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Pohjois-Suomen biopankki Borealiksen selvitys suostumuksen ja hyvaksynnan antamista varten

Pyydamme teiltd suostumusta naytteidenne ja niihin liittyvien tietojen keraamiseen biopankkiin. Tama koskee
teista jo aiemmin, muissa yhteyksissa (esim. tutkimuksissa ja diagnostiikassa) kerattyja naytteita, samoin kuin
tulevaisuudessa otettavia naytteita. Voitte samalla antaa myo6s suostumuksenne siihen, etta teille voidaan
ilmoittaa kliinisesti merkittavista |I0ydoksista. Pyydamme teiltd myos hyvaksyntaa liittaa naytteisiinne
terveydentilaanne ja terveyteenne vaikuttavia tekijoita koskevaa tietoa, jolloin myds niita voidaan jatkossa
luovuttaa biopankista tutkimuskayttéon. Naytteiden ja niihin liittyvien tietojen siirtdminen biopankkiin edellyttaa
seka suostumuksen etta hyvaksynnan.

Biopankki on biopankkilain (688/2012) mukainen viranomaisten valvoma yksikko, jossa kasitellaan naytteita ja
niihin liittyvia erityisia henkilotietoja (erityisesti terveys- ja geneettiset tiedot) terveystieteellisen tutkimuksen
tarpeisiin. Biopankki luovuttaa naytteita ja tietoja kotimaisiin ja kansainvalisiin tutkimushankkeisiin. Biopankin
kokoelmiin voi kuulua myos rajoitetumpaan kayttoon tarkoitettuja aineistoja. Tutkimusten paatyttya naytteista
saadut tulokset palautuvat biopankkiin uusissa tutkimuksissa kaytettavaksi.

Biopankin naytteet ja tiedot. Naytteitd voidaan kerata hoitoon liittyvan naytteenoton tai tieteelliseen
tutkimukseen osallistumisen yhteydessa ja joskus varta vasten biopankkia varten. Biopankkiin voidaan siirtaa
myds aiemmin otettuja naytteita. Biopankki Borealis toimii Pohjois-Pohjanmaan, Lapin, Kainuun ja Keski-
Pohjanmaan hyvinvointialueilla, jotka myods omistavat naytteet, ellei naytteita siirrettadessa ole toisin sovittu.
Naytteet ovat esimerkiksi kudosta (koepalat, ohutneula-, luuydin-, irtosolunaytteet, leikkauksessa irrotettu kudos,
likvori), verta, eritteita (virtsa, sylki, yskds, uloste) tai naytteista eristettyd DNA:ta tai soluja. Naytteisiin liitetaan
tietoa naytteesta ja naytteenantajasta, kuten ika, sukupuoli seka terveystietoa (esim. diagnoosit, ladketieteelliset
toimenpiteet, hoidot, laboratoriotulokset, kuvantamistallenteet) ja naytteesta maaritettya tietoa, esim. tietoa
perimasta. Tietoja voidaan pyytaa esim. naytteenantajalta, potilasasiakirjoista, valtakunnallisista sosiaali- ja
terveydenhuollon rekistereista (kuten hoitoilmoitus-, syopa-, Kelan erityiskorvattavuusrekisteri), Iadkerekistereista
ja Tilastokeskuksen rekistereista, Digi- ja vaestotietovirastosta tai tutkimusprojektien keraamista aineistoista.
Biopankin tutkijalle luovutettuihin tietoihin voidaan liittaa biopankkitutkimusta tukevia tietoja ylla mainituista
rekistereista. Tiedot ovat tutkimushankekohtaisia ja tutkimusta varten tutkijat ovat hakeneet kyseiselta
rekisterinpitajalta tai muulta toimivaltaiselta taholta (Findata) erillisen luvan. Rekisteritietojen yhdistamista varten
biopankki voi antaa naytteenantajan henkildtunnuksen rekisterinpitdjalle, joka lisda henkildn rekisterissa olevan
tiedon biopankista saatuun tietoon.

Suostumuksen ja hyvaksynnan antaminen. Suostumuksen antaminen naytteiden ottoon seka hyvaksynnan
antaminen tietojen littdmiseen on vapaaehtoista. Voitte antaa suostumuksen ja hyvaksynnan toimittamalla
allekirjoitetun suostumus- ja hyvaksyntalomakkeen Biopankki Borealikseen tai hoito- tai tutkimushenkilékunnalle.
Lomake I6ytyy verkkosivuiltamme (ks. alla) tai se voidaan postittaa teille. Taysi-ikdinen voi tayttda lomakkeen
my0s osoitteessa omapohde.fi. Terveydenhuollon palvelut ovat kaytettavissanne normaalisti, vaikka ette antaisi
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suostumusta ja hyvaksyntaa. Annettu suostumus on voimassa toistaiseksi. Biopankki Borealiksen suostumus ja
hyvaksynta koskevat vain Biopankki Borealista.

Suostumuksen peruminen ja/tai vastustamisoikeuden kayttaminen. Suostumus on ennakkoedellytys
naytteen ottoon. Voitte perua suostumuksenne ennen naytteen antamista tai viimeistdan ennen naytteen ja siihen
liittyvien tietojen luovuttamista biopankkiin. Perumisen jalkeen naytteita ei kerata biopankkiin. Naytteen oton ja
biopankkiin luovutuksen jalkeen voitte hallinnoida omien tietojenne kayttda tai estaa tietojenne kayton
biopankissa kayttaen vastustamisoikeuttanne (EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artikla). Voitte vastustaa
henkil6tietojenne kasittelya osittain tai taysin. Kaytdnnéssa myos osittainen henkilétietojen kasittelyn
vastustaminen johtaa kaikkien henkil6tietojen kayton estamiseen. Huomioittehan, etta biopankki tulkitsee
suostumuksen perumisen sisaltavan myos vastustamisoikeuden kayton. Vastustamisoikeuden kayttéa koskevan
ilmoituksen saavuttua biopankkiin naytteitdnne ja tietojanne ei enaa kayteta eika luovuteta uusiin tutkimuksiin.
Naytteenne havitetaan ja tietonne lahtokohtaisesti poistetaan biopankin rekisterista (paitsi tieto itse kiellosta).
Myds biopankkinaytteestanne mahdollisesti analysoidut terveydentilaanne koskevat tiedot poistetaan.

Voitte perua suostumuksenne tai kayttaa vastustamisoikeuttanne toimittamalla allekirjoitetun kieltolomakkeen
Biopankki Borealikseen tai hoito- tai tutkimushenkildkunnalle. Lomake |6ytyy verkkosivuiltamme (ks. alla) tai se
voidaan postittaa teille. Taysi-ikdinen voi tehda kiellon myos osoitteessa omapohde.fi. Suostumuksen peruminen
jaltai vastustamisoikeuden kaytté astuvat voimaan biopankin vastaanotettua tiedon niista ja ilmoitukset koskevat
vain Biopankki Borealista.

Hyodyt ja haitat naytteenantajalle. Naytteiden ja tietojen antamisesta biopankkiin ei yleensa ole odotettavissa
valitonta hoidollista hyotya, silla biopankki on ensisijaisesti tutkimusta varten. Biopankki ei voi taata naytteista
analysoitujen tietojen laatua, eika sita, etta tutkimuksissa havaittaisiin teille merkityksellisia tietoja tai etta tiedot
olisivat teidan tai terveydenhuollon kaytettavissa. Biopankki kasittelee naytteita ja tietoja salassa pidettavan
tiedon tietoturvavaatimusten mukaisesti. Naytteenantajan nimi ja muut tunnistetiedot korvataan koodilla, jonka
purkuavainta sailytetdan erillaan. Yksittaisen henkilon tunnistaminen koodatuista tiedoista on lahes mahdotonta.
Tunnisteellisia naytteita tai tietoja voidaan luovuttaa vain, jos siihen on perusteltu tarve, kuten tarve yhdistaa
biopankin naytteisiin tai tietoihin muita, esimerkiksi tutkijan jo aiemmin keraamia tietoja. Naytteita ja tietoja
voidaan luovuttaa tutkimuksiin myds EU:n ja ETA:n ulkopuolisiin maihin, joissa lakisaateinen tietosuojan taso
vaihtelee. Tietosuoja turvataan koodaamalla naytteet ja tiedot seka tekemalla tarkat sopimukset niiden
kasittelysta.

HenkilGtietojen kasittely perustuu biopankkilakiin (688/2012, 5 §) ja EU:n yleiseen tietosuoja-asetukseen (6 artikla
1 kohta e -alakohta, 9 artikla 2 kohta i -alakohta). Biopankin naytteita ja tietoja ei saa kayttaa rikostutkinnassa,
hallinnollisessa tai muussa naytteenantajaa koskevassa paatdksenteossa, tyokykya arvioitaessa tai
selvitettaessa eika luotto- ja vakuutuslaitosten paatoksenteossa.

.= Pohde sz F:u:,il Nordlab IV f;:ii laphafi YY) mm‘lggu';l so,wtf
Versio 5, 2026-04-17
Pohjois-Suomen biopankki Borealis Puh +358 40 504 9025
PL 10 biopankki@pohde.fi

90029 POHDE www.oys.fi/biopankki



BIOPANKKI

BOREALIS

Sivu3/4
Suostumus- ja hyvaksyntaasiakirja

BIOPANKIN ARKISTOON

Suostumus ja hyvaksynta Biopankki Borealikselle
Allekirjoittamalla vahvistan, etta olen lukenut ja ymmartanyt selvityksen ja annan sen mukaisesti

suostumukseni Biopankki Borealikselle. Suostumuksellani naytteeni saa kerata ja luovuttaa Biopankki
Borealikseen. Lisaksi hyvaksyn, ettad biopankkiin kerattyihin tai siirrettyihin naytteisiini saa liittda
terveydentilaani ja minulta saatuja terveyteeni vaikuttavia tekijoita koskevia tietoja. Biopankki Borealis voi
luovuttaa naytteitani ja tietojani biopankkitutkimuksiin. Voin perua antamani suostumuksen tai vastustaa
henkil6tietojeni kasittelya biopankissa allekirjoittamalla kieltolomakkeen.

Lisaksi suostun siihen, etta biopankki voi ottaa yhteytta minuun seuraavissa tapauksissa:
IImoittaakseen naytteestani selvinneesta, terveyden kannalta merkittavasta [0ydoksesta.
Kylla EilOd

Tiedustellakseen halukkuuttani antaa lisanaytteita tai osallistua sellaiseen tutkimukseen,

jota tama suostumus ei mahdollista.
Kylla EilOd

Henkilotunnus

Suostumuksen ja hyviaksynnan antajan koko nimi

Osoite

Allekirjoitus ja paivays

. Palautus (postimaksu maksettu): POHDE siséapostiosoite:
Voitte palauttaa Pohjois-Suomen biopankki Borealis (vain Pohteen henkilékunnalle)
asiakirjan sairaalaan Oulun yliopistollinen sairaala "Biopankki Borealis”
tullessanne. TUNNUS: 5001312..

00003 VASTAUSLAHETYS

Biopankki tai muu terveydenhuollon henkildkunta tayttaa
Vastaanottaja (pvm, nimi ja allekirjoitus):

Teillda on oikeus pyynndsta koska tahansa saada tietoa naytteidenne ja tietojenne tutkimuskaytosta.
Lomakkeet, tietopyynnét ja yhteydenotot: ks. yhteystiedot alla. Sahkdinen asiointi omapohde.fi.

Biopankki Borealiksen omistavat Pohjois-Pohjanmaan, Lapin, Kainuun ja Keski-Pohjanmaan hyvinvointialueet,
Oulun yliopisto ja Nordlab hyvinvointiyhtymé. Sen tutkimusalueena on védestén terveyden edistdminen,
tautimekanismeihin vaikuttavien tekijéiden tunnistaminen, sairauksien ehkéisy seké véestén hyvinvointia tai
terveytta edistévien tai sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden tai hoitokdyténtéjen kehittdminen.

= Pohde &z F:U:,EI NOfd Lab ,V i:% laphafi (S ml\";rl\{lgu':l so,wtf
Versio 5, 2026-04-17
Pohjois-Suomen biopankki Borealis Puh +358 40 504 9025
PL 10 biopankki@pohde.fi

90029 POHDE www.oys.fi/biopankki



BIOPANKKI

BOREALIS

Sivu4/4
Suostumus- ja hyvaksyntaasiakirja

SUOSTUMUKSEN JA HYVAKSYNNAN ANTAJALLE

Suostumus ja hyvaksynta Biopankki Borealikselle
Allekirjoittamalla vahvistan, etta olen lukenut ja ymmartanyt selvityksen ja annan sen mukaisesti

suostumukseni Biopankki Borealikselle. Suostumuksellani naytteeni saa kerata ja luovuttaa Biopankki
Borealikseen. Lisaksi hyvaksyn, ettad biopankkiin kerattyihin tai siirrettyihin naytteisiini saa liittda
terveydentilaani ja minulta saatuja terveyteeni vaikuttavia tekijoitd koskevia tietoja. Biopankki Borealis voi
luovuttaa naytteitani ja tietojani biopankkitutkimuksiin. Voin perua antamani suostumuksen tai vastustaa
henkil6tietojeni kasittelya biopankissa allekirjoittamalla kieltolomakkeen.

Lisaksi suostun siihen, etta biopankki voi ottaa yhteytta minuun seuraavissa tapauksissa:
IImoittaakseen naytteestani selvinneesta, terveyden kannalta merkittavasta [0ydoksesta.
Kylla EilOd

Tiedustellakseen halukkuuttani antaa lisanaytteita tai osallistua sellaiseen tutkimukseen,

jota tama suostumus ei mahdollista.
Kylla EilOd

Henkilotunnus

Suostumuksen ja hyviaksynnan antajan koko nimi

Osoite

Allekirjoitus ja paivays

Palautus (postimaksu maksettu): POHDE siséapostiosoite:
Voitte palauttaa Pohjois-Suomen biopankki Borealis (vain Pohteen henkildkunnalle)
asiakirjan sairaalaan Oulun yliopistollinen sairaala "Biopankki Borealis”
tullessanne. TUNNUS: 5001312"

00003 VASTAUSLAHETYS

Biopankki tai muu terveydenhuollon henkildkunta tayttaa
Vastaanottaja (pvm, nimi ja allekirjoitus):

Teillda on oikeus pyynndsta koska tahansa saada tietoa naytteidenne ja tietojenne tutkimuskaytosta.
Lomakkeet, tietopyynnét ja yhteydenotot: ks. yhteystiedot alla. Sahkdinen asiointi omapohde.fi.

Biopankki Borealiksen omistavat Pohjois-Pohjanmaan, Lapin, Kainuun ja Keski-Pohjanmaan hyvinvointialueet,
Oulun yliopisto ja Nordlab hyvinvointiyhtymé. Sen tutkimusalueena on védestén terveyden edistdminen,
tautimekanismeihin vaikuttavien tekijéiden tunnistaminen, sairauksien ehkéisy seké véestén hyvinvointia tai
terveytta edistévien tai sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden tai hoitokdyténtéjen kehittdminen.
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