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Asia: Hallituksen esitys biopankkilaiksi ja muiksi siihen liittyviksi laeiksi

SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry on valtakunnallisten sosiaali- ja terveysjdrjest6jen
kattojdrjest6. SOSTE on sosiaali- ja terveyspoliittinen vaikuttaja ja asiantuntijajérjestd, joka
rakentaa sosiaalisen hyvinvoinnin ja terveyden edellytyksié yhteistyGssd jasenyhteisGjensd
kanssa. SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry:n varsinaisina jdsenind on yli 220 valtakunnallista
sosiaali- ja terveysalan jdrjestod ja yhteistyéjdsenind yli 70 muuta sosiaali- ja terveysalan
toimijaa.

Lisatietoja: erityisasiantuntija Paivi Opari, paivi.opari@soste.fi, 040 588 6154
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LAUSUNNON KESKEINEN SISALTO:

- SOSTE nakee, etta lakiesitys on kehittynyt naytteen antajan kannalta
oikeansuuntaisesti edellisen lausuntokierroksen jalkeen

- SOSTE kannattaa tietoiseen suostumukseen perustuvaa naytteen keraysta

- SOSTE korostaa, etta avoimuuden lisadminen ja biopankkitoiminnasta viestiminen
on tarkeaa, jotta toiminta tulee ihmisille tutummaksi ja ihmisilla on paremmat
mahdollisuudet arvioida omaa suhtautumistaan naytteen luovuttamiseen.

- SOSTE pitaa tarkedna tukea ja vahvistaa maallikkojdsenten danta eettisissa
toimikunnissa.

- SOSTE pitaa tarkeana, etta biopankkilaki, toisiolaki ja tuleva genomilaki
muodostavat yhdenmukaisen kokonaisuuden.
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SOSTE kiittdd saamastaan lausuntopyynndsta ja toteaa biopankkilain kokonaisuudistuksesta
seuraavaa:

Lakiehdotus lisda avoimuutta ja selkeyttda ndytteen antajan asemaa

SOSTE pitaa lakiluonnokseen vuoden 2018 lausuntokierroksen jalkeen tehtyja muutoksia hyvina ja
oikeansuuntaisina. Nyt lausuttavana olevassa luonnoksessa naytteen antajan asemaa on vahvistettu
ja tietoturvaa lisatty.

Naytteen antajan tilannetta selkeyttda, ettd annettavan suostumuksen hallinnointi tapahtuu jatkossa
Kanta-palvelussa. On tarkeda, ettd ndytteen antaja nakee selkedsti, millaisia suostumuksia han on
antanut, missa biopankeissa hanesta otettuja naytteita sailytetdan ja tietda, miten annettua
suostumusta voi halutessaan muuttaa. Naytteen antajan tulee saada halutessaan tieto, mihin hanen
tietojaan on luovutettu ja mihin niitad on kaytetty. Avoimuuden lisadminen, henkilokohtainen
tiedottaminen ja ihmisen itsemaaradamisoikeuden vahvistaminen ovat oikeansuuntaista kehitysta.

SOSTE kannattaa biopankkitoiminnassa tietoista suostumusta

SOSTE kannattaa tietoiseen suostumukseen perustuvaa naytteen keraysta. Suostumusta kysyttdaessa
valinnan tekemisen tueksi annettavat taustatiedot tulee kertoa selkeasti. Toiminnassa on
varmistettava, ettd ihminen ymmartaa saamansa tiedon ja tekemansa valinnan. lhmiselle on oltava
selvada muun muassa, mihin kayttotarkoituksiin hanen tietojaan kerataan.

Biopankkitoiminnan valvonnassa on varmistettava, etta naytteita kaytetdaan vain annetun
suostumuksen mukaisiin kayttotarkoituksiin ja etta tietoturva ja yksityisyyden suoja varmistetaan
niin aukottomasti kuin mahdollista. Luottamuksen yllapitaminen ja vahvistaminen toimintaa kohtaan
on tarkeaa.
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Biopankkitoimintaan ja naytteiden hyodyntamiseen liittyvista asioista on yhteiskunnassa viestittava
avoimesti ja riittdvdassa maarin, jotta biopankkien toiminta ja naytteen luovuttamiseen liittyvat
mahdolliset hyodyt ja riskit tulevat ihmisille tutuiksi. Ihmisten tulee voida rauhassa perehtya asiaan
ja miettia omaa kantaansa luovuttamiseen.

Terveydenhuollon ammattilaiset tukevat naytteen antajia

SOSTE pitaa kannatettavana esitettya menettelya, jonka mukaan [6ydos yksittadista henkiloa
koskevasta alttiudesta menee ensin terveydenhuollon varmistettavaksi ja terveydenhuollon
ammattihenkilon kautta ndytteen antajalle. Talléin henkil6lla on mahdollisuus saada ladkarilta
lisatietoja I1oydoksen merkityksesta ja tukea seurantaan ja mahdollisiin jatkotoimenpiteisiin.

Maallikkojasenten ja potilasjarjestéjen edustajien adnen kuulumista toimikunnissa on tuettava

Eettisten toimikuntien tekema arviointi on biopankkitoiminnassa olennaista. Monipuolisen
nakemyksen vahvistamiseksi SOSTE pitda tarkeana tukea ja vahvistaa maallikkojen danta
toimikunnissa. Tulee varmistaa, etta toimikuntien jaseniksi on aina nimettyna maallikkojasenia ja
heille tarvittavat varajasenet. Kasiteltavat aiheet ovat toisinaan hyvin vaikeita, eikd maallikkojasenen
asema ole valttamatta helppo. Maallikkojasenten danen kuulemista keskustelussa ja tehtavissa
paatoksissa tulee tukea.

Selked tehtdvien maarittely ja aktiivinen vuorovaikutus toimijoiden valilla on valttamatonta

Biopankkitoimintaan liittyvat tehtavat jakautuvat usealle eri taholle, kuten Fimealle, Findatalle,
THL:lle, tietosuojavaltuutetulle ja PALKOIlle. Kullakin toimijalla on oma roolinsa ja tehtavansa.
Tehtavien ja vastuiden selkeys on oleellista kokonaisuuden onnistumisen kannalta, kun tehtavat
jakautuvat ndin monelle eri viranomaistaholle. Tarkeda on my®6s aktiivinen vuorovaikutus seka
viranomaistahojen valilla ettd biopankkitoiminnan harjoittajien kanssa.

Lakien yhdenmukaisuus on varmistettava

SOSTE pitaa tarkeana, etta nyt lausuttavana oleva biopankkilaki, tuleva genomilaki ja vuonna 2019
hyvaksytty toisiolaki muodostavat yhdenmukaisen ja toisiaan tukevan kokonaisuuden.
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