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TIETOSUOJASELOSTE — HEMATOLOGINEN BIOPANKKI

Hematologinen Biopankki on Suomen Hematologiyhdistyksen (SHY) ja Suomen molekyylilaaketieteen
instituutin (FIMM, Helsingin yliopisto) yllapitdma biopankki. SHY ja FIMM/Helsingin yliopisto toimivat
yhteisrekisterinpitdjind ja huolehtivat henkilétietojen asianmukaisesta kasittelystd. Tassa selosteessa
kerromme tarkemmin, kuinka Hematologinen Biopankki kasittelee henkilétietojasi.

Miksi tietojani kerdtaan?

Tietojasi kerdtdadan Hematologiseen Biopankkiin yhdessa sinusta kerattyjen naytteiden kanssa
|adketieteellistd tutkimusta ja tuotekehitysta varten. Biopankkitoiminta on pitkdn tahtdimen tyo6ts,
jonka tarkoituksena on terveyden edistiminen sairauksia ennalta ehkaisevdn ja tautimekanismeja
selvittdvan tutkimuksen avulla seka sairauksien hoidon ja diagnostiikan kehittdminen.

Biopankki kasittelee naytteenantajan henkildtietoja biopankkilaissa (688/2012) sdddettyja tehtavia
varten. Biopankkilain tarkoituksena on tukea ihmisperaisia naytteita sisaltavaa tutkimusta ja turvata
rekisterdidyn oikeudet. EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen mukainen laillinen kasittelyperuste on
yleista etua koskevan tehtdvan suorittaminen. Yleisen edun tehtdva, jota kasittelylld tavoitellaan, on
biopankkilain mukaisen tieteellisen tutkimuksen mahdollistaminen.

Hematologinen Biopankki kerdd naytteitd ja tietoja vain henkil6ilta, jotka ovat antaneet kirjallisen
biopankkisuostumuksen ja -hyvaksynnan.

Mita tietoja minusta keratdan?

e nimi, henkilé6tunnus

e biopankkisuostumuksen antamisen ajankohta

e biopankkisuostumuksessa maaritellyt luvat (lupa mahdollisista sattumaldydoksista
ilmoittamiseen ja lupa yhteydenottoihin mahdollisia muita naytepyyntoja varten)

e Kliiniset tiedot: diagnoosin asettamiseen vaadittavien laboratorio- ja kuvantamistutkimusten
seka kliinisten l6ydosten tiedot, diagnoosin perusteella annetut hoidot, hoitovasteen
arvioimiseksi tarvittavien laboratorio- ja kuvantamistutkimusten seka kliinisten |6yd6sten
tiedot, hoitovasteen sadilymisen tai sen menettdmisen perusteena olevien laboratorio- ja
kuvantamistutkimusten seka kliinisten lI6yddsten tiedot, hoidon toteutukseen vaikuttavat
muut sairaudet seka kuolemaan liittyvat ajankohta- ja syytiedot

e biopankkiin talletettujen naytteiden laatu ja maara, ndytteenottojen ajankohdat ja -paikat

o tiedot tutkimushankkeista, joihin ndytteitd ja tietoja on luovutettu; luovutettujen naytteiden
ja tietojen laatu ja maara

e tutkimushankkeilta biopankkiin palautuva tieto tuloksista

Mista tiedot ovat perdisin?

Biopankin suostumusrekisteriin talletetaan tiedot, jotka olet antanut rekisterdityessasi biopankkiin eli
allekirjoittaessasi Hematologisen Biopankin suostumuslomakkeen. Kliiniset tiedot keradtdan
potilaskertomuksestasi biopankin kliinisen tiedon rekisteriin naytteisiin liitettavaksi. Lisaksi
biopankkitutkimusten yhteydessa nadytteistadsi analysoitu tieto palautuu biopankkiin.

Hematologisen Biopankin aineistoja hyddyntavaa tutkimusta varten voi olla tapauskohtaisesti tarpeen
liittda naytteen luovuttajan terveydentilaa, sairauden hoitamista tai tutkimista koskevia tietoja
potilasrekistereista, valtakunnallisista sosiaali- ja terveydenhuollon rekistereistd, kuten Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen lakisdateisistd rekistereistd (esim. hoitoilmoitusrekisteri, syoparekisteri),
Tilastokeskuksesta, Vaestorekisterikeskuksesta tai Kansaneldkelaitoksen rekistereista (esim.
ladkkeiden erityiskorvausrekisteri), sekd tietoja muista biopankeista. Hematologinen Biopankki ei
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sailyta naita tietoja, vaan tiedot ovat kyseisen tutkimuksen kaytettavissa tutkimuksessa maaritellyn
ajan, jonka jalkeen ne havitetaan.

Mihin tietojani kdytetaan ja kenelle niita luovutetaan?

Biopankissa olevaa aineistoa voidaan luovuttaa tieteelliseen tutkimukseen tai tuotekehitykseen.
Tutkija tekee biopankille hakemuksen, jossa tutkimuksen tarkoitus seka nadytteiden ja tietojen kaytto
kuvataan. Hematologisen Biopankin naytteitd ja tietoja luovutetaan biopankin johtoryhman
hyvdaksymiin  hematologisten tautien tutkimuksiin. Eettinen  toimikunta arvioi kaikki
biopankkindytteiden kayttéon liittyvat tutkimukset ennen hakemuksen kasittelyd johtoryhmassa.
Johtoryhma ottaa tutkijan hakemuksen arvioinnissa huomioon biopankkilain vaatimukset,
Hematologisen Biopankin tavoitteet, tutkimustulosten hyoddynnettavyyden potilaiden hoidossa,
tutkimuksen tieteellisen merkittavyyden, tason ja vaikuttavuuden seka tutkimusryhman taloudelliset
ja tiedolliset resurssit.

Aineistoa luovutetaan vain, jos hakemus osoittaa, etta luovutuksen saajalla on biopankkilain mukainen
oikeus kasitella tietoja ja ettd han tayttad muut lain ja Hematologisen Biopankin vaatimat toiminnan
edellytykset. Luovutuksen saajia ovat kotimaisten ja ulkomaisten vyliopistojen, sairaaloiden ja
tutkimuslaitosten tutkijat sekd terveysalan yritykset (esim. ldaketeollisuus, diagnostiikka- ja
analyysilaboratoriot), jotka kayttavat aineistoa tutkimukseen ja tuotekehitykseen.

Tietojen siirtdminen ja luovuttaminen tutkimushankkeille tapahtuu pdasaantoisesti ilman henkilon
yksil6ivid tunnistetietoja eli koodattuina (pseudonymisoituina). Ainoastaan erityistapauksissa tietoja
voidaan luovuttaa henkil6tunnuksen kanssa, esimerkiksi toiselle rekisterinpitdjille tietojen
yhdistamista varten. Tallaisessakin tapauksessa tietojen yhdistamisen jalkeen suorat tunnistetiedot
poistetaan ennen naytteiden ja tietojen luovuttamista tutkimuskdytt6on. Luovutettaessa aineistot
rajataan vain niihin tietoihin, jotka ovat tutkimuksen toteuttamisen kannalta valttdmattomia.

Ennen aineiston siirtoa tai luovuttamista Hematologinen Biopankki tekee luovutuksensaajan kanssa
sopimuksen, jossa sovitaan ndytteiden ja tietojen kdytostd tutkimuksessa, kdyttdajasta,
edelleenluovutusrajoituksista ja takaisinpalautusvelvollisuudesta. Alihankkijoita kdytettdessa heilta
edellytetdan riittavia teknisia ja organisatorisia suojatoimia henkilétietojen suojaamiseksi.

Pyynndostasi sinulle kerrotaan, minne tietojasi ja naytteitasi on Hematologisesta Biopankista luovutettu
ja mista rekistereista tai tutkimuksista tietoja on saatu.
Kaytamme henkilotietojen kasittelyyn seuraavia palveluntarjoajia:

e  Granitics Oy
e Azenta Life Sciences

Paatyyko tietojani EU:n ulkopuolelle?

Hematologisessa Biopankissa olevia ndytteita ja tietoja voidaan luovuttaa tutkimusta ja tuotekehitysta
varten myds EU:n ja ETA:n ulkopuolelle asianmukaisia suojatoimia noudattaen. Siirtoperuste ja
suojatoimet arvioidaan tapauskohtaisesti. Ndissdkin tapauksissa tieto naytteen ja tietojen antajan
henkilollisyydesta jaa vain biopankin tietoon.

Kaikissa tapauksissa Hematologinen Biopankki tekee vastaanottajan kanssa sopimuksen, jossa
sovitaan naytteiden  ja tietojen kayttotarkoituksesta tutkimuksessa, kayttoajasta,
edelleenluovutusrajoituksista ja takaisinpalautusvelvollisuudesta.

Miten tietojani suojataan?

Biopankin omistajaorganisaatioiden tyontekijoitda koskee salassapitovelvollisuus. Rekistereihin paasy
on rajattu kayttdjatunnuksin ja vain rekisteritietoja tyotehtdvissadan tarvitseville henkildille.
Rekisterinakymia seka tietojen lisdystda, muokkausta ja poistoa rajataan kadyttéoikeuksin. Rekistereiden
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kaytosta jaa lokitieto. Tietoja sisaltdvat paperidokumentit sailytetddn Helsingin yliopistolla lukituissa,
kulkuvalvotuissa tiloissa. Naytteitd ja tietoja luovutetaan vain tutkimushankkeille, jotka
Hematologinen Biopankki toteaa arvioinnissaan eettisesti hyvaksyttaviksi ja luotettaviksi. Naytteet ja
tiedot luovutetaan tutkimushankkeille koodattuina (pseudonymisoituina) siten, etta tieto naytteen ja
tietojen antajan henkil6tunnisteista jaa vain biopankin tietoon.

Kuinka kauan tietojani sailytetaan?

Tietojasi sdilytetddn biopankissa toistaiseksi. Sailytyksen tarpeellisuus arvioidaan kuitenkin
saannollisesti.

Henkil6tietojen kasittelyyn liittyvat oikeutesi

Voit kayttaa alla kuvattuja oikeuksiasi olemalla yhteydessa Hematologiseen Biopankkiin osoitteessa:
hembio@helsinki.fi

Miten voin tarkistaa tietoni ja korjata virheelliset tiedot?

Sinulla on oikeus tietda, mita tietoja sinusta on talletettu biopankkiin ja oikeus tutustua talletettuihin
tietoihin. Sinulla on my0s oikeus pyytada virheellisten tietojesi oikaisua.

Sinulla on pyynnostd oikeus saada terveydentilaasi koskeva naytteestdsi maaritetty tieto ja
mahdollisuus saada selvitys tiedon merkityksesta.

Tiedon antamisesta ja tiedon merkityksen selvittdmisestd voidaan peria maksu, joka on enintaan
tiedon antamisesta aiheutuvia kustannuksia vastaava.

Voinko pyytdad tietojeni poistoa tai kieltdd niiden kdyttdmisen?

Voit peruuttaa biopankille antamasi suostumuksen ennen kuin ndytteesi ja tietosi on luovutettu
biopankkiin. Kun naytteesi ja tietosi on luovutettu biopankkiin, sinulla on oikeus vastustaa niiden
kayttoa jatkossa, jonka jalkeen niitd ei enaa kdyteta tai luovuteta uusiin tutkimuksiin niiden naytteiden
ja tietojen osalta, joita vastustamisoikeus koskee.

Perumisen ja/tai vastustamisoikeuden kayttamisen jalkeen kaikki sinua koskevat tiedot ja naytteet
poistetaan biopankin rekistereistd, lukuun ottamatta tietoa perumisesta/vastustamisoikeuden
kayttamisestd. Jos naytteitdsi ja tietojasi on jo luovutettu jollekin tutkimushankkeelle,
tutkimushankkeelle ilmoitetaan vastustamisoikeuden kadytosta.

Oikeus tehdd valitus valvovalle viranomaiselle

Jos sinulla on kysymyksia tai huolia henkilotietojesi kasittelyyn liittyen, voit olla yhteydessa biopankista
vastaavaan henkil6dn tai Helsingin yliopiston tietosuojavastaavaan. Sinulla on my6s oikeus tehda
asiasta valitus valvovalle viranomaiselle: tietosuoja.fi (Tietosuojavaltuutetun toimisto).

Biopankin toiminnasta vastaava henkild ja yhteystiedot

Mika Kontro

Erikoisladkari, kliinisen hematologian dosentti
Puh. 050 428 7052

mika.kontro@helsinki.fi

Helsingin yliopisto

Tietosuojavastaava

tietosuoja@helsinki.fi
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