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Lukijalle

Tassa julkaisussa kuvataan Omakantaan toteutettavan biopankkisuostumuksen toiminnallinen maarittely.
Julkaisu on tarkoitettu ensisijaisesti Kelan Kanta-palveluiden toteutuksesta vastaaville henkilGille sek&
jarjestelmatoimittajille, jotka tarvitsevat ajantasaista biopankkisuostumuksen tilatietoa jarjestelmissaén ja
tuottavat sitd Kanta-palveluihin. Madrittelyssa esiteltdvén toiminnallisen madrittelyn pohjalta Kela tarken-
taa teknistd méarittelyd ja toteuttaa biopankkisuostumuksen osaksi Kanta-tietojarjestelemdpalveluita ja
Omakantaa. Maérittely tarjoaa myos muille biopankkisuostumuksen Kanta-palveluiden toteutuksesta kiin-
nostuneille mahdollisuuden tutustua suunniteltuun ratkaisuun.

Mérittelyt on tuotettu osana THL:n Operatiivisen toiminnan ohjauksen yksikon (OPER) biopankkisuos-
tumus projektia marraskuussa 2014 - helmikuussa 2015. Projekti toteutettiin tyéryhmatydskentelynd, johon
osallistuivat:

Sirpa Soini THL Biopankki
Riitta Konttinen THL, OPER

Jari Suhonen THL, OPER

Riikka Vuokko THL, Tietorakenteet
llkka Hauta-aho THL Biopankki
Juha Knuuttila THL Biopankki

Jari Porrasmaa STM

Pirkko Kortekangas Auria Biopankki
Sanna Kaven Kela, Kanta-palvelut
Sari Ahonen Kela, Kanta-palvelut
Kimmo Kéaria Salivirta Partners Oy
Timo Kaskinen Salivirta Partners Oy
Suvi Kouki BDO Consulting Oy

Méédrittelyjen katselmointiin ja kommentointiin ovat osallistuneet kaikki Suomessa perustetut ja perus-
teilla olevat biopankit.
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Tiivistelma

Kimmo Kaarid, Suvi Kouki, Jari Suhonen. Biopankkisuostumusten hallinta Kanta-palvelujen avulla. Toi-
minnallinen méaérittely. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL). Ohjaus 1/2016. 42 sivua. Helsinki 2016.
ISBN 978-952-302-609-4 (verkkojulkaisu)

Téssé julkaisussa kuvatun toiminnallisen sekd teknisen méarittelyn tuloksena henkilé voi Omakannassa
antaa suostumuksen ja kieltdad biopankissa olevien naytteiden kayton biopankkikohtaisesti. Suostumus voi-
daan antaa Omakannan kautta, terveydenhuollon toimintayksikdssa tai tutkimuslaitoksessa. Biopankkien
suostumustiedot tallennetaan ja arkistoidaan Kanta-palvelussa. Biopankit kayttavat suostumuksen tilatietoa
omassa suostumustenhallintajarjestelmésséan.

Omakannan suostumusten hallinta on maéritelty tassd kansallisesti yhtendiseksi ja yksiselitteiseksi seké
helposti ymmarrettavéaksi. Méaarittelyn pohjalta toteutettavan ratkaisun avulla Omakanta-palvelussa henkild

pystyy:

e saamaan riittdvan informaation kunkin biopankin toiminnasta, suostumuksen siséllosta ja vaiku-
tuksista sek& mahdollisuudesta peruuttaa suostumus

e antamaan biopankkikohtaisen suostumuksen tai biopankkikohtaisen kiellon

e suostumuksen annettuaan sallia biopankille luvan ottaa yhteytta (esimerkiksi ilmoittaa Kliinisesti
merkittavasta 16ydoksesta)

o katselemaan biopankkilain 138 tarkoitettujen vanhojen néytteiden jo toteutettuja siirtoja ja kieltdd
niiden kaytto tulevaisuudessa kieltdmalla koko biopankki

Avainsanat: Kanta-palvelut; biopankit; suostumus; kiellot; terveydenhuolto; tietojarjestelméat; maarittely;
yhdenmukaistaminen; prosessit; mallit; kasitteet
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Johdanto

Tausta

Biopankkilaki (688/2012) tuli voimaan 1.9.2013 ja ensimmadiset biopankit saivat toimiluvan 10.3.2014.
Henkilon naytteiden ja tietojen késittely biopankissa perustuu ensisijaisesti suostumukseen, joka voidaan
lain mukaan antaa myos séhkdisesti. Biopankkilain valmistelussa ja kansallisessa biopankkiarkkitehtuurissa
todettiin, ettd suostumuksenhallinnan kansallinen toteutus on syyté tehdd osaksi Kanta-palveluja.

Suomessa on talla elokuussa 2015 kuusi rekisteroityd biopankkia seké nelja biopankkia perusteilla.
Kéynnistyneet biopankit kerddvét péivittdin satoja biopankkilain mukaisia suostumuksia ja vanhojen néyte-
aineistojen siirtoja on jo toteutettu. Kaytannon syista sahkdinen suostumus tulisi toteuttaa mahdollisimman
pian ja yhdenmukaisesti. Liséksi tulisi olla yhtendinen tapa julkaista kansalaiselle vanhojen néyteaineisto-
jen siirron yhteydessé generoitavat osin epasuorat suostumukset.

Laajuus

Tassa julkaisussa kuvataan biopankkisuostumuksen toiminnallinen maarittely. Maérittely ei ota kantaa
biopankkisuostumuksen lopulliseen tekniseen toteutukseen eika biopankkien tai terveydenhuollon toimin-
tayksikdiden sisdiseen suostumustenhallinnan ratkaisuun. Tekninen toteutus maaritellddn Kelan toimesta
my6hemmin. Toiminnallinen madrittely kattaa Kanta-palveluissa tapahtuvan suostumusten ja kieltojen
hallinnan seka rajapintatarpeiden kuvauksen.

Madrittelyissa ei oteta kantaa muita kuin biopankkitutkimuksia koskeviin suostumuksiin. Suomessa on
talla elokuussa 2015 kuusi rekisterdityd biopankkia seké nelja biopankkia perusteilla.

Kaytetyt kasitteet

Biopankkitoimintaan liittyva yleinen sanasto on esilla Biopankki.fi-sivustolla.
Biopankkisuostumusten hallintaan liittyva késitemalli on kuvattu luvussa 5.1.

Viittaukset

Dokumentissa viitataan seuraaviin asiakirjoihin:
e Biopankkilaki (688/2012)
o Hallituksen esitys Eduskunnalle biopankkilaiksi ja erdiksi siihen liittyviksi laeiksi
e Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkdisesté kasittelysta (159/2007)
e Valtioneuvoston asetus biopankin suostumusasiakirjasta (643/2013)
o STM muistio biopankin suostumusasiakirjasta
e Sosiaali- ja terveysministerion asetus biopankin tiedonannosta (649/2013)
o Biopankkien kokonaisarkkitehtuuri
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Biopankkisuostumusten perusta

Nykytilan kuvaus

Taulukko 1. Nykytilan kuvaus

Ongelma Biopankit keradvat biopankkilain mukaisia suostumuksia talla hetkella paperisilla suostumusasia-
kirjoilla. Kaytannon syisté on tarpeen voida antaa, vastaanottaa ja hyddyntaé suostumustietoa
sahkdisessé muodossa.

Vanhojen naytteiden siirto ei valttamatta tavoita kaikkia siirroon kohteena olevia henkildit.

Vaikutus Nykytilanteessa
e Henkild ei pysty reaaliaikaisesti ja vaivattomasti tarkistamaan ja muuttamaan biopank-
kisuostumustensa tilaa.
o Biopankkilaki edellyttda yhteydenottoa biopankista vastaavaan henkil6dn, mi-
kali henkild haluaa muuttaa suostumustaan.
e  Biopankkitutkimukseen liittyvat tiedon luovutukset eivat tasté syysté valttamatta toteu-
du luotettavasti rekisterdidyn ajantasaisen tahdon mukaisesti.

Seuraus Téasta seuraa
e  Suostumuksen muuttaminen on haasteellista ja kuormittaa seka biopankkitoimintaa et-

ta henkiloita itsedan.

Onnistunut ratkaisu . Suostumusten ajantasaisuus voidaan tarkistaa luotettavasti ilman merkittdvaa manu-
aalista tyota ja suostumustietoa voidaan siirtda sahkdisesti ja reaaliaikaisesti biopankin
suostumustenhallinnan, terveydenhuollon toimintayksikén ja Kanta-palvelun valilla.

e  Biopankkitutkimukseen liittyvat tiedon luovutukset toteutuvat luotettavasti rekisteréidyn
ajantasaisen tahdon mukaisesti.

e Henkilét nakevat Omakannasta biopankkisuostumustensa voimassaolon tilan mukaan
lukien vanhat suostumustiedot ja voivat muuttaa niita vaivattomasti.

. Henkil6t voivat tarkastella biopankkiin siirrettyjen vanhojen nayte-erien siirtotietoja

Biopankkilaki ja asetus

Biopankkilaki (688/2012) asetuksineen (biopankin suostumusasiakirjasta 643/2013 ja tiedonannostatie-
donannosta 649/2013) tuli voimaan 1.9.2013. Lakia sovelletaan ihmisperéisten ndytteiden ja tietojen ke-
radmiseen, sailyttdmiseen ja kdyttdmiseen tulevia terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja uusien hoito-
jen kehittdmiseen liittyvia tutkimusprojekteja varten. Biopankkeihin voidaan keraté ndytteitd ja tietoja ns.
laajalla suostumuksella joko suoraan, osana kliinist4 terveyden- tai sairaanhoitoa tai jonkin tutkimusprojek-
tin yhteydessa. Lisaksi ennen lain voimaantuloa kerétyt ns. vanhat kliiniset tai muut tutkimusaineistot voi-
daan siirtaa erityismenettelyin biopankkiin. Biopankkilain mukaan kullakin biopankilla on oltava suostu-
musrekisteri, josta se voi tarkistaa suostumuksen perusteen, olemassaolon ja mahdolliset kiellot.

Biopankkilain 3 §:n 7-kohdan mukaan biopankkitutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta, jossa hyddynne-
tdan biopankissa séilytettavia naytteitd tai niihin liittyvia tietoja ja jonka tarkoituksena on terveyden edis-
tdminen, tautimekanismien ymmartdminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden tai
hoitok&yténtdjen kehittaminen.

Biopankkilain ja -asetuksen mukaan néytteiden ja tietojen kasittely biopankissa edellyttda ensisijaisesti
henkilon antamaa laajaa suostumusta. Suostumus voidaan koska tahansa peruuttaa.

Biopankkisuostumusten hallinta
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Henkild voi biopankkilain 11 § 2 momentin mukaan suostua:

1. hénesté otettujen tai otettavien naytteiden sdilytykseen biopankissa,

2. hantd ja hanen terveydentilaansa koskevien tietojen liittdmiseen biopankkiin siirrettdvaan néayt-
teeseen,
naytteiden ja tietojen kayttdmiseen biopankkitutkimuksessa,
henkil6tietojen luovuttamiseen,
hé&nté koskevien rekisteritietojen yhdistamiseen,
siihen, ndytettd ja ndytteen yhteydessé hénelta saatuja tietoja saa muuten kasitell& biopankkitut-
kimuksen edellyttdmassa laajuudessa,

7. siihen, ettd hénelle ilmoitetaan kliinisesti merkittavastd 10ydoksesta.

Suostumus perustuu riittdvadn informaatioon. Biopankkilain 118 mukaan ennen suostumuksen antamis-
ta henkil6lle on annettava riittdva selvitys biopankkitutkimuksen luonteesta, mahdollisista haitoista, ndyt-
teiden ottamisen ja sailyttamisen tarkoituksesta, ndytteiden omistajasta ja naytteet séilyttavasta biopankista,
suostumuksen vapaaehtoisuudesta sekd mahdollisuudesta rajoittaa tai peruuttaa suostumus ilman kielteisia
seuraamuksia.

Henkildlld on myo6s oikeus saada tieto, onko h&nen néytteitddn ja tietojaan biopankissa, mista rekiste-
reistd hantd koskevia tietoja on saatu tai minne hénen tietojaan on luovutettu. Liséksi hénelld on oikeus
saada tietoonsa ndytteesta madritetty terveydentilaa koskeva tieto ja selvitys sen merkityksesta.

Biopankkilaissa on naytteen kayton kielto erotettu koskemaan ennen biopankkilain voimaantuloa otettu-
ja ns. vanhoja néytteitd, jotka on siirretty biopankkiin biopankkilain 13 § mukaisella tiedonantomenettelylla.
Suostumus ja sen peruuttaminen koskevat puolestaan ns. uusia lain voimaantulon jalkeen otettuja naytteita.
Biopankkilain 12 § 1 momentin mukaan “henkil6114 on milloin tahansa oikeus peruuttaa 11 §:ssé tarkoitettu
suostumus tai muuttaa sitd taikka kieltdd 13 8:ssé tarkoitetun ndytteen kaytto tutkimuksessa tai rajata kéyt-
tod, kun ndyte sdilytetddn biopankissa tunnisteellisena. ” Suostumus on yleensd biopankkikohtainen, ei
naytekohtainen, silla biopankit kayttavat lain mahdollistamia laajoja suostumuksia, jotka koskevat jo otettu-
ja ettd tulevaisuudessa otettavia. Hallituksen esityksesséd todetaan, ettd suostumuksen peruuttaminen tai
néytteen kayton kielto ei ole taannehtiva: lain 12 § 3 momentin mukaan “ennen peruuttamis-, Kielto- tai
muutosilmoituksen saapumista néytteesta ja siihen liittyvasta tiedosta aikaansaatuja tutkimustuloksia, néi-
hin tuloksiin siséltyvia tietoja sekad néytteesta ja tiedosta muodostettuja aineistoja saa kayttaa tassa laissa
saadetyin rajoituksin. Nain ollen néytetta ja tietoja ei endd saa pois, jos ne ovat osa muodostettua tutkimus-
aineistoa, vaikka tutkimus olisi viel& kesken.

Valtioneuvoston asetus biopankin suostumusasiakirjasta (643/2013) saatéa, ettd biopankkisuostumusta
varten tarvitaan allekirjoitus. Asetuksen mukaan suostumus voidaan antaa myods kayttden sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen sdhkoisestd kisittelystd annetun lain (159/2007) 19 §:ssé tarkoitettua palve-
lua eli Omakantaa. Lisaksi biopankkilaki mahdollistaa ndytteenantajan suostumuksen hallinta- ja tiedon-
saantioikeuden sahkdisen toteutuksen.

o0k w

Biopankkisuostumuksen toteuttaminen lainsdddanndon
nakokulmasta

Tassé luvussa kuvataan biopankkisuostumusprojektin toteuttamista ja sen rajaamista koskevat perustelut
lainsdddannon ja biopankkien toiminnan nékdkulmasta.
Biopankkisuostumuksen Kanta-toteutuksen osalta projektissa tunnistettiin seuraavat reunaehdot:

1. Omakannan kautta ei ole mahdollista antaa rajattua, tiettyd néytetta tai tutkimusta koskevaa suos-
tumusta tai tehdd mydhemmin suostumukseen tiettyd naytettd tai tutkimusta koskevia kieltoja,
vaan suostumus tai kielto on biopankkikohtainen.

2. Kanta-palveluihin ei toteuteta erillistd biopankkilain 36 § 2 momentin mukaista terveydenhuollon
toimintayksikon siirtokieltoluetteloa.

¢ Toimintayksikot saavat Kannan Tiedonhallintapalvelusta tiedon, onko henkil6ll& voimassa
olevaa biopankkikieltoa, ja siten estetta siirrolle.

Biopankkisuostumusten hallinta
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3. Henkilo voi peruuttaa antamansa suostumuksen asettamalla Omakannassa biopankkikohtaisen
kiellon.

e Suostumuksen peruuttamisen ja kiellon asettamisen erottaminen koettiin liilan monimutkai-
seksi kansalaisten nédkdkulmasta.

¢ Suostumuksen peruutus toteutuu kieltomahdollisuuden kautta. Kielto koskee biopankin kay-
t0ssé olevia henkildsta otettuja néytteitd tai henkil6a koskevia tietoja.

4. Omakannassa ei ensimmaisessa vaiheessa ndytetd biopankkilain 39 §:n mukaisia omien néytteiden
kayttoon ja luovuttamiseen liittyvid tietoja. Henkilod informoidaan siitd mihin hénen tulee olla yh-
teydessd halutessaan tarkastella ndité tietoja. Omakannassa ei my6skadn ndytetd naytteestd maari-
tettyd terveydentilaa koskevaa tietoa.

o Naytteiden kayttoon ja luovuttamiseen liittyvien tietojen katselu Omakannan kautta tulee
ratkaistavaksi myéhemmin.

Biopankkikohtainen suostumus tai kielto ja rajoitetut suostumukset

Suomalaiset biopankit eivét talla hetkell& kokoa aineistojaan siten, ettd niihin kohdistuu rajoiteuttuja suos-
tumuksia, silla niilla ei realistisia mahdollisuuksia kasitella rajattuja suostumuksia tai Kieltoja nédyte-, tieto-
tai tutkimuskohtaisesti.

Henkil6lld on aina mahdollisuus olla suostumutta lainkaan tai peruuttaa suostumuksensa kokonaan. Bio-
pankissa oleminen ja rajausten esittdminen ei ole absoluuttinen perusoikeus eika toisaalta velvollisuus, vaan
perustuu vapaaehtoisuuteen. Biopankissa oleminen tai olematta jattdminen ei vaikuta henkilén muiden
lakisaateisten oikeuksien kayttdmiseen kuten esimerkiksi oikeuteen saada terveydenhuollon palveluja. Se,
ettd henkilon rajoitettua suostumusta ei voida ottaa biopankissa vastaan, ei siis heikennd hanen asemaansa
tai oikeuksiaan.

Biopankkitoimijoiden nakdkulmasta merkittavid perusoikeuksia on mm. elinkeinotoiminnan vapaus, jo-
ta vasten henkilon itsemaaraamisoikeutta on syyta punnita. Biopankkiin kootaan tarkoituksenmukaisia
aineistoja kokonaisuutena, ja niiden kaytto tutkimukseen edellyttdd yleensa koko aineiston kéyttoa tutki-
muksellisista laatusyista. Epdyhtendinen kéyttd voi myos johtaa aineiston reik&antymiseen ja epatasaisuu-
teen. Néin ollen suostumusten rajaaminen johtaa yleensa siihen, ettei suostumusta voida ottaa vastaan tai
rajaustoive kasitellaan suostumuksen peruuttamisena. On tarkead, ettd nama asiat kerrotaan henkil6lle sen
sijaan, ettd asia toteutettaisiin siten, ettd rajoitetun suostumuksen antanut henkil¢ jatetd&n biopankin ulko-
puolelle hénelle kertomatta.

Biopankit eivat saa sdilyttaa tarpeettomia naytteita henkil6tietolain ja biopankkilain mukaan. Rajoite-
tuille suostumuksille ei ndytd olevan tarvetta ainkaan toiminnan aloittamisvaiheessa. Rajoitetun suostumuk-
sen vuoksi materiaali on poistettava biopankista.

EU:n Tietosuoja-asetusluonnoksen tuoreessa versiossa johdantolauseessa 25 ehdotetaan, etta henkil6lla
pitaisi olla mahdollisuus rajoittaa suostumustaan tietyn tutkimusalueen osalta, jos tutkimustarkoitus sen
mahdollistaa ja silla edellytykselld, ettd siihen ei liity suhteettomia keinoja tavoiteltuun suojeltavaan péé-
madaraan nédhden. Tama tavoite on linjassa perusoikeuksien yleisen suhteellisuusvaatimuksen kanssa.

Biopankkilaki on Kirjoitettu néytepainotteisesti ja niinpa esimerkiksi suostumuksen peruuttaminen tai
kielto voisi tiukasti tulkiten mahdollistaa ndytekohtaisen suostumuksen hallinnan. Yhdelta henkillta voi
kuitenkin vuosien saatossa kertyd kymmenia naytteitd sekd paljon seka itse ndytteeseen liittyvaa, ettd myos
héneen liittyvdd muuta tietoa — esim. kliinisen kuvan perusteella tehty diagnoosi ilman naytettd. Niinpa
néytekohtaisen hallinnan toteuttamista Omakannassa voi pitadd lahes mahdottomana. Kanta ei voi toimia
naytehallintajéarjestelménd ja Omakannan on oltava selked kayttajaystavallinen kansalaisen kayttoliittyma.
Néytekohtainen hallinta ei muutenkaan ole jarkevaa, silla yleensa naytteitd ja tietoja kdytetddn yhdessé
siten, ettd niissa on useita tietoja. Usein kaytetddn pelkastaan tietoa, ei ndytettd. Sen vuoksi ehdotetaan, ettd
suostumus ja kielto olisivat biopankkikohtaisia.

Myo6skaén tutkimuskohtaisten rajoitusten hallinta ei ole Omakannassa jarkevélla tavalla toteutettavissa.
Jos kyse olisi biopankin aloittamasta tietystd tutkimuksesta, se edellyttéisi, ettd biopankki valittéisi aina
tiedot uusista tutkimuksista Omakantaan. Jos taas kyse olisi tutkimusalue/tautiryhmékohtaisista rajoituksis-
ta, niité olisi sadoittain. Lisaksi ymmarrys tautien syista ja tautitaksonomia muuttuu koko ajan eli yksityis-
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kohtaiset rajoitukset eivat ole pysyvid eivatka yleisend kaytantoné ndin sovellettavia pysyviin suostumuk-
siin (esim. tuore tutkimustulos munuaissyopalaékkeen tehosta leukemiassa).

Téassa madrittelyssd on pyritty huomioimaan lain henki siten, ettd lain tavoitteet ja rekisterdidyn itse-
maaréamisoikeus toteutuvat tarkoituksenmukaisesti ja oikeassa suhteessa tavoiteltavaan padmaéraén nah-
den. Biopankieilla pit4a olla oikeus toteuttaa niiden toiminnan kannalta tarkoituksenmukaisia ja kustannus-
tehokkaita ratkaisuja.

Perustuslakivaliokunta (10/2012 vp) piti tdrkeand laajan suostumuksen oikeutusta arvioidessaan sitg, et-
t4 henkil6lle annetaan riittdva tieto ja ettd suostumuksen siséltod voi rajoittaa tai sen voi peruuttaa. Taméa
lausuma liittyi laajan suostumuksen kayttoon. Olennaista on, ettd suostumusta ei tarvitse antaa lainkaan tai
toisaalta sen voi aina perua kokonaan.

Biopankit ovat linjanneet, ettd suostumuksen rajoitus voidaan késitelld suostumuksen peruutuksena, jos
rajoitetun suostumuksen hallinta on jatkossakin hankalaa. Oleellista on, etté rajoitetun suostumuksen seura-
uksista kerrotaan rajoituksen tehneelle henkildlle.

Kielto ja suostumuksen peruuttaminen kiellolla
Biopankkilaissa ei ole kuvattu koko biopankin tai jopa koko biopankkitoiminnan kieltdmisté.

Suostumuksen peruuttaminen biopankkilain késitteend koskee jo annettua suostumusta, kun taas kielto
liittyy vanhojen tiedonantomenettelyn (joko henkilokohtainen tai julkinen) perusteella siirrettyjen aineisto-
jen kayton kieltamiseen (HE s. 51). ”Kéyton kielto’” osoitetaan 12 §:n mukaan biopankille. Kielto voi
myo0s koskea terveydenhuollon siilyttdmien diagnostisten aineistojen siirtoa. Tdlldin “siirtokielto” osoite-
taan terveydenhuollon yksikdlle, jonka tulee pitaa kieltoluetteloa (36 § 2 mom).

Projektin tarkoituksena on toteuttaa koko biopankkia koskeva kielto. Myds jo annetun suostumuksen
Voi peruuttaa asettamalla kiellon. Yksittdiset, ndyte- tai tutkimuskohtaiset suostumukset tai kiellot eivét ole
tarkoituksenmukaisesti ja kayttajdystavallisesti toteutettavissa Kanta-palveluun. Projektissa toteutettava
biopankin kielto tarkoittaa, ettd

a) henkild on perunut suostumuksen,

b) henkild ei halua yleisesti olla biopankkitutkimuksen kohteena,

c) henkild kieltaa siirrettyjen aineistojen kayton tai

d) henkild kieltad aineistojen siirron kyseiseen biopankkiin

Kielto on yksilon ndkdkulmasta yhté tehokas kuin suostumuksen peruuttaminen.

Esimerkkejd, joiden vuoksi olisi selkedmpad toteuttaa biopankkien suostumuksen hallinta Omakannassa
joko suostumuksena tai yksittaisena kieltona ja pois sulkea erillinen suostumuksen peruutusmahdollisuus:

1. Henkild on antanut siirtokiellon terveydenhuollon toimintayksikolle (ei-yksiloity diagnostisten
néytteiden kategorinen kayttokielto; luettelon yll&pitdminen on terveydenhuollon toimintayksikén
asia (36 8). Siirtokielto ei ndy Omakannassa. Mydhemmin henkild antaa suostumuksen biopank-
kiin Omakannassa. Suostumus tulkitaan taannehtiva ja koskee myds vanhoja naytteitd, jotka ovat
em. kiellon piirissd. Kumoaako talléin uusi suostumus aikaisemman kiellon? Terveydenhuollon
toimintayksikolla on oikeus saada tieto Kanta-palveluista tarvittaessa.

2. Henkil6 on antanut suostumuksen biopankkiin, ja se koskee sekd vanhoja ettd uusia naytteita. Ha-
nestd on myds tiedonannon perusteella siirtyneitd néaytteitd. Mydhemmin hén ei halua misséan te-
kemisissa biopankin kanssa. Lain mukaan hé&nen pitéisi erikseen peruttaa suostumus ja erikseen
Kieltdd naytteiden kayttd. Maarittelyssé ehdotetaan, ettd henkild voi tassa tilanteessa kieltda bio-
pankin, mika kattaa seké peruutuksen etté kiellon.

3. Henkilt asioi Omakannassa ja huomaa biopankkivalikot. Henkild ei halua olla miss&an tekemisis-
sé biopankkien kanssa, jolloin hé&n kieltdd koko biopankin. Talldin h&n ei voi peruuttaa suostumus-
ta, koska hanell4 ei ole aikaisempaa, voimassa olevaa suostumusta.

Biopankkisuostumusten hallinta
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Katseluoikeus omien naytteiden ja tietojen kayton katseluun seka oikeus terveydentilaa koskevan
tiedon saamiseen

Sadnnoksessé on kaksi erilaista osiota. 39 8 2 momentin terveydentilaa koskevan tiedon saamiseen liittyy
haasteita, jotka on nostettu biopankkilainsdadannoén ohjausryhman asialistalle. Biopankkilain 39 §
1momentin mukainen katseluoikeus omien ndytteiden ja tietojen kéyton katseluun on rajattu pois tasta
projektista suostumuksen hallinnalle tiukan aikataulun vuoksi.

Molemmat edell&d mainituista ehdotetaan rajattavaksi projektista, silld niiden sisallyttdminen projektiin
on hyvin erilainen suostumuksen hallintaan néhden ja viivastyttdisi suostumuksenhallinnan ja kieltojen
madrittelyitd merkittdvasti. Jatkokehitystarvetta arvioidaan mydhemmin. Yksilélla on aina mahdollisuus
olla suoraan yhteydessé biopankkiin niin halutessaan.

Suostumuksen peruuttamisesta ja kiellon rinnastamisesta aiheutuvat ongelmat
Suostumuksen peruuttamisen ja kiellon rinnastaminen ei mahdollista ndytteen antajalle samanaikaista suos-
tumuksen antamista ja vanhojen néytteiden kieltdmista.

Lainsdddanndn muutostarpeet

Projektissa tunnistetut lainsdddanndn muutostarpeet koskevat taulukon 2. mukaisia lakeja.

Taulukko 2. Lainsdddanndn muutostarpeet

L aki

Muutostarve

Vaikutus mikali muutosta ei tehda

Laki sosiaali- ja
terveydenhuollon
asiakastietojen sahkodisesta
késittelysté (159/2007)

Biopankeille tulee laissa antaa
mahdollisuus kayttad Kanta-palveluihin
tallennettuja suostumustietoja.

Biopankkien ei ole mahdollista hakea
suostumustietoa Kanta-palveluista.

Laki sosiaali- ja
terveydenhuollon
asiakastietojen sahkoisesta
kasittelysta (159/2007)

Kelalle tulee antaa laissa mahdollisuus
yllapita& biopankkien suostumusrekisteria
biopankkien lukuun.

Kelan ei ole lainsaadanndnn puitteissa
mabhdollista yllapita& biopankkirekisteria
Kanta-palveluissa biopankkien lukuun.

Biopankkilaki (688/2012)

Mikali biopankkilain tulkinnassa paadytaan
kappaleen 2.2. kanssa eridvaan tulkintaan,
tulee biopankkilakia muuttaa nailté osin.

Mikali tulkinta eroaa kappaleen 2.2.
tulkinnasta, biopankkisuostumusta ei voida
toteuttaa maaritellylla tavalla vaan
madrittelya tulee muuttaa lainsdadannon
tulkintaa vastaavaksi.

Biopankkilaki (688/2012)

Kelan mukaan biopankkisuostumuksen
hajautettu rekisterinpito aiheuttaa ongelmia
Kanta-palveluihin.

Biopankkisuostumusten hajautettu
rekisterinpito vaarantaa Kelan mukaan
Kanta-palveluiden toimintalogiikan.
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Palveluun liittyvat sidoryhmat ja jarjestelmat

Organisaatiot, joilla on intressia ja joiden toiminnalla on vélittdmat vaikutukset biopankkisuostumusten
kokonaisuuteen, on esitelty taulukossa 3. Taulukossa 04. on esitetty suostumustenhallintaan liittyvat tieto-
jarjestelmdpalvelut ja varannot.

Taulukko 3. Palveluun liittyvat sidosryhméat

Organisaatio Rooli

Kela, Kanta-palvelut (Potilastiedon arkis- | Kansallisten tietojarjestelmépalveluiden toteuttaja. Toteuttaa biopankkisuostu-
to, Tiedonhallintapalavelu (THP), Oma- musten Kanta-palveluissa. Vastaa Omakannan, potilastiedon arkiston ja tiedon-
kanta) hallintapalvelun arkkitehtuurista seka teknisestéa maarittelysta.

[Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) Tuottaa biopankkisuostumuksen toiminnalliset maarittelyt.

Sosiaali- ja terveysministerié (STM) Vastaa valtakunnallisten tietojarjestelméapalveluiden jarjestamisen ja toteuttami-
sen lainsdadannosta ja strategisesta ohjauksesta seka rahoituksesta.

Biopankkilainsaadannon ohjausryhma Biopankkilainsdaddannén ohjausryhméan tehtdvana on seurata ja arvioida
biopankkitoimintaa koskevan lainsdddannén toteutumista ja vaikutuksia,
tutkimusinfrastruktuurin kehittymista ja naytetutkimuksen edellytyksia Suomessa
ja naytteiden antajien oikeuksien toteutumista.

Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa ja Vastaa biopankkien luvista ja rekisterdinnista biopankkirekisteriin seké toiminnan
\valvontavirasto Valvira valvonnasta.
Rekisterdidyt biopankit (elokuu 2015): Suomessa perustetut biopankit hakevat ja tuottavat suostumustietoa Kanta-

IAuria Biopankki, Suomen hematologinen | palveluihin seka tuottavat tietoa toteutuneista néyte-erien siirroista.
rekisteri ja biopankki — FHRB, Helsingin
Urologinen Biopankki (HUB), THL bio-
pankki

Pohjois-Suomen biopankki Borealis
Akateeminen Léa&ketiedekeskus Helsinki
(AMCH) Biopankki

Perusteilla olevat biopankit: Rekisterdidyttyaan biopakkirekisteriin Suomessa perusteilla olevat biopankit
Itd-Suomen biopankki hakevat ja tuottavat suostumustietoa Kanta-palveluihin seka tuottavat tietoa
Keski-Suomen biopankki toteutuneista nayte-erien siirroista.

[Tampereen biopankkihanke

Tietosuojavaltuutetun toimisto Arvioi biopankkisuostumuksen tietosuojakysymyksia.

Potilastietojarjestelmien ja biopankkien Biopankkisuostumustieto voidaan siirtdd Kanta—palvelun ja potilastietojarjestelmi-
tietojarjestelmien toimittajat en sekd biopankkien omien tietojarjestelmien valilla. Organisaatioiden rooli on
toteuttaa siirtomahdollisuus.

BBMRI fi BBMRIL.fi on biopankkien yhteistydelin, joka mm. edistéa biopankkien yhteista
infrastruktuuria.
CSC (Tieteellisen laskennan keskus) Biopankkien infrastruktuurin kehittdja. Kehittda saatavuustietokantaa biopankeille.

Biopankkisuostumusten hallinta
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Taulukko 4. Palveluun liittyvat jarjestelmat

Jarjestelma Kuvaus

Biopankkien omat suostumusrekisterit Biopankkien suostumusrekisteri hakee suostumustiedot Kanta-palvelusta kappa-

leen 5.3.2 mukaisesti.

IAmmattihenkilon tietojarjestelma Biopankki tai terveydenhuollon toimintayksikko tarkastaa tai paivittdéa biopank-

kisuostumuksen tietoja ammattihenkilon tietojarjestelmaa kayttaen.

Kanta Biopankkien suostumustiedon master sailytetddn Kanta-palvelussa. Projektin pyrkii
ratkaisuarkkitehtuurissaan ja teknisten rajapintojen kuvauksessa kayttamaan
mahdollisimman pitkalti Kanta-palveluiden valmiita rajapintoja ja arkkitehtuuria.

Omakanta Kansalaisille suunnattu Kanta-palvelun osa, jossa voi katsoa omia séhk®éisia re-

septi- ja terveystietoja ja jonka osaksi biopankkisuostumus toteutetaan.

Koodistopalvelu Suostumuksen rakenne seké biopankkirekisteri julkaistaan ja jaetaan toteuttajille
Koodistopalvelun kautta. Masterdata perustetuista biopankeista sijaitsee koodisto-
palvelimella.

Biopankkisuostumusten hallinta
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Palvelun maarittely

Kasitemalli
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Kuva 1. Biopankkisuostumuksen kasitemalli

Henkild voi antaa Suostumuksen tai Kiellon, joka koskee yhtd Biopankkia, ei yhtd ndytettd. Antamalla

suostumuksen henkild sallii hanestd otettujen tai otettavien naytteiden sailyttdmiseen biopankissa ja kayt-

tdmiseen suostumusasiakirjalla kuvatulla tavalla. Henkilén tehdessa Kiellon hénesta ei luovuteta néytteita

tai tietoja biopankkiin eik& biopankissa jo mahdollisesti olevia naytteitd ja tietoja luovuteta tutkimuksiin.
Henkildn Biopankkisuostumuksen tai —kiellon tila voi olla:

e Ei annettu: Henkild ei ole koskaan antanut suostumusta eika kieltoa. Henkil6 ei voi palata itse
Omakannasta tdhén tilaan sen jélkeen kun on kertaalleen antanut joko suostumuksen tai kiellon,
mutta virhetilanteen korjaamiseksi tila voidaan palauttaa.

e Suostumus: henkild on antanut suostumuksen. Suostumusta ei voi perua, henkilé voi poistaa
suostumuksen asettamalla kiellon.

¢ Kielto: henkilé on asettanut kiellon. Kieltoa ei voi perua, se poistuu henkilén antaessa uuden
suostumuksen.

Yhteydenottolupa mahdollistaa yhteydenoton mm. henkilén naytteen kliinisesti merkittavasta 16ydok-
sestd. Yhteydenottolupa voi koostua useammasta eri osasta, jolloin henkild voi antaa lupia ottaa yhteytta
joissain asioissa, mutta ei toisissa.

Biopankkisuostumusten hallinta
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Henkild on Rekisterdity, kun hénestd on ndyte ja/tai siihen liittyva4 tietoa biopankissa. Rekisterdidyn
tila on aktiivinen silloin kun hénen Biopankkisuostumuksen tai —kiellon tila on suostumus, tai h&nesta on
tiedonantoon perustuvia aktiivisia ndytteitd. Rekisterdidyn tila on poistettu silloin kun h&n on aiemmin
ollut tilassa aktiivinen mutta sittemmin asettanut kiellon .

Henkild voi olla biopankkiin rekisterditynyt, jos hdnen naytteitdén on siirretty biopankkiin tiedonantoon
perustuen.

Suostumus ja Kielto sekd niiden perumiset (Tila) vaikuttavat sekd Rekisterdidyn ettd néytteista generoi-
tujen Koodattujen nadytteiden tilaan.

e Aktiivinen néyte ja siihen liittyva tieto voidaan luovuttaa biopankista tutkimuksiin. Tila on ak-
tiivinen, kun henkild on antanut suostumuksen tai ndytteen siirto on perustunut tiedonantoon.

e Poistettua naytettd eika siihen liittyvaa tietoa luovuteta tutkimuksiin eikd tdydennetd lahteestd
lisatiedoilla. Tila on poistettu, kun henkild on asettanut kiellon. T&std tehddén merkinté suostu-
musrekisteriin ja ndytteen sekd henkilon vélinen yhteys katkaistaan.

e Havitettyd naytetta ei voida luovuttaa, mutta siihen liittyvaa tietoa voidaan luovuttaa tutki-
muksiin. Ndytteet ja tiedot, jotka eivét ole enda tarpeellisia huomioiden biopankin tutkimusalue
ja néytteen kasittelyn peruste hdvitetddn saannollisesti tehtdvan arvioinnin jalkeen. Néayte havi-
tetddn myds biopankin toiminnan lakatessa.

Suostumuksen ja kiellon voi henkildn sijasta antaa Puolesta asioiva. Puolesta asioiva voi antaa suostu-
muksen Kanta-palveluissa kun t&hén liittyvat haasteet on Kanta-palveluissa ratkaistu. Puolesta asiointi
toteutetaan kansallisia linjauksia noudattaen. Kuolleen henkilén suostumuksen tilaa ei voi muuttaa.

Biopankkisuostumusten hallinnan prosessit

Biopankkisuostumuksen antaminen toimintayksikossé prosessissa kuvataan toimintamalli, jossa biopank-
Kisuostumusta pyydetdan nédytteenottoon kutsuttavalta potilaalta potilaskirjeen oheen liitettdvélla tiedotteel-
la. Suostumuksia voidaan kuitenkin kysya terveydenhuollossa myds ilmoittautumisen yhteydessa, osastolla
tai ndytteenoton yhteydessd. Suostumus voidaan antaa myos ei-kliinisissé biopankeissa jolloin suostumus
pyydetéan tutkimukseen rekrydoitulta henkil6lté eika potilaalta.

Prosesseissa ei oteta kantaa kliinisen biopankin ja terveydenhuollon yksikdn véliseen siséiseen tyon or-
ganisointiin. Tdstd syystd prosesseissa ei ole erotettu ammattilaisia ja ammattilaisen tietojarjestelmia ter-
veydenhuollon ja biopankin henkil@ihin ja tietojarjestelmiin.

Biopankkisuostumusten hallinta (Omakanta)

Kansalainen voi katsella ja muuttaa omia biopankkisuostumuksiaan ja -kieltojaan Omakannassa. Suostu-
mus tai kielto annetaan kullekin biopankille erikseen.

Biopankkisuostumusten hallinta
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Kuva 2. Biopankkisuostumusten hallinta (Omakanta)

Taulukko 5. Biopankkisuostumusten hallinta (Omakanta)

Elementin nimi

Selite

IAvaa muokkausnakyméa Omakan-
nassa

Kaéyttdja avaa Omakannasta sen nakymaén, jossa biopankkisuostumuksia
ja -kieltoja katsellaan ja muokataan.

Hae biopankkitiedot

Haetaan kannasta perustiedot suomalaisista biopankeista. Tietojen mas-
ter on Koodistopalvelussa, josta ne péivitetddn Kantaan kerran ygssa.

Hae kaikki biopankkisuostumustie-
dot

Haetaan kyseisen henkilon suostumustiedot kaikille biopankeille.

Koosta tiedot muokkausndkyméén

Omakanta koostaa biopankkien perustiedoista ja henkilén suostumuksis-
ta ja kielloista yhden muokkausnékyman.

Paivitd suostumuksia ja kieltoja

Kéyttaja katselee tai pdivittaa tietojaan. Paivittdminen tapahtuu muok-
kausnakyméssa.
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Biopankkisuostumuksen antaminen kliinisessa toimintayksikosséa

Ammattihenkilon aloitteesta pyydetdan potilaalta biopankkisuostumusta terveydenhuollon tai sosi-
aalihuollon toimintayksikdssa.

Onko
asiakirja
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Téyté ja allekirjoita

Tarkista biopankin
suostumukset ja
kiellot

Liita potilaskutsuun
biopankkisuostumus-
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suostumustiedot —K suostumustiedot Kantaan

Biopankin

gl

Biopankin Biopankin

Kuva 3. Biopankkisuostumuksen antaminen kliinisessa toimintayksikdssé
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Taulukko 6. Biopankkisuostumuksen antaminen kliinisessa toimintayksikdssa

Elementin nimi

Selite

Tarkista biopankin suostumukset ja kiellot

Ammattihenkild tarkistaa (tai ndkee automaattisesti) potilaan biopankkisuostumuksien ja —
kieltojen tiedot oman organisaationsa kotibiopankin osalta.

Hae biopankin suostumustiedot

Tietojarjestelmé hakee potilaan biopankkisuostumus- ja -kieltotiedot Kannasta ko. toimin-
tayksikon kotibiopankin osalta. Tietojarjestelma voi hakea suostumus- ja kieltotiedot
muistakin biopankeista, jolloin sovelletaan Omakantaan kuvattua toiminnallisuutta.

Liit4 potilaskutsuun biopankkisuostumusasia-
kirja ja pyyda suostumusta

Ammattihenkild liittdd potilaskutsuun oman toimintayksikkonsa kotibiopankkina toimivan
biopankin suostumusasiakirjan ja pyynnon antaa biopankkisuostumus. Potilasta ohjeiste-
taan kuitenkin antamaan suostumus ensisijaisesti Omakannan kautta

Saavu toimintayksikkd6n

Potilas saapuu toimintayksikkdon ja ilmoittautuu.

[Tarkista suostumukset ja kiellot

Esimerkiksi ilmoittautumisen yhteydessa tarkistetaan potilaan biopankkisuostumukset ja -
kiellot. Potilas on voinut ennen saapumistaan kdyda muokkaamassa niitd Omakannassa.

Kysy onko potilas saanut kutsun mukana
suostumusasiakirjan

Kun potilas on paikan paalla terveydenhuollon toimintayksikdssa, suostumusta pyydetéén
paperilla. (Vaihtoehtona on tarjota potilaalle yhteys Omakanta-palveluun). Ammattihenkild
kysyy suostumuksen koskien omaa kotibiopankkia. Potilas on voinut tayttaa ja tuoda
mukanaan kutsun mukana lahetetyn suostumusasiakirjan.

[Tulosta biopankin suostumuslomake

Ammattihenkild tulostaa kaksi suostumusasiakirjan kappaletta. Suostumuksen antaja
allekirjoittaa molemmat ja pitaa toisen itsella&n. Toinen kappale arkistoidaan. Suostumus
ja kielto ovat samalla lomakkeella.

Tayta ja allekirjoita

Suostumuksen antaja tayttad ja allekirjoittaa asiakirjan paperilla

Luo séhkdinen asiakirja

Ammattihenkild tayttaa sdhkoisen asiakirjan potilaan tayttdman ja paperille allekirjoitta-
man asiakirjan mukaisesti. Ammattihenkild on jarjestelmaan luotettavasti kirjautunut
henkild, joka ei allekirjoita itse asiakirjaa. Allekirjoitus ei ole arkistoinnin edellytys, mutta
paperinen allekirjoitusmuoto tulee indikoida asiakirjassa.

Tallenna asiakirja Kantaan

Tallennetaan suostumusasiakirja tai suostumusasiakirjan uusi versio Kantaan.

IArkistoi asiakirja paperilla

Ammattihenkild arkistoi paperille allekirjoitetun lomakkeen. Arkistointikdytannosta sovi-
taan terveydenhuollon toimintayksikon ja biopankin kesken. Suostumusasiakirja on bio-

pankin henkildrekisterin asiakirja. Tieto suostumusasiakirjan merkinnasta voidaan kirjata
ammattihenkilon kayttdmaan tietojarjestelmaan (on tarpeellista ainakin, jos tietojarjestel-

masté ei ole yhteyttd Kanta-suostumuksiin).
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Biopankkikiellon antaminen tai suostumuksen peruuttaminen
toimintayksikosséa

Potilas antaa omasta aloitteestaan biopankkikiellon terveydenhuollon toimintayksikdssé.

Potilas tai naytteen
antaja

Tayté ja allekirjoita

Haluaa
asettaa
kiellon tai

perta

suostumuksen

Tarkista biopankin
suostumukset ja
kiellot

Luo sahkoinen
asiakirja

Arkistoi asiakirja
paperilla

Tulosta biopankin
suostumuslomake

Kielto
voimassa

Ammattilainen

onjo kielto

Ammattilaisen Hae biopankin Tallenna asiakira
tietojdrjestelma suostumustiedot Kantaan

Biopankkikiellon antaminen tai suostumuksen peruminen toimintayksikossa

Tallenna asiakira
Haebioparkin ~ —¢ Kantean
suostumustiedot Ay Y
Y Y
Kanta _._| —[
Biopankin Bioparkin_ |
supstumusasiakira supstumusasiakira

Kuva 4. Biopankkisuostumuksen antaminen tai suostumuksen peruuttaminen toimintayksikdsséa
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Taulukko 7. Biopankkisuostumuksen antaminen tai suostumuksen peruuttaminen toimintayksikéssa

Elementin nimi

Selite

[Tunnista naytteisiin liittyvat henkilét ja luo
siirtolista

Tunnistetaan mité naytteita ja tietoja halutaan siirtdé biopankkiin, keté potilaita
nama koskevat ja luodaan aineistosta ns. siirtolista.

Selvité ovatko naytteenantajat informoi-
tavissa henkildkohtaisesti

Ennen naytteiden siirtoa naytteen antaneille henkildille (rekisterdidylle) on annetta-
va tieto naytteiden ja niihin liittyvien tietojen uudesta kayttotarkoituksesta (vanha
kayttétarkoitus ei poistu). Jos naytteiden ian, naytteiden suuren maaran tai muun
vastaavan syyn vuoksi rekisterdidyn yhteystietojen hankkiminen ei ole kohtuullisin
ponnisteluin mahdollista, tiedonanto on julkaistava virallisessa lehdessa, julkisessa
tietoverkossa seka tarpeen mukaan yhdessa tai useammassa paivéalehdessa.
Terveydenhuollon toimintayksikdsséa selvitetdan, ovatko naytteenantajat informoi-
tavissa henkilokohtaisesti vai julkaistaanko tiedonanto.

Julkaise tiedonanto

Julkaistaan lain edellyttdma tiedonanto virallisessa lehdessa, julkisessa tietover-
kossa seké tarpeen mukaan yhdessa tai useammassa paivalehdessa

Informoi henkilékohtaisesti informoitavis-
sa olevat henkil6t

Informoi henkil6kohtaisesti informoitavissa olevat henkil6t, joilla ei ole kieltoa.

Odota 60 vuorokautta

On odotettava 60 vuorokautta, jonka aikana henkild voi kieltd& naytteiden siirron.

Tarkista siirtolistan henkildiden kieltotie-
dot

Tarkistetaan onko siirtolistalla olevilla (niilla henkil6illa, joiden naytteité ollaan
siirtAméassa) biopankkikieltoa, joka estaisi naytteiden siirron.

Hae biopankin suostumustiedot

Ammattihenkilon tietojarjestelmé hakee potilaan biopankkisuostumukset ja -kiellot
Kannasta.

Poistaa listalta ne, joilla on kielto

Jos henkildlla on biopankkikielto, hanen naytteitaén/tietojaan ei voida siirtaa.

Kirjaa siirtolistalla oleville henkildille tieto
naytteen siirrosta

Niiden henkildiden naytteet voidaan siirtaa, jotka ovat edelleen siirtolistalla. Kirja-
taan heidan osalta Kantaan tieto naytteiden siirrosta.

Tallenna Kantaan tieto naytteen siirrosta

Tietojarjestelma tallentaa Kantaan tiedon naytteiden siirrosta.

[Toteuta naytteiden siirto

Terveydenhuollon toimintayksikko toteuttaa naytteiden siirron biopankkiin lain
edellyttamalla tavalla.

Tallenna tieto naytteen siirrosta toimin-
tayksikdn naytetietoon

Tietojarjestelma tallentaa tiedon naytteen siirrosta biopankkiin. Huomaa, etta jos
nayte olisi siirretty useampaan kuin yhteen biopankkiin, tieto tulee tallentaa jokai-
sen biopankin osalta.
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Biopankkisuostumusten hallinnan alustavat kayttotapaukset

Suostumuksia hallitaan kolmesta eri paikasta: Omakannasta, terveydenhuollon toimintayksikoista seké

biopankeista. Omakannassa henkild voi katsella ja muokata suostumuksiaan ja kieltojaan, seka nahda erik-

seen listan sellaisista h&dnen vanhoista néytteistaan, jotka terveydenhuollon toimintayksikko on tiedonanto-

menettelylld siirtdnyt biopankkiin. Molemmista Omakannan nékymisté on kayttoliittymamallit luvussa 3.7.
Kéyttotapauksia tullaan tarkentamaan teknisen suunnittelun aikana.

Biopankkisuostumusten hallinta Omakannassa

Yleiskuvaus

Terveydenhuollon toimintayksikko tai tutkimusyksikko kirjaa biopankkisuostumuksen potilaan
asioidessa toimintayksikdssa.

Kayttajaroolit

rooli 1 kansalainen tai puolesta asioiva lukee, kirjoittaa, tallentaa

rooli 2 Omakanta lukee, kirjoittaa

rooli 3 Kanta lukee, Kkirjoittaa

Esitiedot/ehdot Kansalainen haluaa katsella ja/tai muokata biopankkisuostumuksiaan ja -kieltojaan ja on

kirjautunut Omakanta-palveluun.

Kéayttotapauksen kuvaus

1

Kansalainen avaa Omakannassa Biopankkisuostumusten hallintandkyméan

2 Omakanta hakee Kannasta tiedot Suomalaisista biopankeista. Naiden master data sijaitsee
Koodistopalvelussa, josta pdivitetddn kopio Kantaan kerran yosséa.

3 Omakanta hakee tiedot Kantaan tallennetuista kansalaisen biopankkisuostumuksista ja —
kielloista kunkin biopankin osalta .

4 Omakanta avaa muokkausndkyman ja koostaa siihen kohdissa 2-3 haetut tiedot. (P1)

o Kansalainen muokkaa suostumuksiaan ja kieltojaan haluamallaan tavalla.

6 Kansalainen tallentaa muutokset.

U Omakanta paattelee onko joihinkin tietoihin tullut muutoksia.

8 Kaikkien niiden biopankkien osalta, joihin kohdassa 7 on tehty muutoksia, Omakanta luo
valinnoista biopankkisuostumusasiakirjat ja tallentaa ne Kantaan (P1)

9

Kansalainen saa tiedon onnistuneesta tallentamisesta.

Poikkeukset

P1 Kanta integraatio ei toimi, asiakirjan haku tai tallennus ei onnistu. Jérjestelméa palauttaa
virheen.
Lopputulos Kansalainen on katsellut ja/tai muokannut omia biopankkisuostumuksiaan ja -kieltojaan

Omakanta-palvelussa. Mahdolliset muutokset ovat tallentuneet Kantaan.

Muut vaatimukset

Kayttotiheys

Aina kansalaisen halutessa: kansallisella tasolla keskimaérin yhteensd kymmenien tai satojen
kansalaisten toimesta pdivéassé, mutta ajoittain tuhansien osalta.
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Biopankkisuostumuksen kirjaaminen toimintayksikdssa

Yleiskuvaus

Terveydenhuollon toimintayksikkd tai tutkimusyksikko kirjaa biopankkisuostumuksen potilaan
asioidessa toimintayksikdssa

Kayttajaroolit

rooli 1 potilas tai potilaan edustaja lukee, (tayttaa paperilomakkeen)

rooli 2 Ammattihenkild lukee, kirjoittaa

rooli 3 Ammattihenkilon tietojarjestelma hakee, tallentaa, lahettaa

rooli 4 Kanta lahettad ja vastaanottaa

Esitiedot/ehdot Potilas on toimintayksikdssa ja biopankkisuostumus halutaan tallentaa ndytteenottoa varten.

Kayttdtapauksen kuvaus

1

Ammattihenkild hakee tietojarjestelmésté potilaan biopankkisuostumuksen tilan.

2 Ammattihenkilon tietojarjestelméa hakee biopankkisuostumustiedot Kannasta. (P1)
3 Ammattihenkild tulostaa biopankkisuostumusasiakirjan.
4 Potilas tayttéa ja allekirjoittaa suostumusasiakirjan.
Ammattilainen tallentaa tiedon suostumusasiakirjalta tietojarjestelmaan.
6 Tietojarjestelma tallentaa suostumusasiakirjan Kantaan.
-

Kanta arkistoi ja versioi asiakirjan. (P2)

Poikkeukset

P1 Jos potilaalla on jo voimassa oleva kielto tai suostumus, kayttétapaus paattyy.
P2 Virheellisesti tallennettu suostumus tulee voida korvata.
Lopputulos Potilaan biopankkisuostumus on tallennettu ja arkistoitu Kantaan.

Muut vaatimukset

Kayttotiheys

Aina kun potilaan suostumus halutaan tallentaa Kantaan. Kansallisella tasolla satoja paivéassa.
Suurempien, kertaluonteisten massojen ollessa kyseessa toimintayksikon intressissa on ohjata
valtaosa asiakkaista antamaan suostumuksensa Omakannassa.

Muuta

Kansalainen voi asioida myos tutkimusyksikdssa, jossa suostumus annetaan myés taman

prosessin mukaisesti. Talléin suostumuksen pyytdd muu kuin terveydenhuollon ammattihenkild.
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Biopankkikiellon antaminen toimintayksikdssa

Yleiskuvaus

Kansalainen tekee biopankkikiellon terveydenhuollon toimintayksikdssa, kielto arkistoidaan
seké paperiasiakirjana ettd Kantaan. Kansalainen voi olla jo rekisterdity biopankkiin tai han voi
tehdé kiellon ennakkoon.

Kayttajaroolit

rooli 1 Potilas tai puolesta asioiva (taytta& paperiasiakirjan)

rooli 2 Ammattihenkild hakee, vie

rooli 3 Ammattihenkildn tietojarjestelma lukee, kirjoittaa

rooli 4 Kanta

Esitiedot/ehdot Kansalainen haluaa perua suostumuksensa tai antaa uuden kiellon. Suostumus perutaan

asettamalla kielto.

Kayttdtapauksen kuvaus

1 Ammattihenkild hakee tietojarjestelmésta potilaan biopankkisuostumuksen tilan.
2 Ammattihenkildn tietojarjestelma hakee biopankkisuostumustiedot Kannasta. (P1)
3 Kanta palauttaa suostumusasiakirjan biopankin suostumusrekisterista. (P2)

4 Ammattihenkild tulostaa biopankkisuostumusasiakirjan.

> Potilas asettaa kiellon ja allekirjoittaa suostumusasiakirjan.

6 Ammattilainen tallentaa kieltotiedon suostumusasiakirjalta tietojarjestelmaan.

v Tietojarjestelma tallentaa suostumusasiakirjan Kantaan.

8

Kanta arkistoi ja versioi asiakirjan. (P3)

Poikkeukset

P1 Kayttotapaus loppuu, mikali potilaalla on jo asetettu kielto biopankkiin.

P2 Jos potilaalla ei ole tallennettu biopankin suostumusta Kantaan, siirrytdan kohtaan 4.

P3 Ammattihenkild kirjaa vahingossa vaarin suostumusasiakirjan tietoja (vaarat suostumustiedot,
tallentaa vaaralle henkildlle tai vaaralle biopankille tms)

Lopputulos Potilaan biopankkisuostumus on tallennettu ja arkistoitu Kantaan.

Muut vaatimukset

Kayttotiheys

Aina kansalaisen halutessa: kansallisella tasolla yhteensad kymmenia paivassa, ajoittain satoja.

Muuta

Jos kansalainen tekee kiellon biopankin kautta, prosessi eroaa siing, etté kansalainen tulostaa
itse asiakirjan biopankin verkkosivuilta ja toimittaa sen biopankkiin, timéan jalkeen biopankissa

toimitaan kuten tassé kohdasta 3. Kielto voidaan asettaa myos tutkimusyksikossa..
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Suostumuksen tarkistaminen siirrettdessa naytteita biopankkiin

Yleiskuvaus

Terveydenhuollon toimintayksikkd, joka on sailyttéanyt biopankkilain voimaan tullessa (1.9.2013)
potilaan tutkimuksen ja hoidon yhteydessa syntyneita biologisia naytteita (diagnostiset naytteet)
ja naytteisiin liittyvia potilasasiakirjoja, voi siirtdé naytteita ja niihin liittyvat tiedot biopankkiin.
Ensisijaisesti pyritdan naytteen antaja tavoittamaan henkilokohtaisesti, mutta mikali tama ei ole
mahdollista voidaan tehdé julkinen tiedontanto, joka voidaan julkaista virallisessa lehdessa,
julkisessa tietoverkossa seka tarpeen mukaan yhdessa tai useammassa péaivalehdessa. Siirron
edellytyksena on alueellisen eettisen toimikunnan antama lausunto naytteiden kaytosta
biopankkitutkimukseen. Valvira paattaa tayttyvatko edellytykset julkiseen tiedonantoon.
Kansalainen voi estdd omien naytteidensa siirron asettamalla kiellon sille biopankille, johon
naytteita ollaan siirtAmassa. Terveydenhuollon toimintayksikkd koostaa listan niista naytteiden
antaneista, jotka eivat ole siirtoajankohtaan mennessa asettaneet kieltoa ja toteuttaa naytteiden
siirron. Siirretyista naytteista yllapidetédan rekisteria Kannassa.

Kayttajaroolit

rooli 1 Terveydenhuollon toimintayksikko hakee, tallentaa

rooli 2 Ammattihenkilon tietojarjestelma hakee, tallentaa

rooli 3 Kanta lahettad, vastaanottaa

Esitiedot/ehdot Terveydenhuollon toimintayksikkd on tunnistanut néyte-erén, jonka se haluaa siirtda biopank-

kiin seké selvittanyt ovatko néytteenantajat informoitavissa henkilokohtaisesti. Naytteen antajille
on lahetetty néyte-eran siirrosta henkilokohtainen informaatio tai tiedonanto on julkaistu medio-
issa. Toimintayksikko on odottanut 60 vuorokautta, jotta ndytteenantaja ehtii halutessaan kiel-
ta& naytteen siirron asettamalla kohteena olevalle biopankille biopankkikiellon.

Kayttdtapauksen kuvaus

1 Ammattihenkild hakee siirtolistalla olevat henkilét, joilla on voimassaoleva kielto biopankkiin.
(P1)

2 Ammattihenkiln tietojarjestelma lahettaa Kantaan tiedon siirtolistalle olevista henkildista.

3 Kanta palauttaa tiedon siirtolistalla olevista henkildista, joilla on voimassa oleva kielto kyseiseen
biopankkiin.

4 Toimintayksikkd poistaa siirtolistalta ne henkil6t, joiden kohdalla ilmeni biopankkikielto.

5 Toimintayksikko kirjaa tietojarjestelméan siirtolistalla oleville henkildille tiedon naytteen siirrosta.

6 Tietojarjestelma tallentaa Kantaan tiedot asiakirjana tiedonannon perusteella siirretyista

naytteista. (P1, P2)

Poikkeukset

P1 Kanta integraatio ei toimi, asiakirjan haku tai tallennus ei onnistu. Jarjestelma palauttaa virheen.

P2 Tiedot kirjataan Kantaan vahingossa vaarin (vaarat suostumustiedot, tallentaa vaaralle
henkildlle tai vaaralle biopankille tms)

Lopputulos Siirtolistalta on poistettu henkilot, jotka ovat asettaneet kiellon biopankille. Kantaan on tallennettu

tiedot biopankkiin siirretyista naytteista niiden henkildiden kohdalle joita siirto koskee.

Muut vaatimukset

Kayttotiheys

Aina kun naytteita siirretddn. Kymmenia siirtoja vuodessa, vahintddn kymmenia tuhansia
henkildita per siirto. Kerta-ajona myos kaikki jo toteutetut siirrot, yhteensa vahintaéan satoja
tuhansia henkildita.

Muuta
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Suostumuksen tarkastaminen luovutettaessa naytteita tutkimukseen

Yleiskuvaus

Ennen naytteiden luovutusta tutkimukseen tulee suostumuksen tila tarkistaa Kannasta.

Kayttajaroolit

rooli 1 Biopankin tycntekija hakee

rooli 2 Biopankin tietojarjestelma hakee

rooli 3 Kanta lahettaa, vastaanottaa

Esitiedot/ehdot Tutkija on kiinnostunut biopankkiin tallennetuista néytteista. Ennen néyte-eréan luovutusta tutki-

mukseen biopankin tulee tarkastaa, etté henkilon suostumus on voimassa. Biopankkilain 128:
Kun suostumuksen peruuttamista tai naytteen kayton kieltoa koskeva ilmoitus on saapunut
biopankkiin, naytetta ja siihen liittyvaa tietoa ei saa enaa kayttaa eika luovuttaa biopankkitutki-
mukseen.

Biopankki on valmistellut listan henkil6isté, joiden naytteita ollaan luovuttamassa biopankkitut-
kimukseen.

Kayttotapauksen kuvaus

1 Biopankin tyontekija syottaa tutkimukseen luovutettavien henkildiden listan
tietojérjestelmaansa. (P1)

2 Biopankin tydntekija lahettad suostumusten tarkastuspyynnoén Kanta-palveluihin.

3 Kanta palauttaa tiedon luovutuslistalla olevista henkildista, joilla on voimassa oleva kielto
kyseiseen biopankkiin.

4 Toimintayksikkd poistaa luovutuslistalta ne henkil6t, joiden kohdalla iimeni biopankkikielto.

Poikkeukset

P1 Kanta integraatio ei toimi, asiakirjan haku tai tallennus ei onnistu. Jarjestelméa palauttaa virheen.

P2 Tiedot kirjataan Kantaan vahingossa vaarin (vaarat suostumustiedot, tallentaa vaaralle
henkildlle tai vaaralle biopankille tms)

Lopputulos Listalta on poistettu henkil6t, jotka ovat asettaneet kiellon kyseiselle biopankille.

Muut vaatimukset

Kayttotiheys

Kymmenié - satoja kertoja vuodessa, mahdollisesti satoja tuhansia henkildita per luovutus.

Muuta
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Rajapintatarpeet

Asiakirjat ja tietovarannot

Luvussa on esitetty biopankkisuostumuksen toteuttamiseksi tarvittavat asiakirjat ja rekisterit. Méaarittelyn
tarkoituksena ei ole sitoa teknistd toteutusta, vaan siita paattaa sitten mydhemmin Kela. Maérittelyssa on
lahdetty olettamasta, ettd biopankkisuostumukset tulee tallentaa asiakirjamuodossa. Kokonaisuuden hah-
mottamisen helpottamiseksi on valittu seuraavat nimet tietovarannoille.

Taulukko 8. Tarvittavat rekisterit ja asiakirjat

Asiakirja / tieto- Sisallén maari-
Asiakirja / Tietovaranto | Tietosisallén Iyhyt kuvaus varanto Sijainti tykset
Valviran hyvaksymat biopankit, niiden Koodisto-
yksildiva ID seké niiden tutkimusalueen palvelu /
Biopankkirekisteri lyhyt kuvaus Tietovaranto Kanta Koodisto-palvelu
Biopankin tiedot, henkilon tiedot, tieto
Biopankin suostumus- suostumuksen, kiellon ja lisdésuostumus-
asiakirja ten tilasta. Asiakirja Kanta Koodisto-palvelu
Tietovaranto kannan kevytta rajapintaa
varten, jossa yllapidetaan biopankin
suostumusasiakirjan tietoja suostumuk-
Biopankki-suostumusten | sen, kiellon ja lisdsuostumusten tilasta
ja -kieltojen metatieto- kullekin henkilotunnukselle kunkin bio-
kanta pankin osalta Tietovaranto Kanta Kela
Tietovaranto, jossa on tieto kunkin henki-
16n eri biopankkeihin siirretyista naytteis-
Tiedonannon perusteella | t&, nayte-erdn kuvaus, siirron paivamaara
siirretyt naytteet ja nayte-eran alkupera Tietovaranto Kanta Kela
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Tiedonsiirtotarpeet

Taulukko 9. Biopankkisuostumusten hallinnan tiedonsiirtotarpeet

Toiminto

Selite

Liittyvat asiakir-
jat/tietovarannot

Kayttétiheys

Tiedot suomalaisista biopankeista

Hae tiedot suoma-
laisista biopankeis-
ta

Haetaan suomalaisten biopankkien tiedot, ainakin
olemassa olevien biopankkien nimet ja tutkimus-
alueet. Biopankkirekisteri 16ytyy Koodistopalve-
lusta, josta tieto paivittyy kantaan kerran yossa.

Koodistopalvelu/Kanta

(Koodistopalvelu—
Kanta)

Aina kun kansalainen avaa

Omakannan biopank-
kisuostumus -nakyman.

Yhteensa tuhansia hakuja

paivassa.

Tiedonannon perus

teella siirretyt naytteet

Hae tiedot tiedon-
annon perusteella
siirretyista naytteis-
ta

Kansalaiset nakevat Omakannasta mita heidan
vanhoja naytteita on siirretty mihinkin biopankkei-
hin tiedonannon perusteella (kts luku 3.7.2).
Tietojen nékyminen on olennaista suostumusten

Tiedonannon perus-
teella siirretyt naytteet

(Omakanta—Kanta)

Aina kun kansalainen avaa

kyseisen nakyman Oma-
kannassa, tai aina kun
kansalainen avaa Oma-

hallinnassa, silla ndiden myo6ta kansalainen voi kannan biopankkisuostu-

olla rekisterdityna biopankkiin vaikka ei olisi mus -nédkyman. Yhteensa
aktiivisesti suostumusta antanutkaan. Haku tuhansia hakuja paivassa.
tapahtuu kansalaisen avatessa ndkyméan Oma-
kannassa, jolloin haetaan yhden henkilon tiedot:
mista siirretty, mihin biopankkiin siirretty, siirron
pvm, ndyte-eran kuvaus. Tassa listassa ei nay
biopankkilain voimaantulon jalkeen otettujen
ndytteiden siirtoja, silla ne ovat edellyttaneet
voimassa olevan suostumuksen. Biopankkilain
398 tiedonsaantioikeuden piiriin kuuluvia tietoja,

ei toteuteta Omakannan kautta ensivaiheessa.

Tallenna Kantaan | Tallennetaan Kantaan tieto tiedonantoon perus- | Tiedonannon perus- Aina kun vanhoja naytteita

usean henkilon tuvan naytteen siirrosta (ennen biopankkilakia teella siirretyt ndytteet | siirretdan biopankkiin.

tiedot kerralla otetut naytteet) terveydenhuollon toimintayksikos- Kymmenia siirtoja vuodes-

tiedonantoon pe- ta biopankkiin. Naytteita siirretddn paaosin suuri- | (Biopankki—Kanta) sa, vahintddn kymmenia

rustuvasta nayttei- | na erind, eli siirto kirjataan monelle henkilélle aina tuhansia henkil6ita per

den siirrosta bio- kerralla, joten kyseessa on massa-ajo. Siirtotieto siirto. Kaikki jo toteutetut

pankkiin. tallennetaan Kelan yllapitamaéan suostumusrekis- siirrot, yhteensa vahintaan

teriin. satoja tuhansia henkilgita.

Biopankkisuost

umukset ja —kiellot

Konvertoi voimassa
olevat biopank-
kisuostumukset ja
kiellot Kantaan

Kaikkien biopankeissa jo olemassa olevien suos-
tumusasiakirjojen tallentaminen Kantaan. Suos-
tumukset tallennetaan Kantaan aina yksi suostu-
mus per henkilé per biopankki.

Biopankin suostumus-

asiakirja

(Biopankki—Kanta)

Kerran per biopankki.

Yhteensa satoja tuhansia

asiakirjoja.

Tallenna henkilon
biopankkisuostu-
mus-asiakirja
Kantaan

Kun kansalainen on hallinnut suostumuksiaan
toimintayksikdssa tai Omakannassa, on muutok-
set tallennettava asiakirjamuodossa Kantaan
kyseisen henkilon osalta kullekin kohteena ole-

valle biopankille.

Biopankin suostumus-
asiakirja

(Biopankki/ Omakanta/
TH-Kanta)

Aina kun suostumusasia-

kirjoja luodaan tai muute-

taan. Yhteensa tuhansia

paivassa.
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Tallenna henkilon
biopankki- suostu-
musasiakirjat Kan-
taan

Kun kansalainen tekee muutoksia Omakannan
suostumustenhallinnassa han voi antaa suostu-
muksia tai kieltoja usealle eri biopankille. Kunkin
biopankin suostumusasiakirja tulee tallentaa
erikseen.

Biopankin suostumus-
asiakirjat

(Omakanta-Kanta)

Aina kun kansalainen
tekee kyseisiin suostu-
muksiin muutoksia Oma-
kannassa. Yhteensa sato-

jatuhansia paivassa.

Hae kaikki suostu-
mustiedot (kaikki
henkildt) koskien
yhté biopankkia

Biopankkien omien rekisterien yllapitotarkoituk-
seen, joka yo tehtava ajo. Oletuksena, etta toteu-
tetaan ajona, jossa haetaan vain muuttuneita
tietoja.

Biopankin suostumus-

ten metatietokanta

(Kanta-Biopankki)

Kukin biopankki ajaa joka
y6. Yhteensa satojen
tuhansien, ehk&a miljoonien
henkildiden asiakirjat. Jos
toteutetaan vain muuttu-
neiden tietojen hakuna,
yhteensé satojen tai tu-
hansien henkildiden asia-
kirjat.

Hae biopankkiin
kohdistuvat suos-
tumustiedot

Biopankki tarkistaa henkildiden suostumusten
tilan ennen kuin luovuttaa naiden tietoja tutki-
mukseen tai siirretdén vanhoja naytteité biopank-
kiin.

Biopankin suostumus-
ten metatietokanta

(Kanta-Biopankki)

Aina ennen kuin biopankki
luovuttaa henkildiden
tietoja tutkimukseen tai
vanhoja naytteita siirretdén
biopankkiin. Kymmenia -
satoja kertoja vuodessa,
mahdollisesti satoja tuhan-
sia henkildita per luovutus.

Hae henkildn suos-
tumustiedot koski-
en tiettya biopank-
kia

Tarvitaan esimerkiksi terveydenhuollon toimin-
tayksikon tarkistaessa vastaanotolle kutsutta-
van/saapuvan henkilén suostumustiedot.

Biopankin suostumus-
ten metatietokanta

(TH/Biopankki—Kanta)

Riippuu toteutustavasta:
jos haetaan erikseen
tarvittaessa manuaalisesti,
niin hakuja on tuhansia
hakuja paivéassa. Jos taas
toteutetaan automaattisek-
si toiminnoksi esim. am-
mattilaisen kayttamaan
tietojarjestelmaan, niin
hakuja on kymmenia tai

satoja tuhansia paivassa.

Hae henkilén suos-
tumusasiakirja
koskien tiettya
biopankkia

Terveydenhuollon toimintayksikdssé tai Biopan-
kissa kirjataan tai muokataan henkildn suostu-

mustietoja.

Biopankin suostumus-
asiakirja
(TH/Biopankki—Kanta)

Tarvittaessa, hakuja voi
olla tuhansia péivassa.
Vaihtoehtoinen tapa kevyi-
den rajapintojen hyddyn-
tamiselle, kaytetaan silloin,
kun suostumusasiakirjan
tietoja muokataan.

Hae henkildn suos-
tumusasiakirjat
koskien kaikkia
biopankkeja

Omakannan suostumustenhallintandkyméan

koostamiseksi.

Biopankkien suostu-
musasiakirjat
(Omakanta-Kanta)

Aina kun kansalainen avaa
Omakannan biopank-
kisuostumus -nakyman.
Yhteensa tuhansia hakuja
paivassa.
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Kayttoliittymamallit Omakannan nakymistéa

Biopankkisuostumusten toiminnot Omakannassa koostuvat kahdesta erillisestd ndkymaésta

1. Suostumusten ja kieltojen hallinta. T&sta ndkymasta kansalainen voi kerralla antaa yhdelle tai use-
ammalle biopankille suostumuksen tai kiellon.

2. Jo toteutettujen tiedonantoon perustuneiden naytteiden siirtojen katselu. Tasta nakymasta kansalai-
nen nakee mitd hanen néytteitaddn on siirretty eri biopankkeihin terveydenhuollon toimintayksikois-
t4. Han ei voi muokata ndkyma4 tai kieltdd néytteiden kayttod tastd nakymastd, mutta nakymassa
on ohjeistus siihen miten han voi ndiden néytteiden kayttoon vaikuttaa.

Luvussa on kuvattu esimerkit Omakannan biopankkisuostumusten hallintandkymasta ja tiedonantoon pe-
rustuneiden naytteiden siirtojen katseluun tarkoitetusta ndkymasta.

Omakannan biopankkisuostumusten hallintanakyma

Kansalainen l6ytaa alla olevan ndkyman Omakannan biopankkisuostumustenhallinnasta. Sitd kautta hén
voi lukea suostumukseen kuuluvan tiedotteen biopankkitoiminnasta ja suostumuksesta.

Kayttoliittymé hakee biopankkirekisteristd (rekisteri tai mahdollisesti koodisto) siell& olevien biopank-
kien nimet ja tutkimusaluekuvaukset. Mikéli kansalainen ei ole aiemmin antanut suostumuksia tai kieltoja
ovat kaikki valinnat oletusarvoisesti tyhjid. Jos asiakas on joskus antanut kyseiselle biopankille suostumuk-
sen tai kiellon, valinat ndkyvat sen mukaisesti. Vaarinkasitysten vélttdmiseksi annettua kieltoa tai suostu-
musta ei voi poistaa tyhjentdmalld valintaa vaan suostumus poistetaan antamalla kielto ja kielto poistetaan
antamalla suostumus.

Kayttoliittyméassa on nappi, jolla kansalainen voi helposti antaa suostumuksen kaikille palvelussa olevil-
le biopankeille ja néille alla kuvatut lisdsuostumukset. Kun kansalainen tallentaa ndkyman valinnat, muu-
tettujen tietojen osalta tallentuu kunkin biopankin osalta uusi suostumusasiakirja edelld kuvatun asiakirja-
mallin mukaisesti.

SUOSTUMUS KIELTO
Valitsemalla suostun, vahvistat, etta olet lukenut ja ymmartanyt Valitsemalla kiellan, toteat etta naytteitasi ei saa siirtda
taméan suostumusasiakirjan ja annat sen mukaisesti suostumuk- kiellon kohteena olevaan biopankkiin.

seksi biopankille. Naytteeni ja minua ja terveydentilaani koskevat

henkildtiedot saa siirtda biopankkiin, yhdistaa naytteeseen ja Voit perua aiemmin antamasi kiellon antamalla suostu-
sailyttaa siella. Biopankki voi luovuttaa niita biopankkitutkimuk- muksen.
seen.

Voit perua aiemmin antamasi suostumuksen asettamalla kiellon.

[ Olen saanut ja lukenut [link: liitteend] olevan tiedotteen biopankkitoiminnasta ja suostumuksesta

[BUTTON] Annan suostumukseni kaikille alla luetelluille biopankeille ja néille alla kuvatut lisdsuostumukset.

Auria biopankki Auria Biopankin ovat perustaneet Turun yliopisto seka Varsinais-Suomen, Satakunnan ja Vaasan
sairaanhoitopiirit ja sen tutkimusalue kattaa niiden terveyden- ja sairaanhoidon erikoisalat, erityi-
sesti verenkierto-, aineenvaihdunta-, syopéa- seké neurologisten sairauksien tutkimukset. Auria
Biopankin tavoitteena on edistaa terveystieteellista, bioladketieteellista, kliinistéa seka niita nivelta-
vaa tutkimusta. Biopankki kayttéa ja luovuttaa naytteita ja niihin liittyvia tietoja terveytta edistavaan
tutkimukseen seké terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden ja hoitokayténtdjen
kehittdmiseen. Naytteen antajalle ei tehd& mitédan ylimaaraisia toimenpiteitd, vaan nayte kerataan
hoitojen seka taudinmaaritysten yhteydessa (esim. verindytteen otto, leikkaukset ja koepalojen
otot).
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[J Suostun O Kiellan Suostumuksen ja kiellon merkitykset on kuvattu ylla

Liséksi suostun siihen, etta biopankki voi ottaa yhteyttd mi-
nuun ilmoittaakseen minulle ndytteesta selvinneesta, tervey-

O Kylla O Ei den kannalta merkittavasta l6ydoksesta.

Liséksi suostun siihen, etta biopankki voi ottaa yhteyttd mi-
nuun tiedustellakseen halukkuuttani osallistua sellai-
seen tutkimukseen tai ndytteenottoon, jota tAma suostumus ei

O Kylla O Ei mabhdollista.

Liséksi suostun siihen, etta biopankki saa luovuttaa tietoa
hoitavalle terveydenhuollon ammattihenkilélle, jos se arvioi-
daan tarpeelliseksi sairauden tunnistamisessa, hoidossa tai

[ Kylla L] Ei ennaltaehkéisyssa.

THL Biopankki

THL Biopankin toiminta on osa THL:n lakisdateisia tehtavia. THL Biopankin tutkimusalueet ovat
vaeston terveyden edistaminen, tautimekanismeihin vaikuttavien tekijéiden tunnistaminen, saira-
uksien ehkaisy seka vaeston hyvinvointia tai terveytta edistévien tai sairaanhoidossa kayttavien
tuotteiden tai hoitokaytantdjen kehittdminen.

THL Biopankin tarkoitus on koota merkittdva vaestdpohjainen tutkimusaineisto tulevia tutkimuksia

varten.

[ Suostun [ Kiellan Suostumuksen ja kiellon merkitykset on kuvattu ylla

Liséksi suostun siihen, etta biopankki voi ottaa yhteyttéa mi-
nuun ilmoittaakseen minulle naytteesta selvinneesta, tervey-

O Kylla U Ei den kannalta merkittéavéasta [6ydoksesta.

Liséksi suostun siihen, etta biopankki voi ottaa yhteytta mi-
nuun tiedustellakseen halukkuuttani osallistua sellaiseen
tutkimukseen tai naytteenottoon, jota tdma suostumus ei

[ Kylla O Ei mabhdollista.

Liséksi suostun siihen, etta biopankki saa luovuttaa tietoa
hoitavalle terveydenhuollon ammattihenkildlle, jos se arvioi-
daan tarpeelliseksi sairauden tunnistamisessa, hoidossa tai

[ Kylla O Ei ennaltaehkaisyssa.

Suomen Hematologi-
nen Rekisteri ja Bio-

pankki — FHRB

FHRB-biopankin tutkimusalueena on hematologisten sairauksien ennaltaehkaisy, diagnostiikka,
hoito ja seuranta. FHRB on hematologian alan tulevan tutkimuksen tarpeita varten luotu infrastruk-
tuuri ja palvelee taman tutkimusalueen biopankkinaytteista hydtyvaa tutkimusta.

[ Suostun O Kiellan Suostumuksen ja kiellon merkitykset on kuvattu ylla

Lisaksi suostun siihen, etta biopankki voi ottaa yhteyttd mi-
nuun ilmoittaakseen minulle naytteesta selvinneesta, tervey-

O Kylla O Ei den kannalta merkittavasta [0ydoksesta.

Lisaksi suostun siihen, etta biopankki voi ottaa yhteyttd mi-
nuun tiedustellakseen halukkuuttani osallistua sellaiseen
tutkimukseen tai naytteenottoon, jota tdméa suostumus ei

O Kylla O Ei mahdollista.

Lisaksi suostun siihen, etta biopankki saa luovuttaa tietoa
hoitavalle terveydenhuollon ammattihenkildlle, jos se arvioi-
daan tarpeelliseksi sairauden tunnistamisessa, hoidossa tai

[ Kylla O Ei ennaltaehkaisyssa.

Helsingin Urologinen

Biopankki (HUB)

Helsingin Urologinen Biopankki (HUB) keskittyy urologisiin sairauksiin ja palvelee tdmén tutkimus-
alueen biopankkinaytteista hyotyvaa tutkimusta. HUB keréa kudos-, veri- ja virtsanaytteita seka
potilaiden Kliinisia tietoja. Naytteita pyritddn keradméaan seka diagnoosihetkelléd etta potilaiden
seurantakdynneilld ja prosessoimaan saman tien sellaisiksi, ettd moderni translationaalinen tutki-
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mus voi niité helposti hyddyntaa. HUB-biopankki aloitti toimintansa 1.1.2015.

[ Suostun

I Kiellan

Suostumuksen ja kiellon merkitykset on kuvattu ylla

O Kylla

O Ei

Liséksi suostun siihen, etta biopankki voi ottaa yhteyttd mi-
nuun ilmoittaakseen minulle naytteesta selvinneesta, tervey-

den kannalta merkittéavésta [6ydoksesta.

O Kylla

O Ei

Liséksi suostun siihen, etta biopankki voi ottaa yhteyttd mi-
nuun tiedustellakseen halukkuuttani osallistua sellaiseen
tutkimukseen tai naytteenottoon, jota tdmé& suostumus ei
mahdollista.

O Kylla

O Ei

Liséksi suostun siihen, etta biopankki saa luovuttaa tietoa
hoitavalle terveydenhuollon ammattihenkildlle, jos se arvioi-
daan tarpeelliseksi sairauden tunnistamisessa, hoidossa tai

ennaltaehkaisyssa.

Akateeminen Laéketie-
dekeskus Helsinki
(AMCH) Biopankki

Helsingin Biopankki - Academic Medical Center Helsinki Biobank

Helsingin Biopankin tutkimusalueena on HYKS-erityisvastuualueella tehtava terveystieteellinen ja
laéketieteellinen tutkimus. Helsingin Biopankin tehtédvana on tukea tutkimusta, jonka tavoitteena on
terveyden edistaminen, tautimekanismien ymmartaminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa kéaytet-
tavien tuotteiden, diagnostisten menetelmien tai hoitokaytdntdjen kehittdminen.

[J Suostun U Kiellan Suostumuksen ja kiellon merkitykset on kuvattu ylla

Liséksi suostun siihen, etta biopankki voi ottaa yhteytta mi-
nuun ilmoittaakseen minulle naytteesta selvinneesta, tervey-

O Kylla L Ei den kannalta merkittavasta I10ydoksesta.

Liséksi suostun siihen, etta biopankki voi ottaa yhteytta mi-
nuun tiedustellakseen halukkuuttani osallistua sellaiseen
tutkimukseen tai naytteenottoon, jota tdméa suostumus ei

O Kylla O Ei mahdollista.

Liséksi suostun siihen, etta biopankki saa luovuttaa tietoa
hoitavalle terveydenhuollon ammattihenkilélle, jos se arvioi-
daan tarpeelliseksi sairauden tunnistamisessa, hoidossa tai

[ Kylla L] Ei ennaltaehkaisyssa.

Keski-Suomen bio-
pankki

Keski-Suomen Biopankin tutkimusalue kattaa biologisen, laéketieteellisen ja likunta- ja terveystie-

teellisen tutkimuksen ja tuotekehityksen.

[J Suostun O Kiellan Suostumuksen ja kiellon merkitykset on kuvattu ylla

Lisaksi suostun siihen, etta biopankki voi ottaa yhteyttd mi-
nuun ilmoittaakseen minulle naytteesta selvinneesta, tervey-

[ Kylla O] Ei den kannalta merkittavésta l6ydoksesta.

Lisaksi suostun siihen, etta biopankki voi ottaa yhteytta mi-
nuun tiedustellakseen halukkuuttani osallistua sellaiseen
tutkimukseen tai naytteenottoon, jota tdmé& suostumus ei

O Kylla O Ei mahdollista.

Lisaksi suostun siihen, etta biopankki saa luovuttaa tietoa

hoitavalle terveydenhuollon ammattihenkildlle, jos se arvioi-
daan tarpeelliseksi sairauden tunnistamisessa, hoidossa tai
O Kylla O Ei

ennaltaehkaisyssa.

Itd&-Suomen Biopankki

Itd-Suomen Biopankin tutkimusala kattaa sen omistajaorganisaatioiden ja niiden sidosryhmien
terveyden- ja sairaanhoidon erikoisalat. Biopankki tukee etenkin verenkierto-, aineenvaihdunta-,
tuki- ja liikuntaelimiston-, neurologisten- ja syopasairauksien sek& mielenterveyden tutkimusta. Ita-
Suomen Biopankin tehtédvana on edistéa terveystieteellisté, biolddketieteellista, kliinistd, henkil6-
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kohtaisen laaketieteen ja niita niveltavaa tutkimusta seka tautien ennaltaehkéisyn, diagnostiikan ja

hoidon ja vaikuttavuuden kehitysta.

[ Suostun

O Kiellan

Suostumuksen ja kiellon merkitykset on kuvattu ylla

[ Kylla

O Ei

Liséksi suostun siihen, etta biopankki voi ottaa yhteyttd mi-
nuun ilmoittaakseen minulle ndytteesta selvinneesta, tervey-
den kannalta merkittédvéasta [16ydoksesta.

[ Kylla

O Ei

Lisaksi suostun siihen, etta biopankki voi ottaa yhteytta mi-
nuun tiedustellakseen halukkuuttani osallistua sellaiseen
tutkimukseen tai naytteenottoon, jota timé& suostumus ei
mabhdollista.

O Kylla

O Ei

Lisaksi suostun siihen, etta biopankki saa luovuttaa tietoa
hoitavalle terveydenhuollon ammattihenkilélle, jos se arvioi-
daan tarpeelliseksi sairauden tunnistamisessa, hoidossa tai
ennaltaehkéisyssa.

Pohjois-Suomen Bio-
pankki Borealis

Pohjois-Suomen biopankki Borealis edistaé biolaaketieteellista, kliinistd, terveystieteellista seka

niitd yhteen niveltdvaa tutkimusta ja tuotekehitysta sekéa tukee diagnostiikan ja hoidon kehitysta.

Toiminta sisaltda perustajaorganisaatioiden kaikki terveyden ja sairaanhoidon erikoisalat.

[ Suostun

O Kiellan

Suostumuksen ja kiellon merkitykset on kuvattu ylla

O Kylla

O Ei

Liséksi suostun siihen, etta biopankki voi ottaa yhteytta mi-
nuun ilmoittaakseen minulle naytteesta selvinneesta, tervey-
den kannalta merkittéavéasta [6yddksesta.

O Kylla

O Ei

Liséksi suostun siihen, etta biopankki voi ottaa yhteytta mi-
nuun tiedustellakseen halukkuuttani osallistua sellaiseen
tutkimukseen tai naytteenottoon, jota tdméa suostumus ei

mahdollista.

O Kylla

O Ei

Liséksi suostun siihen, etta biopankki saa luovuttaa tietoa
hoitavalle terveydenhuollon ammattihenkildlle, jos se arvioi-
daan tarpeelliseksi sairauden tunnistamisessa, hoidossa tai

ennaltaehkaisyssa.

Tampereen BiopankKki

Tampereen Biopankin tutkimusalue kattaa Pirkanmaan sairaanhoitopiirin, Tampereen yliopiston

seka Etela-Pohjanmaan ja Kanta-Hameen sairaanhoitopiiriien alueella tehtavan terveystueteellisen

ja laaketieteellisen tutkimuksen. Tampereen Biopankin tarkoituksena on terveyden edistaminen,

tautimekanismien ymmartdaminen

tai terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden tai hoitomenetelmien kehittdéminen.

[ Suostun

O Kiellan

Suostumuksen ja kiellon merkitykset on kuvattu ylla

O Kylla

O Ei

Lisaksi suostun siihen, etta biopankki voi ottaa yhteyttd mi-
nuun ilmoittaakseen minulle naytteesta selvinneesta, tervey-
den kannalta merkittavasta [0ydoksesta.

O Kylla

O Ei

Lisaksi suostun siihen, etta biopankki voi ottaa yhteyttd mi-
nuun tiedustellakseen halukkuuttani osallistua sellaiseen
tutkimukseen tai naytteenottoon, jota tdméa suostumus ei
mabhdollista.

[ Kylla

O Ei

Lisaksi suostun siihen, etta biopankki saa luovuttaa tietoa
hoitavalle terveydenhuollon ammattihenkildlle, jos se arvioi-
daan tarpeelliseksi sairauden tunnistamisessa, hoidossa tai

ennaltaehkéisyssa.
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Katselunakyma: tiedonantoon perustuneiden naytteiden siirrot

Biopankkeihin tiedonannon perusteella siirretyt ndytteet

Ennen biopankkilain voimaan tuloa (1.9.2013) otettuja tutkimuksen ja hoidon yhteydessé syntyneita biologisia naytteitasi ja niihin liittyvia
potilasasiakirjoja on voitu siirtdd biopankkiin jo ennen suostumuksen antamista siten, ettd naytteen ottanut taho (esim. sairaala tai tutkimus-
yksikkd) on antanut tiedonannon ndytteen siirrosta biopankkiin henkilokohtaisella kirjeella tai erdissé tapauksissa tiedotusvalineissa julkais-
tavalla tiedotteella. Ensisijaisesti pyritddn ndytteen antaja tavoittamaan henkildkohtaisesti, mutta mikéali tdma ei ole mahdollista voidaan
tehda julkinen tiedontanto, joka voidaan julkaista virallisessa lehdessé, julkisessa tietoverkossa sekéd tarpeen mukaan yhdessé tai useammas-
sa pdivélehdessd. Valvira paattaa tayttyvatko edellytykset julkiseen tiedonantoon. Siirron edellytyksena on alueellisen eettisen
toimikunnan antama lausunto néytteiden kaytosta biopankkitutkimukseen. Mikéli tallaisid ndytteitési on siirretty, nakyvat ne alla

olevassa luettelossa.

Antamalla liséksi biopankkisuostumuksen, mahdollistat siirrettyihin nayte-eriin liittyvien tietojen tdydentamisen jatkossa. Mikali taas haluat
estéad tallaisten naytteiden siirtymisen biopankkiin tai estdd mahdollisesti jo siirrettyjen ndytteiden kayton, voit asettaa kyseiselle biopankille

kiellon. Suostumuksia ja kieltoja hallinnoit [taaltd].

Néytte-eran Biopankki, johon Siirron Néyte-erén kuvaus
alkupera nayte siirretty ajankohta
Turun yliopistolli- | Auria biopankki [link: 1.9.2014 | Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit. Nullam lobortis
nen keskussairaala | (lisatietoja biopankis- porttitor dui iaculis sodales. Nullam eget velit consequat, tristique nisi et,
ta)] tempus elit. Curabitur iaculis sapien ac mi scelerisque, quis faucibus nibh
tristique. Phasellus quis nunc nec lorem molestie porta non ac diam. Cras
rutrum pellentesque turpis, eu semper mauris consequat in. Fusce molestie
ornare nisi, in rutrum nunc posuere a. In fermentum est eu lectus sodales,
eget vehicula urna lobortis.
Turun yliopistolli- | Auria biopankki [link: 1.9.2014 | Aliquam erat volutpat. Integer pretium urna nec mi aliquet, in mattis lectus
nen keskussairaala | (lisatietoja biopankis- lacinia. Donec accumsan congue arcu id viverra. Maecenas cursus condi-
ta)] mentum dignissim. Maecenas at neque dolor. Aliquam at erat eu felis
condimentum placerat at nec lacus. Aliquam vitae tincidunt nulla, id viver-
ra mi.
Turun yliopistolli- | Auria biopankki [link: 1.11.2014 | In molestie velit leo, in gravida odio sollicitudin eu. Vestibulum consecte-
nen keskussairaala | (lisatietoja biopankis- tur neque ac imperdiet suscipit. Vivamus a velit imperdiet, cursus lorem
ta)] sed, interdum justo. Nulla libero est, dignissim a faucibus ut, gravida at
lacus. Sed rutrum justo convallis, mollis velit sit amet, dapibus neque.
Helsingin seudun | THL Biopankki [link: 1.5.2014 | Etiam a lacinia dui. Integer feugiat tellus eu massa semper eleifend. Ali-
yliopistollinen (lisatietoja biopankis- quam vitae dictum mi. Maecenas lobortis arcu ac ultrices scelerisque. Cras
keskussairaala ta)] at lorem sit amet lacus elementum dictum. Sed ac libero massa. Maecenas
non vulputate purus, et tincidunt mi. Fusce a venenatis metus.
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Yhteinen biopankkitiedote

Luvussa on esitetty maérittelytydssa luonnosteltu biopankeille yhteinéinen tiedote, jolla informoidaan hen-
kiloitd biopankkitoiminnasta suostumusta annettaessa. Ajan tasainen yhteinen biopankkitiedote tullaan
julkaisemaan ja yllapitamaan kansallisessa koodistopalvelussa.

Tiedotteen tarkoitus

Tiivistelma

Téssa tiedotteessa kerrotaan suomalaisesta biopankkitoiminnasta, jotta henkild bio-
pankkisuostumuksen antamista harkitessaan ymmartdisi, mit& suostumuksen antami-
nen merkitsee.

Biopankkiin kootaan ihmisperéisid néytteita ja niihin sekd ndytteenantajaan liittyvéaa
tietoa ladketieteellistd tutkimusta ja tuotekehitysté varten.

Osallistuminen biopankkitoimintaan on vapaaehtoista ja perustuu suostumukseen.
Suostumuksen antamatta jattdminen tai suostumuksen mydhempi peruuttaminen
eivéat vaikuta terveydenhuoltopalveluiden saamiseen.

Suostumus voi koskea myds vanhoja jo otettuja néytteitd ja tietoja. Niitd voidaan
siirtdd biopankkiin myos tiedonantomenettelylld. Henkild voi kieltdd késittelyn bio-
pankissa tiedon saatuaan.

Néytteenantajalla on oikeus tietdd, missa tutkimuksessa hénen naytteitaan ja niihin
liittyvid tietoja on kaytetty.

Biopankki luovuttaa naytteitd ja tietoja tutkimukseen paasaantdisesti ilman henkilon
tunnistetietoja.

Biopankissa naytteenantajan ndytteitd ja tietoja sailytetddn yleensa pitkaan.

Tiedote biopankkitoiminnasta

Biopankki ja bio-
pankki-tutkimuksen
merkitys.

Naytteiden ja tieto-
jen luovutus bio-
pankki-
tutkimukseen

Suostumuksen va-
paaehtoisuus ja
kesto
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Biopankki on biopankkilain (688/2012) mukainen viranomaisten valvoma toimin-
taymparisto, jossa kasitelladn ihmisten naytteita ja tietoja ladketieteellisiin tutkimus-
ja tuotekehitystarkoituksiin. Biopankkitutkimuksen avulla yritetddn selvittaa sairauk-
sien syitd ja sitd miten periméa, ymparistd ja elintavat vaikuttavat niiden syntyyn.
Liséksi pyritdan sairauksien ehkaisyyn ja turvallisten, tehokkaampien ja yksilolli-
sempien hoitojen kehittdmiseen sekd néihin liittyviin kaupallisiin sovelluksiin.

Tutkimustoiminta on kansainvélistd, kansallista ja/tai paikallista toimintaa ja yhteis-
tyotéd. Biopankin palveluista voidaan peria myos maksu tutkijoilta. Tutkimusten laki-
séateiset edellytykset arvioidaan etukateen.

Néytteitd ja/tai tietoja voidaan keréta toisesta biopankista, valtakunnallisista sosiaali-
ja terveydenhuollon rekistereista (esim. hoitoilmoitusrekisteri, syoparekisteri), Tilas-
tokeskuksesta tai Kansanelakelaitoksen rekistereista (esim. laékkeiden erityiskor-
vausrekisteri).

Suostumuksen antaminen on vapaaehtoista ja se on voimassa toistaiseksi. Suostumus
on biopankkikohtainen, ja sen voi antaa yhteen tai useampaan biopankkiin.

Suostumuksen voi mydhemmin peruuttaa koska tahansa syyté ilmoittamatta, jolloin
néytteitd ja niihin tai ndytteenantajaan liittyvid tietoja ei luovuteta enda uusiin tutki-
muksiin. OmaKanta-jarjestelmdssa suostumuksen peruuttamisesta kaytetaan kasittet-
ta kielto tarkoittaen samaa asiaa.
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Vanhojen naytteiden
siirtaminen

Suostumuksen peruut-
tamisen ja kiellon
seuraukset

Suostumuksen ja
kiellon tekeminen

Biopankin naytteet
jatiedot
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Suostumusta voi olla mahdollista tapauskohtaisesti rajoittaa ottamalla yhteytta bio-
pankkiin. Rajaukset eivat aina ole mahdollisia, jolloin ndytteit4 ja tietoja ei kasitell&
lainkaan, vaan henkilon katsotaan Kieltdvan naytteiden ja tietojen késittelyn biopan-
kissa

Vanhoja naytteitd, jotka on otettu ennen biopankkilain voimaan tuloa 1.9.2013, voi-
daan tai on voitu siirtda biopankkiin ilman varsinaista biopankkisuostumusta ja siit&
on ilmoitettu tai ilmoitetaan henkilokohtaisella kirjeella tai tiedotusvalineissa julkais-
tavalla tiedotteella. Vanhojen néytteiden siirtdmisen ja kdyton voi kielt&a.

Suostumuksen antamatta jattdminen, suostumuksen peruuttaminen, rajoitus tai kielto
eivat vaikuta terveyspalveluiden saamiseen.

Suostumuksen peruuttaminen, rajoitus tai Kielto eivat vaikuta takautuvasti aineis-
toon, joka on luovutettu kyseisesta biopankista biopankkitutkimukseen ennen kiellon
tai peruutuksen tekemista.

Tutkimustulosten oikeellisuuden osoittamiseksi tai tutkimushenkilén turvallisuuden
varmistamiseksi saattaa joskus olla valttaméatonta séilyttaa tutkimuksessa kéaytetyt
naytteet ja muu dokumentaatio

Suostumus, suostumuksen peruminen ja Kielto ovat tehtavisséa sahkoéisesti Omakanta-
palvelussa tai ottamalla yhteyttd asianomaiseen biopankkiin.

Allekirjoitetun biopankkikohtaisen suostumuslomakkeen tai kiellon voi toimittaa
my®0s suoraan kyseiseen biopankiin tai antaa hoidon tai tieteellisen tutkimukseen
osallistumisen yhteydessa henkilékunnalle.

Suostumus, suostumuksen peruminen ja Kielto astuvat voimaan biopankin vastaan-
otettua tiedon niista.

Biopankkindytteitd voidaan ottaa esimerkiksi hoitoon liittyvan naytteenoton yhtey-
dessd, tieteelliseen tutkimukseen osallistumisen yhteydessa tai varta vasten bio-
pankkia varten.

Néytteet ovat esim.

e kudosnaytteitd (mm. koepalat, ohutneulandytteet, luuydinndytteet, irtosolu-
naytteet, leikkauksessa irrotettu kudos)

e verindytteitd

e eritendytteitd (mm. virtsa, sylki, yskos)

e ndytteistd eristettyd DNA:ta tai soluja

Naytteisiin liitetdén tietoa ndytteestd ja ndytteen antajasta, kuten esimerkiksi

e ndytteenantajan yleinen tieto (esim. yksildintitieto, sukupuoli)
naytteeseen liittyva tieto (esim. ndytetyyppi, ottoajankohta, diagnostinen tie-
to, késittelyhistoria, ndytteesta maéaritetty tieto)

e naytteenantajan terveystieto (esim. diagnoosit ja l&éketieteelliset toimenpi-
teet, annettu hoito, laboratoriotulokset, kuvantamistallenteet)

e tutkimustieto (biopankkitutkimuksen tulokset)

o tietoa yksilon perimésta (geeneistd).

Néytteisiin ja ndytteenantajaan liitettdvid tietoja voidaan pyytéé esim. ndytteenanta-
jalta itseltdén, potilasasiakirjoista, valtakunnallisista terveydenhuollon rekistereista,
laékerekistereistd, tai tutkimusprojektin kerdamasta aineistosta. Geenitieto on tule-
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Henkilén oikeus
saada tietoja

Mahdolliset jatko-
tutkimus-

pyynnét ja yhteyden-
otot

Hyddyt ja haitat
néytteen antajalle
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vaisuudessa yha enemman osa sairauksien diagnostiikkaa ja hoidon valintaa.

Néytteiden ja niihin liittyvien tietojen sdilyttdmisen tarve arvioidaan véhintaén
kymmenen vuoden vdlein ja tarpeettomat néytteet ja tiedot poistetaan.

Jokaisella henkil6ll& on kirjallisella pyynnélla oikeus saada tietéa

e sdilytetddnkd biopankissa hanestd otettuja naytteitd

e jos ndyte on biopankissa, milld perusteella ndyte sailytetddan (suostumus vai
tiedonantomenettely)

e mistd hanté koskevia tietoja on saatu

mihin hanesta otettuja naytteitd ja tietoja on luovutettu tai siirretty

e naytteestd biopankkitutkimuksessa madritetty tieto ja selvitys tulosten mer-
kityksestd. Tiedon merkityksen selvittdmisesta voidaan perid maksu joka on
enintadn selvityksen antamista aiheutuvia kustannuksia vastaava.

Néyttenantaja voi suostua siihen, ettd biopankki harkintansa mukaan ottaa haneen
yhteytta seuraavissa tilanteissa:

e tutkimuksessa havaitaan merkittavé terveydentilaa koskeva tieto, joka pal-
jastaa tunnetun sairauden olennaisen riskin ja sairauteen on olemassa teho-
kas hoito tai sairauden vaikutuksiin saatetaan muutoin pystya ennaltaeh-
kéisevésti puuttumaan. Tieto pitdd varmistaa uudesta ndytteesta terveyden-
huollon laboratoriossa.

e biopankki kysyy naytteenantajan halukkuutta osallistua sellaiseen tutkimuk-
seen tai ndytteenottoon, jota tdméa suostumus ei mahdollista. Talldisia tilan-
teita voivat olla esimerkiksi pyyntd osallistua ld&ketutkimukseen tai antaa
uusi nayte..

Néytteiden ja tietojen antamisesta biopankkitutkimukseen ei kuitenkaan ole yleensa
odotettavissa valitont& hoidollista hyotyd, silla biopankki on ensisijaisesti tutkimusta
varten. Biopankki ei hoida ndytteiden antajia, vaan ohjaa heidat taudinmaéritysta,
hoitoa ja taudin ennusteen arviointia varten tarvittaessa terveydenhuollon palvelujen
piiriin ja/tai perinndllisyysneuvontaan.

Néaytteenantaja voi kuitenkin suostua siihen, etta biopankki yksittaistapauksessa
kertoo néytteenantajan tietoja hoitavalle terveydenhuollon ammattihenkil6lle, jos se
arvioidaan tarpeelliseksi sairauden tunnistamisessa, hoidossa tai ennaltaehkaisyssa

Riski biopankissa olevien nédytteiden ja tietojen vaarinkéytosté on erittdin pieni. Bio-
pankki késittelee néytteitd ja tietoja salassa pidettavan tiedon tietoturvavaatimusten
mukaisesti. N&ytteenantajan tunnistetiedot korvataan koodilla ja vain biopankin ni-
metyt henkil6t voivat kaytta4 koodia. N&ytteenantajan tunnistetiedot voidaan luovut-
taa biopankkitutkimukseen, vain jos ndytteenantaja on siihen suostunut ja siihen on
perusteltu tarve.

Tutkimustuloksia ja genomitietoa voidaan jakaa toisten tutkijoiden kanssa kansain-
valisten tietokantojen kautta ilman henkildiden tunnistetietoja, joten yksittéisen hen-
kilén tunnistaminen niisté on lahes mahdotonta. Paasy tietokantoihin on luvanvarais-
ta.

Biopankin naytteitd ja tietoja ei voi k&yttaa rikostutkinnassa, ndytteenantajaa koske-
vassa hallinnollisessa padtksenteossa tai tydsuhdetta tai vakuutussopimusta arvioi-
taessa. Luvaton kayttd on rikos.
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Biopankkikohtaiset ~ Paperitiedotteessa biopankkikohtaiset osat tulostetaan tdhan. Biopankkikohtainen
osat informaatio kappaleesta 3.8.

Vastuuhenkil6t ja Paperitiedotteessa biopankkikohtaiset osat tulostetaan td4hén. Biopankkikohtaiset
yhteystiedot yhteystiedot kappaleesta 3.8.

Biopankkien tutkimusalueet ja yhteystiedot

Suomalaisten biopankkien tutkimusalueet ovat yleensé seuraavat:

Véeston terveyden edistdminen, tautimekanismeihin vaikuttavien tekijéiden tunnistaminen,
sairauksien ehkaisy sekd véeston hyvinvointia tai terveytta edistavien tai sairaanhoidossa
kayttavien tuotteiden tai hoitokaytantdjen kehittaminen.

Biopankkin tai yksittaisen biopankin kokoelmiin voi kuulua myds tutkimusalueiltaan rajoi-
tetumpia aineistoja. Ks. tarkemmin alla olevat biopankkien kuvaukset.

Auria Biopankki

Auria Biopankin ovat perustaneet Turun yliopisto sekd Varsinais-Suomen, Satakunnan ja Vaasan sairaan-
hoitopiirit ja sen tutkimusalue kattaa niiden terveyden- ja sairaanhoidon erikoisalat, erityisesti verenkierto-,
aineenvaihdunta-, syopa- sek& neurologisten sairauksien tutkimukset. Auria Biopankin tavoitteena on edis-
taa terveystieteellistd, bioladketieteellistd, kliinistd seka niita niveltavaa tutkimusta. Biopankki kayttda ja
luovuttaa naytteitd ja niihin liittyvid tietoja terveyttd edistdvaan tutkimukseen seka terveyden- ja sairaan-
hoidossa kaytettavien tuotteiden ja hoitokéyténtdjen kehittdmiseen.

Néaytteen antajalle ei tehda mitaan ylimaaraisia toimenpiteitd, vaan ndyte kerataan hoitojen seka taudinmaé-
ritysten yhteydessa (esim. verindytteen otto, leikkaukset ja koepalojen otot).

Kéyntiosoite: Kiinamyllynkatu 8, Turku
Postiosoite: PL 52, 20521 Turku

Puh. 02-333 7090

Séhkoposti: info@auriabiopankki.fi

FHRB Biopankki

Kansallisen FHRB-biopankin tutkimusalueena on hematologisten sairauksien ennaltaehkaisy, diagnostiikka,
hoito ja seuranta. FHRB on hematologian alan tulevan tutkimuksen tarpeita varten luotu infrastruktuuri ja
palvelee tdméan tutkimusalueen biopankkindytteistd hydtyvaa tutkimusta.

Kéyntiosoite:
Hematologinen biopankki
SPR Veripalvelu
Kivihaantie 7

00310 Helsinki
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THL Biopankki

Kansallisen Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) Biopankin toiminta on osa THL:n lakis&ateisia
tehtavid. THL Biopankin tutkimusalueet ovat véeston terveyden edistdminen, tautimekanismeihin vaikutta-
vien tekijoiden tunnistaminen, sairauksien ehkéisy sekd vdeston hyvinvointia tai terveyttd edistavien tai
sairaanhoidossa kayttévien tuotteiden tai hoitok&ytantdjen kehittdminen.

THL Biopankin tarkoitus on koota merkittavé vaestdpohjainen tutkimusaineisto tulevia tutkimuksia varten.

THL Biopankki

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
PI 30

00271 Helsinki

Helsingin Biopankki

Helsingin Biopankin tutkimusalue on véeston terveyden edistdminen, tautimekanismeihin vaikuttavien
tekijoiden tunnistaminen, sairauksien ehkaisy seka véaeston hyvinvointia tai terveytta edistavien tai sairaan-
hoidossa kayttavien tuotteiden tai hoitokdytantdjen kehittdminen Helsingin biopankissa voi myds tutkimus-
alueiltaan rajoitetumpia aineistoja.

Helsingin biopankki toimii Helsingin ja Uudenmaan (HUS), Etelé-Karjalan (Eksote) ja Kymenlaakson
(Carea) sairaanhoitopiirien alueella. Helsingin biopankki on HUS:n, Helsingin yliopiston, Eksoten ja Care-
an perustama.

Kayntiosoite: Haartmaninkatu 3, 00290 Helsinki
Postiosoite:

PL 700, 00029 HUS

puhelinnumero (HUS:n vaihde): 09 4711
www.helsinginbiopankki.fi

Helsingin Urologinen Biopankki — HUB

Helsingin Urologinen Biopankki (HUB) keskittyy urologisiin sairauksiin ja palvelee tdmén tutkimusalueen
biopankkinéytteista hydtyvaa tutkimusta. HUB kerda kudos-, veri- ja virtsandytteita sek& potilaiden kliini-
sia tietoja. Naytteitd pyritdan kerddmaan seka diagnoosihetkelld ettd potilaiden seurantakdynneilld ja pro-
sessoimaan saman tien sellaisiksi, ettd moderni translationaalinen tutkimus voi niitd helposti hyddyntaa.
HUB-biopankki aloitti toimintansa 1.1.2015.

Kayntiosoite: Peijaksen sairaala, Sairaalakatu 1, 01400 Vantaa
Postiosoite: Peijaksen sairaala, PL 900, 00029 HUS

Keski-Suomen biopankki

Keski-Suomen Biopankin tutkimusalue kattaa biologisen, laéketieteellisen ja liikunta- ja terveystieteellisen
tutkimuksen ja tuotekehityksen.

Kéynti- ja postiosoite: Keskussairaalantie 19, 40620 Jyvaskyla.
puh. 014 269 1811 (vaihde)

Biopankkisuostumusten hallinta
THL — Ohjaus 1/2016 39 Kanta-palvelujen avulla



It&-Suomen Biopankki

1t&-Suomen Biopankin tutkimusala kattaa sen omistajaorganisaatioiden ja niiden sidosryhmien terveyden-
ja sairaanhoidon erikoisalat. Biopankki tukee etenkin verenkierto-, aineenvaihdunta-, tuki- ja liikuntaeli-
mistdn-, neurologisten- ja syopésairauksien sek& mielenterveyden tutkimusta. 1t4-Suomen Biopankin tehté-
vand on edistdd terveystieteellistd, biol&aketieteellistd, kliinistd, henkilokohtaisen laéketieteen ja niitd nivel-
tavad tutkimusta sekd tautien ennaltaehkaisyn, diagnostiikan ja hoidon ja vaikuttavuuden kehitysta.

Kéyntiosoite: Puijonlaaksontie 2, Kuopio
Postiosoite: PL 100, 70029 KY'S

Puh. 017 173 311 (vaihde)
info@ita-suomenbiopankki.fi
www.ita-suomenbiopankki.fi

Pohjois-Suomen biopankki Borealis

Pohjois-Suomen biopankki Borealis edistdé biolaaketieteellista, kliinista, terveystieteellistd sekd niitd yh-
teen niveltdvaa tutkimusta ja tuotekehitystd seké tukee diagnostiikan ja hoidon kehitystd. Toiminta sisaltda
perustajaorganisaatioiden kaikki terveyden ja sairaanhoidon erikoisalat.

Kéyntiosoite: Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri, Pohjois-Suomen biopankki Borealis, Aapistie 5B,
90220 Oulu

Puh: 08 3152011 (vaihde)

Séhkoposti: BiopankkiBorealis@ppshp.fi

Tampereen Biopankki

Tampereen Biopankin tutkimusalue koostuu bioldéketieteellisestd, Kliinisestd, translationaalisesta (uusien
ladkkeiden, hoitomuotojen ja diagnostiikan kehittdminen perustutkimuksesta syntyneistd 16ydoksista ja
keksinnoistd) ja terveystieteellisestd tutkimuksesta, kattaen kaikki edelld mainittujen sairaanhoitopiirien
yksikoissé olevat terveyden- ja sairaanhoidon erikoisalat. Tampereen biopankin tehtdvéna on edistdé nailla
alueilla tehtévad tutkimusta ja tuotekehitysté seké tukea diagnostiikan ja hoidon kehitysta. Erityisesti tavoit-
teena on tukea sairauksien ennaltaehkéisyyn, potilaiden hoidon vaikuttavuuteen tai sivuvaikutuksiin liitty-
viad tutkimuksia seka patologisia 10ydoksia hyddyntaviéd tutkimuksia. Ndin tuotetaan joko alueellisesti tai
kansallisesti ja kansainvalisesti tarke&a tutkimusnayttod terveydenhuollon kehittdmiseksi ja vaeston tervey-
den edistamiseksi.

Kéyntiosoite: Tampereen yliopistollinen sairaala, Tiedekeskus / Tampereen Biopankki, Finn-Medi 1
Postiosoite: Tampereen yliopistollinen sairaala, Tiedekeskus / Tampereen Biopankki, PL 2000, 33521
Tampere

Puh. 03-311 611 (vaihde)

Lisatietoja biopankeista ja biopankkitutkimuksesta saa biopankkien omilta verkkosivuilta tai ottamalla
yhteyttd biopankkiin sekd biopankkien yhteiselta verkkosivulta www.biopankki.fi.
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http://www.biopankki.fi/

Yhteinen biopankkisuostumus ja -kielto (paperilomake)

Alla esitettdvét paperilomakkeet ovat malleja, josta biopankit voivat muokata oman versionsa. Lomakkeita
kaytetddn sekd paperilla ettd séhkéisesti aina yhdessa tiedotteen kanssa. Paperilla annettavan suostumuksen
ja kiellon sekd Omakannassa annettavien tietojen tulee vastata toisiaan. Biopankin tai terveydenhoitoyksi-
kon ammattilainen ottaa vastaan paperilomakkeen nédytteen oton yhteydessd, ja syottdd sen mukaisesti tie-
dot jarjestelmaénsa, joka tallentaa tiedot Kantaan oheisen tietosisaltokuvauksen mukaisesti.

Ajan tasainen yhteinen biopankkisuostumuslomake tullaan julkaisemaan ja yllapitdimaan kansallisessa
koodistopalvelussa.

BIOPANKKISUOSTUMUS

Valitsemalla suostun, vahvistan, ettd olen lukenut ja ymmaértanyt tdman suostumusasiakirjan ja annan sen
mukaisesti suostumuksen biopankille. Naytteeni ja minua ja terveydentilaani koskevat henkil6tiedot saa
siirtaa biopankkiin, yhdistaa naytteeseen ja sailyttaa siella. Biopankki voi luovuttaa niita biopankkitutki-
mukseen.

Voin perua aiemmin antamasi suostumuksen asettamalla kiellon.

O Annan suostumuksen

Lisaksi suostun siihen, ettd biopankki voi ottaa yhteyttd minuun seuraavissa tapauksissa:
ilmoittaakseen minulle ndytteestd selvinneestd, terveyden kannalta merkittavésté 10ydoksesta

OKylla  OEi

tiedustellakseen halukkuuttani osallistua sellaiseen tutkimukseen tai ndytteenottoon, jota tdméa suostumus
ei mahdollista.

OKylla  OEi

Liséksi suostun siihen, ettd biopankki saa luovuttaa tietoa hoitavalle terveydenhuollon ammattihenkildlle,
jos se arvioidaan tarpeelliseksi sairauden tunnistamisessa, hoidossa tai ennaltaehkaisyssa.

OKylla OEi

Suostumuksen antajan tiedot

Suostumuksen antajan koko nimi:
Henkil6tunnus (tai sen puuttuessa syntymaaika):
Osoite:

Allekirjoituksella vahvistan suostumukseni
Paikka ja pdivays:
Suostumuksen antajan allekirjoitus:

Suostumuksen vastaanotto (biopankki tayttad)
Paikka ja péivays:

Vastaanottajan allekirjoitus:

Vastaanottajan nimenselvennds:
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BIOPANKKIKIELTO

Valitsemalla kiellan, toteat ettd ndytteitési ei saa siirtda kiellon kohteena olevaan biopankkiin, sailyttaa
sielld eika kayttdd biopankkitutkimukseen.

OmakKanta-jarjestelméssé aiemmin annettu suostumus peruuteaan asettamalla Kielto.

Kiellon asettamisen jélkeen naytteitési ja tietojasi ei endd luovuteta uusiin tutkimuksiin, mutta ne voi olla
tarpeen sdilyttaa rajattuja tarkoituksia varten, esim. jo tehtyjen tutkimusten oikeellisuuden todentami-
seen..

[0 Asetan biopankkikiellon

Kiellon asettajan tiedot

Koko nimi:

Henkilétunnus (tai sen puuttuessa syntymaaika):
Osoite:

Allekirjoituksella vahvistan kiellon
Paikka ja péivéys:
Kiellon asettajan allekirjoitus:

Kiellon vastaanotto (biopankki tayttaa)
Paikka ja péivays:

Vastaanottajan allekirjoitus:
Vastaanottajan nimenselvennds:
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