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Biopankkien toimintojen yhdistaminen

Lakiperusta

Biopankkilain (688/2012, jatkossa myds "BPL”) 10 & mahdollistaa biopankkien
toimintojen yhdistdmisen. Toimintojen hoitamisesta tai yhdistamisestd on sovittava
kirjallisesti ja ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle (Valvira).
Tama ei ole lupaprosessi, mutta kdynnistaa tarvittaessa valvontatoimenpiteet.

Biopankin toimintojen yhdistamisessd on kyse henkilotietojen kasittelysta.
Biopankkilain 10 8n 1 ja 2 momentissa tarkoitetuissa biopankkien toimintojen
yhdistamisessd on noudatettava lisdksi henkilttietolain (523/1999, jatkossa myds
"Hetil”) sdaanndksia.

Biopankin oikeuksien ja velvollisuuksien siirtdminen toiselle biopankille

Biopankki voi 10 8&n 1 momentin nojalla antaa biopankkilaissa saadettyjen
oikeuksien ja velvoitteiden hoitamisen osin tai kokonaan toiselle biopankille.
Lainkohta koskee néaytteiden ja niihin liittyvien tietojen kasittelyd, rekisterien
yllapitamista seka muita biopankkilaissa tarkoitettuja hallinnollisia velvoitteita.
Lainkohdan nojalla biopankit voivat esimerkiksi sopia, etta biopankki luovuttaa toiselle
biopankille rekisterien yllapitoa koskevien velvoitteiden hoitamisen tai etta biopankki
siirtda toiselle biopankille naytteiden sailyttdmiseen liittyvia tehtavia. Naita jarjesteltyja
tehtaessa on noudatettava biopankkilaissa ja henkildtietolaissa sdadettyja tietojen ja
naytteiden suojaamista ja huolellista kasittelya koskevia velvoitteita.

Biopankkilain 10 8:n 1 momentti viittaa toimeksiantosopimukseen, jossa biopankit
voivat keskinaisin sopimuksin sopia biopankille kuuluvien oikeuksien ja velvoitteiden
hoidosta. On Kkiinnitettdvd huomiota siihen, ettd biopankkilaissa saadetyt
kasittelyperusteet ovat biopankkikohtaisia. Toimeksisaajalle ei synny sopimuksen
johdosta mitdan itsenaisia oikeuksia (esim. omistusoikeutta tai itsendaista oikeutta
sdilyttaa ja kasitella naytteitd ja tietoja toimeksiantosopimusta laajemmin), vaan
toimeksisaaja hoitaa tehtavia sopimuksen mukaisesti toimeksiantajan lukuun.

Biopankkilain mukaan toimintojen hoitamisesta on sovittava kirjallisesti (BPL
10 § 3 mom.). Vastuiden méaarittelyn kannalta on keskeistd, ettd sopimuksen luonne
(toimeksiantosopimus) on nimenomaisesti todettu sopimusehdoissa. Toimeksisaaja
vastaa kasittelysta osapuolten valilla tehtavan toimeksiantosopimuksen mukaisesti.

Lainkohdan soveltaminen ei johda toimeksiantajan toiminnan paattymiseen. Kullakin
biopankilla tulisi edelleen olla esimerkiksi nimettyna biopankista vastaava henkild.
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Henkilbtietolain kannalta

Kun henkilotietojen kasittely ulkoistetaan, toimeksiantaja vastaa edelleen tietojen
kasittelyn  lainmukaisuudesta.  Toimeksisaaja vastaa tietojen  kasittelysta
toimeksiantosopimuksen perusteella. Lisaksi toimeksisaajan on noudettava laissa
saadettyja huolellisuus- ja suojaamisvelvoitteita (HetiL 5 § ja 32 §). Toimeksisaajan
on mm. ennen tietojen Kkasittelyyn ryhtymistd annettava rekisterinpitgjalle
asianmukaiset selvitykset ja sitoumukset sekd muutoin riittédvat takeet henkiltietojen
suojaamisesta henkilttietolain 32 § 1 momentissa tarkoitetulla tavalla (HetiL 32 § 2
mom.).

Henkilttietolain ndkdkulmasta toimeksiantajan lukuun sopimuksen perusteella
tapahtuva henkilttietojen kasittely on rekisterin kayttéa. Henkildtietojen antaminen
toimeksisaajalle tietojenk&sittelyd varten ei siten ole henkil6tietojen luovuttamista.
Toimeksisaajalla ei ole oikeutta kayttaa toimeksiantosuhteessa saamiaan
henkildtietoja omassa toiminnassaan eik& ké&sitella niita vastoin sopimusta tai
yhdistda tietoja muuhun hallussaan olevaan aineistoon. On huomattava, etta
toimeksiantaja voi ulkoistaa ainoastaan henkildtietojen ké&sittelyd, johon silla
itselldaan on oikeus.

Biopankkien yhdistyminen

Biopankki tai sen osa voidaan biopankkilain 10 &:n 2 momentin mukaan myds
yhdistaa toiseen biopankkiin, jos se on niiden tutkimusalueet huomioon ottaen
perusteltua. Biopankkien toimintojen yhdistdminen ei saa vaarantaa biopankkilain
tarkoituksen toteutumista. Biopankkilain tarkoituksena on yhtéalta edistaa ja tukea
ihmisperdisten naytteiden tutkimuskayttéa ja turvata yksityisyyden suoja seké
itsemaardadmisoikeus naytteita kasiteltdessa (BPL 1 §).

Lainkohdan nojalla biopankit voivat yhdistyd joko kokonaan tai osittain. Biopankit
voivat sopia, ettd biopankki tai sen osa siirretddn toisen biopankin hallintaan.
Lainkohdan soveltaminen edellyttaa, ettd toimenpide on perusteltua biopankkien
tutkimusalueet huomioiden. Biopankkien tulisi Valviralle toimitettavan
ilmoituksen yhteydessa Kkirjata tata varten perustelut. Yhdistymista
suunniteltaessa olisi lisaksi kiinnitettdva huomiota jo annettujen suostumusten
siséltoon, biopankissa sailytettavien naytteiden ja tietojen muuhun
lainmukaisuuteen seka kasittelyperusteiden muihin lakisaateisiin
reunaehtoihin.

Biopankin tutkimusalue ja biopankille annettu suostumus rajaavat naytteiden ja niihin
littyvien tietojen kayttotarkoitusta myos yhdistymisen jalkeen. Biopankkien
toimintojen yhdistdmisen suunnittelun yhteydessad on tarkoin harkittava, milla
perusteella ja milla hetkella naytteet ja henkildtiedot voidaan luovuttaa toiselle
biopankille. Henkilotietojen siirto on mahdollista silloin, kun jarjestely toteutuu
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tosiasiallisesti esimerkiksi sopimuksella. Kyseessa on myds kéasittelyperusteen siirto,

mik& johtaa rekisterinpitajélle kuuluvan ma&aaraysvallan siirtymisen uudelle
rekisterinpitajalle.

Luovutuksensaaja ei voi saada luovuttajaa parempaa oikeutta henkilGtietoihin,
joten luovutuksensaajaa sitoo alkuperdaisesti maaritellyn tutkimusalueen kautta
henkildtietojen alkuperdinen kayttotarkoitus ja se, mita tutkittaville on
informoitu henkildtietojen kasittelysta. Lisaksi, jos henkilGtietojen kasittely
perustuu suostumukseen, asettaa suostumus oikeudellisena henkilGtietojen kasittelyn
perusteena reunaehdot sille, miten henkilotietoja voidaan mythemmin kasitella.
Biopankin on pystyttava tarvittaessa nayttamaan, etta silla on lainmukainen peruste
kasitella tietoja ja naytteita.

Biopankkien tulisi informoida rekisterditya biopankkien toimintojen
yhdistamisesta asianmukaisella tavalla. Rekisterinpitdjan vaihtumista voidaan
pitdd olennaisena henkilttietolain 24 §:ssa tarkoitettujen tietojen muutoksena. Ennen
naytteiden ja / tai tietojen siirtoa tulisi rekisterdidylle antaa tieto biopankkien
toimintojen yhdistymisen vaikutuksista rekisteréidyn oikeusasemaan. Rekisteroidylle
annettavasta informaatiosta tulisi kayda ilmi tieto siitd, etta rekisteroidylla on oikeus
erikseen kieltdd hanen naytteidensa ja tietojensa kasittelyssa tapahtuvat muutokset,
esimerkiksi peruuttamalla antamansa biopankkisuostumus.

Siirrossa on otettava huomioon erityisesti suojaamisvelvoite laittomalta
luovuttamiselta  henkilorekisterista  seka  vaitiolovelvollisuus  henkil6tietoja
kasiteltdessd. Jos tiedot luovutetaan teknisen kayttoyhteyden avulla, on ennen
tietojen kasittelyyn ryhtymistd annettava rekisterinpitdjalle asianmukaiset selvitykset
ja sitoumukset sekd& muutoin riittavat takeet henkilbtietojen suojaamisesta
henkilttietolain 32 § 1 momentissa tarkoitetulla tavalla (HetiL 32 § 2 mom.).

Rekisteritietojen poistaminen, néaytteiden uudelleen koodaus seka rekisterien arkistoiminen ja
havittdminen

Biopankkilain mukaan jos naytteen ja siihen liittyvan tiedon omistus tai hallinta
siirtyy toiselle biopankille, naytettd koskevien 21 § - 23 8§:ssa tarkoitettujen
rekisterien tiedot poistetaan. Vastaanottavan biopankin tulee koodata naytteet
uudelleen (BPL 25 & 2 mom.).

Jos néaytteita ja niihin liittyvia tietoja siirretaan toimeksiantosopimuksen nojalla toiseen
biopankkiin, luovuttavan biopankin yllapitdAmissa henkilorekistereissa oleva vastaava
ylimaarainen tieto poistetaan. Biopankin yllapitimia henkildrekistereita ei kuitenkaan
tarvitse havittdd tai siirtdd arkistoon. Tietosuojan ja tietoturvan varmistamiseksi
edellytetddn lisaksi, ettd siirretyt naytteet ja niihin liittyvat tiedot koodataan
vastaanottavassa biopankissa uudelleen.

Jos biopankin toiminta paattyy, ndytteet ja niihin liittyvat tiedot havitetdan ja
suostumusrekisteri ja nayte- ja tietorekisteri siirretdan arkistoon siten kuin
henkildtietolaissa saadetaan, jollei naytteita ja niihin liittyvida tietoja siirreta
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toiseen biopankkiin. Biopankin toiminnan paattyessa biopankista vastaavan
henkildon on havitettava koodirekisteri (BPL 25 § 3 mom.).

Biopankkien  yhdistymisen seurauksena tapahtuvan biopankin  toiminnan
paattymisessa biopankin suostumus-, nayte- ja tietorekisterit (BPL 21 § - 22 §) tulee
arkistoida henkilttietolain  mukaisesti. Arkistotoimen tehtdvistd ja arkistoon
siirrettavista  asiakirjoista  sdadetaan tarkemmin  arkistolaissa  (831/1994).
Koodirekisteri (BPL 23 8) ja rekisterissa olevat naytettd koskevat tiedot on
biopankista vastaavan henkilon poistettava. Talla pyritddn tekemdan kaytdnnéssa
mahdottomaksi olemassa olevan tiedon yhdistaminen nimettyyn henkiloon. Lisaksi
vastaanottavan biopankin tulee koodata naytteet uudelleen.

Ennen henkilotietojen ja rekistereiden mahdollista luovuttamista toiselle
biopankille, tulisi biopankin kayda lapi henkilérekistereissd olevien tietojen
ajantasaisuus henkilttietolain 9 8:n tarpeellisuusvaatimuksen mukaisesti.
Rekisterinpitdjan tulee huolehtia siitd, ettei tarpeettomia, virheellisia,
epataydellisia tai vanhentuneita henkil6tietoja kasitella.

Biopankkilain 25 8:n 1 momentti edellyttdd lisaksi, ettd naytteiden ja niihin
liitettyjen tietojen sdilyttdmisen tarve tulee arvioida saanndllisesti, kuitenkin
vahintddn kymmenen vuoden vélein. Naytteet ja tiedot, jotka eivat ole
biopankin tutkimusalue huomioon ottaen tarpeellisia, havitetaan.

Henkilbtietolain mukaan henkildrekisteri, joka ei ole endé rekisterinpitajan toiminnan
kannalta tarpeellinen, on héavitettava, jollei siihen talletettuja tietoja ole erikseen
saadetty tai maaratty sailytettaviksi tai jollei rekisteria siirreta arkistolaissa tarkoitetulla
tavalla arkistoon (HetiL 34 8).

Biopankin ilmoitusvelvollisuus

Jos valtakunnalliseen biopankkirekisteriin ilmoitetuissa tiedoissa tapahtuu
muutoksia, niista on ilmoitettava Valviralle siten kuin 9 §:ss& saadetaan.
Biopankin toiminnan aloittamisen ja muutoksen toteuttamisen edellytyksena on, etta
sitd koskeva tieto on siséllytetty biopankkirekisteriin.  Biopankkien toimintojen
yhdistyessa ilmoitus on tehtava seka toimeksiantosopimusten osalta etta silloin, kun
biopankki lopettaa toimintansa tai kun yhdistymisen seurauksena uusi biopankki on
aloittamassa toimintaansa.

Biopankit ovat my6s ilmoitusvelvollisia automaattisesta henkil6tietojen
kasittelysta tietosuojavaltuutetulle. Kun biopankki lopettaa toimintansa ja
yhdistyy toiseen biopankkiin, voidaan tatad pitdd huomattavan muutoksena
ilmoitusvelvollisuuden alaiseen henkil6tietojen ké&sittelyyn. NA&in ollen
biopankkien tulisi ilmoittaa toimintojen yhdistamisesta myos
tietosuojavaltuutetulle.

Kun biopankki ulkoistaa henkil6tietojen kasittelyad toiselle biopankille, toimeksisaajan
tulisi tehda toiminnastaan toimintailmoitus tietosuojavaltuutetulle. Henkilttietolain 36
8:n 3 momentin nojalla mm. se, joka harjoittaa toisen lukuun tietojenkasittelytehtavia
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ja siina toiminnassa kayttaa tai kasittelee henkilorekistereita tai niita koskevia tietoja,
on velvollinen tekem&én ilmoituksen toiminnastaan tietosuojavaltuutetulle.
liImoituksesta tulee kayda ilmi elinkeinonharjoittajan nimi, toimiala, kotipaikka ja
yhteistiedot, toiminnassa kaytettavéat henkilorekisterit ja niiden sisaltamat tietotyypit,
tietojen mahdollinen luovuttaminen rekisteristé ja talletettujen tietojen sailyttamisaika,
miten henkilérekisterin suojaus on jarjestetty ja miten niiden kaytt6a valvotaan.

Toimeksiantajan ei tarvitsisi tehda rekisteri-ilmoitusta tietojen  kasittelyn
ulkoistamisesta siita syysta, etta biopankin biopankkilaissa sdadettyjen oikeuksien ja
velvoitteiden siirtdmisesta sdadetaan nimenomaisesti laissa (BPL 10 § 1 mom.).



