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Asetusluonnos vastaa paaosin muutettua biopankkilakia ja muilta osin aiempaa asetusta.

Asetuksella ei muuttane nykyisia biopankkisuostumuskaytantoéja silta osin, kuin niissa eritelldan
biopankin perustoimintoihin tarvittava suostumus halukkuudesta saada tietoa kliinisesti
merkittavista 16ydoksista tai halukkuudesta yhteydenottoihin tutkimusasioissa (jalkimmaista ei
katettu laissa tai asetuksessa). Mikali asetuksen tarkoituksena on vaatia eri suostumusten ja
hyvaksymisten laajempaa erittelyd, monimutkaistetaan suostujan paatosprosessia ja vaikeutetaan
biopankkitoimintaa ja siten heikennetdan terveysalan kasvustrategian tavoitteiden toteutumista.
Biopankkitoimintaa ei kdytdanndssa voida harjoittaa pelkalla ndaytteiden keruu- ja tietojen
siirtosuostumuksella, koska ndyte ilman tietoa ei ole tutkimuksellisesti kiinnostava.
Biopankkitoiminta edellyttdaa kaytannossa aina seka suostumusta etta hyvaksyntaa.

Siksi asetuksen kohdasta 4 tulisi poistaa teksti ”ja selvityksen antajasta”. Erityisesti
sairaalabiopankkeihin suostumuksia eri hyvinvointialueilla keraa terveydenhuollon henkilokunta,
joka voi myos tarvittaessa antaa lisatietoa biopankkitoiminnasta. Tiedote- ja suostumusasiakirja
lahetetaan sairaalaan kutsuttaville potilaille ja niita jaetaan terveydenhuollon tiloissa ja
suostumuksen voi antaa myos sahkdisesti. Potilas voi antaa suostumuksen ilman, ettda han on
halunnut lisdtietoja, jolloin erityisen selvityksen antajaa ei ole. Silloin kun erityista selvitysta on
erikseen annettu, monimutkaistaisi taman henkilotietojen lisédminen suostumusmenettelyja
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entisestaan, ja vaikeuttaisi kansalaistenkin ymmartamysta siitd, mitd biopankkisuostumus todella
merkitsee.

Toisin kuin asetuksen perustelumuistiossa todetaan, aiheuttavat laki ja asetus biopankeissa
merkittavasti lisatyota ja lisakustannuksia. Kyseessa on laaja biopankin asiakirjojen,
tietojarjestelmien, nettisivujen ja muun biopankki-informaation muutoshanke ja vaatii lisaksi seka
biopankin etta terveydenhuollon henkilékunnan uudelleen kouluttamista. Tama asettaa biopankkien
toimintamahdollisuuksille entista enemman haasteita, varsinkin hyvinvointalueiden (osittain)
omistamissa biopankeissa.

Toteamme myo0s, etta laki- ja asetus monimutkaistavat suostumusmenettelyja seka ndytteenantajan
ettd biopankkien kannalta. Naytteiden kerdamiseen ja niiden ja tietojen luovuttamiseen biopankkiin
tarvitaan suostumus kerdaja- ja luovuttajataholle. Tietojen siirtamiselle (vs. luovuttaminen
biopankkiin?) tarvitaan lisaksi "hyvaksynta”, samoin kasittelylle biopankissa ja luovuttamiselle
tutkimukseen biopankkiorganisaatiolle. Miksi aiheutetaan nyt hammenystd, kun Suostumus ei ole
tietosuoja-asetuksen mukainen suostumus. Hyvdksynnélle ei ole vastinetta tietosuoja-asetuksessa,
eikd sen rajaamisesta, muuttamisesta tai peruuttamisesta sdadeta. Suostumus naytteen
kerddamiseen tarkoittaa lain esitéiden mukaan biolddketiedesopimuksen mukaista suostumusta
ndytteenantajaan fyysisesti kajoavaan toimenpiteeseen, eli ndytteen ottoon. Biopankkilaki ei
kuitenkaan muuten saatele tutkimustarkoituksiin tapahtuvaa kajoavaa toimintaa, eika siihen
sovelleta (eika tulekaan sellaisenaan soveltaa) mydskaadn varsinaisen kajoavan tutkimuksen
lainsdadantoa.

Suomalaiset biopankit toimivat lain ja asetuksen ja tutkimuseettisten periaatteiden mukaisesti
ndytteenantajien etujen suojaamiseksi ja eettisesti kestavan tutkimuksen tukemiseksi. Biopankit
ovat talla hetkelld vahvimmin toteuttamassa terveysalan kasvustrategiaa. Siksi laki ja asetus tulisi
saattaa muotoon, jossa biopankkitoiminnan resurssit kohdistuisivat edelleen kasvustrategian
toteuttamiseen eika olemassolevan toimivan kdaytannén muuttamiseen tarpeettomilta osin.

Tama lausunto on paaosin yhdenmukainen biopankkiverkoston FINBB:n nimissa toimittaman
lausunnon kanssa.
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