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Norra Finlands biobank Borealis redogdrelse for samtycke och godkannande

Vi ber om ert samtycke till att samla in era prov och tillhérande uppgifter till biobanken. Detta galler for prov
som redan samlats in av er tidigare, i andra sammanhang (t.ex. undersokningar och diagnostik), saval som for
prov som samlas in i framtiden. Ni kan ocksa ge ert samtycke till att bli informerade om kliniskt betydelsefulla
fynd. Vi kommer ocksa att be er om ert samtycke till att information om ert halsotillstdnd och halsofaktorer
inkluderas i era prov, sa att de i framtiden kan ges fran biobanken till forskningsandamal. For 6verféring av prov
och tillhérande uppgifter till biobanken kravs bade samtycke och tillstand.

En biobank ar en statligt kontrollerad enhet enligt biobankslagen (688/2012) som behandlar prov och relaterade
specifika personuppgifter (i synnerhet halsodata och genetiskt data) for halsovetenskaplig forskning. Biobanken
Overlamnar prover och uppgifter till inhemska och internationella forskningsprojekt. Biobankens samlingar kan
aven inkludera material avsett for mer begransad anvandning. Nar projekten slutforts aterlamnas
forskningsresultaten till biobanken for framtida undersékningar.

Biobankens prov och uppgifter. Prov kan samlas in i samband med medicinsk provtagning eller deltagande i
vetenskaplig forskning, och ibland som en forsiktighetsatgard for en biobank. Aven tidigare tagna prov kan
overforas till biobanken. Biopankki Borealis verkar i valfardsomradena Norra Osterbotten, Lappland, Kajanaland
och Mellersta Osterbotten, som ocksa &ger proven, om inte annat avtalats i samband med 6verféringen av
proven. Proven omfattar vavnad (biopsier, nalprov, benméarg, benmarg, celler, kirurgiskt aviagsnad vavnad,
likvor), blod, sekret (urin, saliv, sputum, fekal) eller DNA eller celler isolerade fran prov. Proven atféljs av
information om provet och provtagaren, sdsom alder, kon, halsoinformation (t.ex. diagnoser, medicinska
procedurer, behandlingar, laboratorieresultat, bilddiagnostikjournaler) och information som faststallts utifran
provet, t.ex. genetisk information. Uppgifter kan begaras fran till exempel provgivaren, patientjournaler, nationella
social- och halsovardsregister (till exempel registret 6ver vardmeddelanden, cancerregister, FPA:s
specialersattningsregister), medicinska register och Statistikcentralens register, Institutet for digitalisering och
befolkningsdata eller uppgifter som samlats in i forskningsprojekt. Den information som ges till biobanksforskaren
kan atfoljas av information fran de register som namns ovan som &r till stod for biobanksforskningen. Uppgifterna
ar specifika for forskningsprojektet och forskarna har ansokt om ett separat tillstand hos den relevanta
registeransvarige eller annan behdrig instans (Findata). For sammanfdrande av registeruppgifter kan biobanken
lamna provtagarens personbeteckning till den personuppgiftsansvarige, som lagger till personens uppagifter i

registret till uppgifter erhallna fran biobanken.

Givande av samtycke och godkannande. Samtycke till provtagning och samtycke till att bifoga uppgifter &r
frivilligt. Ni kan ge ert samtycke och tillstdnd genom att lamna in ett undertecknat formular for samtycke och
tillstand till Biopankki Borealis eller till vard- eller forskningspersonalen. Formularet finns pa var webbplats (se

nedan) eller den kan postas till er. Vuxna kan ocksa fylla i formularet pa adressen www.omaoys.fi. Halso- och
sjukvardstjansterna kommer att vara tillgangliga for dig som vanligt, &ven om du inte ger ditt samtycke och
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godkannande. Det givna samtycket galler tills vidare. Biopankki Borealis samtycke och godkannande galler
endast for Biopankki Borealis.

Aterkallande av samtycke och/eller utévande av ratten att invanda. Samtycke &r en férutsattning for
provtagning. Ni kan aterta ert samtycke innan ni lamnar ett prov eller senast innan provet och tillhérande uppgifter
lamnas ut till biobanken. Efter aterkallelsen kommer inga prov att samlas in till biobanken. Efter att provtagningen
har genomfoérts och provet har lamnats till biobanken kan ni hantera anvandningen av era uppgifter eller blockera
anvandningen av era uppgifter i biobanken genom att utdva er ratt att géra invandningar (artikel 21 i EU:s
allmanna dataskyddsférordning). Ni kan invanda mot behandlingen av vissa eller alla era personuppgifter. |
praktiken kommer aven en partiell invandning mot behandling av personuppgifter att leda till blockering av alla
personuppgifter. Observera, att biobanken tolkar atertagande av samtycke som ett utdvande av ratten att gora
invandningar. Nar biobanken har informerats om att ni har utnyttjat er invandningsratt kommer era prov och
uppgifter inte langre att anvandas eller lamnas ut for ny forskning. Ert prov kommer att forstéras och era uppgifter
kommer i princip att raderas fran biobankens register (med undantag for informationen om sjélva férbudet). All
information om ert halsotillstdnd som eventuellt har analyserats fran ert biobanksprov kommer ocksa att raderas.

Ni kan aterkalla ert samtycke eller utéva er ratt att invanda genom att skicka in ett undertecknat
invandningsformular till Biopankki Borealis eller till vard- eller forskningspersonalen. Formularet finns pa var
webbplats (se nedan) eller den kan postas till er. En vuxen kan ocksa utfarda ett férbud pa adressen
www.omaoys.fi. Aterkallande av samtycke och/eller utdvande av ratten att géra invandningar kommer att trada i

kraft nar biobanken mottar informationen och meddelandena kommer endast att galla for Biopankki Borealis.

Fordelar och nackdelar for provgivaren. Det finns vanligtvis ingen omedelbar klinisk nytta med att lamna prov
och uppgifter till en biobank, eftersom biobanken i forsta hand ar avsedd for forskning. Biobanken kan inte
garantera kvaliteten av de analysresultat som erhalls fran proven, inte heller att undersdkningarna kan avsloja
information som ar relevant for er eller att informationen kommer att vara tillganglig for er eller ert
halsovardssystem. Biobanken hanterar proven och uppgifterna i enlighet med kraven for sekretessbelagda
uppgifter. Provgivarens namn och annan identifieringsinformation ersatts av en kod, vars dekrypteringsnyckel
forvaras separat. Det ar nastan omgjligt att identifiera en enskild person utifran de kodade uppgifterna.
Identifierbara prov eller uppgifter kan endast lamnas ut om det finns ett motiverat behov, till exempel behovet av
att koppla proven eller uppgifterna fran biobanken till andra uppgifter, till exempel uppgifter som redan samlats in
av forskaren. Prov och data kan ockséa éverforas for forskning till lander utanfor EU och EES, dar nivan for det
rattsliga dataskyddet varierar. Dataskyddet garanteras genom kodning av proven och uppgifterna samt genom att
uppréatta strikta avtal om deras hantering.

Behandlingen av personuppgifter grundar sig pa biobankslagen (688/2012, § 5) och EU:s allmanna
dataskyddsforordning (artikel 6.1 underpunkt e, artikel 9.2 underpunkt i). Prov och uppgifter fran biobanken far
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inte anvandas vid brottsutredning, administrativt eller annat beslutsfattande som rdr provtagaren, vid bedémning
eller faststallande av arbetsférmaga eller vid beslutsfattande av kredit- och forsakringsinstitut.
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TILL BIOBANKENS ARKIV

Samtycke och godkannande &t Biopankki Borealis
Genom att underteckna nedan bekréftar jag att jag har last och forstatt redogdrelsen och darmed ger

mitt samtycke till Biopankki Borealis. Med mitt samtycke far mitt prov samlas in och 6verlatas till
Biopankki Borealis. Jag samtycker ocksa till att mina prov som samlas in eller dverfors till biobanken far
atfoljas av information om mitt halsotillstdnd och halsofaktorer som erhallits om mig. Biopankki Borealis
kan lamna ut mina prov och uppgifter till biobanksundersékningar. Jag kan aterkalla mitt samtycke eller
invanda mot behandlingen av mina personuppgifter i biobanken genom att underteckna

forbudsformularet.

Dessutom samtycker jag till att biobanken kan kontakta mig i foljande fall:
For att rapportera ett halsorelevant fynd i mitt prov.
Jadd NeO

For att fraga om jag ar villig att lamna tillaggsprov eller delta i en undersokning,

som detta samtycke inte tillater.
Jadd NeO

Personbeteckning

Hela namnet pa den som gett samtycke och godkannande

Adress
Underskrift och datum

Returforsandelse (porto betalt): POHDE intern adress:
Ni kan returnera Norra Finlands biobank Borealis (endast for Pohtes personal)
dokumentet nar ni Uledborgs universitetssjukhus "Biopankki Borealis”
. BETECKNING: 5001312
kommer till 00003 00003 SVARSFORSANDELSE

Biobanken eller annan anstéalld inom halso- och sjukvarden fyller i
Mottagare (datum, namn och underskrift):

Ni har nar som helst ratt att begara information om anvandning av era prov och uppgifter for
forskningsandamal. Formular, informationsférfragningar och kontakter: se kontaktuppgifterna nedan. E-
tjanster www.omaoys.fi.

Biobank Borealis dgs av valfardsomradena i Norra Osterbotten, Lappland, Kajanaland och Mellersta Osterbotten,
Uleaborgs universitet och Nordlabs valfardsgrupp. Forskningen ar inriktad pa att framja befolkningens halsa,

identifiera faktorer som paverkar sjukdomsmekanismer, férebygga sjukdomar och utveckla produkter eller
vardmetoder som framjar befolkningens valbefinnande eller halsa eller som anvands inom sjukvarden.

. Pohde sz i Nordlab /S 4 taphafi W KAINUUN soite
Version 4, 2024-01-31 vibhisTa
Norra Finlands biobank Borealis Tfn +358 40 504 9025
PB 10 biopankki@pohde.fi

90029 POHDE www.oys.fi/biopankki



BIOPANKKI

BOREALIS

Sivu5/5
Dokument om samtycke och godkannande

Samtycke och godkannande fér Biopankki Borealis
Genom att underteckna nedan bekréftar jag att jag har last och forstatt redogérelsen och darmed ger

mitt samtycke till Biopankki Borealis. Med mitt samtycke far mitt prov samlas in och 6verlatas till

Biopankki Borealis. Jag samtycker ocksa till att mina prov som samlas in eller dverfors till biobanken far
atfoljas av information om mitt halsotillstdnd och halsofaktorer som erhallits om mig. Biopankki Borealis
kan lamna ut mina prov och uppgifter till biobanksundersokningar. Jag kan aterkalla mitt samtycke eller
invanda mot behandlingen av mina personuppgifter i biobanken genom att underteckna

forbudsformularet.

Dessutom samtycker jag till att biobanken kan kontakta mig i foljande fall:
For att rapportera ett halsorelevant fynd i mitt prov.
Jadd NeO

For att fraga om jag ar villig att lamna tillaggsprov eller delta i en undersokning,
som detta samtycke inte tillater.
Jadd NeO

Personbeteckning

Hela namnet pa den som gett samtycke och godkannande

Adress
Underskrift och datum

Returforsandelse (porto betalt): POHDE intern adress:
Ni kan returnera Norra Finlands biobank Borealis (endast for Pohtes personal)
dokumentet nar ni Uledborgs universitetssjukhus "Biopankki Borealis”
. BETECKNING: 5001312
kommer till 00003 00003 SVARSFORSANDELSE

Biobanken eller annan anstéalld inom halso- och sjukvarden fyller i
Mottagare (datum, namn och underskrift):

Ni har nar som helst ratt att begara information om anvandning av era prov och uppgifter for
forskningsandamal. Formular, informationsférfragningar och kontakter: se kontaktuppgifterna nedan. E-

tjanster www.omaoys.fi.

Biobank Borealis dgs av valfardsomradena i Norra Osterbotten, Lappland, Kajanaland och Mellersta Osterbotten,
Uleaborgs universitet och Nordlabs valfardsgrupp. Forskningen ar inriktad pa att framja befolkningens halsa,
identifiera faktorer som paverkar sjukdomsmekanismer, férebygga sjukdomar och utveckla produkter eller
behandlingsmetoder som framjar befolkningens véalbefinnande eller halsa eller som anvands inom sjukvarden.
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