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Kysymyksia

* Millainen on biopankkilain mukainen suostumus?

* Muuttuuko biopankkilain mukainen suostumus tietosuoja-asetuksen
asettamien vaatimusten vuoksi ja jos kylla niin miten?

* Miten eroavat lakiin nojautuva kasittelyperuste ja suostumukseen
nojautuva kasittelyperuste?

* Muuttuuko biopankkitutkimuksen informointivelvoite jotenkin
tietosuoja-asetuksen myota?

 Sailyyko nykyisen lain 13 § myds uudistettavassa biopankkilaissa?



Ajankohtaiset lakimuutokset

* Yleinen dead-line lakimuutoksille on 25.5.2018

* EU Tietosuoja-asetuksen (679/2016) kansallinen voimaansaattaminen
(ns. TATTI-tyoryhman mietinto, lausuntokierros paattyi 8.8.2017,
Tietosuojalakiehdotus)

e EU Laaketutkimusasetuksen kansallinen voimaansaattaminen
(lausuntokierros paattyi 15.9.2017)

 Laki sosiaali- ja terveystietojen tietoturvallisesta hyodyntamisests,
hallituksen esitys annettu 26.10.2017; voimaan 1.1.20187!

* Biopankkilaki?
* Genomilaki?



Mita on biopankkitoiminta?

Biopankkilaki (688/2012) voimaan 1.9.2013

* 3§ 1)-kohta: bio f?ank///a tarkoitetaan biopankkitoiminnan harjoittajan
yIIapltamaa vksikkoa johon kootaan, kerataan ja jossa sailytetaan naytteita
ja niihin liittyvaa tletoa tulevaa blopankkltutklmusta varten.

BIOIE)an)kkI voi olla sairaala, tutkimuslaitos, |dakekehitysyhtio tai muu oikeushenkilo (ei yksittdinen
tutkija

* 3 § 8)-kohta: biopankkitutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta, jossa
hyodynnetaan biopankissa sdilytettavia naytteita tai niihin I||ttyV|a tietoja*™
ja jonka tarkoituksena on terveyden edistaminen, tautimekanismien
ymmartaminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden
tai hoitokaytantojen kehittaminen

*Naytteeseen liittyva tieto voi olla laakitys-, hoito-, elintapatietoa, geenisekvensseja, analyyseja,
kuvia, tilastoja jne.



Figure 1.

Governance model of a Finnish biobank.
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Biopankkisuostumus — poikkeus vanhojen
aineiston osalta

* Biopankkinaytteen keraaminen ja sailyttaminen perustuvat
biopankkisuostumukseen

* Ennen 1.9.2013 keratyt ndytteet (ns. vanhat ndytteet) voi siirtaa laissa
saadetyn prosessin mukaisesti

. BioEankkltmmmtaan osallistuminen on vapaaehtoista ja suostumuksen voi
koska tahansa peruuttaa tai kieltaa vanhojen kayton

* Naytetta ja siihen liittyvaa tietoa voidaan kayttaa useissa eri tutkimuksissa

e Suostumus on voimassa toistaiseksi kattaen myos tulevaisuudessa
biopankkiin kerattavat naytteet



SUOSTUMUKSESTA Biopankkilaki 11 §

* Kirjallinen suostumus paasaantd seuraaviin asioihin:
- Naytteiden sailytys biopankissa

Naytteiden kaytto biopankkitutkimuksessa

Henkilotietojen luovutus

Rekisteritietojen yhdistaminen

Naytteen yhteydessa saatujen tietojen muu kasittely

* Alaikdisen puolesta huoltaja
* Alaikaisen oma kirjallinen oheissuostumus ian ja kehitystason mukaisesti.

 VVajaakykyisen puolesta lahiomainen tai muu laheinen.
e Sijaissuostumuksen oltava oletetun tahdon mukainen.



SUOSTUMUKSESTA 11 §

* Ennen suostumusta annettava riittdvad, selked ja ymmdrrettéva
selvitys tarkoituksenmukaisella tavalla ja lisaksi kirjallisesti
- biopankkitutkimuksen luonteesta
- mahdollisista haitoista
- naytteiden ottamisen ja sailyttamisen tarkoituksesta
- naytteiden omistajasta
- naytteet sailyttavasta biopankista

- suostumuksen vapaaehtoisuudesta ja sen rajoitus- ja
peruutusmahdollisuudesta



SUOSTUMUKSEN PERUUTTAMINEN 12 §

e Oikeus peruuttaa tai muuttaa 11 §:ssa tarkoitettu suostumus

(my®s alaikdinen voi peruuttaa, jos saanut suostuakin,

* Oikeus kieltaa 13 §:ssa tarkoitetun naytteen kaytto tutkimuksessa tai rajata
sen kayttoa

e Koskee vain tunnisteellisia naytteita
* [Imoitetaan biopankista vastaavalle henkilolle kirjallisesti (tai sahkoisesti)
* Omaiset tai laheiset eivat voi perua suostumusta kuoleman jalkeen

e 12 § 3 mom. “Ennen ilmoituksen saapumista ndytteestad ja siihen liittyvésta
tiedosta aikaansaatuja tutkimustuloksia, tuloksiin liittyvid tietoja seké
ndytteestd ja tiedosta muodostettuja aineistoja saa kayttdd tastd laista
johtuvin rajoituksin.”



VANRHOJEN AINEISTOJEN SIIRTOPROSESSI

~arvioitu kestoaika min. 4 — 6 kk (2-4 kk viranomaisprosessi + 2 kk henk.koht tiedonanto / julkinen
ilmoitus)

HAKEMUS VALVIRAAN BIOPANKKILI\'{A'SA_I1I_§'1F_?YI\£AARAAJAN

JULKISEN TIEDONANTO- = kasittelyperuste kuten
MENETTELYN suostumuksella keratyt
KAYTTAMISESTA - sopimus vastuuyksikon

T . kanssa
- samanaikaisesti eettisen
hakemuksen kanssa

HAKEMUS EETTISEEN ILMOITUKSET ESILLA ERI
TOIMIKUNTAAN SIIRROSTA LEHDISSA JA MUUSSA
= perustelut MEDIASSA

julkisen tiedonannon lehdistotiedote
sisalto julkisuuden hallinta ja
pdivystys tarkeda!




Naytteenantajalla on oikeus saada tietas

» Sailytetaanko biopankissa hanesta otettuja naytteita ja tietoja
seka mista nama tiedot on saatu

» Milla perustella naytteita ja tietoja sailytetaan (suostumus,
ilmoitusmenettely vanhojen naytteiden osalta)

» Mihin biopankkitutkimuksiin hanesta otettuja naytteita on
luovutettu

» Naytteesta biopankkitutkimuksessa maaritetty terveydentilaa
koskeva tieto ja selvitys tiedon merkityksesta



TIETOSUOJA-ASETUS (GDPR)



GDPR perusteluosasta (resitaalit) poimittua

* Rec 33: laaja suostumus tietyille tieteellisen tutkimuksen aloille
silloin, kun noudatetaan tieteellisen tutkimuksen tunnustettuja
eettisia standardeja.

* Rec 157: rekisteritietojen yhdistaminen ja kayttaminen tieteellisiin
tutkimustarkoituksiin etenkin sosiaali- ja terveystiedon osalta



GDPR Tieteellinen tutkimus

* Resitaali 159: “Henkilotietojen kasittelya tieteellisia
tutkimustarkoituksia varten olisi taman asetuksen soveltamista varten
tulkittava laajasti niin, etta se tarkoittaa myds teknologian
kehittamista ja esittelya, perustutkimusta, soveltavaa tutkimusta ja
vksityisin varoin rahoitettua tutkimusta. Siina olisi lisaksi otettava
huomioon SEUT 179 artiklan 1 kohdassa vahvistettu eurooppalaisen
tutkimusalueen toteuttamista koskeva unionin tavoite. Tieteellisiin
tutkimustarkoituksiin olisi sisallytettava myds kansanterveyden alalla
yleista etua varten tehtavat tutkimukset.”



GPPR Art 9.1 : Erityisia henkilotietoryhmia
koskeva kasittely lahtokohtaisesti kielletty

* rotu, etninen alkupera, poliittinen mielipide, uskonnollinen tai
filosofinen vakaumus, ammattiliiton jasenyys

e geneettisten tai biometristen tietojen kasittely henkilén yksiselitteista
tunnistamista varten (?)

* terveytta koskevat tiedot
e seksuaalista kayttaytymista ja suuntautumista koskevat tiedot



GDPR 9.2 poikkeukset, saa kasitella jos

a) nimenomainen suostumus yhta tai useampaa tiettya tarkoitusta varten
b) tarpeen tyboikeuden, sosiaaliturvan ym. alalla, kun lakiperusta
c) elintarkeiden etujen suojaaminen, kun hl6 estynyt antamasta suostumusta

d) laillisen voittoa tavoittelemattoman yhteisen toiminta , asianmukaiset suojatoimet ja yhteys
toimintaan; ei luovutuksia ilman suostumuksia

e) henkilo itse on saattanut tiedot nimenomaisesti julkiseksi
f)  tarpeen oikeusvaateen hoitamiseksi ja tuomioistuintoiminnassa

g) tarkea yleinen etu ja lakiperusta; oikeasuhtaisuus; suojaukset yms.



GDPR 9.2 poikkeukset jatkuu

h) terveydenhoitotoiminta ja lakiperusta tai sopimus; kasittelija
terveydenhoidon ammattilainen; lakiperusta

i) kansanterveyteen liittyva yleinen etu, ladakkeiden ym. turvallisuusnormit;
lakiperusta

j) arkistointi yleisen edun vuoksi tai tieteellinen tai historiallinen tutkimus
89 artiklan mukaisesti lakiperusta, oikeasuhteisuus, suojatoimet

HUOM: Art 9.4. Jasenvaltioilla harkintamarginaalia geneettisten,
biometristen tai terveystietojen kasittelyssa!

- voi estaa eurooppalaista yhteistyota

- Suomi ehdottanut suojatoimena vaikutustenarviointia



Tieteelliset tutkimustarkoitukset Artiklat 9.2(j) ja 89

Art 89 edellyttaa teknisia ja organisatorisia suojatoimia, mm.
* tietojen minimointi
* pseudonymisointi



Suostumus ja valikoitumisharha

* |[hmisoikeudet ja yksityisyyden suoja tarkeita, mutta kuinka
vksityiskohtainen on jarkeva suostumuksen lahtokohta?

e Tietavatko ihmiset mihin suostuvat?
* Osaavatko arvioida eri tutkimuskysymyksia?

* Kaikki palautuu luottamukseen ja tutkijan vastuuseen
e Hyva suunnittelua & o!

* Jos voidaan operoida vain suostumuksella, valikoitumisharha on todella
merkittava ja vaaristaa tutkimustuloksia

e Talloin tutkimuksista hyotyvat vain aktiiviset tavoitettavissa olevat

* Miten voi huolehtia niistd, joita ei tavoita tai jotka eivat osaa suostua tai
kehittaa merkityksellisia hoito- tai muita toimia?






