/\U R | /\ étréaz Biopankki 850 578 0815

info@auria.fi

BIOPANKKI 20521 Turku www.auria.fi/biopankki

Auria Biopankin selvitys suostumuksen ja hyvaksynndan antamista varten

Pyydamme suostumustasi naytteidesi ja niihin liittyvien tietojen keraamiseen Auria Biopankkiin. Tama koskee
sinusta tulevaisuudessa otettavia naytteita samoin kuin jo aiemmin muissa yhteyksissa (esim. tutkimuksissa ja
diagnostiikassa) kerattyja naytteita. Lisdaksi pyydamme hyvaksyntaasi terveystietojesi ja terveyteesi vaikuttavia
tekijoita koskevien tietojen liittdmiseen ndytteeseen, jolloin myds niitd voidaan luovuttaa biopankista tutki-
muskayttoon. Naytteiden ja niihin liitettyjen tietojen siirtdminen biopankkiin edellyttda seka suostumusta etta
hyvaksyntaa.

Biopankki on biopankkilain (688/2012) mukainen viranomaisten valvoma yksikko, jossa kasitelldan naytteita
ja niihin liittyvia arkaluonteisia tietoja (erityisesti terveys- ja geneettiset tiedot) terveystieteellisen tutkimuksen
tarpeisiin. Henkilotietojen kasittelyn laillisena perusteena biopankissa on kansanterveyteen liittyva yleinen etu
biopankkilain ja EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (2016/679) 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2
kohdan i alakohdan mukaisesti. Biopankki luovuttaa ndytteita ja tietoja kotimaisiin ja kansainvalisiin tutkimus-
hankkeisiin. Tutkimusten paatyttya naytteista saadut tulokset palautuvat biopankkiin uusissa tutkimuksissa
kaytettavaksi.

Biopankin naytteet ja tiedot. Naytteitad voidaan kerata hoitoon liittyvan ndytteenoton tai tieteelliseen tutki-
mukseen osallistumisen yhteydessa ja joskus varta vasten biopankkia varten. Biopankkiin voidaan siirtaa myos
aiemmin otettuja naytteitd. Auria Biopankki toimii Varsinais-Suomen, Satakunnan ja Pohjanmaan hyvinvointi-
alueilla. Ne my6s omistavat naytteet, ellei ndytteita siirrettdaessa ole toisin sovittu. Naytteet ovat esimerkiksi
kudosta (koepalat, ohutneula-, luuydin- ja irtosolundyte, leikkauksessa irrotettu kudos), verta, eritteita (virtsa,
sylki, yskos, uloste) tai ndytteista eristettyd DNA:ta tai soluja. Naytteisiin liitetdan yleista tietoa naytteesta ja
naytteenantajasta, kuten ikd ja sukupuoli seka terveystietoja (esim. diagnoosit, ladketieteelliset toimenpiteet,
hoidot, laboratoriotulokset, kuvantamistallenteet) ja ndytteestd maaritettya tietoa, esim. tietoa perimasta. Li-
satietoja voidaan kerata ndytteenantajalta, potilasasiakirjoista, toisesta biopankista, valtakunnallisista sosiaali-
ja terveydenhuollon rekistereista (kuten hoitoilmoitus-, sydpa-, Kelan erityiskorvattavuusrekisteri), ladke- ja
Tilastokeskuksen rekistereista tai tutkimusprojektin kerdamasta aineistosta, ja yhdistaa niita biopankin aineis-
toihin tutkimuskohtaisesti silloin, kun biopankin aineistoja luovutetaan biopankkitutkimukseen.

Suostumuksen ja hyvaksynnan antaminen. Suostumuksen antaminen naytteiden keraamiseen seka hyvaksyn-
nan antaminen tietojen liittdmiseen on vapaaehtoista. Voit antaa suostumuksen ja hyvaksynnan toimittamalla
allekirjoitetun lomakkeen Auria Biopankkiin tai palauttamalla sen hoitohenkilokunnalle. Lomake I6ytyy verk-
kosivuilta www.auria.fi/biopankki tai se voidaan postittaa sinulle. Taysi-ikdinen voi antaa biopankkisuostumuk-
sen ja hyvaksynnan myos osoitteessa www.suostumus.fi. Terveydenhuollon palvelut ovat kaytettavissasi nor-
maalisti, vaikka et antaisi suostumusta ja hyvaksyntdd. Annettu suostumus ja hyvdksynta astuvat voimaan
biopankin vastaanotettua tiedon niista ja ovat voimassa toistaiseksi. Auria Biopankin suostumus ja hyvaksynta
koskevat vain Auria Biopankkia.

Suostumuksen peruminen ja/tai vastustamisoikeuden kayttdminen. Voit perua suostumuksen ennen nayt-
teen antamista tai viimeistaan ennen nadytteen ja siihen liittyvien tietojen luovuttamista biopankkiin. Voit myds
koska tahansa syyta ilmoittamatta ja ilman kielteisia seuraamuksia vastustaa nadytteidesi ja tietojesi kasittelya
biopankissa (EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukainen vastustamisoikeus). Voit perua suostu-
muksen ja/tai kdyttda vastustamisoikeutta toimittamalla allekirjoitetun kieltolomakkeen Auria Biopankkiin tai
palauttamalla sen hoitohenkilokunnalle. Lomake |6ytyy osoitteesta www.auria.fi/biopankki tai se voidaan pos-
tittaa sinulle. Taysi-ikdinen voi perua suostumuksen ja/tai kayttaa vastustamisoikeutta osoitteessa www.au-
ria.fi/kielto. Vastustamisoikeus koskee kaikkia ndytteitid ja tietoja eikd sitd voi rajoittaa. Suostumuksen
peruminen ja/tai vastustamisoikeuden k&yttd astuvat voimaan biopankin vastaanotettua tiedon niista.
Kieltolomakkeen saavuttua biopankkiin nadytteitasi ja tietojasi ei enda kerata, kayteta eika luovuteta uusiin
tutkimuksiin. Auria Biopankin suostumuksen peruminen ja vastustamisoikeuden kdytté koskevat vain Auria
Biopankkia.

Hyodyt ja haitat ndaytteenantajalle. Naytteiden ja tietojen antamisesta biopankkiin ei yleensa ole odotetta-
vissa valitonta hoidollista hyotya, silla biopankki on ensisijaisesti tutkimusta varten. Biopankki ei voi taata
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naytteistd analysoitujen tietojen laatua, eika sitd, etta tutkimuksissa havaittaisiin sinulle merkityksellisia tietoja
tai etta tiedot olisivat sinun tai terveydenhuollon kaytettavissa. Biopankki kasittelee naytteita ja tietoja salassa
pidettdvan tiedon tietoturvavaatimusten mukaisesti. Naytteenantajan nimi ja muut tunnistetiedot korvataan
koodilla, jonka purkuavainta sailytetaan erillaan. Yksittdisen henkilon tunnistaminen koodatuista tiedoista on
lahes mahdotonta. Tunnisteellisia ndytteita tai tietoja voidaan luovuttaa vain, jos siihen on perusteltu tarve,
kuten tarve yhdistaa biopankin naytteisiin tai tietoihin muita, esimerkiksi tutkijan jo aiemmin keraamia tietoja.
Naytteitd ja tietoja voidaan luovuttaa tutkimuksiin myds EU ja ETA —alueen ulkopuolisiin maihin, joissa lakisaa-
teinen tietosuojan taso vaihtelee. Tietosuoja turvataan koodaamalla naytteet ja tiedot seka tekemalla tarkat
sopimukset niiden kasittelysta. Biopankin naytteita ja tietoja ei saa kayttaa rikostutkinnassa, hallinnollisessa
tai muussa ndytteenantajaa koskevassa paatoksenteossa, tyokykya arvioitaessa tai selvitettdaessa eika luotto-
ja vakuutuslaitosten paatéksenteossa.
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Suostumus naytteiden kerdaamiseen Auria Biopankkiin seka hyvaksynta tietojen liit-
tamiseen niihin

Allekirjoittamalla vahvistan, etta olen lukenut ja ymmartanyt selvityksen ja annan sen mukaisesti suostumuk-
sen ja hyvaksynnan Auria Biopankille. Naytteeni saa kerata, siirtda ja luovuttaa Auria Biopankkiin. Hyvaksyn
terveystietojeni ja terveyteeni vaikuttavia tekijoita koskevien tietojen liittamisen naytteisiin. Auria Biopankki

voi luovuttaa naytteitd ja tietoja biopankkitutkimukseen. Voin perua antamani suostumuksen ja/tai vastustaa
naytteideni ja henkilotietojeni kasittelya biopankissa allekirjoittamalla kieltolomakkeen.

Lisdksi suostun siihen, ettd Auria Biopankki voi ottaa yhteyttd minuun seuraavissa tapauksissa:
IImoittaakseen naytteesta selvinneestd, terveyden kannalta merkittavasta |6ydoksesta |:|Kyllé |:| Ei

Tiedustellakseen halukkuuttani antaa lisandytteita tai osallistua sellaiseen tutkimuk- |:| Kylla |:| Ei
seen, jota tdma suostumus ei mahdollista

Henkil6tunnus

Suostumuksen antajan nimi

Osoite

Paivadys

Suostumuksen antajan allekirjoitus

Lahetd suostumus osoitteeseen Sisdpostiosoite (varhan henkilékunnalle)
Auria Biopankki Auria Biopankki, MD4C
PL 52, 20521 Turku Putkipostiosoite 542

Tai palauta se tullessasi sairaalaan

Suostumuksen vastaanottaja ja paivays (Auria Biopankki tayttaa)

Sinulla on oikeus pyynnosta koska tahansa saada tietoa naytteidesi ja tietojesi tutkimuskadytosta. Tietopyynnét ja yhtey-
denotot: ks. yhteystiedot alla.

Biomina on lapsille ja nuorille suunnattu esittelyvideo biopankkitoiminnasta. Video on katsottavissa osoitteessa
www.auria.fi/biomina.

Auria Biopankin ovat perustaneet Turun yliopisto seka Varsinais-Suomen, Satakunnan ja Vaasan sairaanhoitopiirit (nykyi-
set vastaavat hyvinvointialueet). Sen tutkimusalueena on vaeston terveyden edistaminen, tautimekanismeihin vaikutta-
vien tekijéiden tunnistaminen, sairauksien ehkaisy seka vaeston hyvinvointia tai terveytta edistdvien tai sairaanhoidossa
kdytettavien tuotteiden tai hoitokdytantodjen kehittaminen.

Kdyntiosoite Kiinamyllynkatu 10, Turku www-osoite www.auria.fi/biopankki
Postiosoite PL 52, 20521 Turku Sdahkoposti info@auria.fi
Puhelin 050578 0815 Sdhkdinen suostumus  www.suostumus.fi
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