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Meddelande till biobanksprovgivaren (v5. 11.2024)

| denna information berdttar vi om biobanksverksamheten och vad det innebar att ge
samtycke och godkdnnande till THL Biobank.

Sammanfattning

e | biobanken samlas prover fran manniskor samt information om proverna och
provgivarna i syfte att anvdndas till medicinsk forskning och produktutveckling.

e Bestidmmelser om biobanksverksamheten och provgivarens rattigheter finns i
biobankslagen (688/2012) och dataskyddslagstiftningen. Verksamheten iakttar god
etisk sed och praxis.

e | biobanken kan prover och uppgifter forvaras i flera artionden. Proverna och
uppgifterna dverlamnas till forskarna i kodad form.

e Deltagandet i biobanksverksamheten &r frivilligt. Du ombes att ge samtycke till
insamling och férvaring av prover och uppgifter om proverna i THL Biobank.
Dessutom ombes du att ge ett godkdnnande for bifogande av uppgifter om faktorer
som péaverkar ditt hilsotillstdnd och din hilsa till proverna fér biobanksforskning.
Overféringen av proverna och uppgifter om dem till biobanken férutsitter béde ett
samtycke och ett godkdannande.

e Du kan nar som helst férbjuda hanteringen av dina uppgifter som har sparats i
biobanken genom att utnyttja ratten att invdnda mot hanteringen av dina
personuppgifter i enlighet med EU:s allmédnna dataskyddsférordning.

e Provgivaren har ritt att fraga biobanken i vilka undersdkningar hans eller hennes
prover och uppgifter har anvants.

THL Biobank och syftet med biobanksforskningen

Biobanksverksamheten skapar en kvalitativ och myndighetsdvervakad ram for medicinsk
forskning. Med hjalp av biobanksforskning férséker man utreda orsakerna till sjukdomar
samt hur arv, miljé och levnadsvanor paverkar uppkomsten av dem. Biobanken stoder i
forsta hand forskningsverksamhet dar provgivaren i allménhet inte antas ha omedelbar
nytta av forskningen pa individniva. | hilsofrdgor ska man alltid vanda sig till hilso- och

sjukvarden.

Verksamheten vid THL Biobank ingar i THL:s lagstadgade uppgifter. Biobankens prover
och uppgifter far anviandas i undersékningar som syftar till att fraimja befolkningens
hilsa, identifiera faktorer som péaverkar sjukdomsmekanismer, férebygga sjukdomar
samt utveckla produkter eller vardpraxis som framjar befolkningens valfard eller hilsa
eller som anvinds inom sjukvarden. THL Biobank har fér avsikt att sammanstilla ett

betydande forskningsmaterial fran den finlindska befolkningen fér framtida forskning,
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forskningsmaterial och ibland en uppféljningstid pa tiotals ar.

Prover och uppgifter som férvaras i biobanken

| THL Biobank insamlas prover endast i samband med deltagande i en vetenskaplig
studie och den férutsitts av ett separat samtycke och godkdnnande som galler
biobanken. Forskningsgruppen kan 6verlata material som har insamlats under studien
till THL Biobank endera omedelbart efter insamlingen av material eller férst senare nar
den forst genomfort sin egen studie. Alla dina prover och uppgifter som har insamlats i
biobanken kan bifogas till biobanken fér biobanksforskning. | THL Biobank sparas inga

diagnostiska prover som har insamlats inom héilso- och sjukvarden.

Prover som insamlas i biobanken ar till exempel blod, sekret, (saliv, urin, avféring) och
DNA, RNA eller celler, som har isolerats fran proverna. Dessutom férvaras uppgifter om
proverna och provgivaren. Sadan information &ar bland annat uppgifter som samlats in
fran personen sjalv (till exempel enkatuppgifter om levnadsvanor, hilsotillstand och
kost), uppgifter fran matningar (till exempel blodtryck och langd) samt analysresultat
som faststallts utifran prover (till exempel kolesterolvarden). | biobanken kan dven

sparas information om individens arvsmassa.

| forskningssyfte kan man aven samkéra uppgifter om dig fran nationella lagstadgade
register, sdsom patientregister, riksomfattande social- och halsovardsregister (till
exempel vardanmilningsregistret och cancerregistret), Statistikcentralen eller
Folkpensionsanstaltens register (till exempel registret 6ver specialersattning for
lakemedel) eller en annan biobank med biobankens prover och uppgifter. Genom att
samkora registeruppgifter med uppgifterna i biobanken kan man fa fram viktig

information om férekomsten av sjukdomar och effekten av behandlingar.

Samkorningen av uppgifter mellan personuppgiftsansvariga kan goras identifierbart men

forskarna far uppgifterna i kodad form, utan identifierande personuppgifter.

Forutom den rattsliga grunden fér hanteringen av personuppgifter enligt biobankslagen
behandlas personuppgifterna med stdd av EU:s allméanna dataskyddsférordning
(2016/679) artikel 6.1 e och artikel 9.2 g. Biobanken hanterar sarskilda kategorier av
personuppgifter (sarskilt uppgifter om hilsa och genetik) inom sin verksamhet.

Personuppgifterna hanteras av dem som enligt lag har ratt till dem.
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Overlamnandet av prover och uppgifter samt dataskydd

THL ansvarar for en datasdker hantering av prover och uppgifter. Prover och tillhérande
uppgifter kan 6verlatas forutom till inhemska och internationella forskningsprojekt dven
till lander utanfér EU och EES-omradet (bl.a. USA och Australien) med annan
lagstiftning &n i Europa. Dataskyddet sikerstills dock med manga skyddsatgirder.
Proverna och uppgifterna kodas med forskningskoder och det ingas strikta avtal enligt
dataskyddslagstiftningen om hanteringen av proverna och uppgifterna med tillférlitliga
forskningsinstitut eller foretag enligt dataskyddslagstiftningen. Det ar ndstan omojligt
att identifiera en enskild person i de kodade uppgifterna. THL Biobank saljer inte prover
och uppgifter till ndgon instans. Biobanken far dock ta ut en ersittning av anvindarna
som motsvarar arbetet och kostnaderna. Med hjalp av biobanksforskning kan man
utveckla kommersiella produkter, sdsom nya liadkemedel, tester eller behandlingsformer.
Proverna och uppgifterna i biobanken far inte anvidndas for brottsutredning,
administrativt beslutsfattande om en provgivare eller beddmning av en anstallning eller

ett forsakringsavtal. Olovlig anvdndning ar ett brott.

Innehéllet i biobankssamtycket och godkinnandet

| den skriftliga blanketten fér Biobankssamtycke och -godkdnnande ber biobanken om
ditt samtycke for insamling av prover och uppgifter om dem i samband med studien och
dverlatande av dem till biobanken. Dessutom ombes du att ge ett godkdnnande till att
uppgifter om faktorer som paverkar ditt hilsotillstand och din hilsa kan bifogas till dina
prover och anvandas i biobanksforskning. Godkdnnandet ges dven for samkoérning av
registeruppgifter om dig och 6verlatelse och hantering av uppgifter i den omfattning

som biobanksforskningen férutséatter.

| blanketten fér samtycke och godkdnnande efterfragas dven din asikt om att biobanken
kontaktar dig senare, till exempel for ytterligare uppgifter eller fler prover. Du tillfragas
ocksd om ditt samtycke till att bli kontaktad ifall man i en undersékning upptacker
viktig information om ditt hilsotillstand, till exempel en allvarlig risk i samband med en
lakemedelssubstans eller en sjukdom, som du antas ha nytta av att kdnna till.
Informationen som produceras i forskningslaboratoriet maste dock alltid verifieras med
ett nytt prov i ett laboratorium inom hilso- och sjukvarden. Om du vill kan du férbjuda

kontakter av detta slag.

Aterkallande av samtycke och/eller ritt att invinda mot hanteringen av
personuppgifter

Du kan aterta ditt biobankssamtycke genom att meddela det skriftligt till THL Biobank

redan innan insamling och/6verlatelse av prover och uppgifter om dem till biobanken.



thl
@@ Biobank

’ \ 4(4)

Proverna som aterkallandet avser 6verfors inte till biobanken nar forskningsgruppen
dverlater sitt insamlade material fér anvandning i biobanken. Det skriftliga aterkallandet
av biobankssamtycket (biobanksfoérbud) till THL Biobank leder till borttagning av allt ditt
material (Aven tidigare sparat) fran biobankens register. Informationen om sjélva

aterkallelsen sparas dock i biobanken.

Du kan nar som helst och utan att ange orsak invdnda mot anvandningen av ditt
material som har sparats i biobanken genom att utnyttja ratten att invidnda enligt
artikel 21 i EU:s allmédnna dataskyddsférordning (GDPR). Nar meddelandet om ratten att
invdnda (férbud) har kommit till biobanken avldgsnas dina prover och uppgifter fran THL
Biobanks register och de kan inte langre dverlatas till ny biobanksforskning. Du kan
invdnda mot att dina personuppgifter anvands delvis i THL Biobank men i praktiken
leder ett partiellt invindande att all anvandning hindras (utom informationen om
férbud). Anmélan om invdndande mot anvandningen av uppgifter ska goras skriftligt till
THL Biobank med forbudsblankett eller genom ett annat skriftligt meddelande.
Aterkallandet och/eller invdndandet mot THL Biobanks samtycke giller endast THL
Biobiobank.

Du har ritt att fa information

Du kan fraga THL Biobank om dina prover och uppgifter behandlas i biobanken, om
grunderna for férvaringen, varifran biobanken har fatt dina uppgifter och vart dina
prover och uppgifter har dverlamnats. Du kan ocksa fraga om vilka uppgifter om ditt
hilsotillstandet som faststélls i ditt prov i biobanksforskningen. Biobankens
forskningsresultat kan emellertid sillan utnyttjas direkt i din egen vard. Om du vill har
du majlighet att fa en utredning av resultatens betydelse, men fér utredningen kan tas
ut en avgift som ticker kostnaderna for verifiering och utredning. Pa THL Biobanks
webbplats (www.thl.fi/sv/biobank) finns aktuell information om biobanksforskningen
samt anvisningar och blanketter for att fa information. Du kan ocksa fraga efter
blanketterna via e-post till biopankki@thl.fi eller per telefon pa biobankens
servicenummer 029 524 6073 (vardagar kl. 9-15).



