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FHRB

Biopankki
TIETOSUOJASELOSTE — HEMATOLOGINEN BIOPANKKI

Hematologisen biopankin rekisteri on Suomen hematologiyhdistyksen (SHY), Suomen Punaisen
Ristin Veripalvelun ja Suomen molekyyliladketieteen instituutin (FIMM) yllapitama henkildrekisteri.
Hematologisen biopankin rekisteri noudattaa henkilétietojen kasittelyssd voimassa olevaa
tietosuoja- ja muuta lainsaadantéa ja huolehtii siita, ettd henkildtietojen tietoturva on
asianmukaisella tasolla. Tassa selosteessa kerromme tarkemmin, kuinka Hematologinen biopankki
kasittelee henkilttietojasi.

Miksi tietojani kerataan?

Tietojasi keratdan Hematologiseen biopankkiin yhdessa sinusta kerdttyjen nadytteiden kanssa
ladketieteellista tutkimusta ja tuotekehitysta varten. Biopankkitoiminta on pitkan tahtaimen tyota,
jonka tarkoituksena on terveyden edistéaminen sairauksia ennalta ehkadisevien ja tautimekanismeja
tunnistavien tutkimuksien avulla seka sairauksien hoidon ja diagnostiikan kehittédminen. Biopankki
kasittelee ndytteenantajan henkilétietoja biopankkilaissa (688/2012) sdadettyja tehtavia varten.
Biopankkilain tarkoituksena on tukea ihmisperdisia naytteitd sisaltdvaa tutkimusta ja turvata
rekisterdidyn oikeudet. EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen mukainen laillinen kasittelyperuste on
yleista etua koskevan tehtavan suorittaminen. Yleisen edun tehtdva, jota kasittelylla tavoitellaan,
on biopankkilain mukaisen tieteellisen tutkimuksen mahdollistaminen. Hematologinen biopankki
keraa naytteita ja tietoja vain henkil6ilta, jotka ovat antaneet kirjallisen biopankkisuostumuksen.

Mita tietoja minusta kerataan?

- nimi, henkilétunnus

- biopankkisuostumuksen antamisen ajankohta

- biopankkisuostumuksessa maaritellyt luvat (lupa mahdollisista sattumaldyddksista
ilmoittamiseen, lupa yhteydenottoihin mahdollisia muita naytepyyntdja varten)

- Naytteen luovuttajan kliiniset tiedot: diagnoosin asettamiseen vaadittavien laboratorio- ja
kuvantamistutkimusten seka kliinisten I6yddsten tiedot, diagnoosin perusteella annetut hoidot,
hoitovasteen arvioimiseksi tarvittavien laboratorio- ja kuvantamistutkimusten seka kliinisten
I6yddsten tiedot, hoitovasteen sailymisen tai sen menettamisen perusteena olevien laboratorio-
ja kuvantamistutkimusten seka kliinisten I6yddsten tiedot, hoidon toteutukseen vaikuttavat
muut sairaudet seka kuolemaan liittyvat ajankohta- ja syytiedot

- biopankkiin tallennettujen naytteiden laatu ja maara, naytteenottojen ajankohdat ja -paikat

- tiedot tutkimushankkeista, joihin naytteita ja tietoja on luovutettu; luovutettujen naytteiden ja
tietojen laatu ja maara

- tutkimushankkeilta biopankkiin palautuva tieto tuloksista

Mista tiedot ovat peridisin?

Biopankin suostumusrekisteriin tallennetaan tiedot, jotka olet antanut rekisterdityessasi
biopankkiin eli allekirjoittaessasi Hematologisen biopankin suostumuslomakkeen. Kliiniset tiedot
kerataan potilaskertomuksestasi Suomen hematologiseen rekisteriin, josta ne siirretdan FHRB-
rekisteriin naytteisiin liitettdvaksi. Lisaksi biopankkitutkimusten yhteydessa naytteistasi analysoitu
tieto palautuu biopankkiin.

Hematologisen biopankin aineistoja hyddyntdvaa tutkimusta varten voi olla tapauskohtaisesti
tarpeen liittda rekisterdidyn terveydentilaa, sairauden hoitamista tai tutkimista koskevia tietoja
potilasrekistereistd, valtakunnallisista sosiaali- ja terveydenhuollon rekistereistd, kuten Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen lakisaateisista rekistereista (esim. hoitoilmoitusrekisteri, sy6parekisteri),
Tilastokeskuksesta, Vaestorekisterikeskuksesta tai Kansaneldkelaitoksen rekistereistda (esim.
ldakkeiden erityiskorvausrekisteri), seka tietoja muista biopankeista. Hematologinen biopankki ei
sdilyta naita tietoja, vaan tiedot ovat kyseisen tutkimuksen kaytettavissa tutkimuksessa maaritellyn
ajan, jonka jalkeen ne havitetdan.
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Mihin tietojani kdytetaan? Biopankk
Biopankin rekisterissa olevaa aineistoa voidaan siirtaa luovuttaa biopankkitutkimuksen kayttéon.
Tutkija tekee biopankille hakemuksen, jossa tutkimuksen tarkoitus seka naytteiden ja tietojen
kayttdé kuvataan. Hematologisen biopankin naytteita ja tietoja luovutetaan biopankin johtoryhman
hyvdéksymiin hematologisten tautien tutkimuksiin. Tieteellinen neuvottelukunta arvioi kaikki
biopankkindytteiden kayttéon liittyvat hakemukset ja tekee biopankin johtoryhmalle ehdotuksen
hyvdksynnasta tai hylkdamisesta. Tieteellinen neuvottelukunta kayttaa arvioinnissaan johtoryhman
maarittelemaa kriteeristda, jossa otetaan huomioon biopankkilain vaatimukset ja Hematologisen
biopankin tavoitteet, tutkimustulosten hyédynnettavyys potilaiden hoidossa seka tutkimuksen
tieteellinen merkittédvyys, taso, haasteellisuus ja tutkimusryhman taloudelliset ja tiedolliset
resurssit.

Aineistoa luovutetaan vain, jos hakemus osoittaa, ettd luovutuksen saajalla on biopankkilain
mukainen oikeus kasitella tietoja ja han tayttdd muut lain ja Hematologisen biopankin vaatimat
toiminnan edellytykset. Luovutuksen saajia ovat kotimaisten ja ulkomaisten yliopistojen,
sairaaloiden ja tutkimuslaitosten tutkijat seka terveysalan yritykset (esim. ladaketeollisuus,
diagnostiikka- ja analyysilaboratoriot), jotka kayttavat aineistoa tutkimukseen.

Tietojen siirtaminen ja luovuttaminen tutkimushankkeille tapahtuu ilman henkilén yksildivia
tunnistetietoja eli koodattuna (pseudonymisoituina). Ainoastaan erityistapauksissa tietoa voidaan
luovuttaa henkilétunnuksen kanssa, esimerkiksi toiselle rekisterinpitajalle tietojen yhdistamista
varten. Tallaisessakin tapauksessa tietojen yhdistdamisen jalkeen suorat tunnistetiedot poistetaan
ennen naytteiden ja tietojen luovuttamista tutkimuskayttddn. Luovutettaessa aineistot rajataan
vain niihin tietoihin, jotka ovat tutkimuksen toteuttamisen kannalta valttamattémia.

Ennen aineiston siirtoa tai luovuttamista Hematologinen biopankki tekee luovutuksensaajan kanssa
sopimuksen, jossa sovitaan ndytteiden ja tietojen kaytdsta tutkimuksessa, kdyttdajasta, edelleen
luovutusrajoituksista ja takaisinpalautus-velvollisuudesta. Alihankkijoita kaytettdessa heiltd
edellytetaan riittavia teknisia ja organisatorisia suojatoimia henkildtietojen suojaamiseksi.

Pyynnostdsi sinulle kerrotaan, minne tietojasi ja naytteitdasi on Hematologisesta biopankista
luovutettu ja mista rekistereista tai tutkimuksista tietoja on saatu.

Paatyyko tietojani EU:n ulkopuolelle?

Hematologisessa biopankissa olevia naytteitd ja tietoja voidaan Iluovuttaa tutkimusta ja
tuotekehitysta varten myds EU:n ja ETA:n ulkopuolelle asianmukaisia suojatoimia noudattaen ja
ainoastaan, jos kyseisessa maassa taataan tietosuojan riittava taso. Siirtoperuste ja suojatoimet
arvioidaan tapauskohtaisesti. Naissakin tapauksissa tieto naytteen ja tietojen antajan
henkil6llisyydesta jaa vain biopankin tietoon.

Kaikissa tapauksissa Hematologinen biopankki tekee vastaanottajan kanssa sopimuksen, jossa
sovitaan ndytteiden ja tietojen kayttétarkoituksesta tutkimuksessa, kayttdajasta, edelleen
luovutusrajoituksista ja takaisinpalautusvelvollisuudesta.

Miten tietojani suojataan?

Biopankin omistajaorganisaatioiden tydntekij6itd koskee salassapitovelvollisuus. Rekistereihin
paasy on rajattu kayttdjatunnuksin ja vain rekisteritietoja tydtehtdvissaan tarvitseville.
Rekisterinakymia seka tietojen lisdystda, muokkausta ja poistoa rajataan kayttdoikeuksin.
Rekisterin kaytdsta jaa loki-tieto. Tietoja sisdltavat paperidokumentit sailytetdaan Veripalvelussa
lukituissa kulkuvalvotuissa tiloissa. Naytteitd ja tietoja luovutetaan vain tutkimushankkeille, jotka
Hematologinen biopankki toteaa arvioinnissaan eettisesti hyvaksyttaviksi ja luotettaviksi. Naytteet
ja tiedot luovutetaan tutkimushankkeille koodattuina siten, etta tieto ndytteen ja tietojen antajan
henkildtunnisteista jaa vain biopankin tietoon.
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Tehddanko tietojeni perusteella profilointia tai automaattista paatoksentekoa? E!)'F!aﬁg

Ei.
Kuinka kauan tietojani sdilytetaan?

Tietojasi sailytetdaan biopankissa toistaiseksi, sdilytyksen tarpeellisuus arvioidaan kuitenkin
saanndllisesti.

Miten voin tarkistaa tietoni ja korjata virheelliset tiedot?

Voit tarkistaa sinusta keratyt tiedot tayttamalla, tulostamalla ja allekirjoittamalla Hematologisen
biopankin verkkosivuilta l6ytyvan tietopyyntélomakkeen ja toimittamalla sen Veripalveluun.
Veripalvelu toimittaa rekisterissa olevat tietosi sinulle postitse. Virheellisia tietoja voit pyytaa
oikaisemaan kirjallisesti verkkosivuilta I16ytyvalla oikaisupyyntdlomakkeella.

Voinko pyytaa tietojeni poistoa tai kieltda niiden kayttamisen?
Kylla, voit aina perua biopankille antamasi suostumuksen.

Jos biopankkiin tallennettuja aineistojasi ei ole viela luovutettu yhdellekdan tutkimushankkeelle,
tietosi voidaan pyynnéstasi poistaa biopankin rekisterista. Siina tapauksessa, etta aineistojasi on
jo luovutettu jollekin tutkimushankkeelle, tietojasi ei voida poistaa kokonaan, vaan tieto
alkuperdisestd suostumuksestasi on sadilytettava yhdessa suostumuksen peruutuksen kanssa.
Esimerkiksi tutkimustulosten oikeellisuuden osoittamiseksi saattaa joskus olla valttamatonta
sdilyttda tutkimuksessa kaytettya aineistoa. Biopankkisuostumuksen peruutuksen jalkeen
ndytteitasi ja tietojasi ei kuitenkaan enda luovuteta uusiin tutkimushankkeisiin.

Jos haluat peruuttaa antamasi suostumuksen, taytéd biopankkisuostumuksen peruutuslomake,
allekirjoita ja toimita lomake postitse Hematologiseen biopankkiin.

Voinko valittaa viranomaiselle?

Jos koet, ettd henkildtietojesi kasittelyssé on rikottu lakia, voit tehda& valituksen
valvontaviranomaiselle.

Rekisterin vastuuhenkild ja yhteystiedot

Mika Kontro

Erikoislaakari, kliinisen hematologian dosentti
HUS Sydpakeskus, Hematologian linja
Meilahden Kolmiosairaala

Haartmaninkatu 4, PL 372, 00029 HUS

puh. 050 428 7052

mika.kontro@hus.fi

Paivitetty 21.9.2023
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