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Navytteeseen liittyvén tiedon kerdaminen ja siirtiminen biopankkiin

Néaytteen ja naytteeseen liittyvan tiedon kasittelyperusteista on biopankkilaissa
(688/2012) sa&detty kolmessa eri lainkohdassa (11 §, 13 § sekd 14 §).
Kasittelyperusteen ohella, kyseiset pykélat saatelevat myés sitd, missa
laajuudessa naytteen antajaa koskevia henkilGtietoja voidaan keréata tai siirtda
biopankkiin. Valvira sekd Tietosuojavaltuutettu ovat yhteistydssi
tarkastelleet ja selkiyttineet ndiden kolmen pykélin vilistd suhdetta ja
laissa sdéddetyn toimivaltansa puitteissa antavat seuraavan ohjauksen:

Biopankkilain 11 § Iuo biopankille perusteen k&sitellda néytteitd ja niihin
liittyvid tietoja henkilén suostumuksella biopankkitutkimuksen edellyttdmasséa
laajuudessa. Alaikdisen puolesta suostumuksen voi antaa hénen huoltajansa ja
vajaavaltaisen osalta suostumuksen voi antaa ldhiomainen tai muu l&heinen.

Naytteisiin liittyvilla tiedoilla tarkoitetaan

1) naytteenluovuttajan yleista tietoa
- esim. henkilon yksildinti&d koskevat tieto, sukupuoli, syntyméaika,
kuolinaika, kuolinsyy

2) naytteeseen tai sen tekniseen tallenteeseen liittyvis tietoa
- esim. naytteen yksildinti, tyyppi, ottoajankohta, diagnostinen tieto,
kasittelyhistoria, naytteeseen liittyva lausuntoteksti, néytteista maaritetty
tieto (kuten DNA, RNA ja proteiinianalyyseja)

3) néytteenluovuttajan ndytteeseen kiintedsti liittyvaa terveystietoa
- esim. néaytteeseen liittyvat diagnoosit ja laaketieteelliset toimenpiteet,
naytteen johdosta annettu hoito (esim. la&kitys, sddehoitokerrat ja
annokset), laboratoriomittausten tulokset ja mittausten raja-arvot,
osastohoitojen ja poliklinikkakdyntien alku- ja loppuajankohta seké
erikoisalat, kuvantamis- ja muut tutkimukset sekd niiden tekniset
tallenteet ja tulokset

4) naytteeseen liittyvaa tutkimustietoa
- biopankkitutkimuksissa saadut ndytteistd analysoidut tutkimustulokset

Biopankkilain 13 §:n nojalla voidaan poiketa suostumuksen periaatteesta ja
siitdd vanhoja naytteitd ja niihin liittyvia tietoja biopankkiin suoraan lain
nojalla salassapitos&dénndsten estdmattd, kun laissa sdadetyt siirron
edellytykset tayttyvat. Vanhoilla naytteilld tarkoitetaan lain voimaan tullessa
terveydenhuollon toimintayksikén sailytyksesséd olevia diagnostisia naytteits ja
naytteisiin  liittyvid potilasasiakirjoja sekd ennen lain voimaantuloa
korkeakoulussa, tutkimuslaitoksessa, terveydenhuollon toimintayksikéssé ja
muussa yksikdssé aloitettujen tutkimusten yhteydessd kerattyja naytteitsd tai
niihin liittyvia tietoja. Koska biopankkilain 13 §:ssd s&&detty siirtoperuste on
poikkeus passaantdon eli siihen, etté naytteet ja niihin liittyvat tiedot on
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kerattdva 11 §:ssé tarkoitetun suostumuksen nojalla, on naytteisiin liittyvien
tietojen tietosisaltda tulkittava suppeasti.

Biopankkilain 13 §:n nojalla ei ole mahdollista siirtid biopankkiin
kokonaisia tutkimusrekistereitd, jotka voivat sisiltdd myds muuta kuin
naytteisiin  liittyvid tietoja. = Tutkimushankkeessa tutkimusrekisteriin
talletettujen tietojen kerdystd maarittda asianmukainen tutkimussuunnitelma
seké siind esitetyt tutkimuskysymykset. Taman vuoksi tutkimusrekisteri kattaa
usein my6s paljon sellaista tutkittavaan liittyvda tietoa, jolla ei ole kiinteda
yhteyttd kerattyyn naytteeseen. Tutkimusrekisteriin voi sisdltyd myés
viranomaisrekistereistd saatuja tietoja, joiden késittelyoikeus on laissa
saddettyjen edellytysten seké kéyttélupaehtojen mukaisesti usein rajattu vain
yksittaiseen tieteelliseen tutkimukseen.

Biopankkilain 14 § tdsmentaa naytteisiin liittyvien tietojen keruun laajuutta seka
kasittelyperustetta  silloin, kun néytteitd kerat&sn biopankkilain 11  §:n
suostumuksen nojalla tai naytteitd siirretd&n biopankkiin 13 §:n nojalla. Kun
ndytteeseen ja niihin liittyviin tietoihin halutaan liittd3d laaja-alaisemmin
rekisterGityd koskevia tietoja (mm.yleisemmin rekistersityd ja hanen
terveydentilaansa seka rekisterdidyltd saatuja hénen terveyteensa vaikuttavia
tekij6ita koskevia tietoja), edellyttdd tillainen laajempi tietojen kerdys
biopankkilain 11 §:n mukaista suostumusta — myés siirrettaessi naytteiti
biopankkiin 13 §:n nojalla. Tutkimushankkeiden osalta viranomaisrekistereista
saatujen tietojen siitomahdollisuuksia tulee peilata laissa saadettyihin
luovutuksen edellytyksiin seka aineistoa koskeviin kayttdlupaehtoihin.

Biopankkilain 14 §:ssa tarkoitettuja suostumusta edellyttévig tietoja ovat esim.
kyselylomakkeilla keratyt tiedot sek& haastattelutiedot rekistersidyn
taustatekijoista, terveyskayttaytymisests, fyysisesta toimintakyvysta,
laakityksista, sairauksista, kroonisten kansansairauksien riskitekijdistd seka
psyykkisestda hyvinvoinnista silloin, kun naiden tietojen kiintedd yhteytts
naytteeseen ei ole osoitettavissa. Lisaksi eri viranomaisrekistereistd kerétyt
rekisteroitya koskevat terveystiedot ovat l|ahtokohtaisesti lain 14 §:ssi
tarkoitettuja tietoja. Sen liséksi, ettd naytteen antajalta on pyydetty suostumus
lainkohdassa tarkoitettujen laaja-alaisempien tietojen késittelyyn, on naiden
tietojen tarpeellisuus (ks. biopankkilain 7 § ja henkiltietolain 9 §)
biopankkitutkimuksen kannalta voitava tarvittaessa perustella viranomaiselle.

Biopankkilain 14 § ei ole ajallisesti sidoksissa kerddmisen tai siirtamisen
hetkeen, vaan mahdollistaa néytteisiin liittyvien tietojen kerad@misen myés
jélkikéteen. Naytteisiin liittyvia tietoja voidaan kerstd tai siirtaa biopankkiin
jélkikateen esimerkiksi biopankin rekisterin paivittdmists varten.
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Tutkimusnaytteiden jatkokdytdn turvaaminen

Biopankkilaki tunnistaa primaéritutkimuksen tarpeet ja intressit. Tutkittava voi
antaa naytteen

a) laaketieteelliseen tutkimukseen laaketieteellisests tutkimuksesta annetun
lain (488/1999, tutkimuslaki) tai ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
laaketieteellisesta kéytdsté annetun lain (101/2001, kudoslaki) nojalla,

b) biopankkitutkimukseen biopankkilain (688/2012) sekd
suostumusasiakirjasta annetun valtioneuvoston asetuksen (643/2013)
nojalla, tai

¢) molempiin.

Ladketieteellisessd  tutkimuksessa  henkil6tietojen  kasittely  perustuu
ldhtdkohtaisesti  henkildtietolaissa  (523/1999, HetiL)  maaritettyihin
késittelyperusteisiin. Suostumusta pyydettdesséd on tutkimuslain ja -asetuksen
(986/1999) ohella huomioitava henkilétietolain vaatimukset eli suostumuksen
tulee olla yksilSity, tietoinen ja vapaaehtoinen (HetiL 3 §) sek& arkaluonteisten
tietojen osalta nimenomainen (HetiL 12 §).

Tutkijoilla voi olla intressi turvata tutkimuksen yhteydessé keréttévan aineiston
jatkokayttd biopankkitoiminnassa siten, ettd primdaritutkimuksen suostumuksen
ohella kerataan yhteistytssé biopankin kanssa toinen, biopankkilain 11 §:ss4
tarkoitettu suostumus. Jos tutkija suunnittelee biopankkilain 11 §:ssa
sdddetyn suostumuksen hyddyntimistd tulevaisuudessa, tulisi tutkijan
olla yhteydessd ennen suostumusten keraddmistd siihen biopankkiin,
johon han ndytteet ja niihin liittyvat tiedot haluaa myéhemmin siirtda. Vain
télla tavoin voidaan varmistaa, ettd ndytteen antajan informointi ja pyydetty
suostumus tayttdvat niin biopankkilaista kuin sen nojalla annetusta
suostumusasiakirjaa koskevasta asetuksesta ettd henkilétietolaista tulevat
vaatimukset.

Kun primaéaritutkimuksen osalta henkildtietojen  kasittely  perustuu
henkilétietolaissa sa&dettyihin perusteisiin, ei tutkimusta tekevéllad taholla ole
velvoitetta tallettaa aineistoa biopankkiin biopankkilain 15 §:ss& tarkoitetulla
tavalla "ennen niiden kayttéa tutkimuksessa”. Velvollisuus siirtad naytteet ja
tiedot biopankkiin syntyy vasta siiné vaiheessa, kun biopankkilain 11 §:n
mukainen suostumus halutaan "aktivoida” ja aineistoa halutaan ryhtyi
hyédyntdaméin laaja-alaisemmin biopankkitutkimuksessa biopankkilain
mukaisin edellytyksin.

Koska biopankkisuostumus on laaja, se oikeuttaa biopankin kerdamain ja
luovuttamaan néytteitd ja niihin liittyvia tietoja yksittdista tutkimushanketta
laajemmin. Sen vuoksi biopankkisuostumus olisi hyva tallentaa biopankkiin
heti, vaikka lopullinen aineisto siirrettéisiin biopankkiin vasta myéhemmin.

Primé&aritutkimuksessa naytteisiin liittyvia tietoja voi kertya pitkdan alkuperaisen
tutkimussuunnitelman mukaisesti, joten naytteisiin liittyvat tiedot voi siirtaa
biopankkiin vasta primaaritutkimuksen paatyttya.
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Jos naytteet ja niihin liittyvat tiedot on kerétty puhtaasti biopankkilain 11 §:ssa
tarkoitetun laajan suostumuksen perusteella, naytteet ja tiedot kerdnneelld on
lain 15 §:n nojalla velvollisuus siirtda ne biopankkiin ennen niiden kayttamista
biopankkitutkimuksessa.

teen sekd siihen liittyvien tietojen luovuttaminen biopankista

Tunnisteellisen nd

Biopankkilain 26 § maarittad naytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteet.
Néytteet ja niihin liittyvat tiedot on koodattava ennen tutkimukseen
luovuttamista, jollei ole erityista syytd menetell4 toisin. Koska koodaaminen on
paasaantd, on erityisid syita tulkittava suppeasti. Tunnisteellisen naytteen ja
siihen liittyvéat tiedot saa luovuttaa biopankista vain rekisteridyn tai muun
suostumuksen antamiseen oikeutetun suostumuksen perusteella, jollei tiedon
saamiseen ole muuta biopankkilaissa sdéddettya perustetta.

Edelld tarkoitettu muu peruste voi harkinnanvaraisesti toteutua esimerkiksi lain
28 §:ssd saadetyissé tapauksissa. Biopankki saa lain 28 §:n 1 momentin
nojalla luovuttaa valttamittomat henkildtiedot esimerkiksi muulle
rekisterinpitdjélle, jos hdnen yllapitimiensd henkilérekisterien tietojen
yhdistdminen biopankin naytteisiin tai tietoihin on perusteltua
tutkimuksen toteuttamiseksi ja luovutus muuten tiyttid biopankkilaissa
saadetyt edellytykset. Muu rekisterinpitdja voi olla yksittdinen tutkija,
tutkijaryhma tai tutkimusta tekeva organisaatio.  Esimerkiksi silloin, kun
tutkimuksen  rekisterinpitéjd on saanut tutkimusrekisterinsd  tietoja
viranomaisten henkildrekistereistd luvan nojalla ja tutkimusrekisteriin sisaltyvien
henkilGtietojen késittelylle on henkilétietolain mukainen kéasittelyperuste seki
muut kasittelyn edellytykset téyttyvat (ks. henkilétietolaki 14 §), myoés
tunnisteellisten naytteiden ja niihin liittyvien tietojen luovuttaminen biopankkilain
28 §:n voi olla mahdollista. On kuitenkin huomattava, ettad biopankkilain 28 § ei
luo biopankille velvoitetta luovuttaa naytteita ja niihin liittyvia tietoja.



