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Arende
Utlatande till regeringens proposition med férslag till biobankslag och till vissa lagar
som har samband med den

Social- och halsovardsministeriet har begart ett utlatande géllande ett utkast till
regeringens proposition med forslag till biobankslag och till vissa lagar som har samband
med den.

Lagstiftningsbehorighet

Biobankslagstiftningen ar inte omnamnd i férteckningarna dver landskapets och rikets
lagstiftningsomraden i 18, 27 och 29 §§ i sjalvstyrelselagen (1991:71) fér Aland.
Biobankslagstiftningen kan inte heller direkt hanforas till ndgot omrade som anges i
forteckningarna. Till rikets behorighetsomrade hor enligt 27 § 1 mom. 30 punkten i
sjalvstyrelselagen for Aland "behérigheten att vara verksam inom hélso- och sjukvérden,
apoteksvasendet, mediciner och produkter av lakemedelstyp, narkotiska @mnen samt
framstallning av gifter och faststéallande av deras anvéandningsandamal”.

Landskapsregeringen har 14.8.2018 (ALR 2018/916) i ett utldtande ansett att
biobankslagstiftningen tillhor rikets lagstiftningsbehdrighet med stéd av hogsta
domstolens utldtande nr 1046, givet 21.3.1996, om ett forslag till en landskapslag om
genteknik och genetiskt modifierade organismer. Hogsta domstolen konstaterar bl.a. att
“riket har forbehallits lagstiftningsbehorigheten rérande omstandigheter som forutsatter
en sarskild naturvetenskaplig sakkunskap hos de berérda myndigheterna eller som pa ett
vittgdende eller svaroverskadligt satt kan paverka miljon och hélsan bade i landskapet och
utanfor landskapet. Gentekniken innebér ett djupgaende ingrepp i den naturliga
utvecklingen. Trots att gentekniken i viss man berér omraden som hor till landskapets
behdrighet bor lagstiftningen om genteknik enligt Hogsta domstolens uppfattning enligt
27 § 42 punkten sjalvstyrelselagen hanforas till rikets behdrighet.” Landskapsregeringen
beddmer att med stod av hogsta domstolens utlatande dven lagen om anvandning av
manskliga organ, vavnader och celler for medicinska andamal (FFS 101/2001) bor anses
hora till rikets lagstiftningsbehdrighet.
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Landskapsregeringen noterar att social- och halsovardsministeriet i sitt utldtande 11.9.217
(dnr STM/2473/2017) om Alandskommitténs 2013 slutbetankande foreslog att
biobankslagen och lagen om anvdndning av manskliga organ, vavnader och celler for
medicinska dndamal skulle laggas till i forteckningen éver omraden som hor till rikets
lagstiftningsbehérighet i Alandskommitténs férslag till proposition.

Lagforslaget innehaller bestammelser om behandling av personuppgifter. Behandling av
personuppgifter beror ett rattsomrade som inte sarskilt omnamns i forteckningen éver
landskapets och rikets lagstiftningsbehdrighet i sjalvstyrelselagen och enligt hogsta
domstolens praxis (till exempel hogsta domstolens utldtande daterad 5.3.2019, dnr
OH2019/11) har landskapet behdrighet géllande behandling av personuppgifter inom de
rattsomraden som landskapet annars ocksa har behoérighet inom enligt sjélvstyrelselagen.

Anslutning till riksomfattande informationssystemtjéanster

Enligt utkastet till regeringens proposition ar avsikten att integrera biobanksverksamheten
i den riksomfattande informationshanteringstjansten Kanta och lagférslaget innehaller
bestammelser om provgivarens samtycke (10 §) och viljeyttringar (21 §) samt samtyckes-
och forbudsregister (27 §) som pa olika satt ska integreras i Kanta-tjansterna.
Landskapsregeringen noterar att bestdmmelserna om viljeyttringar tilldmpas forst fran
och med 1.1.2024 enligt 53 § 12 mom. i lagforslaget och att provgivarens samtycke kan
lamnas skriftligen enligt 10 § 4 mom. i lagférslaget.

Landskapsforvaltningen pa Aland har dnnu inte anslutit sig till de s.k. kanta-tjansterna och
landskapsregeringen poangterar vikten av att lagen gér att tillampa dven pa Aland.
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