamal. Forslaget innebér saledes att det inte dr mojligt
for de personuppgiftsansvariga att aberopa undantagsgrunder som &sidosétter rattigheterna och
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friheterna for registrerade enligt punkterna 1 och 6 i artikel 21 i dataskyddsforordningen.
Forslaget baserar sig pd anvindning av det nationella handlingsutrymme som artikel 9.4 i
dataskyddsforordningen mojliggor. Begriansningen behdvs dven pa grund av orsaker relaterade
till tillforlitligheten for informationen om tillgangen till uppgifter. Inkludering av uppgifter om
personer som utdvat sin invindningsritt i de uppgifter som beskriver tillgdngen till
registeruppgifter kan ge en felaktig bild av uppgifternas anviandbarhet, om det senare i samband
med en ansdkan om dataanvindningstillstind eller en annan begéran beddms att uppgifter om
dessa personer inte kan ldmnas ut fér anvindning i projektet pa grund av att invindningsritten
utovats.

Riskerna forknippade med behandlingen av personuppgifter
Utredningar om tillgangen och rekryteringsatgarder for kliniska studier

Forslaget om att personuppgiftsansvariga enligt lagen om sekundér anvindning producerar
information om befintliga registeruppgifter och om tillgdngen till uppgifter kan 0Oka
behandlingen av personuppgifter vid de personuppgiftsansvariga jamfort med nuldget. De
forslag som géller utredningar om tillgangen innebér behandling av kénsliga personuppgifter
vid deras ursprungliga personuppgiftsansvariga, men syftet med forslagen &r inte att mojliggora
utlimnande av enskilda personuppgifter fran de personuppgiftsansvariga till tredje parter.
Informationen om befintliga registeruppgifter och om tillgdngen till uppgifter dr antingen
beskrivande information i form av aggregerade statistiska uppgifter eller information om antalet
registrerade eller annan allmin information om anvéndbarheten, utifrdn vilken det inte &r
mojligt att identifiera enskilda registrerade.

Forslagen om rekryteringsatgérder for kliniska studier kan 6ka behandlingen av personuppgifter
hos tjanstetillhandahallarna inom hélso- och sjukvarden jamfort med nuldget och saledes dka
de risker som ar forknippade med behandling av personuppgifter. Forslagen fortydligar dock
nulédget, dir behandling av uppgifter gors for att bedoma och beslut om en person kan tas som
forsoksperson for en forskning. Eftersom beddmning av potentiella forsdkspersoner dven for
nirvarande gors i samband med kliniska studier, handlar det inte om en &ndring av nulédget, utan
om ett fortydligande av bestimmelserna om personuppgifter de réttsliga grunderna.

Forskning i sdllsynta sjukdomar

Forslaget i propositionen om att avgrinsa vetenskaplig forskning i séllsynta sjukdomar fran
tillimpningsomradet for lagen om sekundér anvdndning kan 6ka de risker som ar forknippade
med behandling av personuppgifter. Forslaget innebar att man vid vetenskaplig forskning i
séllsynta sjukdomar inte tillimpar bestimmelserna om i lagen om sekundir anvdndning avsedda
dataanvéandningstillstand, begdranden om information och behandling datamaterial samt de
sérskilda skyddsatgéarder som regleras i lagen om sekundir anvéndning, sdsom anvéndning av
informationssékra driftmiljoer.

De grundldggande l6sningar som tillignats i lagen om sekundir anvindning ger inte bra
mojligheter till forskning i sdllsynta sjukdomar. Lagen om sekundér anvindning forutsitter
bland annat att de personuppgifter som behandlas pseudonymiseras eller anonymiseras innan
de ldmnas ut for att anvidndas i forskningsprojekten. P4 grund av den laga forekomsten, den
sdllsynta arten och de genetikrelaterade sérdragen kan det dock vara omdjligt att effektivt
pseudonymisera eller anonymisera uppgifter om patienter med séllsynta uppgifter pa det sétt
som lagen om sekundér anvindning forutsétter. I friga om séllsynta sjukdomar &r det dértill
synnerligen viktigt att de uppgifter som behandlats i forskningar senare pé nytt kan aterkopplas
till en fysisk person och formedlas for att utnyttjas i behandlingen av personen.
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Skyddsdtgdrder
Utredningar om tillgangen

Forslagen om att personuppgiftsansvariga enligt lagen om sekundir anvindning tar fram
information som géller befintliga registeruppgifter och tillgangen till uppgifter mojliggor inte
att uppgifter pa personniva lamnas ut fran de personuppgiftsansvariga till tredje parter. Den
information om befintliga registeruppgifter som ska produceras utifran registeruppgifterna
utgdr inte personuppgifter, utan information i form av aggregerade statistiska uppgifter vilken
beskriver det allménna innehallet i och tillgangen till registeruppgifter. Den information om
tillgdngen till uppgifter vilken produceras utifran registeruppgifterna pa basis av en enskild
begidran dr allmén information om antalet registrerade och om den 6vriga anviandbarheten for
uppgifterna, vilken i det enskilda fallet behovs for att bedoma om den planerade vetenskapliga
forskningen kan genomforas genom att dra nytta av de nimnda registeruppgifterna eller om det
ar mojligt att fran ett visst omrdde utifrdn registeruppgifterna hitta tillrdckligt med
forsokspersoner som lampar sig for forskningen.

Information om tillgdngen till uppgifter vilken producerats pd begiran for Overlatas till
inréttningar, foretag, sammanslutnlngar eller personer som bedriver vetenskaplig forskning
under forutséttning att det inte &r mojligt att identifiera enskilda registrerade utifran dessa. Inget
separat dataanvandningstillstand forutsatts for att producera och fa information om tillgangen
till uppgifter, utan personuppgifter kan behandlas direkt med stdd av den foreslagna paragrafen.
Om en aktor som dr intresserad av att utnyttja personuppgifter utifrdn den information om
tillgdngen till uppgifter vilken producerats for aktéren vill fa tillgang till uppgifter for att
anvinda dem i ett enskilt projekt, ska aktoren iaktta de andra forfarandena for att 4 tillgéng till
mer detaljerade uppgifter.

I anknytning till utredningar om tillgéngen till uppgifter foreskrivs som ett undantag till férbudet
att behandla uppgifter om personer som motsatt sig sekunddr anvéndning av deras
personuppgifter enligt regleringen i artikel 21.1 i dataskyddsforordningen. Férbudet behdvs for
att tillgodose de registrerades sjdlvbestimmanderitt i friga om deras uppgifter och for att
sdkerstélla att den producerade informationen om tillgdngen till uppgifter ger en verklig bild av
registeruppgifternas anvandbarhet for aktdrer som planerar forskning.

Nir de personuppgiftsansvariga producerar information om tillgangen till uppgifter ska de iaktta
kraven i dataskyddslagstiftningen pa bland annat minimering av de uppglfter som behandlas,
varvid de personuppgiftsansvariga ska bedoma i vilken omfattning det ir befogat att producera
information om tillgdngen till uppgifter for att tillgodose uppgiftsbehoven hos den som begir
uppgifter. I fraiga om personuppgiftsansvariga med myndighetsstillning iakttas de forfaringssatt
som ska iakttas i behandling av allminna forvaltningsiarenden.

Rekryteringsatgarder for kliniska studier

De rekryteringsbestimmelser som fogas till lagarna om kliniska studier blir tillimpliga i
situationer dér en klinisk studie redan startat, det vill sdga att forskningen omfattas av behdvliga
myndighetstillstind och ett positivt utlditande av en etisk kommitté. I fradga om rekryteringen till
kliniska studier bedoms forfarandenas dndamalsenlighet med stdd av de sérskilda lagarna om
kliniska studier 1 forvdg i myndighetsprocesser, vilket for egen del fungerar som en
skyddsétgird for den foreslagna behandlingen av patientuppgifter.

Kartliggningen av forsokspersoner gors av den person som tjanstgér for den
personuppgiftsansvarige och uppgifter pa personnivd ldmnas inte ut till aktdrer utanfor den
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personuppgiftsansvarige. Den personuppgiftsansvarige ska 1 fraga om de yrkesutbildade
personer inom halso- och sjukvarden vilka tjanstgor for den och den 6vriga personalen faststilla
de roller dir personerna har en ritt som baserar sig pa deras arbetsuppgifter att behandla
patientuppgifter pa det sitt som avses 1 bestimmelsen. Behandlingen av en
tjénstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvarden och en forskare som star i tjdnsteférhéllande
till tjénstetillhandahéllaren for att rekrytera forsokspersoner sker ofta i situationer dir
personerna inte nodvéndigtvis dnnu kontaktats i friga om forskningen. Pa grund av detta ar det
i praktiken inte mojligt att som en skyddsatgérd forutsitta att man fran varje person som utrittar
drenden i hidlso- och sjukvarden ska fa en separat och fortida viljeyttring till att uppgifter som
géller honom eller henne far behandlas i1 framtida forskningsdndaméal. Om en person motsatt sig
behandling av uppgifter som géller honom eller henne for forskningsdndamal, har
tjénstetillhandahéllaren ddremot naturligtvis inte ndgon rétt att behandla sadana uppgifter for
kontakten for kliniska studier. I fraga om regleringen kring rekryteringsatgarder handlar det inte
om nya behandlingsatgérder jamfort med nuldget, utan behandling enligt bestimmelserna gors
redan for ndrvarande.

Till 6vriga delar tillimpas i situationerna med behandling av uppgifter enligt forslagen
motsvarande skyddsétgarder som dven i 6vrigt i behandlingen av personuppgifter i forskning,
varfor man i propositionen inte foreslar att bestimmelser utfirdas om sirskilda andra
skyddsétgirder.

Forskning i sdllsynta sjukdomar

Avgrénsningen av tillimpningsomradet for lagen om sekundér anvéndning i friga om sillsynta
sjukdomar forutsétter att personen gett ett samtycke till deltagande i forskningen eller att det
inte dr ként att han eller hon under sin livstid motsatt sig behandling enligt forslaget.
Motsvarande forutsiattningar om ett samtycke av fOrsokspersonerna giller dven for
avgransningarna i frdga om tillimpningsomrédet for kliniska studier, men genom foreslagna 2
mom. utstrdcks avgriansningen av tillimpningsomradet i fraga om sillsynta sjukdomar till att
gélla dven andra samtyckesbaserade vetenskapliga forskningar &n kliniska studier.

I forslaget fungerar samtycket av personen som en forskningsetisk och dataskyddsréttslig
skyddsatgird i anknytning till behandlingen av personuppgifter. Vid behandling i anknytning
till forskning 1 séllsynta sjukdomar enligt forslaget tillimpas principerna och skyddsatgéarderna
i anknytning till behandling av personuppgifter enligt dataskyddsforordningen och
dataskyddslagen. Dessutom utfardas som en sdrskild skyddsatgéird bestimmelser om att den
behoriga kommittén for medicinsk forskningsetik har avgett ett positivt utlatande om
forskningen. Malet med utlatandet av den etiska kommittén dr att sdkerstélla att de forfaranden
som iakttas i forskningen &r etiska och &ndamalsenliga.

Vid behandling av personuppgifter i vetenskaplig forskning ska skyddsatgirderna enligt den
allménna dataskyddslagstiftningen iakttas. Vid behandling av personuppgifter ska den allménna
dataskyddsforordningen och dataskyddslagen iakttas. De personuppgiftsansvariga ska vidta
lampliga tekniska och organisatoriska atgérder, sisom pseudonymisering av uppgifter, for att
skydda sérskilda kategorier av personuppgifter samt for att genomfora inbyggt dataskydd och
dataskydd som standard. Om behandlingen sannolikt kan orsaka en synnerligen hog risk for en
fysisk persons rittigheter och friheter, ska den personuppgiftsansvarige gora en
konsekvensbedémning av dataskyddet fore behandlingen av personuppgifter.
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Andra observation som giller dataskyddskonsekvenserna

Vid de samtal som forts under beredningen har man lagt fram synpunkter och dven kritik som
géller pa hur detaljerat sitt man i den nationella lagstiftningen ska utfirda reglering som
kompletterar dataskyddsforordningen. I synnerhet intressentgrupperna har framfort synpunkter
om Overdimensionerad reglering kring hélsodata i Finland. I synnerhet i frdga om utredningar
och tjanster som géller tillgdngen har vissa aktorer ansett att behandlingen av personuppgifter i
de nimnda syftena ska kunna genomftras redan inom ramen for den gillande regleringen
genom att tillimpa exempelvis grunderna for behandling vid vetenskaplig forskning enligt 4 §
3 punkten och 6 § 1 mom. 7 punkten i dataskyddslagen. Nuldget har dock upplevts vara i den
man juridiskt oklart att man inte i nagon bred omfattning borjat tillhandahalla tjinster som géller
tillgdngen, dven om behovet och nddvindigheten av sadana for att genomfora vetenskaplig
forskning har identifierats allmént. P4 grund av detta har man i beredningen av propositionen
ansett att man ska utfarda uttryckliga bestimmelser om drendet vilka kompletterar den géllande
dataskyddsregleringen.

Enligt den uppfattning som konstaterats av grundlagsutskottet har lagen om sekundir
anvéndning i praktiken visat sig var svar att tillimpa och ofta orsakat oklarhet i forhéllande till
den Ovriga lagstiftningen. Utskottet har relativt ofta riktat uppmérksamhet pa att regleringen
kring behandlingen av personuppgifter blivit rérig och svar att gestalta. Utskottet har forutsatt
att regleringens malgrupp utan svarigheter ska kunna tillimpa bestdmmelserna.
Grundlagsutskottet har ofta fort fram behovet av att granska behoven av att revidera lagen om
sekundér anvéndning i synnerhet med tanke pa vetenskapliga forskningar. (GrUU 25/2021 rd,
stycke 12 och de utlatanden till vilka det hdnvisats i det). Grundlagsutskottet har i flera repriser
riktat d&ven mer omfattande uppmérksamhet pa behovet av att fortydliga regleringen kring
klient- och patientuppgifter inom social- och hilsovarden (bland annat GrUU 3/2025 rd och
GrUU 17/2022 rd).

Malet med de bestimmelser som ingéar i forslaget ar att fortydliga de grunder med stdd av vilka
det dr mojligt att behandla social- och hélsovardsuppgifter i en vetenskaplig forskning, i
synnerlig i kliniska studier. Mélet &r att lagstiftningen om anviandningen av social- och hilsodata
mojliggor att forskning bedrivs pé ett sitt som tryggar att de registrerades rattigheter tillgodoses.
Malen med den foreslagna regleringen och behoven av tilliggsreglering beror pd de oklarheter
och brister som kommit fram 1 nuvarande praxis for tillimpningen av lagarna och
forskningsverksamheten i praktiken. I samband med beredningen av propositionen har man
dock identifierat att den lagstiftningshelhet som géller utnyttjandet av social- och hélsodata i
olika anvidndningsdndamal i och med de foreslagna &dndringarna och tilliggen dndras i en dnnu
mer fragmenterad och tyngre riktning. Det finns en risk for att bestimmelserna i synnerhet om
tillimpningsomradet for lagen om sekundér anvédndning och réttigheterna att behandla uppgifter
i kliniska studier antar en svérgestaltad form. Aven med beaktande av att det i
regleringskontexten for forslaget handlar om behandling av uppgifter som hor till sirskilda
kategorier av personuppgifter och andra konstitutionellt kédnsliga personuppgifter, ar det enligt
grundlagsutskottets utldtandepraxis nddvindigt att bestimmelser om behandling av sadana
uppgifter foreskrivs uttryckligen och entydigt genom lag. Man har bedomt att en forutsittning
for att uppnd mélen med propositionen ar att utfdrda tilldggsreglering om anvindningen av
social- och hilsodata.

4.2.6 Konsekvenser for informationshanteringen

Enligt 8 § 2 mom. i lagen om informationshantering inom den offentliga forvaltningen
(906/2019, nedan informationshanteringslagen) ska det ministerium som ansvarar for
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verksamhetsomradet gora en konsekvensbedomning, da bestimmelser som &r under beredning
aterverkar pa informationsmaterial och informationssystem.

I5 § 3 mom. i informationshanteringslagen finns det ndrmare bestimmelser om bedomningen
av dndringskonsekvenser for informationshantering. Foremalet for bedomningen &r bland annat
ansvaren for informationshanteringen, informationssidkerheten, bildandet av datamaterial och
ansvaren for utlimnandet, informationshanteringen av &rendehanteringen och tjdnsterna,
handlingarnas offentlighet, sekretess, skydd och ritten att fa information samt
informationsresursernas interoperabilitet och utnyttjbarhet. Bedomningen ska &ven omfatta de
ekonomiska konsekvenserna av éndringarna av informationshanteringen.

De foreslagna éndringarnas informationshanteringskonsekvenser hanfor sig till propositionens
ekonomiska konsekvenser och dataskyddskonsekvenser. Propositionen paverkar ansvaren och
rattigheterna att & information betrédffande informationshanteringen.

De é&ndringsforslag som géller utredningar om tillgdngen, sédllsynta sjukdomar och
biobankslagen har konsekvenser som giller informationshanteringen och utlimnandet av
uppgifter. Forslagen om produktion och offentliggérande av uppgifter som beskriver den
allménna tillgdngen till registeruppgifter samt produktionen av riktad information om tillgangen
till uppgifter for enskilda forskningsprojekt forutsétter att ansvaren for informationshanteringen
faststdlls av de personuppgiftsansvariga och att de bedomer om de ifragavarande uppgifterna
kan lamnas ut. I forslaget preciseras dessutom att tjdnstetillhandahallarna inom hélso- och
sjukvérden och en forskare som star i anstéllningsforhéllande till tjanstetillhandahéllaren har
rdtt att behandla patientuppgifter som omfattas av  tjénstetillhandahallarens
personuppgiftsansvar for att identifiera och kontakta personer som utifrén registeruppgifterna
lampar sig som forsokspersoner for en klinisk studie. Aven i friga om dessa preciseringar ska
tillhandahallarna av hilso- och sjukvardstjanster sdkerstdlla att praxis for rekrytering av
forsokspersoner dr tydliga med tanke pé informationshanteringen och att rittigheterna att
behandla patientuppgifter har faststéllts. De ekonomiska konsekvenserna av dndringsforslagen
har beskrivits i avsnitt 4.2.1.

I fraga om forslagen till dndring av biobankslagen ska man sékerstilla att ansvaren for
informationshanteringen ar tydliga for forvaring i en biobank av analysdata som tagits fram
utifrdn biobanksmaterialen vid forskningar. I friga om det forslag som géller sillsynta
sjukdomar é&r inte bestimmelserna om behandling av personuppgifter vid forskning i séllsynta
sjukdomar i lagen om sekundér anvéndning lédngre tilldimpliga, vilket fororsakar &ndringar med
tanke pa rattigheterna att fa uppgifter. Det d4r mdjligt att behandla personuppgifter som géller
séllsynta sjukdomar vid forskning utifran ett samtycke som getts av personen. Fortydligandet
av forskningsregleringen kring avlidna personer har inte avsevérda konsekvenser med tanke pa
informationshanteringen, men i fraga om behandlingen av uppgifter om avlidna personer ska
man sikerstélla behoriga forfaranden och behandlingsréttigheter.

5 Alternativa handlingsvigar
5.1 Handlingsalternativen och deras konsekvenser

Den helhet som utgoérs av forskningslagstiftningen omfattar en stor méngd &ndringsbehov och
bestimmelserna om forskningsverksamhet ar utspridda over flera olika lagar. Som ett alternativ
till lagéndringarna for att fortydliga forskningslagstiftningen har man foreslagit att hela
lagstiftningshelheten konsolideras under en lag. I praktiken innebér detta en sammanslagning
av regleringen om forskningsverksamhet i forskningslagen, prévningslagen, 3 kap. i lagen om
medicintekniska produkter, biobankslagen och vidvnadslagen. Fordelen med en
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sammanslagning &r att den nationella regleringen kring forskning inom likemedelsbranschen
och hélsovetenskaperna pa ett mer centraliserat sitt finns i samma lag. Utmaningen med denna
l6sning &r dock att olika lagar som géller forskningsverksamhet géiller for 4renden som avviker
fran varandra. Dessutom paverkas provningslagen och 3 kap. i lagen om medicintekniska
produkter i bakgrunden av EU-forordningarna om kliniska provningar av likemedel och
produktstudier, vilka genomfors genom nationella lagar, varféor det nationella
handlingsutrymmet i friga om dessa forskningstyper dr begrinsat.

Dessutom bor det beaktas att den dataskyddsreglering som ska iakttas i forskningar pa
motsvarande sitt dr fordelad over flera olika lagar, vilket dven for egen del beror pa att
dataskyddsregleringen utgér fran EU-lagstiftningen. Regleringen om social- och hélsodata har
for nérvarande delats in for att gélla & ena sidan priméir anvédndning av data och & andra for
sekundir data. Denna indelning &r dock ofta inte fungerande i synnerhet for kliniska studier, dér
granssnitten mellan primér och sekundir anvéndning ar fordnderliga. Under beredningen av
propositionen har man identifierat ett behov av en mer omfattande granskning av
dataskyddslagstiftningen och samordning av bestimmelserna vid sidan om den Ovriga
lagstiftning som paverkar forskningen. Sammanslagning av de lagar som géller
forskningsverksamhet och en Overgripande Oversyn av den nationella lagstiftningen om
forskningsanvéndning av social- och hilsodata forutsdtter dock en véldigt omfattande
beredning, som det inte varit mojligt att gora i detta sammanhang.

Som ett annat alternativ till en totalrevideringen av lagstiftningen har man bedémt en mdjlighet
av totalrevidering av biobankslagen. Vid social- och hélsovardsministeriet pagick tidigare ett
forfattningsberedningsprojekt for en totalrevidering av biobankslagen (STM110:00/2015), men
totalrevideringen slopades p& grund av remissvaren under remissforfarandet. Under
beredningen av projektet for fortydligande av forskningslagstiftningen har man dock framfort
ett stort antal dndringsbehov och -Onskemél avseende biobankslagen, vars genomforande i
praktiken har bedomts innebdra ett Overgripande nytt tinkesdtt 1 frdga om
biobankslagstiftningen och biobankverksamhet. Andringsforslagen hanfor sig i synnerhet till
biobankernas lagstadgade rittigheter att behandla hélsodata om personer som gett ett
biobanksamtycke samt biobankernas réttigheter att fi information som hénfor sig till dessa
uppgifter frdn andra personuppgiftsansvariga. Dessutom har man oOnskat en utveckling av
biobankens roll i servicesystemet och uppbyggandet preventiva vardvégar for individerna. Man
har dven framfort 6nskemal om att &ndra myndighetsrollerna och uppgifterna i anknytning till
Overvakningen av biobanksverksamhet. Beredningen av projektet for att fortydliga
forskningslagstiftningen har dock hénfort sig till forskningslagstiftningen som helhet. Man har
bedomt att en eventuell totalrevidering av biobankslagen ska genomforas som ett separat
projekt, i vilket biobankslagstiftningen ska granskas dven visavi den 6vriga helheten som utgors
av sekundér anvindning av social- och hélsodata och dessa framtida riktlinjer.

I frdga om de lagstiftningsdndringar som géller utredningar om tillgangen ér ett alternativ att
inte 6verhuvudtaget utfirda bestimmelser och striva efter att genomfora verksamheten inom
ramen for den nuvarande regleringen via en mdjliggoérande lagtolkning. Detta alternativ far stod
av utgangspunkten om att man ska avhalla sig fran att utfirda specialreglering som giller
dataskydd och att behandlingen av personuppgifter i forsta hand ska ske via EU:s allminna
dataskyddsforordning och den kompletterande nationella allménna regleringen. I detta
alternativ kan de behandlingsatgérder som ska vidtas for att genomfora utredningar om
tillgdngen anses kunna motiveras med 4 § 3 punkten i dataskyddslagen och i frdga om uppgifter
som hor till sirskilda kategorier av personuppgifter med 6 § 1 mom. 7 punkten, som innehéller
bestimmelser om grunden for att behandla personuppgifter for vetenskapliga
forskningsdndamal. Nuldget i frdga om utredningar om tillgangen har dock ansetts vara oklar i
den man att man ansett att drendet forutsidtter att uttryckliga bestimmelser utfirdas for att
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fortydliga situationen. Eftersom utredningar om tillgdngen handlar om behandling av uppgifter
som hor till sdrskilda kategorier av persongrupper och andra konstitutionellt kénsliga
personuppgifter, forutsitts att regleringen kring detta dr exakt och noggrant avgrinsad.

I fréga om de éndringar som foreslés betraffande lagen om sekundér anvéndning &r alternativet
att vénta pa att genomforandet av EHDS-forordningen framskrider och koncentrera de dndringar
som héanfor sig till regleringen i lagen om sekundér anvindning till detta sammanhang. EHDS-
forordningen kommer att paverka regleringen kring sekundiranvdndning avsevirt och i
samband med genomforandet av den bedoms for nérvarande vilken nationell lagstiftning som
kommer att bibehéllas i kraft vid sidan av bestimmelserna i forordningen och i vilken form. Vid
beredningen av forordningen har man dock bedomt att de nu foreslagna
lagstiftningséndringarna i huvudsak inte hanfor sig till samma drendehelheter som uttryckligen
regleras i EHDS-forordningen. EHDS-forordningen aldgger de personuppgiftsansvariga att
utarbeta materialbeskrivningar om egna registeruppgifter, men forordningen innehaller inte
bestimmelser om genomforandet av utredningar om tillgdngen eller tillhandahallande av
tjanster som géller tillgdngen eller forfaranden i anknytning till rekrytering av forsékspersoner
till kliniska undersdkningar. Dessa omstindigheter ar siledes av sddan karaktér att de i varje
fall forutsdtter nationella lagstiftningsatgérder for att bli mojliga och kunna fortydligas. Det har
ansetts att fortydligandet av den rittsliga grunden for utredningar om tillgangen ska genomforas
innan tillimpningen av sekundiranvdndning enligt EHDS-forordningen borjar. Man har dven
beddmt att man i samband med avsnittet med genomforandet av den andel som géller sekundéar
anvindning i EHDS-f6rordningen kan genomfora dven andra lagstiftningsédndringar &n de som
foranleds av forordningen, varfor man ansett att det dr dndamalsenligt att genomfora de nu
foreslagna dndringarna i samband med ett separat projekt.

Pé& motsvarande sitt hade ett alternativ i frdga om de &dndringar som foreslds for viavnadslagen
varit att vinta pa att genomforandet av EU:s SoHO-forordning framskrider och genomfora
andringarna i vivnadslagens forskningsreglering i detta samband. I sé fall hade det varit mojligt
att granska de framtida &ndringarna i vdvnadslagen som helhet och bedéma bland annat
regleringens  placering och anvindningen av avlidna personer 1 medicinsk
undervisningsverksamhet visavi de nu foreslagna dndringarna. Genomforandet av SoHO-
forordningen handlar séledes om genomforande av forfattningsidndringar som paverkar annan
verksamhet &n forskningsverksamhet. SoHO-férordningen géiller humanmaterial som &r
avsedda for att anvidndas i behandlingssyften och 6vervakning av sddana och den baserar sig
saledes pé olika utgéngspunkter dn forskningslagstiftningen. P4 grund av tidsplanen for
genomforandet av SOHO-forordningen har man bedomt att det i samband med den inte &r
mojligt att fordjupa sig sdrskilt i Sversynen av regleringen kring forskningsverksamhet.
Dessutom ér syftet i det nu aktuella projektet att se 6ver lagstiftningen om forskningsverksamhet
som helhet, varfér man ansett att det dr dndamalsenligt att inkludera dven dndringarna av
forskningsregleringen i vévnadslagen i denna proposition.

5.2 Lagstiftning och andra handlingsmodeller i utlandet

Sverige

Den svenska patientdatalagen har sedan ar 2023 mojliggjort att de som tillhandahaller vard kan
lamna ut antalsberékningar for placering av klinisk forskning. Det handlar om antalsberédkning
som gors pé begéran av en forskare fore en planerad klinisk forskning. I berdkningen granskas

hur ménga personer som uppfyller vissa forhandsfaststillda kriterier och limpar sig for
forskningen. Antalsberdkningen kan enligt lagen ges som ett exakt antal eller som ett intervall.
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I Sverige finns samarbetsnitverket for de sex sjukvérdsregionerna Kliniska Studier Sverige,
som bland annat tillhandahaller tjanster som géller tillgangen, med vilka i synnerhet aktorer som
gor internationella kliniska studier kan fa information om forutsittningarna for att genomfora
studier i Sverige. Utredningarna om tillgdngen baserar sig pa enkiter som delas till de svenska
regionerna, vilka man forsoker besvara inom nagra dagar. Vid utredningar om tillgangen ansoks
inte uppgifter pa individnivé och via samarbetsnitverket &r det inte mojligt att direkt kontakta
patienter, utan kontakten till forsokspersonerna sker i huvudsak i samband med behandlingen.

Enligt den svenska lagen om transplantation far biologiskt material fran en avliden méanniska
tas om han eller hon har medgett det eller det pa annat sdtt kan utredas att atgirden skulle
Overensstimma med den avlidnes instdllning. I annat fall fir biologiskt material tas, om inte den
avlidne skriftligen har motsatt sig ett sddant ingrepp eller uttalat sig mot det eller det av annat
skil finns anledning att anta att ingreppet skulle strida mot den avlidnes instillning. Ar
uppgifterna om den avlidnes instéllning motstridiga far ingreppet inte genomforas. Om det finns
nérstaende till den avlidne, far ett ingrepp inte genomfoéras innan nadgon av de nérstdende har
underrdttats om det tilltdnkta ingreppet. Ingreppet far dnda genomforas, om den avlidne har
medgett ingreppet och det inte har varit mojligt att komma i kontakt med ndgon nirstaende till
honom eller henne.

Dessutom innehaller den svenska lagen om obduktion bestimmelser om obduktion for att vinna
viktig kunskap om sjukdom som den avlidne haft eller om verkan av behandling som den
avlidne gatt igenom. Om det finns personer som sttt den avlidne nira, ska de inom skilig tid
att yttra sin vilja och om de samtycker, genom underskrift medge att ingreppet genomfors. Om
nérstaende inte kan nés eller om det inte kan utredas om den avlidne har nérstaende, krévs ingen
underskrift av en nirstdende. En klinisk obduktion far utféras om den avlidne skriftligen har
medgett obduktion eller uttalat sig for en sddan atgérd eller om det av andra skil finns anledning
att anta att obduktion skulle std i dverensstimmelse med den avlidnes instdllning. Om den
avlidnes vilja ar oklar, far obduktion utféras om ingen av de nirstiende motsitter sig det. Om
den avlidne inte har nérstdende, far obduktionen utféras endast om det finns nagon sérskild
orsak till det.

Den svenska patientdataregleringen ticker &ven patientuppgifter om avlidna. Enligt
patientdatalagen tillimpas offentlighets- och sekretesslagen pa utlimnande av patientdata.
Enligt offentlighets- och sekretesslagen ska en individs hilsouppgifter sekretessbeldggas, om
det inte star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende lider men.
Utlimnande av uppgifter for forskningsdndamél forutsitter dven att forskningen fatt ett
godkénnande av Etikprovningsmyndigheten.

Biobanksverksamhet regleras i huvudsak i den svenska biobankslagen. Biobankslagen tillimpas
pa identifierbara prover som samlas in till och bevaras i en biobank eller anvénds for vard,
behandling eller andra medicinska dndamél i en vardgivares verksamhet, forskning,
produktframstéllning, eller utbildning, kvalitetssakring eller utvecklingsarbete.

I Sverige finns det flera hundra biobanker som inte endast fungerar som forskningsinfrastruktur.
Storsta delen av de svenska biobankerna finns den svenska administrativa regionerna och den
storsta delen av de prover som omfattas av verksamheten har tagits for att behandla en patient.
Utover biobanksprover som samlats in for vardsyften &r det mojligt att bilda
forskningsprovsamlingar, till vilka proverna samlats i samband med nigon forskning. Via
biobanken dr proverna tillgingliga for andra forskningsgrupper eller foretag.

Information om ett prov som ska fOrvaras 1 vardsyfte registreras i regionens
laboratorieinformationssystem och 1 provgivarens journalhandling. Ett samtycke enligt
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patientlagen av en patient till vard och informationen om detta omfattar ett samtycke till att
prover som samlats in for ett virdsyfte lagras i en biobank. Utéver det vardméissiga
anvandningsdndamalet tdcker samtycket dven kvalitetssdkring och utveckling av den framtida
hilsovarden och behandlingen, utbildning i anknytning till hdlso- och sjukvarden samt
forskning, om provgivaren inte motséitter sig detta. Myndigheten med ansvar for den etiska
beddmningen av ett forskningsprojekt kan vid behov stélla tilliggsvillkor for att inhdmta ett
samtycke, om provet ursprungligen inhdmtats for ett vardsyfte.

Den svenska biobankslagen aldgger inte forskarna uttryckligen att returnera analysdata som
tagits fram utifran biobanksmaterial i forskningarna till biobanken for att kunna utnyttjas i nya
forskningar. Ett forskningsprojekt ska fa ett positivt etiskt utlitande av den behoriga
myndigheten, varefter biobankens biobanksansvarig bedomer en ansdkan om tillgéng till
prover. Ett avtal om utlimnande av ett prov ingis mellan biobanksansvarig och mottagaren, i
vilket man kommer 6verens om bland annat forvaringen och forstoringen av provet eller
sdandning av det tillbaka till biobanken efter de atgérder som vidtagits pa provet.

Danmark

Fran och med ar 2021 har verksamhetsmodellen Trial Nation verkat i Danmark i syfte att frimja
klinisk forskning i Danmark. Det handlar om ett samarbete mellan den privata, offentliga och
tredje sektorn, vars verksamhet dr utspridd i nitverksform runt om i Danmark. Syftet ar att
erbjuda en centraliserad kontaktkanal, som de aktdrer som &r intresserade av att genomfora en
klinisk studie i Danmark enkelt och snabbt kan anvdnda. Trial Nation erbjuder avgiftsfria
utredningar om tillgangen for forskningar och enligt serviceldftet besvaras en forfrdgan inom
fem dagar. Dessutom betjénar det danska nationella genomcentret forskning i anknytning till
individanpassad medicin genom att administrera en nationell genomdatabas och tillhandahélla
forskningsinfrastruktur, som omfattar bland annat tjénster som géller lagringsutrymme for
hogpresterande databehandling och analysdata. Forskare som bedriver individanpassad
medicinsk forskning med sambhélleligt genomslag kan ansdka om att fa tillgdng till
infrastrukturens tjanster.

I Danmark finns dessutom den riksomfattande biobanken Danske Nationale Biobank (DNB),
som fungerar som ett samarbete mellan de stora biobankerna och som bestér av tre grenar: det
danska nationella biobankscentret, den fysiska biobanken och koordineringscentret. Av dessa
fungerar biobanksregistret som en form av tjdnst som giller tillgdngen for biobanksforskning,
dér en forskare kan gora sokningar om tillgdngen i aggregerad form frén uppgifterna i de
biobanker som hor till DNB.

Den nationella danska dataskyddslagen tillimpas pa behandlingen av uppgifter om avlidna
personer pa samma sétt som anvandning av uppgifter om levande personer dnnu i tio ar efter
personens dod.

Undersokning av avlidna personer kan i Danmark avse undersékning som géller obduktion eller
transplantation. I regel kan en avliden person anvéndas i forskning endast om den avlidna
personens andning och hjartfunktion upphdrt pa permanent sétt och personen under sin livstid
gett ett skriftligt samtycke till sddan. Anvandning av hjarnddda avlidna for forskning &r tillaten
endast i véldigt avgrinsade situationer. Ett samtycke av en forsoksperson eller en anhorig till
medicinsk obduktion formodas omfatta &ven forskningsanvindning av prover som tagits i
samband med obduktionen. Vissa atgdrder som vidtas pd en avliden person, siasom att ta
blodprov eller sma hudprov fran en avliden person forutsétter inte heller ndgot separat samtycke,
men anvindning av siddana prover i forskning forutsitter dock att en anhdrig till den avlidne
personen gett ett informerat samtycke till forskningsanvéndning av materialet. Provtagning fran
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en hjarnddd person i samband med organtransplantation for forskningséindamal &r mdjligt med
samtycke som getts under livstiden eller av en anhorig endast om syftet med forskningen ar att
forbattra organtransplantationsresultaten. En hjdrndod person ska inte heller utsittas for
omfattande interventioner, som i typfallet inte skulle goras i samband med en transplantation.
En forskning som géller avliden ska meddelas till den behdriga etiska kommittén. De danska
forskningsetiska kommittéerna har ar 2023 gett en gemensam tillimpningsanvisning om
forskning som géller avlidna personer. '3

Den danska biobanksverksamheten avviker 1 viss mén frdn den finldndska
biobanksverksamheten. I Danmark finns det inte ndgon separat biobankslag, utan
biobanksverksamheten regleras 1 huvudsak 1 den allménna dataskydds- och
forskningslagstiftningen. De danska forskningsetiska kommittéerna har ar 2017 gett en
gemensam tilldimpningsanvisning, som géller biobanksverksamhet.'® T Danmark finns det
sammanlagt 6ver 200 regionala biobanker pa de danska sjukhusen. Det handlar i huvudsak om
forskningsbiobanker som grundats for vissa forskningsprojekt. En forutsittning for att samla in
prover till en forskningsbiobank &r att provgivaren ger ett informerat forskningsprojektspecifikt
samtycke. En biobank kan inréttas dven for behandlingsdndamél, varvid det handlar om en
klinisk biobank. En patient har mdjlighet att i ett separat register végra att vivnadsprover som
géller honom eller henne anvénds for forskning.

Ett forskningsprojekt som anvidnder material av mainskligt ursprung ska anmélas till
forskningsetiska kommittén. Prover i de danska biobankerna kan 1dmnas ut till danska offentliga
och icke-vinstdrivande forskare och experter. Samarbete med ovan ndmnda aktorer dr en
forutsittning for att privata aktérer och andra &n danska forskare ska fa tillgdng till
biobanksprover.

Norge

Fran och med ar 2022 har verksamhetsmodellen NorTrials verkat i Norge i syfte att 6ka antalet
kliniska forskningsprojekt som genomfors i Norge. Syftet med verksamhetsmodellen &r att
fungera som en effektivare stodinfrastruktur for klinisk forskning som finansieras av
lakemedelsindustrin samt att genomfora utredningar om tillgangen. Bakgrunden utgdrs av den
norska statens nationella strategi for lakemedelsforskning aren 2021-2025 och den statliga
finansieringen for de fem fOrsta aren.

Sex mnorska universitetssjukhus dr med i NorTrials och alla har tilldelats ett eget
forskningsmissigt medicinskt specialomrade i verksamhetsmodellen. En aktér som é&r
intresserad av att gora kliniska studier via tillganglighetsportalen NorTrials kan 1dmna in en
begédran om en utredning om tillgdngen, som formedlas vidare till sjukhusen via portalen.
NorTrials koordineringsenhet sorjer for att forfragningar om tillgdngen besvaras inom den
utsatta tiden.

Enligt den norska lagstiftningen dr medicinsk forskning som hénfor sig till avlidna méjlig, om
det inte finns skil att formoda att den avlidna hade motsatt sig det under sin livstid. I mén av
mdjlighet kan man gora en forfragan till de anhoériga om den avlidnes vilja under sin livstid.
Verksamheten fér inte inledas om ndgon av den avlidnes anhoriga motsétter sig den.

15 https://researchethics.dk/guidelines/guidelines-for-research-on-deceased-persons
16 https://researchethics.dk/guidelines/guidelines-on-biobanks
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Den norska dataskyddslagstiftningen ar inte tillimplig pa behandling av uppgifter om avlidna
personer, men i 7 kap. i den norska hélsoforskningslagen har man inkluderat bestimmelser om
forskning om hilsodata, vilka tillimpas dven pa forskning som gors med hilsodata om en
avliden person. De hélsodata som behandlas ska bland annat vara visentliga och nddviandiga
for att uppna syftet med forskningsprojekten och deras identierbarhetsgrad far inte vara storre
dn vad som behdvs for att uppné syftena med forskningen.

I Norge kan biobankverksamhet bedrivas i form av en diagnostisk biobank, en
behandlingsbiobank som frdmjar behandlingsindamél eller en forskningsbiobank.
Forskningsbiobanker kan vara forskningsprojektspecifika eller allménna forskningsbiobanker
som baserar sig pa ett omfattande samtycke. I ett forskningsprojekt ska man ordna tillgang for
andra forskare till provmaterialet i en forskningsbiobank, om det inte finns behov av att begriansa
tillgdngen till materialen utifrdn en sirskild orsak. En forutsittning for att inritta en biobank &r
att gora en anmdlan till det nationella biobanksregistret och i friga om forskningsbiobanker
forutsatts dartill ett godkdnnande av den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik.
Biobank Norway fungerar som nationell biobankinfrastruktur och samordnare av internationell
biobanksforskning och har &ven publicerat en nationell anvisning om bésta praxis for
biobankverksamhet.!’

Enligt lagen om behandlingsbiobanker kan den regionala medicinska forskningsetiska
kommittén pa ansokan besluta om material som samlats in i samband med diagnosticeringen
och behandlingen av en patient far anvdndas for forskning utan nagot separat samtycke av
personen. Forutsdttningen dr att forskningen ér av ett betydande samhaélleligt intresse och att
forskningsobjektens vilbefinnande och integritet ar tryggade. Dessutom forutsitts att patienten
i forvdg underrittats om mojligheten att anvinda materialet for forskning och patienten haft
mojlighet att vdgra att hans eller hennes prover och uppgifter anvinds for forskning genom att
registrera sig i det nationella forbudsregistret.

Storbritannien

I Storbritannien har genomforandet av utredningar om tillgdngen kombinerats med de sa kallade
hilsodatalager i vilka utredningar om tillgdngen gors. Hélsodatalagren bestér i allménhet av
antingen uppgifter om sadana personer som uppgett att de ar frivilliga att delta i medicinsk
forskning eller patientuppgifter fran en viss tjanstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvérden.
En av des storsta hilsodatalagren utgors av National Health Services (NHS) tjanst DigiTrials.
Tillgdnglighetstjansten &r tillgénglig redan innan en ansékan om godkédnnande av forskningen,
men forutsétter registrering pa den plattform for utredningar om tillgangen vilken verkar i en
informationssiker driftmiljo samt en avgiftsbelagd anvéndningslicens. Tjénsten producerar
information om tillgangen till uppgifter pa aggregerad och anonymiserad niva bland annat
utifran sociodemografiska bakgrundsuppgifter och ICD10-diagnoskoder.

I Storbritannien har man dven inréttat storre tjédnster for utredningar om tillgangen, vars syfte ar
att styra sokandena att kontakta ett hdlsodatalager som ldmpar sig for forskningens behov. Till
exempel tjdnsten Find, Recruit and Follow-up som administreras av National Institute for Health
and Care Research sammanstéller och beskriver olika register och de tjinster som de
tillhandahaller samt lampligheten for data for olika forskningstyper.

Enligt den storbritanniska vdvnadslagen 4r en forutséttning for att samla in ménskliga vdvnader
frdn avlidna personer ett behorigt samtycke och ett godkénnande av den behdriga

17 Biobank Norway: Beste praksis for norske biobanker. 3:e utlagan, version 3.0 (2024).
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forskningsetiska kommittén. De forfaringssétt som ska iakttas da samtycke inhdmtas faststills
genom myndighetsanvisningar.

Dataskyddslagstiftningen i1 Storbritannien ar inte tillimplig pa forskningsanvidndning av
uppgifter om avlidna personer, men identifierar patientuppgifter om en avliden person omfattas
fortfarande av sekretessplikten. Om en person gett sitt samtycke till forskningsanvéndning av
egna uppgifter fore sin dod, ses detta som en viljeyttring som utstriacker sig dven till tiden efter
déden. Om det dr behdvligt att anvinda sekretessbelagda uppgifter om en avliden person och
forskningsobjektet inte gett ndgot samtycke under sin livstid, ska den som begér uppgifterna
konsultera den behoriga myndighetsaktoren om ritt leveranssatt.

Frankrike

Aven i Frankrike har det varit mojligt att genomfdra utredningar om tillgdngen via
hélsodatalager fran och med ar 2017. Med hélsodatalager avses samkorning av uppgifterna i ett
eller flera medicinska informationssystem i ett enhetligt format for ny anvéndning i

administrerings-, forsknings- eller behandlingsdndamal. Ett av de storsta hilsodatalagren utgors
av det héilsodatalager som inrdttats av universitetssjukhusen i Parisregionen, vilket innehéller
bland annat behandlingsrelaterade och sociodemografiska data om 6ver 11 miljoner patienter
frén 38 olika sjukhus.

Den franska nationella hélsoskyddsmyndigheten CNIL har utarbetat en standardram for
hilsodatalager. Genom att uppfylla kraven i denna kravs inget separat tillstindsforfarande for
att inrétta ett hélsodatalager. En tillstdindsansokan ska dock alltid goras till CNIL, om man vill
utnyttja uppgifterna i det nationella hélsodatasystemet (SNDS) i hélsodatalagret. I CNIL:s
standard ndmns utredningar om tillgdngen som ett potentiellt anvindningsédndamal for vilket
hilsodatalagren kan anvéndas. Det ser dock inte ut som om det finns nidgon uttrycklig reglering
kring utredningar om tillgangen i Frankrike och CNIL har inte gett ndgon entydig stdndpunkt
om den juridiska naturen pé utredningar om tillgangen antingen som en étgird som framjar
forskning eller som ett delomréde av forskningen.

Enligt den franska folkhilsolagen dr det tillatet att 16sgora organ, vdvnader och celler fran
avlidna personer endast for behandlingsmaéssiga eller vetenskapliga &ndamaél. En forskningsplan
for forskningen ska ha Overldmnats till det franska dmbetsverket for biomedicin och
provtagningen ska genomforas enligt den anmaélda forskningsplanen. Det &r mojligt att avbryta
eller forbjuda genomforandet av en forskning, om provtagningens behovlighet eller
forskningens &dndamalsenlighet inte pavisats. Innan ett prov tas ska ldkaren underritta den
avlidne personens anhdriga om drendet. Forskning fir inte goras pa en hjarnddd person utan
samtycke som personen gett under sin livstid eller ett intyg som getts av en familjemedlem till
honom eller henne.

I Frankrike har var och en mojlighet att uppritta en form av testamente om hur hans eller hennes
personuppgifter ska forvaras, utplénas eller lamnas ut efter sin dod. Enligt lagen far uppgifter
om doda personer dock behandlas for forsknings-, utrednings- eller beddmningséindamal som
géller hélsan, savida personen inte skriftligen forbjudit detta under sin livstid.

6 Remissvar och beaktande av dessa

Ett remissforfarande om utkastet till regeringsproposition ordnas mellan den 18 december 2025
och den 13 februari 2026. Sammanlagt 62 utladtanden inkom. Remissinstanserna ansdg att de
foreslagna dndringarna som géllde fortydligande av forskningslagstiftningen i huvudsak var
virda att understodja och att de gick i rétt riktning samt att de forbattrar forutsittningarna att
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genomfora forskningar. Trots understodet gav remissinstanserna flera preciserings- och
andringsforslag 1 remissvaren 1 frdga om paragraferna i utkastet till proposition och de
motiveringar som dessa giller. Andringsforslagen gillde bland annat formuleringarna av
paragraferna, definitionen av begreppen samt battre hdnsyn &n for ndrvarande till annan &n
medicinsk forskning i lagstifiningen. Regleringshelheten ansags fortfarande forbli komplicerad,
dven om man ansag att de foreslagna éndringarna fortydligar den.

Utredningar om tillgdngen och kontakten till forsokspersonerna i kliniska studier

I fraga om fOrslagen om utredningar om tillgdngen till undersdkningar ansdg manga
remissinstanser att det var ndodvéndigt att fortydliga lagstiftningen och 16sningsmodellen med
tre steg ansdgs vara vidrd att understddjas. Reformerna ansdgs underlétta
forskningsverksamheten och rekryteringen av forsokspersoner. I flera utldtanden onskades
preciseringar i fraga om till vilka delar de forslag som géller utredningar om tillgdngen och
kontakten till forsokspersonerna giller alla vetenskapliga forskningar och till vilka delar de
géller endast for kliniska studier. De foreslagna bestimmelserna om identifiering av och kontakt
till forsokspersoner i kliniska studier enligt 21 b § i forskningslagen, 33 a § i provningslagen
och 20 b § i lagen om medicintekniska produkter understdddes i princip, men flera
preciseringsbehov belystes i remissvaren. Ett forslag som i synnerhet anségs vara oklart var det
forslag som var pd remiss och som gillde att lagarna om kliniska studier innehéller
bestimmelser om rétten for en forskare och en medlem av en forskningsgrupp att f4 och
behandla patientuppgifter om en potentiell forsdksperson redan innan det egentliga samtycket
till deltagande ges, om personen uttryckt sitt intresse att delta i forskning. Den nidmnda
forutsattningen om uttryck av intresset och dess forhallande till ett samtycke till deltagande i en
egentlig klinisk studie visade sig vara svar att gestalta.

Utifrén remissvaren omarbetades de bestimmelser som géller identifiering av och kontakt till
forsokspersoner och som foreslagits till lagarna om kliniska studier pa sa sitt att rdtten att
behandla patientuppgifter for dessa atgirder utstricktes till att vid sidan om
tjénstetillhandahéllarna inom hélso- och sjukvérden gilla uttryckligen dven en forskare i
anstillningsforhallande till tjénstetillhandahallaren. Fran 21 b § i forskningslagen, 33 a § i
provningslagen och 20 b § om medicintekniska produkter stroks &dven det separata forslaget om
ritten for en forskare och en medlem av en forskargrupp att fa och behandla patientuppgifter
utifran ett intresse for forskning vilket uttrycks av en person. Vid den fortsatta beredningen av
propositionen identifierades att en sddan punktméssig regleringsmodell som féreslogs under
remissforfarandet i frdga om réttigheterna att behandla patientuppgifter i praktiken leder till
tolkningsutmaningar och oavsiktliga kontradiktoriska slutsatser om godtagbarheten for
behandlingen av uppgifter i de olika faserna av rekryteringsatgérderna avseende forskningarna.
Med undantag for omradet for Nylands landskap ansdg man vid den fortsatta beredningen att
det inte dr mojligt att utvidga réttigheterna att fa patientuppgifter till aktdrer utanfor de
personuppgiftsansvariga innan personen kontaktats om deltagandet i forskningen. A andra sidan
ansdg man att den regleringsmodell som tillimpas pa personuppgiftsansvariga ska vara
tillrackligt flexibel for att identifieringen av forsdkspersoner som ldmpar sig for forskningen
utifrdn patientuppgifterna ska kunna genomforas av de personuppgiftsansvariga pa ett
andamalsenligt satt.

I vissa utlatanden 6nskade man att kontakt till férsokspersoner utifran registeruppgifterna ska
mojliggoras dven 1 andra forskningar &n endast kliniska studier. Till denna del finns det dock
skal att observera att kliniska studier redan for nirvarande har en annan stillning dn andra
forskningar i1 lagstiftningen, eftersom man for dessa fOrutsitter bland annat en etisk
forhandsbedomning som géller forskningsprojekt. 1 den etiska forhandsbedémningen av
kliniska studier bedéms bland annat om rekryteringsatgarderna for forskningarna och det
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material som ges till en samtyckesgivare dr dndamalsenliga. Forslagen om kontakten till
forsokspersoner i kliniska studier baserar sig pa denna utgdngspunkt om att de forfarande som
tillimpas pé kontakten forst ska godkdnnas i den etiska kommittén som en del av beddmningen
av forskningsprojektet. I friga om de andra forskningstyperna finns det inte nigon motsvarande
reglering, varfér man inte ansett at forslagen om kontakt kan utvidgas till att gilla andra dn
kliniska studier. Man anség inte heller att uppgifterna for de medicinska forskningsetiska
kommittéerna kan utvidgas till att gidlla bedomningen av rekryteringsitgirderna i andra
forskningstyper.

Vissa remissinstanser 6nskade att utredningar om tillgdngen ska kunna gdras dven centraliserat
genom att dra nytta av de uppgifter som forts in i tjinsten Kanta. Rétt att producera
centraliserade utredningar om tillgdngen utifran uppgifterna i Kanta foreslds & ena sidan for
Folkpensionsanstalten och & andra sidan for Tillstindsmyndigheten for social- och
hilsovardsdata. Utifrdn remissvaren utreddes drendet i den fortsatta beredningen av
propositionen. Utifran utredningen identifierades att Tillstindsmyndigheten for social- och
hilsovéardsdata inte fardigt har tekniska och operativa forutséttningar att genomfora utredningar
om tillgdngen utifrdn uppgifterna i Kanta, utan att detta forutsétter utvecklingsarbete i
anknytning till IT-systemen mellan Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovérdsdata och
Folkpensionsanstalten. I frdga om Folkpensionsanstalten identifierade man & sin sida en
utmaning som géller att Folkpensionsanstalten inte fungerar som personuppgiftsansvarig, utan
som personuppgiftsbitride for uppgifterna 1 Kanta, vilket bedomdes péverka
16sningsalternativen for drendet. Vid beredningen av propositionen konstaterades att utfardande
av bestdimmelser om en centraliserad uppgift som géller utredningar om tillgdngen som géller
uppgifterna i Kanta hade forutsitt en mer omfattande fortsatt beredning.

Till propositionen fogades dessutom utifrdin remissvaren bestdmmelser om  att
vilfardsomradena 1 landskapet Nyland och Helsingfors stad har ritt att av HUS-
sammanslutningen far patientuppgifter som dr nédvéndiga for att rekrytera forsokspersoner i
kliniska studier for sédana forskningsprojekt som gors vid en verksamhetsenhet i ett
vélfardsomréade i landskapet Nyland eller Helsingfors stad.

Andringarna av biobankslagen

De foreslagna dndringarna av biobankslagen anségs i huvudsak vara virda att understédja, men
pa samma gang lade flera remissinstanser fram forslag till precisering och &ndring av
regleringen. Anmérkningar gjordes 1 synnerhet om den i propositionen féreslagna modellen med
samtycke till nya kallelser med avseende pé biobanken. Forslaget till samtycke till nya kallelser
under remissforfarandet baserade sig pd en utgdngspunkt enligt vilken ett uttryckligt
tillaggssamtycke forutsétts for nya kallelser vid sidan om det egentliga biobankssamtycket.
Utifran remissvaren kom det fram att forhallandet mellan det foreslagna tillaggssamtycket och
det egentliga biobankssamtycket och den utredning som ska ges till en samtyckesgivare inte var
tillrackligt tydligt och att det forekom varierande tolkningar om de forfaringssétt som ska iakttas
i givandet av det tilliggssamtycket. Vissa remissinstanser forde fram att mojliggérande av ett
samtycke till nya kallelser inte far innebéra att de handlingar som ska ges till samtyckesgivaren
okar avsevirt, sd att inte forfarandet blir for tungt for samtyckesgivaren. I remissvaren
anmairktes dven att kravet pa ett uttryckligt tilliggssamtycke till nya kallelser &r striktare dn de
bestimmelser som foreslds for lagarna om kliniska studier i frdga om kontakten till
forsokspersoner.

Vid den fortsatta beredningen av propositionen omarbetades den verksamhetsmodell som
tillimpas pa biobankernas samtycke till nya kallelser péa sé sétt att den opt in-modell som baserar
sig pé ett tilldggssamtycke och som foreslagits under remissforfarandet dndrades till en opt out-
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modell som baserar sig pa forbudsritten. Det separata tilliggssamtycke som géller nya kallelser
slopades fran forslaget och en biobanks ritt att géra nya kallelser till samtyckesgivarna
inkluderades for att omfattas av det egentliga biobankssamtycket och uppgifterna for en biobank
enligt 5 § 1 biobankslagen. Som motvikt till detta fogades en uttrycklig ratt att férbjuda nya
kallelser for samtyckesgivarna. Syftet med dndringen av forslaget ar att fortydliga forhallandet
mellan samtycket till nya kallelser och det egentliga biobankssamtycket samt att frémja
genomforandet i praktiken av utvidgandet av en biobanks uppgiftsfalt.

Flera remissinstanser lade dven fram att samtycken till nya kallelser som getts till biobankerna
fore lagdndringens ikrafttradande ska kunna utnyttjas dven framdver, och att lagdndringen ska
paverka deras giltighet. Vid den fortsatta beredningen fogades med anledning av den modell for
till nya kallelser som baserar sig forbudsrétten en specialbestimmelse till propositionen om att
den foreslagna ritten till nya kallelser for en biobank inte tillimpas p& samtycken som getts fore
andringens ikrafttrddande, om inte annat uttryckligen foranleds av personens informerade
samtycke. Syftet med overgangsbestammelsen ar att mojliggora att utnyttja samtycken till nya
kallelser som getts fore lagéndringens ikrafttridande, om de avgivna samtyckena till nya
kallelser har varit tillrackligt specificerade, sé att de kan anses vara informerade.

I vissa remissvar pépekades att 24 § i den géllande biobankslagen, vilken innehaller
bestammelser om utredningar om tillgangen som giller en biobank, har varit forknippad med
tolkningsoklarheter avseende huruvida en biobank far behandla uppgifter som hor till sérskilda
kategorier av personuppgifter for att producera utredningar om tillgéngen till biobanksmaterial.
For att undanr6ja tolkningsoklarheterna och harmonisera regleringen kring utredningar om
tillgdngen i propositionen éndrades formuleringen i 24 § biobankslagen vid den fortsatta
beredningen av propositionen. Utifran fOrslagen i remissvaren fogas till 9 § 2 mom. i
biobankslagen en bestdmmelse som fortydligar nuldget betrdffande i vilka situationer ett
utlatande av nationella kommittén for medicinsk forskningsetik ska begéras om en adndring i
biobanksverksamhet. Utifrdn remissvaren &ndrades den foreslagna regeringen i 27 § i
biobankslagen pa sa sitt att skyldigheten att returnera analysdata till biobanken ar bunden till
sluttidpunkten for forskningen.

I remissvaren framfordes dven flera andra onskemal om dndringar av biobankslagen, vilka
géllde bland annat formedling av kliniskt betydande fynd till hdlso- och sjukvérden, precisering
av begreppet tillhdrande uppgifter om ett prov, ritten att samkora sldktskapsuppgifter om
provgivaren med biobanksmaterialen samt en utvidgad mdjlighet att 6verfora gammalt material
till att gélla dven prover som tagits efter biobankslagens ikrafttradande. Avsikten é&r att bereda
den helhet som giller kliniskt betydelsefulla fynd som ett separat projekt vid social- och
hilsovardsministeriet. Avsikten &r att i det inkludera &ven de nationella lagstiftningsatgérder
som forutsitts i artikel 58.3 i EHDS-foérordningen och som géller anmélningsforfarandet for
betydande observationer som géller hélsotillstindet for en fysisk person vilka kommit fram i
sekundér anvindning enligt forordningen. Till andra delar var det inte mojligt att behandla
behoven av att dndra biobankslagen vid den fortsatta beredningen av propositionen, eftersom
de bedomdes forutsitta ett mer omfattande nytt tinkesitt i friga om biobankslagen och
biobanksverksamhet. Manga remissinstanser ansag att det var viktigt att fortsitta arbetet med
att revidera biobankslagen dven framdver.

De foreslagna dndringarna i vavnadslagen

I remissforfarandet foreslogs att den nuvarande regleringen om  medicinsk
forskningsverksamhet i vdvnadslagen flyttas till forskningslagen med vissa dndringar. Under
remissforfarandet foreslogs dessutom att befogenheten for Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet att bevilja tillstand for forskningsanvindning av diagnostiska prover
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ersitts med ett separat tillstindsforfarande for en offentlig serviceanordnare inom hélso- och
sjukvarden. I remissvaren forholl man sig i huvudsak positivt till dverforingen av regleringen
och dndringen av tillstandsbehorigheten for diagnostiska prover, men vissa preciseringsbehov
lades fram i friga om de foreslagna dndringarna av det materiella innehallet i de paragrafen som
overfors. I synnerhet det foreslagna anviandningsdndamalet for proveri 15 ¢ § i forskningslagen
ansdgs under remissforfarandet vara av otydlig struktur, eftersom det ansags innehalla helheter
som avviker frdn varandra. Vissa remissinstanser belyste att avgridnsningen av diagnostiska
prover som tagits vid privata hilso- och sjukvardsenheter utanfér det under remissforfarandet
foreslagna tillstandsforfarandet hade kunnat paverka omfattningen och forskningsmaterialen
och dirtill ansags den forsdtta aktorerna i en ojamlik stdllning. Justitieministeriet riktade
uppmirksamhet pé exaktheten och den noggranna avgrinsningen av villkoren i
tillstdndsforfarandet for diagnostiska prover och belyste att den foreslagna regleringen inte pa
for latta grunder ska leda till att ett samtycke begiras av provgivaren pad grund av den
administrativa borda som den orsakar. Dessutom riktade Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet uppmirksamhet pa att forslaget inte inneholl nagon standpunkt till
overvakningen av verksamheten. Ménga remissinstanser betonade behovet av att sidkerstilla att
tillstdndsforfarandena och tillimpningspraxis dr harmoniserade, om tillstdndsbehdrigheten
fordelas over flera aktorer.

Forflyttning av regleringen i vdvnadslagen till forskningslagen beddmdes pa nytt vid den
fortsatta beredningen av propositionen. Utifrdn bedémningen beslét man sig for att avsta fran
overforingen. En central bakomliggande omstindighet till det forslag om oOverforing av
regleringen vilket var pa remiss var att bereda sig pa de dndringar som genomforandet av EU:s
SoHo-forordning orsakar i vévnadslagen. Vid den tidpunkt da utkastet till proposition séndes
pd remiss i december 2025 fanns det inte exakt information om konsekvenserna av
genomforandet av SOHO-forordningen pa vivnadslagens uppbyggnad och innehall. I takt med
att beredningen av genomforandet av SoHO-forordningen framskred under varen 2026
framkom dock en bild av att det inte dr ndodvéindigt att flytta bort regleringen kring
forskningsverksamhet fran vdvnadslagen. Beslutet om att slopa regleringen om 6verforing
paverkades dven av att det utifrdn remissvaren kom fram att en Overforing hade orsakat
andringar som inte var avsedda att genomforas genom forslaget i frdga om rattigheterna att
behandla personuppgifter i anknytning till prover och den lagstiftning som ska tillimpas pa
behandlingen. Man bedémde dven att forskningslagens tillimpningsomrade blir svartydd vid en
overforing.

Man slopade &ven forslaget om att ersétta tillstindsforfarandet vid Sidkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet med ett eget tillstdindsforfarande for en offentlig
serviceanordnare av hils- och sjukvard. Slopandet paverkades av observationerna i remissvaren
om behovet av att sdkerstélla harmoniserad tillampningspraxis, tillgodoseendet av provgivarnas
rattigheter, 6vervakningen av verksamheten samt kvarhéllandet av prover som tagits i privata
tjanstetillhandahallares verksamhet i tillstindsforfarandet. Dessutom slopade man de forslag
som var pé remiss och som géllde en precisering av forutséttningarna for att anvéinda anonyma
prover och upphévandet av bestimmelsen om utlimnande av forskningsprover for att utreda de
biologiska fordldrarna till en forskningsanstalt som forordnats av en domstol eller en annan
myndighet eller for att identifiera en avliden person till polismyndigheten. I fraga om de ndimnda
forslagen framkom det att det inte hade varit mojligt att bedoma deras konsekvenser tillrackligt
exakt i samband med beredningen.

I fraga om forutsittningarna for att ta bort organ, vivnader, celler och andra prover fran en

avliden persons kropp for biobankverksamhet bestimde man sig dessutom for att slopa kravet
pa att detta forutsitter ett samtycke som personen ldmnat under sin livstid. Detta krav hade
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inneburit en dndring av nulédget, vilken inte hade legat i linje med den Ovriga regleringen om
forskningsverksamhet.

Till 6vriga delar beslét man att genomfora de andra forslagen som ingick i remissforfarandet
och som géller dndringarna i innehéllet i forskningsregleringen i véivnadslagen genom att dndra
den nuvarande regleringen i vdvnadslagen.

Preciseringen av de etiska kommittéernas forfaranden for utldtanden och dndringssékande

Forslaget om att precisera de etiska kommittéernas forfaranden for utlatanden och
andringssokande understdoddes under remissforfarandet och forslaget ansags fortydliga de
nuvarande forfarandena. I frdga om produktstudier anmérkte nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik dock att de forslag till bioteknikférordning och dndring av MD- och
IVD-férordningarna vilka kommissionen offentliggjorde den 16 december 2025 sannolikt
forutsétter att myndighetsforfarandena for produktstudier ses 6ver i medlemsstaterna efter att
de tritt i kraft. P4 grund av tidpunkten for publiceringen av forslagen till férordning kunde deras
konsekvenser for beddmningsprocesserna for produktstudier inte bedomas i utkastet till
proposition fore remissforfarandets borjan och under remissforfarandet foreslogs dven att
utlaitanden om produktstudier av de etiska kommittéerna inkluderas i systemet for
andringssokande. Vid den fortsatta beredningen av drendet beslutade man sig for att det ar
andamalsenligt att utfarda bestimmelser om de forfarandena for &ndringssdkande som tillimpas
pa de etiska kommittéernas utlatanden i samband med det nationella genomforandet av de
nimnda EU-férordningarna.

Under remissforfarandet onskades tydlighet 1 forslaget i frdga om i hurudana situationer de
regionala etiska kommittéerna kan befullmiktiga sin ordforande eller vice ordférande att
godkdnna de #ndringar som fOrutsitts av kommittén i forskningsplanerna utan egentlig
behandling pa ett ssmmantridde. Den foreslagna bestimmelsen preciserades utifran remissvaren.
nationella kommittén for medicinsk forskningsetik och sektionen for @ndringssdkande for
medicinsk forskningsetik foreslog i sina utlatanden att det nuvarande kravet pd den minsta
sammansittningen for nationella kommittén for medicinsk forskningsetik och sektionen for
andringssokande sdnks. Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik 6nskade dven att
den géllande regleringen i provningslagen éndras pé sé sitt att kommittén kan befullméktiga sitt
standiga sekretariat att for dess rdkning utféra uppgifter i fler drendegrupper dn for narvarande.
Propositionen dndrades for att motsvara de omstiandigheter som foreslogs i remissvaren.

I sitt utldtande riktade justitieministeriet uppmirksamhet pé att det inte finns skil att utfarda
separata bestdmmelser om att de etiska kommittéernas utldtanden har en natur av
forvaltningsbeslut. Enligt justitieministeriets syn faststélls den juridiska naturen pa ett utlatande
till slut bland annat utifrin bestdmmelserna om Overklagbarhet i lagen om rittegéng i
forvaltningsdrenden. Den omsténdighet som belystes i justitieministeriets utldtande &ndrades
inte vid den fortsatta beredningen av propositionen. Detta beror pé att forfarandet for sokande
av dndring i utlatandena av kommittéerna for medicinsk forskningsetik har bedomts utforligt i
samband med att sektionen for dndringssokande for medicinsk forskningsetik grundades (se RP
18/2020 rd, s. 78-80). Utifran remissvaren pa denna regeringsproposition ansigs det vara
behovligt att for tydlighetens skull genom lag utfirda bestimmelser om att utldtandena av de
regionala etiska kommittéerna hade en karaktir av forvaltningsbeslut. Den aktuella gillande
regleringen har foreskrivits med grundlagsutskottets medverkan. Vid beredningen av den nu
aktuella propositionen har man beddomt att de utgadngspunkter som tillignats i regeringens
proposition RP 18/2020 rd om ett behov att utfirda separata bestdmmelser om é&rendet
fortfarande &r motiverade.
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Remissvaren om de andra drendehelheterna

De foreslagna bestimmelserna om forskningar i nddsituationer i forskningslagen understoddes
under remissforfarandet och de ansags fortydliga nuldget. I vissa enskilda utlatanden foreslog
man att forutsittningarna for att gora forskningar i nddsituationer utvidgas jamfort med nuldget
till att gélla dven sddana situationer dér forskningen kan vara till nytta for referensgruppen for
forsokspersonen och att forsokspersonen inte orsakas ndgon oldgenhet av forskningen. Det
ansags dock inte vara mgjligt att genomfora nagon sddan éndring, eftersom grundlagsutskottet
tidigare 1 sitt utlditande om dndringen av forskningslagen GrUU 23/2020 ansett att det &r mojligt
att gora forskning i nddsituationer endast d& forskningen kan vara till nytta for forsdkspersonen
sjélv. Pa grund av samma orsak ansag man i propositionen att det inte heller &r mdjligt att utfarda
bestimmelser om den omstindighet som oOnskades i remissvaren och som gillde att
biobanksprovtagning som gors i en nddsituation &r mdjlig utan samtycke som ges i forviag av
personen.

I fraga om forskning i nddsituationer 6nskade man en precisering av vilka alla dtgirder som ska
kunna vidtas i forskning i nddsituationer, om det inte 4r mdjligt att begéra ett samtycke om
fortsatt deltagande av forsokspersonen eller hans eller hennes anhoriga. Propositionen
preciserades till denna del. De mer detaljerade stindpunkter om i vilka situationer man kan anse
att man 1 tillricklig man forsokt kontakta forsokspersonens anhoriga for att for att begéra ett
samtycke, vilka onskades i vissa remissvar, fogades inte till propositionen. I friga om dessa
omstindigheter ansdg man att det 4r andamalsenligaste att de ndrmare kriterierna antar sin form
1 tillimpningspraxis av de medicinska forskningsetiska kommittéerna.

Under remissforfarandet forholl man sig i huvudsak positivt till de forslag som géllde
forskningsanvéndning av uppgifter om avlidna personer, &ven om man i vissa utldtanden lade
fram en synpunkt om att uttrycklig inkludering av personuppgifter om avlidna personer i
tillimpningsomrddet for lagen om sekunddr anvéndning inte ligger i linje med den 6vriga
forskningsregleringen kring avlidna personer eller regleringen i dataskyddsforordningen. Aven
avgransningen av forskningar om séllsynta sjukdomar utifrén tillimpningsomradet for lagen om
sekundir anvindning understdddes i huvudsak, men flera remissinstanser papekade att man i
propositionen pé ett tydligare sitt borde utfirda bestimmelser om etisk forhandsbedomning av
forskningar i sdllsynta sjukdomar. I propositionen genomférde man inga dndringar i friga om
de ndmnda &drendehelheterna efter remissforfarandet, med undantag for vissa enskilda
preciseringar av motiveringarna till propositionen. I frdga om forskningar i sillsynta sjukdomar
beddmde man vid beredningen av propositionen att det inte finns ndgon naturlig plats for de
preciseringar som Onskades i remissvaren i lagstiftningen, eftersom de forskningstyper som
omfattas av propositionen handlar om forskningar som inte reglerats genom lag.

Utover ovan refererade &ndringar kompletterades och preciserades motiveringarna i
propositionen i frdga om vissa andra omstédndigheter som belystes i remissvaren.

7 Specialmotivering

7.1 Lagen om medicinsk forskning

1 §. Tilldampningsomrdde och forhdllande till annan lagstifining. Det foreslés att paragrafens
rubrik &ndras. Avsikten dr att det 1 fortséttningen tydligare &n for nérvarande ska framgé av

paragrafen forskningslagens forhéllande till annan lagstiftning, vilket ocks& nimns i paragrafens
rubrik.
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Till paragrafen fogas ett nytt 4 mom. dér forskningslagens forhallande till kliniska provningar
av medicintekniska produkter och prestandastudier av IVD-produkter framgar. I 20 § i den
gillande lagen om medicintekniska produkter foreskrivs det till vilka delar forskningslagen
tillimpas pa produktstudier. Aven om bestimmelser om produktstudier finns i EU:s MD-
forordning och IVD-foérordning och i lagen om medicintekniska produkter som kompletterar
dem nationellt, ansédgs det vid beredningen av lagen om medicintekniska produkter for
tydlighetens skull n6dvéndigt att foreskriva om att forskningslagen till vissa delar ska tillimpas
pé produktstudier.'”® 1 samband med beredningen av lagen om medicintekniska produkter
ansags det dock inte vara mdjligt att ta in en hdnvisning till lagen om medicintekniska produkter
i forskningslagen, eftersom riksdagsbehandlingen av regeringens proposition RP 18/2020 rd om
genomférande av EU:s provningsforordning samtidigt var anhdngig. I samband med den
behandlingen foreslogs flera dndringar ocksa i forskningslagen. Under beredningen av lagen
om medicintekniska produkter wvar tidtabellen for ikrafttridandet av &ndringarna i
forskningslagen okind, varfor det inte var mojligt att samtidigt gora &ndringar som gillde
produktstudier. Vid beredningen av lagen om medicintekniska produkter stannade man saledes
for en 16sning dir det endast foreskrivs per bestimmelse i lagen om medicintekniska produkter
om tillimpningen av forskningslagen pa produktstudier. Denna 16sning kan dock anses vara
komplicerad med tanke p& dem som tillimpar lagen och l&dmna det oklart for dem som tolkar
enbart forskningslagen pé vilka undersokningar lagen ska tillimpas. Dérfor foreskrivs det i 4
mom. for tydlighetens skull att forskningslagen tillimpas pa provningar av medicintekniska
produkter och prestandastudier av IVD-produkter till den del det foreskrivs i lagen om
medicintekniska produkter.

I det nya 5 mom. foreslas ett omndmnande av att det i forskningslagen utfirdas bestdmmelser
som kompletterar EU:s allménna dataskyddsforordning och som giller behandling av
personuppgifter vid medicinsk forskning. I 21 a och 21 ¢ § i forskningslagen foreskrivs det
redan nu om vissa situationer i samband med behandlingen av personuppgifter vid medicinsk
forskning. Dessutom foreslas i denna proposition vissa nya bestimmelser i lagen som géller
behandling av personuppgifter vid medicinsk forskning. I den géllande forskningslagen
konstateras det dock inte sérskilt att det genom lagen utférdas bestimmelser som kompletterar
dataskyddsforordningen, vilket ibland har lett till oklarhet bland dem som tolkar lagen, varfor
det for tydlighetens skull foreslas att ett omndmnande fogas till lagen. Forskningslagens
bestimmelser om behandling av personuppgifter dr specialbestimmelser i forhéllande till
dataskyddslagen pa sa sitt att om det i denna lag foreskrivs annat &n i dataskyddslagen, ska
bestimmelserna i denna lag tillimpas. Dataskyddslagen ska dock tillampas till 6vriga delar.'”

Dessutom foreslas det att hanvisningsbestimmelsen till kunduppgiftslagen i 21 ¢ § 8 mom. i
lagen om éndring av lagen om medicinsk forskning (1162/2025), som trddde i kraft den 1 januari
2026, flyttas till 1 § och blir ett nytt 6 mom. For att lagen ska vara konsekvent &r det motiverat
att koncentrera alla omndmnanden av forhéllandet mellan forskningslagen och den Ovriga
lagstiftningen till en och samma paragraf.

5 a §. Informerat samtycke. 1 2 mom. 5 punkten gors en lagteknisk &ndring sa att det i punkten
hénvisas till dataskyddsférordningen. Dataskyddsforordningen ndmns forsta géngen i den
bestammelse som fogas till 1 § som 5 mom., vilket innebér att féorordningens kortform kan
anvandas annanstans i lagen.

18 Se RP 67/2021 rd, s. 44-50 och s. 92-93.
19 Se pa motsvarande sitt &ven RP 18/2020 rd, s. 108—-109.
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10 a §. Forskning i nddsituationer. 1 den gillande paragrafen foreskrivs det om de
forutséttningar under vilka en person kan inkluderas i medicinsk forskning innan informerat
samtycke till inkluderande i forskningen har kunnat begiras. Bestimmelserna giller s.k.
forskning i1 nddsituationer, dvs. forskning dir forskningsatgédrder vidtas i en situation som
medfor plotslig livsfara eller i ndgon annan brédskande situation som beror pa en plotslig
allvarlig sjukdom eller skada eller pa en plotslig fordndring i en persons hélsotillstdnd. Enligt
den gillande paragrafen far en person i dessa situationer inkluderas i forskningen under sirskilt
foreskrivna forutsittningar, men samtycke till fortsatt deltagande i forskningen ska dérefter
inhdmtas av personen sjilv eller av en ndra anhdrig eller ndgon annan nérstdende. Om samtycke
har getts av ndgon annan an forsdkspersonen, ska samtycke till fortsatt deltagande i forskningen
inhdmtas av forsokspersonen sa snart han eller hon ar formdgen att Iimna samtycke for detta.

I tillimpningspraxis for lagen i fall av forskning i nédsituationer har det forekommit varierande
tolkningar av om behandlingen av personuppgifter om forsokspersonen far fortsétta vid
forskning i nddsituationer, om forsdkspersonen avlider innan hans eller hennes eget samtycke
kan inhdmtas pa det sitt som den gillande regleringen forutsitter. For att klargora situationen
fogas till 3 mom. ett omndmnande av att om forskspersonen avlider innan det av skél som
hanfor sig till hans eller hennes hélsotillstaind dr mdjligt att begéra personens samtycke, far
behandlingen av uppgifter om honom eller henne fortsétta i forskningen. P4 motsvarande sétt
foreskrivs det for tydlighetens skull att anvéindningen av prover som samlats in for forskningen
far fortsdtta. I Ovrigt foreskrivs det om fOrutsdttningarna for fortsatt behandling av
personuppgifter om en avliden forsdksperson i det nya 21 a § 4 mom., som ska tillimpas ocksé
i fraga om forskning i nddsituationer. Med fortsatt behandling av personuppgifter avses forutom
fortsatt anvéndning av uppgifter som redan samlats in for forskning i nddsituationer ocksa
insamling av nya uppgifter som &r nddviandiga for forskningen. Till denna del hénvisas det till
motiveringen till det foreslagna 21 a § 4 mom. De fOreslagna bestimmelserna hor inte till
tillimpningsomradet for dataskyddsfoérordningen, eftersom dataskyddsforordningen inte ar
tillimplig p& behandling av personuppgifter om avlidna, utan det kan foreskrivas om saken
nationellt. Mgjligheten till fortsatt anvdndning av uppgifter och prover &r viktig for att man t.ex.
ska kunna utreda hur en person reagerar pa den behandling personen fatt inom ramen for en
studie fore sin dod och om personens dod berodde pé forskningsinterventioner.

I nuldget har det dessutom forekommit oklarhet om huruvida man far fortsétta att halla kvar en
person i en studie i en nddsituation, om det av praktiska skil inte dr mojligt att begdra samtycke
med fordrojning for fortsatt deltagande i studien. Detta kan bero pd att forsGkspersonen inte
aterhdmtar sig i ett sdant skick att det &r mgjligt att begara hans eller hennes samtycke och han
eller hon inte har ndra anhoriga eller dessa inte kan nés trots forsok. For att fortydliga dessa
situationer fogas till 10 a § ett nytt 5 mom. déir det foreskrivs att om det inte finns en nédra anhdrig
eller ndgon annan nirstaende eller personen inte kan nas trots upprepade forsok och
forsokspersonen inte sjilv kan eller d4r formdgen att 1dmna informerat samtycke till fortsatt
deltagande i forskningen, far man fortséttningsvis inkludera forsdkspersonen i forskningen.
Detta forutsétter att villkoren i 1 mom. 1-5 punkten, med stdd av vilka man ursprungligen har
kunnat inkludera forsokspersonen i forskningen, uppfylls ocksd medan forskningen fortgér.
Forslaget innehaller saledes ett antagande om forsokspersonens samtycke till deltagande i sddan
verksamhet i frdga om vilken det finns vetenskapligt motiverade skil att anta att forskningen
kan medfora en direkt nytta for forsokspersonens hilsa, och den risk och péfrestning som
forskningen innebér for forsdkspersonen dr ytterst liten jamfort med standardbehandlingen av
sjukdomen, skadan eller hilsotillstandet.

Fortsatt inkluderande i forskningen inbegriper behdvliga undersdkningar, insamling av
uppgifter om personen och anvandning av prover som tagits av honom eller henne. Det foreslés
dock inga sérskilda bestimmelser om i vilka situationer man kan anse att man i tillricklig
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utstrickning har forsokt nd néra anhoriga till forsokspersonen, eftersom de praktiska
situationerna kan variera. Enligt den géllande 17 § 4 mom. 5 punkten ska den regionala
kommittén f6r medicinsk forskningsetik nidr den bedomer ett forskningsprojekt i sitt
overvigande beakta de forfaranden som iakttas ndr samtycke inhdmtas, vilket innebér att de
verksamhetssétt som tillimpas i forskningen ska beskrivas i den ans6kan om utldtande som
lamnas till den etiska kommittén, och den etiska kommittén ska beddma deras &ndamalsenlighet
fran fall till fall.

Om forsokspersonen dterhdmtar sig i ett tillstdnd dir hans eller hennes samtycke kan begiras
medan forskningen pégar eller om en ndra anhorig eller ndgon annan nérstaende till
forsokspersonen nds, ska samtycket givetvis begéras omedelbart. Om forsékspersonen eller den
som pé dennes végnar har ritt att limna samtycke inte ger sitt samtycke, ska han eller hon enligt
det gillande 4 mom. informeras om sin rétt att forbjuda att uppgifter fran forskningen anvénds.

18 §. Regionala kommittéers sammansdttning. 1 paragrafen foreskrivs det om
sammansittningen av de regionala kommittéerna for medicinsk forskningsetik. Paragrafen
dndras sé att kommittén ska ha minst en vice ordférande. I den géllande paragrafen foreskrivs
det om en vice ordférande, men med tanke pa den praktiska organiseringen av de regionala
etiska kommittéernas verksamhet har det framkommit ett behov av att gora det mojligt att utse
flera vice ordférande.

I 3 mom. preciseras det att nér beslut fattas om ett utlditande ska en medlem som foretrédder
medicinsk expertis vara foretrddd i kommittén. Enligt den géllande paragrafen ska kommitténs
ordforande eller vice ordforande delta i beslutsfattandet och &tminstone en av de deltagande
medlemmarna ska vara lekman och atminstone tva ska vara personer som inte hor till
forskningsenheten. Det géllande 3 mom. stéller inga andra krav pa expertis hos de medlemmar
som fattar beslut om ett utldtande, men i praktiken har det ansetts nddvéandigt att en medlem
som foretrdder medicinsk expertis dr ndrvarande vid beddmningen av medicinsk forskning.

Dessutom preciseras det i 4 mom. att en specialist i pediatrik ska vara foretrddd i eller horas av
kommittén nir den behandlar medicinsk forskning pa en minderarig samt en specialist pa den
berdrda sjukdomen eller skadan ndr kommittén behandlar medicinsk forskning pé& en person
som pé grund av sjukdom, skada eller motsvarande omstédndighet som inte bara sammanhéanger
med personens alder inte sjdlv kan ge sitt informerade samtycke till att delta i forskningen. I
regeringens proposition om dndring av forskningslagen (RP 18/2020 rd, s. 167) framfordes det
ett behov av att hora aktorer som foretrédder den berdrda expertisen i samband med behandlingen
av forskning som géller minderériga eller personer med nedsatt formaga till sjdlvbestimmande,
men en uttrycklig bestimmelse om detta togs da inte in i forskningslagen, trots att en
motsvarande bestdmmelse togs in i provningslagen. De regionala etiska kommittéerna har dock
ansett det ndodvandigt att det uttryckligen foreskrivs péa lagniva om deltagande i behandlingen
av ett drende i synnerhet for en specialist i pediatrik. I momentet preciseras dessutom for
tydlighetens skull att hdrandet av nimnda sakkunniga kan genomforas skriftligen, och dessutom
kan ocksé andra skriftliga sakkunnigutldtanden begéras.

De etiska kommittéerna ger ibland ett villkorligt positivt utlatande om den forskning som de
bedomer. 1 sadana utlitanden forutsdtts det att enskilda fragor korrigeras i
forskningshandlingarna som ett villkor for att forskningen ska fa genomforas. I situationer dér
de dndringar som krévs kan anses vara smérre dndringar har det inte ansetts &ndamalsenligt att
korrigeringarna behandlas i kommitténs ordinarie sammantriadesforfarande. Dessutom kan ett
krav pd att korrigeringarna ska godkénnas vid det ordinarie sammantriddet ocksd fordrdja
inledandet av forskningen. For att gora sddana situationer smidigare foreslas det att det i
paragrafen foreskrivs ett nytt 5 mom. med stod av vilket kommittén vid behandlingen av en
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ansOkan om utladtande kan bemyndiga sin ordférande eller vice ordférande att godkénna smérre
andringar som kommittén forutsatter i en forskningsplan eller andra forskningshandlingar, om
drendet inte dr av sddan betydelse att det forutsitter behandling av kommittén. I och med att det
nya 5 mom. stiftas blir det nuvarande 5 mom. 6 mom.

18 a §. Sektionen for dndringssokande for medicinsk forskningsetik. Den gillande paragrafen
giller det forfarande enligt vilket det & mojligt att soka dndring 1 utldtanden av regionala
kommittéer for medicinsk forskningsetik. Andring soks hos den sektion for dndringssokande
for medicinsk forskningsetik som finns i anslutning till den nationella kommittén f6r medicinsk
forskningsetik och som statsradet tillsatter pa framstéllning av social- och hilsovardsministeriet
for fyra ar i sinder. Enligt den géllande lagen har sektionen for dndringssdkande till uppgift att
behandla omprovningsbegdranden med anledning av saddana utlatanden som regionala
kommittéer for medicinsk forskningsetik avgett enligt 3 § 4—6 mom. i forskningslagen. P4 det
sétt som beskrivs i avsnitt 2.7 hor till de regionala etiska kommittéernas uppgifter ocksa andra
utlatandedrenden dn sddana som avses i forskningslagen och om vilka det for nérvarande
foreskrivs pa varierande sitt eller inte alls om sdkande av &ndring.

Genom det tilligg som foreslas till 2 mom. utvidgas sektionens uppgifter till att ocksé gélla
behandling av omprdvningsbegiranden med anledning av regionala etiska kommittéers
utlatanden enligt 13 § 3 mom. i biobankslagen. Aven omprovning av utldtanden om inledande
och @ndring av biobanksverksamhet som den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik
gett med stdd av 6 § 2 mom. och 9 § 2 mom. i biobankslagen fér begiras hos sektionen for
andringssokande. P& motsvarande sdtt ska sektionen for &ndringssokande behandla
omprovningsbegiranden med anledning av de etiska kommittéernas utldtanden enligt 11 a, 19,
20 och 21 a § i lagen om anvédndning av minskliga organ, vivnader och celler for medicinska
dandamal.

Syftet med de foreslagna dndringarna ar att forenhetliga forfarandet for sokande av dndring i de
etiska kommittéernas utldtanden. Av de orsaker som redogors for ovan i avsnitt 2.7 om
beskrivningen av nuléget har det inte ansetts vara ett &ndamalsenligt forfarande att dndring i de
etiska kommittéernas utldtanden soks genom fOrvaltningsbeslut av Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet. Rittsverkningarna av de etiska kommittéernas
utlatanden jamstélls i praktiken med forvaltningsbeslut, eftersom de har direkta konsekvenser
for rittigheterna och skyldigheterna for dem som bedriver forskning och dem som utdvar
biobanksverksamhet, och dérfor dr det dandamalsenligt att foreskriva om ett tydligt forfarande
for sokande av dndring i utlatandena.

18 b §. Sektionens sammansdttning. Det foreslas att 3 mom. éndras sa att sektionen dr beslutfor
att avge utlatande nédr ordforanden eller en vice ordférande och hilften av de Ovriga
medlemmarna, dock minst fem andra medlemmar, dr nirvarande. I den géillande lagen har
minimiantalet évriga medlemmar faststillts till sex. I Finland finns det ett begrénsat antal
personer med sadan sakkunskap som krdvs i sektionens verksamhet, och pd grund av
verksamhetens karaktir kan de ha vissa kopplingar till dem som bedriver forskning. Déarfor har
det ansetts nodvindigt att sdnka det antal ledamoter som krévs for en beslutfér sammanséttning
for att sdkerstdlla att sektionens verksamhet 16per smidigt. Trots att kravet pa medlemsantal
sinks ska det i verksamheten dven i fortsittningen ses till att den sakkunskap som behovs for
behandlingen av det berdrda drendet dr foretrddd vid behandlingen av drendena.

18 ¢ §. Bestdmmelser som tillimpas pd sektionen for dndringssokande. 1 det finsksprakiga 2
mom. korrigeras en felaktighet i den gillande bestimmelsen. I det gillande finsksprékiga 2
mom. foreskrivs det att ett &rende som behandlas i sektionen avgors efter foredragning och att
foredraganden ska vara medlem av “kommittén” (pé finska “toimikunnan”). Den finsksprékiga
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termen toimikunta kan dock anses hinvisa till den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik, som &r ett organ som é&r fristdende frén sektionen for &ndringssokande for
medicinsk forskningsetik. I den géllande bestimmelsen torde det inte vara meningen att
uttryckligen en medlem i den nationella kommittén fér medicinsk forskningsetik ska féredra de
drenden som behandlas i sektionen, eftersom organens sammanséttningar dr separata fran
varandra och kommitténs medlemmar i princip inte skoter de uppgifter som hor till sektionen. I
momentet korrigeras att foredraganden uttryckligen ska vara medlem av sektionen for
andringssokande. I det gillande svensksprikiga momentet finns inget motsvarande fel.

21 a §. Behandling av personuppgifter i medicinsk forskning. 1 den gillande paragrafen
foreskrivs det om vissa lagstadgade grunder for behandling av personuppgifter som ska
tillimpas vid medicinsk forskning. I 1 mom. foreskrivs det om behandling av uppgifter med
stod av artiklarna 6.1 e och 9.2 i i dataskyddsforordningen och i 2 mom. om behandling som
grundar sig pé behandlingsgrunderna i artiklarna 6.1 ¢ och 9.2 i i dataskyddsférordningen.

Till paragrafen fogas ett nytt 4 mom. dér det foreskrivs att om forsdkspersonen avlider, far
behandlingen av personuppgifter om honom eller henne fortsitta for de &ndamal som anges i
paragrafen i den forskning dér uppgifterna behandlades dven under forsokspersonens livstid.
Det ar fraga om en bestimmelse som fortydligar nuliget, eftersom det i tillimpningspraxis for
de lagar som géller kliniska studier ibland har forekommit oklarhet om péd vilket sétt
behandlingen av uppgifter om en forsdksperson far fortsitta i forskningen, om forsdkspersonen
avlider under forskningen. Med tanke pa enhetligheten och tillforlitligheten for de data som
produceras i kliniska studier &r det viktigt att forskningsmaterialet ocksa innehaller uppgifter
om forsokspersoner som avlidit, eftersom det kan snedvrida forskningsresultaten avsevirt om
man avslutar behandlingen av uppgifterna. Behandlingen av uppgifter om avlidna &r viktig bl.a.
for att 4 information om huruvida férsokspersonens dod har orsakats av behandlingen eller av
nagon annan orsak som beror pa en forskningsintervention som utforts pa forsékspersonen,
vilket i sin tur dr av central betydelse for de behandlingar som avses i 1 och 2 mom. och som
géller sékerhet, rapportering av incidenter samt ldmnande av uppgifter till en myndighet.

For att sdkerstélla att uppgifterna om avlidna personer behandlas p& behorigt sétt foreskrivs det
i 4 mom. dessutom som en skyddsatgdrd att motsvarande skyddsatgirder ska iakttas vid
behandlingen av uppgifter om en avliden person som vid behandlingen av uppgifter om en
levande person. Bestimmelsen behdvs eftersom bestdmmelserna i dataskyddsforordningen i
princip inte tillimpas pé behandlingen av uppgifter om avlidna personer. De bestimmelser som
tillimpas pa behandlingen av uppgifter om avlidna personer omfattas av medlemsstaternas
nationella handlingsutrymme. Vid behandling av personuppgifter i kliniska studier ar det ofta
frdga om behandling av kédnsliga uppgifter i forfattningsrittslig mening. Uppgifter om avlidna
personer kan anses vara kénsliga i samma utstrickning som uppgifter om levande personer, och
darfor ar det motiverat att tillimpa samma skyddséatgirder pa behandlingen av dem. For
tydlighetens skull dr det skél att betona att syftet med det foreslagna momentet inte ar att
foreskriva pa ett uteslutande sétt om att uppgifter om forsdkspersonen inte far anvindas vid
nagon annan forskning. Det ska vara mojligt att anvdnda uppgifter om en avliden person vid
annan forskning och for andra sekundéra anvindningsédndamal med stdd av annan lagstiftning
som blir tillamplig i respektive fall.

I och med det nya 4 mom. blir det nuvarande 4 mom. i paragrafen 5 mom.

21 b §. Vissa forfaranden for rekrytering av forsékspersoner. Paragrafen adr ny och i den
foreskrivs det om rétten att behandla patientuppgifter i samband med utredningar av tillgangen
till sddan invasiv medicinsk forskning som omfattas av forskningslagens tillampningsomrade.
Med stod av rétten ska det vara mojligt att identifiera enskilda personer som eventuellt dr
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lampliga for forskning och att kontakta dem utifrdn uppgifterna i patientregistren. I
propositionen foreslds en 16sningsmodell i tre steg for att mojliggora utredningar om tillgéngen
till kliniska studier genom att det till lagarna om forskning inom social- och hélsovarden fogas
uttryckliga bestimmelser med stod av vilka social- och hilsovardsuppgifter kan behandlas for
att utreda tillgdngen till vetenskapliga undersokningar. Avsikten &r att bestimmelserna om de
tva forsta stegen i modellen ska finnas i de nya 37 a och 42 a § i lagen om sekundér anvéandning,
med stdd av vilka de personuppgiftsansvariga som omfattas av tillimpningsomradet for den
lagen ska ha mdjlighet att behandla personuppgifter som omfattas av deras egen registerforing
for att producera allmén information om tillgangen till uppgifter for vetenskapliga
forskningsdndamal. De bestimmelser om utredningar av tillgang till uppgifter som foreslés i
lagen om sekundér anvéndning géller allmént taget produktion av information om tillgangen till
uppgifter for vetenskapliga undersdkningar. Den tredje delen av 16sningsmodellen omfattar
identifiering och rekrytering av potentiella forsokspersoner till kliniska studier. Det foreslés att
bestammelser om detta fogas till lagarna om kliniska studier.

I 1 mom. foreskrivs det om ritten for en tjanstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvérden och
en forskare som stir i anstéllningsforhéllande till tjénstetillhandahéllaren att behandla de
patientuppgifter som omfattas av tjénstetillhandahéllarens registerforing for att identifiera
personer som kan vara ldmpliga att undersokas vid medicinsk forskning enligt forskningslagen.
Paragrafen gor det ocksa mdjligt att ta kontakt med personer som identifierats som potentiellt
lampliga att undersdkas vid forskning. En forutséttning for behandling av patientuppgifter for
de dndamal som anges i paragrafen dr att behandlingen av uppgifterna ar nédvindig for att
atgérder i anslutning till rekrytering av forsdkspersonerna ska kunna vidtas.

Till skillnad frén de situationer som avses i de 37 a och 42 a § som foreslas i lagen om sekundir
anvandning hor de bestimmelser om utredningar om tillgéng till uppgifter som foreslas i lagarna
om kliniska studier inte till de forskningsforberedande atgdrderna, utan de kan anses utgora
egentlig forskning. Enligt artikel 2.25 i EU:s provningsfoérordning avses med provningens start
forsta dtgirden vid rekryteringen av en potentiell forsdksperson for en specifik klinisk provning,
utom om detta definieras pd ndgot annat vis i provningsprotokollet. Nagon motsvarande
definition av forskningens start finns inte separat i MD-forordningen, IVD-forordningen eller
forskningslagen, men samma utgéngspunkt kan anses gélla ocksé for den typ av forskning som
omfattas av tillimpningsomradet for dessa réttsakter. Enligt 3 § i forskningslagen ska sponsorn
upprétta en tillborlig forskningsplan innan en medicinsk forskning inleds, och for att en
forskning ska fa inledas kravs ett positivt utlaitande om forskningsplanen och de handlingar och
forfaranden som grundar sig pa den fran den behoriga regionala etiska kommittén. Enligt 17 §
4 mom. i forskningslagen ska den etiska kommittén i sin bedomning beakta bl.a. de detaljerade
forfarandena vid rekryteringen av forsokspersoner. I praktiken ska det till den ansékan om
utlitande som ldmnas till den etiska kommittén alltsd fogas en beskrivning av hur
forsokspersonerna rekryteras till forskningen samt det material som ges forsokspersonerna,
sdsom t.ex. rekryteringsannonsen for forskningen och annat material som anvéinds vid
rekryteringen och vars &dndamélsenlighet den etiska kommittén ska beddma.
Rekryteringsatgérder for forskningen far inte inledas forrén den etiska kommittén har gett ett
positivt utlatande om forskningsprojektet.

Vid medicinsk forskning dr det den personuppgiftsansvariges uppgift att faststélla vilken grund
for behandling av personuppgifter som ska tillimpas pé den behandling av personuppgifter som
utfors inom forskningen. I regel kan det vara frdga om lagstadgade grunder for behandling av
personuppgifter i medicinsk forskning enligt 21 a § i forskningslagen eller ett allmént intresse
enligt artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen och i frdga om uppgifter som hor till sérskilda
kategorier av personuppgifter behandling for vetenskapliga forskningsdndamal enligt artikel 9.2
jmed stod av 4 § 3 punkten och 6 § 1 mom. 7 punkten i dataskyddslagen. Med beaktande av att

77



genomforandet av atgdrder som hanfor sig till rekryteringen av forsokspersoner redan i sig kan
anses vara dgnat att genomfora forskning som omfattas av forskningslagen, dr det i princip
motiverat att den behandling som avses i den fOreslagna paragrafen och som giller
patientuppgifter grundar sig pa samma behandlingsgrunder som tillimpas pé annan behandling
inom forskningen. I synnerhet den behandling som foreskrivs for att skydda folkhélsan i 21 a §
1 mom. i forskningslagen dr avsedd att omfatta all behandling som hénfor sig till genomférandet
av forskning.?°

121 ¢ § i den gillande forskningslagen foreskrivs det om rétten att behandla patientuppgifter
vid forskning efter det att forsokspersonen har gett sitt samtycke till att delta i forskningen. En
motsvarande bestimmelse om klinisk provning av lakemedel ingér i 34 § i provningslagen.
Dessa bestimmelser fogades till forskningslagen och provningslagen hosten 2021 i samband
med riksdagsbehandlingen av regeringens proposition RP 18/2020 rd, eftersom ikrafttrddandet
av lagen om sekundir anvéndning hade lett till oklarheter i frdga om rétten att behandla
patientuppgifter och forfarandena i samband med behandlingen vid kliniska studier. Dessa
bestammelser ldmnade dock fragan 6ppen pa vilka grunder patientuppgifter kan behandlas i
kliniska studier innan fors6kspersonen har gett sitt samtycke till deltagande. Vid kliniska studier
ar det ndmligen nodvéndigt att behandla patientuppgifter for att genomfora atgarder som hanfor
sig till rekrytering av forsokspersoner redan innan det 4r andamélsenligt att begéra samtycke till
deltagande av personen eller 6ver huvud taget fatta beslut om att personen ska tas med i studien.
Enbart forekomsten av sddana grunder fér behandling av personuppgifter som i sig dr lampliga
for forskning har inte ansetts vara en tillrdckligt entydig rattslig grund for att mdjliggora
behandling av patientuppgifter om potentiella férsdkspersoner i forskningen. For att skapa
klarhet i ldget foreslas det att det till lagen fogas uttryckliga bestimmelser ocksd om de
situationer dir patientuppgifter behover behandlas innan personen ger sitt samtycke till
deltagande.

Syftet med det foreslagna 1 mom. &r att géra det mojligt att rekrytera forsokspersoner till
kliniska studier pd ett mer riktat och effektivt sitt 4n for nérvarande. I nuldget har man i
allménhet i praktiken sokt potentiella forsokspersoner till kliniska studier genom allmén
annonsering. Dessutom har patienter som utréttar andra drenden inom hélso- och sjukvarden
kunnat informeras om de forskningsstudier som soker deltagare samt uppmanas att kontakta
forskningsgruppen, om det i samband med drendet har konstaterats att personen eventuellt ar
lamplig for en pagdende forskningsstudie. Rekryteringsatgirderna kan dock i nuldget vara
splittrade, och information om mojligheten att delta i en forskning nér inte nddvéndigtvis alla
potentiella forsokspersoner pé ett effektivt sitt.

Den behandling som avses i paragrafen ska vara tillaten efter det att den etiska kommittén har
gett ett positivt utlitande om forskningen och forskningen i praktiken inleds. Det finns dock
inget behov av att foreskriva sdrskilt om nér ritten att behandla uppgifter borjar, eftersom
utgangspunkten for forskningslagen redan nu é&r att forskningen och dédrmed ocksé
rekryteringsatgirderna i anslutning till den far inledas forst nir den etiska kommittén har gett
ett positivt utldtande om forskningen.

Med stod av det foreslagna 1 mom. ska uppgifter pa personniva inte lamnas ut till utomstaende
aktorer, utan kartlaggningen av forsokspersonerna ska utforas av den personal som é&r anstilld
hos den personuppgiftsansvarige. Uppgifterna kan for det forsta skitas av en forskare som star
1 anstéllningsforhéllande till tjdnstetillhandahallaren eller av ndgon annan yrkesutbildad person
som hor till tjanstetillhandahallarens personal och till vars uppgifter uppgifterna hor. I praktiken

20 Se propositionen om stiftande av paragrafen RP 18/2020 rd, s. 171-172.
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gors kartldggningen av personer som &r lampliga for forskningen utifran de antagningskriterier
som faststéllts i forskningsplanen pa begéran av forskningens sponsor eller en medlem av
forskningsgruppen eller pa ndgot annat initiativ.

Bestimmelsen ger ocksd tjanstetillhandahéllaren och en forskare som star i
anstéllningsforhéllande till tjanstetillhandahéllaren rétt att kontakta identifierade personer for
att informera om forskningen. Niar man kontaktar och informerar personer ska de forfaranden
och handlingar som den etiska kommittén har beddmt och godként anvéndas. Vid kontakten
kan personen hénvisas att kontakta forskningsgruppen for att fa ytterligare information och
komma Gverens om ndrmare fortsatta atgdrder for att delta i forskningen. Utférandet av de
atgirder som avses i det foreslagna 1 mom. forutsitter saledes samarbete mellan
tjénstetillhandahéllaren inom hélso- och sjukvérden och forskningens sponsor. I de situationer
som avses i 1| mom. har det inte ansetts mdjligt att ge forskningens sponsor eller en forskare
som inte hor till tjdnstetillhandahéllaren inom hélso- och sjukvarden eller en medlem av
forskningsgruppen ritt att behandla patientuppgifter, eftersom detta i praktiken innebir att
uppgifter som hor till sdrskilda kategorier av personuppgifter ldamnas ut till utomstaende i
situationer dér personen sjdlv dnnu inte har kontaktats for att friga om han eller hon ér villig att
delta i forskningen.

Syftet med det foreslagna 1 mom. &r att mdjliggéra att man mer effektivt och riktat kan soka
potenticlla forsokspersoner for medicinsk forskning. Syftet med forslaget dr dock ocksé att
stodja befolkningens mdjligheter att delta i kliniska studier genom att frimja spridningen av
specifik information om de studier som soker deltagare. I kliniska studier &r studien ofta en del
av patientens behandling, och genom att delta i studien kan patienterna bli de forsta som féar ny
behandling. Detta ar sdrskilt betydelsefullt for patienter som inte har nytta av annan befintlig
behandling. Enligt 19 § 3 mom. i grundlagen ska det allmédnna, enligt vad som ndrmare bestims
genom lag, tillforsdkra var och en tillrdckliga social-, hdlsovards- och sjukvardstjdnster samt
fraimja befolkningens hélsa. Genom att underlitta rekryteringen av forsékspersoner for kliniska
studier bidrar man till att frimja tillgdngen till hélso- och sjukvardstjinster. Nya vetenskapliga
ron frén kliniska studier frémjar befolkningens hélsa.

Under beredningen av propositionen beddmdes mdjligheten att begrinsa rétten till kontakter
med potentiella forsokspersoner endast till sidana patienter som stér i ett aktivt vardforhallande
till en tjdnstetillhandahallare inom hélso- och sjukvarden. Denna 16sning ansdgs dock vara
utmanande, eftersom begreppet vardforhallande inte har definierats i lagstiftningen och det inte
ar helt klart nir vardforhallandet borjar och slutar. Att begrénsa kontakten enbart till patienter i
ett aktivt vardforhéllande skulle ocksa pa ett odindamalsenligt sitt utesluta en grupp personer
som kan vara lampliga for och villiga att delta i studien. Det foreslas inga ndrmare bestimmelser
om kontakterna pé lagniva, utan de forfaranden som ska tillimpas faststills genom de etiska
kommittéernas utlatandepraxis. Detta dr motiverat eftersom de férfaranden som lampar sig bast
for olika typer av studier kan variera fran fall till fall. Till de etiska kommittéernas uppgifter hor
redan med stdd av den géllande lagen bedomning av rekryteringsforfarandena for forskning.

I 2 mom. foreskrivs det dessutom om HUS-sammanslutningens rétt att fi uppgifter om
patientuppgifter som omfattas av registerforingen i valfardsomradena i landskapet Nyland och
Helsingfors stad for de 4&ndamal som avses i 1 mom., om det dr nédvéandigt att fa uppgifterna
for att rekrytera forsokspersoner till sddan medicinsk forskning som bedrivs vid en
verksamhetsenhet inom HUS-sammanslutningen. Enligt 6 § i lagen om ordnande av social- och
héilsovérden och ridddningsvisendet i Nyland (615/2021) ska HUS-sammanslutningen bl.a.
bedriva utbildnings-, forsknings-, utvecklings- och innovationsverksamhet som hénfor sig till
de tjanster som den ansvarar for och frimjande av hélsa och vélfiard. HUS-sammanslutningen
ar en betydande aktor inom hélso- och sjukvarden vid vars verksamhetsenheter kliniska studier
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utfors. For att det ska vara mdjligt att identifiera potentiella forsdkspersoner utifran tillrackligt
tackande uppgifter och att rikta kontakten till personerna rétt, kan det i verksamheten finnas
behov av att utnyttja ocksd sddana primdrvardsuppgifter om befolkningen inom HUS-
sammanslutningens verksamhetsomrade som sammanslutningen inte sjédlv har. P4 motsvarande
sitt foreskrivs det i momentet om ritten for vélfirdsomradena i landskapet Nyland och
Helsingfors stad att f4 patientuppgifter inom den specialiserade sjukvarden som HUS-
sammanslutningen har, om det 4r nddvandigt att fa uppgifterna for att rekrytera forsékspersoner
till sddan forskning som bedrivs vid en verksamhetsenhet i vélfirdsomradena i landskapet
Nyland eller Helsingfors stad.

Till 6vriga delar ska i situationer ddr uppgifter behandlas enligt paragrafen tillimpas
motsvarande skyddsatgirder som i Ovrigt i frdga om behandling av personuppgifter vid
forskning, och dérfor anses det inte nodvéndigt att foreskriva separat om sidrskilda andra
skyddsétgirder i detta sammanhang.

21 ¢ §. Anvindning av vissa registeruppgifter som gdller forsckspersoner vid forskning. Det
foreslés att 8 mom. upphévs. Avsikten &r att hdnvisningen till kunduppgiftslagen i fortsittningen
ska finnas i 1 § som géller lagens tillimpningsomréde och forhéllande till annan lagstiftning.

7.2 Lagen om klinisk provning av liikemedel

17 §. Kommitténs évriga uppgifter. I 1 mom. 3 punkten gors en teknisk dndring till f61jd av de
andringar som foreslds i lagen om anvéndning av minskliga organ, vdvnader och celler for
medicinska &ndamal. Den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik har édven i
fortsittningen till uppgift att avge utlitande i situationer dir avsikten &r att en avliden ménniskas
kropp eller organ, viavnader, celler eller andra prover som tagits fran en ménniska ska anvéndas
for klinisk provning av ldkemedel. Dessutom preciseras det i paragrafen att kommitténs uppgift
dr att avge utlatande ocksa i sddana situationer dar det dr fraiga om kombinationsstudier enligt
18 § 3 mom. i lagen om medicintekniska produkter. Kommittén ska géra beddomningen som en
del av bedomningen av kliniska provningar av likemedel eller kombinationsstudier, och
kommittén ska i sin bedomning beakta behovet av att anvdnda organen, vivnaderna, cellerna
eller de andra proverna i fraga eller kroppen i provningen.

18 §. Kommitténs sammansdttning. Det foreslas att 1 mom. dndras sa att kommittén ar beslutfor
nér ordforanden eller en vice ordférande och minst fem andra medlemmar ar nérvarande. I den
géllande lagen har minimiantalet andra medlemmar utdver ordféranden eller vice ordféranden
faststéllts till sex. I och med att EU:s provningsforordning borjade tillimpas har
behandlingsfristerna for ansdkningar om provningar skédrpts och bedémningen av
ansOkningarna blivit mer krdvande, vilket har medfort utmaningar i synnerhet for de etiska
kommittéernas bedomningsarbete. Detta beror delvis péd att kommitténs medlemmar skoter
uppgiften som bisyssla vid sidan av sitt ovriga arbete, och det har varit svart att rekrytera
personer med tillricklig sakkunskap till kommittén. Genom det forslag till europeisk
bioteknikforordning som EU-kommissionen offentliggjorde den 16 december 2025 skérps
tidtabellerna for etisk forhandsbeddémning i anslutning till kliniska prévningar av ldkemedel
ytterligare, och dessutom innehaller forslaget till bioteknikférordning vissa nya uppgifter for de
etiska kommittéerna.

Genom att sénka kravet pd antalet medlemmar i anslutning till kommitténs beslutforhet strévar
man efter att sékerstilla att kommitténs arbete och behandlingen av ansdkningar om kliniska
provningar av likemedel 16per smidigt. Trots att kravet pd medlemsantal sinks ska det i
verksamheten @ven i fortséttningen ses till att den sakkunskap som behdvs f6r behandlingen av
det berdrda drendet ar foretrddd vid behandlingen av drendena.
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Det foreslas att en motsvarande dndring som géller minimiantalet ndrvarande medlemmar gors
i forskningslagen i frdga om sektionen for dndringssdkande for medicinsk forskningsetik.

20 §. Fullmakt att agera pd kommitténs vignar. 1 den géllande paragrafen foreskrivs det om
kommitténs mojlighet att bemyndiga ordforanden, en vice ordférande, en medlem eller en
medlem 1 det sténdiga sekretariatet att skota vissa uppgifter och fatta beslut forknippade med
dem i stéllet for kommittén, om drendet inte dr s& betydande att det krdver behandling av
kommittén. Paragrafen éndras sa att mojligheten att agera pd kommitténs vignar utvidgas till
vissa nya grupper av drenden. Samtidigt dndras paragrafens struktur.

Paragrafens 1 mom. 1 punkt motsvarar nuldget. Punkterna 2 och 3 i momentet &r nya. Med stdd
av de ndmnda nya punkterna kan kommittén ge fullmakt att beddoma svaren pé en begidran om
kompletterande information av del 11 i en ansdkan om prévning samt att pd kommitténs vignar
beddma en visentlig dndring av del I i en ans6kan om prévning. Syftet med de nya punkterna
ar att effektivera och gora kommitténs verksamhet smidigare samt att géra det mojligt att vid
kommitténs sammantridden koncentrera sig péd att behandla séddana fragor i anslutning till
ansOkningar om provning som verkligen forutsitter etisk bedomning och etiskt dvervidgande.
Efter att provningsforordningen borjade tillimpas har man identifierat ett antal rutinméssiga
uppgifter i anslutning till behandlingen av ans6kningar som béttre lampar sig for att skotas av
kommitténs sténdiga sekretariat. Sddana uppgifter dr i friga om begéran om kompletterande
information som géller del II bla. korrigering av visentliga Overséttningsfel i
forskningshandlingarna eller tilldgg eller korrigering av andra uppgifter i handlingarna som
specificeras 1 begdran om kompletterande information. I friga om &ndringsansdkningar i del 11
kan det t.ex. vara fraga om en situation dédr en ledande forskare som redan godkénts for
provningen inom samma studie overgér till ett annat provningsstélle eller nir &ndringsansokan
gors for att uppfylla ett entydigt och klart villkor som ingick i kommitténs ursprungliga
villkorliga utlatande om provningen, t.ex. for att ge in dversattningar av samtyckeshandlingarna
till finska. Ocksa en dndringsansdkan som giller uppskov med inledandet av en prévning kan
behandlas pa det sitt som forslaget maojliggor, om det inte samtidigt gors andra &ndringar i
provningen.

En forutsittning for utférandet av de uppgifter som réknas upp i 1 mom. 1-3 punkten &r pé
motsvarande sétt som for nirvarande att drendet inte dr sé betydande att det krdver behandling
av kommittén. Enligt det foreslagna 2 mom. forutsétts det i fraga om de uppgifter som avses i
de nya 2 och 3 punkterna i 1 mom. dessutom att det drende som ska beddmas &r entydigt och
tydligt samt forenligt med kommitténs etablerade beslutspraxis. Trots att ett bemyndigande har
getts dr det alltid mojligt att dverfora drendet till kommitténs sammantrade for behandling, om
det drende som beddms kréver det.

Det foreslagna 3 mom. motsvarar gillande 2 mom. Enligt momentet ska ordféranden, vice
ordféranden, medlemmen eller medlemmen i det stindiga sekretariatet ha en fullmakt som
beviljats av kommittén for att utfora uppgifter som avses i 1 mom. Dessutom foreskrivs det i
momentet om vissa uppgifter for vilka det inte behdvs nagon sérskild fullmakt.

33 §. Behandling av personuppgifter vid klinisk provning av ldkemedel. Till paragrafen fogas
ett nytt 3 mom. dér det foreskrivs om fortsatt anvandning av uppgifter om forsokspersonen, om
forsokspersonen avlider under provningen. Momentet motsvarar till sitt innehall innehallet i det
foreslagna 4 mom. 1 21 a § i forskningslagen, sa i friga om den mer detaljerade motiveringen
till momentet hinvisas det till motiveringen till 21 a § 4 mom. i forskningslagen.

I och med det nya 3 mom. blir det nuvarande 3 mom. i paragrafen 4 mom.

81



33 a §. Vissa forfaranden for rekrytering av forsékspersoner. 11 och 2 mom. foreskrivs det om
de grunder med stdd av vilka en tjdnstetillhandahallare inom hélso- och sjukvarden samt en
forskare som star i anstéillningsforhallande till tjanstetillhandahéllaren har rétt att behandla
tjanstetillhandahallarens patientuppgifter for att identifiera och kontakta personer som utifran
registeruppgifterna ar lampliga att undersokas vid klinisk provning av ldkemedel. Paragrafens
innehdll motsvarar innehéllet i den nya 21 b § som foreslas i forskningslagen.

De étgérder for rekrytering av forsokspersoner som avses i paragrafen kan anses utgdra egentlig
klinisk provning. Enligt artikel 2.25 i EU:s provningsférordning avses med provningens start
forsta dtgirden vid rekryteringen av en potentiell forsdksperson for en specifik klinisk provning,
utom om detta definieras pa ndgot annat vis i provningsprotokollet. Enligt skél 38 i ingressen
till forordningen kan provningens forsta rekryteringsatgird vara t.ex. att kontakta en potentiell
forsoksperson eller att offentliggéra en annons om prévningen. Siledes kan de atgérder for
behandling av personuppgifter som avses i den foreslagna paragrafen anses omfattas av samma
behandlingsgrunder som annan behandling av personuppgifter inom forskning. Bestimmelser
om den lagbaserade grunden for behandling av personuppgifter vid kliniska provningar av
lakemedel finns i 33 § i provningslagen, och dessutom ar det mojligt att vid provningen tillaimpa
ocksa andra grunder for behandling av personuppgifter som blir tillimpliga for respektive
situation. Valet av grund for behandling av personuppgifter vid klinisk provning av ldkemedel
beskrivs i detalj i regeringens proposition RP 18/2020 rd, s. 136-139, som giller stiftande av
provningslagen.

Enligt EU:s provningsforordning ska forfarandet for rekrytering for provningen beskrivas i
detalj i ansdkan om tillstdnd for klinisk provning av ldkemedel, och medlemsstaterna ska som
en del av sin tillstindsprovning beddma forfarandets Overensstimmelse med kraven i
forhéllande till de skyldigheter som anges i forordningen. I Finland ansvarar Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet och den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik for den vetenskapliga och etiska forhandsbedomningen av kliniska prévningar
av ldkemedel, och i anslutning till detta hor bedémningen av forfarandet for rekrytering av
forsokspersoner enligt 7 § 5 mom. i provningslagen till uppgifterna for den nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik. Dessutom kan centret framfora synpunkter till
kommittén for bedomningen. Kommitténs beddmning av den etiska godtagbarheten av
provningen och de forfaranden som iakttas vid den samt centrets vetenskapliga bedomning av
provningen och beslut om beviljande av tillstdnd for provning utgdr skyddsatgérder for
behandlingen av de personuppgifter som avses i den foreslagna paragrafen.

Till 6vriga delar hinvisas det i frdga om den nirmare motiveringen till paragrafen till
motiveringen till 21 b § i forskningslagen.

7.3 Lagen om medicintekniska produkter

19 §. Etisk bedomning av prévningar eller studier. Till paragrafen fogas ett nytt 2 mom. dér det
foreskrivs om etisk bedomning av kliniska provningar av medicintekniska produkter eller
prestandastudier av IVD-produkter i situationer dir avsikten &r att vid provningen eller studien
anvénda en avliden ménniskas kropp eller organ, védvnader, celler eller andra prover som tagits
fran levande eller avlidna ménniskor pa det sitt som foreskrivs i lagen om anvidndning av
méinskliga organ, vdvnader och celler for medicinska dndamal. Enligt forslaget ska den
regionala etiska kommittén eller den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik bedoma
anviandningen som en del av den 6vriga beddmning av projektet som foreskrivs i paragrafen.
Dartill foreskrivs det att den etiska kommittén da i sin bedomning dessutom ska beakta behovet
av att anvénda organen, vévnaderna, cellerna eller de andra proverna i fraga eller kroppen i
provningen eller studien.
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I och med att det nya 2 mom. fogas till paragrafen blir de nuvarande 2 och 3 mom. 3 och 4 mom.
och éndras inte.

19 a §. Behandling av personuppgifter i kliniska provningar enligt MD-férordningen och
prestandastudier enligt IVD-forordningen. 1 paragrafen foreskrivs det om de lagstadgade
grunderna for behandling av personuppgifter vid kliniska provningar av medicintekniska
produkter och vid prestandastudier av IVD-produkter. Bestimmelser om grunderna for
behandling av personuppgifter vid produktstudier finns for nérvarande i 21 a § i
forskningslagen, som med stdd av hédnvisningsbestimmelsen i 20 § 3 mom. i lagen om
medicintekniska produkter ocksa tillimpas pa produktstudier.?! En partiell tillimpning av
forskningslagen pa produktstudier &r en komplicerad helhet med tanke pé tillimpningspraxis
for lagarna, och dérfor foreslas det att det i lagen om medicintekniska produkter uttryckligen
foreskrivs om de grunder for behandling av personuppgifter som ska tillimpas vid
produktstudier for att skapa klarhet i situationen. Detta ligger ocksé i linje med att det i samband
med dndringen av lagen om sekundér anvéndning (RP 87/2025 rd) till lagen om medicintekniska
produkter fogades uttryckliga bestimmelser om ritten att fi och behandla vissa
registeruppgifter inom social- och hilsovérd vid produktstudier . Andringarna tridde i kraft den
1 januari 2026. I denna proposition foreslas det dessutom att det i lagen om medicintekniska
produkter pd motsvarande sétt som i provningslagen och forskningslagen foreskrivs séarskilt om
behandling av personuppgifter for rekrytering av forsdkspersoner vid produktstudier . Med
tanke pa helheten dr det tydligast att bestimmelser om de lagstadgade grunderna for behandling
av personuppgifter ocksa i fraga om produktstudier finns i samma lag.

Den foreslagna paragrafens 1-3 och 5 mom. motsvarar i praktiken bestimmelserna i 21 a § i
den gillande forskningslagen, sa i frdga om de nirmare motiveringarna till dem hénvisas det till
regeringens proposition RP 18/2020 rd (s. 91-92 och 171-173) om stiftande av den paragrafen,
dér de grunder for behandling av personuppgifter som ldmpar sig for produktstudier har bedomts
i detalj. Avsikten med det aktuella forslaget dr inte att &ndra innehéllet i bestimmelserna om de
grunder for behandling av personuppgifter som ska tillimpas pé produktstudier jadmfort med
nuldget, utan det &r endast frdga om en teknisk Overforing av bestimmelserna fran
forskningslagen till lagen om medicintekniska produkter. Efter 6verforingen forblir dock 21 a
§ 1 forskningslagen fortfarande i kraft, eftersom den ocksa tillimpas pd medicinsk forskning
enligt forskningslagen.

Jamfort med nuldget foreskrivs det i 4 mom. som en ny sak om rétten att fortsitta behandlingen
av personuppgifter om en avliden forsdksperson vid produktstudier samt om de skyddsatgarder
som ska tillimpas pa saddan behandling. Momentet motsvarar det nya 4 mom. som foreslds i 21
a § 1 forskningslagen och det nya 3 mom. som foreslés i 33 § i provningslagen, sa i fraiga om
den mer detaljerade motiveringen till momentet hdnvisas det till motiveringen till 21 a § 4 mom.
i forskningslagen.

20 §. Tillimpning av forskningslagen. Hanvisningarna i 1 och 2 mom. till bestimmelserna i
forskningslagen uppdateras. De gillande hanvisningarna i 1 mom. till 3 § 1, 2 och 4 mom., 4 §,
3kap., 16§, 17 § 3 mom., 18 § 1-3 mom. samt 19 och 23 § i forskningslagen samt hdnvisningen
12 mom. till 3 § 3 mom. i forskningslagen stiftades nir lagen om medicintekniska produkter
utfardades den 15 juli 2021. Forskningslagen dndrades kort dérefter genom lag 984/2021, som
utfiardades den 19 november 2021. I och med dndringen av forskningslagen har en del av de

21 Se aven RP 18/2020rd, s. 171.
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bestimmelser som det hénvisas till i lagen om medicintekniska produkter &ndrats.
Héanvisningarna behdver déarfor uppdateras.

I 1 mom. hinvisas det i fortsattningen till 3 § 1 och 4 mom., 4 §, 3 kap., 16 §, 17 § 7 mom., 18
§ 1-3, 5 och 6 mom. samt 19 och 23 § i forskningslagen. Den géllande hénvisningen till 3 § 2
mom. 1 forskningslagen stryks, eftersom regleringen numera finns i 3 § 4 mom. i
forskningslagen. Hénvisningen till 17 § 3 mom. i forskningslagen, som géllde avgifter for
utlatande, dndras till en hdnvisning till 17 § 7 mom., dér det for nirvarande foreskrivs om
avgifter. Dessutom uppdateras hanvisningarna till 18 § i forskningslagen sa att de motsvarar de
andringar som foreslés i denna proposition i paragrafen.

Hénvisningen i 2 mom. till 3 § 3 mom. i forskningslagen &dndras till en hénvisning till 3 § 5
mom. i forskningslagen. Hanvisningen till den gamla forskningslagen har ursprungligen géllt
forfarandet i en situation dir sponsorn gor en betydande dndring i forskningsplanen under
provningens eller studiens gang. I den géllande forskningslagen foreskrivs det om motsvarande
forfarande 1 3 § 5 mom.

Det foreslas att paragrafens 3 mom. upphévs som onddigt. I fortsdttningen ska de nationella
specialbestimmelserna om behandling av personuppgifter som ér tillimpliga pd produktstudier
ingd 119 a, 20 a och 20 b § i lagen om medicintekniska produkter.

20 b §. Vissa forfaranden for rekrytering av forsokspersoner. 1 1 och 2 mom. foreskrivs det om
de grunder med stdd av vilka en tjanstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvarden och en
forskare som stér i anstéllningsforhallande till tjanstetillhandahéllaren har rétt att behandla
tjénstetillhandahallarens patientuppgifter for att identifiera och kontakta personer som utifran
registeruppgifterna ar lampliga att undersdkas vid kliniska provningar enligt MD-forordningen
eller prestandastudier enligt [VD-forordningen. Paragrafens innehall motsvarar innehallet i den
nya 21 b § som foreslas i forskningslagen samt innehallet i den nya 33 a § som foreslas i
provningslagen.

De étgérder for rekrytering av forsokspersoner som avses i paragrafen kan anses utgdra egentlig
produktstudie pa motsvarande sétt som i frdga om medicinsk forskning och klinisk provning
av ldkemedel enligt forskningslagen. Da ar det mojligt att basera behandlingen av
personuppgifter i den foreslagna paragrafen pd samma behandlingsgrunder som andra
behandlingar som utfors vid produktstudier . Bestimmelser om de lagstadgade grunderna for
behandling av personuppgifter vid produktstudier ~ finns for nérvarande i 21 a § i
forskningslagen, och i denna proposition foresléas det for tydlighetens skull att de flyttas till den
nya 19 a § i lagen om medicintekniska produkter.

Enligt 19 § 1 mom. 8 punkten i lagen om medicintekniska produkter ska den regionala
kommittén for medicinsk forskningsetik i samband med beddmningen av en ansdkan om
utlatande om produktstudie bedéma bl.a. de detaljerade forfarandena for rekrytering av
forsokspersoner. Efter att den etiska kommittén har gett sitt utlatande ska ansékan om tillstdnd
for provningen av medicintekniska produkter ldmnas in till Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet, som gor den vetenskapliga myndighetsbedomningen av prévningen.
Saledes utgor ocksa i fraga om produktstudier den etiska kommitténs beddmning av den etiska
godtagbarheten for provningen eller studien och forfarandena samt det tillstind som Sékerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet beviljat for provningen eller studien en
skyddsétgird for sddan behandling av patientuppgifter som avses i den foreslagna paragrafen.

Till 6vriga delar hinvisas det i friga om den ndrmare motiveringen till paragrafen till
motiveringen till 21 b § 1 forskningslagen.
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7.4 Biobankslagen

2 §. Tillimpningsomrdde. 1 paragrafen faststélls de funktioner som omfattas av biobankslagens
bestammelser. Det foreslds att 2 punkten dndras sa att det till den for tydlighetens skull fogas
ett omndmnande av att biobankslagen ska tillimpas i situationer dér prover eller uppgifter fran
biobanker ldmnas ut for forskningsédndamél. Det har ibland ratt oklarhet om tillimpningen av
biobankslagen i situationer dir biobanksmaterial utnyttjas i invasiv forskning pa vilken
forskningslagen eller de sdrskilda bestimmelserna om klinisk provning av lakemedel eller
produktstudier tillampas. Aven om speciallagstiftningen om kliniska studier i dvrigt tillimpas
pa dem, ska utlimnande av material fran en biobank dock ocksa i dessa situationer goras i
enlighet med bestdimmelserna i biobankslagen.

Dessutom foreslas det att 5 punkten dndras sa att det i den konstateras att biobankslagen ar
tillimplig pa de register som biobanker for och som betjanar forskningen. Den terminologi som
anvinds 1 den gillande lagen hénvisar till register for biobanksforskning. Syftet med
propositionen ir att slopa definitionen av biobanksforskning, och dirfoér behdver 5 punkten
dndras pd motsvarande sétt. Till denna del hénvisas det ndrmare till specialmotiveringen till
upphdvandet av 3 § 8 punkten och &ndringen av 5 §. I punkten fortydligas ocksa att
bestammelserna uttryckligen géller de register som biobanker for, inte andra aktdrers register.

3 §. Definitioner. 1 1 punkten stryks omnidmnandet av biobanksforskning, som ersitts med
enbart ordet forskning. Andrmgen hanfor sig till att definitionen av biobanksforskning foreslés
bli upphivd i 8 punkten, och i fortsittningen anknyter sig biobankers uppgifter till stddjande av
den typ av forskning som definieras i den éndrade 5 §.

Det foreslds att definitionen av biobanksforskning i 8 punkten upphivs. Syftet med
propositionen dr att biobanker i storre utstrackning dn for nérvarande ska kunna skota olika
uppgifter som anknyter till stodjande av forskning inom likemedels- och hilsovardsbranschen,
och en forutsdttning for att kunna skdta uppgifterna ar inte ldngre att prover eller uppglfter
nddvindigtvis ska ldmnas ut direkt fran biobanken for att anvindas vid forskmng, utan i
fortsittningen ska biobankers prov- och datamaterial kunna utnyttjas ocksé pé annat sitt for att
stodja genomforandet av forskning inom lékemedels- och hilsovardsbranschen i Finland.
Avsikten &dr bl.a. att géra det mojligt att utnyttja biobankers prover och uppgifter vid
rekryteringen av forsdkspersoner for kliniska studier. D behandlar biobankerna de prover och
uppgifter som de forvarar for att betjana forskningen, men proverna behover inte nédvandigtvis
lamnas ut for forskningsprojektet nér de forsokspersoner som ér ldmpliga att undersokas har
hittats. I fortsdttningen ska det i lagen i stéllet for biobanksforskning endast talas om forskning.
I 5 § definieras vilken typ av forskning som ska stddjas av biobanker. I praktiken motsvarar
definitionen den nuvarande 3 § 8 punkten, men definitionen &r inte ldngre bunden till
utlimnande av prover och uppgifter ur biobanken.

4 §. Forhdllande till annan lagstifining. Det foreslés att 2 mom., som innehaller en hénvisning
till forskningslagen, upphévs. Hianvisningen i det gidllande momentet till forskningslagen som
en allmidn lag som reglerar medicinsk forskning dr foréldrad, eftersom det for nédrvarande
forutom i forskningslagen ocksa i EU:s provningsférordning samt i MD- och IVD-forordningen
och i de nationella lagar som kompletterar dem finns bestimmelser om sddan humanforskning
pa det medicinska omradet som &r invasiv. Hanvisningsbestimmelserna om kliniska studier i
biobankslagen har ibland lett till oklarhet om huruvida biobankslagen ska tilldmpas i situationer
dér biobanksmaterial anvinds i kliniska studier som regleras i speciallagar. For att fortydliga
detta foreslas det att 2 § 2 punkten &ndras si att det i punkten konstateras att biobankslagen ar
tillimplig alltid ndr material ldmnas ut frin biobanker for forskningsindamadl. Sjilva
biobanksverksamheten skiljer sig dock klart fran sddan medicinsk forskning som avses i
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forskningslagen samt fran klinisk provning av likemedel och produktstudier. I biobankslagen
foreskrivs det inte i sig om forutséttningarna for genomforande av forskning som utnyttjar
biobanksmaterial, utan pad genomférandet av forskningen tillimpas allmén lagstiftning eller
speciallagstiftning som éar tillamplig pa respektive typ av forskning.

Hénvisningen i 3 mom. till lagen om anvéndning av ménskliga organ, vivnader och celler for
medicinska dndamal &ndras sa att den motsvarar de bestimmelser som foreslas bli &ndrade i den
lagen. Syftet med propositionen &r att lagen om anvéndning av ménskliga organ, vivnader och
celler for medicinska d&ndamal i fortsittningen ska gora det mojligt att fran en avliden ménniskas
kropp ta organ, védvnader, celler och andra prover for biobanksverksamhet ocksd i andra
situationer 4n enbart i samband med obduktion, vilket ocksa forutsétter att hdnvisningen i
biobankslagen uppdateras. Ocksa momentets 6vriga ordalydelse preciseras sa att den motsvarar
innehéllet i bestimmelserna i lagen om anvéndning av ménskliga organ, vivnader och celler for
medicinska d&ndamal.

5 §. En biobanks uppgifter. Paragrafen dndras sa att det tydligt konstateras att en biobank kan
fungera som stddinfrastruktur ocksé for sddan forskning for vilken prover eller uppgifter inte
som sadana ldmnas ut ur biobanken. Det har 6nskats att biobanksmaterial ska kunna utnyttjas i
synnerhet nir man soker forsokspersoner som ar lampliga for kliniska provningar av lidkemedel,
varvid biobankers prov- och datamaterial alltsé utnyttjas vid beddmningen av forutséttningarna
for genomforande av provningen, men inte nddvindigtvis vid den egentliga prévningen i
praktiken. I ljuset av biobankslagens nuvarande ordalydelse har det inte varit klart om
biobanksmaterial kan anvéndas for sddana &ndamal.

For att undanrdja oklarheter i tolkningen stryks i biobankslagen den nuvarande definitionen av
biobanksforskning, och i fortsittningen foreskrivs deti5 § 1 mom. att en biobank har till uppgift
att betjdna forskning som syftar till att frimja hélsa, forsta sjukdomsmekanismer eller utveckla
produkter eller behandlingsmetoder som anvinds inom hilso- och sjukvérden. Syftet med
andringen &r uttryckligen att gora det mojligt for en biobank att fungera som stodinfrastruktur
ocksa for sddan forskning for vilken prover eller uppgifter inte ldmnas ut ur biobanken. I
praktiken kvarstar dock lagens nuvarande avgrinsning i friga om att betjina forskning som
fokuserar pa likemedelsbranschen och héilsovetenskaperna. Avsikten med bestdmmelserna i
momentet dr inte att avvika fran tolkningen av begreppet vetenskaplig forskning enligt skl 159
i dataskyddsforordningen, utan att faststilla undertyper for den vetenskapliga forskning som
verksamheten enligt biobankslagen ska koncentrera sig pa att betjédna. Syftet med dndringen &r
inte heller att utvidga eller pa nagot annat sétt &ndra den méngd material som ska registreras i
biobanken jamfort med nuldget.

I 2 mom. rdknas pa samma sétt som for narvarande upp en rad atgiarder som en biobank kan
vidta for att fullgdra sin uppgift enligt 1 mom. Momentets 1-3 punkt motsvarar den géllande
regleringen. I 2 punkten anvinds dock inte lingre begreppet biobanksforskning, utan det
konstateras att en biobank far ldmna ut prover som den forvarar och tillhérande uppgifter for
forskning enligt definitionen i 1 mom.

Momentets 4 punkt dr ny. I punkten foreskrivs det om biobankens ritt att kontakta de personer
som gett biobanken sitt samtycke och fraga om de ar villiga att delta i limnandet av tillaggsprov
eller i sddan annan i 1 mom. avsedd forskning i frdga om vilken deltagandet forutsétter att en
separat viljeyttring avges. I och med &ndringen av biobankens uppgifter 4r avsikten att
biobankssamtycket enligt 11 § i fortsittningen i princip ocksd ska omfatta att en person
godkénner senare kontakter fran biobanken, dvs. s& kallade nya kallelser, for att ta nya prover
eller delta i enskilda forskningsprojekt. Den som ger samtycke ska dock ha rétt att forbjuda nya
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kallelser antingen i samband med att samtycke enligt 11 § ges eller senare genom att motsitta
sig behandlingen av personuppgifter som géller honom eller henne i biobanken for nya kallelser.

Nya kallelser som géller enskilda forskningsprojekt kan for det forsta goras i fraga om kliniska
studier, men ocksa t.ex. i frdga om olika enkit- eller intervjuundersdkningar. Med sadan
forskning som det hénvisas till i den foreslagna bestimmelsen och i friga om vilken deltagandet
forutsétter att en separat viljeyttring avges avses saledes sddan forskning som inte kan
genomforas enbart med hjélp av sidant material om personen som redan finns i biobanken, utan
genomforandet av forskningen forutsétter att personen aktivt deltar i insamlingen av
forskningsmaterial genom att vara forsoksperson eller bli intervjuad. Syftet med bestimmelsen
ar inte att uttryckligen ta stéllning till i vilken form en persons viljeyttring ska vara. Till exempel
i olika intervjuundersdkningar krdvs det ofta inget separat skriftligt samtycke till
undersokningen, utan en persons samtycke till deltagande i undersdkningen framgar exempelvis
av att personen fyller i och returnerar frageformuléret.

Andringen av den uppgift som anges i biobankslagen innebér dock inte automatiskt att befintliga
biobanker ska @ndra sin verksamhet fran deras nuvarande modeller. Avsikten &r att &ndringen
ska gora det mojligt for biobankerna att mer flexibelt 4n for nérvarande skota uppgifter som
hianfor sig till stddjande av olika typer av forskning inom lédkemedelsbranschen och
hilsovetenskaperna. Enligt den gillande 6 § i biobankslagen ska en biobank utarbeta bl.a. en
verksamhetsplan dir den planerade omfattningen av biobankens verksamhet och formerna for
organiseringen av verksamheten faststélls, samt faststilla det forskningsomrdde som biobanken
koncentrerar sig pa att betjdna. Biobankens verksamhetsplan och forskningsomréde tillsammans
med den information som beskriver karaktiren av biobankens verksamhet och som getts till den
som gett samtycke begrinsar i praktiken de anvandningsédndamal for vilka biobankens material
kan behandlas och som biobanken kan betjdna i sin verksamhet. Om en huvudman for
biobanksverksamhet beslutar att éndra sin verksamhet frén den nuvarande modellen i och med
de dndringar som foreslés i biobankslagen, ska huvudmannen sikerstélla att verksamhetsplanen,
forskningsomradet, den information som getts till den som gett samtycke om verksamhetens
karaktér samt annan intern dokumentation som faststiller biobankens verksamhet motsvarar de
nya verksamhetsmodellerna och vid behov uppdatera sin verksamhetspraxis. Beroende pa
situationen kan detta ocksé forutsétta att en d&ndringsanmaélan gdrs till den nationella kommittén
for medicinsk forskningsetik och Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Om
huvudmannen for biobanksverksamheten didremot beslutar att fortsétta sin verksamhet i ett
snévare format, mojliggér propositionen ocksé detta.

I och med omformuleringen av biobankens uppgifter stryks omndmnandet av
biobanksforskning i 3 mom.

6 §. Forutsdttningar for inrdttande av en biobank. 1 2 mom. 4 punkten stryks omndmnandet av
biobanksforskning péa grund av att 3 § 8 punkten upphévs och pé grund av de dndringar som
foreslas 15 § 1 mom.

Till paragrafen fogas ett nytt 4 mom. dér det foreskrivs att ett utlitande av den nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik om biobanksverksamheten dr ett i forvaltningslagen
avsett forvaltningsbeslut. Bestimmelsen géller sdvil utlditanden om anmélningar om inrdttande
av en biobank som anmilningar om fordandring av verksamheten. Avsikten ir att omprévning
av utlatanden av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik om
biobanksverksambhet i fortsdttningen ska kunna begéras hos den sektion for dndringssokande for
medicinsk forskningsetik som avses i 18 a § i forskningslagen, och regleringen om forfarandet
forutsétter pa det sitt som konstateras i avsnitt 2.7 sirskilda bestimmelser ocksa om karaktéren
av forvaltningsbeslut for den etiska kommitténs utlatande. Bestimmelsen om karaktiren av
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forvaltningsbeslut fogas till lagen for att undvika tolkningsoklarheter i friga om mojligheten att
soka dndring i utlatandet, men till 6vriga delar 4r avsikten med den foreslagna bestimmelsen
inte att dndra kommitténs beddmningsuppgifter i fraga om biobanksverksamhet eller
uppgifternas karaktdr eller arbetsfordelningen mellan den nationella kommittén fér medicinsk
forskningsetik och Sakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet vid bedémningen
av anmélningar om inréttande och fordndring av biobanker.

9 §. En biobanks anmdlningsskyldighet. Det foreslas att 2 mom. &ndras sé att det preciseras nir
det utéver anmalan till Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet ska begéras ett
utlatande av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik om en fordndring av
biobankens verksamhet. Utlatande ska begéras nér en fordndring av en biobanks verksamhet
eller av handlingar som hénfor sig till den har forskningsetisk betydelse. Bestimmelsen &r
avsiktligt 6ppen i det hinseendet att behovet av att begira utlaitande ska bedomas fran fall till
fall. I nuvarande tillimpningspraxis har det ansetts behdvligt att begéira utlatande av den
nationella kommittén for medicinsk forskningsetik t.ex. nér en biobank har for avsikt att utvidga
sin verksamhet till att omfatta nya specialgrupper eller nidr man har velat dndra biobankens
samtyckesforfaranden vésentligt. Andringar som enbart gors i innehéllet i meddelanden och
samtyckeshandlingar ska bedomas av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik
bl.a. nir de planerade fordndringarna &r s omfattande eller annars innehédllsméssigt betydande
att det dr nodvéndigt att forsdkra sig om att den information som ges till den som ger samtycke
ar begriplig eller att de uttryck som anvénds &r korrekta. Daremot behover kommitténs utlatande
inte begéras enbart om tekniska dndringar.

I kommitténs bedomning betonas granskningen av forskningsetiska fragor i anslutning till
andringen, medan Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet i forsta hand ska
bedoma de juridiska forutsdttningarna for dndringen, &ven om beddmningen av centret och
kommittén i praktiken ofta géller samma omsténdigheter.

11 §. Samtycke. Det fOreslds att 2 mom. preciseras sd att ritten att ta prov for
biobanksverksamhet eller att till en biobank ldmna ut prov som tagits frdn en person samt att
behandla proverna i en biobank i regel grundar sig pa personens frivilliga och informerade
samtycke. Syftet med preciseringen &r att ordalydelsen i lagen ska beakta att biobankernas
insamling av prover uttryckligen kan grunda sig pé insamling av prover som tas frn en person
for biobanksverksamhet eller pa utlimnande av prover som tidigare tagits eller ska tas i andra
sammanhang for forvaring i biobanken. Med behandling avses i sin tur atgarder som utfors pa
prover i en biobank. I momentet stryks omndmnandet av utlimnande av tillhérande uppgifter
till en biobank, eftersom bestimmelser om detta finns i den géllande 14 §.

Utover personens uttryckliga samtycke kan rétten att lamna ut prover som tagits fran en person
till en biobank ocksa grunda sig pa en uttrycklig bestimmelse i lag, vilket ocksa lyfts fram i
paragrafen. Sddana bestimmelser ingér i 13 § i den gillande biobankslagen ochi 11, 19 och 20
§ 1 lagen om anvindning av ménskliga organ, vévnader och celler fér medicinska d&ndamal. Det
foreslas att de bestimmelser i lagen om anvidndning av ménskliga organ, vdvnader och celler
for medicinska dndamal med st6d av vilka ménskliga organ, vivnader, celler och andra prover
kan 6verforas till en biobank utan personens uttryckliga samtycke dndras till vissa delar genom
lagforslag 5 1 propositionen, men forutsittningarna for dverforing forblir dock 1 huvudsak
ofordndrade.

I 3 mom. stryks omnédmnandet av biobanksforskning pé grund av att 3 § 8 punkten upphévs och

pa grund av de dndringar som foreslds i 5 § 1 mom. I stéllet for biobanksforskning hénvisas det
1 momentet i fortséttningen allmént till biobanksverksamhetens betydelse och natur.
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Till 4 mom. fogas med anledning av de &ndringar som foreslas i 5 § ett omndmnande av att en
person innan samtycket ges ska ges tillricklig information ocksd om att biobanken efter att
samtycket getts kan kontakta personen pa det sétt som avses i 5 § 2 mom. 4 punkten for att fraga
om ldmnande av tilliggsprov eller deltagande i enskilda forskningsprojekt, om personen inte
forbjuder sadana kontakter. Forbudet kan meddelas i samband med att samtycke ges genom en
anteckning i biobankens samtyckes- och godkénnandehandling eller senare genom att motsétta
sig behandlingen av personuppgifter for nimnda dndamal.

Nir samtycke ges har biobanken naturligtvis inte nodvandigtvis kinnedom om alla enskilda
forskningsprojekt i frdga om vilka en person kan bli foremal for nya kallelser i olika skeden,
eftersom forskningsprojekt kan inledas och nya kallelser bli aktuella forst efter flera &r. Med
tanke pé att informationen ska vara tillricklig dr det vésentligt att personen pa ett transparent
sétt informeras om mojligheten att bli kontaktad, om att det ar frivilligt att delta i ytterligare
atgirder samt om mdjligheten att forbjuda kontakt. For den som ger samtycke bor det ocksé
vara tydligt att de kontakter som géller nya kallelser i stor utstrickning kan gélla olika typer av
forskning dér sétten att delta kan variera.

Dessutom preciseras momentets ordalydelse som géller skyldigheten att ge information om
behandlingen av personuppgifter i samband med biobanksverksamheten.

12 a §. Ytterligare villkor som hdnfor sig till dtgdrder enligt den allmdnna
dataskyddsforordningen. 1 paragrafen stryks omndmnandena av biobanksforskning pa grund av
att 3 § 8 punkten upphivs och pé grund av de dndringar som foreslasi 5 § 1 mom.

13 §. Sdrskilda bestimmelser om hantering av gamla prover. 1 den gillande paragrafen
foreskrivs det om Overforing till en biobank av diagnostiska prover som tagits fore
biobankslagens ikrafttrddande, av tillhérande journalhandlingar samt om overforing av
forskningsprover och tillhérande uppgifter som tagits i samband med forskning som inletts fore
ikrafttridandet av biobankslagen pé basis av provgivarens formodade samtycke. Enligt den
géllande paragrafen ar ett villkor for overforing att den regionala kommittén for medicinsk
forskningsetik har gett ett positivt utlditande om overfoéringen.

Till 3 mom. fogas en bestimmelse om de omsténdigheter som den etiska kommittén ska beakta
i sitt dverviagande ndr den bedomer ett drende som géller 6verforing. For narvarande finns det
inga bestimmelser i lag om de omstindigheter som ska beddémas. Enligt forslaget ska
kommittén i sitt Overvigande som géller dverforingen sérskilt beakta betydelsen och relevansen
av de prover som ska Overforas och de tillhérande uppgifterna med tanke pé
biobanksforskningen, @ndamélsenligheten i friga om de forfaranden som ska iakttas vid
overforingen och vid behandlingen av det material som ska 6verforas samt de oldgenheter som
overforingen eventuellt orsakar, andamalsenligheten i fraga om det meddelande och det 6vriga
material som ska ges till den registrerade och i friga om de forfaranden som ska iakttas nir den
registrerade underréttas samt de forfaranden som ska iakttas for att tillgodose de registrerades
rattigheter. Med de forfaranden som ska iakttas for att tillgodose de registrerades rittigheter
hénvisas sérskilt till de satt att tillgodose en persons ritt att fa information och den forbudsratt
som anges 1 paragrafen. Det bor dock noteras att de etiska kommittéerna inte ar
dataskyddsmyndigheter, utan den etiska kommitténs beddmning géller framfor allt
beddmningen av de etiska aspekter som hinfor sig till dverforingen. Darfor utgoér den etiska
kommitténs bedomning inte allmént taget en bedomning av efterlevnaden av kraven i
dataskyddslagstiftningen, utan ansvaret for att sdkerstilla efterlevnaden av
dataskyddslagstiftningen hor till den personuppgiftsansvarige. Forslaget &r inte avsett att vara
en uttommande forteckning dver omstindigheter som ska beaktas vid bedomningen, utan den
etiska kommittén kan i sitt overvidgande ocksa beakta andra omstdndigheter som i varje enskilt
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fall dr av betydelse med tanke pa den etiska godtagbarheten for Gverforingen. Samtidigt
preciseras det ocksé att 6verforingen ska bedomas av den kommitté inom vars omrade de prover
som ska dverforas huvudsakligen finns.

I momentet stryks bestimmelsen om att Sédkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet med anledning av ett negativt utlatande av den etiska kommittén kan
meddela ett forvaltningsbeslut i drendet, genom vilket det &r mojligt att soka dndring i den etiska
kommitténs utldtande. Avsikten &r att &ndring i den etiska kommitténs utlatande om
overforingen i fortsittningen ska sokas hos den sektion for dndringssdkande for medicinsk
forskningsetik som avses i 18 a § i forskningslagen. For att undvika oklarheter i tolkningen av
mdjligheten att soka éndring i utlatandet fogas till paragrafen en bestimmelse om att ett
utlatande om Overforing av en regional etisk kommitt¢ &r ett i forvaltningslagen avsett
forvaltningsbeslut. I momentet stryks ocksd omndmnandena av biobanksforskning pa grund av
att 3 § 8 punkten upphivs och pé grund av de &dndringar som foresldsi 5 § 1 mom.

20 §. Rdtt att fora register. Omnamnandet av biobanksforskning i paragrafen dndras till en
hénvisning till sédan forskning som avses i 5 § 1 mom. pa grund av de dndringar som foreslas i
biobankens uppgifter.

21 §. Prov- och dataregister. Omnamnandet av biobanksforskning i 2 mom. 3 punkten &ndras
till en hanvisning till sddan forskning som avses i 5 § 1 mom. pa grund av de dndringar som
foreslas 1 biobankens uppgifter.

22 §. Samtyckesregister. Till 2 mom. fogas en ny 7 punkt dér det foreskrivs att det for det
samtyckesregister som fors av biobanken inhdmtas och i registret infors uppgifter om en persons
eventuella forbud mot sddan kontakt som avses i 5 § 2 mom. 4 punkten och som géller nya
kallelser. Genom att infora uppgifter om ett forbud i registret sékerstiller man att personens
sjalvbestaimmanderitt tillgodoses och att personen inte kontaktas mot sin vilja.

24 §. Rdtt att fa information om tillgdngen till uppgifter av biobanker. 1 den géllande paragrafen
foreskrivs det om ritten for en organisation som bedriver biobanksforskning att ur biobankens
prov- och dataregister fa sddan allmén information om tillgangen till uppgifter som behovs for
beddmning av hur anvindbara proverna och uppgifterna i biobanken &r. Paragrafen giller i
praktiken de tjdnster i anslutning till tillgdngen till uppgifter som en biobank tillhandahéaller
forskningsorganisationer. Omndmnandet av biobanksforskning i paragrafen &ndras till en
hénvisning till sddan forskning som avses i 5 § 1 mom. pa grund av de dndringar som foreslas i
biobankens uppgifter. Syftet ar sérskilt att gora det mojligt for en biobank att med hjilp av sina
registeruppgifter  betjina en mer omfattande grupp forskningsprojekt inom
lakemedelsbranschen och hilsovetenskaperna &n for nédrvarande genom att erbjuda dem
specifika utredningar om tillgangen till anvandbart material som lagrats i biobanken och om i
vilken mén de som gett sitt samtycke till biobanken &r ldmpliga for enskilda forskningsprojekt.
I anslutning till detta fogas till paragrafen ett separat omnédmnande av att den organisation som
bedriver forskningen har rétt att av biobanken fa information om tillgdngen till uppgifter dven i
frdga om huruvida det bland dem som gett sitt samtycke finns tillrackligt med forsdkspersoner
som lampar sig for forskningen.

Dessutom forenhetligas paragrafens ordalydelse sa att den motsvarar den foreslagna 42 a § om
utredningar av tillgdngen till uppgifter i lagen om sekundir anvéndning. Produktionen av
information om tillgangen till uppgifter forutsitter for detta &ndamal att personuppgifter som
hor till sérskilda kategorier av personuppgifter behandlas i en biobank, men informationen ska
lamnas ut till den som efterfragar den i en form som inte gér det mojligt att identifiera enskilda
registrerade. De uppgifter som ldmnas ut innehéller séledes inte pd motsvarande sétt som i
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nuldget uppgifter som hor till sarskilda kategorier av personuppgifter eller andra uppgifter pd
individniva. I och med de innehéllsméissiga dndringarna i paragrafen &dndras ocksé paragrafens
rubrik.

Mellanrubriken fore 26 § dndras sa att omndmnandet av biobanksforskning stryks pa grund
av att 3 § 8 punkten upphévs och pé grund av de éndringar som foreslas i 5 § 1 mom.

27 §. Utldmnande av prover och uppgifter. 1 paragrafen foreskrivs det om utlimnande av prover
och uppgifter for forskning frén en biobank. Till 3 mom. fogas en bestimmelse om att biobanken
kan alagga mottagaren en skyldighet att till biobanken ldmna de analysdata som foradlats fran
biobankens prover eller uppgifter i forskningen. Det ursprungliga syftet med stiftandet av
biobankslagen har varit att material som tjdnar forskning inom det medicinska omradet ska
kumuleras i en biobank dér det &r latt att fa tillgang till materialet for ny forskning pé ett
centraliserat sitt. Att analysdata som producerats vid forskning ska tillstdllas en biobank har
konstaterats 1 den ursprungliga regeringspropositionen om stiftande av biobankslagen, enligt
vilken biobanken kan stilla som villkor for att prover ska fa ldmnas ut att ny analysinformation
om proverna tillstélls biobanken nér forskningen avslutats.?> Biobankerna har i viss man
tillimpat denna praxis, men det finns dock ingen uttrycklig bestimmelse om saken pé lagniva.

Analysdata som producerats av prover eller uppgifter fran en biobank kan betraktas som sddana
i 14 § i biobankslagen avsedda uppgifter som hor till provet och som det enligt den géllande
biobankslagen dr mojligt att registrera i biobanken. Syftet med den foreslagna bestimmelsen ar
att fortydliga forhallandet mellan biobanken och mottagaren och innehéllet i mottagarens
skyldigheter. Skyldigheten att 1dmna in uppgifter dr dock inte automatisk, utan biobanken
beslutar om é&ldggande av skyldigheten utifran provning fran fall till fall med beaktande av bl.a.
uppgifternas betydelse for biobanksverksamheten och senare forskningsprojekt. I avtalet om
utldimnande av material kan biobanken och mottagaren avtala om ndarmare forfaranden for att
lamna in uppgifter och om kvalitetskraven pa de uppgifter som ska ldmnas in.

Dessutom stryks omndmnandet av biobanksforskning i momentet pa grund av att 3 § 8 punkten
upphévs och pa grund av de édndringar som foresldsi5 § 1 mom.

30 §. Det riksomfattande biobanksregistret och dess anvindningsindamadl. 1 den géllande
paragrafen foreskrivs det om det riksomfattande biobanksregister som fors av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet och om de uppgifter som ska foras in i registret.
Enligt det géllande 1 mom. &r syftet med registret att sprida information om biobanksforskning
samt att betjdna allménhetens och forskarnas tillgdng till information och tillsynen Gver
verksamheten. Det foreslés att 1 mom. &ndras sa att syftet med registret &r att i stéllet for att
sprida information om biobanksforskning sprida information om biobanksverksamheten. De
uppgifter som med stdd av gillande 2 mom. ska foras in i registret innehéller inte uppgifter som
beskriver biobanksforskning, utan de beskriver snarare biobanksverksamhetens karaktar. Darfor
foreslés det att 1 mom., som beskriver &ndamaélet med biobanksregistret, éndras sa att det béttre
motsvarar blobanksreglstrets faktiska datainnehall. Andringen beror ocks p4 att 3 § 8 punkten
upphévs och pa de dndringar som foreslds i 5 § 1 mom. Den éndring som foreslas i 1 mom.
paverkar dock i praktiken inte de datainnehall som ska foras in i det riksomfattande
biobanksregistret.

22 RP 86/2011 rd, s. 65/11.
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32 §. Myndigheternas rdtt att utfora inspektioner och fa upplysningar. Omnimnandet av
biobanksforskning i 5 mom. &ndras till en hinvisning till sddan forskning som avses i 5 § 1
mom. pa grund av de dndringar som foreslas i biobankens uppgifter.

42 §. Andringssékande. Paragrafens 2 mom. dndras i friga om den riitt att soka 4ndring som ska
tillimpas 1 fradga om de etiska kommittéernas utlatanden. Enligt det géllande 2 mom. far &ndring
i ett utlatande om ett biobanksirende av den nationella kommittén f6r medicinsk forskningsetik
eller en regional etisk kommitté inte sokas genom besvér. Till uppgifterna for den nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik enligt biobankslagen hor att ge utldtanden om
anméilningar om inrdttande av biobanker och anmélningar om forédndringar i verksamheten. De
regionala etiska kommittéernas utlatandeuppgifter hianfor sig & sin sida till den bedémning som
avses 1 13 § 1 biobankslagen och som géller 6verforing av prover inom hélso- och sjukvérden
och gamla forskningsprover.

I den etiska kommitténs utlatande om biobanksverksamheten ar det for narvarande mojligt att
soka dndring genom fOrvaltningsbeslut av Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet. Av de orsaker som beskrivs i avsnitt 2.7 forenhetligas forfarandet for
sokande av éndring sé att det motsvarar det nuvarande forfarandet for sokande av dndring i de
regionala etiska kommittéernas utldtanden enligt forskningslagen. Omprovning av en etisk
kommittés beslut om utldtandeavgift ska dock begiras hos den kommitté som meddelat beslutet.

7.5 Lagen om anvindning av méinskliga organ, viivnader och celler for medicinska dndamal

1 a §. Definitioner. Till paragrafen fogas en ny 18 punkt dér begreppet medicinsk forskning som
anvinds i lagen om anvindning av ménskliga organ, vidvnader och celler for medicinska
dndamél definieras. Bestdmmelsen fortydligar nuldget, eftersom den gillande lagen inte
innehéller ndgon definition av medicinsk forskning, trots att lagen innehaller bestimmelser om
anvindning av organ, vdvnader och celler som tagits frén en méinniska samt en avliden
ménniskas kropp for medicinsk forskning. Den forskning for vilken man far tillgang till material
med stdd av bestimmelserna i lagen om anvéndning av ménskliga organ, véavnader och celler
for medicinska dndamél &r ofta annan &n siddan medicinsk forskning som avses i
forskningslagen, eftersom den forskning som bedrivs under lagen om anvéndning av ménskliga
organ, vivnader och celler for medicinska &ndamal inte nédvéndigtvis innehaller ett ingrepp i
en mianniskas fysiska eller psykiska integritet.

Enligt den foreslagna punkten avses med medicinsk forskning i lagen om anvéndning av
minskliga organ, vdvnader och celler for medicinska dndamal vetenskaplig forskning vars syfte
ar att oka kunskapen om hélsa, sjukdomsorsaker, symtom, diagnostik, vard, prevention av
sjukdomar eller sjukdomarnas beskaffenhet i allménhet. Definitionen motsvarar definitionen av
medicinsk forskning i forskningslagen med den skillnaden att den forskning som avses i lagen
om anvéndning av méanskliga organ, vivnader och celler for medicinska &ndamal ocksa omfattar
annan 4n invasiv medicinsk forskning. Avsikten med definitionen 4r inte att avvika fran
tolkningen av begreppet vetenskaplig forskning enligt skil 159 i dataskyddsférordningen, utan
att faststélla undertyper for den vetenskapliga forskning for vilken material kan lamnas ut med
stod av lagen om anvéndning av manskliga organ, vdvnader och celler for medicinska dndamal.

Material som omfattas av lagen om anvindning av ménskliga organ, vdvnader och celler for
medicinska dndamal kan utnyttjas for flera olika typer av forskning. Forskning kan genomforas
enbart med hjidlp av material som omfattas av lagen om anvidndning av ménskliga organ,
viavnader och celler for medicinska dndamal, varvid det &r friga om forskning av typen
registerforskning. Dessutom kan material anvindas i kliniska studier eller forskning enligt
biobankslagen och i dem kombineras med annat forskningsmaterial. Aven om ordalydelsen i
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definitionen av medicinsk forskning i lagen om anvidndning av ménskliga organ, vivnader och
celler for medicinska @&ndamaél inte helt motsvarar den forskning som avses i 5 § 1 mom. i
biobankslagen eller definitionerna av klinisk provning av ldkemedel eller produktstudier, ska
definitionen dock tolkas sa att den ocksé omfattar sadan forskning. Syftet med forslaget ar
saledes inte att begrinsa anviandningen av organ, viavnader, celler och andra prover som tagits
fran ménniskor for forskning enligt biobankslagen eller kliniska studier. Det ska ocksa vara
mojligt att anvdnda material t.ex. i enkét- eller intervjuundersokningar, forutsatt att forskningen
uppfyller definitionen av medicinsk forskning enligt den foreslagna punkten och att
anviandningen av materialet &r motiverad med tanke pa forskningsfragorna.

11 §. Forutsdttningar for undervisning. Paragrafens rubrik dndras och i 1 mom. stryks
omndmnandena av medicinsk forskning i samband med obduktioner. Avsikten &r att en avliden
minniskas kropp i fortsdttningen ska kunna anvidndas for medicinsk forskning ocksa i andra
situationer. I fortséttningen foreskrivs det om anvéndning av kroppar for medicinsk forskning i
dennya 11 a §, varvid 11 § endast giller anvindning av kroppar for medicinsk undervisning. I
och med andringen dndras ocksé rubriken for 5 kap. till anvdndning av en avliden ménniskas
kropp i medicinsk forskning och undervisning.

I 2 mom. upphévs mojligheten for Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet att
meddela ett dverklagbart forvaltningsbeslut med anledning av ett negativt utlatande av den
regionala etiska kommittén, nir avsikten dr att kroppar eller organ, vdvnader, celler eller andra
prover som tagits frin dem ska anvédndas for medicinsk forskning. Avsikten ar att de etiska
kommittéernas utladtanden enligt lagen om anvdndning av ménskliga organ, vdvnader och celler
for medicinska dndamaél i fortséttningen i sig ska vara direkt dverklagbara forvaltningsbeslut i
vilka omprovning kan begiras hos sektionen for Andringssdokande for medicinsk forskningsetik
pa det sitt som foreskrivs i 18 a—c § i forskningslagen.

I propositionen foreslds inga &ndringar i forutséttningarna for undervisning i samband med
obduktioner, utan forutsittningarna for undervisning forblir oférédndrade i lagen om anvéndning
av minskliga organ, vidvnader och celler for medicinska dndamal. Under beredningen av
propositionen bedomdes mdjligheten att dndra ocksd bestimmelserna om undervisning som
sker pa avlidna, eftersom man ocksa dnskat gora bestimmelserna om undervisning mer flexibla.
Beredningen av propositionen har dock gillt endast den lagstiftningshelhet som géller
forskningen, och darfor har det inte varit mojligt att i detta sammanhang behandla
undervisningsfragor i storre utstrackning.

11 a §. Forutsdttningar for forskning. Paragrafen &r ny och innehéller bestimmelser om
anviandning av en avliden méanniskas kropp for medicinsk forskning samt tagande av organ,
vavnader, celler och andra prover fran kroppen for forskning och biobanksverksamhet. Pa det
sétt som konstateras ovan dr avsikten att sddana atgirder som i fortsdttningen vidtas pa en kropp
for forskning ocksa ska kunna vidtas i andra situationer &n endast i samband med obduktioner.
Den nuvarande avgriansningen av forskning i samband med obduktioner tillgodoser inte alla
motiverade medicinska behov som framkommer i den praktiska verksamheten. Detta géller i
synnerhet situationer dér det finns behov av att utféra forskning i anslutning till
transplantationsverksamhet pa avlidna organdonatorer eller att i forskningen utnyttja en sadan
kroppsdel som fordndras kort efter doden. Obduktioner utfors vanligen inte omedelbart under
timmarna efter doden, vilket i praktiken har begrinsat forskning i vissa slags forskningsteman,
dven om verksamheten 1 sig skulle ha varit medicinskt motiverad och behovlig.

En forutsittning for verksamheten ar liksom for nirvarande att den behoériga kommittén for
medicinsk forskningsetik har gett ett positivt utlaitande i drendet. Jamfort med nuldget preciseras
det i paragrafen att den etiska kommittén ska bedéma verksamhetsplanen och de handlingar och
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forfaranden som utarbetats pd basis av den. Bestimmelser om den etiska kommitté som ska
bedoma verksamheten och om de innehdllsmissiga omstindigheter som ska beaktas vid
bedémningen finns i fortsdttningeni21 b §.

12 §. Begrdnsningar som giller forskning och undervisning. 1 paragrafens ordalydelse, genom
vilken det hénvisas till verksamhet enligt 11 och 11 a §, gors vissa tekniska preciseringar. De
begransningar som giller forskning och undervisning forblir innehéllsméassigt desamma som 1i
den géllande lagen.

19 §. Andrat anvindningsindamdl for organ, vivnader och celler. Paragrafens 2 mom.
preciseras sa att det for sidan anvéndning av organ, vdvnader eller celler for forskning som
avses i paragrafen ska inhdmtas ett positivt utldtande av den behdriga kommittén for medicinsk
forskningsetik. I det gillande momentet hinvisas det till en behorig i forskningslagen avsedd
etisk kommitté, men hinvisningen har foréldrats efter att provningslagen stiftades. Nér organ,
vavnader eller celler som avses i paragrafen anvéinds for klinisk provning av lakemedel, utfors
den etiska bedomningen av verksamheten av den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik. Bestimmelser om behorig etisk kommitté finns i fortsdttningen i 21 b § i lagen
om anvindning av minskliga organ, vdvnader och celler for medicinska &ndamal.
Bestammelser om uppgifterna for den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik enligt
lagen om anvindning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska &ndamal finns
dessutom i 17 § 1 mom. 3 punkten i prévningslagen.

Det foreslés att 4 mom. upphévs. Avsikten dr att de etiska kommittéernas utldtanden enligt lagen
om anvidndning av ménskliga organ, vadvnader och celler for medicinska &ndamal i
fortsittningen 1 sig ska vara direkt overklagbara forvaltningsbeslut i vilka omprévning kan
begéras hos sektionen for &ndringssokande for medicinsk forskningsetik pa det sitt som
foreskrivs i 18 a—c § i forskningslagen.

20 §. Andrat anviindningsindamdl for prover. Paragrafens bestimmelser om anviindning av
prover som tagits i samband med behandling av sjukdom eller diagnostisering av en patient for
medicinsk forskning preciseras. En forutsittning for anvindning av diagnostiska prover for
forskning &r liksom for nirvarande i regel personens samtycke. Till 1 mom. fogas en
bestimmelse om att utdver samtycke ska den etiska kommittén ge ett positivt utlatande om
forskningsplanen och de handlingar som utarbetats pd basis av den. Ndgon motsvarande
uttrycklig bestdmmelse ingar inte i den géllande lagen, men i praktiken ska det, &tminstone nér
diagnostiska prover med en persons samtycke anvénds for en klinisk studie, enligt lagstiftningen
om kliniska studier i vilket fall som helst inhdmtas ett positivt utlaitande om forskningsprojektet
av den etiska kommittén innan verksamheten inleds. Kravet pé etisk forhandsbeddmning av
forskningen dr ocksa en central forskningsetisk princip som tillimpas vid annan
humanvetenskaplig forskning.

Vid beredningen av propositionen har det ansetts nodvéndigt att uttryckligen forutsétta ett
utlatande av den etiska kommittén, eftersom det kan vara svart for provgivaren ensam att
bedéma om den medicinska forskningen och anvéndningen av prover som géller honom eller
henne ar dndamaélsenlig. Dessutom kan de personer av vilka samtycke begirs vara i
patientstillning och ddrmed pa ett eller annat sitt sta i beroendeforhéallande till den som begér
samtycke. Den etiska kommitténs bedomning behdvs i synnerhet for att beddma om de
forfaranden som ska iakttas vid begdran om samtycke &r &ndamaélsenliga. Den etiska
kommitténs utlatande ar sdledes en skyddsatgird som tryggar provgivarens réttigheter.

I 1 mom. slopas dessutom anvidndningen av begreppet vdvnadsprov. I fortsdttningen ska
bestammelserna i momentet allmént taget géilla prover som tagits i samband med behandling av
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sjukdom eller diagnostisering av en patient oberoende av om de innehaller méinsklig vivnad
eller inte. Sddana kan vara t.ex. urin- och avforingsprov eller serum i blodet. Lagens
bestimmelser om anvindning av vdvnadsprov for forskning har i viss mén tillimpats pa sddana
prov redan nu, men det har nskats att saken uttryckligen fortydligas pa lagniva.

I bestimmelserna i 1 mom. om forutséittningarna for édndrat anvidndningsdndamél for prover
inkluderas som en ny sak ocksa fortsatt anvindning av forskningsprover som tagits for tidigare
forskning. Med undantag for bestimmelserna i biobankslagen innehéller den géllande
lagstiftningen inga bestimmelser om forutsittningarna for fortsatt anvéndning av
forskningsprover. Detta har medfort utmaningar i synnerhet i situationer dir den person som
gett forskningsprovet har avlidit och det saledes inte d4r mdjligt att begéra hans eller hennes
samtycke till fortsatt anvéindning av provet i nya forskningsstudier. I sddana situationer &r det
mojligt att anvinda provet i ny medicinsk forskning med ett positivt utlatande av den etiska
kommittén pd motsvarande sétt som for nirvarande i friga om diagnostiska prover. Det ska
ocksé vara mojligt att Gverfora proverna till en biobank. Andringen av anvéandningsandamaélet
far dock inte genomforas, om det finns skil att anta att personen under sin livstid hade motsatt
sig &dndringen. Syftet med den bestimmelsen &r att sékerstilla att en persons
sjalvbestimmanderitt tillgodoses ocksa efter personens dod.

Till paragrafen fogas ett nytt 2 mom. dir det foreskrivs om de krav som ska tillimpas pé
samtycke som avses i 1 mom. I den gillande lagen om anvéndning av ménskliga organ,
vavnader och celler for medicinska &ndamal finns inga bestimmelser om forutséttningarna for
samtycke, vilket ibland har lett till oklarheter i lagens tillimpningspraxis. Enligt forslaget ska
pa samtycket tillimpas de krav pa samtycke som anges i forskningslagen eller, om det ar fraga
om klinisk provning av ldkemedel eller produktstudier, de krav pd samtycke som géller de
nimnda typerna av studier. Anvdndningen av diagnostiska prover som baserar sig pa samtycke
sker ofta i samband med en klinisk studie, och med tanke pé att studien ska kunna genomforas
smidigt dr det nddvandigt att endast en typ av samtyckeskrav tillimpas for varje typ av studie.
For att sékerstilla en enhetlig tillimpningspraxis ér det pd motsvarande sitt motiverat att ocksé
i sddan forskning som inte &r kliniska studier tillimpa sddana samtyckeskrav som &r enhetliga
med den dvriga lagstiftningen om medicinsk forskning.

Med krav pa samtycke avses i praktiken de bestimmelser i lagarna om kliniska studier som
géller de saker som kravs for ett giltigt samtycke, sdésom bl.a. innehallet i den information som
ska ges forsokspersonen eller ndgon annan som ger sitt samtycke och séttet att ge informationen
samt de forfaranden som ska tillimpas i friga om grupper med sirskilda behov nér samtycke
ges. Nér det giller annan forskning 4n kliniska studier bor man dock beakta forskningens
karaktir av icke-invasiv forskning och stélla tillimpningen av kraven i proportion till detta. I
praktiken &r det sdledes mdjligt att fran fall till fall tolka kraven pé lindrigare grunder i friga om
icke-invasiv forskning.

I och med att det nya 2 mom. fogas till paragrafen blir de nuvarande 2—5 mom. 3—6 mom.

21 a §. Undantag som giller anvindning av diagnostiska prover for forskning. 1 paragrafen
foreslas flera dndringar som syftar till att fortydliga nuldget och frimja tillgodoseendet av
provgivarnas sjalvbestimmanderitt vid anvandning av diagnostiska prover for forskning. Enligt
den gillande paragrafen kan Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet under
vissa forutséttningar ge tillstdind till att vdvnadsprover som tagits for behandling eller
diagnostisering av sjukdom anvinds for medicinsk forskning. Forhallandet mellan centrets
tillstandsbehorighet och provgivarens samtycke enligt 20 § har dock varit oklart. Paragraferna
har i myndighetspraxis tolkats sa att anvéindningen av ett prov for forskning i forsta hand ska
grunda sig pa personens samtycke, och tillstind av Sdkerhets- och utvecklingscentret for
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lakemedelsomrédet har beviljats endast om det inte har ansetts skéligt att forutsétta att samtycke
begérs. Genom propositionen faststills personens samtycke som en primédr grund for
anvéindning av prover for forskning.

Enligt det foreslagna 1 mom. kan tillstind av Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet beviljas i situationer didr samtycke inte kan inhdmtas pa grund av det stora
antalet prover, provernas alder eller ndgon annan motsvarande orsak som avsevért forsvarar
begédran om samtycke. Om det i ansokan &r frdga om relativt farska prover och personen
fortfarande har ett aktivt vardforhallande till en tjdnstetillhandahallare inom hélso- och
sjukvarden, kan tillstand i allménhet inte beviljas, utan samtycke ska begéras for anvindningen
av proverna. Med det stora antalet prover avses situationer dar det snarare &r frdga om hundratals
eller tusentals provgivare én tiotals. Huruvida det finns forutsittningar for beviljande av tillstdnd
ska bedomas fran fall till fall. Tillstdndsforfarandet enligt forslaget kan gélla endast anviandning
av prover som redan finns vid tidpunkten for ansdkan, dvs. retrospektiva prover. Tillstand ska
inte kunna beviljas fér anvindning av prover som tas i framtiden, dvs. prospektiva prover, utan
provgivarens samtycke ska inhdmtas for anvindning av sddana prover.?* Forslaget motsvarar
den tillstdndspraxis som Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet for
nirvarande tillimpar. Dessutom preciseras kravet i 2 punkten pé den etiska kommitténs
bedomning av ett forskningsprojekt. Till 6vriga delar forblir 1-6 punkten oférédndrade.

12 mom. preciseras det att tillstind av Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet
att anvdnda diagnostiska prover kan beviljas for viss tid. Bestimmelsen motsvarar nuvarande
tillimpningspraxis, men eftersom det ibland har forekommit oklarhet bland aktorerna, foreslés
det att det till paragrafen fogas en uttrycklig bestimmelse om saken.

I 3 mom. ersitts omndmnandet av en verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvirden som
Overlamnar prover med en hédnvisning till den tjanstetillhandahallare inom hélso- och
sjukvarden som administrerar proverna. Till momentet fogas dessutom en bestimmelse enligt
vilken en tjanstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvérden som med stod av beslut av
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet 6verlamnar prover for forskning ska
offentliggdra uppgifter om de prover som tillhandahéllaren Gverlamnat for forskning. Av
meddelandet ska framga vem personen kan vinda sig till for att fa ytterligare information om
forskningen eller for att forbjuda anvéndningen av prover som géller honom eller henne i
forskningen. Syftet med forslaget ar att stirka Gppenheten och transparensen i anvindningen av
prover samt tillgodoseendet av provgivarens sjidlvbestimmanderitt, eftersom det for ndrvarande
i lagen inte sérskilt foreskrivs om forfaranden enligt vilka provgivarna ska informeras om
anviandningen av proverna for forskning. Avsikten &r att de uppgifter som offentliggors ska vara
tillgéngliga i klar och koncis form, men av dem ska det dock tillrackligt specificerat framgé
vilket material som anvidnds i forskningsprojektet for att personen ska ha mojlighet att
identifiera att det i forskningen kan vara fraga om anvéndning av material som géller honom
eller henne.

Enligt det foreslagna 4 mom. har en person rétt att nir som helst och utan att uppge nagon orsak
forbjuda anvindningen av sitt diagnostiska prov i forskningen, varefter provet inte lingre far
anvéindas for de undersdkningar som forbudet géller. Ett forbud som en person har meddelat
kan vara antingen allmént, varvid det géller all forskning péd personens prover, eller sa kan

23 Detta giller situationer dér man i forskningen vill anvinda prover som tagits i rent vardrelaterat syfte
for sekundér anvindning. I frdga om prospektiv provtagning for kliniska studier tillimpas dédremot
kraven pa samtycke i lagstiftningen om kliniska studier for att genomfora invasiva ingrepp.
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forbudet gilla ett enskilt forskningsprojekt. En motsvarande bestimmelse om forbud mot
anvandning av prover finns i 12 a § och 36 § 2 mom. i den gillande biobankslagen.

For att sékerstilla att provgivarens sjalvbestimmanderitt tillgodoses kan en anmélan om forbud
mot anvidndning av diagnostiska prover enligt det foreslagna 5 mom. limnas till den
tjénstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvérden som administrerar proverna redan innan de
prover som giller personen har dverlimnats for forskningsdndamal. Tjénstetillhandahallaren
ska bevara forbudet i en form som é&r littillgénglig. For att en persons viljeyttring om
anvandning av prover inte ska forlora sin betydelse 6ver tid, foreskrivs det i momentet dessutom
att forbudet i regel ska bevaras permanent. Genom permanent bevaring av forbudet sdkerstélls
att personens sjalvbestimmanderétt och vilja under sin livstid tillgodoses ocksé efter personens
dod, vilket sarskilt hanfor sig till mojligheten enligt 20 § 1 mom. att anvénda diagnostiska prover
efter en persons dod med stod av ett positivt utlatande av den etiska kommittén.

Det bor noteras att det tillstindsforfarande for anviandning for forskning som foreskrivs i
paragrafen endast giller anvindning av prover for forskning. Daremot tas det inte stillning till
behandlingen och anvéndningen av personuppgifter som hénfor sig till prover, utan pé
behandlingen av personuppgifter i samband med de undersdkningar som avses i paragrafen
tillimpas lagstiftningen om behandling av personuppgifter. Normalt ska, i situationer dér prover
anvinds for forskning utan personens samtycke, information om proverna och provgivarens
hélsotillstand begéras for forskning med stod av lagen om sekundir anviandning. Aven enbart
att plocka ut prover och lidmna ut dem for forskning forutsitter ofta behandling av
personuppgifter hos den tjanstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvérden som liamnar ut
proverna for identifiering av prover som ldmpar sig for forskning. Vid behandling av
personuppgifter i samband med forskningsanvindning av prover ska naturligtvis de krav pa
behandling av personuppgifter som ingér i dataskyddslagstiftningen beaktas. Nar information
enligt artikel 14 i dataskyddsforordningen tillhandahélls den registrerade ska ocksa mojligheten
att begéra personens samtycke till anvindning av proverna samtidigt bedémas.

21 b §. Etisk bedomning av verksamheten. Paragrafen éndras i sin helhet och i den foreskrivs
om etisk forhandsbeddmning av sidan medicinsk forskning som avses i lagen om anvindning
av minskliga organ, vivnader och celler for medicinska &ndamél och av 6verforing av material
till en biobank.

Enligt 1 mom. ar huvudregeln att den etiska forhandsbedomningen av ett forskningsprojekt ska
utforas av den regionala kommitté for medicinsk forskningsetik som avses i 16 § i
forskningslagen och inom vars omrade det &r meningen att forskningen i huvudsak ska bedrivas.
Dessutom foreslds bestimmelser om vilka omstindigheter den regionala etiska kommittén
sérskilt ska beakta vid bedomningen av forskningsprojekt. I bestimmelsen hénvisas det till de
omstindigheter som anges i 17 § 4 mom. i forskningslagen och som de regionala etiska
kommittéerna ska beakta nir de beddmer medicinsk forskning enligt forskningslagen. I
forslaget har det dock beaktats att 17 § 4 mom. i forskningslagen i forsta hand &r avsett for
bedomning av invasiv forskning, och dirfor finns det i regel inget behov av att bedoma de
omsténdigheter som avsesi 17 § 4 mom. 1, 7, 8 och 13 punkten i forskningslagen vid beddmning
av forskning som genomfors enbart med stod av lagen om anvindning av méanskliga organ,
vavnader och celler for medicinska dndamal. Dessutom ska kommittén beakta behovet av att
anvinda organen, vdvnaderna, cellerna eller de andra proverna eller kropparna i fraga i
forskningen. Bestimmelsens ordalydelse gor det dock mojligt for den etiska kommittén att i sitt
overvidgande beakta ocksa andra omstidndigheter dn de som avses enbart i det foreslagna 1 mom.

Med avvikelse fran bestimmelserna i 1 mom. foreskrivs det i 2 mom. att om forskningen dr en
klinisk provning av ldkemedel eller en kombinationsstudie av klinisk ldkemedelsprovning och

97



produktstudie, ska den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik bedoma
anviandningen av material som omfattas av lagen om anvéndning av ménskliga organ, vdvnader
och celler for medicinska dndamal 1 forskningen pd& grund av de sérskilda
bedomningsforfaranden for kliniska ldkemedelsprovningar som foreskrivs 1 EU:s
provningsforordning och i de nationella bestimmelser som kompletterar den.

Enligt 3 mom. ska tagande av organ, vdvnader, celler eller andra prover fran en kropp for
biobanksverksamhet samt verforing av annat material som omfattas av lagen om anvéndning
av ménskliga organ, vidvnader och celler for medicinska dndamal till en biobank bedémas av
den regionala kommitté for medicinsk forskningsetik inom vars omrade det material som ska
overforas 1 huvudsak finns. De regionala etiska kommittéerna har redan med stod av den
géllande lagen om anvindning av ménskliga organ, vévnader och celler for medicinska &ndamél
och biobankslagen till uppgift att beddma dverforingen av material till en biobank. I forslaget
preciseras hur den behoriga etiska kommitté som beddmer Overforingen bestdims och vilka
omstindigheter den etiska kommittén ska beakta i sin beddmning av Overforingen. De
omstindigheter som ska bedomas &r i huvudsak desamma som foreslas bli fogade till 13 § 3
mom. i biobankslagen.

Enligt det foreslagna 4 mom. ska den etiska kommitténs utldtande innehélla ett motiverat
stillningstagande till om forskningen eller verforingen av material till biobanken é&r etiskt
godtagbar eller inte. I det foreslagna 5 mom. foreskrivs dessutom att pa den férhandsbedomning
av ett forskningsprojekt eller en &verforing som gors av den regionala etiska kommittén
tillimpas dessutom vad som i 17 § 5 mom. i forskningslagen foreskrivs om utladtandets karaktér
av forvaltningsbeslut samt 6 och 7 mom. i den paragrafen, dir det foreskrivs om foredragning
av ett drende i kommittén samt om mojligheten att ta ut en avgift for kommitténs utlatande.

22 §. Tillstand som Sdkerhets- och utvecklingscentret for Ildikemedelsomrddet beviljar. 1
hinvisningen i 2 mom., som géller tillstind av Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet att anvinda kroppar f6r medicinsk undervisning enligt 11 §, gors en teknisk
andring som beror pé de &ndringar som foreslas i 11 §.

23 §. Tillsyn 6ver och aterkallande av beviljade tillstand. Till paragrafen fogas ett omndmnande
av att Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan bestimma att verksamhet
som avses i 11 a § och som giller anvidndning av kroppar for forskning ska avbrytas eller
aterkalla det tillstind som beviljats for verksamheten, om géllande bestdmmelser eller
tillstdndsvillkor inte iakttas i verksamheten. Andringen beror pé de dndringar som foreslas i 11
§ och stiftandet av en ny 11 a §. Aven om Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet i sig inte beviljar tillstdnd att anvénda kroppar for medicinsk forskning, kan
centret ocksa for narvarande med stod av den géllande lagen bestimma att verksamheten ska
avbrytas eller att det tillstind som beviljats for verksamheten ska aterkallas, och syftet med
propositionen &r inte att dndra denna reglering till denna del.

26 a §. Sokande av dndring i utldtande av den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik.
Paragrafen 4r ny och innehaller bestimmelser om s6kande av dndring i de utladtanden som den
regionala etiska kommittén har gett med stdd av lagen om anvéndning av méanskliga organ,
vavnader och celler for medicinska dndamél. Pa det sétt som beskrivs i avsnitt 2.7 har det vid
beredningen av propositionen beddmts att sokande av dndring genom forvaltningsbeslut av
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet inte dr ett d&ndamalsenligt sétt att
mojliggdra dndringssokande, utan att omprévning av utldtandena i fortséittningen far begéras
hos den sektion for dndringssdkande for medicinsk forskningsetik som avses i 18 a § i
forskningslagen. Omprovning av en kommittés beslut om utlatandeavgift far dock begéras hos
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den kommitté som meddelat beslutet. Forslaget motsvarar de &ndringar som fOreslas i
biobankslagen.

7.6 Lagen om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och hélsovarden

2 §. Tilldmpningsomrdde och forhallande till annan lagstifining. Det foreslas att 4 mom. éndras.
Det nuvarande 4 mom. fogades till paragrafen genom lagen om 4dndring av lagen om sekundir
anvandning av personuppgifter inom social- och hélsovarden (1159/2025) av den 5 december
2025. Genom édndringslagen faststilldes lagens tillimpningsomrade och forhéallande till kliniska
studier pé ett tydligare sitt. I det 4 mom. som fogades till 2 § finns bestimmelser om att lagen
om sekunddr anvindning inte ska tillimpas pa behandling av personuppgifter vid kliniska
studier, om forsokspersonen har gett sitt samtycke till deltagande i studien i fraga eller om
villkoren for prévning i nodsituationer uppfylls. Andringen trddde i kraft den 1 januari 2026.

Genom forslaget om dndring av lagen om sekundér anvindning genomfordes vissa lagéndringar
som beddmdes vara bradskande. I denna proposition &dr avsikten att genomfora vissa andra
lagdndringar géllande vetenskaplig forskning som bedoms vara nodvéndiga. 1 frdga om
tillimpningsomradet ar avsikten att precisera lagens forhéllande till uppgifter om avlidna
personer och forskning i sillsynta sjukdomar. Genom de nu foreslagna dndringarna delas 2 §,
som dndrades genom lag 1159/2025, upp i tva paragrafer, och till paragraferna fogas vissa nya
bestammelser. Syftet dr att lagens huvudsakliga tillimpningsomrade i fortsdttningen ska framga
av 2 §, och den nya 2 a § ska innehalla bestimmelser om vissa avgransningar av och undantag
fran tillimpningsomradet. Det bor betonas att syftet med de dndringar som nu foreslas inte ar
att gora innehallsliga dndringar 1 den reglering som ingar i det nuvarande 2 § 4 mom., utan att
det &r fraga om en teknisk dndring i paragrafstrukturen i syfte att gora lagen léttare att lésa.

Det foreslas att 4 mom. dndras pa sé sitt att momentet i fortsdttningen innehaller bestimmelser
om att lagen ska tillimpas dven pd behandlingen av uppgifter om avlidna personer. Det
ursprungliga syftet med lagen om sekundér anvéndning var att lagen ocksé skulle tillimpas pé
behandlingen av uppgifter om avlidna personer (se RP 159/2017 rd, s. 93), men det finns ingen
uttrycklig bestimmelse om detta pa lagniva. Trots det har lagen redan nu i praktiken tillimpats
pa behandlingen av uppgifter om avlidna personer for sekundédra anvdndningsdndamal. Med
beaktande av det konstitutionella kravet pa att bestimmelser om skydd for personuppgifter ska
utfardas genom lag, foreslas det att det till lagen fogas en uttrycklig bestimmelse om detta.
Forslaget skapar ocksad klarhet i det nuvarande rattslaget och forenhetligar tolkningspraxis.
Bestdmmelsen ska dock vara sekundér pé sa sétt att om det i lagen om sekundér anvéndning
eller i ndgon annan lag finns andra bestimmelser om behandlingen av uppgifter om avlidna
personer, ska dessa andra bestimmelser tillimpas. Med detta hinvisas det sérskilt till de
foreslagna bestimmelserna om avgriansning av tillimpningsomradet i friga om vetenskaplig
forskning som undersoker sillsynta sjukdomari 2 a § 2 mom. i lagen om sekundér anviandning
samt till de foreslagna bestimmelserna i 21 a § i forskningslagen, 33 § i provningslagen och 19
a § 1 lagen om medicintekniska produkter, i vilka det foreskrivs om fortsatt behandling av
personuppgifter om avlidna forsokspersoner i den studie dér uppgifterna behandlades under
forsokspersonens livstid.

I skdl 27 till dataskyddsforordningen konstateras det att medlemsstaterna far faststilla
bestammelser for behandlingen av personuppgifter rorande avlidna personer. Uppgifter om
avlidna personer dr med tanke pa tillforlitligheten hos vetenskapliga undersokningar och
resultaten av dem lika visentliga som uppgifter om levande personer. | registerstudier bestar
forskningsmaterialet ofta av uppgifter om bade levande och avlidna personer, och det ar lika
viktigt att anvénda bada. Register som innehaller social- och hélsovardsuppgifter innehaller inte
nodvandigtvis uppgifter om att en person avlidit. Dessutom kan en del av de personer vars
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uppgifter utnyttjas vid undersékningar avlida medan undersékningen pégar. Av dessa orsaker
ar det motiverat att lagen om sekundir anvéndning tillimpas pa samma sitt pa sekundir
anvindning av uppgifter om levande och avlidna personer.

2 a §. Avgrdnsning av tilldimpningsomrddet. Paragrafen ar ny och innehéller bestimmelser om
avgransning av lagens tillimpningsomréde. Den avgrinsning av lagens tillimpningsomrade i
frdga om kliniska studier som ingar i det nuvarande 2 § 4 mom. flyttas och blir 2 a § 1 mom.
Det ar frdga om en teknisk Overforing av bestimmelser till den nya 2 a §, och det 4r i detta
avseende inte avsikten att gora innehallsliga dndringar i regleringen.

I det foreslagna 2 mom. utvidgas avgrinsningen av lagens tillimpningsomrade till att utdver
kliniska studier &dven gélla pa forsokspersonens samtycke baserad forskning som undersoker
séllsynta sjukdomar och som inte sker inom ramen for kliniska provningar av likemedel,
produktstudier eller medicinsk forskning enligt forskningslagen. Den reglering som foreslas i
paragrafen baserar sig pa det nationella handlingsutrymme som mojliggors i artikel 9.4 i
dataskyddsforordningen. Att avgrinsa tillimpningsomradet i friga om forskning i sillsynta
sjukdomar &r motiverat pa grund av sdrdragen hos sillsynta sjukdomar och forskningen i dem.
De forutsittningar for sekundir anvéndning av social- och hélsovardsuppgifter som foreskrivs
i lagen har utarbetats sirskilt med tanke pd projekt didr man behandlar omfattande
informationsmaterial fran olika kéllor och som géller stora grupper av registrerade. Antalet
registrerade som omfattas av enskilda projekt som genomfors med stéd av lagen om sekundér
anvandning kan uppga till flera hundra eller till och med gélla hela Finlands befolkning.?* Néar
det giller sillsynta sjukdomar dr antalet potentiella forsokspersoner som kan delta i
undersokningar ytterst litet, och de datauppsittningar som kan utnyttjas i undersdkningar ar
mindre och mer begrinsade till antal. Enligt den definition av sdllsynta sjukdomar som anvénds
i Finland &r en sjukdom séllsynt om den forekommer i befolkningen hos hogst fem personer per
10 000 personer. Storsta delen av de sdllsynta sjukdomarna ar betydligt mer sdllsynta dn sa.

Pa grund av de sillsynta sjukdomarnas karaktir finns det ofta endast lite forskningsdata om
dem, och effektiva behandlingsmetoder for séllsynta sjukdomar kan inte utvecklas pad samma
sitt som for mer allmint forekommande sjukdomar. Endast i en liten del av de sillsynta
sjukdomarna finns det en botande behandlingsmetod eller en behandlingsmetod som pa ett
betydande sétt lindrar symtomen. Ungefar 80 procent av de séllsynta sjukdomarna hanfor sig
till ménniskans arvsmassa. Nar det géller séllsynta sjukdomar tar det ofta lang tid att fa diagnos
och behandling, vilket bland annat beror pa att symtomen pa séllsynta sjukdomar ar ospecifika
och pé att det saknas information och kunnande. Den ringa forekomsten av séllsynta sjukdomar
medfor utmaningar nér det géiller att undersoka dem, eftersom personer som lider av en enskild
séllsynt sjukdom ofta &r geografiskt utspridda och de smé patientantalen gor det svart att bilda
tillrackligt omfattande forskningskohorter. Nér det géller séllsynta sjukdomar &r internationellt
samarbete nodvindigt for att utveckla diagnostik och nya behandlingsmetoder, eftersom
patientantalet i enskilda ldnder dr mycket litet.

De grundliaggande 16sningarna i lagen om sekundér anvdndning forutsétter att personuppgifter
pseudonymiseras eller anonymiseras innan de ldmnas ut till forskningsprojekt. Pa grund av den
ringa forekomsten av sillsynta sjukdomar samt deras séllsynta karaktdr och egenskaper som
hanfor sig till genetik kan det dock vara omojligt att pa ett effektivt sétt pseudonymisera eller
anonymisera uppgifter om patienter med séllsynta sjukdomar pa det sitt som krivs i lagen.

24 Ett exempel pé ett forskningsprojekt som omfattar hela Finlands befolkning och som genomférs med
stod av lagen om sekundér anvdndning dr unders6kningen FinRegistry, som genomfors av Institutet for
hélsa och vilfard: https://www.finregistry.fi/
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Dessutom &r det i friga om séllsynta sjukdomar sérskilt viktigt att de uppgifter som behandlas
i undersdkningarna senare kan kopplas tillbaka till fysiska personer och férmedlas for att
utnyttjas i behandlingen och varden av personerna. I 55 § i lagen om sekundir anvandning finns
bestammelser om att det 4r mojligt att anmala betydande kliniska fynd till den verksamhetsenhet
som &r ansvarig for den aktuella personens hélso- och sjukvard. Detta forfarande har dock inte
ansetts erbjuda tillrackliga 16sningar med tanke pa de sérskilda behoven att snabbt kunna
utnyttja informationen vid behandling och vard av patienter med séllsynta sjukdomar. Forskning
i séllsynta sjukdomar ligger ofta i ett gransland mellan primdr och sekundir anvéndning av
uppgifter, eftersom man i forskning i séllsynta sjukdomar som forskningsobjekt direkt anvénder
patienter som lider av den sjukdom som undersoks.

Nér det géller fall av sekundédr anvéndning av personuppgifter enligt lagen om sekundir
anviandning &r de registrerade séllan medvetna om att registeruppgifter om dem kan anvindas i
andra syften dn i det syfte de ursprungligen samlades in for. Nér det géller sillsynta sjukdomar
ar de som lider av sjukdomen ofta mycket positivt instéllda till forskning och 6nskar for egen
del kunna frimja forskningen i de sjukdomar de lider av och utvecklandet av nya
behandlingsmetoder. De grundlidggande I0osningar i friga om sekundédr anvéndning av
personuppgifter som omfattats i lagen om sekundér anvéndning ldmpar sig séledes daligt for
forskning i séllsynta sjukdomar. Forskningen kan ha direkta positiva effekter pa prognosen for
patienter med séllsynta sjukdomar, dven om det inte dr frdga om kliniska studier dir nya
behandlingar undersoks pa en viss person.

Ett villkor for avgransningen av tillimpningsomradet i frdga om séllsynta sjukdomar ar att
personen har gett sitt samtycke till att delta i forskningen. Om personen &r minderarig eller har
nedsatt forméga till sjdlvbestimmande kriavs det samtycke av den lagliga foretrddaren.
Motsvarande forutsattningar gillande forsokspersonens samtycke géller ocksé avgrinsningarna
av tillampningsomradet i fraga om kliniska studier, men genom det foreslagna 2 mom. utvidgas
avgransningen av tillimpningsomradet i fraga om séllsynta sjukdomar till att gilla d4ven andra
vetenskapliga undersdkningar som baserar sig pa samtycke dn enbart kliniska studier. Enligt
forslaget ska personens samtycke fungera som en forskningsetisk och dataskyddsrittslig
skyddsétgird i samband med behandling av personuppgifter, men inte nddviandigtvis som en
grund for behandlingen. I vetenskapliga undersokningar &r det den personuppgiftsansvariges
uppgift att faststilla vilka behandlingsgrunder som bést ldmpar sig for undersékningen med
beaktande av dess sdrdrag. Mdjliga behandlingsgrunder i frdga om vetenskaplig forskning
beskrivs ovan i avsnitt 2.2.

Pé sadana registerstudier av séllsynta sjukdomar dir en persons samtycke inte begérs ska lagen
om sekundir anviandning dock fortsittningsvis tillimpas. Om en person vagrar ge sitt samtycke
och darmed att delta i en undersokning, ska uppgifterna inte heller lamnas ut for undersékningen
med tillimpning av bestimmelserna i lagen om sekundér anvandning. Detta foljer av personens
sjalvbestimmanderitt.

Det har i lagstiftningen inte sirskilt foreskrivits om krav pa forsokspersonens samtycke annat
dn i frdga om kliniska studier. Forsokspersonens informerade samtycke &r dock en central
forskningsetisk princip och ett led i god vetenskaplig praxis. I Finland tillimpas ett system for
sjdlvreglering i fradga om vetenskaplig forskning. Systemet baserar sig pa de anvisningar om god
vetenskaplig praxis som utarbetats av forskningsetiska delegationen, som lyder under
undervisnings- och kulturministeriet. Forskningsetiska delegationen utfirdade 2019 en separat
anvisning om etiska principer for humanforskning och etikprévning inom humanvetenskaperna
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i Finland.?> Anvisningen ér uttryckligen riktad till sddana omraden inom humanforskning dar
det inte &dr fraga om kliniska studier som regleras genom lag. I anvisningen stills krav bland
annat pa frivilligt deltagande, den information som ska ges forskningsdeltagaren innan
samtycke ges samt mojlighet att aterkalla ett redan givet samtycke att delta i forskning. I
anvisningen tas det ocksa sdrskilt stillning till tillvigagéngssitt som ska tillimpas pa
minderariga och personer med nedsatt forméga till sjélvbestimmande. 1 all vetenskaplig
forskning ska givetvis ocksd de krav pa behandling av personuppgifter som ingér i
dataskyddsforordningen och i den kompletterande nationella allménna lagstiftningen tillimpas.

I det foreslagna 2 mom. foreskrivs ocksd om situationer dir en persons samtycke inte kan
inhdmtas pa grund av att personen har avlidit. I dessa situationer ska principen om férmodat
samtycke tilldmpas i friga om undersdkningar som géller sillsynta sjukdomar. Utgdngspunkten
ska med avvikelse frdn 2 § 4 mom. alltsd vara att lagen om sekundér anvidndning inte ska
tillimpas p& behandling av personuppgifter om avlidna personer med séllsynta sjukdomar i
vetenskapliga undersokningar. En forutsittning for avgransningen av tillimpningsomréadet ar
att det inte dr kéint att personen under sin livstid har motsatt sig behandlingen av sina
personuppgifter pa det sitt som foreskrivs i momentet. P4 grund av det ringa antalet patienter
med sillsynta sjukdomar &r det nddvéndigt att man i undersékningar kan utnyttja uppgifter om
avlidna personer med séllsynta sjukdomar pd motsvarande sitt som uppgifter om levande
personer och kombinera uppgifterna for att bilda tillrickligt omfattande forskningskohorter.
Dodligheten i patientgrupper med séllsynta sjukdomar &r i allménhet stdrre &n normalt och
forskningskohorterna mindre. Att kombinera uppgifter om avlidna med uppgifter om levande
personer i forskning kan vara viktigt ocksa eftersom en stor del av de séllsynta sjukdomarna &r
arftliga och man kan behdva uppgifter om en avliden slékting for att kunna diagnostisera en
levande persons sjukdom. Dérfor d4r mojligheten att kombinera uppgifter om avlidna personer
som haft en sillsynt sjukdom med uppgifter om levande personer till exempel i kliniska studier
av central betydelse, dels med tanke pa representativa urval och tillforlitliga forskningsresultat,
dels med tanke pa varden och behandlingen av levande forskningspatienter.

Det foreslagna 2 mom. hor inte till tillimpningsomradet for dataskyddsforordningen. For att
sdkerstiélla att uppgifterna om avlidna personer behandlas pa behorigt sétt foreskrivs det i det
foreslagna 2 mom. dock som en skyddsatgérd att motsvarande skyddsétgirder ska iakttas vid
behandlingen av uppgifter om en avliden person som vid behandlingen av uppgifter om en
levande person vid forskning i sdllsynta sjukdomar enligt den foreslagna paragrafen. Det
foreslas att en motsvarande forutsittning for behandling av uppgifter om avlidna personer fogas
till lagarna om kliniska studier.

Som en skyddsatgérd i friga om anvédndningen av uppgifter bide om levande och avlidna
personer med séllsynta sjukdomar forutsitts det dessutom att kommittén for medicinsk
forskningsetik har gett ett positivt utlaitande om forskningen. For avgivande av utlatande
ansvarar i huvudsak den regionala kommitté for medicinsk forskningsetik som avses i
forskningslagen. Om uppgifter om avlidna personer anvénds vid klinisk provning av ldkemedel
eller vid kombinationsstudier som avses i 18 § 3 mom. i lagen om medicintekniska produkter,
ska utlatandet dock ges av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik. I dessa
situationer &r det i praktiken friga om anvéndning av uppgifter om avlidna personer som lidit
av siéllsynta sjukdomar. [ frdga om levande personer bestims avgransningen av
tillimpningsomradet ndr det giller kliniska likemedelsprovningar och kombinationsstudier
enligt 2 a § 1 mom. Genom en beddmning av den etiska kommittén sékerstills forskningens
relevans och betydelse samt dndamalsenligheten i frdga om det sitt pd vilket forskningen

25 https://tenk.fi/sites/default/files/2021-01/Etikprovning inom humanvetenskaperna 2020.pdf
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genomfors och de forfaranden som ska iakttas i forskningen. Den etiska kommittén ska
behandla dessa faktorer i sitt utldtande. De etiska kommittéerna ska basera sin bedomning pa
allménna forskningsetiska principer och pa att forsokspersonernas réttigheter ska skyddas och
prioriteras.

For tydlighetens skull bor det betonas att den avgrinsning av tillimpningsomradet for lagen om
sekundir anvindning som avses i den foreslagna 2 a § blir tilldimplig f6rst nir en person har gett
sitt samtycke till deltagande i en klinisk studie eller forskning i sédllsynta sjukdomar. I situationer
dar samtycke saknas ska lagen om sekundér anvindning tillimpas. Séledes ar det mojligt att
utnyttja utredningar om tillgdngen till vetenskapliga undersdkningar enligt de foreslagna nya 37
a och 42 a § i lagen om sekundir anvindning ocksa vid planeringen av kliniska studier och
forskning i sillsynta sjukdomar.

37 a §. Produktion och publicering av aggregerade statistiska uppgifter for tillhandahdllande
av information om tillgangen till uppgifter. Paragrafen & ny och géller ritten for
personuppgiftsansvariga enligt 6 § och privata serviceanordnare inom socialvarden eller hélso-

och sjukvarden att av sina personuppgifter som omfattas av tillimpningsomradet for lagen om
sekundér anvéndning producera och publicera aggregerade statistiska uppgifter som beskriver
registeruppgifternas allménna anvindbarhet och tillgédnglighet. Motsvarande rétt har
Tillstdindsmyndigheten i frdga om sitt fardiga datamaterial enligt 14 § 5 mom. Det nationella
handlingsutrymme enligt dataskyddsforordningen som blir aktuellt baserar sig pa artikel 6.3 och
6.4, artikel 9.2 i och artikel 9.4 1 dataskyddsforordningen.

Paragrafen hénfor sig till den i propositionen foreslagna losningsmodell i tre steg som ska
mojliggdra utredningar om tillgdngen till vetenskapliga undersékningar och utgor forsta delen
i modellen. Syftet med paragrafen ar att gora det mdjligt att 6ka den allménna synligheten for
registeruppgifter som omfattas av tilliampningsomradet for lagen om sekundar anvéndning och
for deras anvindbarhet for sekundira anviandningsdndamal. Forslagets priméra syfte ar att
betjéna utredningar om tillgdngen till vetenskapliga undersdkningar, men det mdjliggdr ocksé
produktion av information om befintliga registeruppgifter i allmdnhet med tanke pa andra
sekunddra anvdndningsindamal enligt lagen. Enligt forslaget ska det vara mojligt att efter
provning av den personuppgiftsansvarige producera och publicera information om befintliga
registeruppgifter om sddana material och datauppsittningar som enligt den
personuppgiftsansvariges beddmning kan vara till nytta for potentiella anvéndare av
informationen. De uppgifter som produceras kan saledes beskriva registeruppgifternas innehall
och allminna anvéndbarhet for potentiella anvidndningsdndamél eller sammanstéllas mer
specifikt till exempel med tanke pé vissa typer av vetenskapliga forskningsprojekt.

Forslaget har placerats i 4 kap. i lagen om sekunddr anvindning, som géller grunder och
forutsittningar for sekundédr anvindning av personuppgifter. Utgéngspunkten for lagens
bestimmelser om sekundér anvindning av personuppgifter ar att uppgifter far behandlas for ett
sekundért anvéndningsdndamal med stod av ett dataanvindningstillstind frén den
personuppgiftsansvarige eller Tillstindsmyndigheten eller direkt med stdd av bestimmelser i
lag. Denna utgingspunkt anges i 35 § i lagen om sekundir anvéndning. Syftet med den
foreslagna 37 a § ar att de personuppgiftsansvariga som nimns i paragrafen direkt med stod av
den foreslagna bestimmelsen ska fa producera aggregerade statistiska uppgifter av sina egna
registeruppgifter for att beskriva registeruppgifternas allminna anvéndbarhet och tillginglighet.
Detta ska sédledes inte forutsitta att separat tillstind soks. Produktion och publicering av
aggregerad statistisk information om befintliga registeruppgifter ska enligt forslaget ske pa den
personuppgiftsansvariges eget initiativ, inte pa begéran av enskilda informationsanvéndare, till
skillnad fran vad som ér fallet i friga om andra fall av sekundér anvéndning av personuppgifter
enligt lagen dér aggregerade statistiska uppgifter anvinds. I den géllande 37 § i lagen om
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sekundir anviandning foreskrivs det nimligen att aggregerade statistiska uppgifter i enskilda fall
far produceras med stod av en enskild begdran om information.?® Forfarandet med begéran om
information enligt den géllande 37 § har inte ansetts vara tillrdckligt smidigt for att svara pa
behoven av aggregerade statistiska uppgifter for beddmning av registeruppgifternas
anvéindbarhet i samband med utredningar om tillgdngen till vetenskapliga undersdkningar, och
bestimmelsen i fraga &r inte ens avsedd att anvéndas for sddana informationsbehov.

I internationell jamforelse har uppgifterna inom social- och hilsovérden i Finland pa ett
heltidckande sétt forts in i olika register, och de uppgifter om en individ som finns att tillga i
olika register kan latt kombineras med varandra tack vare den finldndska personbeteckningen.
Tack vare vilorganiserade informationsmaterial inom social- och hilsovarden har Finland
betydande potentiell konkurrenskraft nér det géller att attrahera projekt som utnyttjar finléindska
material, framfor allt kliniska studier och andra undersdkningar inom det medicinska omradet.
Problemet har dock varit bristen pa synlighet nér det géller forekomsten av data och deras
anvandbarhet, vilket har férsvarat planeringen och inledandet av projekt.

Forslaget gor det mojligt att behandla personuppgifter enligt lagen om sekundér anvéndning hos
de ursprungliga personuppgiftsansvariga for produktion av information om befintliga
reglsteruppglfter men det ska inte vara mojligt for de personuppgiftsansvariga att lamna ut
uppgifter pd personnivé till tredje part. Den information om befintliga registeruppgifter som
produceras och publiceras i frdga om registeruppgifter ska inte bestd av personuppgifter, utan
av beskrivande information i form av aggregerade statistiska uppgifter om det allminna
innehéllet 1 befintliga registeruppgifter och om deras tillgénglighet. Med aggregerade statistiska
uppgifter avses enligt 3 § 18 punkten i lagen om sekundér anvéndning statistisk information
som anonymiserats pa ett tillforlitligt sitt. Syftet med den foreslagna bestimmelsen é&r att tydligt
foreskriva om en rittslig grund med stod av vilken behandling av personuppgifter som omfattas
av tillimpningsomradet for lagen om sekundér anvindning i syfte att producera information om
tillgdngen till uppgifter ska vara mojlig. P& det sétt som beskrivs i avsnitt 2.3 har det i nuldget
ratt oklarhet om de grunder for behandling av personuppgifter som ldmpar sig for utredningar
om tillgéngen till vetenskapliga undersokningar och om andra réttsliga grunder som beréttigar
till behandling av registeruppgifter for detta andamal.

Grund for den personuppglftsansvarlges behandling av personuppgifter for de
anvéndningsindamal som ndmns i paragrafen ska i princip vara artikel 6.1 e i
dataskyddsforordningen. Enligt den artikeln dr behandling av personuppgifter laglig om den &r
nddvindig for att utféora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i den
personuppgiftsansvariges myndighetsutovning. Enligt den princip som omfattades i den
ursprungliga regeringsproposition som géllde stiftandet av lagen om sekundér anvéndning foljer
grunden for de personuppgiftsansvarigas och Tillstindsmyndighetens behandling av
personuppgifter med stéd av lagen om sekundidr anvidndning av den ndmnda artikeln?” i
dataskyddsforordningen, och avsikten 4r inte att i denna proposition avvika fran det
forhallningssétt som ursprungligen omfattades i lagen.

De foreslagna paragraferna om utredningar om tillgdngen till vetenskapliga undersdkningar ar
avsedda att utgdra bestimmelser som mojliggor behandling av personuppgifter. Det bor noteras
att det dock inte foreslas att bestimmelserna placeras i lagens 3 kap., som géller tjénster som
mojliggdr sekundédr anviandning. Detta beror pa att propositionens huvudsakliga syfte ar att

26 Denna princip kvarstar ocksé i den dndring av 37 § som ingér i lag 1159/2025 och som trddde i kraft
den 1 maj 2026.
27Se RP 159/2017 rd, s. 125.
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mojliggdra utredningar om  tillgdngen till  vetenskapliga undersdokningar och
tillgdnglighetstjanster for vetenskapliga unders6kningar. Propositionens syfte dr dock inte att
separat forplikta personuppgiftsansvariga att producera saddana tjanster. Darfor har man vid
beredningen av propositionen gjort bedomningen att behandling av personuppgifter i samband
med utredningar om tillgéngen till vetenskapliga undersdkningar inte ska kunna grunda sig pa
iakttagande av den personuppgiftsansvariges lagstadgade skyldighet enligt artikel 6.1 c i
dataskyddsforordningen.

Nar det géiller uppgifter som hor till sarskilda kategorier av personuppgifter ska behandling av
uppgifter enligt den foreslagna paragrafen i princip basera sig pa allmint intresse pa
folkhdlsoomradet enligt artikel 9.2 i 1 dataskyddsforordningen. Syftet med forslaget ar att stodja
genomforandet av malen bakom stiftandet av den ursprungliga lagen om sekundér anvéndning,
ndmligen att de exceptionellt heltdckande och hogklassiga finldndska registeruppgiftsmaterialen
om social- och hélsovarden pa ett smidigt sétt ska kunna utnyttjas for olika anvéindningséndamal
som frimjar befolkningens hélsa och vilbefinnande. Utredningar om tillgangen till
vetenskapliga undersokningar och tillhandahallande av tillgdnglighetstjanster i fraga om
registeruppgifternas anvandbarhet dr viktiga framfor allt ndr det géller att stodja planeringen
och genomforandet av vetenskapliga undersokningar. P& det sétt som beskrivs i den
ursprungliga regeringspropositionen om lagen om sekundér anvandning har registerforskning
betydande effekter nir det géller att frimja social- och hélsovarden, varden, hélsan och
vilbefinnandet. Med hjdlp av registerforskning kan man ocksa producera tillforlitlig
information bland annat for utvirderingen, utvecklingen och planeringen av verksamheten.
Genom kliniska studier paverkar man direkt utvecklandet av léikemedelspreparat och
medicintekniska produkter och sdkerstillandet av de hoga kraven pé kvalitet och sdkerhet i
samband med dem, liksom dven 6kandet av kunskapen om hélsa, sjukdomsorsaker, symtom,
diagnostik, behandhng och prevention av sjukdomar samt SJukdomarnas beskaffenhet. Atgirder
i samband med utredningar om tillgangen till vetenskapliga undersékningar och
tillhandahallandet av tillgdnglighetstjanster 1 syfte att stodja dessa uppgifter kan saledes
betraktas som édtgérder som é&r forenliga med allménintresset i anknytning till folkhélsan.

Nér information om tillgdngen till uppgifter produceras specifikt for vetenskapliga
undersokningar kan det i och for sig vara mojligt att gora tolkningen att behandling av
personuppgifter i dessa situationer kan grunda sig pa befintliga behandlingsgrunder som géller
vetenskaplig forskning, det vill sdga pd artikel 9.2 j 1 dataskyddsforordningen och 4 § 3 punkten
och 6 § 1 mom. 7 punkten i dataskyddslagen, som nationellt kompletterar artikeln. Aven om
utredningar om tillgangen till vetenskapliga undersdkningar och tillgénglighetstjanster i sig inte
utgdr egentlig forskning utan forskningsforberedande atgérder, utférs de for att mojliggdra
vetenskaplig forskning. Darfor kan anviandningsédndamalet anses vara vetenskaplig forskning.
En sédan tolkning &r dock inte klart etablerad i praktiken, utan i tolkningspraxis dr den allménna
uppfattningen snarast att mojliggérande av utredningar om tillgdngen till vetenskapliga
undersokningar forutsitter uttryckliga bestimmelser i lag for att réttsliga osékerhetsfaktorer i
anslutning till frgan ska kunna undanrgjas. Ocksé behandling med stdd av artiklarna 6.1 e och
9.2 i1 dataskyddsforordningen forutsitter att grunden for behandlingen faststills i enlighet med
unionsrétten eller medlemsstatens nationella rétt.

Till den del det i atgirderna enligt den foreslagna paragrafen dr fraga om behandling av
personuppgifter for vetenskapliga eller historiska forskningséindamal eller statistiska dndamal
kan behandling av uppgifter for produktion av information om befintliga registeruppgifter
betraktas som forenlig med uppgifternas ursprungliga anvéindningsdndaméal med stod av artikel
5.1 b i dataskyddsférordningen. Till den del information om befintliga registeruppgifter
produceras for sekunddra anvandningsdndamal av annat slag baserar sig forslaget pa artikel 6.4
1 dataskyddsforordningen, enligt vilken bestimmelser om en behandling for andra &ndamal dn
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det andamal for vilket personuppgifterna samlades in far utfirdas i medlemsstaternas nationella
ratt som utgor en nddvindig och proportionell atgérd i ett demokratiskt samhélle for att skydda
de mal som avses i artikel 23.1. Till dessa mal hor bland annat viktiga mal i anslutning till det
allméinna intresset, sdsom folkhélsa och social trygghet enligt artikel 23.1 e samt skydd av den
registrerade eller andras réttigheter och friheter enligt artikel 23.1 i. Behovet att behandla
uppgifter som omfattas av tillimpningsomradet for lagen om sekundéir anvindning for
sekunddra anvindningsdndamal enligt lagens 37—42 § har beskrivits i motiveringarna i den
ursprungliga regeringsproposition (RP 159/2017 rd, s. 127-141) som ledde till stiftandet av
lagen. I denna proposition hianvisas det till dessa motiveringar. Pa det sétt som konstaterats ovan
stoder produktion av information om befintliga registeruppgifter lagens ursprungliga mal i fraga
om anvindning av social- och hélsovardsuppgifter for sekundira anviandningsdndamal och
frimjar en 4dndamalsenlig inriktning nér det géller anvdndning av uppgifterna. Genom
propositionen begrinsas de registrerades réttigheter inte och propositionen syftar inte till att
utvidga den grupp av kategorier av personuppgifter som behandlas. Daremot foreslds det i 2
mom. att de registrerades réttigheter stirks i situationer dér den registrerade har gjort
invindningar mot att uppgifter om registrerade behandlas for sekundéra anvindningsindamal.

Den foreslagna rétten att behandla personuppgifter for produktion av information om befintliga
registeruppgifter géller samtliga organisationer som avses i 6 § i lagen om sekundér anvéndning
till den del de uppgifter som hor till deras registerféring omfattas av lagens tillimpningsomréde.
Produktion av uppgifter som beskriver registeruppgifternas anvandbarhet och tillgangen till
uppgifter mojliggér sekundar anvindning av registeruppgifter. Darfor giller behovet att
producera information om tillgdngen till uppgifter pd samma sétt alla registeruppgifter och
personuppgiftsansvariga som omfattas av lagens tillimpningsomrade. I den fGreslagna
paragrafen mdjliggoérs produktion och publicering av aggregerade statistiska uppgifter som
beskriver registeruppgifternas anvéndbarhet &ven fOr privata serviceanordnare inom
socialvarden eller hdlso- och sjukvérden. Detta avviker fran de nuvarande grundliggande
16sningarna 1 lagen om sekundér anvéndning, enligt vilka Tillstindsmyndigheten alltid svarar
for behandlingen av ansokningar om dataanvéndningstillstdnd och begéranden om information
som giller privata organisationers registeruppgifter. Vid beredningen av lagen om sekundér
anvindning ansdgs det att beviljande av dataanvidndningstillstdnd dr en uppgift som innebir
betydande utdvning av offentlig makt och som enligt 124 § i grundlagen endast far ges
myndigheter. Vid beredningen av den nu aktuella propositionen har man dock gjort
beddmningen att produktion av information om tillgdngen till uppgifter avviker fran
behandlingen av ansOkningar om dataanvindningstillstind enligt lagen om sekundir
anvindning, eftersom de foreslagna bestimmelserna om utredningar om tillgdngen till
vetenskapliga undersdkningar inte mojliggdr att personuppgifter som géller individer ldmnas ut
till tredje part och eftersom inte heller nagra andra beslut som géller individens réttigheter eller
skyldigheter ska fattas med stod av de foreslagna bestimmelserna. Fragan behandlas ndrmare i
motiveringarna till lagstiftningsordningen nedan i propositionen.

Enligt forslaget ska Tillstdindsmyndigheten kunna producera information om tillgangen till
uppgifter av det fardiga datamaterial som omfattas av dess registerféring, men inte av andra
uppgifter som omfattas av lagens tillimpningsomréde. Detta beror p4 att Tillstindsmyndigheten
inte har direkt tillgang till eller insyn i andra personuppgiftsansvarigas material, utan behandling
av uppgifter hos Tillstindsmyndigheten p& basis av begidranden om information och
dataanvéandningstillstand kriaver ocksa for nirvarande separata forfragningar och begiranden
om urval av uppgifter hos de ursprungliga personuppgiftsansvariga. Syftet med forslaget ér att
det ska vara mojligt att producera information om tillgangen till uppgifter pa ett sd smidigt sétt
som mojligt s& att troskeln for att producera informationen inte ska bli for hdg och sa att
kostnadseffekterna inte blir for stora. Darfor har man ansett det mest d&ndamalsenligt att den
ursprungliga personuppgiftsansvarige for registeruppgifterna producerar informationen om
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tillgdngen till uppgifter, eftersom de personuppgiftsansvariga sjidlva kénner sina
informationsmaterial bést. Av motsvarande orsaker foreslds det i denna proposition inte att
Tillstandsmyndigheten ska ansvara for produktionen av information om tillgangen till uppgifter
om informationsmaterial for privata serviceanordnare inom socialvarden eller hilso- och
sjukvarden, utan det &r mest &dndamalsenligt att uppgiften skots av  varje
personuppgiftsansvarige.

I fraga om wuppgifter som forts in i1 Kanta-tjdnsterna bor det noteras att den
personuppgiftsansvarige ska ansvara for produktionen av information om tillgangen till
uppgifter &ven om dem. Bestdimmelser om personuppgiftsansvariga for uppgifter som forts in i
Kanta-tjansterna finns i 69 § 3 mom. i kunduppgiftslagen, enligt vilket varje
personuppgiftsansvarig for kunduppgifter ér personuppgiftsansvarig for de handlingar som den
fort in i den riksomfattande informationsresursen for kunduppgifter. I och med att FPA
genomfor Kanta-tjansterna har FPA diremot rollen som personuppgiftsbitrdde, och dérfor hor
det inte till FPA:s uppgifter att producera information om tillgdngen till uppgifter om
uppgifterna i Kanta.

Enligt artikel 21.1 1 dataskyddsforordningen ska den registrerade, av skél som hanfor sig till
hans eller hennes specifika situation, ha rétt att nir som helst géra invindningar mot behandling
av personuppgifter avseende honom eller henne som grundar sig pa artikel 6.1 e eller f. Den
personuppgiftsansvarige far inte ldngre behandla personuppgifterna sdvida denne inte kan
pavisa tvingande berittigade skdl for behandlingen som véger tyngre &n den registrerades
intressen, rittigheter och friheter eller om det sker for faststillande, utovande eller forsvar av
rattsliga ansprék. I artikel 21.6 foreskrivs det dessutom att om personuppgifter behandlas for
vetenskapliga forskningsindamaél eller statistiska dndamél far behandling i samband med
utforandet av en uppgift av allmént intresse utforas trots att den registrerade gor invandningar
mot det.

Med beaktande av att propositionens forslag om att mojliggora utredningar om tillgangen till
vetenskapliga undersokningar i viss mén 6kar behandlingen av uppgifter som hor till sérskilda
kategorier av  personuppgifter och andra kénsliga personuppgifter hos den
personuppgiftsansvarige, har man vid beredningen av propositionen ansett att det samtidigt
ocksé finns skél att stdrka tillgodoseendet av de registrerades rittigheter och friheter. Darfor
foreskrivs det i det foreslagna 2 mom. som en skyddsatgird om att det vid produktionen av
information om tillgdngen till uppgifter och i den information som produceras inte fér ingé
uppgifter om personer som har gjort invéndningar mot behandlingen av personuppgifter som
giller dem for sekunddra anvidndningsidndamal. Forslaget innebdr saledes att de
personuppgiftsansvariga inte kan hénvisa till den grund for avvikelse fran den registrerades
rittigheter och friheter som foreskrivs i artikel 21.1 och 21.6 i dataskyddsforordningen.
Forslaget grundar sig pa det nationella handlingsutrymmet enligt artikel 9.4 i
dataskyddsforordningen. Avgriansningen behdvs ocksd av orsaker som hanfor sig till
tillforlitligheten hos informationen om tillgangen till uppgifter. Att inkludera uppgifter om
personer som har utdvat sin rétt att géra invindningar mot behandlingen av personuppgifter
bland de uppgifter som beskriver registeruppgifternas tillgdnglighet kan namligen ge fel bild av
uppgifternas anvindbarhet, om det senare 1 samband med en ansdkan om
dataanvéandningstillstand eller nagon annan begéran bedoms att uppgifter om personerna i fraga
inte kan ldmnas ut till projektet pa grund av att personerna utdvat sin rétt att gora invandningar
mot behandlingen.

42 a §. Produktion och utlimnande av information om tillgdngen till uppgifter for bedémning
av genomforbarheten av vetenskaplig forskning. Paragrafen innehéaller bestimmelser om den
andra fasen i l0sningsmodellen for mojliggdrande av utredningar om tillgdngen till
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vetenskapliga undersokningar, alltsd produktion av specifik information om tillgangen till
uppgifter for en enskild planerad vetenskaplig undersdkning. Det nationella handlingsutrymme
enligt dataskyddsforordningen som blir aktuellt baserar sig pa artiklarna 6.3, 9.2 1 och 9.4 i
dataskyddsforordningen.

Enligt paragrafen far en personuppgiftsansvarig enligt 6 § i lagen om sekundér anvindning, en
privat serviceanordnare inom socialvirden eller hélso- och sjukviarden samt
Tillstdindsmyndigheten i frdga om sitt fdardiga datamaterial enligt 14 § 5 mom. av sina
personuppgifter som omfattas av lagens tillimpningsomrade producera sadan allmén
information om tillgangen till uppgifter om antalet registrerade och annan anvéndbarhet som 1
enskilda fall behovs for att beddma om den vetenskapliga forskningen kan genomféras med
hjilp av nimnda registeruppgifter eller om det pa basis av registeruppgifterna inom ett visst
omrade finns tillrdckligt med for forskningen lampliga forsokspersoner.

Ritten att producera specifik information om tillgangen till uppgifter géller enligt forslaget alla
slags vetenskapliga undersokningar. Specifik information om tillgdngen till uppgifter kan
siledes produceras bland annat for olika slags registerstudier, enkédt- och
intervjuundersokningar och kliniska studier som utnyttjar registeruppgifter och som forutsétter
att det finns tillrickligt med forsokspersoner som uppfyller rekryteringskriterierna for
undersokningen. Produktionen av information om tillgangen till uppgifter har i paragrafen inte
begrinsats endast till undersdkningar inom ett visst vetenskapsomrade, utan giller allmént taget
vetenskapliga undersokningar av olika slag. I de situationer som avses i paragrafen ar det dock
inte nodvéndigtvis friga om undersékningar som redan har inletts eller for vilka det redan finns
en slutlig forskningsplan, utan syftet med forslaget &r att stddja planeringen av
undersokningarna. Med tanke pé planeringen av undersékningen och beddmningen av dess
genomforbarhet i praktiken bor uppdragsgivaren kénna till huruvida det 6ver huvud taget finns
lampliga material eller patientgrupper som passar for undersékningen for att det ska 16na sig att
inleda projektet och ansdka om behdvliga tillstdnd. Beroende pa tillgangen till lampliga
informationsmaterial eller patientgrupper kan forskningens sponsor ha behov att redigera
forskningstemat och forskningsfrdgorna. Syftet med den foreslagna paragrafen &r att stddja
planeringsfaserna i sidana hir undersdkningar.

Produktion av information om tillgdngen till uppgifter forutsitter alltsa inte att det redan finns
en slutlig forskningsplan eller att behdvliga forskningstillstdnd har beviljats. I samband med
tillgénglighetsforfragningar ska den sokande dock kunna visa att uppgifterna faktiskt begérs for
den vetenskapliga forskningens behov. Detta kan beroende pa fall forutsdtta att den
personuppgiftsansvarige far en prelimindr forskningsplan, ett utkast till forskningsfragor eller
nagon annan utredning utifrdn vilken det kan verifieras att information om tillgangen till
uppgifter begérs for planering av vetenskaplig forskning och att de begérda uppgifterna faktiskt
behovs for en bedomning av projektets genomforbarhet. De personuppgiftsansvariga ska vid
produktionen av information om tillgingen till uppgifter iaktta kraven i
dataskyddslagstiftningen bland annat 1 frdga om uppgiftsminimering, och den
personuppgiftsansvarige ska bedoma i vilken omfattning produktion av information om
tillgdngen till uppgifter &r motiverad for att svara pa informationsbehoven hos den som begir
informationen. Om den som begdr informationen &r en aktdr som normalt inte bedriver
vetenskaplig forskning, kan den personuppgiftsansvarige krava en noggrannare redogérelse till
exempel for den planerade platsen for genomforandet av undersdkningen, for de lokaler, den
utrustning och den personal som anvinds samt for andra omstidndigheter som behovs for att
utreda bakgrunden hos den som begir informationen. 1 friga om personuppgiftsansvariga i
myndighetsstillning ska allmidnna forfaranden som tillimpas vid behandlingen av
forvaltningsdrenden givetvis iakttas vid behandlingen av begirandena.
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Den information om tillgdngen till uppgifter som producerats far 1dmnas ut till en institution, ett
foretag, en sammanslutning eller en person som bedriver vetenskaplig forskning, forutsatt att
uppgifterna inte gér det mojligt att identifiera enskilda registrerade. P4 motsvarande sétt ska
produktionen och erhallandet av specifik information om tillgangen till uppgifter enligt 37 a §
dock inte krédva separat dataanvindningstillstind, utan det ska vara mdjligt att behandla
personuppgifter direkt med stdd av den foreslagna paragrafen. Personuppgifter ska enligt
forslaget behandlas endast hos den ursprungliga personuppgiftsansvarige for produktion av
specifik information om tillgdngen till uppgifter, och inte heller i dessa situationer ska uppgifter
pa personniva som ett resultat av behandlingen l&mnas ut av den personuppgiftsansvarige till
tredje part. De uppgifter som ldmnas ut ska pd allmdn niva beskriva innehallet i och
omfattningen av de registermaterial som finns att tillgd, dock med beaktande av de planerade
urvals- och uteslutningskriterierna for undersokningen 1 frdga eller andra specifika
begransningar med stdd av vilka informationen om tillgangen till uppgifter produceras. Svaren
kan ocksa vara enkla ja/nej-stillningstaganden till forfrdgningar som géller tillgangen till
uppgifter. Den foreslagna paragrafen gor det dirmed inte mgjligt att [dmna ut namn- och
kontaktuppgifter om sddana personer som eventuellt identifierats som ldmpliga forsokspersoner
for undersokningen. I fraga om kliniska studier foreslés det att bestimmelser om kontakt med
potentiella forsdkspersoner utférdas i 21 b § i forskningslagen, 33 a § 1 provningslagen och 20
b § i lagen om medicintekniska produkter.

Pa motsvarande sitt som i frdga om 37 a § far svaret pd en utredning om tillgdngen till
vetenskapliga undersdkningar inte innehalla uppgifter om registrerade som gjort invéindningar
mot sekundér anvindning av uppgifter som géller dem for vetenskaplig forskning, om inte nadgot
annat fOljer av personens viljeyttring.

Produktion av specifik information om tillgdngen till uppgifter med stdd av den foreslagna
bestdimmelsen baserar sig i princip pa samma grunder for behandling av personuppgifter som
produktion av information om befintliga registeruppgifter i aggregerad statistisk form, det vill
sdga pa allmint intresse enligt artikel 6.1 ¢ och allméint intresse pa folkhilsoomradet enligt
artikel 9.2 11 dataskyddsforordningen. Med beaktande av att produktion av specifik information
om tillgdngen till uppgifter i den foreslagna paragrafen har begrénsats till planerade
vetenskapliga undersdkningar, kan det framfor allt i dessa situationer vara mojligt att anse att
de réattsliga grunder for behandling av personuppgifter i vetenskaplig forskning som foreskrivs
14 § 3 mom. och 6 § 1 mom. 7 punkten i dataskyddslagen i samband med artiklarna 6.1 e och
9.2 j i dataskyddsforordningen kan tillimpas ocksd pé utredningar om tillgdngen till
vetenskapliga undersdkningar. En sddan tolkning vore mgjlig framfor allt i de fall d& en
utredning om tillgangen till vetenskapliga undersékningar gors for ett projekt med en fardig
forskningsplan och behdvliga forskningstillstind. P4 det sdtt som konstaterats ovan gors
utredningar dock normalt i den forberedande fasen av unders6kningen, och i nuvarande
tolkningspraxis har det inte ratt klarhet om vilka behandlingsgrunder utredningar om tillgangen
till vetenskapliga undersokningar for vetenskaplig forskning kan baseras pa. P4 grund av
oklarheterna 1 nuldget har man gjort beddémningen att det krévs uttryckliga bestimmelser om
saken for att det ska vara mojligt att skapa klarhet i den réttsliga grunden for utredningar om
tillgangen till vetenskapliga undersokningar. I friga om den foreslagna paragrafen bor det i
vilket fall som helst noteras att behandling for vetenskapliga forskningsdndamal i enlighet med
artikel 89.1 i dataskyddsférordningen enligt artikel 5.1 b i den forordningen inte ska anses vara
oforenlig med de ursprungliga &ndamaélen.

I fraga om de ndrmare motiveringarna nir det géller den grupp av personuppgiftsansvariga som

ar berdttigade att producera information om tillgangen till uppgifter och behovet att behandla
uppgifter hanvisas det till motiveringarna till 37 a §.
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50 §. Ersdttningar for tjidnster. Till 1 och 2 mom. fogas bestimmelser som gor det mojligt att
ta ut avgifter for produktion av sddan information om tillgadngen till uppgifter som avses i 42 a
§. Diremot tas ingen avgift ut for produktion av information om befintliga registeruppgifter
med stod av 37 a §, eftersom uppgifterna produceras pa den personuppgiftsansvariges eget
initiativ, inte utifran enskilda begéranden.

8 Bestimmelser pa ligre niva dn lag

I propositionen foreslds inga nya bemyndiganden att utfirda forordning eller meddela
foreskrifter. De forslag om nya kallelser som géller biobankslagen forutsétter dock att
statsrddets gillande forordning om biobanks samtyckes- och godkédnnandehandling (983/2023)
dndras. Det bemyndigande att utfirda forordning som géller nimnda forordning ingéri 11 § 5
mom. i den géllande biobankslagen.

9 Ikrafttridande
Lagforslagen avses trida i kraft stegvis den 1 januari 2027 och den 1 januari 2028.

Den 1 januari 2027 trader rubriken for 1 § och 4-6 mom., 5 a § 2 mom. 5 punkten, 10 a § 3 och
5 mom., 21 a § 4 mom. och 21 b § i forskningslagen i kraft, liksom merparten av dndringarna i
provningslagen, 19 a § och 20 b § i1 lagen om medicintekniska produkter, varvid dven 20 § 3
mom. i ndimnda lag upphévs, samt de &dndringar som foreslas i lagen om sekundér anviandning.
De ndmnda éndringarna géller huvudsakligen preciseringar av behandlingen av personuppgifter
samt #&ndringar som effektiviserar verksamheten i nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik och som har ansetts behdva trdda i kraft snart efter att lagen har stadfasts.

Den 1 januari 2028 trdder de dndringar i biobankslagen och vdvnadslagen som foreslas i kraft
samt 18 § 1 och 3—5 mom., 18 a § 2 mom., 18 b § 3 mom. och 18 ¢ § 2 mom. i forskningslagen,
17 § 1 mom. 3 och 4 punkten i provningslagen samt 19 § 2 mom. och 20 § 1 och 2 mom. i lagen
om medicintekniska produkter. Sarskilt forberedelserna infor verkstélligheten av dndringarna i
biobankslagen kréver att tillrackligt med tid reserveras. Nar det géller de 6vriga nimnda lagarna
maste man vid faststillandet av tidpunkterna for ikrafttradandet beakta lagarnas inbdrdes
hinvisningar och beroendeforhéllanden. Darfor dr det motiverat att andra bestdimmelser dn de
som trader i kraft den 1 januari 2027 trader i kraft samtidigt.

10 Verkstéllighet och uppféljning

Social- och hélsovardsutskottet har i sitt betinkande om regeringens proposition med forslag
till lag om sekundér anvéndning (ShUB 37/2018 rd, s. 14) konstaterat att statsradet noga méste
folja upp och ta stillning till hur regelverket har verkstillts och fungerar. Detta &r viktigt for att
lagstiftningen ska tillgodose de behov som kommer med den tekniska utvecklingen, for att den
sekundéra anvéndningen av personuppgifter ska fungera smidigt, for att informationssédkerheten
for behandling av kénsliga social- och hilsovardsutgifter ska ligga pa hdg niva och for att den
sekunddra anvidndningen av personuppgifter ska wvara till nytta for social- och
hilsovéardssystemet. Vidare &r det enligt utskottet viktigt att statsrddet noga foljer upp och
utvirderar hur systemet och den anknytande lagstiftningen fungerar i sin helhet ocksa néir
verksamheten har kommit i géng. Detta &r av relevans for att man ska kunna nyttiggora den
tekniska utvecklingen pa behorigt sitt for att skydda personuppgifter. 1 forekommande fall
maste lagarna dndras.
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I det uttalande som riksdagen antog i samband med stiftandet av biobankslagen (RSv 78/2012
rd) forutsatte riksdagen att regeringen foljer upp och utvérderar hur biobankslagstiftningen
fungerar och i forekommande fall vidtar atgarder for att se dver lagstiftningen.

Avsikten &r att folja upp konsekvenserna av de foreslagna dndringarna vid social- och
hélsovérdsministeriet som en del av uppfoljningen av helheten inom forskningslagstiftningen.

11 Forhallande till andra propositioner

Propositionen dr beroende av regeringens proposition om det nationella genomforandet av EU:s
SoHO-forordning (STM105:00/2025), genom vilken de ndédvéndiga dndringar i véivnadslagen
som fOljer av genomférandet av SoHO-forordningen genomfors. Propositionen &r ocksa
beroende av regeringens proposition om det nationella genomforandet av den del av EHDS-
forordningen som géller sekundiranvandning (STM114:00/2024), genom vilken de nddviandiga
andringar i lagen om sekundir anvidndning samt i andra behovliga lagar om sekundér
anvindning av hilsouppgifter som foljer av genomfoérandet av EHDS-forordningen genomfors.

12 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning
12.1 Inledning

Forskning inom det medicinska omradet har starka kopplingar till flera grundlaggande fri- och
rattigheter samt ménskliga réttigheter. De viktigaste av dessa &r bland annat rétten till personlig
frihet och integritet, sjélvbestimmanderétten, rétten till privatliv, vetenskapens frihet samt
principen om manniskovirdets okrinkbarhet. Genom regleringen av medicinsk forskning
genomfors dértill det allminnas skyldighet enligt 19 § 3 mom. i grundlagen att frimja
befolkningens hélsa. Enligt 22 § 1 grundlagen ska det allméinna se till att de grundldggande fri-
och réttigheterna tillgodoses.

Grundlagsutskottet har i samband med granskningen av lagstiftningen om medicinsk forskning
ansett det viktigt att efterstrdva basta mdjliga balans mellan de olika grundliaggande fri- och
rattigheterna. Grundlagsutskottet har ansett att en utgdngspunkt for beaktandet av de
grundldggande fri- och réttigheterna och de maénskliga réttigheterna bor vara bland annat
principen om ménniskovardet i artikel 2 i Europarddets konvention om skyddet av de méanskliga
rattigheterna och méanniskovérdet i relation till biologi och medicin (FordrS 23-24/2010, nedan
biomedicinkonventionen), dér det sigs att méanniskans intresse och vilfird ska ga fore
sambhiéllets eller vetenskapens egna intressen (GrUU 10/2012 rd s. 2/1, GrUU 48/2014 rd s. 3/1).

12.2 Respekten for ménniskovirdet, personlig frihet och integritet samt
sjalvbestimmanderitten

Enligt 7 § 1 mom. i grundlagen har alla rétt till liv och till personlig frihet, integritet och
trygghet. Enligt regeringens proposition om reformen av de grundldggande fri- och rittigheterna
skyddar rétten till personlig integritet till exempel mot kroppsvisitation och med tvang utforda
medicinska eller motsvarande atgiarder (RP 309/1993 rd, s. 50).

I Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna erkénns rétten till personlig
integritet. I den forutsétts det sérskilt att alla interventioner inom medicin och biologi kréver
den berorda personens fria och informerade samtycke, som har inhdmtats pa de villkor som
foreskrivs i lag. Enligt artikel 1 4r ménniskans virdighet okrdankbar. Den ska respekteras och
skyddas.
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Individens sjélvbestimmanderitt har inte definierats som en separat rittighet i grundlagen.
Enligt forarbetena till reformen av de grundldggande fri- och réttigheterna i grundlagen avses
med sjilvbestimmanderitt individens frihet att bestimma over sig sjilv och sitt handlande,
vilket utgér grunden for utdvningen av ménga andra fri- och réttigheter.
Sjélvbestdmmanderitten ingdr &tminstone i principen om ménniskovérdets okrénkbarhet,
personlig frihet och integritet samt rétten till skydd for privatlivet. (RP 309/1993 rd, s. 45, 49
och 57)

Eftersom forskning inom det medicinska omradet innebar i ingrepp i ménniskans kroppsliga eller
psykiska integritet, innebdr genomférandet av forskning i pr1nc1p en begrinsning av
forsokspersonens grundldggande fri- och réttigheter. Regleringen maste dérfér bedomas mot de
allménna forutséttningarna for begrinsning av grundlédggande fri- och réttigheter.

Inom forskningsetiken &r ett frivilligt och informerat samtycke utgéngspunkten for deltagande
i medicinsk forskning. I artikel 5 1 Europaradets biomedicinkonvention ségs det att ett ingrepp
inom hilso- och sjukvérdens omréde fér foretas endast efter det att den berdrda personen har
givit fritt och informerat samtycke dértill. Enligt artikel 15 i kapitel V i
biomedicinkonventionen, som géller vetenskaplig forskning, far vetenskaplig forskning inom
biologi och medicin bedrivas fritt, om inte annat f6ljer av bestimmelserna i konventionen och
andra rittsliga bestimmelser till skydd for ménniskan. Artikel 16 i konventionen géller villkoren
for forskning pa ménniskor. Ett av villkoren &r att det samtycke som avses i artikel 5 har getts
uttryckligen och specifikt samt dokumenterats.

Grundlagsutskott har ansett att samtycke frén en person vars grundlédggande fri- och réttigheter
begrénsas 1 sig kan spela en roll i en konstitutionell beddmning. Utskottet har dndé 1 sin praxis
sett vissa problem med en sddan lagstiftningsmetod och poéngterat hur viktigt det ar att vara
mycket aterhallsam med att godkdnna samtycke som réttslig grund for ingrepp 1 de
grundldggande fri- och rattigheterna. Utskottet anser att forfarandet inte per automatik ar
forenligt med réttsstatsprincipen enligt 2 § 3 mom. i grundlagen, som kréiver att all utdvning av
offentlig makt ska bygga pa lag. Dessutom ska befogenheten att ingripa i den enskildes
grundldggande fri- och rittigheter alltid 14ggas fast i en tillrdckligt noggrant avgriansad lag med
ett exakt tillimpningsomrade (GrUU 30/2010 rd, s.6/1I). Utskottet har darfor ansett det klart att
skyddet for de grundlaggande fri- och réttigheterna som réttslig fraga inte alltid kan forlora i
betydelse bara for att det foreskrivs i lag att ndgon atgird kriver att den som saken giller ger
sitt samtycke. Skyddet kan inte i vilket som helst drende vara beroende av den berdrda personens
samtycke. Utskottet har i det hér avseendet sett det som vésentligt vad som kan betraktas som
juridiskt relevant samtycke i en viss situation. Vidare har utskottet krévt att en lag som utifran
samtycke ingriper i skyddet for de grundlidggande fri- och rittigheterna bland annat ska vara
exakt och noga avgrinsad, att den foreskriver hur samtycke ska ges och far atertas, att det
sikerstills att samtycket &r riktigt och ges av fri vilja och att lagstiftningen dr nédvandig (GrUU
23/2020 rd, s. 4, 1 vilket hdnvisas till GrUU 19/2000 rd, s. 3/11, GrUU 27/1998 rd, s. 2/11, och
GrUU 19/2000 rd, s. 3/11).

Det som konstaterats ovan innebér att utférandet av medicinsk forskning i enlighet med de
internationella forskningsetiska principerna forutsitter samtycke, men det maste ocksad genom
lag foreskrivas tillrackligt precist och med tillrickligt klar avgransning om de forutsittningar
under vilka forskningen far utféras samt om hur samtycke ges och atertas.

I propositionen foreslds vissa dndringar i de lagar som géller forskningsverksamhet inom det
medicinska omrddet och som har betydelse for individernas sjélvbestimmanderitt och
forsokspersonens samtycke. Sédana forslag ingér sidrskilt i regleringen om forskning i
nddsituationer i forskningslagen, regleringen om samtycken till nya kallelser i biobankslagen
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samt forslaget till &ndring av lagen om sekundér anvdndning som géller forskning om séllsynta
sjukdomar. Personernas sjdlvbestimmanderitt dr ocksa relevant med avseende pd de Ovriga
bestammelser om sekundér anvdndning av personuppgifter inom social- och hélsovarden som
ingdr 1 propositionen. De foreslagna bestdmmelserna bygger pa utgangspunkten att
forsokspersonens samtycke och ett aktivt utdvande av sjalvbestimmanderitten ar centrala
grundelement i forskningsverksamheten. I de foreslagna lagarna foreskrivs dessutom om vissa
skyddsétgirder och forfaranden som ska iakttas vid forskning. Darutover ska de nuvarande
skyddsétgirder och forfaranden som ingar i den géllande lagstiftningen om kliniska studier samt
i dataskyddslagstiftningen tillimpas i forskning for att sdkerstélla att réttigheterna och friheterna
for forsokspersoner och registrerade tillgodoses.

Forskning i nodsituationer

I propositionen foreslés det att 10 a § i forskningslagen som géller forskning i nddsituationer
fortydligas sa att en forsoksperson som inkluderats i forskning i nddsituationer far hallas kvar
inom forskningen, dven om det inte dr mojligt att begéra samtycke till fortsatt deltagande i
forskningen av forsokspersonen eller av en person som har rétt att ge samtycke pa dennes
vignar. Bestimmelsen ska begrénsas till situationer dér samtycke inte kan begéras av orsaker
som ligger utanfor forskargruppens kontroll. En forutsittning for att forsokspersonen ska fa
hallas kvar i forskningen &r att de forutséttningar for att inkludera en forséksperson i forskning
1 nodsituationer som for nérvarande foreskrivs i 10 a § 1 mom. 1-5 punkten i forskningslagen
ocksé uppfylls nér forskningen fortsitter.

Den gillande 10 a § om forskning i nddsituationer har stiftats med grundlagsutskottets
medverkan. Nar  grundlagsutskottet behandlade  bestimmelsen  granskade  det
biomedicinkonventionen och konstaterade att kapitel V om vetenskaplig forskning i
konventionen inte sérskilt beaktar forskning i nddsituationer. Enligt grundlagsutskottets
uppfattning verkar en bokstavlig tolkning av biomedicinkonventionen tilldta atgarder i
nddsituationer utan samtycke av forsdkspersonen eller dennes foretriadare bara i situationer dar
deltagandet 1 undersokningen samtidigt ocksa uppfyller kraven for bradskande vard enligt
artikel 8. Darfor ansdg grundlagsutskottet att forskning i nddsituationer mot bakgrund av
bestdammelserna i biomedicinkonventionen endast kan genomforas nér forskningen kan medfora
nytta for forsdkspersonen sjélv. (GrUU 23/2020 rd, s. 5) Den géllande 10 a § i forskningslagen
foljer grundlagsutskottets stindpunkt och ddrmed kraven i grundlagen och de internationella
ménniskorittskonventioner som ar bindande for Finland.

P4 motsvarande sitt foreslas det i den aktuella propositionen att det ska foreskrivas att
forsokspersonen far hallas kvar i forskningen, &ven om det p& grund av omsténdigheterna inte
ar mojligt att begéra det uppskjutna samtycke till fortsatt deltagande i forskningen som forutsétts
i gillande lag, om det ocksa nar forskningen fortsitter finns vetenskapligt grundade skal att anta
att forsokspersonens deltagande 1 forskningen kan medféra omedelbar nytta for
forsokspersonens hédlsa. Om bedomningen av nyttan déremot skulle forédndras under
forskningens ging jaimfort med den ursprungliga bedomningen, skulle personen inte lingre
kunna héllas kvar i forskningen med stod av den foreslagna bestimmelsen. Dessutom ska dven
de dvriga forutsittningarna for genomforande av forskning i nddsituationer som foreskrivs i 10
a § 1 mom. 1-5 punkten i den géllande forskningslagen uppfyllas dven nér forskningen
fortsdtter. Forslaget foljer sdledes principen om ménniskans foretride enligt artikel 2 i
biomedicinkonventionen. Aven om samtycke &r en central bioetisk skyddsatgard for att skydda
forsokspersoner, kan den mojliga nytta som forskning i nddsituationer kan medfora for
forsokspersonen beddémas vara en faktor som motiverar att forsokspersonen halls kvar i
forskningen ocksa i situationer dér det pa grund av radande omstidndigheter inte dr mojligt att
begéra samtycke.
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Det bor ocksé noteras att det i den géllande 10 a § i forskningslagen anges att samtycke fran en
person som har ritt att ge samtycke pd forsokspersonens véignar ska begiras “utan oskaligt
drojsmal” efter att forskningsinterventionen har utforts, och férsdkspersonens eget samtycke
”sé snart han eller hon dr formogen att Idmna samtycke”. I de situationer som avses 1 forslaget
ir det inte meningen att avvika fran den géllande regleringen. En tolkning enligt vilken
avsaknaden av en nédra anhérig eller annan nérstdende som har rétt att ge samtycke pé
forsokspersonens végnar skulle anses utgora en situation dir det samtycke som krivs enligt lag
har “fordrdjts oskaligt” vore ganska problematisk, eftersom sddana situationer i praktiken inte
ligger inom forskargruppens kontroll. Ddremot kan formuleringen i den nuvarande 10 a §, som
stiftats med grundlagsutskottets medverkan, redan nu anses implicit innefatta den
grundldggande utgangspunkten att en forsoksperson inom forskning i nddsituationer far héllas
kvar i forskningen till dess att det 4r mojligt att begira samtycke. Eftersom det emellertid i
praktiken har forekommit oklarheter i fragan foreslés en uttrycklig bestimmelse om saken.

Anvindning av en avliden mdnniskas kropp samt organ, vivnader, celler och andra prover som
avldgsnats fran mdnniskan for forskningsdndamadl

De grundldggande fri- och rittigheterna tillkommer méanniskan under hennes livstid. Ménniskan
blir sdledes fullstindig innehavare av de grundldggande fri- och rattigheterna nir hon féds och
skyddas av dem &nda till sin do6d. (RP 309/1993 rd, s. 26/I) Grundlagsutskottet har i sin praxis
ansett att en avliden person i princip inte dr ett subjekt for grundlaggande fri- och réttigheter i
det finlandska systemet for grundldggande fri- och rittigheter. Bestimmelsen i 1 § 2 mom.
grundlagen om ménniskovirdets okrankbarhet har dock verkningar som stracker sig langre dn
till behandling av enskilda levande ménniskor. Grundlagsutskottet har i sin utlatandepraxis
ansett att manniskan under sin livstid har en grundlagsskyddad sjalvbestimmanderitt till sin
kropp. Hur avlidna méanniskor behandlas spelar ocksd en viktig roll for religions- och
samvetsfriheten. Foljaktligen maste atgarder for att ta organ, viavnader och celler fran en avliden
person beddmas som en begriansning i de grundliggande fri- och rittigheterna. Det &r att
betrakta som ominsklig behandling av manniskovirdet, om organ eller vivnader tas fran en
avliden person utan att atgirden pa ndgot som helst sitt har koppling till personens uppfattning
i frAgan under sin livstid. (GrUU 24/2010 rd, s. 2, GrUU 71/2002 rd, s. 2)

De bestammelser som foreslas i propositionen om anvandning av en avliden méanniskas kropp
for forskning samt om anvindning av organ, vdvnader, celler och andra prover fran avlidna
personer for sekunddra anvéndningsdndamal i forskning motsvarar till visentliga delar
bestimmelserna i den géllande vévnadslagen. Eftersom en avliden person inte kan ge sitt
samtycke till deltagande i forskning, skulle formodat samtycke tillimpas pa samma sétt som i
dag. Grundlagsutskottet har tidigare i samband med lagstiftning om organtransplantationer
ansett att enbart formodat samtycke inte ar tillrdckligt, utan att man innan organ, véavnader och
celler avldgsnas dtminstone ska forsdka ta reda pa vad den avlidne eventuellt har sagt om fragan
under sin livstid, exempelvis genom néra, till exempel genom att fradga néra anhoriga eller andra
nérstdende. (GrUU 24/2010 rd, s. 3) I sitt utlaitande om forslaget till biobankslag ansag
grundlagsutskottet dock att formodat samtycke é&r tillrickligt. Enligt grundlagsutskottets
uppfattning ar det emellertid klart att antagandet inte far gdras helt automatiskt, utan det ska
grunda sig pa att den avlidnes uppfattning i fragan i den utstrackning det 4r majligt har klarlagts
till exempel utifran hans eller hennes journalhandlingar (GrUU 10/2012 rd, s. 3). Propositionen
bygger pd samma utgangspunkt som redan nu tillimpas, och avsikten ar inte att &ndra
verksamhetspraxis till denna del. Dessutom skulle kravet pé ett positivt utldtande fran en etisk
kommitté for forskningen bidra till att sékerstilla respekten for den avlidna personens
minniskovirde samt att de forfaranden som tillimpas i forskningen dr &ndamalsenliga.
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I artikel 22 i biomedicinkonventionen foreskrivs om forvaring och anvéndning av en del av
mianniskokroppen som avlidgsnats i samband med ett medicinskt ingrepp for nigot annat
dndamal dn det ursprungliga syftet med avldgsnandet. Enligt artikeln &r sddan verksamhet
mdjlig endast om den sker i enlighet med ldmpliga informations- och samtyckesforfaranden.
Medicinsk forskning som utnyttjar befintliga prover som ursprungligen tagits for andra &ndamaél
kan inte anses vara forskning p& ménniskor enligt artikel 16 i biomedicinkonventionen (i denna
proposition anviands ocksd bendmningarna interventionsforskning och invasiv forskning for
sddan forskning). Enligt punkt 136 i den forklarande rapporten (explanatory report) till
konventionen bekriftar artikel 22 dock ett krav pa samtycke som 6verensstimmer med artikel
5 i konventionen. Enligt punkt 137 i den forklarande rapporten kan informations- och
samtyckesforfarandena variera beroende pa omstindigheterna, och det krdvs inte i alla
situationer att personens uttryckliga samtycke inhdmtas for anvindning av kroppsdelar som
avldgsnats fran personen. S4 ar fallet till exempel i situationer dér det inte &r mojligt att pa nytt
nd de berdrda personerna for att begéra samtycke.

Utgangspunkten i propositionen &r att i den mén personen ar vid liv ska uttryckligt samtycke
inhdmtas for forskningsanviandning av organ, vivnader, celler och andra prover som
ursprungligen avligsnats fran ménniskan for andra &ndamal. I propositionen foreslas dock att
om samtycke inte kan fas pa grund av omstindigheter som avsevért forsvarar inhdmtandet av
samtycke, ska forskningsanvindning av diagnostiska prover vara moéjlig med stod av
myndighetstillstind. Bestimmelserna motsvarar i huvudsak de nuvarande bestimmelserna i
vivnadslagen, men informationsforfarandena om forskningsanvindning av prover ska stirkas
och det ska sérskilt foreskrivas om forfaranden genom vilka provgivaren kan forbjuda
anvindning av sina prover. Syftet &r att oka transparensen i forskningsanvéndningen av
diagnostiska prover och forbéttra tillgodoseendet av individernas sjdlvbestimmanderitt.
Forslaget bedoms stirka individernas réttigheter vid sekundér anvindning av prover enligt
biomedicinkonventionen.

Samtycken till nya kallelser i biobanken

Aven nir det giller de dndringar som foreslds i biobankslagen bygger propositionen pa
utgdngspunkten att personen ger sitt uttryckliga samtycke och att den som ger samtycket i
samband med detta ska fa tillricklig information om samtyckets omfattning. Avsikten med
propositionen dr saledes inte att avvika fran den grundldggande 16sning som antogs i samband
med stiftandet av biobankslagen och enligt vilken deltagande i biobanksverksamhet grundar sig
pa personens samtycke. Nér grundlagsutskottet behandlade det ursprungliga forslaget till
biobankslag ansag det att ett sa kallat brett samtycke ar godtagbart, &ven om alla enskilda
forskningsprojekt dér material som géller personen eventuellt kommer att anvindas dnnu inte
ar kénda nir samtycket ges (GrUU 10/2012 rd, s. 2-3). Nér det géller den behandling av
personuppgifter som sker inom biobanksverksamheten bygger forslaget i enlighet med géillande
bestimmelser pé att behandlingen av personuppgifter i biobanken grundar sig pa lag och inte
pa den registrerades samtycke. Det samtycke som personen ger till biobanken ska dock fungera
som en skyddsétgird och som ett element som tryggar personens sjdlvbestimmanderitt vid
behandlingen av personuppgifter i biobanken.

12.3 Skydd for privatlivet och behandling av personuppgifter

Enligt 10 § 1 mom. i grundlagen &r vars och ens privatliv tryggat. Ndrmare bestimmelser om
skydd for personuppgifter utfirdas genom lag. Enligt artikel 10 i biomedicinkonventionen har
var och en ritt till respekt for privatlivet med avseende pa information om hélsan. I artikel 7 1
EU:s stadga om de grundldggande réttigheterna tryggas skyddet for privatlivet och i artikel 8
tryggas vars och ens ratt till skydd for sina egna personuppgifter. Enligt artikel 8 i stadgan om
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de grundldggande rattigheterna ska personuppgifter behandlas lagenligt for bestimda dndamal
och péd grundval av den berdrda personens samtycke eller ndgon annan legitim och lagenlig
grund.

Enligt grundlagsutskottet beror tilldtande av behandling av kénsliga uppgifter sjdlva kdrnan i
skyddet for personuppgifter som hor till privatlivet. Grundlagsutskottet har sarskilt papekat att
inskrdnkningar i skyddet for privatliv méste bedomas utifran de allmidnna villkoren for
inskrdnkningar av de grundldggande fri- och rittigheterna. Detta méste goras i respektive
regleringssammanhang. Lagstiftaren ska tillgodose denna ratt pa ett sétt som ar godtagbart med
avseende pa de samlade grundliggande fri- och rittigheterna (GrUU 1/2018 rd, s. 3). A andra
sidan har grundlagsutskottet pépekat att skyddet for privatlivet och personuppgifter inte har
foretrdde 1 forhallande till 6vriga grundlidggande fri- och réttigheter. Analysen géar ut pé att
samordna och avviga tva eller flera bestimmelser om de grundlédggande fri- och réttigheterna
(GrUU 73/2018 rd, s. 3, GrUU 14/2018 rd, s. 8).

Efter att EU:s allméinna dataskyddsforordning borjade tillimpas har grundlagsutskottet i regel
ansett det vara tillrackligt med tanke pa 10 § 1 mom. i grundlagen att bestimmelserna uppfyller
kraven enligt dataskyddsforordningen. Enligt utskottet bor skyddet for personuppgifter i forsta
hand tillgodoses utifran den allménna dataskyddsforordningen och den allméinna lagstiftningen
pa nationell niva. Man bor forhélla sig restriktivt till att infora nationell speciallagstiftning och
den bor vara avgrinsad till ndodvindiga bestimmelser inom ramen for det nationella
handlingsutrymme som dataskyddsforordningen medger (se GrUU 14/2018 rd, s. 5).

Enligt grundlagsutskottet dr det dock klart att behovet av speciallagstiftning i enlighet med det
riskbaserade synsétt som ocksa dataskyddsforordningen kréver méste bedomas utifran de hot
och risker som behandlingen av personuppgifter orsakar. Ju storre risk behandlingen orsakar for
en fysisk persons réttigheter och friheter, desto mer detaljerat och vilgrundat méste regelverket
vara. Den hir omstdndigheten har sérskild betydelse vid behandling av kénsliga uppgifter (se
GrUU 14/2018 rd, s. 5).

Grundlagsutskottet har ansett att behovet av lagbestimmelser som &r mer detaljerade dn
dataskyddsforordningen dock bor motiveras i varje enskilt fall, ocksd inom ramen for
forordningen. Utskottet har framhallit att dven lagstiftningen om behandling av kénsliga
personuppgifter bor vara sa tydlig och begriplig som mojligt (GrUU 14/2018 rd, s. 6).

Utskottet har i sin beddmning av omfattningen, exaktheten och innehéllet i bestimmelserna om
ritten att f4 och 1dmna ut uppgifter trots sekretess fést vikt vid huruvida de uppgifter som l&dmnas
ut ar kénsliga uppgifter (se t.ex. GrUU 38/2016 rd, s. 3).

Grundlagsutskottet har lyft fram riskerna med behandlingen av kidnsliga uppgifter. Utskottet
anser att omfattande databaser med kénsliga uppgifter &r forknippade med allvarliga risker som
géller informationssdkerhet och missbruk av uppgifter. I sista hand kan det vara en persons
identitet som &r hotad (se GrUU 13/2016 rd, s. 4, och GrUU 14/2009 rd, s. 3/I). Ocksa enligt
skal 51 till EU:s allmédnna dataskyddsforordning ska de sérskilda kategorier av personuppgifter
som avses i artikel 9 i férordningen och som till sin natur ar sérskilt kdnsliga med hénsyn till de
grundldggande fri- och rittigheterna atnjuta sérskilt skydd, eftersom behandling av saddana
uppgifter kan innebéra betydande risker for de grundlédggande fri- och rittigheterna. Utskottet
har darfor sérskilt papekat att det maste finnas exakta och noga avgrinsade bestimmelser om
att det &r tillatet att behandla kénsliga uppgifter bara om det dr absolut nédvéndigt och att
bestimmelserna méiste vara detaljerade och omfattande, inom de ramar som den allminna
dataskyddsforordningen tilldter (GrUU 65/2018 rd, s. 45, och GrUU 15/2018 rd, s. 40).
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Grundlagsutskottet har fast uppméarksamhet vid att uppgifter som beskriver en persons behov
av socialvard eller de socialvérdstjinster, stoditgarder och andra forméner inom socialvarden
som en person erhéller inte direkt kan jimstédllas med de sdrskilda kategorier av personuppgifter
som definieras i artikel 9.1 i dataskyddsforordningen. Registrering av dessa uppgifter har dock
nationellt ansetts innebéra en storre risk dn normalt for medborgarnas privatliv och réttsskydd,
varfor det konstitutionellt sett 4r motiverat att betrakta dem som kénsliga (GrUU 15/2018 rd, s.
38).

De bestimmelser om behandling av personuppgifter som foreslas i propositionen omfattas av
tillimpningsomréadet for EU:s allménna dataskyddsforordning till den del det géller behandling
av uppgifter om levande personer. Nationella bestimmelser om behandling av personuppgifter
1 vetenskaplig forskning samt for andra sekundira anvindningsdndamaél finns redan nu bade i
den allménna lagstiftning som kompletterar dataskyddsférordningen och i speciallagstiftningen
om behandling av social- och hélsouppgifter samt kliniska studier. I dataskyddslagen finns
allmdnna bestdmmelser om rétten att behandla personuppgifter for vetenskapliga
forskningsdndamal. Dessutom innehéller forskningslagen och provningslagen sérskilda
lagstadgade réttigheter att behandla personuppgifter i kliniska studier som kompletterar
dataskyddsforordningen. I lagen om sekundér anviandning foreskrivs om behandling av social-
och hilsouppgifter for vissa andra dndamal (bl.a. vetenskaplig forskning) &n de for vilka
uppgifterna ursprungligen samlades in.

Pa de grunder som anfors i beskrivningen av nuldget och i specialmotiveringen till lagforslagen
i propositionen har det bedomts att de bestimmelser om behandling av personuppgifter som for
nédrvarande ingdr i dataskyddsforordningen och den nationella allménna lagen samt i lagen om
sekundidr anvindning och lagarna om kliniska studier inte &r tillrdckliga for att 16sa de
tolkningsoklarheter som har framkommit i nuvarande tillimpningspraxis. Déarfor har det ansetts
nodvandigt att utover den befintliga regleringen infora uttryckliga specialbestimmelser om de
fragor som omfattas av forslaget.

Utredningar om tillgdng och vissa rekryteringsdtgdrder for kliniska studier

Det regleringsbehov som ligger bakom propositionen beror framfor allt pa att det i nuldget har
forekommit oklarheter och varierande tolkningar om pa vilken rédttslig grund social- och
hilsouppgifter far behandlas for att genomfora utredningar om tillgangen till vetenskapliga
undersdkningar och utféra vissa uppgifter i samband med rekrytering till kliniska studier. Det
bor noteras att den behandling som beskrivs i forslaget och som géller utredningar om tillgang
och rekrytering av forsokspersoner redan nu forekommer i viss utstrackning, eftersom dessa
atgirder ar nodvéindiga for att bedoma genomforbarheten av och inleda vetenskapliga
undersokningar, sdrskilt kliniska studier. Med beaktande av det konstitutionella kravet pa att
behandling av kénsliga personuppgifter ska grunda sig pa exakta, noggrant avgrinsade,
detaljerade och omfattande bestimmelser ar ett centralt syfte med propositionen att fortydliga
de réttsliga grunderna for behandling av personuppgifter vid utredningar om tillgéng.

I propositionen foreslas att det ska foreskrivas detaljerat om behandling av personuppgifter for
utredningar om tillgang. I de foreslagna bestimmelserna i lagen om sekundér anvéndning ska
det foreskrivas om de tilldtna syftena med behandlingsatgérderna samt om att personuppgifter
inte far ldmnas ut till andra 4n de personuppgiftsansvariga pa grundval av utredningarna om
tillgdng. Vid utredningar om tillgdng enligt lagen om sekundir anvéndning ska behandlingen
av personuppgifter grunda sig pa allmént intresse enligt artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen
och nir det giller uppgifter som hor till sdrskilda kategorier av personuppgifter pa ett allmént
intresse pa folkhdlsoomréadet enligt artikel 9.2 i. Enligt dataskyddsforordningen ska grunden for
behandling som baserar sig pa dessa artiklar faststdllas antingen i unionsritten eller i
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medlemsstaternas nationella rétt. Bestimmelserna uppfyller de krav som grundlagsutskottet har
stillt pad exakthet och noggrann avgrinsning i reglering som beréttigar till behandling av
kéansliga personuppgifter. Avsikten med forslaget &r att det 1 fortsdttningen ska finnas en entydig
rattslig grund for genomforandet av utredningar om tillgang.

De personuppgifter som hénfor sig till produktion av information om tillgangen till uppgifter
ska behandlas endast hos de ursprungliga personuppgiftsansvariga, och pa behandlingen ska
tillimpas de krav som dataskyddsforordningen stiller p4 behandling av uppgifter. Som ett
undantag fran regleringen i artikel 21.1 och 21.6 i dataskyddsférordningen ska det dock sérskilt
foreskrivas om ett absolut forbud mot att vid produktion av tillgénglighetsinformation behandla
uppgifter om personer som har motsatt sig sekundir anvéndning av personuppgifter som géller
dem. Forbudet dr nodvéndigt for att sdkerstélla de registrerades sjdlvbestimmanderitt nér det
géller de egna uppgifterna samt for att sdkerstélla att den information om tillgdngen till uppgifter
som produceras ger en korrekt bild av registeruppgifternas anvéndbarhet for den aktdr som
planerar forskningen. Grundlagsutskottet har i samband med behandlingen av propositionen om
andring av biobankslagen ansett att tillimpningen av en sddan tilliggsbegransning inom
stodinfrastruktur som stoder vetenskaplig forskning &dr motiverad for att sdkerstélla de
registrerades sjdlvbestimmanderitt (GrUU 95/2022 rd, s. 6-7).

I propositionen foreslas det dven att lagarna om kliniska studier kompletteras med uttryckliga
rittsliga grunder enligt vilka en tjénstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvarden samt en
forskare som stér i anstéllningsforhallande till tjdnstetillhandahéllaren har rétt att behandla
patientuppgifter som omfattas av tjanstetillhandahéllarens registerforing for att identifiera och
kontakta personer som utifrén registeruppgifterna ar ldmpliga att undersokas vid klinisk
provning av ldkemedel. 1 forslaget &r behandlingsritten begridnsad till sadana
behandlingsdtgirder som &r nodvéindiga for att atgdrder i anslutning till rekrytering av
forsokspersoner ska kunna vidtas.

Grundlagsutskottet har bedomt bestimmelser om myndigheternas rétt att fa och skyldighet att
lamna ut information trots sekretessbestimmelserna med avseende pa skyddet for privatlivet
och personuppgifter i 10 § 1 mom. i grundlagen och da noterat bland annat vad och vem ritten
att fa information géiller och hur ritten dr kopplad till ndodvéndighetskriteriet (t.ex. GrUU
102014 rd, s. 6/11, GrUU 17/2016 rd, s. 3, GrUU 38/2016 rd, s. 2, GrUU 15/2018 rd).
Myndigheternas ritt att f4 och mojlighet att lamna ut uppgifter har enligt utskottet kunnat gélla
"behovliga uppgifter" for ett visst syfte, om lagen ger en uttommande forteckning Gver
innehallet i uppgifterna. Om informationsinnehéllen déremot inte anges i form av en
forteckning, ska det i lagstiftningen inga ett krav pa “att informationen ar nédvindig” for ett
visst dindamal (se t.ex. GrUU 17/2016 rd, s. 2-3 och de utlatanden som nimns dir). A andra
sidan har utskottet ansett att grundlagen inte tillater en mycket vag och ospecificerad ritt att fa
uppgifter, 1at vara att den dr knuten till nédvandighetskriteriet (se t.ex. GrUU 71/2014 rd, s. 3/1,
GrUU 62/2010 rd, s. 4/1 och GrUU 59/2010 rd, s. 4/1).

De bestimmelser om rekrytering av forsokspersoner som ska fogas till lagarna om kliniska
studier ska tillimpas i situationer ddr den kliniska studien redan har inletts, det vill sdga nér
forskningen har de nodvéindiga myndighetstillstinden och ett positivt utldtande fran den etiska
kommittén. Andamaélsenligheten i forfarandena for rekrytering till kliniska studier bedoms pa
forhand inom ramen for myndighetsforfarandet enligt speciallagarna om kliniska studier, vilket
i sig fungerar som en skyddsatgird for den foreslagna behandlingen av patientuppgifter. Att
behandlingen sker i samband med en pagaende klinisk studie innebér att de réttsliga grunderna
for behandling av personuppgifter i kliniska studier ska tillimpas pa behandlingen. Om dessa
rittsliga grunder foreskrivs i 21 a § i forskningslagen och i 33 § i provningslagen. De
behandlingsgrunder som foreskrivs i 21 a § 1 forskningslagen tillimpas for narvarande ocksa pa
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produktstudier, men avsikten med propositionen &r att for tydlighetens skull uttryckligen infora
motsvarande behandlingsgrunder dven i lagen om medicintekniska produkter. Avsikten med
propositionen &r inte att dndra de behandlingsgrunder som tillimpas pa kliniska studier, utan att
tydligt reglera den grund pé vilken patientuppgifter far behandlas i kliniska studier innan
forsokspersonens samtycke till deltagande i forskningen har erhallits.

I propositionen begrénsas rétten att behandla uppgifter till patientuppgifter, och de aktdrer som
har rétt att behandla uppgifterna dr de ursprungliga personuppgiftsansvariga samt forskare inom
kliniska studier som star i anstillningsférhallande till den personuppgiftsansvarige. Darutover
ska HUS-sammanslutningen i enskilda fall trots sekretessbestimmelserna ha rétt att f& och
behandla patientuppgifter som omfattas av registerforingen i valfardsomradena i landskapet
Nyland och Helsingfors stad, om det dr nodvéndigt att f& och behandla uppgifterna for att
rekrytera forsokspersoner till en sddan studie som bedrivs vid en verksamhetsenhet inom HUS-
sammanslutningen. Vélfirdsomrddena 1 Nyland och Helsingfors stad ska pd motsvarande sitt
ha rétt att fa patientuppgifter frain HUS-sammanslutningen. Andamalen med behandlingen
definieras i de foreslagna bestimmelserna. Sasom framgar av specialmotiveringen till forslaget
har det i nuléget sérskilt ratt oklarhet om pa vilken rittslig grund patientuppgifter far behandlas
for att kontakta potentiella forsdkspersoner och bedoma deras lamplighet i kliniska studier.
Behandling for dessa dndamal dr nddviandig for att sékerstilla forsokspersonernas sékerhet och
forskningsresultatens tillforlitlighet samt for att mojliggora effektiva och korrekt riktade
rekryteringsatgérder i kliniska studier. Vid rekrytering till kliniska studier &r det nédvéandigt att
behandla uppgifter om potentiella forsdkspersoners aktuella hélsotillstind och tidigare
sjukdomshistoria for att kunna beddéma deras ldmplighet for forskningen. Négon rétt att
behandla eller fi tillgang till andra typer av uppgifter foreslds ddremot inte. Syftet med de
begransningar som ingar i forslaget ar att uppfylla den utgangspunkt som grundlagsutskottet har
stillt upp, ndmligen att reglering om myndigheters rétt att fa och ldmna ut uppgifter trots
sekretessbestimmelserna ska vara specificerad och noggrant avgridnsad. 1 de foreslagna
bestimmelserna begrinsas rétten att fa tillgang till och behandla uppgifter enbart till de aktorer
och yrkesgrupper som pa grund av sina uppgifter har ett verkligt behov av att behandla
patientuppgifter for att genomfora atgérder i samband med rekrytering till kliniska studier.

I propositionen kravs inte ndgot separat samtycke fran personen for de behandlingsatgéarder som
hanfor sig till rekrytering till kliniska studier. Sddan behandling sker ofta i situationer dar
personerna dnnu inte nddvéandigtvis har kontaktats om forskningen, och det dr i praktiken inte
mojligt att kréva att varje person som anlitar hélso- och sjukvérden pé forhand ska ge ett
viljeyttrande om att uppgifter om honom eller henne far behandlas for framtida
forskningsédndamal. Det bor ocksa noteras att behandling av personuppgifter for vetenskapliga
forskningsdndamal enligt EU:s allminna dataskyddsforordning inte anses vara oférenlig med
det ursprungliga &ndamalet med insamlingen av uppgifterna. Om personen daremot har motsatt
sig behandling av uppgifter om honom eller henne for forskningsindamal, har
tjénstetillhandahéllaren, HUS-sammanslutningen eller vilfardsomradena i Nyland naturligtvis
inte rétt att fa tillgang till och behandla sadana uppgifter vid kontakt for kliniska studier.

Eftersom kliniska studier ofta utgdr en del av patientens vard har det vid beredningen av
propositionen bedomts att mojliggdrandet av behandling av patientuppgifter och kontakt i dessa
situationer &r betydelsefullt med tanke pd den skyldighet for det allménna att frimja
befolkningens hélsa som foreskrivs i 19 § 3 mom. i grundlagen. Forslaget handlar séledes inte
enbart om att mojliggora forskningsverksamhet, utan ocksa om individernas rétt och mojlighet
att delta i forskning och fa tillgng till de nyaste behandlingar som finns tillgéngliga. Vid
kontakterna ska sddana forfaranden tillimpas som den etiska kommittén har godkéint vid sin
bedémning av forskningen.
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Pé4 de grunder som anges ovan har forslaget om utredningar om tillging och rekrytering till
kliniska studier ett godtagbart syfte och dr proportionerligt i forhéllande till det mél som
efterstrivas.

Forskning om sdllsynta sjukdomar

Nér grundlagsutskottet bedomde propositionen om dndring av dvergangsbestimmelsen i lagen
om sekundir anviandning konstaterade utskottet att regleringen i lagen enligt den utredning som
utskottet fatt har inneburit betydligt mer langtgadende konsekvenser for vetenskaplig forskning
an vad dataskyddsforordningen kriver. Med beaktande av de direkt tillimpliga riskbaserade
bestimmelserna i dataskyddsforordningen anser utskottet att grundlagen i princip inte medfor
nagon skyldighet att reglera behandlingen av sddana sérskilda kategorier av personuppgifter
som avses i artikel 9 1 dataskyddsforordningen i vetenskaplig forskning med mer
innehéllsméssigt restriktiva bestimmelser 4n vad dataskyddsforordningen forutsitter. Av
betydelse ar ocksé det att bestimmelser om behandling av uppgifter for vetenskaplig forskning
dessutom finns i dataskyddslagen. (GrUU 25/2021 rd, s. 4) Regleringen ska dock som helhet
betraktad skapa tillrickliga forutséttningar for det faktiska tillgodoseendet av skyddet for
kénsliga personuppgifter (GrUU 4/2021 rd, stycke 21, GrUU 20/2020 rd, s. 5-6). Utskottet har
ansett ritten att sjilv fa bestimma 6ver information om sig sjilv ar central med avseende pé
skyddet av personuppgifter i synnerhet nir det géller medicinsk forskning och behandling av
patientuppgifter (se t.ex. GrUU 4/2021 rd, GrUU 23/2020 rd, s. 9, GrUU 2/2018 rd, s. 8).

I propositionen foreslas att vetenskaplig forskning om sillsynta sjukdomar ska undantas fran
tillimpningsomradet for lagen om sekunddr anvédndning. Sasom konstateras i
specialmotiveringen mojliggor de grundldggande 10sningar som har antagits i lagen i dalig
utstrackning forskning om sillsynta sjukdomar. Forskning om séllsynta sjukdomar kan anses
ha ett direkt samband med den skyldighet f6r det allmédnna som anges i 19 § 3 mom. i grundlagen
att tillforsdkra var och en tillrickliga social- och hélsovérdstjinster och frimja befolkningens
hilsa. Pa grund av sillsynta sjukdomars natur finns det sillan effektiva behandlingar enligt
sedvanlig vardpraxis, och inom forskning om séllsynta sjukdomar anvinds ofta direkt patienter
som lider av den sjukdom som undersoks. Sadan forskning har ddrmed ocksa ett samband med
den rétt till liv som tryggas i 7 § 1 mom. i grundlagen.

Forslaget betonar personens sjalvbestimmanderétt nir det giller de egna uppgifterna, eftersom
en forutsittning for undantaget fran tillimpningsomréadet &r att personen har gett sitt samtycke
till deltagande 1 forskningen eller att det inte &r ként att personen under sin livstid motsatte sig
den behandling som avses i forslaget. Det samtycke som avses i forslaget ska dock inte utgora
den rittsliga grunden for behandlingen av personuppgifter utan fungera som en forskningsetisk
och dataskyddsrittslig skyddsatgédrd. Behandlingen av personuppgifter inom forskningen ska
grunda sig pd den behandlingsgrund som den personuppgiftsansvarige véljer och som bést
lampar sig for den aktuella behandlingssituationen, sdésom behandlingsgrunden for vetenskaplig
forskning enligt 4 § 3 punkten och 6 § 1 mom. 7 punkten i dataskyddslagen. Vid den behandling
som héanfor sig till forskning om séllsynta sjukdomar enligt forslaget ska de principer och
skyddsétgirder som géller behandling av personuppgifter enligt dataskyddsforordningen och
dataskyddslagen tillampas. Dessutom ska det som en sdrskild skyddsétgard foreskrivas att den
behoriga kommittén for medicinsk forskningsetik har gett ett positivt utlitande om forskningen.
Syftet med den etiska kommitténs utlatande ar att sikerstélla att de forfaranden som tillimpas i
forskningen ér etiska och é&ndamalsenliga.

Med beaktande av de sidrdrag som hanfor sig till forskning om séllsynta sjukdomar och som
beskrivs i specialmotiveringen samt det som grundlagsutskottet konstaterade i det ovanndmnda
utlatandet GrUU 25/2021 rd har det vid beredningen av propositionen beddmts att det inte finns
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skal att upprétthalla andra villkor eller begransningar for forskning om séllsynta sjukdomar som
gdr langre dn regleringen i dataskyddsforordningen. Forslaget anses ha ett godtagbart syfte och
vara proportionerligt med hinsyn till helheten i systemet for grundlédggande fri- och réttigheter.

Anvdndning av uppgifter om avlidna personer i forskning

Dataskyddsforordningen eller den nationella allminna lagstiftning som kompletterar den
tillimpas inte pa anvandning av uppgifter om avlidna personer. Inte heller de grundliggande
fri- och réttigheter som tryggas i grundlagen tillkommer i princip ménniskor annat &n under
deras livstid. Enligt grundlagsutskottets utlatandepraxis har dock respekten for principen om
minniskovirdets okridnkbarhet storre ridckvidd &n bara behandlingen av levande
ménniskoindivider, och regleringen om avlidna personer ar ddrmed inte helt utan betydelse for
deras rétt till skydd for privatlivet. (GrUU 19/2008 rd, s. 2/I) Det kan anses att personuppgifter
om avlidna personer &r lika kinsliga som uppgifter om personer medan de lever, och dessutom
kan social- och hédlsouppgifter om en avliden person avsldja kdnsliga uppgifter om dennes
levande nérstdende. Av dessa skil har det vid beredningen av propositionen ansetts nodvandigt
att krdva att motsvarande skyddsatgirder tillimpas vid behandling av uppgifter om avlidna
personer inom det regleringsomrdde som omfattas av forslaget som vid behandling av uppgifter
om levande personer. Aven den avlidna personens vilja betrdffande behandling av
personuppgifter om honom eller henne uttryckt under personens livstid bor beaktas. Syftet med
de fOreslagna bestimmelserna &r att sdkerstdlla respekt for den avlidna personens
ménniskovérde vid behandlingen av uppgifter om honom eller henne samt att sékerstdlla att
behandlingen av uppgifter om avlidna personer inte leder till att kinsliga personuppgifter om
deras levande nérstaende rdjs obehdrigen for utomstéende.

Sasom konstateras i specialmotiveringen grundar sig de forslag i propositionen som géller ritten
att fortsdtta behandla uppgifter om avlidna personer i kliniska studier pa att sédkerstélla
integriteten och tillforlitligheten hos de uppgifter som produceras i forskningen. Nér
grundlagsutskottet tidigare bedomde dndringar i1 forskningslagen konstaterade det att mélet att
sakerstilla tillforlitligheten hos resultaten av kliniska studier har ett ndra samband med
grundlagens 16 § 3 mom. om vetenskapens frihet och indirekt ocksa med 19 § 3 mom. om
skyldigheten for det allménna att frimja befolkningens hélsa. Att sdkerstdlla sammanhéllna och
tillforlitliga resultat inom kliniska studier kan enligt utskottet anses vara ett tungt vigande och
med avseende pa de grundliggande fri- och rittigheterna befogat skil att inskrdnka de
grundldggande fri- och réttigheterna. (GrUU 48/2014 rd, s. 3/T)

Pé de grunder som anges ovan anses forslaget vara forenligt med dataskyddsforordningen och
systemet for grundlédggande fri- och rittigheter.

12.4 Vetenskapens frihet

Vetenskapens frihet tryggas i 16 § 3 mom. i grundlagen. UtOvarens ritt att vilja sitt
forskningstema och sin forskningsmetod hor till vetenskapens frihet. Vetenskapens inriktning
ska i forsta hand bestimmas genom vetenskapskritik frdn den vetenskapliga gemenskapen.
(GrUuU 4/2025 rd, stycke 2) Vetenskapens frihet har ett ndra samband med grundlagens
bestimmelser om yttrandefriheten. (RP 309/1993 rd, s. 68) Enligt artikel 15 i
biomedicinkonventionen fér vetenskaplig forskning inom biologi och medicin bedrivas fritt, om
inte annat foljer av bestimmelserna i konventionen och andra réttsliga bestimmelser till skydd
for ménniskan. Bestdmmelser om vetenskapens frihet finns éven i artikel 13 i EU:s stadga om
de grundlaggande rittigheterna.
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Grundlagens bestdmmelse om vetenskapens frihet &r till sin form en frihetsrittighet, som
begriansar det allminnas inblandning i réttigheten (negativ réttighet). Vetenskapens frihet kan
dock begrinsas av andra grundldggande fri- och réttigheter, framfor allt skyddet for privatlivet
enligt 10 § i grundlagen samt forsdkspersonernas sjalvbestimmanderitt. Det tas uttryckligen
stillning till  konfliktsituationer 1 regeringens proposition om ratificering av
biomedicinkonventionen, dir det konstateras att om det uppstér en tvist mellan forskarens rétt
att fritt bedriva forskning och skyddet for en individ som &r féremal for forskning, avgdrs fragan
med hjilp av artikel 1 i konventionen, och att det da ska beaktas att individens intresse har
foretrade 1 jimforelse med forskarens rétt att bedriva forskning (RP 216/2008 rd, s. 35). Nar det
anses motiverat att inskrdnka vetenskapens frihet, bor begrinsningarna genomforas inom ramen
for de allménna forutséttningarna att begriansa de grundlaggande fri- och réttigheterna och utan
att deras kdrnomrade berérs. Bestimmelser som begrinsar vetenskapens frihet ska enligt
grundlagsutskottet vara exakta och noggrant avgransade (GrUU 52/2022 rd, punkt 16).

Grundlagsutskottet har bedomt behandling av personuppgifter for forskningsandamal med
avseende pa vetenskapsfriheten (se GrUU 37/2024 rd, stycke 20 och GrUU 25/2021 rd, stycke
9). Utskottet har hdnvisat till att personuppgifter enligt dataskyddsférordningen ska samlas in
for sérskilda, uttryckligt angivna och beréttigade &ndamal och att uppgifterna inte senare far
behandlas pé ett sétt som &r oforenligt med dessa andamaél. Senare behandling for vetenskapliga
forskningsdndamal anses dock inte vara oftrenlig med de ursprungliga d&ndamélen. (GrUU
25/2021 rd, stycke 9) Utskottet bedomde i samband med stiftandet av lagen om sekundér
anviandning att behandlingen av uppgifter for sddana hiar dndamal av allmént intresse inte ar
problematisk med avseende pa skyddet for privatlivet och personuppgifter enligt 10 § 1 mom. i
grundlagen (GrUU 1/2018 rd, s. 5, se dven GrUU 3/2004 rd, s. 2). Utskottet har ocksa
uppmérksammat vetenskapsfriheten vid behandlingen av dataskyddslagen och forutsatte da att
propositionen om dataskyddslagen skulle dndras sa att vetenskapsfriheten blir battre
tillgodosedd (GrUU 14/2018 rd, s. 17).

I sitt ovanndmnda utlatande (GrUU 25/2021 rd) framholl grundlagsutskottet att regleringen i
lagen om sekundér anvéndning har inneburit betydligt mer omfattande konsekvenser for den
vetenskapliga forskningen &n bestimmelserna i dataskyddsforordningen, och ansig att
reformbehovet i lagen sérskilt bor granskas ur den vetenskapliga forskningens perspektiv.

Lagstifiningen om medicinsk forskning har framfor allt utformats for att skydda
forsokspersonernas ~ vélbefinnande samt deras intressen och réittigheter. Genom
forskningslagstiftningen sékerstills att forskning bedrivs enligt korrekta forfaranden och att
resultaten av forskningen ér tillforlitliga och sikra.

Syftet med de @ndringar som foreslds i propositionen dr att frimja forutsittningarna for att
bedriva vetenskaplig forskning i Finland. Andringarna syftar till att svara pa tolkningsproblem
och luckor i lagstiftningen som framkommit i tillimpningspraxis och som i praktiken har
forsvarat eller till och med helt férhindrat genomforandet av vissa typer av medicinsk forskning.
De foreslagna andringarna skulle fortydliga ritten att behandla personuppgifter sérskilt i
kliniska studier och allmént under planeringsskedet av vetenskapliga undersokningar. Nér det
géller forskning om sillsynta sjukdomar skulle behandlingen av personuppgifter géras mer
flexibel. De dndringar som foreslas i biobankslagen skulle gora det mojligt for biobanker att
fungera som stodinfrastruktur for ett storre antal forskningsprojekt inom likemedels- och
hilsovetenskap 4n i dag samt stddja anvindningen av analysuppgifter som producerats i
forskningen i senare forskningsprojekt. Propositionen anses siledes frimja vetenskapsfriheten.
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12.5 Skotseln av en offentlig forvaltningsuppgift och utévning av offentlig makt

1124 § i grundlagen foreskrivs om verforing av forvaltningsuppgifter pa andra &n myndigheter.
Enligt den kan offentliga forvaltningsuppgifter anfortros andra 4n myndigheter endast genom
lag eller med stod av lag, om det behovs for en dndamaélsenlig skdtsel av uppgifterna och det
inte dventyrar de grundldggande fri- och réttigheterna, réttssidkerheten eller andra krav pa god
forvaltning. 1 124 § i grundlagen anges dartill att uppgifter som innebér betydande utdvning av
offentlig makt endast far ges myndigheter.

Enligt forarbetet till grundlagen dr avsikten med bestimmelsen i 124 § i grundlagen att begrinsa
overforingen av offentliga forvaltningsuppgifter utanfér myndighetsmaskineriet. Begreppet
offentliga forvaltningsuppgifter hénvisar till en relativt vidstrackt helhet av administrativa
uppgifter. Det omfattar uppgifter som hanfor sig till bland annat verkstélligheten av lagar samt
beslut om enskilda personers och sammanslutningars rattigheter, skyldigheter och féormaner.
Bestaimmelsen i 124 § i grundlagen inbegriper bade dverforing av uppgifter som for ndrvarande
ankommer pa myndigheterna och éverforing av nya till forvaltningen hanforliga uppgifter pa
andra 4n myndigheter. (RP 1/1998 rd, s. 178-179)

Den nu aktuella propositionen &r relevant med tanke pad 124 § i grundlagen i friga om de
bestimmelser om utredningar om tillging som foreslas bli inforda i lagen om sekundir
anvandning.

Nar lagen om sekundir anvidndning ursprungligen bereddes ansags det att utlimnandet av
social- och hélsouppgifter som omfattas av lagens tillimpningsomrade for sekundira
anviandningsdndamal innefattar sddan betydande utdvning av offentlig makt som avses i 124 §
i grundlagen att behdrigheten i fraga inte kunde anfortros privata aktorer, utan behandlingen av
tillstand for dataanvéndning skulle alltid hora till en myndighets ansvar. Detta motiverades med
att det ar fraga om ett beslut som i betydande grad paverkar de registrerades réttsliga stillning
och som inbegriper mojligheter till missbruk. Enligt regeringens ursprungliga proposition om
lagen om sekundédr anvédndning hénfor sig det faktum att en myndighet ansvarar for
tillstindsbehandlingen enligt den géllande lagen for sin del till det skydd for personuppgifter
som tryggas i 10 § i grundlagen, 124 § i grundlagen och dndamalsenlighetsprovning. (RP
159/2017 rd, s. 179) Den utgdngspunkt som antogs i lagen om sekundér anvindning har stiftats
med medverkan av grundlagsutskottet.

Som betydande utdvning av offentlig makt enligt 124 § i grundlagen betraktas till exempel pa
sjdlvstindig provning baserad rétt att anvinda maktmedel eller att p4 ndgot annat konkret sétt
ingripa i en enskild persons grundldggande fri- och rattigheter. (RP 1/1998 rd, s. 180)
Grundlagsutskottet har ansett att exempelvis befogenhet att utfora kontroller som gor intrang i
hemfriden innebar en ritt att i betydande grad befatta sig med hemfriden som &r garanterad var
och en i grundlagen, och att en enskild ddrmed inte kan f& en sddan befogenhet genom en vanlig
lag (se t.ex. GrUU 44/2016 rd, s. 5 och utlatandena till vilka det hinvisas déar: GrUU 40/2002
rd, s. 3/I1 och GrUU 46/2001 rd, s. 5). Ocksa alla sddana avgoranden som vésentligen ingriper
iden personliga frihet eller integritet som avses i 7 § i grundlagen inbegriper betydande utévning
av offentlig makt (GrUU 5/2014 rd, s. 2/11). Foreldggande av administrativa pafoljder inbegriper
likasa betydande utévning av offentlig makt (GrUU 15/2012 rd, s. 3, GrUU 57/2010 rd, s. 5,
GrUU 32/2005 rd, s. 2/1I, GrUU 55/2005 rd, s. 2/T). Ockséa beslut om utfirdande av pass
inbegriper enligt utskottet helt klart betydande utévning av offentlig makt och den makten kan
bara anfortros en myndighet (GrUU 6/2013 rd, s. 2/1).

I den nu aktuella propositionen avviker den rétt for privata anordnare av social- och
hilsovardstjanster som foreslds i 37 a och 42 a § i lagen om sekundir anvindning att producera
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sddan allmén information om befintliga registeruppgifter som avses i nimnda paragrafer till
stod for sekundira anvandningsdndamal enligt lagen samt riktad information om tillgangen till
uppgifter till stod for planering av vetenskapliga undersokningar fran den regleringsmodell som
ursprungligen antogs i lagen. Vid beredningen av propositionen har det beddmts att den
reglering som foreslds i 37 a och 42 a § inte pad samma sitt géller en uppgift som innefattar
betydande utovning av offentlig makt som de processer for dataanvidndningstillstdnd eller
begéran om information samt utlimnande av uppgifter till tillstindshavarens anvéndning som
foreskrivs i den géllande lagen om sekundér anvindning.

Produktion av information om tillgangen till uppgifter har visserligen samband med skyddet for
privatlivet enligt 10 § i grundlagen, eftersom produktionen av information om tillgangen till
uppgifter forutsitter behandling av kénsliga personuppgifter. Uppgifterna skulle dock behandlas
endast hos den ursprungliga personuppgiftsansvarige, och den information som produceras som
resultat av behandlingen skulle ha bearbetats till en form dir enskilda personer inte kan
identifieras. Med stod av forslaget skulle det inte vara mdjligt att 1dimna ut personuppgifter till
tredje parter, utan det skulle vara frdga om produktion av information om tillgangen till
uppgifter som pa allmén niva beskriver innehéllet i registeruppgifter. Dataskyddsforordningen
stiller inte ndgot krav péd att behandling av uppgifter som hor till sérskilda kategorier av
personuppgifter ska vara forbehallen myndigheter, och inte heller 10 § i grundlagen innehaller
nagot sddant krav i frdga om behandling av andra kénsliga personuppgifter. Behandling av
personuppgifter av allmént intresse enligt dataskyddsforordningen far utforas bade av offentliga
och privata aktdrer. I praktiken behandlar privata aktorer redan i dag betydande méngder dven
kénsliga personuppgifter.

I propositionen foreslas inga &ndringar i de nuvarande forfaranden enligt lagen om sekundir
anvandning med stdd av vilka personuppgifter hos privata tjansteanordnare kan ldmnas ut for
sekunddra anviandningsdndamal. Om den som begidr uppgifter pa basis av den producerade
informationen om tillgdngen till uppgifter vill fa tillgdng till personuppgiftsmaterial i privata
aktorers register, ska det nuvarande forfarandet for dataanvandningstillstdnd eller begidran om
information enligt lagen om sekundér anvéndning tillimpas. Tillstdnd for uppgifter i privata
aktorers register ska beviljas av Findata, som ocksé ansvarar for sammanstillning, samkorning,
forbehandling och utlimnande av uppgifterna till tillstdndshavaren.

Av de skil som redogjorts for ovan kan det bedomas att produktion av information om
tillgdngen till uppgifter inte innefattar en sddan ritt som grundar sig pé sjilvstindig provning
att ingripa betydligt i individens grundlidggande fri- och réttigheter och som avses i 124 § i
grundlagen att den ritt att behandla personuppgifter som omfattas av tillimpningsomradet for
lagen om sekundir anvéndning for produktion av utredningar om tillgdng inte ocksa skulle
kunna utstréckas till privata anordnare av social- och hélsovardstjénster.

For det andra ska det i drendet bedomas i vilken utstrickning produktion av information om
tillgdngen till uppgifter utgor en offentlig forvaltningsuppgift enligt 124 § 1 grundlagen. Vid
bedomning av begreppet offentlig forvaltningsuppgift har grundlagsutskottet ansett att till
exempel sjordddningstjénsten som helhet betraktad (GrUU 24/2001 rd, s. 4/1) och de operativa
avfallshanteringsuppgifterna sammantaget (GrUU 58/2010 rd, s. 4/II) &r offentliga
forvaltningsuppgifter. Vid bedomning av rattshjdlps- och intressebevakningsuppgifternas
karaktér som offentliga forvaltningsuppgifter har grundlagsutskottet lagt vikt vid att det handlar
om en lagstadgad serviceuppgift som ska ordnas av myndigheterna och som enligt utskottet kan
karakteriseras dven som faktisk forvaltningsverksamhet (GrUU 16/2016 rd, s. 2). Aven
uppgifter didr man bistdr myndigheter har betraktats som offentliga forvaltningsuppgifter (se
t.ex. GrUU 55/2010 rd, s. 2/T). Det var daremot inte fraga om offentliga forvaltningsuppgifter
nér ett organ utfor sddan opartisk provning och certifiering i kraft av sin tekniska expertis som
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inte inverkar p4 myndigheternas befogenhet att bestimma om metoder och personal som
anvands vid periodiska besiktningar av anordningar och konstruktioner (GrUU 4/2012 rd, s.
2/II) och inte heller nir det var fraga om certifikatverksamhet vars karaktir de facto har
distanserat sig frdn karakteristika som géller for offentliga forvaltningsuppgifter (GrUU
16/2009 rd, s. 2).

Grundlagsutskottet har i ett &rende som gillde beddmning av korhélsa konstaterat att utfardande
av lakarintyg och ldkarutlatanden i regel inte motsvarar det som avses i 124 § i grundlagen, dir
offentliga forvaltningsuppgifter som en myndighet skoter anvisas utanfér myndighetsapparaten.
Vid bedomningen av drendet faste grundlagsutskottet vikt vid att den ldkare som ger ett
utlatande eller intyg enligt korkortslagen inte dr behorig att besluta om en persons korrétt utan
uppfyllandet av de lagstadgade kraven pa forarens hilsa bedoms genom ett forvaltningsbeslut
som en myndighet fattar med stod av lag. Vid utredningen av grunderna for forvaltningsbeslutet
beaktas ett intyg eller utldtande av en ldkare som en s&dan medicinsk utredning som lagen
forutsitter. Till denna del avviker konstellationen vid den rittsliga beddmningen fran
fordonsbesiktningsverksamhet, dér besiktaren kan godkénna eller underkénna fordonet och
meddela korforbud for det och som grundlagsutskottet har granskat som Overforing av en
offentlig forvaltningsuppgift pd ndgon annan &n en myndighet. (GrUU 63/2024 rd, s. 4 och det
dér hanvisade utldtandet GrUU 22/2013 rd, s. 2)

Riksdagens justiticombudsman har i1 ett avgdérande fran 2022 med hénvisning till
grundlagsutskottets utlatandepraxis konstaterat att olika uppgifter som assisterar myndigheterna
och foljaktligen pé ett eller annat sétt &r kopplade till myndighetsférfarandet ofta bedomts som
offentliga forvaltningsuppgifter. Begreppet offentlig forvaltningsuppgift r omfattande och det
tacker dven sddan verksamhet som har sérdrag som é&r karakteristiska for tillgodoseendet av ett
allmént intresse eller 1 6vrigt for ordnandet av offentliga tjénster. Enligt justiticombudsmannen
har lagstiftning a4 andra sidan kunnat stiftas uttryckligen for att skapa
verksamhetsforutséttningar for en viktig tjdnst, d&ven om tjénsten i sig inte dr en offentlig
forvaltningsuppgift. En koppling mellan uppgiften och det allminnas grundlagsstadgade
skyldighet att trygga eller frimja de grundlidggande fri- och réttigheterna dr en stark
fingervisning om uppgiftens karaktir som en offentlig férvaltningsuppgift. (EOAK/7308/2021.)
Grundlagsutskottet har i vissa senare avgdranden konstaterat att enbart det offentliga intresse
som hénfor sig till skotseln av en viss uppgift inte i sig gor verksamheten till skétsel av en
offentlig forvaltningsuppgift. (GrUU 63/2024 rd, s. 4, och GrUU 57/2024 rd, s. 3)

I fréga om produktion av information om tillgangen till uppgifter har det bedomts att uppgiften
utgdr verksamhet av allmént intresse. Genom utredningar om tillgdng mdjliggors ett smidigare
utnyttjande &n i nulidget av registeruppgifter som omfattas av tillimpningsomradet for lagen om
sekundir anvindning, sédrskilt for vetenskapliga undersdkningar, vilket innebdr att
verksamheten har betydelse med tanke pa vetenskapsfriheten enligt 16 § 3 mom. i grundlagen
samt dven med tanke pa den skyldighet for det allménna att trygga tillrickliga social- och
hilsovérdstjénster och fraimja befolkningens hélsa som foreskrivs i 19 § 3 mom. i grundlagen. I
propositionen dr det friga om en rittslig grund som klargor nuldget och med stod av vilken
behandling av personuppgifter som omfattas av tillimpningsomradet for lagen om sekundéar
anvindning skulle vara mojlig hos de ursprungliga personuppgiftsansvariga for att gora
utredningar om tillgang. Det &r inte frdga om assisterande verksamhet i anslutning till sddana
tillstdndsuppgifter enligt lagen om sekundér anvéndning som hor till myndigheter, eftersom
information om tillgdngen till uppgifter visserligen kan utgéra grund for en ansdkan om
dataanvéndningstillstdnd eller en begidran om information som riktas till en myndighet, men
dessa &r klart separata funktioner. Beslut om beviljande av dataanvéndningstillstand eller om
uppgifter som ldmnas ut med stdd av en begdran om information ska dven i fortsittningen fattas
utifran en separat provning, och produktion av information om tillgangen till uppgifter innefattar
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sdledes inte beslutsfattande som géller enskilda personers och sammanslutningars rittigheter,
skyldigheter och forméner. Ddarmed kan det anses att produktion av information om tillgangen
till uppgifter inte heller utgdr skotsel av en offentlig forvaltningsuppgift enligt 124 § i
grundlagen.

Baserat p& det ovan beskrivna stér propositionen i samklang med 124 § i grundlagen.
12.6 Riitt till indringssokande

Enligt 21 § 1 mom. i grundlagen har var och en ratt att pa behorigt sitt och utan ogrundat
dr6jsmal fa sin sak behandlad av en domstol eller ndgon annan myndighet som &r behorig enligt
lag samt att fa ett beslut som géller hans eller hennes rattigheter och skyldigheter behandlat vid
domstol eller ndgot annat oavhingigt réttskipningsorgan. Enligt 2 mom. i paragrafen ska
offentligheten vid handlaggningen, ritten att bli hord, ritten att f4 motiverade beslut och ritten
att soka dndring samt andra garantier for en rittvis rittegéng och god forvaltning tryggas genom
lag.

Det foreslds att det i lagen om anvindning av ménskliga organ, vivnader och celler for
medicinska dndamaél och biobankslagen ska inforas bestimmelser om de omsténdigheter som
de regionala kommittéerna for medicinsk forskningsetik ska beakta nidr de bedomer forskning
som riktar sig mot en avliden ménniskas kropp, forskning pa prover samt verforing av prover
till en biobank. Dessutom ska det i ovanndmnda lagar inforas bestimmelser om att ett utlatande
som en etisk kommitté ger ar ett sddant forvaltningsbeslut som avses i forvaltningslagen och att
omprovning av beslutet far begiras hos sektionen for #ndringssokande for medicinsk
forskningsetik.

Grundlagsutskottet har i sitt utlditande om stiftandet av biobankslagen ansett att ett negativt
utlatande fran den etiska kommittén om forskningsplanens etiska godtagbarhet leder till att
provet och tillhorande uppgifter inte far anvdndas for biobanksforskning. Enligt
grundlagsutskottet &r det inte bara frdga om en etisk beddmning, utan kommittén ska for sitt
utlatande reda ut om de forutsittningar for biobanksforskning som anges i lag eller med stod av
lag har iakttagits i forskningsplanerna. I de fallen motsvarar enligt grundlagsutskottet de
rittsliga verkningarna av negativa utldtanden de rédttsliga verkningarna av ett negativt
myndighetsbeslut. Bestimmelserna géller ocksa privata aktérer och ddrmed kan utlatandena f&
sddana rittsliga verkningar for den enskildes réittigheter och skyldigheter som avses i
grundlagens 21 § 1 mom. som gor att ett undantag fran besvérsritten i dessa delar inte kan anses
obetydligt. Grundlagsutskottet ansig att &tminstone negativa utldtanden maste fa overklagas,
vilket var ett villkor for att behandla lagforslaget i vanlig lagstiftningsordning. (GrUU 10/2012
rd, s. 6-7)

Det system for sokande av dndring i utldtanden fradn regionala etiska kommittéer som for
nérvarande tillimpas pa medicinsk forskning enligt forskningslagen stiftades med medverkan
av grundlagsutskottet i samband med behandlingen av regeringens proposition RP 18/2020 rd.
Samma system for sokande av dndring ska i fortsittningen ocksa utstrickas till utldtanden fran
etiska kommittéer enligt vivnadslagen och biobankslagen. I fortsittningen ska det saledes vara
mojligt att begdra omprovning hos sektionen for dndringssdkande for medicinsk forskningsetik
av regionala etiska kommittéers utlatanden om forskningsanvindning av en avliden ménniskas
kropp och av organ, vivnader, celler och andra prover som avldgsnats fran ménniskor samt om
overforing av material till en biobank. P4 motsvarande sitt ska det vara mojligt att begira
omprdvning hos sektionen for &ndringssdkande av utldtanden fran den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik som géller inledande och &ndring av biobanksverksamhet. For att
mojliggdra dndringssdokande ska det separat foreskrivas att de utldtanden som de etiska
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kommittéerna ger till sin rittsliga form &r beslut. Dessutom ska den bedomning som utfors av
de etiska kommittéerna kopplas tydligare an for ndrvarande till réttslig provning. Syftet med
andringen dr att fortydliga, harmonisera och forenkla det system for dndringssdkande som
tillimpas pa de etiska kommittéernas utlatanden.

I samband med stiftandet av biobankslagen anség grundlagsutskottet det inte problematiskt i sig
att trygga ritten att soka dndring genom att en myndighet fattar beslut i drendet efter att den
etiska kommittén gett sitt utldtande, varvid &ndringssdkandet inte riktas mot kommitténs
utlatande utan mot myndighetsbeslutet. Grundlagsutskottet har ocksa for konsekvensens skull
ansett det viktigt att bestimmelserna om Overklagande &r likadana i vdvnadslagen och
biobankslagen atminstone till den del det i bada lagarna &r fraga om liknande forutsattningar for
forskningsanvéndning av prover. (GrUU 10/2012 rd, s. 7) Detta ligger till grund for det
forfarande som nu foreskrivs i vdvnadslagen och biobankslagen och enligt vilket det dr mojligt
att begéra att Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet fattar ett Gverklagbart
forvaltningsbeslut efter att den etiska kommittén gett ett negativt utlatande, och det bedoms inte
finnas hinder for att bevara systemet mot bakgrund av grundlagsutskottets utldtandepraxis. Det
nuvarande forfarandet for dndringssokande enligt vivnadslagen och biobankslagen kan dock
anses vara administrativt tungt. Dessutom medfor genomgéng av ett dubbelt administrativt
forfarande innan ett 6verklagbart beslut erhélls extra kostnader for aktorerna. Forfarandet kan
beddmas vara komplicerat och exceptionellt i forhallande till normala metoder for
andringssokande. Med tanke pa réttsskyddet for sponsorer av forskning, huvudmén som utdvar
biobanksverksamhet och aktorer som dverfor material till biobanker ar det darfor tydligare och
enklare att koncentrera det dndringssdkningsforfarande som tillimpas pa etiska kommittéers
utlatanden till sektionen for dndringssokande for medicinsk forskningsetik.

Enligt forslaget ska omprovning fa begéras hos sektionen av utldtanden som getts av de etiska
kommittéerna. P4 behandlingen av begidran om omprdvning i sektionen for dndringssdkande
ska  bestimmelserna om  omprovningsforfarande 1  forvaltningslagen tillimpas.
Grundlagsutskottet har tidigare ansett att omprovningsforfarandet pa sétt och vis kan ses som
det forsta steget i processen for att soka dndring, fastéin det inte handlar om réttskipning i
domstol. Dérfor kan det inte uppfylla kravet i grundlagens 21 § att var och en har ritt att {4 ett
beslut som giller hans eller hennes rittigheter och skyldigheter behandlat vid domstol eller
nagot annat oavhéngigt rattskipningsorgan (GruUu 50/2018 rd, s. 7-8, GrUU 55/2014 rd, GrUU
32/2012 rd, s. 3/11). Det ska darfor dven i fortsdttningen vara majligt att 6verklaga ett beslut som
sektionen for dndringssokande meddelat med anledning av en begéran om omprdvning till
forvaltningsdomstolen.

Av de skél som anforts ovan anses de forfaranden for andringssékande som tillimpas pé etiska
kommittéers utlatanden vara foérenliga med 21 § i grundlagen.

Regeringen anser pa de grunder som anges ovan att propositionen &r forenlig med grundlagen
och att de foreslagna lagarna dérfor kan behandlas i vanlig lagstiftningsordning. Regeringen
anser det dock oOnskvért att grundlagsutskottet avger utlatande i &rendet, eftersom de
bestammelser om produktion av utredningar om tillgdng som foreslds i lagen om sekundér
anvandning avviker fran den grundldggande 16sning som ursprungligen infordes i lagen med
medverkan av grundlagsutskottet och enligt vilken endast en myndighet kan ansvara for
tillstindsgivning och utlimnande av registeruppgifter hos privata anordnare av social- och
hilsovardstjénster for sekundira anvindningsindamal. A andra sidan har grundlagsutskottet i
sin tidigare utlatandepraxis inte granskat bestimmelser som berittigar till sekundir behandling
av social- och hilsouppgifter uttryckligen med tanke pd produktionen av utredningar om
tillgéng.
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Klim

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

Lag
om indring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om medicinsk forskning (488/1999) 21 ¢ § 8 mom., s&dant det lyder i lag
1162/2025,

dndras rubriken for 1 §, 5 a § 2 mom. 5 punkten, 10 a § 3 mom., 18 § 1, 3 och 4 mom., 18 a
§ 2 mom., 18 b § 3 mom. och 18 ¢ § 2 mom., sddana de lyder i lag 984/2021, samt

fogas till 1 §, sddan den lyder i lag 984/2021, nya 4—6 mom., till 10 a §, sddan den lyder i lag
984/2021, ett nytt 5 mom., till 18 §, sddan den lyder i lag 984/2021, ett nytt 5 mom., varvid det
nuvarande 5 mom. blir 6 mom., till 21 a §, sddan den lyder i lag 984/2021, ett nytt 4 mom.,
varvid det nuvarande 4 mom. blir 5 mom., samt till lagen en ny 21 b § som foljer:

1§
Tilldmpningsomrdde och forhdllande till annan lagstifining

Denna lag tillimpas pa kliniska provningar av medicintekniska produkter och
prestandastudier av produkter for in vitro-diagnostik i enlighet med lagen om medicintekniska
produkter (719/2021).

I denna lag utfirdas bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter och om upphédvande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), nedan dataskyddsforordningen, till den del som det
ir fraga om behandling av personuppgifter i medicinsk forskning. Om det i denna lag foreskrivs
annat an i dataskyddslagen (1050/2018), tillimpas bestimmelserna i denna lag.

Bestimmelser om anteckningar som gors i journalhandlingar och om forvaring av
journalhandlingar finns i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovéarden
(703/2023), nedan kunduppgiftslagen.

5a§

Informerat samtycke

5) att uppgifter om férsdkspersonen i journalhandlingarna och den information som samlas
genom forskningen kan behandlas trots att forsokspersonen aterkallar sitt samtycke att delta i
forskningen; bestimmelser om den registrerades rétt att f4 information om behandlingen av
uppgifter som giller honom eller henne sjélv finns i dataskyddsforordningen.
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10a§

Forskning i nédsituationer

Om informerat samtycke har getts enligt 2 mom. 2 punkten av en néra anhorig eller ndgon
annan nirstdende till forsokspersonen, ska informerat samtycke om fortsatt deltagande i
forskningen inhdmtas av férsdkspersonen sa snart han eller hon &r formdgen att 1dmna samtycke
for detta. Om forsokspersonen avlider innan hans eller hennes samtycke kan begéras av skl
som héanfor sig till hans eller hennes hilsotillstdnd, fir anvindningen av prover som samlats in
for forskningen och av personuppgifter som géller forsokspersonen fortsétta i forskningen.
Bestdmmelser om fOrutséttningarna for anvdndning av personuppgifter om forsokspersoner
efter forsokspersonens dod finns i 21 a § 4 mom.

Om det inte finns nadgon i 2 mom. 1 eller 2 punkten avsedd person som har ritt att lamna
samtycke eller personen trots upprepade forsok inte kan nas och forsékspersonen inte sjalv kan
eller d4r formogen att limna informerat samtycke, far forsokspersonen fortséttningsvis
inkluderas i forskningen, om villkoren i 1 mom. uppfylls ocks& medan forskningen fortgér.

18 §
Regionala kommittéers sammansdttning

En regional kommitté for medicinsk forskningsetik ska ha en ordférande och minst sex andra
medlemmar, varav minst en &r vice ordférande. For medlemmarna ska det finnas tillrackligt
manga erséttare. Ersittarna behdver inte vara personliga.

Niér beslut fattas om ett utlatande ska kommitténs ordforande eller vice ordforande samt minst
hilften av de andra medlemmarna, dock minst fyra andra medlemmar, delta. Nér beslut fattas
om ett utlatande ska dtminstone en av medlemmarna vara en medlem som foretrdder medicinsk
expertis, dtminstone en vara lekman och &tminstone tvd vara personer som inte hor till
forskningsenheten.

Den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik kan pa sitt sammantrdde hora
sponsorer, forskare och sakkunniga. En specialist i pediatrik ska vara foretrddd i eller horas av
kommittén nir den behandlar medicinsk forskning pa en minderarig samt en specialist pa den
berérda sjukdomen eller skadan nédr kommittén behandlar medicinsk forskning pé en
forsoksperson som avses i 7 §. Om en forsoksperson ska utséttas for medicinsk exponering
enligt 4 § 10 punkten i strélsdkerhetslagen (859/2018) i samband med forskningen, ska en
specialist 1 medicinsk anvéndning av strdlning vara foretrddd i eller horas av kommittén.
Kommittén kan hora ndmnda sakkunniga ocksa skriftligen samt begira dven andra skriftliga
sakkunnigutlatanden.

Trots vad som foreskrivs i 3 mom. kan kommittén vid behandlingen av en ansdkan om
utlatande bemyndiga sin ordforande eller vice ordforande att godkénna smérre dndringar som
kommittén forutsitter i forskningsplanen eller andra forskningshandlingar, om inte drendet &r
av sadan betydelse att det forutsitter behandling av kommittén.

182§

Sektionen for dndringssokande for medicinsk forskningsetik



Sektionen for dndringssokande ska behandla omprévningsbegiranden med anledning av
utlatanden frén regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik enligt 3 § 4-6 mom. i denna
lag och 13 § 3 mom. i biobankslagen (688/2012). Dessutom behandlar sektionen for
andringssokande omprovningsbegidranden med anledning av utldtanden enligt 11 a, 19, 20 och
21 a § i lagen om anvéndning av ménskliga organ, vdvnader och celler for medicinska &ndamél
(101/2001) frén regionala kommittéer for medicinsk forskningsetik eller den nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik samt omprovningsbegiranden med anledning av
utlatanden enligt 6 § 2 mom. och 9 § 2 mom. i biobankslagen frén den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik.

18b§

Sektionens sammansdttning

Sektionen dr beslutsfor att avge utlatande nér ordféranden eller en vice ordforande och hilften
av medlemmarna, dock minst fem andra medlemmar, r nirvarande. Nér beslut om att avge
utlatande fattas ska de medlemmar som representerar medicinsk och juridisk sakkunskap samt
minst en lekman vara nirvarande.

18¢§

Bestimmelser som tilldmpas pd sektionen for dndringssékande

I sektionen for dndringssdkande avgors drendena efter foredragning. Foredraganden ska vara
medlem av sektionen for dndringssdkande.

21a$

Behandling av personuppgifter i medicinsk forskning

Om forsokspersonen avlider, far behandlingen av personuppgifter om denne fortsétta for de
dndamél som anges i denna paragraf i den forskning dér uppgifterna behandlades under
forsokspersonens livstid. Vid behandlingen av uppgifter om en avliden person ska motsvarande
skyddsatgirder iakttas som vid behandlingen av uppgifter om en levande person. Sérskilda
bestimmelser géller for behandlingen av personuppgifter om forsokspersoner vid andra
undersokningar och for andra sekundédra anvéndningséndamal.

21b§
Vissa forfaranden for rekrytering av forsokspersoner

En tjanstetillhandahéllare inom hilso- och sjukvarden samt en forskare som star i
anstillningsforhallande till tjénstetillhandahéllaren har trots sekretessbestimmelserna ritt att
behandla i 3 § 7 punkten i kunduppgiftslagen avsedda patientuppgifter som omfattas av
tjanstetillhandahallarens registerféring for att identifiera och kontakta personer som utifran
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registeruppgifterna dr lampliga att undersokas vid medicinsk forskning, om behandlingen &r
nddvéndig for att atgérder i anslutning till rekrytering av forsokspersoner ska kunna vidtas.

Utéver vad som fOreskrivs 1 1 mom. har HUS-sammanslutningen trots
sekretessbestimmelserna rétt att i1 enskilda fall fid patientuppgifter som omfattas av
registerforingen i vilfardsomradena i landskapet Nyland och Helsingfors stad for de &ndamal
som avses i 1| mom., om det &r nddvéndigt att f4 uppgifterna for att rekrytera forsdkspersoner
till sddan forskning som bedrivs vid en verksamhetsenhet inom HUS-sammanslutningen.
Vilfardsomradena i landskapet Nyland och Helsingfors stad har motsvarande ritt att i enskilda
fall fa patientuppgifter som omfattas av HUS-sammanslutningens registerforing for de dndamdl
som avses i 1 mom., om det dr nddvéndigt att fa uppgifterna for att rekrytera forsékspersoner
till sadan forskmng som bedrivs vid en verksamhetsenhet i vélfdrdsomradena i landskapet
Nyland eller Helsingfors stad.

Denna lag trdder i kraft den 20 . Bestdmmelsernai 18 § 1 och 3—-5 mom., 18 a § 2 mom., 18
b § 3 mom. och 18 ¢ § 2 mom. trdder dock i kraft forst den 1 januari 2028.
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Lag
om indring av lagen om klinisk provning av likemedel

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen om klinisk provning av ldkemedel (983/2021) 17 § 1 mom. 3 och 4 punkten,
18 § 1 mom. och 20 § 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:

17 §
Kommitténs 6vriga uppgifter

Utover vad som ndgon annanstans i denna lag och i ndgon annan lag foreskrivs om
kommitténs uppgifter ska den

3) avge det utldtande som avses i 11 a, 19, 20 och 21 a § i lagen om anvéndning av ménskliga
organ, viavnader och celler for medicinska andamél (101/2001) nér avsikten dr att anvidnda en
avliden ménniskas kropp eller organ, védvnader, celler eller andra prover som tagits fran levande
eller avlidna ménniskor for klinisk provning av ldkemedel eller provningar och studier enligt 18
§ 3 mom. i lagen om medicintekniska produkter (719/2021); kommittén ska dé i sin beddmning
beakta behovet av att anvinda organen, védvnaderna, cellerna eller de andra proverna i fraga eller
kroppen i provningen,

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

18 §
Kommitténs sammansdttning

Kommittén dr beslutfor ndr ordféranden eller en vice ordférande och minst fem andra
medlemmar &r ndrvarande. Vid den etiska bedomningen av en ansdkan ska minst en
lekmannamedlem delta i behandlingen.

20§
Fullmakt att agera pa kommitténs vignar

Trots bestémmelserna i 18 och 19 § fér en uppgift, i stillet for av kommittén, utforas och med
den forknippade beslut fattas av ordféranden, en vice ordférande, en medlem eller en medlem i
det stindiga sekretariatet, om inte drendet &r sd betydande att det krdver behandling av
kommittén, och det &r friga om

1) en uppgift som avses i 12 § 2 mom.,
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2) bedomning av svaren pé en begéran om kompletterande information enligt artikel 7.2, 14.7
eller 20.6 i provningsforordningen,

3) bedomning av en ansdkan om en véasentlig dndring av en aspekt som omfattas av del II i
den utredningsrapport som avses i artikel 20 1 provningsférordningen.

I frdga om utforandet av de uppgifter som avses i | mom. 2 och 3 punkten forutsitts dessutom
att det drende som ska bedomas ér entydigt och tydligt samt forenligt med kommitténs
etablerade beslutspraxis.

For att utfora uppgifter som avses i 1 mom. ska ordféranden, vice ordféranden, medlemmen
eller medlemmen i det stindiga sekretariatet ha en fullmakt som beviljats av kommittén. For att
utfora uppgifter enligt 12 § 2 mom. 3 punkten behovs emellertid ingen fullmakt av kommittén.
Det stindiga sekretariatet far ocksd utfora uppgifter enligt artikel 20.1-20.3 i
provningsforordningen utan sérskild fullmakt.

33§

Behandling av personuppgifter vid klinisk provning av ldkemedel

Om forsokspersonen avlider, far behandlingen av personuppgifter om denne fortsétta for de
dndamél som anges i denna paragraf i den provning dir uppgifterna behandlades under
forsokspersonens livstid. Vid behandlingen av uppgifter om en avliden person ska motsvarande
skyddsatgirder iakttas som vid behandlingen av uppgifter om en levande person. Sérskilda
bestimmelser géller for behandlingen av personuppgifter om forsokspersoner vid andra
undersokningar och for andra sekundéira anvéndningsédndamal.

33a§
Vissa forfaranden for rekrytering av forsokspersoner

En tjanstetillhandahéllare inom hilso- och sjukvarden samt en forskare som star i
anstillningsforhallande till tjénstetillhandahéllaren har trots sekretessbestimmelserna ritt att
behandla i 3 § 7 punkten i kunduppgiftslagen avsedda patientuppgifter som omfattas av
tjanstetillhandahallarens registerforing for att identifiera och kontakta personer som utifran
registeruppgifterna dr ldmpliga att undersdkas vid klinisk provning av ldkemedel, om
behandlingen &r nddvéndig for att atgérder i anslutning till rekrytering av forsdkspersoner ska
kunna vidtas.

Utover vad som foreskrivs 1 1 mom. har HUS-sammanslutningen trots
sekretessbestimmelserna rétt att i1 enskilda fall fa patientuppgifter som omfattas av
registerforingen i vilfardsomradena i landskapet Nyland och Helsingfors stad for de d&ndamal
som avses i 1| mom., om det &r nddvéndigt att f4 uppgifterna for att rekrytera forsdkspersoner
till sddan provning som bedrivs vid en verksamhetsenhet inom HUS-sammanslutningen.
Vilfardsomradena i landskapet Nyland och Helsingfors stad har motsvarande ritt att i enskilda
fall fa patientuppgifter som omfattas av HUS-sammanslutningens registerforing for de dndamél
som avses i 1 mom., om det dr nddvéndigt att fa uppgifterna for att rekrytera forsékspersoner
till sddan provning som bedrivs vid en verksamhetsenhet i vélfirdsomréddena i landskapet
Nyland eller Helsingfors stad.

Denna lag trader i kraft den 20 . Bestimmelsernai 17 § 1 mom. 3 och 4 punkten trader dock
1 kraft forst den 1 januari 2028.
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Lag
om indring av lagen om medicintekniska produkter

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lagen om medicintekniska produkter (719/2021) 20 § 3 mom.,

dndras 20 § 1 och 2 mom. samt

fogas till 19 § ett nytt 2 mom., varvid det nuvarande 2 och 3 mom. blir 3 och 4 mom., och till
lagen nya 19 a och 20 b § som f6ljer:

19 §

Etisk bedémning av provningar eller studier

Om man vid provningen eller studien anvinder en avliden ménniskas kropp eller organ,
vévnader, celler eller andra prover som tagits frén levande eller avlidna ménniskor pa det sétt
som foreskrivs i 11 a, 19, 20 eller 21 a § i lagen om anvéndning av ménskliga organ, vivnader
och celler for medicinska dndamal (101/2001), ska den regionala kommittén for medicinsk
forskningsetik och den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik beddma
anviandningen 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 anvinda organen,
vivnaderna, cellerna eller de andra proverna i frdga eller kroppen i prévningen eller studien.

19a3§

Behandling av personuppgifter i kliniska provningar enligt MD-forordningen och
prestandastudier enligt IVD-forordningen

Personuppgifter far behandlas i kliniska provningar som avses i MD-forordningen och i
prestandastudier som avses i [VD-forordningen med stdd av artiklarna 6.1 € och 9.2 i den
allmanna dataskyddsforordning som ndmns i 41 § 2 mom., om behandlingen i syfte att skydda
folkhélsan dr nodvandig

1) for att utreda eller utvérdera anvéindningsédndamalet, prestandan, egenskaperna, verkan eller
genomslagskraften eller sdkerstélla kvaliteten, effekten eller sdkerheten hos det som undersdks,
eller

2) for att garantera forsdkspersonens eller andra ménniskors sidkerhet eller skydda deras hilsa
och behandlingen ar proportionerlig med hansyn till detta mal.

Personuppgifter far behandlas i kliniska provningar som avses i MD-forordningen och i
prestandastudier som avses i I[VD-forordningen med stéd av artiklarna 6.1 ¢ och 9.2 i 1 den
allméinna dataskyddsfoérordning som ndmns i 41 § 2 mom., om behandlingen &r nddvandig for
att fullgdra

1) skyldigheten att rapportera incidenter eller biverkningar eller nagon annan
sikerhetsrelaterad skyldighet att rapportera,
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2) ndgon annan dn i 1 mom. avsedd skyldighet att rapportera eller lamna upplysningar i fraga
om provningar och studier eller en skyldighet som géller bevarande av en uppgift eller handling,
eller

3) skyldigheten att 1damna ut information till en myndighet.

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

Om forsokspersonen avlider, far behandlingen av personuppgifter om denne fortsétta for de
dndaméil som anges i denna paragraf i den provning eller studie dir uppgifterna behandlades
under forsokspersonens livstid. Vid behandlingen av uppgifter om en avliden person ska
motsvarande skyddsatgérder iakttas som vid behandlingen av uppgifter om en levande person.
Sérskilda bestdmmelser géller for behandlingen av personuppgifter om forsdkspersoner vid
andra provningar eller studier och for andra sekundéra anvindningsdndamal.

Behandling enligt denna paragraf far utforas av aktorer inom den offentliga och den privata
sektorn.

20§
Tillampning av forskningslagen

Oberoende av om négon av de kliniska provningar som avses i MD-forordningen, de
prestandastudier som avses i artikel 58.1 i [VD-forordningen eller de studier som avses i artikel
58.2 i IVD-forordningen och pa vilka samma bestimmelser tillimpas som pa studier enligt
artikel 58.1 dr sddan medicinsk forskning som avses i forskningslagen, tillimpas pa dessa
provningar och studier och den etiska forhandsbeddmningen av dem 3 § 1 och 4 mom., 4 §, 3
kap., 16 §, 17 § 7 mom., 18 § 1-3, 5 och 6 mom. samt 19 och 23 § i forskningslagen.

Om det dr fraga om en séddan provning eller studie som avses i 17 § 1 mom., tillimpas 1 mom.
i denna paragraf pa den. Om en sponsor dessutom har for avsikt att géra dndringar i en provning
eller studie som sannolikt vésentligen kommer att paverka forsokspersonernas sikerhet, hélsa
eller rattigheter eller sékerheten eller tillforlitligheten hos de kliniska uppgifter som genereras
vid provningen eller studien, tillimpas forfarandet enligt 3 § 5 mom. i forskningslagen pé den.

20b§
Vissa forfaranden for rekrytering av forsokspersoner

En tjanstetillhandahéllare inom hilso- och sjukvarden samt en forskare som star i
anstillningsforhallande till tjanstetillhandahéallaren har trots sekretessbestimmelserna ritt att
behandla i 3 § 7 punkten i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden
(703/2023) avsedda patientuppgifter som omfattas av tjanstetillhandahallarens registerforing for
att identifiera och kontakta personer som utifran registeruppgifterna ar lampliga att undersokas
vid kliniska provningar enligt MD-forordningen eller prestandastudier enligt IVD-
forordningen, om behandlingen 4r nddvéndig for att atgirder i anslutning till rekrytering av
forsokspersoner ska kunna vidtas.

Utéver vad som fOreskrivs 1 1 mom. har HUS-sammanslutningen trots
sekretessbestimmelserna rétt att i1 enskilda fall fa patientuppgifter som omfattas av
registerforingen i vilfardsomradena i landskapet Nyland och Helsingfors stad for de &ndamal
som avses i 1| mom., om det &r nddvéndigt att f& uppgifterna for att rekrytera forsdkspersoner
till sddan provning eller studie som bedrivs vid en verksamhetsenhet inom HUS-
sammanslutningen. Vélfirdsomrddena i landskapet Nyland och Helsingfors stad har
motsvarande ritt att i enskilda fall fa patientuppgifter som omfattas av HUS-sammanslutningens
registerforing for de &ndamél som avses i 1 mom., om det &r nddvéndigt att fa uppgifterna for
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att rekrytera fOrsokspersoner till sddan provning eller studie som bedrivs vid en
verksamhetsenhet i vélfirdsomradena i landskapet Nyland eller Helsingfors stad.

Denna lag trader i kraft den 20 . Bestimmelserna i 19 § 2 mom. och 20 § 1 och 2 mom.
trader dock 1 kraft forst den 1 januari 2028.
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Lag
om indring av biobankslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 biobankslagen (688/2012) 3 § 8 punkten och 4 § 2 mom.,

dndras 2 § 2 och 5 punkten, 3 § 1 punkten, 4 § 3 och 4 mom., 5 §, 6 § 2 mom. 4 punkten, 9 §
2 mom., 11 § 2-4 mom., 12 a § 1 mom., 13 § 3 mom., 20 §, 21 § 2 mom. 3 punkten, 22 § 2
mom. 6 punkten, 24 §, mellanrubriken fore 26 §, 27 § 3 mom., 30 § 1 mom., 32 § 5 mom. samt
42 § 2 och 3 mom.,

avdem 9 § 2 mom., 13 § 3 mom., 30 § 1 mom., 32 § 5 mom. och 42 § 2 och 3 mom. sddana
de lyder i lag 1485/2019 samt 11 § 2—4 mom., 12 a § 1 mom., 22 § 2 mom. 6 punkten och 24 §
sddana de lyder i lag 671/2023, och

fogas till 6 § ett nytt 4 mom. och till 22 § 2 mom., sddant det lyder delvis &ndrat i lag 671/2023,
en ny 7 punkt som foljer:

28§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag foreskriver om

2) insamling av prover och tillhérande uppgifter i biobanker och anvéndning och annan
hantering av prover samt utlimnande av prover och tillhérande uppgifter fran biobanker for
forskningsédndamal,

5) de register som biobanker for och som betjénar forskningen.

38
Definitioner

I denna lag avses med
1) biobank en enhet dir huvudmannen utovar biobanksverksamhet och dir prover och
tillhdrande uppgifter samlas in och forvaras for kommande forskning,

48
Férhallande till annan lagstifining

Bestimmelser om de forutsittningar under vilka organ, vivnader, celler och andra prover far
tas fran en avliden méanniskas kropp for biobanksverksamhet samt organ, vidvnader, celler och
andra prover som tagits fran en ménniska for behandling eller diagnostisering av sjukdom kan
overforas till en biobank finns i lagen om anvidndning av méinskliga organ, vdvnader och celler
for medicinska dndamal (101/2001).
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I friga om hanteringen av prover som tagits for rattsmedicinska undersdkningar samt om
sddan invasiv forskning inom det medicinska omrddet som avser ménniskor och om etisk
forhandsbedomning av sddan forskning foreskrivs sarskilt.

58§
En biobanks uppgifter

En biobank har till uppgift att betjdna forskning som syftar till att frdmja hilsa, forsta
sjukdomsmekanismer eller utveckla produkter eller behandlingsmetoder som anvidnds inom
hilso- och sjukvarden.

For att fullgdra sin uppgift kan en biobank

1) samla in och ta emot prover och tillhdrande uppgifter,

2) forvara och ldmna ut prover och tillhérande uppgifter for forskning som avses i 1 mom.,

3) analysera, undersoka eller pa annat sitt hantera prover,

4) kontakta den person som gett biobanken sitt samtycke och fridga om denne r villig att delta
i lamnandet av tilliggsprov eller i sédan annan i 1 mom. avsedd forskning i friga om vilken
deltagandet forutsitter att en separat viljeyttring avges, om inte nagot annat foljer av personens
samtycke enligt 11 §.

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

68§
Forutsdttningar for inrdttande av en biobank

Dessutom kriavs det positivt utlatande frdn den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik. Begdran om utlatande ska innehalla foljande uppgifter och handlingar:

4) en beskrivning av biobankens forskningsomréde eller forskningsomraden och redovisning
av de principer, villkor och begrénsningar i anvindningen av prover som tillimpas vid
insamling, utlimnande for forskning och annan hantering av prover och tillhérande uppgifter,

Ett utlatande som den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik avgett om inrdttande
av en biobank eller om en sédan fordndring av verksamheten som avses i 9 § 2 mom. ér ett i
forvaltningslagen (434/2003) avsett forvaltningsbeslut.

93§
En biobanks anmdlningsskyldighet

Biobanken ska underritta Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet om det
sker fordndringar 1 de uppgifter som anmaélts till det riksomfattande biobanksregistret. Om
anmilan giller den biobanksansvarige, ska den biobanksansvariges forsdkran samt uppgifter
om hans eller hennes utbildning och erfarenhet fogas till anmélan. Om en fordndring av en
biobanks verksamhet eller av handlingar som hénfor sig till den har forskningsetisk betydelse,
ska utlatande om fordndringen dessutom begéras av den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik och utlatandet ska fogas till anméilan till centret. For att biobanken ska f4 inleda
sin verksamhet eller genomfora fordndringarna krévs det att uppgift om detta har inforts i
biobanksregistret.
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11§

Samtycke

Rétten att ta prov for biobanksverksamhet eller att till en biobank 1&mna ut prov som tagits
fran en person samt att behandla dem i en biobank grundar sig pa personens frivilliga och
informerade samtycke, om inte ndgot annat foreskrivs i denna eller nagon annan lag. Samtycket
ska ges skriftligen.

Vardnadshavaren ger samtycke for en minderarigs rdkning. Om en person som uppnatt
myndighetsaldern inte pd grund av sjukdom eller nedsatt psykisk funktionsforméga eller av
nagon annan orsak har forutsittningar att bedoma samtyckets betydelse, kan samtycket for
denna persons rikning ges av en néra anhdrig eller annan nérstdende. Samtycket ska uttrycka
den féormodade viljan hos den minderarige eller personen som saknar beslutskompetens. Om en
minderarig med hénsyn till sin &lder och utvecklingsnivd har forméga att forstd
biobanksverksamhetens betydelse och natur, forutsétts dessutom hans eller hennes skriftliga
samtycke.

Den som ska ge ett samtycke ska innan samtycket ges fa tillricklig information om
biobanksverksamhetens natur, eventuella risker och oldgenheter, syftet med insamlingen och
forvaringen av prover, behandlingen av personuppgifter i samband med biobanksverksamheten,
skyddsétgiarder i samband med behandlingen av personuppgifter och den registrerades
rattigheter, provernas égare och den biobank som forvarar proverna, samtyckets omfattning,
frivilligheten vid givande av samtycke och mojligheten att aterkalla samtycket utan negativa
foljder samt om att biobanken kan kontakta personen pé det sitt som avses i 5 § 2 mom. 4
punkten, om inte personen forbjuder det. Informationen ska vara tydlig och begriplig.
Informationen till en minderarig eller den som uppnatt myndighetsaldern men som saknar
beslutskompetens ska vara anpassad till hans eller hennes formaga att forsta. Informationen ska
ges pé ett &ndamalsenligt sétt och dessutom alltid skriftligen.

12a§
Ytterligare villkor som hénfor sig till atgdrder enligt den allmdnna dataskyddsforordningen

Nér en biobank har tagit emot en underrittelse om utdvande av rétten att gora invindningar
enligt artikel 21 i den allménna dataskyddsforordningen, far prover eller tillhorande uppgifter
inte ldngre anvindas eller ldmnas ut for forskning i frdga om de prover eller uppgifter som
utdvandet av ritten att gora inviandningar géller. Om en partiell anvindning av proverna eller
uppgifterna inte 4r majlig, far proverna eller uppgifterna inte lingre anvindas eller ldmnas ut
for forskning.

13§

Sdrskilda bestdmmelser om hantering av gamla prover

Ett villkor for 6verforing enligt 1 och 2 mom. &r att en sddan regional etisk kommitté som
avses 1 16 § i lagen om medicinsk forskning (488/1999), nedan forskningslagen, har gett ett
utlatande om anvéndningen av proverna i biobanksverksamhet. Utlatandet ges av den kommitté
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inom vars omrade proverna huvudsakligen finns. Kommittén ska i sitt 6vervigande som giller
overforingen sérskilt beakta betydelsen och relevansen av de prover som ska dverforas och de
tillhdrande uppgifterna med tanke pé den forskning som avses i 5 § 1 mom. i denna lag,
andamalsenligheten i friga om de forfaranden som ska iakttas vid Gverforingen och vid
behandlingen av det material som ska Gverforas samt de oldgenheter som Gverforingen
eventuellt orsakar, &ndamalsenligheten i friga om det meddelande och det 6vriga material som
ska ges till den registrerade och i frdga om de forfaranden som ska iakttas nir den registrerade
underrittas samt de forfaranden som ska iakttas for att tillgodose de registrerades réttigheter.
Kommitténs utldtande om Overforingen dr ett i forvaltningslagen avsett forvaltningsbeslut.
Overforingen far inte goras om den som har ratt att ge samtycke forbjuder 6verfoéringen av
proverna eller uppgifterna eller om det finns skél att anta att personen under sin livstid hade
motsatt sig anvindningen av proverna for forskning eller om den etiska kommittén anser att
overforingen av proverna till en biobank inte &r etiskt godtagbar. Innan 6verforingen gors ska
de registrerade underrittas om det dndrade anvéndningssyftet for proverna och de tillhdrande
uppgifterna. Av meddelandet ska det framga att proverna och uppgifterna kan anvindas for
sddan forskning som avses i 5 § 1 mom, om inte anvindningen av dem forbjuds. Till
meddelandet ska det fogas en redogorelse for biobanksverksamhetens karaktér och en anvisning
om givande av samtycke och ritten att forbjuda anvéndning av prover, uppgifter om den
biobank som forvarar proverna, om behandlingen i den etiska kommittén och om tidpunkten for
overforingen samt kontaktuppgifter till den person som ger ytterligare uppgifter.

20§
Rdtt att fora register

En biobank har ritt att fora personregister for forskning som avses i 5 § 1 mom. enligt vad
som foreskrivs nedan.

21§

Prov- och dataregister

22§

6) den enhet eller aktdr som overfort prover och villkoren for anvindningen av de dverforda
proverna,
7) en persons eventuella forbud mot sddan kontakt som avses i 5 § 2 mom. 4 punkten.
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24 §
Rdtt att fd information om tillgangen till uppgifter av biobanker

Inrittningar, foretag, sammanslutningar och personer som bedriver sddan forskning som avses
15 § 1 mom. har rétt att av biobanken fa sddana allménna uppgifter om de registrerades antal
och annan information om tillgangen till uppgifter som giller anvindbarhet och som i enskilda
fall behdvs for att bedoma om forskningen kan genomfdras med utnyttjande av biobankens
prover eller uppgifter eller om det bland dem som gett sitt samtycke till biobanken finns
tillrdckligt med forsokspersoner som lampar sig for forskningen. Biobanken far ldmna ut den
begirda informationen om tillgangen till uppgifter, forutsatt att enskilda registrerade inte kan
identifieras utifran den.

Anvdndning av prover och uppgifter i forskning

27§

Utlimnande av prover och uppgifter

Ett skriftligt avtal ska ingds om utlimnandet och om villkoren for utlimnandet. Mottagaren
ska &ldggas en skyldighet att publicera resultaten av den forskning som grundar sig pé de prover
eller uppgifter som ldmnats ut ur biobanken. Dessutom kan biobanken &ldgga mottagaren en
skyldighet att till biobanken ldimna de analysdata som forddlats fran biobankens prover eller
uppgifter i forskningen. Vad som i 28 § i offentlighetslagen foreskrivs om en myndighets rétt
att 1 enskilda fall bevilja tillstdnd att ta del av uppgifter i sekretessbelagda handlingar tillimpas
ocksa pa sddana biobanker som inte d&r myndigheter.

30§
Det riksomfattande biobanksregistret och dess anvindningsdndamal

For spridning av information om biobanksverksamheten, allménhetens och forskarnas tillgdng
till information samt tillsynen dver verksamheten ska det finnas ett offentligt riksomfattande
biobanksregister. Registret fors av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

32§
Myndigheternas rtt att utféra inspektioner och fd upplysningar

Séakerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomrédet har rétt att avgiftsfritt och trots
sekretessbestimmelserna fa for tillsynen nddvindiga upplysningar av biobanker, statliga och
kommunala myndigheter och andra offentligréttsliga samfund samt sammanslutningar eller
inréttningar som bedriver hilso- och sjukvardsverksamhet och av dem som bedriver forskning
enligt 5 § 1 mom.
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42 §

Andringssokande

Omprovning av ett i denna lag avsett utlitande av den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik och av en regional kommitté for medicinsk forskningsetik far begéras hos den
sektion for dndringssdkande for medicinsk forskningsetik som avses i 18 a § i forskningslagen.
Omprovning av ett beslut om utlatandeavgift meddelat av en regional kommitté for medicinsk
forskningsetik eller av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik far dock begéras
hos den kommitté som har meddelat beslutet.

Bestdmmelser om begéran om omprovning finns i forvaltningslagen. Bestimmelser om
sokande av dndring i en avgift som péforts av en statlig myndighet finns i lagen om grunderna
for avgifter till staten.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Biobankens ritt enligt 5 § 2 mom. 4 punkten att kontakta personer som gett sitt samtycke till
biobanken tilldimpas inte pad samtycken som getts fore ikrafttrddandet av denna lag, om inte
nagot annat uttryckligen foljer av personens informerade samtycke.
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Lag

om indring av lagen om anviindning av miinskliga organ, vivnader och celler for medicinska
dandamal

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om anvidndning av ménskliga organ, viavnader och celler fér medicinska
dndamal (101/2001) 19 § 4 mom., sadant det lyder i lag 1484/2019,

dndras 1 a § 17 punkten, rubriken for 5 kap., 11 och 12 §, 19 § 2 mom., rubriken f6r 20 §, 20
§ I mom.,21 aoch21b§, 22§ 2 mom. och23 § 1 mom.,

avdem 1 a § 17 punkten sddan den lyder i lag 169/2017, 11 § och 19 § 2 mom., 20 § 1 mom.,
22 § 2 mom. och 23 § 1 mom. sddana de lyder i lag 1484/2019, 12 § s&dan den lyder delvis
dndrad i lag 547/2007, rubriken for 20 § sddan den lyder i lag 689/2012, 21 a § sddan den lyder
i lagarna 689/2012 och 1484/2019 samt 21 b § sadan den lyder i lag 1363/2002, och

fogas till 1 a §, sddan den lyder i lagarna 547/2007, 277/2013, 169/2017 och 202/2019, en ny
18 punkt, till lagen en ny 11 a §, till 20 §, sddan den lyder i lagarna 689/2012 och 1484/2019,
ett nytt 2 mom., varvid de nuvarande 2—5 mom. blir 3—6 mom., samt till lagen en ny 26 a § som
foljer:

la§
Definitioner

I denna lag avses med

17) enhetlig europeisk kod en unik identifiering for vdvnader och celler som é&r avsedda for
anvindning pa ménniska,

18) medicinsk forskning vetenskaplig forskning vars syfte ér att 6ka kunskapen om hilsa,
sjukdomsorsaker, symtom, diagnostik, vard, prevention av sjukdomar eller sjukdomarnas
beskaffenhet i allménhet.

5 kap.
Anvindning av en avliden miinniskas kropp i medicinsk forskning och undervisning
11§
Forutsdttningar for undervisning
I samband med obduktioner kan kroppar efter avlidna samt organ, vavnader, celler och andra
prov som tagits frdin dem anvidndas ocksad for sddan medicinsk undervisning som inte sker i
anslutning till utredande av dédsorsak. En forutsittning ar att Sédkerhets- och utvecklingscentret

for lakemedelsomradet har gett tillstdnd till anvindningen av kropparna och proven for
undervisningsdndamal.

144



11a§
Forutsdttningar for forskning

En avliden ménniskas kropp far anvéndas for medicinsk forskning samt organ, vévnader,
celler och andra prover tas fran kroppen for medicinsk forskning och f6r biobanksverksamhet
som avses i1 biobankslagen (688/2012), om den behoriga kommittén for medicinsk
forskningsetik har gett ett positivt utlitande om verksamhetsplanen och de handlingar och
forfaranden som utarbetats pa basis av den.

12§
Begrdnsningar som gdller forskning och undervisning

Kroppen efter en avliden far inte anvéndas eller organ, vivnader, celler eller andra prover tas
fran en kropp for forsknings-, biobanks- eller undervisningsverksamhet, om det forsvérar
utredandet av dodsorsak eller i denna lag eller ndgon annan lag avsett tagande av organ,
vivnader och celler for behandling av en sjukdom eller kroppsskada hos en ménniska.
Forskning eller undervisning fér inte inledas och organ, vévnader, celler eller andra prover far
inte tas, om polisen méste gora en undersdkning for utredande av dédsorsak och motsitter sig
inledandet.

Forskningen och undervisningen ska ske och tagandet av organ, vivnader, celler eller andra
prover utforas med respekt for den avlidne och s att den avlidnes utseende inte fordndras
visentligt. Forskning och undervisning far inte bedrivas och organ, vévnader, celler eller andra
prover far inte tas, om det finns skél att anta att den avlidne under sin livstid hade motsatt sig
detta.

19 §

Andrat anviindningsindamdl for organ, vivnader och celler

Om tagande eller tillvaratagande av organ, vdvnader eller celler forutsitter tillstind av
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet, fOrutsdtter en &andring av
anvindningsdndamalet utdver samtycke enligt 1 mom. att centret har gett tillstind for
verksamheten eller, om det &r friga om medicinsk forskning eller 6verforing av prov till en
biobank som avses i biobankslagen, att en behorig kommitté for medicinsk forskningsetik har
gett ett positivt utlitande om verksamheten.

20§
Andrat anvindningsdndamdl for prover

Prover som tagits i samband med behandling av sjukdom eller diagnostisering av en patient
(diagnostiska prover) samt forskningsprover som tagits for tidigare forskning far 6verlatas och
anvindas for medicinsk forskning med personens frivilliga informerade samtycke. En
forutsittning dr dessutom att en behdrig kommitté for medicinsk forskningsetik har gett ett
positivt utlatande om forskningsplanen och de handlingar som utarbetats pé basis av den. Om
en persons samtycke inte kan inhdmtas pa grund av att personen har avlidit, fir proverna
anvandas for medicinsk forskning eller 6verforas till en biobank som avses i biobankslagen nir
en behorig kommitté for medicinsk forskningsetik har gett ett positivt utlditande i saken. Om det
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finns skil att anta att personen under sin livstid hade motsatt sig det &ndrade
anvandningsdndamalet for sina prover, far é&ndringen av anvindningsindamélet inte
genomforas.

Pa samtycke som avses i 1 mom. tillimpas de krav pa samtycke som anges i lagen om
medicinsk forskning (488/1999), nedan forskningslagen. Om det i forskningen dock ar fraga
om klinisk provning av likemedel enligt lagen om klinisk prévning av lakemedel (983/2021),
nedan provningslagen, eller kliniska provningar eller prestandastudier av produkter for in vitro-
diagnostik enligt 3 kap. i lagen om medicintekniska produkter (719/2021), tillampas de krav pé
samtycke som giller de nimnda typerna av provningar.

7 kap.
Sirskilda bestimmelser
21 a§
Undantag som giller anvindning av diagnostiska prover for forskning

Om etti20 § 1 mom. avsett samtycke inte kan inhdmtas pa grund av det stora antalet prover,
provernas alder eller ndgon annan motsvarande orsak som avsevéart forsvarar begéran om
samtycke, kan Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i enskilda fall bevilja
tillstdnd att anvénda befintliga diagnostiska prover for medicinsk forskning. Dértill forutsétts
det att

1) forskningen &r medicinskt eller samhaélleligt betydande,

2) en behorig kommitté for medicinsk forskningsetik har gett ett positivt utlaitande om
forskningsplanen och anvidndningen av proverna i forskningen,

3) de behovliga proverna inte kan fas fran en biobank,

4) det for forskningen finns &ndamalsenliga lokaler och anordningar och ldmplig personal,

5) det har utsetts en ansvarig forskningslidkare for forskningen,

6) personernas integritetsskydd inte dventyras.

Tillstdnd att anvidnda diagnostiska prover for forskning beviljas for viss tid. Tillstdndet kan
forenas med nérmare villkor for att sékerstélla personernas integritetsskydd och rittigheter.

Den tjéanstetillhandahallare inom hélso- och sjukvarden som administrerar proverna far
overlimna de prover som avses i1 beslutet av Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet till den 1&kare som ansvarar for forskningen, om det inte &r ként att den fran
vilken proven tagits motsatt sig anvindningen av proven for medicinsk forskning.
Tjanstetillhandahéllaren inom hilso- och sjukvérden ska offentliggéra uppgifter om de prover
som tillhandahallaren 6verlamnat for forskning. Av meddelandet ska framga vem personen kan
vianda sig till for att f4 ytterligare information om forskningen eller for att forbjuda
anvindningen av prover som géller personen i fraga i forskningen.

En person har rétt att ndr som helst och utan att uppge négon orsak forbjuda anvéndningen av
sitt diagnostiska prov i forskningen. Efter att den anméilan som géller anvéndning av provet har
tagits emot far provet inte ldngre anvindas for de undersdkningar som forbudet galler.

En anmilan om forbud mot anvidndning av diagnostiska prover kan ldmnas till den
tjanstetillhandahallare inom hélso- och sjukvarden som administrerar proverna redan innan de
prover som giller personen har 6verlimnats for forskningsdndamal. Tjanstetillhandahallaren
inom hilso- och sjukvarden ska bevara forbudet i en form som é&r littillgdnglig. Forbudet
bevaras permanent, om inte ndgot annat foljer av personens viljeyttring.
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21b§
Etisk bedomning av verksamheten

Ett forskningsprojekt som avsesi 11 a, 19,20 och 21 a § ska pa féorhand bedémas och utlatande
om det ges av den regionala kommitt¢ for medicinsk forskningsetik som avses i 16 § i
forskningslagen och inom vars omréde det 4r meningen att forskningen i huvudsak ska bedrivas
eller, om ett sddant huvudsakligt omrdde saknas, av en av sponsorn utsedd regional kommitté
for medicinsk forskningsetik inom vars omrade forskningen bedrivs. Kommittén ska i sitt
overviagande sarskilt beakta de omstdndigheter som anges i 17 § 4 mom. 2—6 och 9—12 punkten
i forskningslagen samt behovet av att anvdnda organen, vivnaderna, cellerna eller de andra
proverna eller kropparna i frdga i forskningen.

Om forskningen &r en klinisk prévning av likemedel eller en provning eller studie som avses
i 18 § 3 mom. i lagen om medicintekniska produkter, ska forskningsprojektet med avvikelse
frain 1 mom. beddmas och utldtande ges av den nationella kommitté for medicinsk
forskningsetik som avses i 16 § i lagen om klinisk provning av likemedel som en del av
bedomningen av den kliniska provningen av likemedel eller av den prévning eller studie som
avses i 18 § 3 mom. i lagen om medicintekniska produkter.

Tagande av organ, vivnader, celler eller andra prover fran en kropp for biobanksverksamhet
samt dverforing av organ, vdvnader, celler och prover som avses i 19 § 2 och 3 mom. och 20 §
1 mom. till en biobank ska bedomas av den regionala kommitté for medicinsk forskningsetik
som avses i 16 § i forskningslagen och inom vars omrade det material som ska Gverforas i
huvudsak finns. Kommittén ska i sitt dvervdgande som géller 6verforingen sérskilt beakta
betydelsen och relevansen av det material som ska Overforas med tanke pé
biobanksverksamheten och forskningen, &ndamalsenligheten i friga om de forfaranden som ska
iakttas vid overforingen och vid behandlingen av det material som ska Overforas samt de
olagenheter som overforingen eventuellt orsakar.

Utlatandet ska innehalla ett motiverat stillningstagande till om forskningen eller verféringen
av material till biobanken é&r etiskt godtagbar eller inte.

Péa den forhandsbedomning av ett forskningsprojekt eller en overforing som gors av den
regionala kommittén for medicinsk forskningsetik tillimpas dessutom det som i 17 § 5 mom. i
forskningslagen foreskrivs om att utldtandet har karaktiren av ett forvaltningsbeslut samt 6 och
7 mom. i den paragrafen.

22§

Tillstand som Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet beviljar

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet beviljar tillstand som avses 17 § 3
mom., 11 § och 19 § 2 och 3 mom., om verksamheten ska anses medicinskt motiverad, det finns
dandamalsenliga lokaler och anordningar och ldmplig personal for verksamheten och det har
utsetts en ansvarig ldkare for verksamheten. Sédkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet kan bevilja tillstdnd for viss tid eller tills vidare. Tillstandet kan férenas med
ndrmare villkor for hur verksamheten ska ordnas.

23§
Tillsyn 6ver och dterkallande av beviljade tillstand

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan bestimma att verksamhet som
avsesi7 § 3 mom., 11 och 11 a §, 19 § 2 och 3 mom., 20 § 1 mom. samt 21 a § ska avbrytas
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eller aterkalla det tillstdind for verksamheten som beviljats enligt de bestimmelserna, om
géllande bestimmelser eller tillstdndsvillkor inte iakttas i verksamheten.

26a8
Sokande av dndring i utlatande av den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik

Omprdvning av ett utlditande som den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik har
gett med stod av denna lag far begiras hos den sektion for dndringssékande for medicinsk
forskningsetik som avses i 18 a § i forskningslagen. Omprovning av ett beslut om
utlatandeavgift meddelat av en regional kommitté for medicinsk forskningsetik far dock begéras
hos den kommitté som har meddelat beslutet. Bestimmelser om begéran om omprovning finns
i forvaltningslagen.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Pa behandlingen av en ansdkan om utlatande som &r anhéngig vid en regional kommitté for
medicinsk forskningsetik och p& behandlingen av drenden som dr anhéngiga vid Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet vid ikrafttridandet av denna lag tillimpas de
bestammelser som géllde vid ikrafttrddandet.
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Lag

om indring av lagen om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och
hélsovarden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om sekundér anvindning av personuppgifter inom social- och hélsovarden
(552/2019) 2 § 4 mom. och 50 § 1 och 2 mom., sadana de lyder, 2 § 4 mom. och 50 § 2 mom. i
lag 1159/2025 samt 50 § 1 mom. i lag 1491/2019, samt

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

28§
Tilldmpningsomrdde och forhdllande till annan lagstifining

Vad som i denna lag foreskrivs om behandling av personuppgifter for andamal som avses i 1
mom. giller ocksé behandling av uppgifter om avlidna personer, om inte ndgot annat foreskrivs
i denna lag eller nigon annanstans i lag.

2a§
Avgrdnsning av tillimpningsomrddet

Denna lag tillimpas inte p& behandling av personuppgifter som sker inom ramen for sddana
kliniska prévningar som avses i 1 § i lagen om klinisk provning av likemedel (983/2021),
sddana kliniska provningar av medicintekniska produkter eller prestandastudier av produkter
for in vitro-diagnostik som avses i 3 kap. i lagen om medicintekniska produkter (719/2021) eller
sddan medicinsk forskning som avses i 2 § 1 punkten i lagen om medicinsk forskning
(488/1999), om forsokspersonen eller dennes lagliga foretrddare har gett sitt samtycke till
deltagande i provningen i enlighet med de bestimmelser om givande av samtycke som finns i
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska provningar av
humanlédkemedel och om upphavande av direktiv 2001/20/EG och i lagen om klinisk provning
av likemedel, i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphivande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och om upphdvande 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 sitt som anges i de nimnda
forfattningarna.

Denna lag tillimpas inte pa vetenskaplig forskning som undersdker sédana sjukdomar,
syndrom, skador eller missbildningar som forekommer hos hogst fem patienter per 10 000
personer, om personen har gett sitt samtycke till att delta i forskningen. Om personen &r
minderarig eller har nedsatt formaga till sjalvbestimmande kravs det samtycke av den lagliga
foretradaren. Om en persons samtycke inte kan inhdmtas pa grund av att personen har avlidit,
ar en forutséttning att det inte &r ként att personen under sin livstid har motsatt sig behandlingen
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av sina personuppgifter pa det sétt som foreskrivs i detta moment. Dessutom forutsitts det att
den regionala kommitté for medicinsk forskningsetik som avses i 17 § i lagen om medicinsk
forskning har gett ett positivt utlditande om forskningen. Om uppgifter om avlidna personer
anvénds vid klinisk provning av ldkemedel eller vid provningar och studier som avses i 18 § 3
mom. i lagen om medicintekniska produkter, ska utlaitandet ges av den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik.

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

4 kap.
Grunder och forutsiittningar for sekundir anvindning av personuppgifter
Anvindning av uppgifter i form av aggregerade statistiska uppgifter
37a§

Produktion och publicering av aggregerade statistiska uppgifter for tillhandahdllande av
information om tillgangen till uppgifter

En personuppgiftsansvarig enligt 6 §, en privat serviceanordnare inom socialvirden eller
hélso- och sjukvérden samt Tillstindsmyndigheten i fraga om sitt firdiga datamaterial enligt 14
§ 5 mom. fér av sina personuppgifter som omfattas av tillimpningsomradet for denna lag
producera och publicera aggregerade statistiska uppgifter som beskriver registeruppgifternas
allménna anvidndbarhet och tillgdngen till uppgifterna.

I den information om tillgangen till uppgifter som produceras far inte ingd uppgifter om
personer som har gjort invindningar mot behandlingen av personuppgifter som géller dem for
sekundéra anviandningsdndamal.

422§

Produktion och utlimnande av information om tillgangen till uppgifter fér bedémning av
genomforbarheten av vetenskaplig forskning

En personuppgiftsansvarig enligt 6 §, en privat serviceanordnare inom socialvérden eller
hilso- och sjukvarden samt Tillstdindsmyndigheten i friga om sitt firdiga datamaterial enligt 14
§ 5 mom. far av sina personuppgifter som omfattas av tillimpningsomradet for denna lag
producera siddan allmén information om tillgdngen till uppgifter om antalet registrerade och
annan anvindbarhet som i enskilda fall behdvs for att bedoma om den vetenskapliga
forskningen kan genomforas med hjélp av ndmnda registeruppgifter eller om det pa basis av
registeruppgifterna inom ett visst omrdde finns tillrdckligt med for forskningen l&mpliga
forsokspersoner. Den producerade informationen far 1dmnas ut till en institution, ett féretag, en
sammanslutning eller en person som bedriver vetenskaplig forskning, férutsatt att uppgifterna
inte gor det mojligt att identifiera enskilda registrerade. Svaret far inte innehélla uppgifter om
registrerade som har gjort invindningar mot sekundér anvéndning av uppgifter om dem for
vetenskaplig forskning, om inte ndgot annat foljer av personens viljeyttring.
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50§
Ersdttningar for tjdnster

Tillstindsmyndigheten far ta ut ersdttning for urval, tillhandahéllande, samkorning,
forbehandling, pseudonymisering och anonymisering av  uppgifter enligt ett
dataanvéndningstillstand eller ett beslut som géller en begiran om information som avses i
denna lag, for anvindning av en informationsséker driftmiljé samt for produktion av sddan
information om tillgangen till uppgifter som avsesi42 a §.

Erséttningar som hanfor sig till att uppgifter med stdd av dataanvandningstillstand eller beslut
om begdranden om information plockats ut och tillhandahélls eller sddan information om
tillgdngen till uppgifter som avses i 42 a § produceras fran andra datalager é&n
Tillstdindsmyndighetens egna bestims i enlighet med vad som foreskrivs om varje
personuppgiftsansvarig som tillhandahallit uppgifterna.

Denna lag trider i kraft den 20 .

Helsingfors den 4 juni 2026

Statsminister

Petteri Orpo

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen
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Bilagor
Parallelltext

Lag

om indring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lagen om medicinsk forskning (488/1999) 21 ¢ § 8 mom., sddant det lyder i lag

1162/2025,

dndras rubriken for 1 §, 5 a § 2 mom. 5 punkten, 10 a § 3 mom., 18 § 1, 3 och 4 mom., 18 a
§ 2 mom., 18 b § 3 mom. och 18 ¢ § 2 mom., sddana de lyder i lag 984/2021, samt

fogas till 1 §, sddan den lyder i lag 984/2021, nya 4-6 mom., till 10 a §, sddan den lyder i lag
984/2021, ett nytt 5 mom., till 18 §, sddan den lyder i lag 984/2021, ett nytt 5 mom., varvid det
nuvarande 5 mom. blir 6 mom., till 21 a §, sddan den lyder i lag 984/2021, ett nytt 4 mom.,
varvid det nuvarande 4 mom. blir 5 mom., samt till lagen en ny 21 b § som f6ljer:

Gillande lydelse
1§
Tilldmpningsomrdde
(ny)
(ny)

(se nuvarande 21 ¢ § 8 mom.)

Foreslagen lydelse

1§

Tilldmpningsomrdde och forhdllande till
annan lagstiftning

Denna lag tillimpas pa kliniska provningar
av medicintekniska ~ produkter och
prestandastudier av produkter for in vitro-
diagnostik i enlighet med lagen om
medicintekniska produkter (719/2021).

I denna lag utfirdas bestdmmelser som
kompletterar Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2016/679 om skydd for
fysiska personer med avseende pd behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn
dataskyddsforordning), nedan
dataskyddsfiorordningen, till den del som det
dar fraga om behandling av personuppgifter i
medicinsk forskning. Om det i denna lag
foreskrivs annat dn i dataskyddslagen
(1050/2018), tillimpas bestimmelserna i
denna lag.

Bestimmelser om anteckningar som gors i
Jjournalhandlingar och om forvaring av
Jjournalhandlingar  finns i lagen om
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Gidllande lydelse

5a§

Informerat samtycke

Forsokspersonen ska ges information om
forskningen utifrén vilken personen kan forstéa

5) att uppgifter om forsokspersonen i
journalhandlingarna och den information som
samlas genom forskningen kan behandlas
trots att forsokspersonen aterkallar sitt
samtycke att delta 1  forskningen;
bestimmelser om den registrerades ritt att fa
information om behandlingen av uppgifter
som giller honom eller henne sjéilv finns i
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 upphidvande av
direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsforordning), nedan
dataskyddsforordningen.

10a§

Forskning i nddsituationer

Om informerat samtycke har getts enligt 2
mom. 2 punkten av en néra anhorig eller
nagon annan narstaende till forsokspersonen,
ska informerat samtycke om fortsatt
deltagande 1 forskningen inhdmtas av
forsokspersonen sa snart han eller hon ar
formogen att lamna samtycke for detta.

Foreslagen lydelse

behandling av kunduppgifter inom social- och
hélsovdrden (703/2023), nedan
kunduppgiftslagen.

5a8

Informerat samtycke

Forsokspersonen ska ges information om
forskningen utifrén vilken personen kan forstéa

5) att uppgifter om forsokspersonen i
journalhandlingarna och den information som
samlas genom forskningen kan behandlas
trots att forsokspersonen aterkallar sitt
samtycke att delta 1  forskningen;
bestimmelser om den registrerades ritt att fa
information om behandlingen av uppgifter
som giller honom eller henne sjilv finns i
dataskyddsforordningen.

10a§

Forskning i nddsituationer

Om informerat samtycke har getts enligt 2
mom. 2 punkten av en néra anhorig eller
nagon annan nirstaende till forsokspersonen,
ska informerat samtycke om fortsatt
deltagande 1 forskningen inhdmtas av
forsokspersonen sa snart han eller hon ar
formogen att ldmna samtycke for detta. Om
forsokspersonen avlider innan hans eller
hennes samtycke kan begdiras av skdl som
hdnfor sig till hans eller hennes hdlsotillstand,
far anvindningen av prover som samlats in
for forskningen och av personuppgifter som
gdller  forsékspersonen  fortsdtta i
forskningen. Bestimmelser om
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Gidllande lydelse

18 §
Regionala kommittéers sammansdttning

En regional kommitt¢ f6r medicinsk
forskningsetik ska ha en ordférande och minst
sex andra medlemmar, varav en &ir vice
ordférande. F6r medlemmarna ska det finnas
tillrickligt méanga erséttare. Ersdttarna
behover inte vara personliga.

Néar beslut fattas om ett utlatande ska
kommitténs ordférande eller vice ordférande
samt minst héilften av de andra medlemmarna,
dock minst fyra andra medlemmar, delta.
Dessutom ska atminstone en av medlemmarna
som deltar vara lekman och atminstone tva
vara  personer som inte hor till
forskningsenheten.

Den regionala kommittén for medicinsk
forskningsetik kan pé sitt sammantrdde hora
sponsorer, forskare och sakkunniga. Om en
forsoksperson ska utsdttas for medicinsk
exponering enligt 4 § 10 punkten i
stralsdkerhetslagen (859/2018) i samband
med forskningen, ska en specialist i medicinsk
anvéndning av strélning vara foretrdadd i eller
horas av kommittén. Kommittén kan ocksa
begéra skriftliga sakkunnigutlatanden.

Foreslagen lydelse

forutsdttningarna  for  anvdndning  av
personuppgifter om forsokspersoner efter
forsokspersonens dod finns i 21 a § 4 mom.

Om det inte finns ndgon i 2 mom. 1 eller 2
punkten avsedd person som har rdtt att limna
samtycke eller personen trots upprepade
forsok inte kan nds och forsokspersonen inte
sjilv kan eller dr formogen att Ilimna
informerat samtycke, fdr forsékspersonen
fortsdittningsvis inkluderas i forskningen, om
villkoren i 1 mom. uppfylls ocksd medan
forskningen fortgar.

18§
Regionala kommittéers sammansdttning

En regional kommitt¢ f6r medicinsk
forskningsetik ska ha en ordférande och minst
sex andra medlemmar, varav minst en ar vice
ordférande. For medlemmarna ska det finnas
tillrickligt méanga erséttare. Ersdttarna
behover inte vara personliga.

Nér beslut fattas om ett utlitande ska
kommitténs ordférande eller vice ordforande
samt minst hilften av de andra medlemmarna,
dock minst fyra andra medlemmar, delta. Ndir
beslut fattas om ett utlitande ska dtminstone
en av medlemmarna vara en medlem som
foretrdder medicinsk expertis, d&tminstone en
vara lekman och atminstone tvé vara personer
som inte hor till forskningsenheten.

Den regionala kommittén for medicinsk
forskningsetik kan pé sitt sammantrdade hora
sponsorer, forskare och sakkunniga. FEn
specialist i pediatrik ska vara foretrddd i eller
horas av kommittén ndr den behandlar
medicinsk forskning pd en minderdrig samt en
specialist pa den berorda sjukdomen eller
skadan ndr kommittén behandlar medicinsk
forskning pd en forsoksperson som avsesi7 §.
Om en fOrsoksperson ska utsittas for
medicinsk exponering enligt 4 § 10 punkten i
stralsdkerhetslagen (859/2018) i samband
med forskningen, ska en specialist i medicinsk
anvéndning av strélning vara foretrddd i eller

154



Gidllande lydelse

Nérmare bestammelser om
sammansittningen av  den  regionala
kommittén for medicinsk forskningsetik far
utfardas genom forordning av statsradet.

18a§
Sektionen for dndringssokande for medicinsk
forskningsetik
Sektionen  for  &ndringssdkande  ska
behandla  omprdévningsbegdranden  med

anledning av sddana utlatanden som regionala
kommittéer for medicinsk forskningsetik
avgett enligt 3 § 4—6 mom.

18b§

Foreslagen lydelse

horas av kommittén. Kommittén kan héra
ndmnda sakkunniga ocksd skriftligen samt
begira dven andra skriftliga
sakkunnigutldtanden.

Trots vad som foreskrivs i 3 mom. kan
kommittén vid behandlingen av en ansékan
om utldtande bemyndiga sin ordforande eller
vice ordforande att godkdinna smdrre
dndringar som kommittén forutsdtter i
forskningsplanen eller andra
forskningshandlingar, om inte drendet dr av
sddan betydelse att det forutsdtter behandling
av kommittén.

Nérmare bestammelser om
sammansittningen av  den  regionala
kommittén for medicinsk forskningsetik far
utfdrdas genom forordning av statsradet.

18a§
Sektionen for dndringssokande for medicinsk
forskningsetik
Sektionen  for  &ndringssdkande  ska
behandla  omprévningsbegdranden  med

anledning av utldtanden frdn regionala
kommittéer for medicinsk forskningsetik enligt
3 § 4-6 mom. i denna lag och 13 § 3 mom. i
biobankslagen (688/2012). Dessutom
behandlar sektionen for dndringssokande
omproévningsbegdranden med anledning av
utlatanden enligt 11 a, 19, 20 och 21 a § i
lagen om anvdndning av mdnskliga organ,
vdvnader och celler for medicinska dndamal
(101/2001) frdan regionala kommittéer for
medicinsk forskningsetik eller den nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik samt
omproévningsbegdiranden med anledning av
utldtanden enligt 6 § 2 mom. och 9 § 2 mom. i
biobankslagen fran den nationella kommittén
for medicinsk forskningsetik.

18b§

Sektionens sammansdttning



Gidllande lydelse

Sektionen &r beslutsfor att avge utldtande
ndr ordféranden eller en vice ordférande och
hilften av medlemmarna, dock minst sex
andra medlemmar, dr ndrvarande. Nar beslut
om att avge utlitande fattas ska de
medlemmar som representerar medicinsk och
juridisk sakkunskap samt minst en lekman
vara narvarande.

18¢§

Bestimmelser som tilldmpas pd sektionen for
dndringssokande

I sektionen for dndringssékande avgors
drendena efter foredragning. Foredraganden
ska vara medlem av sektionen.

2la§

Behandling av personuppgifter i medicinsk
forskning

Behandling enligt denna paragraf far utforas
av aktdrer inom den offentliga och den privata
sektorn.

Foreslagen lydelse

Sektionen &r beslutsfor att avge utldtande
nir ordféranden eller en vice ordférande och
hilften av medlemmarna, dock minst fem
andra medlemmar, dr narvarande. Nar beslut
om att avge utlitande fattas ska de
medlemmar som representerar medicinsk och
juridisk sakkunskap samt minst en lekman
vara nérvarande.

18¢§

Bestimmelser som tilldmpas pd sektionen for
dndringssokande

I sektionen for dndringssokande avgors
drendena efter foredragning. Foredraganden

ska vara medlem av sektionen for
dndringssokande.
2l a§
Behandling av personuppgifter i medicinsk
forskning
Om  forsékspersonen  avlider,  far

behandlingen av personuppgifter om denne
fortsdtta for de dndamadl som anges i denna
paragraf i den forskning ddr uppgifterna
behandlades under forsokspersonens livstid.
Vid behandlingen av uppgifter om en avliden
person ska motsvarande skyddsdtgdrder
iakttas som vid behandlingen av uppgifter om
en levande person. Sdrskilda bestimmelser
gdller for behandlingen av personuppgifter
om forsokspersoner vid andra
undersokningar och for andra sekunddra
anvdndningsdndamdl.

Behandling enligt denna paragraf far utforas
av aktdrer inom den offentliga och den privata
sektorn.
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Gidllande lydelse

(ny)

21c§

Anvdndning av vissa registeruppgifter som
gdller forsokspersoner vid forskning

Bestimmelser om anteckningar som gors i
Jjournalhandlingar och om forvaring av

Foreslagen lydelse

21by§

Vissa forfaranden for rekrytering av
forsokspersoner

En tjanstetillhandahdllare inom hdlso- och
sjukvdrden samt en forskare som stdir i
anstdllningsforhallande till
tjidnstetillhandahallaren har trots
sekretessbestdmmelserna rdtt att behandla i 3
S 7 punkten i kunduppgifislagen avsedda
patientuppgifter som omfattas av
tidanstetillhandahdllarens registerforing for
att identifiera och kontakta personer som
utifrdn registeruppgifterna dr limpliga att
undersokas vid medicinsk forskning, om
behandlingen dr nédvindig for att dtgdrder i
anslutning till rekrytering av forsokspersoner
ska kunna vidtas.

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. har
HUS-sammanslutningen trots
sekretessbestdmmelserna rdtt att i enskilda
fall fa patientuppgifter som omfattas av
registerforingen i vdlfdardsomrddena i
landskapet Nyland och Helsingfors stad for de
dandamal som avses i 1 mom., om det dr
nodvindigt att fa uppgifterna for att rekrytera
forsokspersoner till sadan forskning som
bedrivs vid en verksamhetsenhet inom HUS-
sammanslutningen.  Vilfirdsomrddena i
landskapet Nyland och Helsingfors stad har
motsvarande rdtt att i enskilda fall fd
patientuppgifter som omfattas av HUS-
sammanslutningens registerforing for de
andamal som avses i 1 mom., om det dr
nodvindigt att fa uppgifterna for att rekrytera
forsokspersoner till sddan forskning som
bedrivs vid en  verksamhetsenhet i
vdlfardsomrddena i landskapet Nyland eller
Helsingfors stad.

21c§

Anvdndning av vissa registeruppgifter som
gdller forsokspersoner vid forskning

(se 1 § 6 mom.)
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Gdllande lydelse Foreslagen lydelse

Jjournalhandlingar  finns i lagen om
behandling av kunduppgifter inom social- och
hélsovarden (703/2023).

Denna lag trider i kraft den 20
Bestdmmelserna i 18 § 1 och 3—5 mom., 18 a
$2mom., 18 b § 3 mom. och 18 ¢ § 2 mom.
trdder dock i kraft forst den 1 januari 2028.
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Lag

om indring av lagen om klinisk provning av likemedel

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen om klinisk provning av ldkemedel (983/2021) 17 § 1 mom. 3 och 4 punkten,

18 § 1 mom. och 20 § 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:
Gillande lydelse

17§
Kommitténs ovriga uppgifter

Utover vad som ndgon annanstans i denna
lag och i ndgon annan lag foreskrivs om
kommitténs uppgifter ska den

3) avge det utlitande som avses i 11, 19, 20
och 21 a § i lagen om anvindning av
minskliga organ, vdvnader och celler for
medicinska dndamal (101/2001) nér avsikten
ar att anvanda organ, vdvnader eller celler for
klinisk provning av ldkemedel,

4) avge utlatande om prévningar och studier
enligt 18 § 3 mom. 1 lagen om
medicintekniska produkter (779/2021),

18 §
Kommitténs sammansdttning
Kommittén ar beslutfér nir ordféranden

eller en vice ordférande och minst sex andra
medlemmar dr nirvarande. Vid den etiska

Foreslagen lydelse

17§
Kommitténs ovriga uppgifter

Utover vad som ndgon annanstans i denna
lag och i ndgon annan lag foreskrivs om
kommitténs uppgifter ska den

3) avge det utlditande som avses i 11 a, 19,
20 och 21 a § i lagen om anvédndning av
minskliga organ, vdvnader och celler for
medicinska dndamal (101/2001) nér avsikten
ar att anvinda en avliden mdnniskas kropp
eller organ, vdvnader, celler eller andra
prover som tagits fran levande eller avlidna
mdnniskor for klinisk prévning av likemedel
eller préovningar och studier enligt 18 § 3
mom. i lagen om medicintekniska produkter
(719/2021); kommittén ska dd i sin bedomning
beakta behovet av att anvinda organen,
vdvnaderna, cellerna eller de andra proverna
i fraga eller kroppen i provningen,

4) avge utlatande om prévningar och studier
enligt 18 § 3 mom. 1 lagen om
medicintekniska produkter,

18 §
Kommitténs sammansdttning
Kommittén dr beslutféor nir ordféranden

eller en vice ordférande och minst fern andra
medlemmar dr nidrvarande. Vid den etiska
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Gidllande lydelse

bedomningen av en ansdkan ska minst en
lekmannamedlem delta i behandlingen.

20§
Fullmakt att agera pa kommitténs vignar

Trots bestimmelserna i 18 och 19 § far en
uppgift som avses i 12 § 2 mom., i stéllet for
av  kommittén, utforas och med den
forknippade beslut fattas av ordféranden, en
vice ordférande, en medlem eller en medlem 1
det stindiga sekretariatet, om &drendet inte ir
sd betydande att det krdver behandling av
kommittén.

For att utfora uppgifter som avses i 1 mom.
ska ordféranden, vice ordféranden,
medlemmen eller medlemmen i det stindiga
sekretariatet ha en fullmakt som beviljats av
kommittén. For att utfora uppgifter enligt 12 §
2 mom. 3 punkten behdvs emellertid ingen
fullmakt av kommittén. Det stdndiga
sekretariatet far ocksé utfora uppgifter enligt
artikel 20.1-20.3 1 provningsforordningen
utan sdrskild fullmakt.

(se nuvarande 2 mom.)

33§

Behandling av personuppgifter vid klinisk
prévning av likemedel

Foreslagen lydelse

bedomningen av en ansdkan ska minst en
lekmannamedlem delta i behandlingen.

20§
Fullmakt att agera pa kommitténs vignar

Trots bestimmelserna i 18 och 19 § far en
uppgift, i stillet for av kommittén, utforas och
med den forknippade beslut fattas av
ordforanden, en vice ordférande, en medlem
eller en medlem i det stindiga sekretariatet,
om inte drendet dr sd betydande att det krdver
behandling av kommittén, och det dr frdga om

1) en uppgift som avses i 12 § 2 mom.,

2) bedomning av svaren pd en begdran om
kompletterande information enligt artikel 7.2,
14.7 eller 20.6 i prévningsforordningen,

3) bedémning av en ansokan om en
vdsentlig dndring av en aspekt som omfattas
av del 1l i den utredningsrapport som avses i
artikel 20 i prévningsférordningen.

1 fraga om utforandet av de uppgifter som
avses i 1 mom. 2 och 3 punkten forutsdtts
dessutom att det drende som ska bedomas dr
entydigt och tydligt samt forenligt med
kommitténs etablerade beslutspraxis.

For att utféra uppgifter som avses i 1 mom.
ska ordforanden, vice  ordféranden,
medlemmen eller medlemmen i det stindiga
sekretariatet ha en fullmakt som beviljats av
kommittén. For att utféra uppgifter enligt 12
$ 2 mom. 3 punkten behovs emellertid ingen
fullmakt av  kommittén. Det stindiga
sekretariatet far ocksd utféra uppgifter enligt
artikel 20.1-20.3 i prévningsforordningen
utan sdrskild fullmakt.

33§

Behandling av personuppgifter vid klinisk
prévning av likemedel
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Gidllande lydelse

Behandling av personuppgifter enligt denna
paragraf far utforas av bade en offentlig och
en privat aktor.

(ny)

Foreslagen lydelse

Om  forsékspersonen  avlider,  far
behandlingen av personuppgifter om denne
fortsditta for de dndamal som anges i denna
paragraf i den provning ddr uppgifterna
behandlades under forsokspersonens livstid.
Vid behandlingen av uppgifter om en avliden
person ska motsvarande skyddsdtgdrder
iakttas som vid behandlingen av uppgifter om
en levande person. Sdrskilda bestimmelser
gdller for behandlingen av personuppgifter

om forsdkspersoner vid andra
undersokningar och for andra sekundira
anvdndningsdndamdl.

Behandling av personuppgifter enligt denna
paragraf far utforas av bade en offentlig och
en privat aktor.

33a§

Vissa forfaranden for rekrytering av
forsokspersoner

En tjgnstetillhandahdllare inom hdlso- och
sjukvdrden samt en forskare som stdir i
anstdllningsforhallande till
tjidnstetillhandahallaren har trots
sekretessbestdmmelserna rdtt att behandla i 3
§ 7 punkten i kunduppgifislagen avsedda
patientuppgifter som omfattas av
tidanstetillhandahdllarens registerforing for
att identifiera och kontakta personer som
utifrdn registeruppgifterna dr limpliga att
undersokas vid klinisk provning av likemedel,
om behandlingen dr nodvindig for att
dtgdrder i anslutning till rekrytering av
forsokspersoner ska kunna vidtas.

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. har
HUS-sammanslutningen trots
sekretessbestdmmelserna rdtt att i enskilda
fall fa patientuppgifter som omfattas av
registerforingen i vilfdardsomrddena i
landskapet Nyland och Helsingfors stad for de
dandamal som avses i 1 mom., om det dr
nodvindigt att fa uppgifterna for att rekrytera
forsokspersoner till sadan provning som
bedrivs vid en verksamhetsenhet inom HUS-
sammanslutningen.  Vilfirdsomrddena i
landskapet Nyland och Helsingfors stad har
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Gidllande lydelse

Foreslagen lydelse

motsvarande rdtt att i enskilda fall fd
patientuppgifter som omfattas av HUS-
sammanslutningens registerforing for de
dndamal som avses i 1 mom., om det dr
nodvindigt att fa uppgifterna for att rekrytera
forsokspersoner till sddan prévning som
bedrivs  vid en  verksamhetsenhet i
vdlfardsomrddena i landskapet Nyland eller
Helsingfors stad.

Denna lag trider i kraft den 20 .
Bestdmmelserna i 17 § 1 mom. 3 och 4
punkten trdader dock i kraft forst den 1 januari
2028.
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Lag

om indring av lagen om medicintekniska produkter

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lagen om medicintekniska produkter (719/2021) 20 § 3 mom.,

dndras 20 § 1 och 2 mom. samt

fogas till 19 § ett nytt 2 mom., varvid det nuvarande 2 och 3 mom. blir 3 och 4 mom., och till

lagen nya 19 a och 20 b § som f6ljer:
Gillande lydelse

19§
Etisk bedomning av provningar eller studier

I den regionala etiska kommittén och den
nationella ~ kommittén  for  medicinsk
forskningsetik ska det finnas en foretrddare
for eller de ska hora en sakkunnig inom
pediatrik nér den behandlar provningar eller
studier som giller minderdriga samt en
sakkunnig som dr fortrogen med sjukdomen
eller skadan i frdga nir kommittén behandlar
provningar eller studier som géller en i 25 §
avsedd forsoksperson.

Den regionala kommittén for medicinsk
forskningsetik och den nationella kommittén
for medicinsk forskningsetik ska 1 sitt
utldtande ldgga fram sin motiverade synpunkt
pd om provningen eller studien &r etiskt
godtagbar eller inte.

Foreslagen lydelse

19§
Etisk bedomning av provningar eller studier

Om man vid provningen eller studien
anvinder en avliden mdnniskas kropp eller
organ, vivnader, celler eller andra prover
som tagits fran levande eller avlidna
mdnniskor pd det sdtt som foreskrivs i 11 a,
19, 20 eller 21 a § i lagen om anvdndning av
mdnskliga organ, vivnader och celler for
medicinska dndamal (101/2001), ska den
regionala  kommittén  for  medicinsk
forskningsetik och den nationella kommittén
for  medicinsk  forskningsetik  bedoma
anvdndningen som en del av den bedomning
av projektet som foreskrivs i denna paragraf-
Den etiska kommittén ska da i sin bedomning
dessutom beakta behovet av att anvinda
organen, vivnaderna, cellerna eller de andra
proverna i fraga eller kroppen i provningen
eller studien.

I den regionala etiska kommittén och den
nationella ~ kommittén  for  medicinsk
forskningsetik ska det finnas en foretrddare
for eller de ska hora en sakkunnig inom
pediatrik nédr den behandlar provningar eller
studier som géller minderariga samt en
sakkunnig som dr fortrogen med sjukdomen
eller skadan i frdga nir kommittén behandlar
provningar eller studier som géller en i 25 §
avsedd forsoksperson.
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Gidllande lydelse

(ny)

Foreslagen lydelse

Den regionala kommittén for medicinsk
forskningsetik och den nationella kommittén
for medicinsk forskningsetik ska i sitt
utldtande ldgga fram sin motiverade synpunkt
pd om provningen eller studien &r etiskt
godtagbar eller inte.

19a§

Behandling av personuppgifter i kliniska
provningar enligt MD-forordningen och
prestandastudier enligt IVD-forordningen

Personuppgifter far behandlas i kliniska
prévningar som avses i MD-férordningen och
i prestandastudier som avses i IVD-
forordningen med stod av artiklarna 6.1 e och
9.2 i den allmdnna dataskyddsforordning som
ndmns i 41 § 2 mom., om behandlingen i syfte
att skydda folkhdlsan dr nodvindig

1) for att utreda eller utvirdera

anvindningsdndamadlet, prestandan,
egenskaperna, verkan eller
genomslagskraften eller sdkerstilla

kvaliteten, effekten eller sdkerheten hos det
som undersoks, eller

2) for att garantera forsokspersonens eller
andra mdnniskors sdkerhet eller skydda deras
hdlsa och behandlingen dr proportionerlig
med hdnsyn till detta mal.

Personuppgifter far behandlas i kliniska
provningar som avses i MD-férordningen och
i prestandastudier som avses i IVD-
forordningen med stod av artiklarna 6.1 c och
9.2 i i den allminna dataskyddsforordning
som ndmns i 41 § 2 mom., om behandlingen
dr nodvdndig for att fullgéra

1) skyldigheten att rapportera incidenter
eller  biverkningar eller ndagon annan
sdkerhetsrelaterad skyldighet att rapportera,

2) ndgon annan dn i 1 mom. avsedd
skyldighet att rapportera eller Ildmna
upplysningar i frdga om prévningar och
studier eller en skyldighet som gdller
bevarande av en uppgift eller handling, eller

3) skyldigheten att ldmna ut information till
en myndighet.
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20§
Tilldmpning av forskningslagen

Oberoende av om négon av de kliniska
provningar som avses i MD-forordningen, de
prestandastudier 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 bestimmelser tillimpas som pa studier
enligt artikel 58.1 &r s&dan medicinsk
forskning som avses 1 forskningslagen,
tillimpas pa dessa provningar och studier och
den etiska forhandsbedomningen av dem 3 §
1, 2 och 4 mom., 4 §, 3 kap., 16 §, 17 § 3
mom., 18 § 1-3 mom. samt 19 och 23 § i
forskningslagen.

Om det dr friga om en séddan provning eller
studie som avses i 17 § 1 mom., tilldmpas 1
mom. i denna paragraf pa den. Om en sponsor
har for avsikt att géra dndringar i en provning
eller studie som sannolikt vésentligen
kommer att paverka forsokspersonernas
sikerhet, hélsa eller rattigheter eller
sdkerheten eller tillforlitligheten hos de
kliniska uppgifter som genereras vid
provningen  eller  studien, tillimpas

Foreslagen lydelse

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

Om  forsékspersonen avlider,  far
behandlingen av personuppgifter om denne
fortsdtta for de dndamdl som anges i denna
paragraf i den préovning eller studie dir
uppgifterna behandlades under
forsokspersonens livstid. Vid behandlingen av
uppgifter om en avliden person ska
motsvarande skyddsdtgdrder iakttas som vid
behandlingen av uppgifter om en levande
person. Sdrskilda bestimmelser giller for
behandlingen  av  personuppgifter  om
forsokspersoner vid andra provmingar eller
studier  och  for andra  sekunddra
anvdndningsdndamdl.

Behandling enligt denna paragraf far
utforas av aktorer inom den offentliga och den
privata sektorn.

20§
Tilldmpning av forskningslagen

Oberoende av om nédgon av de kliniska
provningar som avses i MD-forordningen, de
prestandastudier som avses i artikel 58.1 i
IVD-f6rordningen eller de studier som avses i
artikel 58.2 1 [IVD-forordningen och pé vilka
samma bestdmmelser tillimpas som pa studier
enligt artikel 58.1 &r s&dan medicinsk
forskning som avses i forskningslagen,
tillimpas pa dessa provningar och studier och
den etiska férhandsbedomningen av dem 3 §
1 och 4 mom., 4 §, 3 kap., 16 §, 17 § 7 mom.,
18 § 1-3, 5 och 6 mom. samt 19 och 23 § i
forskningslagen.

Om det dr fridga om en sddan provning eller
studie som avses i 17 § 1 mom., tillimpas 1
mom. i denna paragraf pa den. Om en sponsor
dessutom har for avsikt att gora dndringar i en
provning eller studie som  sannolikt
visentligen kommer att paverka
forsokspersonernas  sdkerhet, hilsa eller
rattigheter eller sdkerheten eller
tillforlitligheten hos de kliniska uppgifter som
genereras vid provningen eller studien,
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forfarandet enligt 3 § 3 mom. i
forskningslagen pa den.

Oberoende av om en klinisk prévning som
avses i MD-forordningen  eller en
prestandastudie ~ som  avses i IVD-
forordningen dr sdadan medicinsk forskning
som  avses i  forskningslagen,  far

personuppgifter vid provningen eller studien
behandlas i enlighet med bestimmelserna i
forskningslagen om behandling  av

personuppgifter.

Foreslagen lydelse

tillimpas forfarandet enligt 3 § 5 mom. i
forskningslagen pa den.
(upphévs)

200§

Vissa forfaranden for rekrytering av
forsokspersoner

En tjanstetillhandahdllare inom hdlso- och
sjukvdrden samt en forskare som stdir i
anstdllningsforhallande till
tidnstetillhandahdllaren har trots
sekretessbestdmmelserna rdtt att behandla i 3
§ 7 punkten i lagen om behandling av
kunduppgifter inom social- och hdlsovdrden
(703/2023) avsedda patientuppgifter som
omfattas av tidnstetillhandahdllarens
registerforing for att identifiera och kontakta
personer som utifrdn registeruppgifterna dr
ldmpliga att undersékas vid kliniska
provaningar enligt MD-forordningen eller
prestandastudier enligt 1VD-forordningen,
om behandlingen dr nodvindig for att
atgdarder i anslutning till rekrytering av
forsokspersoner ska kunna vidtas.

Utéver vad som foreskrivs i 1 mom. har
HUS-sammanslutningen trots
sekretessbestimmelserna rdtt att i enskilda
fall fa patientuppgifter som omfattas av
registerforingen i  vdilfiardsomrddena i
landskapet Nyland och Helsingfors stad for de
dndamal som avses i 1 mom., om det dr
nodvindigt att fa uppgifterna for att rekrytera
forsokspersoner till sddan provming eller
studie som bedrivs vid en verksamhetsenhet
inom HUS-sammanslutningen.
Vilfirdsomrdadena i landskapet Nyland och
Helsingfors stad har motsvarande rdtt att i
enskilda fall fa patientuppgifter som omfattas
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Foreslagen lydelse

av  HUS-sammanslutningens registerforing
for de dndamdl som avses i 1 mom., om det dr
nodvdindigt att fa uppgifterna for att rekrytera
forsokspersoner till sdadan provning eller
studie som bedrivs vid en verksamhetsenhet i
vilfdardsomrddena i landskapet Nyland eller
Helsingfors stad.

Denna lag trdder i kraft den 20
Bestdmmelsernai 19 § 2 mom. och 20 § 1 och

2 mom. trdder dock i kraft forst den 1 januari
2028.
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Lag

om indring av biobankslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 biobankslagen (688/2012) 3 § 8 punkten och 4 § 2 mom.,

dndras 2 § 2 och 5 punkten, 3 § 1 punkten, 4 § 3 och 4 mom., 5 §, 6 § 2 mom. 4 punkten, 9 §
2 mom., 11 § 2-4 mom., 12 a § 1 mom., 13 § 3 mom., 20 §, 21 § 2 mom. 3 punkten, 22 § 2
mom. 6 punkten, 24 §, mellanrubriken fore 26 §, 27 § 3 mom., 30 § 1 mom., 32 § 5 mom. samt

42 § 2 och 3 mom.,

avdem 9 § 2 mom., 13 § 3 mom., 30 § 1 mom., 32 § 5 mom. och 42 § 2 och 3 mom. sddana
de lyder i lag 1485/2019 samt 11 § 2—4 mom., 12 a § 1 mom., 22 § 2 mom. 6 punkten och 24 §

sddana de lyder i lag 671/2023, och

fogas till 6 § ett nytt 4 mom. och till 22 § 2 mom., sddant det lyder delvis &ndrat i lag 671/2023,

en ny 7 punkt som foljer:

Gillande lydelse

2§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag foreskriver om

2) insamling av prover och tillhorande
uppgifter i biobanker och anvidndning och
annan hantering av prover,

5) register for biobanksforskning.

38
Definitioner

I denna lag avses med

1) biobank en enhet diar huvudmannen
utdvar biobanksverksamhet och dér prover
och tillhorande uppgifter samlas in och
forvaras for kommande biobanksforskning,

8)  biobanksforskning forskning som
anvdnder sig av prover som forvaras i en
biobank eller av uppgifter som hor till dem,

Foreslagen lydelse

2§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag foreskriver om

2) insamling av prover och tillhorande
uppgifter i biobanker och anvidndning och
annan hantering av prover samt utlimnande
av prover och tillhorande uppgifter frdan
biobanker for forskningsdndamdl,

5) de register som biobanker for och som
betjinar forskningen.

38
Definitioner

I denna lag avses med

1) biobank en enhet diar huvudmannen
utdvar biobanksverksamhet och dér prover
och tillhorande uppgifter samlas in och
forvaras for kommande forskning,

(upphévs)
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och som syftar till att framja hdlsa, forstd
sjukdomsmekanismer eller utveckla produkter
eller behandlingsmetoder som anvdnds inom
hdlso- och sjukvarden,

43§
Férhallande till annan lagstiftning

Bestimmelser om forutsdttningarna for
medicinsk  forskning och den etiska
forhandsbedomningen av forskningsplanerna
finns i lagen om medicinsk forskning
(488/1999), nedan forskningslagen.

Bestdmmelser om de forutsittningar under
vilka organ, vidvnader och celler som tagits i
samband med obduktion eller for behandling
och diagnostisering av sjukdom kan dverforas
till en Dbiobank och anvindas for
biobanksforskning finns 1 lagen om
anvandning av ménskliga organ, vdvnader och
celler for medicinska &ndamal (101/2001).

I frdga om om hanteringen av prover som
tagits for rittsmedicinska undersokningar
foreskrivs sarskilt.

58
En biobanks uppgifter

En biobank har till uppgift att tjina
biobanksforskning.

For att fullgora sin uppgift kan en biobank

1) samla in och ta emot prover och
tillhérande uppgifter,

2) forvara och lidmna ut prover och
tillhérande uppgifter for biobanksforskning,

Foreslagen lydelse

43§
Férhallande till annan lagstiftning

(upphévs)

Bestdmmelser om de forutsittningar under
vilka organ, vdvnader, celler och andra
prover far tas fran en avliden mdnniskas
kropp for biobanksverksamhet samt organ,
vdvnader, celler och andra prover som tagits
fran en mdnniska for behandling eller
diagnostisering av sjukdom kan éverforas till
en biobank finns i lagen om anvéndning av
ménskliga organ, vdvnader och celler for
medicinska dndamal (101/2001).

I friga om hanteringen av prover som tagits
for rattsmedicinska undersékningar samt om
sddan invasiv forskning inom det medicinska
omrddet som avser mdnniskor och om etisk
forhandsbedomning av sddan forskning
foreskrivs sarskilt.

58
En biobanks uppgifter

En biobank har till uppgift att betjina
forskning som syftar till att framja hdlsa,
forsta sjukdomsmekanismer eller utveckla
produkter eller behandlingsmetoder som
anvdnds inom hdlso- och sjukvdrden.

For att fullgora sin uppgift kan en biobank

1) samla in och ta emot prover och
tillhérande uppgifter,

2) forvara och lidmna ut prover och
tillhdrande uppgifter for forskning som avses i
1 mom.,
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3) analysera, undersoka eller p& annat sétt
hantera prover.

(ny)

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

63§
Férutsdttmingar for inrdttande av en biobank

Dessutom krévs det positivt utlitande fran
den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik. Begidran om utlatande ska
innehalla foljande uppgifter och handlingar:

4) en beskrivning av  biobankens
forskningsomrade eller forskningsomriden
och redovisning av de principer, villkor och
begrinsningar i anvindningen av prover som
tillimpas vid insamling, utlimnande for
biobanksforskning och annan hantering av
prover och tillhérande uppgifter,

98
En biobanks anmdlningsskyldighet

Biobanken ska underritta Sikerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet om
det sker fordndringar i de uppgifter som
anmalts till det riksomfattande
biobanksregistret. Om anmélan géiller den

Foreslagen lydelse

3) analysera, undersoka eller p& annat sétt
hantera prover,

4) kontakta den person som gett biobanken
sitt samtycke och fraga om denne dr villig att
delta i ldmnandet av tilldggsprov eller i sdadan
annan i 1 mom. avsedd forskning i fraga om
vilken deltagandet forutsdtter att en separat
viljeyttring avges, om inte ndgot annat foljer
av personens samtycke enligt 11 §.

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

63§
Foérutsdtmingar for inrdttande av en biobank

Dessutom krévs det positivt utlitande fran
den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik. Begidran om utlatande ska
innehalla foljande uppgifter och handlingar:

4) en beskrivning av  biobankens
forskningsomrade eller forskningsomraden
och redovisning av de principer, villkor och
begrinsningar i anvindningen av prover som
tillimpas vid insamling, utlimnande for
forskning och annan hantering av prover och
tillhdrande uppgifter,

Ett utldtande som den nationella kommittén
for medicinsk forskningsetik avgett om
inrdttande av en biobank eller om en sddan
fordndring av verksamheten som avses i 9 § 2
mom. dr ett i forvaltningslagen (434/2003)
avsett forvaltningsbeslut.

98
En biobanks anmdlningsskyldighet

Biobanken ska underritta Sikerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet om
det sker fordndringar i de uppgifter som
anmalts till det riksomfattande
biobanksregistret. Om anmélan géiller den
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biobanksansvarige, ska den
biobanksansvariges forsikran samt uppgifter
om hans eller hennes utbildning och
erfarenhet fogas till anmélan. Om det har
begirts ett utlitande om &ndringen av den
nationella ~ kommittén  for  medicinsk
forskningsetik, ska utldtandet fogas till
anmailan. For att biobanken ska fa inleda sin
verksamhet eller genomfora fordndringarna
kravs det att uppgift om detta har inforts i
biobanksregistret.

For att samla in ett prov och ldmna ut provet
och tillhérande uppgifter till en biobank kravs
ett frivilligt och informerat samtycke av

personen 1 fraga. Samtycket ska ges
skriftligen.
Vérdnadshavaren ger samtycke for en

minderarigs rdkning. Om en person som
uppnatt myndighetsaldern inte pad grund av
sjukdom eller nedsatt psykisk
funktionsférmaga eller av ndgon annan orsak
har forutsittningar att bedoma samtyckets
betydelse, kan samtycket for denna persons
rakning ges av en ndra anhorig eller annan
nédrstdende. Samtycket ska uttrycka den
formodade viljan hos den minderarige eller
personen som saknar beslutskompetens. Om
en minderarig med hénsyn till sin alder och
utvecklingsnivd har formaga att forsta
biobanksforskningens betydelse och natur,
forutsdtts dessutom hans eller hennes
skriftliga samtycke.

Den som ska ge ett samtycke ska innan
samtycket ges fa tillricklig information om
biobanksverksamhetens natur, eventuella
risker och oldgenheter, syftet med
insamlingen och forvaringen av prover,
grunden for behandlingen av personuppgifter

Foreslagen lydelse

biobanksansvarige, ska den
biobanksansvariges forsikran samt uppgifter
om hans eller hennes utbildning och
erfarenhet fogas till anmilan. Om en
fordndring av en biobanks verksamhet eller av
handlingar som hdnfor sig till den har
forskningsetisk betydelse, ska utldtande om
fordndringen dessutom begdras av den
nationella  kommittén  for  medicinsk
forskningsetik och utlatandet ska fogas till
anmdlan till centret. For att biobanken ska fa
inleda sin verksamhet eller genomfora
forédndringarna kréivs det att uppgift om detta
har inforts i biobanksregistret.

Rditten att ta prov for biobanksverksamhet
eller att till en biobank limna ut prov som
tagits fran en person samt att behandla dem i
en biobank grundar sig pa personens frivilliga
och informerade samtycke, om inte ndgot
annat foreskrivs i denna eller ndgon annan
lag. Samtycket ska ges skriftligen.

Vérdnadshavaren ger samtycke for en
minderarigs rdkning. Om en person som
uppnatt myndighetsaldern inte pd grund av
sjukdom eller nedsatt psykisk
funktionsférmaga eller av ndgon annan orsak
har forutsittningar att bedoma samtyckets
betydelse, kan samtycket for denna persons
rakning ges av en ndra anhorig eller annan
nédrstdende. Samtycket ska uttrycka den
formodade viljan hos den minderarige eller
personen som saknar beslutskompetens. Om
en minderarig med hénsyn till sin alder och
utvecklingsnivd har formaga att forsta
biobanksverksamhetens betydelse och natur,
forutsdtts dessutom hans eller hennes
skriftliga samtycke.

Den som ska ge ett samtycke ska innan
samtycket ges fa tillrdcklig information om
biobanksverksamhetens natur, eventuella
risker och oldgenheter, syftet med
insamlingen och forvaringen av prover,
behandlingen av personuppgifter i samband
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och skyddsatgirder i samband med
behandlingen av personuppgifter, provernas
dgare och den biobank som forvarar proverna,
samtyckets omfattning, frivilligheten vid
givande av samtycke och mojligheten att
aterkalla samtycket utan negativa foljder och
ritten att géra invéndningar mot behandlingen
av uppgifterna i enlighet med artikel 21 i den
allménna dataskyddsforordningen.
Informationen ska vara tydlig och begriplig.
Informationen till en minderarig eller den som
uppnétt myndighetsdldern men som saknar
beslutskompetens ska vara anpassad till hans
eller hennes formaga att forstd. Informationen
ska ges pé ett dndamadlsenligt sétt och
dessutom alltid skriftligen.

122§

Ytterligare villkor som hénfor sig till
dtgdrder enligt den allmdnna
dataskyddsforordningen

Nér en biobank har tagit emot en
underrittelse om utdvande av ritten att géra
inviandningar enligt artikel 21 i den allménna
dataskyddsforordningen, far prover eller
tillhdrande uppgifter inte lédngre anvindas
eller lamnas ut for biobanksforskning i fraga
om de prover eller uppgifter som utdvandet av
ritten att gora invindningar géller. Om en
partiell anvdndning av proverna eller
uppgifterna inte dr mojlig, far proverna eller
uppgifterna inte ldngre anvindas eller ldmnas
ut for biobanksforskning.

13§

Sdarskilda bestdmmelser om hantering av
gamla prover

Ett villkor for overforing enligt 1 och 2
mom. dr att en saddan regional etisk kommitté
som avses 1 16 § 1 forskningslagen har gett ett
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med biobanksverksamheten, skyddsdtgdrder i
samband med

behandlingen av
personuppgifter och den registrerades
rdttigheter, provernas dgare och den biobank
som forvarar proverna, samtyckets

omfattning, frivilligheten vid givande av
samtycke och mojligheten att aterkalla
samtycket utan negativa foljder samt om att
biobanken kan kontakta personen pad det sdtt
som avses i 5 § 2 mom. 4 punkten, om inte
personen forbjuder det. Informationen ska
vara tydlig och begriplig. Informationen till en
minderarig  eller den som  uppnatt
myndighetsdldern = men  som  saknar
beslutskompetens ska vara anpassad till hans
eller hennes forméga att forsta. Informationen
ska ges pa ett dndamalsenligt sdtt och
dessutom alltid skriftligen.

122§

Ytterligare villkor som hénfor sig till
dtgdrder enligt den allmdnna
dataskyddsforordningen

Nér en biobank har tagit emot en
underrittelse om utdvande av ritten att gora
inviandningar enligt artikel 21 i den allménna
dataskyddsforordningen, far prover eller
tillhdrande uppgifter inte lédngre anvindas
eller lamnas ut for forskning i friga om de
prover eller uppgifter som utdévandet av rétten
att gora inviandningar giller. Om en partiell
anvindning av proverna eller uppgifterna inte
ar mojlig, far proverna eller uppgifterna inte
langre anvindas eller ldmnas ut for forskning.

13§

Sarskilda bestdmmelser om hantering av
gamla prover

Ett villkor for dverforing enligt 1 och 2
mom. ir att en saddan regional etisk kommitté
som avses 1 16 § i lagen om medicinsk
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utlitande om anvéndningen av proverna for
biobanksforskning. Utldtandet ges av den
kommitté inom vars omréde proverna finns.
Overforingen far inte géras om den som har
ritt att ge samtycke forbjuder 6verforingen av
proverna eller uppgifterna eller om det finns
skél att anta att personen under sin livstid hade
motsatt sig anvdndningen av proverna for
forskning eller om den etiska kommittén anser
att overforingen av proverna till en biobank
inte dr etiskt godtagbar. Om kommittén inte
anser éverforingen vara etiskt godtagbar, ska
Sciikerhets-  och  utvecklingscentret  for
ldkemedelsomradet pd ansékan fatta beslut i
frdagan. Innan Overforingen gors ska de
registrerade underrittas om det &ndrade
anvindningssyftet for proverna och de
tillhdrande uppgifterna. Av meddelandet ska
det framga att proverna och uppgifterna kan
anvindas for biobanksforskning om inte
anviandningen forbjuds. Till meddelandet ska
det fogas en redogorelse for
biobanksforskningens art och en anvisning
om givande av samtycke och rétten att
forbjuda anvéndning av prover, uppgifter om
den biobank som fOrvarar proverna, om
behandlingen i den etiska kommittén och om
tidpunkten for overforingen samt
kontaktuppgifter om den som ger ytterligare
uppgifter.

Foreslagen lydelse

forskning (488/1999), nedan
forskningslagen, har gett ett utlaitande om
anvindningen av proverna i
biobanksverksamhet. Utlatandet ges av den
kommitté inom vars omrade proverna
huvudsakligen finns. Kommittén ska i sitt
overvigande som giller 6verforingen sdrskilt
beakta betydelsen och relevansen av de
prover som ska éverforas och de tillhorande
uppgifterna med tanke pd den forskning som
avses i 5 § I mom. i denna lag,
dndamadlsenligheten i  fraga om de
forfaranden som ska iakttas vid overforingen
och vid behandlingen av det material som ska

overforas samt de oldgenheter som
overforingen eventuellt orsakar,
dndamadlsenligheten i fraga om det

meddelande och det ovriga material som ska
ges till den registrerade och i fraga om de
forfaranden som ska iakttas ndr den
registrerade underrdttas samt de forfaranden

som ska iakttas for att tillgodose de
registrerades rdttigheter. Kommitténs
utlatande om  overforingen dr ett i

forvaltningslagen avsett forvaltningsbeslut.
Overforingen fér inte goras om den som har
ratt att ge samtycke forbjuder 6verforingen av
proverna eller uppgifterna eller om det finns
skél att anta att personen under sin livstid hade
motsatt sig anvdndningen av proverna for
forskning eller om den etiska kommittén anser
att overforingen av proverna till en biobank
inte &r etiskt godtagbar. Innan Sverforingen
gors ska de registrerade underrittas om det
dndrade anvédndningssyftet for proverna och
de tillhoérande uppgifterna. Av meddelandet
ska det framgé att proverna och uppgifterna
kan anvindas for sddan forskning som avses i
5 § 1 mom, om inte anvidndningen av dem
forbjuds. Till meddelandet ska det fogas en
redogorelse  for  biobanksverksamhetens
karaktdr och en anvisning om givande av
samtycke och rétten att forbjuda anvéndning
av prover, uppgifter om den biobank som
forvarar proverna, om behandlingen i den
etiska kommittén och om tidpunkten for
overforingen samt kontaktuppgifter till den
person som ger ytterligare uppgifter.



Gidllande lydelse

20§
Rdtt att fora register

En biobank har rétt att fora personregister
for biobanksforskning enligt vad som bestdms
nedan.

21§

Prov- och dataregister

3) sddana uppgifter om provgivarna som
behovs for biobanksforskningen.

22§

Samtyckesregister

For samtyckesregistret inhdmtas och i
registret infors uppgifter om

6) den enhet eller aktor som dverfort prover
och villkoren f{or anvindningen av de
overforda proverna.

(ny)

24 §

Rdtt att fa uppgifter ur prov- och
dataregistret

Inréttningar, foretag, sammanslutningar och
personer som bedriver biobanksforskning har
ritt att ur prov- och dataregistret fa sddanai21
§ 2 mom. 1 punkten avsedda uppgifter som
behovs for bedomning av hur anvidndbara
proverna och uppgifterna i biobanken dr och
som inte innehdller sddana sérskilda
kategorier av personuppgifter som avses i
artikel 9 i den allménna
dataskyddsforordningen.

Foreslagen lydelse

20§
Rdtt att fora register

En biobank har rétt att fora personregister
for forskning som avses i 5 § 1 mom. enligt
vad som foreskrivs nedan.

21§

Prov- och dataregister

3) sddana uppgifter om provgivarna som
behovs for forskning som avses i 5 § 1 mom.

22§

Samtyckesregister

For samtyckesregistret inhdmtas och i
registret infors uppgifter om

6) den enhet eller aktor som dverfort prover
och villkoren f{or anvindningen av de
overforda proverna,

7) en persons eventuella forbud mot sddan
kontakt som avses i 5 § 2 mom. 4 punkten.

24 §

Rdtt att fd information om tillgdngen till
uppgifter av biobanker

Inréttningar, foretag, sammanslutningar och
personer som bedriver sddan forskning som
avses i 5 § 1 mom. har rdtt att av biobanken fd
sddana  allmdnna  uppgifter om  de
registrerades antal och annan information om
tillgangen  till  uppgifter som  giller
anvindbarhet och som i enskilda fall behovs
for att bedéma om forskningen kan
genomforas med utnyttjande av biobankens
prover eller uppgifter eller om det bland dem
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Anvdndning av prover och uppgifter i
biobanksforskning

27§

Utldmnande av prover och uppgifter

Ett skriftligt avtal ska ingas om utldmnandet
och om villkoren for utlimnandet. Mottagaren
ska aldggas en skyldighet att publicera
resultaten av den biobanksforskning som
grundar sig pa de prover eller uppgifter som
lamnats ut ur biobanken. Vad som i 28 § i
offentlighetslagen = foreskrivs om  en
myndighets rétt att i enskilda fall bevilja
tillstand att ta del av uppgifter i
sekretessbelagda handlingar tillimpas ocksé
pa biobanker som inte 4r myndigheter.

30§

Det riksomfattande biobanksregistret och
dess anvindningsdndamal

For spridning information om
biobanksforskning, allménhetens och
forskarnas tillgdng till information samt
tillsynen over verksamheten ska det finnas ett
offentligt riksomfattande biobanksregister.
Registret  fors av  Sidkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet.

av

Foreslagen lydelse

som gett sitt samtycke till biobanken finns
tillrdckligt med forsokspersoner som lampar
sig for forskningen. Biobanken fdr ldimna ut
den begdrda informationen om tillgangen till
uppgifter, forutsatt att enskilda registrerade
inte kan identifieras utifrdn den.

Anvdndning av prover och uppgifter i
Jforskning

27§

Utldmnande av prover och uppgifter

Ett skriftligt avtal ska ingas om utldmnandet
och om villkoren for utlimnandet. Mottagaren
ska &ldggas en skyldighet att publicera
resultaten av den forskning som grundar sig pa
de prover eller uppgifter som ldmnats ut ur
biobanken. Dessutom kan biobanken dldgga
mottagaren en skyldighet att till biobanken
ldmna de analysdata som forddlats fran

biobankens  prover eller uppgifter i
forskningen. Vad som 1 28 § i
offentlighetslagen  foreskrivs om  en

myndighets ritt att i enskilda fall bevilja
tillstand att ta del av uppgifter i
sekretessbelagda handlingar tillimpas ocksé
pa sddana biobanker som inte 4r myndigheter.

30§

Det riksomfattande biobanksregistret och
dess anvdindningsdndamal

For spridning av information om
biobanksverksamheten, allménhetens och
forskarnas tillgdng till information samt
tillsynen over verksamheten ska det finnas ett
offentligt riksomfattande biobanksregister.
Registret  fors av  Sidkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet.
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32§

Myndigheternas rdtt att utfora inspektioner
och fa upplysningar

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet har ratt att avgiftsfritt och
trots sekretessbestimmelserna fa for tillsynen
nodviandiga wupplysningar av biobanker,
statliga och kommunala myndigheter och
andra  offentligrittsliga  samfund samt
sammanslutningar eller inrédttningar som
bedriver hilso- och sjukvardsverksamhet och
av dem som bedriver biobanksforskning.

42 §

Andringssékande

Andring i ett i denna lag avsett utlatande av
den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik eller en regional etisk
kommitté far inte sokas genom besvr.

Bestdmmelser om sokande av dndring av en
avgift som paforts av en statlig myndighet
finns i lagen om grunderna for avgifter till
staten.

Foreslagen lydelse

32§

Myndigheternas rdtt att utfora inspektioner
och fa upplysningar

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet har ratt att avgiftsfritt och
trots sekretessbestimmelserna fa for tillsynen
nodviandiga upplysningar av biobanker,
statliga och kommunala myndigheter och
andra  offentligrittsliga  samfund samt
sammanslutningar eller inrédttningar som
bedriver hilso- och sjukvardsverksamhet och
av dem som bedriver forskning enligt 5 § 1
mom.

42 §

Andringssékande

Omprévning av ett i denna lag avsett
utlatande av den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik och av en regional
kommitté for medicinsk forskningsetik fdar
begdras hos den sektion for dndringssokande
for medicinsk forskningsetik som avses i 18 a
$ i forskningslagen. Omprévning av ett beslut
om utlatandeavgift meddelat av en regional
kommitté for medicinsk forskningsetik eller av
den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik fdar dock begdiras hos den
kommitté som har meddelat beslutet.

Bestdmmelser om begdran om omprovning
finns i forvaltningslagen. Bestimmelser om
sokande av dndring i en avgift som péforts av
en statlig myndighet finns i lagen om
grunderna for avgifter till staten.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Biobankens ritt enligt 5 § 2 mom. 4 punkten
att kontakta personer som gett sitt samtycke
till biobanken tilldimpas inte pa samtycken
som getts fore ikrafttrddandet av denna lag,
om inte ndgot annat uttryckligen féljer av
personens informerade samtycke.
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Lag

om indring av lagen om anviindning av miinskliga organ, vivnader och celler for medicinska
dandamal

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om anvidndning av ménskliga organ, viavnader och celler fér medicinska
dndamal (101/2001) 19 § 4 mom., sadant det lyder i lag 1484/2019,

dndras 1 a § 17 punkten, rubriken for 5 kap., 11 och 12 §, 19 § 2 mom., rubriken f6r 20 §, 20
§ I mom.,21 aoch21b§, 22§ 2 mom. och23 § 1 mom.,

avdem 1 a § 17 punkten sddan den lyder i lag 169/2017, 11 § och 19 § 2 mom., 20 § 1 mom.,
22 § 2 mom. och 23 § 1 mom. sddana de lyder i lag 1484/2019, 12 § s&dan den lyder delvis
dndrad i lag 547/2007, rubriken for 20 § sddan den lyder i lag 689/2012, 21 a § sddan den lyder
i lagarna 689/2012 och 1484/2019 samt 21 b § sadan den lyder i lag 1363/2002, och

fogas till 1 a §, sddan den lyder i lagarna 547/2007, 277/2013, 169/2017 och 202/2019, en ny
18 punkt, till lagen en ny 11 a §, till 20 §, sddan den lyder i lagarna 689/2012 och 1484/2019,
ett nytt 2 mom., varvid de nuvarande 2—5 mom. blir 3—6 mom., samt till lagen en ny 26 a § som
foljer:

Gdllande lydelse Foreslagen lydelse
lag la§
Definitioner Definitioner
I denna lag avses med I denna lag avses med

17) enhetlig europeisk kod en unik 17) enhetlig europeisk kod en unik
identifiering for viavnader och celler som dr identifiering for vivnader och celler som ar
avsedda for anviandning pd ménniska. avsedda for anvindning p& ménniska,

(ny) 18) medicinsk forskning vetenskaplig
forskning vars syfte dr att 6ka kunskapen om
hiilsa, sjukdomsorsaker, symtom, diagnostik,
vdrd, prevention av sjukdomar eller
sjukdomarnas beskaffenhet i allmdnhet.

5 kap. 5 kap.
Medicinsk forskning och undervisningi  Anvindning av en avliden ménniskas kropp
samband med obduktion i medicinsk forskning och undervisning
118§ 11§
Férutsdtmingar for forskning och Forutsdttingar for undervisning
undervisning
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Gidllande lydelse

I samband med obduktioner kan kroppar
efter avlidna samt organ, vivnader, celler och
andra prov som tagits fran dem anvéndas
ocksd for sddan medicinsk forskning och
undervisning som inte sker i anslutning till
utredande av dodsorsak. Prov kan dessutom
overforas till en sadan biobank som avses i
biobankslagen (688/2012). Forutsittningarna
ar att

1) en i lagen om medicinsk forskning
(488/1999) avsedd, behérig etisk kommitté
har gett ettt positivt utlditande om
anvdndningen av kropparna och proven for
medicinsk forskning eller om oOverféring av
proven till en biobank, och

2) Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet har gett tillstand till
anvéndningen av kropparna och proven for
undervisningsdndamal.

Scdkerhets- och utvecklingscentret  for
likemedelsomrddet ska pd ansokan fatta
beslut i fragan, om det i 1 mom. 1 punkten
avsedda utldtandet av den etiska kommittén dr
negativt.

(ny)

12§

Begrdnsningar som gdller forskning och
undervisning

Kroppen efter en avliden far inte anvéndas
eller organ, vivnader eller celler tas fran en
kropp for forskning eller undervisning, om det
forsvarar utredandet av dodsorsak eller i

Foreslagen lydelse

I samband med obduktioner kan kroppar
efter avlidna samt organ, vivnader, celler och
andra prov som tagits fran dem anvéndas
ocksa for sddan medicinsk undervisning som
inte sker i anslutning till utredande av
dodsorsak. En forutséttning ar att Sdkerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
har gett tillstaind till anvdndningen av
kropparna och proven for
undervisningsdndamal.

(upphédvs 1 mom. 1 punkten och 2 mom.)

1la$§
Forutsiittningar for forskning

En avliden mdnniskas kropp fdar anvindas
for medicinsk  forskning samt organ,
vdvnader, celler och andra prover tas frdan
kroppen for medicinsk forskning och for
biobanksverksamhet som avses i
biobankslagen (688/2012), om den behdriga
kommittén for medicinsk forskningsetik har
gett ett  positivt utlatande om
verksamhetsplanen och de handlingar och
forfaranden som utarbetats pd basis av den.

12§

Begrdnsningar som gdller forskning och
undervisning

Kroppen efter en avliden fér inte anvindas
eller organ, vévnader, celler eller andra
prover tas fran en kropp for forsknings-,
biobanks- eller undervisningsverksamhet, om
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denna lag avsett tagande av organ, vévnader
och celler for behandling av en sjukdom eller
kroppsskada hos en ménniska. Forskning eller
undervisning far inte inledas, om polisen
maste gora en undersdkning for utredande av
dodsorsak och motsitter sig inledandet.

Forskningen och undervisningen skall ske
med respekt for den avlidne och sé att den
avlidnes utseende inte fordndras vésentligt.
Forskning och undervisning far inte bedrivas,
om det finns skl att anta att den avlidne under
sin livstid hade motsatt sig detta.

19 §

Andrat anvindningsindamdl for organ,
vavnader och celler

Om tagande eller tillvaratagande av organ,
viavnader eller celler &r tillitet endast med
tillstand av Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet, forutsétter en dndring
av anvéindningsdndamalet utdver samtycke
enligt 1 mom. att centret har gett tillstdnd for
verksamheten eller, om det &r fraga om
medicinsk forskning eller 6verforing av prov
till en biobank som avses i biobankslagen, att
en behorig 1 lagen om medicinsk forskning
avsedd etisk kommitté har gett ett positivt
utlatande om verksamheten.

Sdkerhets- och utvecklingscentret  for
ldkemedelsomradet ska pd ansékan fatta
beslut i frdagan, om det i 2 eller 3 mom.
avsedda utldtandet fran den etiska kommittén
dr negativt.

Foreslagen lydelse

det forsvarar utredandet av dodsorsak eller i
denna lag eller ndgon annan lag avsett
tagande av organ, vdvnader och celler for
behandling av en sjukdom eller kroppsskada
hos en ménniska. Forskning eller
undervisning far inte inledas och organ,
vdvnader, celler eller andra prover far inte
tas, om polisen méste gora en undersdokning
for utredande av dodsorsak och motsitter sig
inledandet.

Forskningen och undervisningen ska ske
och tagandet av organ, vivnader, celler eller
andra prover utféras med respekt for den
avlidne och sa att den avlidnes utseende inte
fordndras  visentligt.  Forskning  och
undervisning far inte bedrivas och organ,
vdvnader, celler eller andra prover far inte
tas, om det finns skél att anta att den avlidne
under sin livstid hade motsatt sig detta.

19 §

Andrat anvindningsindamdl for organ,
vavnader och celler

Om tagande eller tillvaratagande av organ,
viavnader eller celler forutsitter tillstdind av
Sdkerhets- och  utvecklingscentret — for
lakemedelsomradet, forutsétter en dndring av
anvindningsédndamalet utdver samtycke
enligt 1 mom. att centret har gett tillstdnd for
verksamheten eller, om det &r fraga om
medicinsk forskning eller 6verforing av prov
till en biobank som avses i biobankslagen, att
en behorig  kommitte  for  medicinsk
forskningsetik har gett ett positivt utlatande
om verksamheten.

(upphévs)
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20 §

Andrat anvindningsindamdl for
vdvnadsprov

Vivnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom fér dverlatas
och anvindas for medicinsk forskning med
patientens samtycke. I frdga om en minderarig
eller en person med en funktionsnedséttning
kravs det samtycke av den lagliga
foretrddaren. Om en persons samtycke inte
kan inhdmtas pa grund av att personen har
avlidit, kan proverna anvéindas for medicinsk
forskning eller dverlatas till en biobank som
avses 1 biobankslagen, om en i lagen om
medicinsk forskning avsedd etisk kommitté
har gett ett positivt utlitande i saken.
Sdkerhets- och  utvecklingscentret  for
lakemedelsomradet ska pé& ansdkan fatta
beslut i frdgan, om utldtandet fran den etiska
kommittén dr negativt. Om det finns skil att
anta att personen under sin livstid skulle ha
motsatt sig anviandningen av sina prover for
forskningséndamal, far provet inte Sverforas
till en biobank. Bestimmelser om 6verforing
av prov och villkor fér hanteringen finns
dessutom i biobankslagen.

Prov som har tagits for behandling eller
diagnostisering av sjukdom eller utredande av
dodsorsak far Overldtas och anvéndas for
medicinsk ~ forskning,  utveckling av
metoderna, kvalitetskontroll och undervisning
med tillstdnd av den verksamhetsenhet inom
hélso- och sjukvarden eller ndgon annan enhet
for vars verksamhet provet har tagits, om
personuppgifter  inte  behandlas  vid
Overlatelsen eller anvindningen av proven.

Vivnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom eller
medicinsk forskning far Overlatas och
anvindas for klarliggande av érftligheten hos
en sjukdom som har konstaterats hos en annan
manniska én den fran vilken provet har tagits
endast under forutséttning att den fran vilken
provet tagits ger sitt samtycke dartill. Om
personen dr minderarig eller handikappad,

Foreslagen lydelse

20 §

Andrat anvindningsindamdl for prover

Prover som tagits i samband med
behandling av sjukdom eller diagnostisering
av en patient (diagnostiska prover) samt
forskningsprover som tagits for tidigare
forskning far dverlatas och anvdndas for
medicinsk forskning med personens frivilliga
informerade samtycke. En forutsdttning dr
dessutom att en behorig kommitté for
medicinsk forskningsetik har gett ett positivt
utlatande om  forskningsplanen och de
handlingar som utarbetats pa basis av den.
Om en persons samtycke inte kan inhdmtas pd
grund av att personen har avlidit, far
proverna anvdndas for medicinsk forskning
eller 6verforas till en biobank som avses i
biobankslagen ndr en behdrig kommitté for
medicinsk forskningsetik har gett ett positivt
utlatande i saken. Om det finns skdl att anta
att personen under sin livstid hade motsatt sig
det dndrade anvindningsdindamadlet for sina
prover, far dndringen av
anvdndningsdndamadlet inte genomforas.

Pad samtycke som avses i 1 mom. tillimpas
de krav pa samtycke som anges i lagen om
medicinsk  forskning  (488/1999), nedan
Sforskningslagen. Om det i forskningen dock
dr fraga om klinisk provning av ldikemedel
enligt lagen om klinisk provning av likemedel
(983/2021), nedan provningslagen, eller
kliniska préovningar eller prestandastudier av
produkter for in vitro-diagnostik enligt 3 kap.
i lagen om medicintekniska produkter
(719/2021), tillimpas de krav pd samtycke
som gdller de ndmnda typerna av provningar.

Prov som har tagits for behandling eller
diagnostisering av sjukdom eller utredande av
dodsorsak far Overldtas och anvéndas for
medicinsk ~ forskning,  utveckling av
metoderna, kvalitetskontroll och undervisning
med tillstdnd av den verksamhetsenhet inom
hélso- och sjukvarden eller nigon annan enhet
for vars verksamhet provet har tagits, om
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krdvs samtycke av den lagliga foretrddaren.
Om personen har avlidit eller om
vavnadsprovet har tagits for utredande av
dodsorsak, bestimmer den verksamhetsenhet
inom hélso- och sjukvarden eller ndgon annan
enhet for vars verksamhet vivnadsprovet har
tagits om provet far overlatas, om den avlidne
under sin livstid inte har forbjudit detta.

Prov som har tagits for behandling eller
diagnostisering av sjukdom, utredande av
dodsorsak eller medicinsk forskning far
overlatas till ett forskningsinstitut som
forordnats av en domstol eller ndgon annan
myndighet for utredande av de biologiska
fordldrarna, eller till en polismyndighet for
identifiering av en avliden.

Viavnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom eller
utredande av dodsorsak far inte dverlétas eller
anvindas for ndgot annat &ndamal &n det for
vilket de har tagits, om anvindningen av
proven for det ursprungliga &ndamaélet
dérigenom forsvéras.

7 kap.

Sarskilda bestimmelser

Foreslagen lydelse

personuppgifter  inte  behandlas  vid
overlatelsen eller anvindningen av proven.

Vivnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom eller
medicinsk forskning far &verlatas och
anviandas for klarlaggande av arftligheten hos
en sjukdom som har konstaterats hos en annan
minniska &n den fran vilken provet har tagits
endast under forutséttning att den fran vilken
provet tagits ger sitt samtycke dartill. Om
personen dr minderarig eller handikappad,
kriavs samtycke av den lagliga foretradaren.
Om personen har avlidit eller om
viavnadsprovet har tagits for utredande av
dodsorsak, bestimmer den verksamhetsenhet
inom hélso- och sjukvarden eller ndgon annan
enhet for vars verksamhet vdavnadsprovet har
tagits om provet far overlatas, om den avlidne
under sin livstid inte har forbjudit detta.

Prov som har tagits for behandling eller
diagnostisering av sjukdom, utredande av
dodsorsak eller medicinsk forskning far
overlatas till ett forskningsinstitut som
forordnats av en domstol eller ndgon annan
myndighet for utredande av de biologiska
fordldrarna, eller till en polismyndighet for
identifiering av en avliden.

Vévnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom eller
utredande av dodsorsak fér inte overlatas eller
anvéndas for ndgot annat d&ndamal &n det for
vilket de har tagits, om anvindningen av
proven for det ursprungliga &dndamalet
dirigenom forsvaras.

7 kap.

Sarskilda bestammelser
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21a§

Anvdndning av vdvnadsprover for medicinsk
forskning

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet kan ge tillstand till att
vavnadsprover som tagits for behandling eller
diagnostisering av sjukdom anvidnds for
medicinsk forskning. Forutsittningarna ar att

1) forskningen &r medicinskt eller
samhilleligt betydande,

2) enilagen om medicinsk forskning avsedd
etisk kommitté har gett ett positivt utlatande i
saken,

3) de behdvliga proverna inte kan fas fran en
biobank,

4) det for forskningen finns &ndamalsenliga
lokaler och anordningar och lamplig personal,

5) det har  utsetts en ansvarig
forskningslékare for forskningen,

6) personernas integritetsskydd
aventyras.

inte

Tillstdndet kan férenas med narmare villkor
for att sékerstélla personernas integritetsskydd
och réttigheter.

En verksamhetsenhet inom hélso- och
sjukvarden far 6verlamna de prover som avses
i beslutet av Sdkerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet till den ldkare som
ansvarar for forskningen, om det inte ar kéint
att den fran vilken proven tagits motsatt sig
anvindningen av proven for medicinsk
forskning.

Foreslagen lydelse

21a§

Undantag som giiller anvindning av
diagnostiska prover for forskning

Om ett 1 20 § 1 mom. avsett samtycke inte
kan inhédmtas pa grund av det stora antalet
prover, provernas alder eller nidgon annan
motsvarande orsak som avsevirt forsvarar
begiran om samtycke, kan Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet i
enskilda fall bevilja tillstind att anvinda
befintliga diagnostiska prover for medicinsk
forskning. Dértill forutsitts det att

1) forskningen &r medicinskt
samhdlleligt betydande,

2) en behdrig kommitté for medicinsk
forskningsetik har gett ett positivt utldtande
om forskningsplanen och anvindningen av
proverna i forskningen,

3) de behdvliga proverna inte kan fas fran en
biobank,

4) det for forskningen finns &ndamalsenliga
lokaler och anordningar och lamplig personal,

eller

5) det har |utsetts en ansvarig
forskningslékare for forskningen,
6) personernas integritetsskydd inte

aventyras.

Tillstand att anvinda diagnostiska prover
for forskning beviljas for viss tid. Tillstandet
kan forenas med nédrmare villkor for att
sdkerstélla personernas integritetsskydd och
rattigheter.

Den tjdnstetillhandahallare inom hélso- och
sjukvdrden som administrerar proverna far
Overlimna de prover som avses i beslutet av
Sdkerhets- och  utvecklingscentret  for
lakemedelsomradet till den ldkare som
ansvarar for forskningen, om det inte &dr kéint
att den fran vilken proven tagits motsatt sig
anviandningen av proven for medicinsk
forskning.  Tjdnstetillhandahdllaren  inom
hillso- och sjukvdrden ska offentliggéra
uppgifter om de prover som tillhandahallaren
overldmnat for forskning. Av meddelandet ska
framgad vem personen kan vinda sig till for att
fa ytterligare information om forskningen
eller for att forbjuda anvindningen av prover
som gdller personen i fraga i forskningen.
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Gidllande lydelse

(ny)

(ny)

21b§
Avgifter som tas ut for utldtanden

Pa avgifter som tas ut for utldtanden av
regionala  kommittéer for  medicinsk
forskningsetik tillimpas den géllande lagen
om medicinsk forskning.

Foreslagen lydelse

En person har rdtt att ndr som helst och utan
att uppge nagon orsak forbjuda anvindningen
av sitt diagnostiska prov i forskningen. Efter
att den anmdlan som gdller anvindning av
provet har tagits emot far provet inte lingre
anvdndas for de undersékningar som forbudet
galler.

En anmdlan om férbud mot anvindning av
diagnostiska prover kan Ildmnas till den
tidnstetillhandahdllare inom  hdlso- och
sjukvdrden som administrerar proverna redan
innan de prover som giller personen har
overldmnats for forskningsdndamadl.
Tjdnstetillhandahdllaren inom hdlso- och
sjukvdrden ska bevara forbudet i en form som
ar  ldttillginglig.  Forbudet  bevaras
permanent, om inte ndgot annat foljer av
personens viljeyttring.

21b§
Etisk bedomning av verksamheten

Ett forskningsprojekt som avses i 11 a, 19,
20 och 21 a § ska pd forhand bedémas och
utlatande om det ges av den regionala
kommitté for medicinsk forskningsetik som
avses i 16 § i forskningslagen och inom vars
omrdde det dr meningen att forskningen i
huvudsak ska bedrivas eller, om ett sadant
huvudsakligt omrdde saknas, av en av
sponsorn utsedd regional kommitte for
medicinsk forskningsetik inom vars omrdde
forskningen bedrivs. Kommittén ska i sitt
overvdigande sdrskilt beakta de
omstdndigheter som anges i 17 § 4 mom. 2—6
och 9-12 punkten i forskningslagen samt
behovet av att anvdinda organen, vivnaderna,
cellerna eller de andra proverna eller
kropparna i frdga i forskningen.

Om forskningen dr en klinisk provning av
ldkemedel eller en prévning eller studie som
avses i 18 § 3 mom. i lagen om
medicintekniska produkter, ska
forskningsprojektet med avvikelse fran 1
mom. bedomas och utlitande ges av den
nationella kommitte  for medicinsk
forskningsetik som avses i 16 § i lagen om
klinisk provning av likemedel som en del av
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Gidllande lydelse

22§

Tillstand som Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomrddet
beviljar

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet beviljar tillstind som
avses 17 § 3 mom., 11 § 1 mom. 2 punkten
och 19 § 2 och 3 mom., om verksamheten ska
anses medicinskt motiverad, det finns
dndamalsenliga lokaler och anordningar och

Foreslagen lydelse

bedomningen av den kliniska prévningen av
ldkemedel eller av den provning eller studie
som avses i 18 § 3 mom. i lagen om
medicintekniska produkter.

Tagande av organ, vdvnader, celler eller
andra  prover  fran en kropp  for
biobanksverksamhet samt éverforing av
organ, vdvnader, celler och prover som avses
i 19 § 2 och 3 mom. och 20 § 1 mom. till en
biobank ska bedomas av den regionala
kommitté for medicinsk forskningsetik som
avses i 16 § i forskningslagen och inom vars
omrdde det material som ska overforas i
huvudsak  finns. Kommittén ska i sitt
overvigande som giller 6verforingen sdrskilt
beakta betydelsen och relevansen av det
material som ska overforas med tanke pd
biobanksverksamheten — och  forskningen,
dndamadlsenligheten i  fraga om de
forfaranden som ska iakttas vid overforingen
och vid behandlingen av det material som ska
overforas samt de oldgenheter som
overforingen eventuellt orsakar.

Utldtandet ska innehdlla ett motiverat
stdllningstagande till om forskningen eller
overforingen av material till biobanken dr
etiskt godtagbar eller inte.

Pa den forhandsbedomning av ettt
forskningsprojekt eller en d&verforing som
gors av den regionala kommittén for
medicinsk forskningsetik tillimpas dessutom
det som i 17 § 5 mom. i forskningslagen
foreskrivs om att utldtandet har karaktdren av
ett forvaltningsbeslut samt 6 och 7 mom. i den

paragrafen.
22§

Tillstand som Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
beviljar

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet beviljar tillstind som
avses 17 § 3 mom., // § och 19 § 2 och 3
mom., om verksamheten ska anses medicinskt
motiverad, det finns dndamalsenliga lokaler
och anordningar och ldmplig personal for
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Gidllande lydelse

lamplig personal for verksamheten och det har
utsetts en ansvarig ldkare for verksamheten.
Sdkerhets- och  utvecklingscentret  for
lakemedelsomradet kan bevilja tillstind for
viss tid eller tills vidare. Tillstdndet kan
forenas med ndrmare villkor for hur
verksamheten ska ordnas.

23§
Tillsyn och dterkallande av beviljade
tillstand
Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomraddet kan bestimma att

verksamhet som avsesi7 § 3 mom., 11 §, 19
§ 2 och 3 mom., 20 § 1 mom. samt 21 a § ska
avbrytas eller aterkalla det tillstind for

verksamheten som beviljats enligt de
bestimmelserna, om géllande bestdmmelser
eller tillstdindsvillkor inte  iakttas i
verksamheten.

(ny)

Foreslagen lydelse

verksamheten och det har utsetts en ansvarig
lakare for verksamheten. Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomridet kan
bevilja tillstdnd for viss tid eller tills vidare.
Tillstandet kan forenas med ndrmare villkor
for hur verksamheten ska ordnas.

23§
Tillsyn 6ver och dterkallande av beviljade
tillstand
Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomraddet kan bestimma att

verksamhet som avses 17 § 3 mom., I/ och 11
a$, 19§ 2 och3 mom., 20 § 1 mom. samt 21
a § ska avbrytas eller aterkalla det tillstand for
verksamheten som beviljats enligt de
bestimmelserna, om géllande bestdmmelser
eller tillstdndsvillkor inte  iakttas i
verksamheten.

26a§

Sokande av dindring i utlitande av den
regionala kommittén for medicinsk
forskningsetik

Omprovning av ett utldtande som den
regionala  kommittén  for  medicinsk
forskningsetik har gett med stod av denna lag
far  begdras hos den  sektion  for
dndringssokande for medicinsk forskningsetik
som avses i 18 a § i forskningslagen.
Omprévning av ett beslut om utldtandeavgift
meddelat av en regional kommitté for
medicinsk forskningsetik far dock begdras hos
den kommitté som har meddelat beslutet.
Bestdmmelser om begdran om ompréovning
finns i forvaltningslagen.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Pa  behandlingen av en ansokan om
utlatande som dr anhdngig vid en regional
kommitté for medicinsk forskningsetik och pd
behandlingen av drenden som dr anhdngiga
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Gidllande lydelse

186

Foreslagen lydelse

vid Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet vid ikrafttrddandet av
denna lag tillimpas de bestimmelser som
gdllde vid ikrafttrddandet.



Lag

om indring av lagen om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och
hélsovarden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om sekundér anvindning av personuppgifter inom social- och hélsovarden
(552/2019) 2 § 4 mom. och 50 § 1 och 2 mom., sadana de lyder, 2 § 4 mom. och 50 § 2 mom. i
lag 1159/2025 samt 50 § 1 mom. i lag 1491/2019, samt

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

Gdllande lydelse

28

Tilldmpningsomrdde och forhdllande till
annan lagstifining

Denna lag tillimpas inte pa behandling av
personuppgifter som sker inom ramen for
sddana kliniska provningar som avses i 1 § i
lagen om klinisk provning av likemedel
(983/2021), sadana kliniska provningar av
medicintekniska produkter eller
prestandastudier av produkter for in vitro-
diagnostik som avses i 3 kap. i lagen om
medicintekniska produkter (719/2021) eller
sddan medicinsk forskning som avses i 2 § 1
punkten i lagen om medicinsk forskning
(488/1999), om forsokspersonen eller dennes
lagliga foretrddare har gett sitt samtycke till
deltagande i provningen i enlighet med de
bestimmelser om givande av samtycke som
finns 1 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska
provningar av humanlikemedel och om
upphédvande av direktiv 2001/20/EG och i
lagen om klinisk provning av lidkemedel, i
Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 om  medicintekniska
produkter, om &dndring av  direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002
och forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG, i1 Europaparlamentets och

Foreslagen lydelse

28§

Tilldmpningsomrdde och forhdllande till
annan lagstifining

Vad som i denna lag foreskrivs om
behandling av personuppgifter for dndamdl
som avses i 1 mom. gdller ocksd behandling
av uppgifter om avlidna personer, om inte
ndgot annat foreskrivs i denna lag eller nagon
annanstans i lag.
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Gidllande lydelse

rddets forordning (EU) 2017/746 om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphédvande 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 ndmnda forfattningarna.

(ny)

(se nuvarande 2 § 4 mom.)

Foreslagen lydelse

2a§
Avgrinsning av tillimpningsomrddet

Denna lag tillimpas inte pd behandling av
personuppgifter som sker inom ramen for
sddana kliniska provningar som avses i 1 § i
lagen om klinisk provning av Idkemedel
(983/2021), sddana kliniska prévningar av
medicintekniska produkter eller
prestandastudier av produkter for in vitro-
diagnostik som avses i 3 kap. i lagen om
medicintekniska produkter (719/2021) eller
sddan medicinsk forskning som avses i 2 § 1
punkten i lagen om medicinsk forskning
(488/1999), om forsokspersonen eller dennes
lagliga foretrddare har gett sitt samtycke till
deltagande i provningen i enlighet med de
bestimmelser om givande av samtycke som
finns i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska
provningar av humanlikemedel och om
upphdvande av direktiv 2001/20/EG och i
lagen om klinisk provning av likemedel, i
Europaparlamentets och rddets forordning
(EU)  2017/745 om  medicintekniska
produkter, om dndring av  direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002
och forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphdvande av rddets 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 upphdvande 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 provmning i
nodsituationer uppfylls pd det sdtt som anges
i de ndmnda forfattningarna.
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Gidllande lydelse

4 kap.

Grunder och forutsittningar for sekundir
anvindning av personuppgifter

Anvdndning av uppgifter i form av
aggregerade statistiska uppgifter

(ny)

Foreslagen lydelse

Denna lag tillimpas inte pa vetenskaplig
forskning som underséker sadana sjukdomar,
syndrom, skador eller missbildningar som
forekommer hos hogst fem patienter per 10
000 personer, om personen har gett sitt
samtycke till att delta i forskningen. Om
personen dr minderdrig eller har nedsatt
formdga till sjdlvbestdmmande krdvs det
samtycke av den lagliga foretrdidaren. Om en
persons samtycke inte kan inhdmtas pd grund
av att personen har avlidit, dr en forutsdttning
att det inte dr kdnt att personen under sin
livstid har motsatt sig behandlingen av sina
personuppgifter pd det sdtt som foreskrivs i
detta moment. Dessutom forutsdtts det att den
regionala kommitte  for medicinsk
forskningsetik som avses i 17 § i lagen om
medicinsk forskning har gett ett positivt
utlatande om forskningen. Om uppgifter om
avlidna personer anvinds vid klinisk provning
av ldkemedel eller vid provningar och studier
som avses i 18 § 3 mom. i lagen om
medicintekniska produkter, ska utlitandet ges
av den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik.

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

4 kap.

Grunder och forutsittningar for sekundir
anvindning av personuppgifter

Anvdndning av uppgifter i form av
aggregerade statistiska uppgifter

37af

Produktion och publicering av aggregerade
statistiska uppgifter for tillhandahdllande
av information om tillgdngen till uppgifter

En personuppgiftsansvarig enligt 6 §, en
privat serviceanordnare inom socialvdrden
eller  hdlso- och  sjukvirden — samt
Tillstandsmyndigheten i fraga om sitt firdiga
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Gidllande lydelse

(ny)

Foreslagen lydelse

datamaterial enligt 14 § 5 mom. fdr av sina
personuppgifter som omfattas av
tillimpningsomrddet for denna lag producera
och publicera aggregerade statistiska
uppgifter som beskriver registeruppgifternas
allmdnna anvindbarhet och tillgangen till
uppgifterna.

1 den information om tillgangen till
uppgifter som produceras fdr inte ingd
uppgifter om personer som har gjort
invindningar  mot  behandlingen  av
personuppgifter  som  gdller dem  for
sekunddra anvdindningsdndamadl.

42a

Produktion och utlimnande av information
om tillgangen till uppgifter for bedomning
av genomforbarheten av vetenskaplig
forskning

En personuppgiftsansvarig enligt 6 §, en
privat serviceanordnare inom socialvdrden
eller  hdlso- och  sjukvirden — samt
Tillstandsmyndigheten i fraga om sitt firdiga
datamaterial enligt 14 § 5 mom. fdr av sina
personuppgifter som omfattas av
tillampningsomradet for denna lag producera
sddan allmdn information om tillgangen till
uppgifter om antalet registrerade och annan
anvdindbarhet som i enskilda fall behovs for
att bedéma om den vetenskapliga forskningen
kan genomforas med hjdilp av ndmnda
registeruppgifter eller om det pa basis av
registeruppgifterna inom ett visst omrdde
finns tillrdckligt med for forskningen limpliga
forsokspersoner. Den producerade
informationen fdr ldmnas ut till en institution,
ett foretag, en sammanslutning eller en person
som bedriver vetenskaplig forskning, forutsatt
att uppgifterna inte gor det mdjligt att
identifiera enskilda registrerade. Svaret far
inte innehdlla uppgifter om registrerade som
har gjort invindningar mot sekunddr
anvdndning av uppgifter om dem for
vetenskaplig forskning, om inte ndgot annat
foljer av personens viljeyttring.
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Gidllande lydelse

50§
Ersdttningar for tjidinster

Tillstandsmyndigheten far ta ut erséttning

for wurval, tillhandahallande, samkorning,
forbehandling,  pseudonymisering och
anonymisering av uppgifter enligt ett

dataanvédndningstillstdnd eller ett beslut som
géller en begédran om information som avses i
denna lag samt for anvidndning av en
informationssédker driftmiljo.

Ersittningar som hanfor sig till att uppgifter
med stod av dataanvindningstillstdnd eller
beslut om begidranden om information
plockats ut och tillhandahalls frén andra
datalager &n Tillstdindsmyndighetens egna
bestdms i enlighet med vad som foreskrivs om
varje personuppgiftsansvarig som
tlllhandahalht uppgifterna.

Foreslagen lydelse

50§
Ersdttningar for tidinster

Tillstandsmyndigheten far ta ut erséttning

for wurval, tillhandahallande, samkorning,
forbehandling,  pseudonymisering och
anonymisering av uppgifter enligt ett

dataanvédndningstillstdnd eller ett beslut som
géller en begédran om information som avses i

denna lag, for anvéndning av en
informationssdker  driftmiljo  samt  for
produktion av sddan information om

tillgdangen till uppgifter som avses i 42 a .

Ersittningar som hanfor sig till att uppgifter
med stod av dataanvindningstillstdind eller
beslut om begidranden om information
plockats ut och tillhandahalls eller sddan
information om tillgangen till uppgifter som
avses i 42 a § produceras frén andra datalager
an Tillstindsmyndighetens egna bestims i
enlighet med vad som foreskrivs om varje
personuppgiftsansvarig som tillhandahallit
uppgifterna.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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Férordningsutkast

Statsradets forordning
om indring av statsridets forordning om biobanks samtyckes- och godkinnandehandling

I enlighet med statsradets beslut

dndras 1 statsradets forordning om biobanks samtyckes- och godkénnandehandling
(983/2023) 1 § 5 punkten och

fogas till 1 § en ny 9 punkt som foljer:

1§
Samtyckes- och godkidnnandehandlingens innehdll

En samtyckes- och godkdnnandehandling som avsesi 11 § 2 mom., 14 § och 26 § 1 mom. i
biobankslagen (688/2012) och som géller insamling och utlimnande av prover ska innehalla

9) uppgift om personens eventuella forbud mot att biobanken kan kontakta honom eller henne
for att ge tilldggsprov eller delta i sddan forskning som avses i 5 § 1 mom. i biobankslagen och
i frAga om vilken deltagandet forutsétter att en separat viljeyttring avges.

2§
Tkrafttridande

Denna forordning trader i kraft den
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