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Lausunto STM:n lausuntopyyntdon valtioneuvoston asetuksesta biopankin suostumus- ja
hyvaksymisasiakirjasta

Kiitdamme mahdollisuudesta lausua valtioneuvoston asetuksesta biopankin suostumus- ja
hyvaksyntdasiakirjasta.

Huomioimme asetusluonnoksessa seuraavat asiat:

1. Asetus on biopankkiin ndytteen/tietojen antavan henkilon nakékulmasta myonteinen, silla se
velvoittaa biopankkia tiedottamaan aiempaa tasmallisemmin biopankkisuostumuksen merkityksesta
ja sisallosta.

2. Biopankkitoiminnan luonteen takia Helsingin Biopankin on saatava seka asetuksen 1 § 5:n
mukainen suostumus (naytteen keraamiselle ja siihen liittyvien tietojen luovuttamiselle), ettd 1 § 6:n
mukainen hyvaksynta (tietojen liittamiseksi ndytteeseen).

3. Biopankin tavoitteena on ottaa vain naytteitd, joihin liitetdan kliinista tietoa.
Biopankkitutkimukset eivat voi hyodyntaa naytteita, joihin ei ole liitetty tietoja. Tdman vuoksi 5 ja 6-
kohtien suostumus/hyvaksynta olisi Helsingin Biopankissa samassa yhteydessd, ilman mahdollisuutta
antaa suostumus/hyvaksynta vain yhteen toimenpiteeseen. Tama kuitenkin tayttaisi asetuksen
tiedonantovelvoitteen.

4. Yleisella tasolla Helsingin Biopankki toteaa, etta biopankkitutkimusta hyodyttaisi mahdollisuus
ottaa biopankkiin suostumuksella myos pelkkaa tietoa (ns. “datapankki”), ilman naytteiden
kerdaamistd, mutta tama vaatisi laajoja muutoksia voimassa olevaan lainsaadantoon.
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5. Selkeyden vuoksi ehdotamme muuttamaan asiakirjan nimen suostumus- ja hyvaksyntaasiakirjan

sijaan suostumusasiakirjaksi.

6. Suostumuksen ja hyvdaksynndan antaminen ja tallentaminen suostumusrekisteriin 2§:

Pyydetaan tarkentamaan miten suostumus- ja hyvaksyntaasiakirjan sahkdinen tallentaminen
suostumusrekisteriin tarkoittaa, jos suostumus ja hyvaksynta annetaan kayttaen sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta annetun lain (784/2021) 24 §:ssa

tarkoitettua palvelua.

Yhteenvetona toteamme, ettd ylla olevat kohdat suostumus- ja hyvaksyntadasiakirjan muutosten

osalta tukevat sita, ettd ehdotetut muutokset ilmaistaan selkedsti ja johdonmukaisesti asiakirjassa

seka muutokset tukevat ndytteenantajien oikeuksia.
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