Valtioneuvoston asetus
biopankin suostumus- ja hyviksyntiasiakirjasta
Valtioneuvoston padtoksen mukaisesti saddetdén:

1§
Suostumus- ja hyviksymisasiakirjan sisdlto

Biopankkilain 11 §:n 2 momentissa, 14 §:ssd ja/26 §:n 1. momentissa tarkoitetun, ndytteen
kerdamistd ja luovuttamista koskevan suostumus- ja hyviaksyntdasiakirjan tulee sisaltda:

1) nédytteen luovuttajan nimi sekd henkildtunnus tai syntyméaikaj

2) biopankkilain 11 §:n 3 momentin mukaan suostumuksen ja 14 .§:n 1 momentin mukaan
hyvéksynnin antaneen henkilon nimi seké henkilétunnus tai syntyméaaika;

3) selvitys ndytteista;,

4) selvitys lain 11 §:n 4 momentin mukaisen selvityksen antamisesta suostumuksen ja hyvak-
synnin antajalle ja selvityksen antajasta;

5) tieto ndytteen luovuttajan suostumuksesta ndytteen kerddmiselle ja siihen liittyvien tietojen
luovuttamiselle biopankkiin;

6) tieto henkilon mahdollisesta-hyviksynnista siihen, ettd hdntd ja hdanen terveydentilaansa
seki hineltd saadut hianen terveyteensa vaikuttavia tekijoita koskeva tiedot voidaan liittda néyt-
teeseen siten kuin biopankkilain 14 §:ssé sdddetédn;

7) tieto henkilon mahdollisesta hyvéaksynnésta siihen, ettd hanen henkilGtietonsa voidaan Iuo-
vuttaa biopankista siten kuin biopankkilain 26 §:ssa sédédetadn; ja

8) tieto henkilon mahdollisesta suostumuksesta siihen, ettd hianelle voidaan ilmoittaa kliini-
sesti merkittavastd 10ydoksesta.

28
Suostumuksen ja hyviksynndn antaminen ja tallentaminen suostumusrekisteriin

Suostumus- ja hyvéksyntdasiakirja on pdivattiava. Sen allekirjoittavat suostumuksen ja hyvak-
synnin antaja ja vastaanottaja. Suostumus- ja hyvdksyntdasiakirjasta on annettava jaljennds
suostumuksen ja hyvéiksynnin antajalle.

Suostumus ja hyviaksynté voidaan antaa myos kéyttden sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen séhkoisestd kasittelystd annetun lain (784/2021) 24 §:ssé tarkoitettua palvelua.

Suostumus- ja hyviksyntdasiakirja tallennetaan pysyvésti biopankkilain 22 §:ssé tarkoitettuun
suostumusrekisteriin.
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Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan 1 pdivini tammikuuta 2024.
Talla asetuksella kumotaan valtioneuvoston asetus biopankin suostumusasiakirjasta
(643/2013).



Tama asetus tulee voimaan paivéana kuuta 20 .
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