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Tampereen Biopankin selvitys suostumuksen ja hyvaksynnan antamista varten

Teilta pyydetaan suostumusta naytteiden keraamiseen seka naytteiden ja niihin liittyvien tietojen luovut-
tamiseen biopankkiin. Tama koskee teista jo aiemmin, muissa yhteyksissa (esim. tutkimuksissa) kerattyja
naytteitd samoin kuin tulevaisuudessa otettavia naytteitd. Voitte samalla antaa myds suostumuksenne
siihen, etta teille voidaan ilmoittaa kliinisesti merkittavista |I0ydoksista. Lisaksi teiltd pyydetaan hyvaksyn-
taa liittda naytteisiinne muita terveydentilaanne ja terveyteenne vaikuttavia tekijoita koskevia tietoja ja luo-
vuttaa naita tietoja biopankista tutkimuskayttoon. Naytteiden ja niihin liitettyjen tietojen siirtdaminen
biopankkiin edellyttaa seka suostumusta etta hyviaksyntaa.

Biopankki on biopankkilain (688/2012) mukainen viranomaisten valvoma yksikkd, jossa kasitellaan nayt-
teitéd seka niihin liittyvaa tietoa, ml. erityiset henkilétietoryhmat (terveys- ja geneettiset tiedot), terveystie-
teellisen tutkimuksen tarpeisiin. Biopankki luovuttaa naytteita ja tietoja kotimaisiin ja kansainvalisiin tutki-
mus- ja tuotekehityshankkeisiin. Biopankin kokoelmiin voi kuulua myds rajoitetumpaan kayttdéon tarkoitet-
tuja aineistoja. Tutkimusten paatyttya naytteistd saadut tulokset palautuvat biopankkiin uusissa tutkimuk-
sissa kaytettaviksi. Henkilotietojen kasittelyn laillisena perusteena biopankissa on kansanterveyteen liit-
tyva yleinen etu (EU:n yleinen tietosuoja-asetus (2016/679) artikla 6, kohta 1e, artikla 9 kohta 2i).

Naytteita voidaan kerata hoitoon liittyvan naytteenoton tai tieteelliseen tutkimukseen osallistumisen yh-
teydessa ja joskus varta vasten biopankkia varten. Naytteet otetaan paasaantdisesti kertaluontoisesti.
Henkilosta saatetaan pyytaa uudet biopankkinaytteet, mikali hanesta otetut biopankkinaytteet on kaytetty
loppuun tai naytteet ovat vaurioituneet kuljetuksen tai kasittelyn aikana. Tapauksissa, joissa henkilon ter-
veydentilaa seurataan, saatetaan biopankkinaytteitd ottaa useammalla naytteenottokerralla. Tallaisia
naytteita voidaan kayttaa esimerkiksi terveydentilan, sairauden tai hoidon seurantaan liittyvissa tutkimuk-
sissa. Naytteen antaminen on aina vapaaehtoista. Biopankkiin voidaan siirtdd myos aiemmin otettuja
naytteita.

Tampereen Biopankki toimii Pirkanmaan hyvinvointialueella. Pirkanmaan hyvinvointialue omistaa
naytteet, ellei toisin ole sovittu. Naytteet ovat esimerkiksi kudosta (koepalat, ohutneula-, luuydin- tai, irto-
solunayte, leikkauksessa irrotettu kudos), verta tai eritteitd (virtsa, sylki, yskos, uloste), punktionesteita
(mm. selkaydinneste, pleuraneste) tai naytteista eristettyd DNA:ta tai soluja. Naytteisiin liitetdan yleista
tietoa naytteesta ja naytteenantajasta, kuten ika ja sukupuoli seka terveystietoja (esim. diagnoosit, ladke-
tieteelliset toimenpiteet, hoidot, laboratoriotulokset, kuvantamistallenteet) ja naytteesta maaritettya tietoa,
esim. genomitieto (tieto perimasta). Tietoja voidaan pyytaa esimerkiksi naytteenantajalta, potilasasiakir-
joista, valtakunnallisista sosiaali- ja terveydenhuollon rekistereista (kuten hoitoilmoitus-, syépa-, Kelan eri-
tyiskorvattavuusrekisteri), Tilastokeskuksesta, Vaestorekisterikeskuksesta tai tutkimusprojektin keraa-
masta aineistosta. Biopankin tutkijalle luovutettuihin tietoihin voidaan liittdd biopankkitutkimusta tukevia
tietoja ylla mainituista rekistereista. Tiedot ovat tutkimushankekohtaisia ja tutkimusta varten tutkijat ovat
hakeneet kyseiseltd rekisterinpitdjalta tai muulta toimivaltaiselta taholta (Findata) erillisen luvan. Rekiste-
ritietojen yhdistamista varten biopankki voi antaa naytteenantajan henkilotunnuksen rekisterinpitajalle,
joka lisaa henkilon rekisterissa olevan tiedon biopankista saatuun tietoon.

Suostumuksen ja hyvaksynnan antaminen. Voitte antaa suostumuksen ja hyvaksynnan toimittamalla
allekirjoitetun Biopankkisuostumus- ja hyvaksyntalomakkeen Tampereen Biopankkiin tai palauttamalla lo-
makkeen hoito- tai tutkimushenkildkunnalle. Lomake I6ytyy verkkosivuilta www.pirha.fi/tampereen-
biopankki tai se voidaan postittaa teille. Lomakkeen voi tayttdd myos sahkoisesti OmaTays-palvelussa
(www.omatays.fi). Palvelussa asioidessanne tarvitsette verkkopankkitunnukset tai mobiilivarmenteen.
Suostumuksen ja hyvaksynnan antaminen naytteenottoon ja tietojen kayttéén on vapaaehtoista ja tervey-
denhuollon palvelut ovat kaytettavissdnne normaalisti, vaikka ette antaisi suostumusta ja hyvaksyntaa.
Tampereen Biopankin suostumus ja hyviaksynta koskevat vain Tampereen Biopankkia.
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Suostumuksen peruuttaminen ja vastustamisoikeuden kayttaminen. Voitte peruuttaa suostumuk-
senne ennen naytteen antamista tai vimeistaan ennen naytteen ja siihen liittyvien tietojen luovuttamista
biopankkiin. Suostumuksen peruuttaminen on naytteen ottamiseen ja siirtoon liittyva suojatoimenpide,
eika silla ole oikeusvaikutuksia sen jalkeen, kun nayte ja siihen liittyvat tiedot on luovutettu biopankkiin.

Vastustamisoikeuden kayttaminen tarkoittaa, ettd biopankki ei saa enaa kayttaa eika luovuttaa naytetta
tai siihen liittyvaa tietoa uusiin biopankkitutkimuksiin. Voitte vastustaa henkil6tietojenne kayttéa osittain tai
kokonaan. Osittain vastustaminen tarkoittaa sita, etta voitte rajata biopankkitutkimukseen kaytettavia tie-
toja. Jos vastustatte kayttoa kokonaan, niin mitaan naytteitanne ja tietojanne ei luovuteta biopankista uu-
siin tutkimuksiin. Huomioittehan, etta biopankki tulkitsee suostumuksen perumisen sisaltavan myds vas-
tustamisoikeuden kayton.

Voitte peruuttaa suostumuksen tai kayttaa vastustamisoikeutta toimittamalla allekirjoitetun Biopankkikiel-
tolomakkeen Tampereen Biopankkiin tai palauttamalla lomakkeen hoito- tai tutkimushenkilékunnalle. Lo-
make 16ytyy verkkosivuilta www.pirha.fi/tampereen-biopankki tai se voidaan postittaa teille. Lomakkeen
voi tayttdd myds sahkdisesti OmaTays-palvelussa (www.omatays.fi). Palvelussa asioidessanne tarvitsette
verkkopankki-tunnukset tai mobiilivarmenteen. Tampereen Biopankin suostumuksen peruuttaminen
ja vastustamisoikeuden kaytté koskevat vain Tampereen Biopankkia.

Hyodyt ja haitat naytteenantajalle. Naytteiden ja tietojen antamisesta biopankkiin ei yleensa ole odotet-
tavissa valitonta hoidollista hyotya, silla biopankki on ensisijaisesti tutkimusta varten. Biopankki ei voi taata
naytteista analysoitujen tietojen laatua, eika sita, etta tutkimuksissa havaittaisiin teille merkityksellisia tie-
toja, tai etta tiedot olisivat teidan tai terveydenhuollon kaytettavissa.

Riski naytteiden ja tietojen vaarinkaytdsta on erittdin pieni. Biopankki kasittelee naytteita ja tietoja salassa
pidettavan tiedon tietoturvavaatimusten mukaisesti. Naytteenantajan nimi ja muut tunnistetiedot korvataan
koodilla, jonka purkuavainta sailytetaan erilldan. Yksittaisen henkildn tunnistaminen koodatuista tiedoista
on ldhes mahdotonta. Tunnisteellisia naytteita tai tietoja voidaan luovuttaa vain, jos siihen on perusteltu
tarve, kuten tarve yhdistda biopankin naytteisiin tai tietoihin muita, esimerkiksi tutkijan jo aiemmin kerdamia
tietoja. Naytteita ja tietoja voidaan luovuttaa tutkimuksiin myods EU:n ja ETA:n ulkopuolisiin maihin, joissa
lakisdateinen tietosuojan taso vaihtelee. Tietosuoja turvataan koodaamalla naytteet ja tiedot seka teke-
malla tarkat sopimukset niiden kasittelysta. Biopankin naytteita ja tietoja ei saa kayttaa rikostutkinnassa,
hallinnollisessa tai muussa naytteenantajaa koskevassa paatdoksenteossa, tyokykya arvioitaessa tai selvi-
tettdessa eika luotto- ja vakuutuslaitosten paatoksenteossa. Luvaton kayttd on rikos.

Tampereen Biopankin omistaa Pirkanmaan hyvinvointialue. Taustaorganisaationa on myds Tampereen
yliopisto. Tutkimusalueena on vaeston terveyden edistaminen, tautimekanismeihin vaikuttavien tekijoiden
tunnistaminen, sairauksien ehkaisy seka vaeston hyvinvointia tai terveytta edistavien tai sairaanhoidossa
kaytettavien tuotteiden tai hoitokaytantojen kehittaminen.
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Biopankkisuostumus ja hyvaksynta

Allekirjoittamalla vahvistan, etta olen lukenut ja ymmartanyt selvityksen ja annan sen mukaisesti suostu-
muksen ja hyvaksynnan Tampereen Biopankille. Naytteitani saa kasitellda Tampereen Biopankissa. Lisaksi
hyvaksyn, etta terveydentilaani ja terveyteeni vaikuttavia tekijoitd koskeva tieto voidaan liittaa naytteisiin.
Tampereen Biopankki voi luovuttaa naytteita ja tietoja biopankkitutkimukseen. Voin perua antamani suos-
tumuksen ja/tai vastustaa henkilGtietojeni kasittelya biopankissa allekirjoittamalla Biopankkikieltolomak-
keen.

Lisdksi suostun siihen, ettda Tampereen Biopankki voi ottaa yhteytta minuun
seuraavissa tapauksissa:

¢ lImoittaakseen naytteesta selvinneesta, terveyden kannalta merkittavasta 16yddksesta.

] kylla [] ei

o Tiedustellakseen halukkuuttani antaa lisdnaytteita tai osallistua sellaiseen tutkimukseen,
jota tdma suostumus ei mahdollista.

] kylla [] ei

Henkilotunnus

Suostumuksen antajan

koko nimi
Osoite
Paivays
Allekirjoitus
Voitte palauttaa Postitse (postimaksu maksettu) Sisdpostitse
suostumuksen Tampereen Biopankki (vain henkilékunnalle)
sairaalaan Tampereen yliopistollinen sairaala Tampereen Biopankki
tullessanne. info:924 FM1, 1. kerros
TUNNUS: 5022591
00003 VASTAUSLAHETYS

Terveydenhuollon tai biopankin henkilosto tayttaa
Vastaanottaja (paivays, nimi, allekirjoitus):

Teilla on oikeus pyynnosta koska tahansa saada tietoa naytteidenne ja tietojenne tutkimuskaytosta.
Tietopyynndt ja yhteydenotot: Katso yhteystiedot ylIa.
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