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Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Biopankkien Osuuskunta Suomi — FINBB, biopankkiverkosto BBMRI.fi

Asetusluonnos vastaa muutettua biopankkilakia ja muilta osin aiempaa asetusta.

Asetuksella ei liene tarkoituksena muuttaa biopankkien nykyisia suostumuskaytantoja silta osin, kuin
niissa eritelldan biopankin perustoimintoihin tarvittava suostumus halukkuudesta saada tietoa
kliinisesti merkittavista l0ydoksista tai halukkuudesta yhteydenottoihin tutkimusasioissa
(jalkimmaista ei katettu laissa tai asetuksessa). Mikali asetuksen tarkoituksena on vaatia eri
suostumusten ja hyvaksyntien laajempaa erittelyd, monimutkaistetaan suostujan paatosprosessia ja
vaikeutetaan biopankkitoimintaa. Biopankkitoimintaa ei kdytdnndssa voida harjoittaa pelkalla
ndytteiden keruu- ja tietojen siirtosuostumuksella, koska nayte ilman tietoa ei ole tutkimuksellisesti
kiinnostava. Biopankkitoiminta edellyttad kdytannossa aina sekad suostumusta ettd hyvaksyntada
kaikille laissa mainituille toimille.

Ehdotamme, ettd asetuksen kohdasta 4 poistetaan teksti ”ja selvityksen antajasta”. Erityisesti
sairaalabiopankkeihin suostumuksia eri hyvinvointialueilla kerda terveydenhuollon henkilokunta,
joka voi myos tarvittaessa antaa lisatietoa biopankkitoiminnasta. Tiedote- ja suostumusasiakirja
lahetetdan sairaalaan kutsuttaville potilaille ja niita jaetaan terveydenhuollon tiloissa ja
suostumuksen voi antaa myos sahkoisesti. Potilas voi antaa suostumuksen ilman, ettd han on
halunnut lisatietoja, jolloin erityisen selvityksen antajaa ei ole. Silloinkin kun erityista selvitysta on
erikseen annettu, monimutkaistaa tietojen antajan henkilotietojen lisdiaminen asiakirjaan
suostumusmenettelya.
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Toisin kuin asetuksen perustelumuistiossa todetaan, aiheuttavat laki ja asetus biopankeissa
merkittavasti lisdkustannuksia ja listatyota. Kyseessa on laaja biopankin asiakirjojen,
tietojarjestelmien, nettisivujen ja muun biopankki-informaation muutoshanke ja vaatii lisdksi seka
biopankin etta terveydenhuollon henkilékunnan uudelleen kouluttamista ja tutkijoiden informointia
ja neuvontaa.

FINBB on HUSin, viiden suurimman hyvinvointialueen, kuuden yliopiston ja THL:n yhteinen
osuuskunta. FINBB toimii myds eurooppalaisen biopankkiverkoston BBMRI ERICin kansallisena
koordinaattorina Opetus- ja kulttuuriministerion nimittdmana. Biopankit ovat esittdneet huomiota
tata lausuntoa varten lausuntoon, mutta tdssa esitetyt kannanotot eivat kaikilta osin valttamatta
heijasta kaikkien biopankkiorganisaatioiden nakemysta.
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