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Valtioneuvoston asetus biopankin suostumus- ja hyviksyntiasiakirjasta

Nykytila

Voimassa olevan biopankkilain (688/2012) 11 §:n 5 momentin mukaan valtioneuvoston ase-
tuksella voidaan sdétdd 2 momentissa tarkoitetun suostumusasiakirjan sisdllosté, allekirjoitta-
misesta ja sdilyttdmisestd. Valtioneuvoston asetus biopankin ' suostumusasiakirjasta
(643/2013) on annettu elokuussa 2013. Asetusta ei ole muutettu sen antamisen jialkeen. Asetus
siséltdd kolme pykilda, joissa kahdessa ensimmaisessa tarkennetaan biopankkilain 11 §:n
vaatimuksia suostumuksesta ja niytteenantajalle annettavista tiedoista suostumuksen antami-
sen yhteydessa ja-kolmannessa sédddetddn voimaantulosta.

Asetuksen 1 §:ssd madritellddan suostumusasiakirjan vihimmadissiséltd. Pykéldn mukaan
biopankkilain 11 §:n 2 momentissa tarkoitetun, ndytteen kisittelyd koskevan suostumusasia-
kirjan tulee sisdltdd: 1) ndytteen luovuttajan nimi sekd henkildtunnus tai syntymaéaika; 2)
biopankkilain 11.§:n 3 momentin mukaan suostumuksen antaneen henkildn nimi seké henki-
16tunnus tai syntymaéaika 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisdksi; 3) selvitys ndytteistd; 4)
selvitys lain 11 §:n 4 momentin. mukaisen selvityksen antamisesta suostumuksen antajalle ja
selvityksen antajasta; 5) tieto naytteen luovuttajan mahdollisesta suostumuksesta siihen, etti
hinta ja hinen terveydentilaansa koskevat tiedot voidaan liittdd niytteeseen siten kuin
biopankkilain 14 §:ssd sdddetdin; 6) tieto ndytteen luovuttajan mahdollisesta suostumuksesta
sithen, ettd hdnen henkilGtietonsa voidaan luovuttaa biopankista siten kuin biopankkilain 26
§:n 3 momentissa sdddetddn; ja 7) tieto ndytteen luovuttajan mahdollisesta suostumuksesta
sithen, ettd hdnelle voidaan ilmoittaa kliinisesti merkittavéstd 10ydoksestd. Asetuksen 2 §:ssé
madritellddn vaatimukset suostumuksen antamiselle ja sen tallentamiselle suostumusrekiste-
riin. Pykéldn 2 momentti viittaa kumotun sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séh-
koisestd késittelystd annetun lain (159/2007) 19 §:n mairitelmiin kansalaisen kayttoliitty-
mastd. Asetuksen viimeisessd pykédldssd madritelldédn asetuksen voimaantulo.
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Biopankeilla on kehittynyt biopankkilain ja sitd tarkentavien asetusten ja viranomaisohjeis-
tuksien voimassaolon aikana vakiintuneita ja hyviaksi todettuja kdytantoja naytteiden kerda-
miselle. Nédytteiden kerddmisen kdytinteisiin sisdltyvét suostumusasiakirjojen vakiomuotoi-
set pohjat, jotka tayttdvéat asetuksessa madritellyt vaatimukset, sekd erilaisia sdhkoisid toteu-
tuksia, joiden kautta néytteenantaja voi antaa suostumuksensa sihkdisen palvelun kautta.

Ehdotetut muutokset

Ehdotetaan kumottavaksi voimassa oleva valtioneuvoston asetus biopankin suostumusasia-
kirjasta (643/2013). Kumotun asetuksen korvaisi valtioneuvoston asetus biopankin suostu-
mus- ja hyviksyntdasiakirjasta (xxx/XXX).

Eduskunta hyvéksyi lain biopankkilain muuttamisesta 24.2.2023 (EV 309/2022 vp — HE
247/2022 vp). Valtioneuvoston asetus biopankin suostumus- ja hyvéksyntdasiakirjasta olisi
hyviksytyn lain sddnnoksid vastaava henkil6tietojen késittelyperusteen, suojatoimisuostu-
muksen ja tietojen késittelyd koskevaa hyviksyntdd koskevien sdédnndsten osalta.

Ehdotettu asetus siséltiisi biopankkilain 11 §:n 2 momentissa, 14 §:ssé ja26 §:n 1 momentissa
tarkoitetun, néytteen késittelyd koskevan suostumus- ja hyviksyntiasiakirjan siséltdvaati-
mukset, sekd sddnnokset asiakirjan tallentamisesta. Uuden asetuksen sdénnokset vastaisivat
systematiikaltaan voimassa olevan, nyt kumottavaksi ehdotetun asetuksen sdénndksia.

Suostumus- ja hyviksyntdasiakirja-asetuksen 1 §:ssd médriteltdisiin erikseen suostumus néyt-
teen kerddmiselle ja sithen liittyvien tietojen luovuttamiselle biopankkiin, hyvéksynta
biopankkilain 14 §:n mukaiselle tietojen yhdistdmiselle, hyviaksyntd biopankkilain 26 §:n mu-
kaiselle tietojen luovuttamiselle, sekd hyviksyntd siihen, ettd hinelle voidaan ilmoittaa klii-
nisesti merkittdvastd 10ydoksestd. Tadmén lisdksi suostumus- ja hyviksyntdasiakirjaan tulisi
sisdllyttdd ndytteen luovuttajan nimi sekd henkilétunnus tai syntymdéaika, biopankkilain 11
§:n 3 momentin mukaan suostumuksen ja biopankkilain 14 §:n 1 momentin mukaan hyvék-
synnén antaneen henkilén nimi sekd henkildtunnus tai syntymaiaika seka selvitys néytteista.

Asetusehdotuksen 2 § vastaisi asiasisalloltdédn voimassa olevan asetuksen sisdltod, mutta ter-
mistot ja viittaukset ajantasaistettaisiin vastaaman hyviksyttya lakia biopankkilain muuttami-
sesta sekd muuttunutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisestd késittelysté
annettua lakia (784/2021). Pykildn otsikko muutettaisiin ”Suostumuksen ja hyviksynnén an-
taminen ja tallentaminen suostumusrekisteriin”. Vastaavat muutokset asiakirjan nimityksen
vaithtamiseen sisillytettdisiin sdddostekstiin.

Asetus on tarkoitettu tulevaksi voimaan tammikuun 1. pdivand 2024. Asetuksella kumottai-
siin valtioneuvoston asetus biopankin suostumusasiakirjasta (643/2013).

Esityksen vaikutukset

Asetuksella ei katsota olevan merkittévid taloudellisia vaikutuksia. Asetuksen toteuttaminen
tulee vaatimaan suostumusasiakirjapohjien pdivittimisen biopankeissa. Tdma tulee vaati-
maan biopankin henkildston tydaikaa, mutta tdstd aiheutuva taakka biopankkitoiminnan har-
joittajille on arvioitu vihéaiseksi.



Naytteenantajien oikeuksien osalta asetuksen vaikutukset vastaavat hallituksen esityksessa
eduskunnalle laiksi biopankkilain muuttamisesta (HE 247/2022 vp) eriteltyjd vaikutuksia
ndytteenantajien oikeuksille. Suostumus- ja hyvéksyntiasiakirjan muutoksilla varmistetaan,
ettd hallituksen esityksen ehdottamat muutokset ilmaistaisiin selkedsti ja johdonmukaisesti
asiakirjassa.

Valmistelu

Asetus on valmisteltu virkatyona sosiaali- ja terveysministeriossa.

Voimaantulo

Tama asetus ehdotetaan tulevaksi voimaan 1 paivani tammikuuta 2024.
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