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Suostumus oikeusperusteena

« Suostumuksen antava henkild ei voi tietaa, mihin tietoja tullaan kayttamaan
"laaja suostumus”

« Suostumus ei ole yksiloity ja nimenomainen, silla naytteenantaja ei voi
tietaa, missa tutkimuksissa hanen tietojaan tullaan kasitellaan.

* Epasuhta suostumuksen antajan ja pyytajan valilla

« Suostumuksen kayttaminen oikeusperusteena johtaa siihen, etta
rekisterdidylla on oikeus tietojen poistamiseen.

» Suostumuksen peruuttaminen ja sen vaikutukset naytteiden kasittelyyn.



Ehdotetut muutokset 1/2

- Henkildtietojen kasittelyperuste

GDPR 6(1)(e) yleinen etu ja 9(2)(i) kansanterveyteen liittyva yleinen etu

- Kasittelyperusteen vaikutukset rekisterdityjen oikeuksiin

Suoraan tietosuoja-asetuksen perusteella rekisterdidylla on 21 art. mukainen
vastustamisoikeus

Suostumus sailytettaisiin bioeettisend suojatoimenpiteend ndytteenoton
yhteydessd, vapaaehtoisuus sailyy (suostumus voidaan peruuttaa ainoastaan
Interventioon asti)

Hyvdksyntd tietojen liittamiselle ja luovuttamiselle henkilotietojen kasittelyn
suojatoimenpiteend

- Terminologinen erottelu, pyritdan korostamaan etta kyse ei ole tietosuoja-
asetuksen mukaisesta suostumuksesta

- Korostetaan rekisteroidyn itsemaaraamisoikeutta omista tiedoistaan




Ehdotetut muutokset 2/2

« Kasittelyperusteen vaikutukset biopankkitoimintaan
» joustavuutta tietojen kasittelyyn biopankeissa
* henkildtietojen kasittelyperuste yhtenaiseksi muun tutkimuslainsaadanndn kanssa
« arvioidaan helpottavan biopankkien tehtavia ja biopankkitutkimusta

* El muuttaisi voimassa olevan lain aikana rekisterdidyn suostumuksen perusteella
kerattyjen naytteiden oikeudellista asemaa

 El vaikuttaisi biopankkitutkimusta



Suostumus- ja hyvaksyntaasiakirja

- Asetus suostumusasiakirjasta kumottaisiin, saadettaisiin uusi asetus

suostumus- ja hyvaksyntaasiakirjasta, joka kuvastaisi hallituksen esityksen
suostumusmallia

11 &:n suostumus koskee nimenomaisesti naytteenottamiseen liittyvaa interventiota
ja toimii siten bioeettisend suojatoimena, eikd henkilotietojen kasittelyperusteena.

- 14 8§:n tietojen yhdistamiselle ja 26 §:n mukaiselle tietojen luovuttamiselle annetaan
erikseen hyvéaksyntd, joka toimii henkilotietojen kdsittelyn suojatoimenpiteend
- Tietojen kasittelyn yhteydessa paadyttiin kayttamaan termia hyvaksynta,
ettei tata hyvaksyntaa sekoitettaisi tietosuoja-asetuksen mukaiseen
suostumukseen, taikka 11 8:n ja bioladketiedesopimuksen mukaiseen
interventiosuostumukseen.

- Muutoksista informoiminen naytteenantajalle mahdollisimman selkeasti



148,26 8ja28 §

« Henkildtietojen kasittelyperuste muuttumisen vaikutukset mainittuihin
saanndksiin

* Nykyaan 14 §:n naytteisiin liittyvien tietojen liittdminen, 26 §:n tietojen
luovuttaminen tutkimukseen ja 28 §:n tietojen luovutus rekisteritietojen
yhdistamista varten edellyttaa rekisterdidyn suostumusta.

* Muutettaisiin niin, etta nama edellyttavat henkildtietojen kasittelyperusteen
lisaksi henkilon (rekisterdidyn tai hanen edunvalvojansa) hyvaksynnan.

« Terminologinen erottelu, pyritdan korostamaan etta kyse el ole tietosuoja-
asetuksen mukaisesta suostumuksesta
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