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Ita-Suomen Biopankin selvitys suostumuksen ja hyvaksynnan antamista
varten — Taysi-ikdinen

Pyydamme suostumustasi naytteittesi ja niihin liittyvien tietojen kerdamiseen Ita-Suomen
Biopankkiin. Tama koskee sinusta jo aiemmin, muissa yhteyksissa (esim. tutkimuksissa ja
diagnostiikassa) kerattyja naytteitd samoin kuin tulevaisuudessa otettavia naytteita. Voit samalla
antaa myds suostumuksen siihen, ettd sinulle voidaan ilmoittaa kliinisesti merkittavista 10yddksista.
Sinulta pyydetaan myés hyvaksyntaa liittda naytteisiisi muita terveydentilaasi ja terveyttasi koskevia
tietoja, jolloin myds niita voidaan jatkossa luovuttaa biopankista tutkimuskayttéon. Naytteiden ja niihin
liitettyjen tietojen siirtdminen biopankkiin edellyttaa seka suostumusta etta hyvaksyntaa.

Biopankki on biopankkilain (688/2012) mukainen viranomaisten valvoma yksikko, jossa kasitellaan
naytteita ja niihin liittyvia henkilotietoja (erityisesti terveys- ja geneettiset tiedot) terveystieteellisen
tutkimuksen tarpeisiin. ltd-Suomen Biopankki toimii sen omistajina olevilla hyvinvointialueilla.
Biopankki luovuttaa naytteita ja tietoja kotimaisiin ja kansainvalisiin tutkimushankkeisiin. Biopankin
kokoelmiin voi kuulua myds rajoitetumpaan kayttoon tarkoitettuja aineistoja. Tutkimusten paatyttya
naytteista saadut tulokset palautuvat biopankkiin uusissa tutkimuksissa kaytettavaksi.

Iti-Suomen Biopankin omistajia ovat Pohjois-Savon hyvinvointialue (PSHVA), Etela-Savon
hyvinvointialue (Eloisa), Pohjois-Karjalan hyvinvointialue (Siun sote) ja I1td-Suomen yliopisto (UEF). Sen
tutkimusalueena on tutkimus, jonka tavoite on vaeston terveyden edistaminen, tautimekanismeihin
vaikuttavien tekijdiden tunnistaminen, sairauksien ehkaisy sekd vaestdn hyvinvointia tai terveytta
edistavien tai sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden tai hoitokaytantdjen kehittaminen.

Biopankin naytteet ja tiedot. Naytteitd voidaan keratd hoitoon liittyvan naytteenoton, tieteelliseen
tutkimukseen osallistumisen yhteydessa tai joskus varta vasten biopankkia varten. Biopankkiin voidaan
siirtdd myds aiemmin otettuja naytteita. Naytteet ovat esimerkiksi kudosta (koepalat, ohutneula-, luuydin-
, irtosolunayte, leikkauksessa irrotettu kudos), verta, eritteita (virtsa, sylki, yskds, uloste) tai naytteista
eristettya DNA:ta tai soluja. Naytteisiin litetaan yleista tietoa naytteesta ja naytteenantajasta, kuten ika ja
sukupuoli seka terveystietoja (esim. diagnoosit, Iadketieteelliset toimenpiteet, hoidot, laboratoriotulokset,
kuvantamistallenteet) ja naytteestd maaritettya tietoa, esim. tietoa perimasta. Tietoja voidaan pyytaa
naytteenantajalta, potilasasiakirjoista, valtakunnallisista sosiaali- ja terveydenhuollon rekistereista (kuten
hoitoilmoitus-, syépa-, Kelan erityiskorvattavuusrekisteri), 1adke- ja Tilastokeskuksen rekistereista tai
tutkimusprojektin kerddmasta aineistosta. Biopankin tutkijalle luovutettuihin tietoihin voidaan liittaa
biopankkitutkimusta tukevia tietoja ylla mainituista rekistereista. Rekisteritietojen yhdistamista varten
biopankki voi antaa naytteenantajan henkilétunnuksen rekisterinpitajalle, joka lisda henkildn rekisterissa
olevan tiedon biopankista saatuun tietoon. Tiedot ovat tutkimushankekohtaisia ja tutkimusta varten tutkijat
ovat hakeneet kyseiselta rekisterinpitajalta tai muulta toimivaltaiselta taholta (Findata) erillisen luvan.

Sinulla on oikeus saada tietoja. Voit kysya Itd-Suomen Biopankista, sailytammekd sinusta otettuja
naytteita ja sinua koskevia tietoja, sailyttdmisen perusteesta (suostumus tai ilmoitusmenettely vanhojen
naytteiden osalta), mista olemme saaneet tietojasi ja mihin naytteitasi ja tietojasi on luovutettu. Voit myds
kysya, mita terveydentilaa koskevaa tietoa naytteestasi on maaritetty biopankkitutkimuksessa. Biopankin
tutkimustulokset ovat kuitenkin harvoin suoraan hyoddynnettdvissd omassa hoidossasi. Sinulla on
halutessasi mahdollisuus saada selvitys tulosten merkityksesta, mutta selvittdmisesta voidaan peria
tiedon varmentamis- ja selvityskustannukset kattava maksu.

Mahdolliset jatkotutkimuspyynnoét ja yhteydenotot. Suostumuslomakkeessa kysymme erikseen,
voimmeko ottaa sinuun yhteytta, jos tutkimuksessa on havaittu merkittava terveydentilaasi koskeva tieto,
esim. vakava sairausriski, johon on olemassa tehokas hoito tai jonka vaikutuksia voidaan
ennaltaehkaistd. Biopankki ei sindnsad hoida naytteenantajaa, vaan ohjaa hanet tarvittaessa
terveydenhuollon palvelujen piiriin. Pyydamme myds erillistd suostumusta siihen, etta voimme tiedustella
halukkuuttasi osallistua sellaiseen tutkimukseen tai naytteenottoon, jota tama suostumus ei mahdollista.
Tallaisia tilanteita voivat olla esimerkiksi pyynt6 osallistua l1adketutkimukseen tai antaa uusi nayte.
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Biopankkitoiminnan hyodyt ja mahdolliset haitat ndytteenantajalle. Naytteiden ja tietojen
antamisesta biopankkitutkimukseen ei yleensa ole odotettavissa omakohtaista hoidollista hyétya, silla
biopankki on ensisijaisesti tutkimusta varten. Biopankki ei voi taata naytteistd analysoitujen tietojen
laatua, eika sita, etta tutkimuksissa havaittaisiin sinulle merkityksellisia tietoja tai, etta tiedot olisivat sinun
tai terveydenhuollon kaytettavissa. Biopankki kasittelee naytteitd ja tietoja salassa pidettavan tiedon
tietoturvavaatimusten mukaisesti. Tietosuoja turvataan koodaamalla naytteet ja tekemalld tarkat
kayttdsopimukset. Euroopan Unionin ulkopuolisissa maissa riittavasta tietosuojan tasosta huolehditaan
erityissopimuksin, koska lakisaateisen tietosuojan taso voi niissd vaihdella. Tutkimustuloksia ja
genomitietoa voidaan jakaa toisten tutkijoiden kanssa kansainvalisten tietokantojen kautta ilman
henkildiden tunnistetietoja, joten yksittdisen henkilén tunnistaminen niistd on Iahes mahdotonta.

Biopankin naytteita ja tietoja ei saa kayttaa rikostutkinnassa, naytteenantajaa koskevassa hallinnollisessa
paatdksenteossa tai tydkykya tai vakuutussopimusta arvioitaessa.

Suostumuksen ja hyvaksynnan antaminen. Suostumuksen antaminen naytteiden kerdamiseen seka
hyvaksynnan antaminen tietojen liittdmiseen naytteeseen on vapaaehtoista. Voit antaa suostumuksen ja
hyvaksynnan toimittamalla allekirjoitetun lomakkeen Ita-Suomen Biopankkiin tai palauttamalla sen hoito-
tai tutkimushenkilokunnalle. Lomake 16ytyy verkkosivuilta www.ita-suomenbiopankki.fi tai se voidaan
postittaa sinulle. Voit antaa biopankkisuostumuksen ja hyvéksynnan myoés OmaKYS -palvelussa.
Terveydenhuollon palvelut ovat kaytettavissasi normaalisti, vaikka et antaisi suostumusta ja hyvaksyntaa.
Suostumus astuu voimaan biopankin vastaanotettua tiedon siitd. Annettu suostumus on voimassa
toistaiseksi. It3-Suomen Biopankin suostumus ja hyvaksynta koskevat vain 1ta-Suomen Biopankkia.

Suostumuksen peruminen ja vastustamisoikeuden kayttaminen. Voit perua suostumuksen ja/tai
kayttdd EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaista vastustamisoikeutta toimittamalla
allekirjoitetun kieltolomakkeen It3-Suomen Biopankkiin tai hoito- tai tutkimushenkil6kunnalle. Voit
vastustaa henkildtietojesi kasittelya joko osittain tai taysin. Kaytanndssa myos osittainen henkildtietojen
kasittelyn vastustaminen johtaa kaikkien henkilGtietojen kayton estamiseen. Huomioithan, etta biopankki
tulkitsee suostumuksen perumisen sisaltdvan myos vastustamisoikeuden kayton. Lomakkeet [0ytyvat
verkkosivuilta www.ita-suomenbiopankki.fi, sahkoisesti OmaKYS -palvelussa tai ne voidaan postittaa
sinulle. Voit peruuttaa suostumuksen toimittamalla allekirjoitetun kieltolomakkeen [td-Suomen
Biopankkiin tai hoito- tai tutkimushenkilokunnalle ennen naytteen antamista tai viimeistdan ennen
naytteen ja siihen liittyvien tietojen luovuttamista biopankkiin. Suostumuksen peruminen ja/tai
vastustamisoikeuden kayttdé astuvat voimaan biopankin vastaanotettua tiedon niista. Kieltolomakkeen
saavuttua biopankkiin naytteitasi ja tietojasi ei enaa kayteta eika luovuteta uusiin tutkimuksiin. Naytteet
havitetddn ja tiedot Iahtdkohtaisesti poistetaan biopankin rekisteristda (paitsi tieto itse
vastustamisoikeuden kaytdsta) ja myds biopankkinaytteestasi mahdollisesti analysoidut terveydentilaasi
koskevat tiedot. I1t&-Suomen Biopankin suostumuksen peruminen ja/tai vastustamisoikeuden kayttd
koskevat vain Itd-Suomen Biopankkia. Kaytd suostumuksen perumiseen ja/tai vastustamisoikeuden
kayttddn sdhkoista tai paperista kieltolomaketta.

Biopankkilaissa s&éadetyn késittelyperusteen liséksi henkilétietoja késitellddn yleisen tietosuoja-asetuksen
(2016/679) 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla. Biopankki ké&sittelee
toiminnassaan erityisid henkilGtietoja (erit. terveys- ja geneettisid tietoja). N&ytteiden ja tietojen kéasittelyn
vastustaminen ja kielto Itd-Suomen Biopankissa perustuu biopankkilakiin ja EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 21
artiklaan.

It4-Suomen Biopankin rekisterinpitdjd on Pohjois-Savon hyvinvointialue, joka vastaa biopankkitoiminnan
yhteydessé tapahtuvan henkilétietojen kasittelyn lainmukaisuudesta.
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