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Biobanking and
BioMolecular resources

Biopankkitoiminnan tavoitteet

Tasapainottaa tutkimuksen ja tutkittavan oikeuksia; tiedonsaanti

Korkeatasoinen standardoitu prosessi (ndytteiden keraaminen, hallinta ja analyysit); uudet teknologiat
Kliinisen tiedon ja rekisteritietojen yhdistaminen naytteisiin

Tietoturvallinen toimintaymparist6, vastuut ja lapinakyvat prosessit

Riittava maara naytteita mahdollistaa tarvittavan tieteellisen voiman

Tukee soveltavan tutkimuksen tarpeita ja yritysyhteistyota ladkkeiden ja diagnostiikan kehittamiseksi

Nayte- ja tietokokoelmien avoimuus, jakaminen ja tiedon kumuloituminen:
- analyysitiedot julkisia ja palautuvat biopankkiin
- luovutuksen saajalla velvoite julkaista tuloksia

Toimintaa ohjaavien saantéjen harmonisointi mahdollistaa kv. yhteistyon (OECD guidelines)

Tietoa ja innovaatioita nopeammin ja tehokkaammin
potilaiden ja yhteiskunnan hyodyksi

julkisen sektorin ja yritysten vdiliselld yhteistyolld!
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Mita on biopankkitoiminta?

Biopankkilaki (688/2012) voimaan 1.9.2013

3 § 1)-kohta: biopankilla tarkoitetaan biopankkitoiminnan
harjoittajan yllapitamaa yksikkoa johon kootaan, kerataan ja
jossa sailytetaan naytteita ja niihin liittyvaa tietoa tulevaa
biopankkitutkimusta varten.

Biopankki voi olla sairaala, tutkimuslaitos, laakekehitysyhtio tai muu oikeushenkilo
(ei yksittainen tutkija)

3 § 8)-kohta: biopankkitutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta, jossa
hyodynnetaan biopankissa sailytettavia naytteita tai niihin liittyvia
tietoja™* ja jonka tarkoituksena on terveyden edistaminen,
tautimekanismien ymmartaminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa
kaytettavien tuotteiden tai hoitokaytantdjen kehittaminen

*Naytteeseen liittyva tieto voi olla l1aakitys-, hoito-, elintapatietoa, geenisekvensseja,
analyyseja, kuvia, tilastoja jne.
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Biopankit kansallisella agendalla

BBMRI-ERIC — Eurooppalainen tutkimusinfrastruktuuri
TEM, OKM, STM: Terveysalan kasvustrategia 2014
STM: Genomistrategia 2015

STM: sote-tiedon laaja-alainen kaytté 2015-16

Tekes : Biopankkien liiketoimintaselvitys syksy 2014.
Sitra: palveluoperaattori 2016

Erilaiset DigiHealth, MyData, BigData -hankkeet



BBMRI-ERIC

Biobanking and
BioMolecular resources
Research Infrastructure

Figure 1.
Governance model of a Finnish biobank.
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BBMRLfi — yhteistyd o8 o

« Tavoitteena
* Yhtenaiset prosessit (suostumus, luovutus, laatu ym.)

* Yhden luukun palvelu (IT-infrastruktuuri), saatavuustietokanta

Biopankkien yhteiset projektit

Osallistuminen BBMRI-ERIC-toimintaan

Kaytannesaannot, luovutussopimukset

Viestinta, tiedotus
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* Biopankkitutkimus perustuu ensisijaisesti suostumukseen

* Vanhojen diagnostisten ja tutkimusaineistojen siirto biopankkiin
tiedonantomenettelylla ja opt-out (kieltorekisteri)

* siirto ei saa vaarantaa potilaan hoitoa ja diagnostiikkaa
* Suostumuksen peruuttaminen / kayton kielto

* Oikeus saada tietaa
* onko naytteita ja tietoja biopankissa
*  milla perusteella
* mista keratty

Potilaan oikeudet

*  mihin annettu
* ndytteestd maddritetty terveydentilaa koskeva tieto

e OmakKanta 20177
* Biopankkilain muutos 20177
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VANHOJEN AINEISTOJEN SIIRTOPROSESSI

~arvioitu kestoaika min 4 kk (2 kk viranomaisprosessi + 2 kk julkinen ilmoitus)
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BBMRI-ERIC

Biobanking and

OIKEUS SAADA TIETOJA OMISTA TIEDOISTA

e Mihin biopankkiin taman diagnostisia naytteita on siirretty terveydenhuollon
toimintayksikosta (36 § 3 mom.)

» Sadilytetaanko biopankissa hanta koskevia naytteita, sailyttamisen perusteesta,
mistd tietoja saatu, mihin luovutettu tai siirretty biopankista

e Terveydentilaa koskeva naytteesta maaritetty tieto pyynnosta. Tarjottava myos

mahdollisuutta saada selvitys tiedon merkityksesta (voi perid kustannusperustaisen
maksun 39 § 2 mom.).

= Naytteen analyysitieto (HE painottaa geenitietoa: "ohjauksen antaminen geenitiedosta
perusteltua..”

= Toisaalta lausutaan, etta jos viite geneettiseen poikkeamaan ja tulos ei riittavan
luotettava, ohjattava tarkempiin tutkimuksiin (minne?)

= Epaselva saannos, josta ei selvia, mita edellytetaan

VT Sirna Soini
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Tutkijan oikeudet

* Aineistojen katselu (saatavuustietokanta)

* Biopankin naytteiden ja tietojen kaytto
tutkimukseen

* Biopankitus oman tutkimuksen osana/yhteydessa —
prioriteettiaika

 Laadukas sailytys ja palvelut

* Rekisteritietojen linkkaus




LUOVUTUSPYYNTO 77

Biopankkilaki 27 §

”Sen, joka pyytaa biopankista naytteita tai tietoja, on
liitettava biopankille osoitettuun kirjalliseen luovutuspyyntoén
tutkimussuunnitelma, tutkimuslaissa tarkoitetun toimivaltaisen
eettisen toimikunnan lausunto tai muu luovutuksen edellytysten
arvioimiseksi tarpeellinen selvitys seka selvitys naytteiden ja
tietojen kasittelysta.”



Mahdollinen
lisdselvityspyyntd
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Naytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteita = I

e Aiottu kaytto vastaa biopankille maaritettya tutkimusaluetta, naytteen
kasittelyn perustetta ja edellytyksia;

* Naytteita ja tietoja ei saa luovuttaa rikostutkintaan, hallinnolliseen tai
henkil6a koskevaan paatoksentekoon, luotto- tai vakuutusyhtioille
eika tyokyvyn arviointiin (19 §).

 Noudatetaan lakeja ja biopankin maarittamia ehtoja ja rajoituksia;

* Naytteen tai tiedon saajalla asianmukainen ammatillinen ja
tieteellinen patevyys ja peruste naytteiden ja tietojen kasittelyyn;

e Paasaanto: naytteet ja tiedot koodattava hankekohtaisesti, ellei
perusteltua syyta menetella toisin.

* Henkilotunnisteisen tiedon luovuttamiseen vaaditaan suostumus tai
muu erityinen peruste (esim. rekisteritietojen yhdistaminen; tutkijalla

jo henkildtiedot)
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Biopankki saa rajoittaa naytteiden ja tletOJeﬁc eeeeeeeeeeeeeeeeeeee
luovuttamista vain seuraavin edellytyksin 27 §

* luovutuspyynto ei sovi biopankin tutkimusalueeseen ja/tai biopankin
maarittamiin ehtoihin ja rajoituksiin

BBMRI ERIC I

e tutkimukseen liittyvien immateriaalioikeuksien turvaaminen

* meneillddn olevan tutkimuksen turvaaminen (tutkijoiden ensisijainen
oikeus)

* naytteiden tai naytekokoelman sailymisen turvaaminen (vanhat tai
arvokkaat kokoelmat saa priorisoida vain tutkimuksellisesti merkittaviin
tarkoituksiin).

e tietosuojan turvaaminen, jos pieni kokoelma ja riski tunnistamisesta
e tutkimuseettiset syyt (padasiassa jos eettinen ennakkoarvio kielteinen)

= Valvira voi velvoittaa antamaan naytteita ja/tai tietoja (33 § 1 mom. 2)-kohta)

= Biopankin paatoksesta myds muutoksenhakuoikeus (42 §)
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Innovation cycle in publicly funded biobanks

Pathamasiri et al., Nat Biotech 2011;29:321.

BBMRI-ERI

BioMolecular resources
Research Infrastructure

Data/samples

Public/private
sector investigator

Research project
using data/samples
from biobank

!

Discovery

Practical application of
discovery protected

b tent i
e Private
sector

Public

Practical application Practical application
used for research made available
purposes to public
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Joitakin haasteita @

* Biopankkitutkimus on pitkalti rekisteritutkimustyyppista ja
tarve linkata muihin rekistereihin

*  mahdollista, mutta tehotonta: monta lupaa ja prosessia

 EU-ulkopuolinen yhteistyo haasteellista; etenkin USA
*  transaktiokustannukset korkeat
*  tutkimusta jaa tekematta, hyodyt saamatta

* Pyrkimys / paine jakaa julkisten tietokantojen kautta (DbGap,
EGA — Eur Genome-phenome Archive)



Biobanking and
BioMolecular resources
earch Infrastructure

BBMRI-ERIC I

pohdintaa

Ihmiset itse jakavat tietoa tietoisena riskeista
= Helppous ja katevyys punnitaan suhteessa riskeihin

= Apple Research Kit, 23andMe ja muut esimerkit tukevat ihmisten halua
osallistua ja tukea tutkimusta

Liikaa yksityiskohtaista saantelya ja liian monen luukun takana
= Sote-tiedon lainsaadannon muutos paikallaan
= Parempi: puitelait ja toimijoiden vastuu

lhmisten kunnioitusa & o

= Yksityisyyden suoja ja tietoturva pitaa integroida kaikkeen toimintaan
peruselementtina

= Tiedon kaytossa ja raportoinnissa ei saa loukata kohdejoukkoa
= Jos henkilo itse suostuu tietojen kayttoon esim. tutkimuksessa, tietoja ei saa
kayttdaa hanta vastaan (esim. poliisi, hallinto)
Toiminnan avoimuus ja lapinakyvyys edistavat julkista luotettavuutta ja
hyvaksyttavyytta, joka toiminnan elinehto.

= |hmisten tiedonsaantia pitaa lisata ja mahdollistaa MyData-toimintaa

VT Sirba Soini Helsingin Biobankki



