FINLANDS FORFATTNINGSSAMLING

Utgiven i Helsingfors den 30 augusti 2013

643/2013

Statsridets forordning
om biobanks samtyckeshandling

Utfirdad i Helsingfors den 29 augusti 2013

I enlighet med statsrddets beslut foreskrivs med stod av 11 § 5 mom. i biobankslagen

(688/2012):
1§

Samtyckeshandlingens innehall

Eni 11 § 2 mom. avsedd samtyckeshand-
ling som géller hantering av prover ska inne-
hélla

1) provgivarens namn samt personbeteck-
ning eller fodelsedatum,

2) namn samt personbeteckning eller fo-
delsedatum pa den som gett sitt samtycke
enligt 11 § 3 mom. i biobankslagen, utover
de uppgifter som avses i 1 punkten,

3) en redogorelse for proverna,

4) en redogorelse for den information en-
ligt 11 § 4 mom. i biobankslagen som givits
den som ska ge sitt samtycke och for den
som givit informationen,

5) uppgift om provgivarens eventuella
samtycke till att uppgifter om provgivaren
och hans eller hennes hélsotillstand fér fogas
till provet enligt 14 § i biobankslagen,

6) uppgift om provgivarens eventuella
samtycke till att hans eller hennes personupp-
gifter far ldmnas ut fran biobanken enligt
26 § 3 mom. i biobankslagen, och

7) uppgift om provgivarens eventuella

samtycke till att han eller hon far underrittas
om fynd av klinisk betydelse.

2§
Samtycke och inforande i samtyckesregistret

Samtyckeshandlingen ska dateras. Hand-
lingen ska undertecknas av den som gett sitt
samtycke och av mottagaren. Den som gett
sitt samtycke ska ges en kopia av samtyckes-
handlingen.

Samtycke kan dven ges via den tjdnst som
avses 1 19 § 1 lagen om elektronisk behand-
ling av klientuppgifter inom social- och hil-
sovarden (159/2007).

Samtyckeshandlingen infors permanent i
det samtyckesregister som avses i 22 § 1 bio-
bankslagen.

38
Tkrafttrddande

Denna forordning trader i kraft den 1 sep-
tember 2013.
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