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REDOGORELSE FOR PROVGIVARE

Vi ber med bifogade samtycke- och godkdnnandeblankett ditt samtycke for insamling av prov samt dvergivning
av proven och till dem tillhérande uppgifter till Hematologiska biobanken. Detta samtycke géller prov som tags
fran dig i fortsattningen. Vi ber ocksa ditt samtycke till att du kan fa anmalan om kliniskt betydligt fynd. | tillagg
ber viiblanketten om ditt godkdnnande for bifogandet av uppgifter om din halsa till ditt prov samt 6éverlamning
av dessa till biobanksforskning. Overféring av prov och till dem bifogade uppgifter till biobanken kraver bade
samtycke och godkdnnande. | denna redogodrelse beradttar vi om Hematologiska biobankens verksamhet och
vad givning av samtycke och godkdnnande innebar. Redogodrelsen ges av en professionell som kanner till

biobankverksamheten.

Sammanfattning

produktutveckling.

provgivarens integritet.

o | biobanken samlas prover fran och uppgifter om manniskor fér medicinsk forskning och

o Deltagandet i biobanksverksamheten ar frivilligt och grundar sig pa ett samtycke och godkdnnande.
Nekande till samtycke och godkannande, samtyckets aterkallande, eller inviandning av uppgifters
anvandning paverkar inte mojligheterna till halso- och sjukvardstjanster.

Provgivaren har ratt att fa veta i vilka forskningar hens prover och uppgifter har anvants.
Provgivaren har ratt att gora invandningar mot anvandning av hens uppgifter.
Biobanken 6verlamnar prover och tillhérande uppgifter till forskning pa ett satt som tryggar

o Provgivarens prov och uppgifter forvaras i biobanken till och med i flera artionden.

Biobank och biobanksforskningens betydelse

En biobank &r en, enligt biobankslagen (688/2012)
av myndigheterna Overvakad enhet dar man
behandlar prover fran och uppgifter om manniskor
som sedan o6verlamnas till projekt fér medicinsk
forskning och produktutveckling. Med hjédlp av
biobanksforskningen utreder man orsaker till
sjukdomar, metoder for att férebygga sjukdomar
samt hur arvsmassan, miljon och livsstilen inverkar
pa deras uppkomst. Syftet &ar att utveckla en
tryggare, effektivare och mer individuell vard samt
att forbattra  diagnostiken. Proverna  och
uppgifternai anslutning till dem kan anvandas i flera
olika forskningar och kommersiella samarbets- och
produktutvecklingsprojekt dven utanfor EU.
Biobanken kan begdra en avgift av forskare for
biobankens tjanster. Forskningsresultaten
returneras till biobanken foér att kunna utnyttjas i
nya projekt.

Hematologiska biobanken

Hematologiska biobanken har grundats och ags av
Suomen hematologiyhdistys ry, Finlands Rdda Kors
Blodtjanst och Institutet for molekylarmedicin i
Finland (FIMM). Hematologiska biobanken &r en
infrastruktur grundad fér framtida hematologiska
forskningens behov och betjanar forskning inom
detta omrade som gagnas av biobanksprover.

Biobankens forskningsomrade omfattar
forebyggandet av hematologiska sjukdomar,
diagnostik samt varden och uppféljningen av dem.

Biobankens prover och uppgifter

Biobanksprover kan tas i samband med provtagning
inom ramen for vard, i samband med deltagande i
vetenskaplig forskning eller enbart med tanke pa
biobanken. Ett prov kan till exempel bestd av
vavnad (provbit, finnalsbiopsi, benmargsprov,
cellprov, annan vavnad som lI6sgjorts vid en
operation), blod, sekret (urin, saliv, upphostning),
DNA eller celler som fatts ur ett prov. Proverna
sammankopplas med uppgifter om provet och
provgivaren, till exempel kon, halsouppgifter
(diagnoser, medicinska atgarder, vard, laboratorie-
och andra undersoékningsresultat, bilddiagnostiska
bilder), typ av prov, tidpunkt for provtagningen,
behandlingshistoria, forskningsinformation
(resultat av biobanksforskning) och uppgifter om
individens arvsmassa (gener). Lagliga grunden for
behandling av personuppgifter i biobanken ar
allmant intresse pa folkhdlsoomradet (EU:s
allménna dataskyddsférordning 2016/678, 6
artikelns 1 punkts e underpunkt och 9 artikelns 2
punkts i underpunkt).
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De uppgifter som kopplas till proverna och
provgivaren kan bes till exempel av provgivaren sjalv
eller fas via patienthandlingar, en annan biobank,
nationella social- och halsovardsregister (till exempel
THL:s  vardanmalningsregister, cancerregistret),
Statistikcentralen, Befolkningsregistercentralen eller
Folkpensionsanstaltens register (till exempel FPA:s
register Over lakemedelsersattningar) samt ur
material som samlats in inom ramen for ett
forskningsprojekt. Dessa uppgifter kan samlas och
sammankopplas med biobankens prov och uppgifter
da biobankens material 6verges till biobanksforskning.

Utifran proverna kan man utreda en individs genetiska
arvsmassa och dess inverkan pa insjuknandet.
Utnyttjandet av information om arvsmassan i
forskningen kring sjukdomars uppkomstmekanism
och i den dagliga diagnostiseringen av sjukdomar
haller pa att 6ka i omfattande utstrackning. Det &r
nufortiden ocksa mojligt att kartlagga en individs hela
genom, det vill sdga genetiska material.

Hematologiska biobanken dger de prov och uppgifter
som tillforts till biobanken, och svarar for forvaring av
dessa.

Du har ratt att fa information

Du kan fraga Hematologiska biobanken om prover
som tagits av dig och uppgifter om dig forvaras, om
grunderna  for  forvaringen  (samtycke och
godkannande eller anmaélningsforfarande i fraga om
gamla prover), varifran uppgifterna samlats och vart
dina prover och uppgifter har 6verforts. Du kan ocksa
fraga vilka uppgifter om ditt halsotillstand som
harletts fran ett prov inom biobanksforskningen.
Biobankens forskningsresultat kan dock sallan
utnyttjas direkt i din egen vard. Om du vill har du
mojlighet att fa en utredning av resultatens
betydelse, men for utredningen kan en avgift
uppbaras som tacker kostnaderna for verifiering och
utredning.

Eventuell begdran om fortsatt undersokning och
kontakt

Pa blanketten for samtycke och godkannande fragar
vi separat om vi kan kontakta dig om det i forskningen
har uppdagats viktig information som beror ditt
halsotillstand, till exempel en risk for allvarlig
sjukdom, for vilken det finns effektiv vard eller vars
verkningar kan forebyggas. Biobanken erbjuder inte
provgivaren vard, utan hanvisar vid behov honom
eller henne till hdlso- och sjukvardstjanster. Vi ber
ocksa om ett separat samtycke géllande huruvida vi
kan fraga om du ar villig att delta i sddan forskning
eller provtagning som detta samtycke inte mojliggor.
Sadana situationer kan gélla till exempel begaran om
att delta i en lakemedelsprévning eller att lamna ett
nytt prov.
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Biobankverksamhetens fordelar och eventuella
nackdelar fér provgivaren

Da man ger prover och uppgifter till
biobanksforskningen kan man i regel inte férvanta sig
nagra fordelar vad géller den egna varden. Malet ar
att hitta behandlingar och metoder for att forebygga
sjukdomar som &r effektivare pa ett allmant plan och
gynnar befolkningen. Forskningarnas andamalsenliga
forutsattningar bedoms pa forhand, sa risken for att
prover och uppgifter i biobanken skulle missbrukas ar
mycket liten. Biobanken behandlar prover och
uppgifter i enlighet med dataskyddskraven for
sekretessbelagd information.

Dataskyddet tryggas genom att man kodar proven
och ingdr noggranna anvandningsavtal. | lander
utanfoér EU sorjer man for att nivan av dataskydd ar
tillracklig genom specialavtal eftersom den
lagstadgade nivan av dataskydd kan variera i dessa
lander. Forskningsresultaten och
genominformationen kan delas med andra forskare
via internationella databaser utan personernas
identifikations-uppgifter, sa det dr ndstan omojligt att
ur dem identifiera en enskild person.

Proven och uppgifterna i biobanken far inte anvandas
vid brottsutredningar, administrativt beslutsfattande
som beror provgivaren eller bedomning av ett
anstallningsforhallande eller forsakringsavtal. Olovlig
anvandning ar ett brott.

Samtyckets och godkdnnandets
aterkallelse och giltighet

Det ar frivilligt att ge samtycke och godkdnnande.
Halsovardstjansterna star som vanligt till ditt
forfogande oberoende av biobankssamtycket och -
godkdnnandet. Du kan aterkalla ditt samtycke for
givning av prov, eller senast fore provets och till det
relaterade uppgifters utgivning till biobanken. Du kan
ocksa gora invandning mot anvdndning av dina
uppgifter nar som helst (se Anvandning av ratten att
gora invandningar).

frivillighet,

Samtycket och godkdnnandet, samtyckets
aterkallelse och/eller invdndning mot anvdndning av
uppgifter star i kraft da biobanken har mottagit
information om dessa. Hematologiska biobankens
samtycke och godkdnnande gadller endast
Hematologiska biobanken. Givna samtycket galler
tills vidare.

Du kan aterkalla ditt samtycke och/eller gora
invandning mot anvandning av prov och uppgifter
skriftligt genom att leverera en undertecknad
biobankférsbudsblankett direkt till Hematologiska
biobanken eller genom att ge den till vards- eller
forskningspersonalen. Biobanken  tolkar  att
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biobankforbudet innehaller bade aterkallelsen och
anvandning av ratten att géra invandningar.

Ifylining av biobankférbudsblanketten paverkar inte
retroaktivt redan gjorda forskningars
resultatmaterial.

Pa Hematologiska biobankens webbplats
(www.hematologinenbiopankki.fi/sv)  finns  mer
information om  Hematologiska biobankens
verksamhet och kontaktpersoner samt ovan namnda
blanketter. Vid behov kan vi ocksa skicka dem till dig
per post. Biobankens personal ger gdrna mer
information.

Anvandning av ratten att gora invandningar

Du (den registrerade) har ratten att nar som helst
gbra invandning mot behandling av uppgifter som
berér dig i enlighet med EU:s allménna
dataskyddsférordningens artikel 21.
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Personuppgiftsansvarigen (Hematologiska
biobanken) far inte behandla personuppgifter efter
invandning.

Enligt biobankslagens 12a§, da anmalning gallande
anvandning av ratten att gora invandningar anlander
till biobanken, far prov eller till det tillhérande
uppgifter inte anvandas eller utlamnas till
biobanksforskning for de prover eller uppgifter som
anvandning av ratten att gora invandningar galler.

Kontaktinformation:

Finlands Roda Kors, Blodtjanst
Hematologiska biobanken
PB 2,01731 Vanda

Tfn. 029 300 1010
fhrb@veripalvelu.fi

hematologinenbiopankki.fi/sv

Biopankki
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