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Suostumuksen peruuttamista koskeva muutos

(12 §)

» Esityksessa poistetaan henkilon oikeus peruuttaa biopankkia koskeva
suostumuksensa milloin tahansa syyta ilmoittamatta

» Esityksen mukaan suostumuksen voisi perua naytteen antamiseen
saakka, milla ETENENn nakemyksen mukaan on kuitenkin naytteen
antajalle vain vahainen merkitys, silla nayte annetaan kaytannossa
useimmiten hyvin pian suostumuksen antamisen jalkeen tai samassa
yhteydessa suostumuksen antamisen kanssa.

« Esityksen mukaan naytteen antajalla olisi kuitenkin yleiseen tietosuoja-
asetukseen perustuva mahdollisuus vastustaa henkilotietojensa
kasittelya.

» Tietoja voitaisiin vastustuksesta huolimatta kayttaa, jos kasittelyyn on
olemassa huomattavan tarkea ja perusteltu syy, joka syrjayttaa rekisterdidyn
edut, oikeudet ja vapaudet. Tietoja voitaisiin kayttad myos esimerkiksi
tieteelliseen tutkimustarkoitukseen, jos kasittely on tarpeen yleista etua
koskevan tehtavan suorittamiseksi.
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Suostumuksen peruuttamista koskeva muutos

(12 §)

ETENE katsoo, etta esityksen perusteella on vaikeaa arvioida,
minkalaisissa kaytannon tilanteissa vastustamisoikeuden kayttaminen
johtaisi henkilGtietojen kaytdn lopettamiseen biopankissa, ja
minkalaisessa tilanteessa kayttoa jatkettaisiin naytteen antaneen
henkildn vastustuksesta huolimatta.

Esityksessa muutoksen vaikutusta arvioidaan seuraavasti “henkilétietojen
kasittelyn perusteen muuttaminen suostumuksesta johtaa siis siihen, etta
rekisterdidyn oikeus kieltda henkildtietojen kasittely olisi heikompaa ja
henkilGtietojen kasittely biopankkitoiminnassa ja tutkimuksessa taas olisi
turvatumpaa.”

ETENE pitda ongelmallisena, etta naytteen antajien oikeutta kieltaa
henkilGtietojensa kasittely heikennetaan. Syyt, joiden perusteella
henkilGtietojen kayttda voitaisiin jatkaa naytteen antajan vastustuksesta
huolimatta tulisi kuvata selkeasti lain perusteluissa. Tama tieto tulisi antaa
yksiselitteisesti ja helposti ymmarrettavassa muodossa myo6s henkiloille
ennen suostumuksen antamista.
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Kliinisesti merkittavat I0ydokset

Esitys ei ota kantaa siihen, kuinka tulisi menetelld, kun biopankkiin annetusta
naytteesta loytyy kliinisesti merkittavaa tietoa

Esityksen 11 §:n mukaan ennen suostumuksen antamista henkildlle on
annettava riittava selvitys esimerkiksi mahdollisista riskeista ja haitoista.
ETENE pitaa tarkeana, etta osana edella mainittua selvitysta
suostumuksen antajalle selvitetaan kliinisesti merkittavien [6ydosten
mahdollisuus ja kuvataan 16yddsten mahdolliset kaytdnnon seuraukset.

Naytteen antajan tulisi voida paattaa suostumusta antaessaan haluaako
han vastaanottaa kliinisesti merkittavaa tietoa, jos sen saaminen on
mahdollista, ja halutessaan muuttaa tahdonilmaisuaan. ETENE pitaa
ongelmallisena, etta naytteen antajien oikeutta kieltdad henkilGtietojensa
kasittely heikennetéan tilanteessa, jossa kliinisesti merkittavien tulosten
kasittelyyn ja niiden ilmoittamiseen liittyvat kaytannot ovat ratkaisematta.
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Alle 18-vuotiaat

« ETENEN nakemyksen mukaan lapsella tulisi olla 18 vuotta taytettyaan
mahdollisuus peruuttaa hanen puolestaan annettu suostumus, silla
lapsella ei valttamatta ole ollut edellytyksia ymmartaa mita suostumuksen
antaminen tarkoittaa.

« Esityksen perusteella ei ole selvaa, olisiko tallainen tilanne hyvaksyttava
peruste henkilotietojen kaytdn vastustamiselle.

« Esityksessa tulisi ottaa kantaa mya0s siihen, kuinka toimitaan, jos lapsen
huoltajat ovat erimielisid suostumuksen ja naytteen antamisesta biopankkiin.,

* On huolellisesti arvioitava, minkalainen psyykkinen rasite voi aiheutua siita,
jos alaikéaisille tai heidan huoltajilleen ilmoitetaan sellaisista kliinisesti
merkittavista |6ydoksista, joista ei ole lapselle valitonta hyotya mukaan lukien
esimerkiksi vasta aikuisialla ilmaantuvien sairauksien geenivirheet. On
huomattava, etta biopankkitutkimukseen osallistuminen poikkeaa
merkittavasti tilanteesta, jossa lapsi saa terveydenhuollossa valittomasti
hantad hyodyttavaa hoitoa tai apua.
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Lopuksi
« Suostumuksen vapaaehtoisuus ja siihen liittyva peruutusoikeus syyta
yksiloimatta ovat kansalaisten luottamuksen kannalta tarkeita.

« ETENE pitad ongelmallisena, etta jatkossa henkildtietojen kayttamisen
lopettaminen vaatisi erillista perustelemista.

« Jos esitys toteutuu, suostumuksen antamista harkitseville tulisi konkreettisesti
ja ymmarrettavasti kuvata sellaiset syyt, joiden perusteella henkilGtietojen
kasittelyn vastustaminen hyvaksytaan.

>‘< ET E N Valtakunnallinen sosiaali- ja 30.1.2023 AALI-|A
terveysalan eettinen neuvottelukunta Esityksen nimi, esittaja WVEYSMINISTERIO




KX EFTENE [ckmna

www.etene.fi
etene@stm.fi
(@I EER

SOSIAALI- JATERVEYSMINISTERIO,

Meritullinkatu 8, Helsinki |
PL 33, 00023 Valtioneuvosto

! SOSIAALI-JA
TERVEYSMINISTERIO




