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muutos tai lisays

Laki

biopankkilain muuttamisesta

118
Suostumus naytteen kerdamiseen ja luovuttamiseen biopankkiin

(4 mom.)

Ennen suostumuksen antamista henkillle on annettava riittava selvitys biopankkitoiminnan luonteesta,
mahdollisista riskeista ja haitoista, ndytteiden kerdamisen ja sailyttdmisen tarkoituksesta, henkil6tietojen
kasittelyperusteesta ja henkildtietojen késittelyyn liittyvista suojatoimenpiteistd, ndytteiden omistajasta ja naytteet
séilyttavasté biopankista, suostumuksen alasta, vapaaehtoisuudesta sek& mahdollisuudesta peruuttaa suostumus
ilman Kielteisia seuraamuksia ja oikeudesta vastustaa tietojen késittelyd yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan
mukaisesti. Selvityksen tulee olla selked ja ymmarrettava. Alaikaiselle tai vajaakykyiselle taysi-ikdiselle
annettavan selvityksen tulee vastata hdnen ymmaértamiskykyéan. Selvitys annetaan tarkoituksenmukaisella tavalla
ja liséksi aina kirjallisena.

12 §
Suostumuksen peruuttaminen

Henkil6lla on oikeus milloin tahansa ennen ndytteen kerdadmista ja ndytteen seka siihen liittyvien tietojen
luovuttamista biopankkiin peruuttaa 11 8:ssé tarkoitettu suostumus. Suostumuksen peruutus ilmoitetaan
suostumuksen vastaanottaneelle taholle. IImoituksen on oltava kirjallinen.

12a8§
Yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisiin toimiin liittyvat lisdehdot

Kun 11 §:ssa tarkoitetun suostumuksen peruuttamista tai yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisen
vastustamisoikeuden kayttod koskeva ilmoitus on saapunut biopankkiin, ndytetté tai siihen liittyvaa tietoa ei saa
enaa kayttaa eiké luovuttaa biopankkitutkimukseen niiden nédytteiden tai tietojen osalta, joita suostumuksen
peruuttaminen tai vastustamisoikeuden kaytto koskee. Jos osittainen naytteiden tai tietojen kayttaminen ei ole
mahdollista, ndytetta tai tietoja ei saa enaa kayttaa eika luovuttaa biopankkitutkimukseen.

Biopankista vastaavan henkilon on pyynnosté annettava todistus 1 momentissa tarkoitetun ilmoituksen
vastaanottamisesta ja selvitys niistd toimenpiteistd, joihin suostumuksen peruuttaminen tai yleisen tietosuoja-
asetuksen 21 artiklan mukaisen vastustamisoikeuden kayttaminen on johtanut. limoituksen vastaanottamisesta ja
siitd aiheutuvista toimenpiteista ei saa peria maksua.

22 8
Suostumusrekisteri

Suostumusrekisteri on sahkoisen tietojen kasittelyn avulla itsemééaraédmisoikeuden toteutumisen turvaamiseksi
pidettava henkitérekisteri. Suostumusrekisteri voidaan koodirekisterin avulla yhdistaa néyte- ja tietorekisteriin.
Suostumusrekisteriin keratéan ja talletetaan tiedot:
1) 11 8:n 2 momentissa tarkoitetusta suostumuksesta ja sen antamisajankohdasta, 11 §:n 4 momentissa
tarkoitetusta selvityksesta ja 13 §:n 3 momentissa tarkoitetusta tiedonannosta;
2) 11 8:n 2 momentissa tarkoitetun suostumuksen peruuttamisesta ja muuttamisesta, saapumisajankohdasta ja -
tavasta;
3) 14 8:ssd ja 26 §:n 1 momentissa tarkoitetusta hyvaksynnésté;
4) yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisen vastustamisoikeuden kayttdmisesta;
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5) naytteen kayton perusteesta ja edellytyksisté;
6) ndytteen siirtaneestd yksikosté tai tahosta ja siirrettyjen naytteiden kéyton edellytyksista.

238

Koodirekisteri

Jos 11 8:n 2 momentissa tarkoitettu suostumus peruutetaan tai rekisterdity kdyttaa yleisen tietosuoja-asetuksen
21 artiklan mukaista vastustamisoikeutta tai ndytteen k&yttd muutoin péattyy, tiedot on poistettava
koodirekisterista.

26 8
Naytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteet

Biopankki saa luovuttaa, tutkia ja muutoin kasitell& sailyttdmiansé néytteitd ja tietoja, jos:
1) aiottu kayttd vastaa biopankille mééritettya tutkimusaluetta, ndytteen kasittelyn perustetta ja edellytyksia;
2) tutkimuksessa seké naytteiden ja tietojen kasittelyssa noudatetaan tdssa tai muualla laissa sdédettyjé ja
biopankin maarittdmia ehtoja ja rajoituksia;
3) naytteen tai tiedon saajalla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen péatevyys ndytteiden ja tiedon
kasittelyyn ja luovutuksella on yhteys saajan tehtaviin;
4) luovuttamiselle on 11 a §:ssd tarkoitettu henkil6tietojen kasittelyperuste ja henkilén antama kirjallinen
hyvaksynta.

Naytteet ja niihin liittyvét tiedot on koodattava ennen tutkimukseen luovuttamista, jollei ole erityistd syyta
menetella toisin.

Luovutuksessa kaytettavat koodit muodostetaan luovutuksen yhteydessa hankekohtaisesti. Naytteiden ja tietojen
séilytyksessa kaytettavaa koodia ei saa luovuttaa biopankista.

Edelld 1 momentin 4 kohdassa tarkoitettua edellytysta ei sovelleta 13 §:ssd tarkoitettuihin vanhoihin naytteisiin.

40 §

Vaitiolovelvollisuus ja salassapito

Salassapitovelvollisuus ei esta ilmoittamasta sille, jolle on luovutettu tai siirretty ndytteita tai niihin liittyvaa
tietoa:
1) 11 8:n 2 momentissa tarkoitetusta suostumuksesta, suostumuksen peruuttamisesta tai muuttamisesta;
2) yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisen vastustamisoikeuden kéaytosta.
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