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Tassa tiedotteessa kerromme biopankkitoiminnasta ja siitd, mitd suostumuksen ja
hyvaksynnan antaminen THL Biopankille merkitsee.

Tiivistelma:

e Biopankkiin kootaan ihmisperiisida naytteitd ja niihin sekd naytteenantajaan liittyvaa
tietoa ladketieteellistd tutkimusta ja tuotekehitysta varten.

e Biopankkitoiminnasta ja ndytteenantajan oikeuksista sdadetaan biopankkilaissa
(688/2012) ja tietosuojalainsdaadanndssa. Toiminnassa noudatetaan hyvia eettisia
tapoja ja kaytanteita.

e Biopankissa ndytteita ja tietoja sailytetdan jopa vuosikymmenia. Tutkijoille ndytteet ja
tiedot luovutetaan koodattuina.

e Osallistuminen biopankkitoimintaan on vapaaehtoista. Sinulta pyydetdan
suostumusta naytteiden ja naytteisiin liittyvien tietojen keraamiseksi ja
tallentamiseksi THL Biopankkiin. Lisdksi sinulta pyydetdan hyvaksyntaa
terveydentilaasi ja terveyteesi vaikuttavia tekijoitd koskevien tietojen liittAmiseksi
naytteisiin biopankkitutkimusta varten. Naytteiden ja niihin liitettyjen tietojen
siirtdminen biopankkiin edellyttaa sekd suostumusta etta hyvaksyntaa.

e Biopankkiin tallennetun aineistosi kdsittelyn voit kieltdd koska tahansa kayttamalla
EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen antamaa oikeutta vastustaa henkildtietojesi
kasittelyd biopankissa.

e Naytteenantajalla on oikeus tiedustella biopankista, missd tutkimuksissa hianen
naytteitdan ja tietojaan on kaytetty.

THL Biopankki ja biopankkitutkimuksen tarkoitus

Biopankkitoiminnan avulla luodaan korkeatasoiset ja viranomaisten valvomat puitteet
ladketieteellista tutkimusta varten. Biopankkitutkimusten avulla pyritdan selvittamaan
sairauksien syitd sekd periman, ymparistdn ja elintapojen vaikutusta niiden syntyyn.
Biopankki tukee ensisijaisesti tutkimustoimintaa, josta ndytteenantajalle ei yleensa ole
odotettavissa valitonta yksilétason hydtya. Terveyteen liittyvissa kysymyksissad on aina

kdannyttava terveydenhuollon puoleen.

THL Biopankin toiminta on osa THL:n lakisddteisia tehtdvid. THL Biopankin naytteitd ja
tietoja voidaan kayttaa tutkimuksissa, joiden pddmaardna ovat vaestdn terveyden
edistdminen, tautimekanismeihin vaikuttavien tekijéiden tunnistaminen, sairauksien
ehkaisy sekd vaestdn hyvinvointia tai terveytta edistavien tai sairaanhoidossa

kdytettdvien tuotteiden tai hoitokdytantdjen kehittaminen. THL Biopankkiin on tarkoitus
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koota merkittava tutkimusaineisto suomalaisesta viaestosta tulevia tutkimuksia varten,
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silla terveyteen vaikuttavien tekijoiden tutkiminen edellyttdd usein suuria

tutkimusaineistoja ja jopa kymmenien vuosien seuranta-aikaa.

Biopankissa sailytettavat naytteet ja tiedot

THL Biopankkiin kerataan naytteita vain tieteellisen tutkimukseen osallistumisen
yhteydessi ja se edellyttaa erillistd biopankkia koskevaa suostumusta ja hyvaksyntaa.
Tutkimusryhma voi luovuttaa tutkimuksessa kerddmaansa aineistoa THL Biopankkiin
joko valittomasti aineiston keraamisen jalkeen tai vasta myéhemmin kun se on ensin
tehnyt omaa tutkimustaan. Kaikkia biopankkiin tallennettuja naytteitdsi ja tietojasi
voidaan biopankissa liittda toisiinsa biopankkitutkimusta varten. THL biopankkiin ei

tallenneta terveydenhuollossa kerattyja diagnostisia naytteita.

Biopankissa sdilytettavia naytteitda ovat esimerkiksi veri, eritteet, (sylki, virtsa, uloste)
sekd naytteista eristetty DNA, RNA tai solut. Lisaksi sdilytetaan naytteisiin ja
naytteenantajaan liittyvaa tietoa. Tallaisia tietoja ovat mm. henkilolta itseltdaan keratyt
tiedot (esim. kyselytiedot elintavoista, terveydentilasta ja ravitsemuksesta),
mittaustiedot (esim. verenpaine, pituus) sekd naytteistd maaritetyt tutkimustulokset

(esim. kolesteroliarvot). Biopankkiin voidaan tallentaa myds tietoa yksilon perimasta.

Biopankin naytteisiin ja tietoihin voidaan biopankkitutkimusta varten yhdistaa sinua
koskevia tietoja myds kansallisista lakisdateisista rekistereista, kuten esim.
potilasrekistereista, valtakunnallisista sosiaali- ja terveydenhuollon rekistereista (esim.
hoitoilmoitusrekisteri, syéparekisteri), Tilastokeskuksesta tai Kansaneldkelaitoksen
rekistereista (esim. ladkkeiden erityiskorvausrekisteri) tai toisesta biopankista.
Yhdistamalla rekisteritietoja biopankin tietoihin voidaan saada tarkeaa tietoa sairauksien
ilmaantuvuudesta seka hoitojen vaikuttavuudesta. Tietojen yhdistamista
rekisterinpitdjien valilla voidaan tehda tunnisteellisena, mutta tutkijoille tiedot annetaan

koodattuna, ilman henkilétunnisteita.

Biopankkilaissa sdadetyn kasittelyperusteen lisdksi henkilétietoja kasitellddn EU:n
yleisen tietosuoja-asetuksen (2016/679) 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2
kohdan i alakohdan nojalla. Biopankki kasittelee toiminnassaan erityisia
henkilotietoryhmia (erit. terveys- ja geneettisia tietoja). Henkildtietoja kasittelevat vain

ne, joilla on siihen lain mukaan oikeus.
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Naytteiden ja tietojen luovutus seki tietosuoja

THL vastaa naytteiden ja tietojen tietoturvallisesta kasittelystd. Naytteitd ja niihin
liittyvaa tietoa voidaan luovuttaa kotimaisiin ja kansainvalisiin tutkimushankkeisiin myd&s
EU:n ja ETA-alueen ulkopuolisiin maihin (mm. Yhdysvallat, Australia), joissa on erilainen
lainsddadantd kuin Euroopassa. Tietosuojasta huolehditaan kuitenkin monin suojatoimin.
Naytteet ja tiedot koodataan tutkimustunnisteilla ja ndytteiden ja tietojen kasittelysta
tehdaan tarkat sopimukset tietosuojalainsdadantd huomioiden luotettavien
tutkimuslaitosten tai yritysten kanssa. Yksittdisen henkildon tunnistaminen koodatuista
tiedoista on ldhes mahdotonta. THL Biopankki ei myy naytteita ja tietoja millekdan
taholle. Se voi kuitenkin peria kayttdjilta tyéta ja kuluja vastaavan korvauksen.
Biopankkitutkimusten avulla voidaan kehittda kaupallisia tuotteita, kuten esimerkiksi
uusia laakkeitd, testejd tai hoitomuotoja. Biopankin ndytteitd ja tietoja ei voi kayttda
rikostutkinnassa, ndytteenantajaa koskevassa hallinnollisessa paatdksenteossa tai

tydsuhdetta tai vakuutussopimusta arvioitaessa. Luvaton kayttd on rikos.

Biopankkisuostumuksen ja hyvaksynnan sisilt6

Kirjallisessa Biopankkisuostumus ja hyvaksyntad -lomakkeessa biopankki pyytaa
suostumustasi tutkimuksen yhteydessa kerattavien naytteiden ja niihin liittyvien tietojen
kerddmiseen ja luovuttamiseen biopankkiin. Lisdksi sinulta pyydetdaan hyvaksyntaa
siihen, etta terveydentilaasi ja terveyteesi vaikuttavia tekijoitd koskevaa tietoa voidaan
yhdistaa naytteisiisi ja kdyttdd biopankkitutkimuksessa. Hyvdksyntd annetaan myds
sinua koskevien rekisteritietojen yhdistamiseen ja tietojen luovuttamiseen ja kasittelyyn

biopankkitutkimuksen edellyttaméassa laajuudessa.

Biopankkisuostumus ja hyvaksyntd -lomakkeessa kysytdan myos kantaasi siihen, saako
biopankki ottaa sinuun mydhemmin yhteyttd esim. lisdtietoja tai lisdnaytteitad varten.
Sinulta kysytaan myds suostumusta siihen, voidaanko sinuun ottaa yhteytta, mikali
tutkimuksessa havaitaan merkittava terveydentilaasi koskeva tieto, esim. johonkin
ladkeaineeseen tai sairauteen liittyva vakava riski, jonka tiedostamisesta voidaan
odottaa olevan sinulle hy6tya. Tutkimuslaboratoriossa tuotettu tieto taytyy kuitenkin
varmentaa aina uudesta ndytteesta terveydenhuollon laboratoriossa. Halutessasi voit

kieltdytya téallaisista yhteydenotoista.
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Suostumuksen peruuttaminen ja/ tai oikeus vastustaa henkilétietojen kasittelya
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Antamasi biopankkisuostumuksen voit perua ilmoittamalla siitd kirjallisesti THL
Biopankkiin jo ennen naytteen seka siihen liittyvien tietojen kerdamista ja/tai
luovuttamista biopankkiin. Perumisen kohteena olleita naytteitdsi ei siirretd biopankkiin
kun tutkimusryhma luovuttaa kerddamaéansa aineiston biopankin kayttéon. THL
Biopankkiin ilmoitettu kirjallinen biopankkisuostumuksen peruuttaminen
(biopankkikielto) johtaa kaiken (my&s aiemmin tallennetun) aineistosi poistamiseen

biopankin rekistereista. Tieto itse kiellosta sdilyy kuitenkin biopankissa.

Voit koska tahansa, syyta ilmoittamatta vastustaa biopankkiin tallennetun aineistosi
kayttoa kayttamalla EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (GDPR) 21 artiklan mukaista
vastustamisoikeutta. Vastustamisilmoituksen (kiellon) saavuttua biopankkiin naytteesi ja
tietosi poistetaan THL Biopankin rekistereistd eika niitd voi endd luovuttaa uusiin
biopankkitutkimuksiin. Voit vastustaa henkilétietojesi kdsittelyd THL Biopankissa myds
osittain, mutta kdytinndssd myds osittainen vastustaminen johtaa kaikkien
henkilotietojesi kayton estdmiseen (paitsi tieto kiellosta). Ilmoitus tietojen kaytdn
vastustamisesta tulee tehda kirjallisesti THL Biopankkiin biopankin kieltolomakkeella tai
muulla kirjallisella ilmoituksella. THL Biopankin suostumuksen peruminen ja/tai

vastustamisoikeuden kayttd koskevat vain THL Biopankkia.

Sinulla on oikeus saada tietoja

Voit kysya THL Biopankista, kasitelladnkd biopankissa sinusta otettuja naytteitd ja sinua
koskevia tietoja, sdilyttamisen perusteesta, mistd olemme saaneet tietojasi ja mihin
naytteitdsi ja tietojasi on luovutettu. Voit myds kysyd, mitd terveydentilaa koskevaa
tietoa ndytteestdsi on madiritetty biopankkitutkimuksessa. Biopankin tutkimustulokset
ovat kuitenkin harvoin suoraan hyddynnettavissd omassa hoidossasi. Sinulla on
halutessasi mahdollisuus saada selvitys tulosten merkityksestd, mutta selvittdmisesta

voidaan peria tiedon varmentamis- ja selvityskustannukset kattava maksu.

THL Biopankin verkkosivuilta (www.thl.fi/biopankki) ldytyy ajankohtaista tietoa
biopankkitutkimuksesta sekd ohjeet ja lomakkeet tietojen saamiseksi. Voitte myds
tiedustella lomakkeita sahkodpostilla (biopankki@thl.fi) tai puhelimitse biopankin
palvelunumerosta 029 524 6073 (arkisin klo 9-15).
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