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Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Suomen Ladketieteellisen Genetiikan Yhdistys ry:n hallitus kiittda mahdollisuudesta lausua
suostumus- ja hyvaksyntaasiakirjaa koskevasta asetusluonnoksesta. Asetus liittyy biopankkilain
muutokseen (HE 247/2022 vp), jolla kavennettiin suomalaisten rekisterdityjen oikeuksia mutta josta
lausuntokierrosta ei jarjestetty.

Asetuksella pitdisi huolehtia siitd, etta suostumuksen antajalle annettava selvitys suostumuksen
antamisen vaikutuksista sisaltaa kaikki asiaan vaikuttavat seikat, kuten tietosuoja-asetuksen 21
artiklan mukaisen vastustamisoikeuden kayttamiseen liittyvat rajoitukset ja vaikutus biopankista jo
luovutettujen tietojen jatkokasittelyyn. Suostumuksen ja hyvaksynnan antajalle olisi myos tehtava
selvaksi, miten tietoja tullaan liittdmaan naytteeseen ja miten ja minne niita tullaan luovuttamaan,
yhdistelemaan ja kdayttamaan, tarvittaessa tunnisteellisinakin. Biopankkilain edellyttama selvityksen
sisalto ei valttamatta riita kattamaan naita riippuen siitda, mita selvityksen antaja pitaa riittavana
selvityksend. Suostumus ei ole tietoinen, jos sen antaja pystyy jalkikateen yllattymaan suostumuksen
antamisen todellisista seurauksista.

Lisaksi on tarkeaa varmistaa, etta selvitys ja suostumus- ja hyvaksyntaasiakirja on naytteen ja
suostumuksen antajan kaytettavissa pysyvasti ja siind muodossaan, jollainen se oli suostumusta
annettaessa, ja ettd on mahdollista todentaa, etta selvitys on annettu.

Tietojen liittdmista ja luovuttamista koskevan hyvaksynnan olemassaolon vaatimus tuli lakiin
lakimuutoksen yhteydessa uutena kasitteena. Jos hyvdaksynnan antamisen ajatellaan tapahtuvan vain
kerran ja suostumuksen antamisen yhteydessa, silld tuskin on rekisteroityjen oikeuksien kannalta
juurikaan merkitysta. Jos hyvaksyntaa sen sijaan voi milloin tahansa muuttaa, kyse voi olla jopa
jonkinasteisesta todellisesta suojatoimesta, jollaisia valttamatta tarvittaisiin kenen hyvansa kohdalla,
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mutta erityisesti lasten itsemadraamisoikeuden toteuttamiseksi tilanteessa, jossa vanhempi on
antanut interventiosuostumuksen lapsen puolesta. Hyvaksynnan seurauksiin ja mahdollisuuksiin sen
muuttamisesta olisi aiheellista ottaa kantaa. Lisaksi lapsille pitdisi esimerkiksi heidan tullessaan taysi-
ikaiseksi aktiivisesti ilmoittaa jonkun heidan puolestaan antaman suostumus- ja hyvaksyntaasiakirjan
olemassaolosta, jotta heilla olisi edes teoreettinen mahdollisuus yrittda vastustaa esimerkiksi omien
geneettisten tietojensa kasittelya.

Asetusluonnoksen mukaan asiakirjaan sisaltyy tieto henkilon mahdollisesta suostumuksesta siihen,
ettd hanelle voidaan ilmoittaa kliinisesti merkittavasta Ioydoksestd. On epdselvaa, keta ja kenen
toimesta tehtdvaa ilmoittamista varten tallainen suostumus voidaan yleensakaan pyytaa ja miten
suostumus- ja hyvaksyntdasiakirjaan voi sisaltya siita tieto, koska ilmoittaminen ei sisally
biopankkilaissa sdaddettyihin biopankkien lakisaateisiin tehtaviin eika biopankeissa tai
biopankkitutkijoilla ole terveydenhuollon diagnostiikkaan ja ilmoittamiseen vaadittavaa
asiantuntemusta. Suostumus ei mydskdan ole nimenomainen eika tietoinen, jos sen antajalla ei ole
suostumusta antaessaan tietoa siita, mita l0yddksia hanen naytteistdaan tullaan etsimaan ja mita
niista hanelle seuraa.

Suostumus- ja hyvaksyntaasiakirjan voimassaoloajan saataminen asetuksella maaraaikaiseksi
mahdollistaisi sen, ettd naytteiden ja tietojen kayttd perustuu henkilon ajan tasalla olevaan
tahdonilmaukseen. Vaikka voimassaolo olisikin maaradaikainen, niin suostumuksen ja hyvaksynnan
antaminen uudelleen asetusluonnoksen 2 §:ssa mainitussa sahkoisessa palvelussa olisi kaytanndssa
hyvin vaivatonta.
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