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Jakelun mukaan

Biopankkilain 36 §:n mukainen ilmoitusvelvollisuus siirrettdessa biopankkiin vanhoja diagnosti-
sia ndytteita ja niihin liittyvia tietoja

Taman ohjauskirjeen tarkoituksena on muistuttaa terveydenhuollon toimintayksikéité bio-
pankkilain (688/2012) 36 §:n mukaisesta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
tehtavasta ilmoituksesta siirrettdessé biopankkiin terveydenhuollon toimintayksikén séily-
tyksessé olevia ennen 1.9.2013 otettuja potilaan diagnostisia néytteita ja naytteisiin liittyvia
tietoja.

Diagnostisten naytteiden siirtoa koskevat yleiset edellytykset (biopankkilain 13 §)

Terveydenhuollon toimintayksikkd voi salassapitosddnnésten estamatta siirtdé valtakunnal-
liseen biopankkirekisteriin merkittyyn biopankkiin sailytyksess&dan olevia ennen 1.9.2013
otettuja potilaan diagnostisia ndytteita ja ndytteisiin liittyvia tietoja potilasasiakirjoista. Kyse
on ennen biopankkilain voimaantuloa otetuista naytteists, joiden kayttoa varten biopankki-
tutkimuksessa potilaat eivat ole voineet antaa eiké heilté ole ollut mahdollista pyytéé suos-
tumusta. Nama diagnostiset naytteet ja niihin liittyvéat tiedot on mahdollista siirtd4 biopank-
kiin noudattaen biopankkilain 13 §:ss& maariteltyd menettelya. Siirron ensisijainen edellytys
on kuitenkin rekisterdidyn antama nimenomainen suostumus.

Diagnostisten naytteiden siirto ei saa vaarantaa potilaan hoidon jarjestamisti ja toteutta-
mista. Kaikkia potilaan diagnostisia néytteita ei ole mahdollista siirtda sailytettévaksi bio-
pankissa, vaan terveydenhuollon toimintayksikdn on edelleenkin sailytettévé potilaan hoi-
don jarjestdmisen ja toteuttamisen edellyttdmat naytteet voimassa olevien sédédnndsten mu-
kaisesti. Sosiaali- ja terveysministerié on 14.10.2013 antanut diagnostisten néytteiden riit-
tavyyden turvaamista koskevan ohjeen (STM/3634/2013).

Vanhojen naytteiden ja niihin liittyvien tietojen siirrosta tehtéva ilmoitus

Terveydenhuollon toimintayksikdn on biopankkilain 36 §:n mukaisesti iimoitettava Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle vanhojen diagnostisten néytteiden ja niihin liittyvi-
en tietojen siirrosta biopankkiin vélittdmasti siirron toteuttamisen jéalkeen. Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto edellyttda, etta ilmoitus tehdaén viimeistaan kahden vii-
kon kuluessa siitd, kun siirto on toteutettu. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
kuitenkin suosittelee yhteydenottoa virastoon jo ennen biopankkilain 13 §:n mukaisen siir-
tomenettelyn kdynnistdmista tarpeellisen ohjauksen saamista varten.
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limoitukseen liitettavat asiakirjat:

1. Selvitys biopankkiin siirretyisté diagnostisista néytteista ja niihin liittyvista tiedoista sek
siirron ajankohta

2. Jéljennos terveydenhuollon toimintayksikon ja biopankin vélisesta siirtoa koskevasta
kirjallisesta sopimuksesta

3. Jaljennds alueellisen eettisen toimikunnan lausunnosta

4. Jaljennds naytteiden ja niihin liittyvien tietojen kayttétarkoituksen muutosta koskevasta
rekisterdidyn tiedonannosta '

5. Tieto biopankkilain 13 §:n 4 momentin mukaisen tiedonannon julkaisemisesta

lImoituksen allekirjoittaa terveydenhuollon toimintayksikén johtaja tai muu nimenkirjoitusoi-
keutettu edustaja. llmoitus paivataén ja toimitetaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston postiosoitteeseen: Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki. Kasittely on maksutonta.
Biopankkilain vastainen néytteiden ja tietojen siirto biopankkiin on séédetty rangaistavaksi
biopankkilain 43 §:n 1 momentissa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto neuvoo pyynndsta tdman ohjeen sovelta-
misessa ja ilmoitusten kasittelyssa.
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Auria BiopankKki
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Helsingin urologinen biopankki
Sairaanhoitopiirit

Suomen hematologinen yhdistys r.y.
Suomen molekyylilaaketieteen instituutti
Suomen Punaisen Ristin veripalvelu
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Valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta



