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Ohjauskirje biopankeille aineistojen luovuttamisesta biopankkitutkimuksiin

Ohjauskirjeen tarkoitus ja Fimean toimivalta

Biopankkilain (688/2012) 31 §:n mukaan biopankkilaissa saadetyn
toiminnan ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion
alaisena Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle (jaliempana
"Fimea”). Taman ohjauskirjeen tarkoituksena on muistuttaa
valtakunnalliseen biopankkirekisteriin rekisterdityja biopankkeja
biopankkilain mukaisista velvoitteista silloin, kun biopankit luovuttavat
aineistojaan biopankkitutkimuksiin.

Fimea toteaa selvyyden vuoksi, ettd sen biopankkilain mukainen ohjaus- ja
valvontatoimivalta on yleinen ja kohdistuu biopankkeihin. Henkilétietojen
kasittelyn osalta nimenomainen toimivaltainen valvontaviranomainen on
Tietosuojavaltuutettu, joka biopankkien toiminnan lisaksi valvoo myds
yksittaisissa tutkimushankkeissa tapahtuvaa henkil6tietojen kasittelya.

Biopankkiaineistojen luovuttamisen periaatteet

Biopankkien biopankkilain 5 §:sséa saadettyna tehtavana on
biopankkitutkimuksen palveleminen. Tehtavansa toteuttamiseksi biopankki
keraa naytteita ja niihin liittyvia tietoja ja luovuttaa niita
biopankkitutkimuksiin. Jotta tutkimus voidaan katsoa
biopankkitutkimukseksi, sen tarkoituksena on oltava biopankkilain 3 §:n 8
kohdan mukaisesti terveyden edistaminen, tautimekanismien
ymmartaminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden tai
hoitokaytantojen kehittaminen.

Biopankkilain 26 §:ssa saadettyna edellytyksena biopankkiaineistojen
luovuttamiselle tutkimuksiin on, etta aineistojen aiottu kayttd vastaa
biopankille maaritettya tutkimusaluetta seka naytteenantajan suostumusta
ja naytteenantajalle suostumuksen antamisen yhteydessa annettua
informaatiota siita, millaisissa tarkoituksissa hanta koskevia naytteita ja
tietoja voidaan suostumuksen perusteella kayttaa. Tutkimuksen tulee myds
tayttaa biopankkitutkimuksen maaritelman, minka lisdksi tutkimuksessa
seka naytteiden ja tietojen kasittelyssa tulee noudattaa laissa sdadettyja ja
biopankin maarittdmia ehtoja ja rajoituksia. Jos tutkimushanke ei tayta naita
aineistonluovutusedellytyksia, biopankki voi biopankkilain 27 §:n 2
momentin nojalla kieltaytya aineistojen luovuttamisesta.

Aineistonluovutuspyynnon arviointi biopankissa

Biopankkilain 27 §:n 1 momentin mukaan biopankille osoitettuun
aineistonluovutuspyyntoon on liitettava tutkimussuunnitelma, eettisen
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toimikunnan lausunto tai muu luovutuksen edellytysten arvioimiseksi
tarpeellinen selvitys seka selvitys naytteiden ja tietojen kasittelysta.

Aineistonluovutuspyynnén perusteella biopankin tulee arvioida, vastaako
aineistojen aiottu kaytto edella kuvattuja aineistonluovutusedellytyksia.
Jotta biopankki voi taman arvion kaytannossa tehda, biopankin on
edellytettava hakijoilta, etta aineistonluovutuspyyntdén liitettava
tutkimussuunnitelma on riittavan yksiloity. Tutkimussuunnitelmassa tulee
siten riittavan yksityiskohtaisesti olla kuvattuna muun muassa
tutkimuskysymykset ja biopankkiaineistojen aiottu kaytto, jotta
aineistonluovutusedellytysten tayttyminen pystytaan arvioimaan. Jos
tutkimussuunnitelman perusteella ei voida varmistua siita, etta pyydettyjen
aineistojen aiottu kayttd vastaa niita edellytyksia, joiden puitteissa
biopankkiaineistoja voidaan luovuttaa ja kayttaa tutkimuksiin, luovutusta ei
tule tehda.

Fimea haluaa kiinnittaa biopankkien huomiota tutkimushankkeiden
arvioinnissa erityisesti siihen, miten naytteenantajaa on alun perin
informoitu hanta koskevien naytteiden ja tietojen kaytdsta tulevissa
tutkimushankkeissa. Jos luovutuspyyntta kasiteltaessa ei voida varmistua
siitd, ettd naytteenantajan biopankille antama suostumus kattaa aineistojen
aiotun kayttétarkoituksen, ei aineistoja tule luovuttaa tallaiseen
tutkimukseen. Fimean kasityksen mukaan tallainen tilanne voi tyypillisesti
tulla kyseeseen esimerkiksi silloin, jos aineistonluovutuspyyntdon liitetyn
tutkimussuunnitelman perusteella biopankkiaineistoihin olisi tarkoitus
yhdistaa sellaisia muista rekistereista saatavia tietoja, joiden kayttamisesta
naytteenantajaa ei ole informoitu suostumusta pyydettaessa.

Tutkimuksiin tehtavat muutokset ja aineistojen muu myohempi uusi kayttod

Biopankkilain 27 §:n 3 momentin mukaan aineistojen luovutuksesta ja sen
ehdoista on tehtava kirjallinen luovutussopimus. Luovutussopimuksessa
tulee todeta se, millaiseen tarkoitukseen naytteita ja tietoja luovutetaan,
seka maaritelld muut luovutuksensaajan velvoitteet.

Fimea toteaa, etta perusteltuna ei voida pitaa sita, ettd aineistoja
luovutettaisiin biopankeista tutkimushankkeisiin siten, ettd naytteet ja tiedot
alun perin keranneellad ja luovuttaneella biopankilla ei olisi enaa
vaikutusmahdollisuutta aineistojen myohempaan kayttoon niiden
luovuttamisen jalkeen. Erityisesti laajoissa ja pitkakestoisissa
tutkimushankkeissa tavallista on, etta tutkimusta halutaan myéhemmin
muuttaa tai laajentaa alkuperaiseen tutkimussuunnitelmaan nahden.
Tallaisia muutoksia voivat olla esimerkiksi uudet tutkimuskysymykset tai se,
ettad aineistoon mydhemmin halutaan liittda muista rekistereista saatavia
tietoja, taikka jos biopankista saatuja aineistoja halutaan muutoin kayttaa
sellaisiin tarkoituksiin, joita alkuperainen aineistonluovutussopimus ei kata.
Biopankin tulisikin sisallyttda aineistojen luovutusta koskevaan
sopimukseen ehdot, joiden puitteissa aineistojen kaytén mydhemmat
muutokset arvioidaan ja luvitetaan.

Myds aineistojen uuden/muuttuneen kayton osalta on varmistuttava siita,
ettd aiottu uusi kayttd vastaa biopankkitutkimuksen maaritelmaa, aineistot
keranneen biopankin tutkimusaluetta ja naytteenantajan suostumusta.
Fimea toteaa, etta tieto aineistojen kayton edellytyksista on lahtokohtaisesti
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aineistot alun perin keranneella ja luovuttaneella biopankilla, ja naiden
edellytysten arvioiminen on laissa saadetty biopankin tehtavaksi. Nain
ollen, jos biopankkiaineistoja halutaan tutkimushankkeen edetessa
hyddyntaa sellaisiin kayttotarkoituksiin, joita biopankille ei ole kuvattu,
biopankkien tulee asianmukaisin sopimusjarjestelyin varmistua siita, etta
muuttunut kayttdé saatetaan ennakollisesti biopankin arvioitavaksi.

Fimea toteaa, ettei se pida asianmukaisina sellaisia sopimusjarjestelyja ja
muita kaytantoja, joilla mahdollistettaisiin se, etta aineistot vastaanottanut
tutkimushanke yksin arvioisi ja luvittaisi aineistojen hyddyntamisen uusiin
kayttétarkoituksiin naytteet ja tiedon alun perin keranneen biopankin ohi.
Mikali ndin meneteltaisiin, toiminnan voidaan ajatella 1ahentelevan
itsendisen biopankin toimintaa, joka tulisi rekister6ida Fimean yllapitamaan
valtakunnalliseen biopankkirekisteriin.

Ylitarkastaja Maaret Nummi, p. 029 522 3240, jaostopaallikkd Anne
Vaskunlahti, p. 029 522 3249 ja lakimies Hanna Veijalainen, p. 029 522
3656. Sahkopostit ovat muotoa etunimi.sukunimi@fimea.fi.
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Valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (Tukija)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet | Finnish Medicines Agency
PL 55, 00034 FIMEA | Puh. 029 522 3341 | kijaamo@fimea.fi | Y-tunnus: 0921536-6 | fimea.fi



	Ohjauskirje biopankeille aineistojen luovuttamisesta biopankkitutkimuksiin

