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EU:n yleinen tietosuoja-asetus (2016/679)

Auria Biopankin Nayte-ja tietorekisteri

1. Rekisterinpitaja

Varsinais-Suomen Hyvinvointialue, PL 52, 20521 Turku, Puh: 02 313 0000
2. Rekisterin vastuuhenkilo

Lila Kallio, johtaja, Auria Biopankki

3. Rekisterin yhteyshenkilo

Lila Kallio, johtaja, lila.kallio@auria.fi, puhelin: 050 578 0815

4. Henkilotietojen kasittelyn tarkoitukset ja oikeusperuste

Nayte- ja tietorekisteria yllapidetaan biopankkitutkimusta ja -toimintaa varten. Se on
sahkaoisen tietojen kasittelyn avulla naytteiden ja niihin liittyvan tiedon yllapidon ja kaytén
biopankkitoiminnassa seka biopankkitoiminnan seurannan ja arvioinnin mahdollistamiseksi

pidettava rekisteri.

Biopankilla on biopankkilain (688/2012) 20§:n ja 22§:n mukaan oikeus yllapitaa nayte- ja

tietorekisteria.

Tietojen kasittelyn oikeusperuste on henkilon antama suostumus seka tietosuoja-
asetuksen 6 artikla 1 kohdan e alakohta seka 9 artiklan 2 kohdan g alakohta. Tietojen
tutkimuskayttd perustuu lisaksi EU:n tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan i ja j

alakohtiin.
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5. Kuvaus kasiteltavista henkilotiedoista

Nayte- ja tietorekisterissa on tietoa niista rekisteroidyista, joista on biopankkilain
(688/2012) 11§:n mukainen suostumus tai, jotka eivat ole 13§:n mukaisesti kieltaneet

naytteiden siirtoa biopankkiin, ja joista on nayte biopankissa.

Tietoa on neljan tyyppista: 1) naytteenantajan yleista tietoa, 2) naytteeseen liittyvaa tietoa,

3) naytteenantajan terveystietoa seka 4) naytteeseen liittyvaa tutkimustietoa.
1) Yleista tietoa ovat

- naytteenantajan henkildkohtainen koodi, sukupuoli, syntymaaika

- naytteenantajan mahdollinen kuolinaika seka kuolinsyy

- tieto annetun suostumuksen tyypista

2) Naytteeseen tai sen tekniseen tallenteeseen liittyvaa tietoa ovat

- naytteen tyyppi, naytteenoton ajankohta, naytteen kasittelyhistoria

- naytteeseen liittyva diagnostinen tieto

- naytteeseen liittyva lausuntoteksti

3) Naytteenantajan terveystietoa ovat esimerkiksi

- naytteenantajasta tehdyt diagnoosit aikaleimoineen

- naytteenantajalle tehdyt |Iaaketieteelliset toimenpiteet aikaleimoineen
- naytteenantajalle annetut ladkehoidot ja annokset aikaleimoineen

- naytteenantajalle annetut sadehoitokerrat ja annokset aikaleimoineen

- naytteenantajalle tehtyjen laboratoriomittausten tulokset ja mittausten raja-arvot

aikaleimoineen
- naytteenantajan osastohoitojen alku- ja loppuajankohta seka osastohoitojen erikoisalat
- naytteenantajan poliklinikkakayntien ajankohdat seka erikoisalat

- naytteenantajalle tehdyt kuvantamis- ja muut tutkimukset ja niiden tekniset tallenteet

seka kirjatut tulokset aikaleimoineen



- naytteenantajalle annettujen verivalmisteiden tiedot aikaleimoineen
4) Naytteeseen liittyvaa tutkimustietoa ovat

- biopankkitutkimuksissa saadut tutkimustulokset

6. Saannonmukaiset henkilotietojen lahteet

- Auria Biopankin omistajaorganisaatioiden potilasrekisterit.

- Paattyneet biopankkitutkimukset, joista tutkija toimittaa biopankkitutkimuksessa
syntyneet tiedot MTA-sopimuksessa maaritettyjen ehtojen mukaisesti biopankkiin.

- Vanhat tutkimukset, joiden aineisto (naytteet tietoineen) tutkija/tutkimusryhma on siirtanyt

biopankkiin biopankkilain 13§ mukaisella kaytannolla.

- Vanhat diagnostiset naytteet, joihin liittyvat tiedot terveydenhoitoyksikko on siirtanyt
biopankkiin biopankkilaki n 13§:n mukaisella kaytannolla

- Tietoja voidaan saada myds naytteenantajalta itseltaan.
7. Henkilotietojen saannonmukaiset luovutukset

Tietoja luovutetaan biopankkitutkimuksiin hakijoille biopankkilain 26- 278§:n ja 29§:n
mukaisesti tai muulle rekisterinpitajalle 28§:n mukaisesti, jos muun rekisterinpitajan
yllapitamien henkilorekisterien tietojen yhdistaminen biopankin naytteisiin tai tietoihin on
perusteltua tutkimuksen toteuttamiseksi.

Tutkimukseen voidaan luovuttaa kaikki se nayte- ja tietorekisterissa oleva tieto, joka on

tutkimuksen suorittamiseksi tarpeen.

Luovutuksen peruste on naytteenantajan suostumus, EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6
artikla 1 kohdan e alakohta seka 9 artikla 2 kohdan g alakohta. Tutkimuskayttd perustuu
lisaksi tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan i ja j alakonhtiin.



8. Henkilotietojen siirto EU- tai ETA-maiden ulkopuolelle

Auria Biopankki voi tehda nayte- ja tietoluovutuksen sellaiselle EU:n tai ETA:n
ulkopuoliselle biopankkitutkimushankkeelle, joka toteuttaa biopankkilain 27§:n mukaiset
vaatimukset tutkimukselle, eli tutkimuksesta on Auria Biopankin tieteellisen ohjausryhman
hyvaksyma tutkimussuunnitelma seka tutkimuslaissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen
toimikunnan puoltava lausunto tai muu luovutuksen edellytysten arvioimiseksi tehty
tarpeellinen selvitys seka selvitys naytteiden ja tietojen kasittelysta. Lopullisen

luovutuspaatdksen tekee biopankin johtaja.

Luovutuksia voidaan toteuttaa, jos EU:n komissio on paattanyt, etta kyseisen maan
tietosuojataso on riittava, tai jos luovutuksissa noudatetaan EU:n komission hyvaksymia
mallisopimuslausekkeita tai jos rekisteroity on antanut suostumuksen naytteiden ja tietojen

siirtamiseen.
9. Henkilotietojen sailytys

Suostumuksen voimassaoloaika tai vahintaan 25 vuotta sen biopankkitutkimuksen

paattymisesta, johon nayte ja tiedot on luovutettu.
10. Henkilotietojen kasittely- ja suojausperiaatteet

Rekisteria yllapidetaan Varhan tietojarjestelmassa sahkdisesti. Jarjestelmaan on
kirjauduttava henkilokohtaisin tunnuksin. Oikeus paasta rekisteriin ja tietoihin on rajattu
kayttooikeuksin vain Auria Biopankin niille tyontekijoille, joiden on tyotehtaviensa
hoitamiseksi tarpeen paasta tietoihin. Biopankin johtaja myontaa kayttdoikeudet

tydntekijan toimenkuvan mukaisesti.

Tietokoneet, joilta on mahdollista paasta jarjestelmaan, ovat Varhan tietoturvakaytantojen
mukaisesti joko elektronisen kulunvalvonnan takana tai lukittavissa huoneissa, joihin

kulkua valvotaan valvontakameralla.

Asiakirjojen suojauksessa sovelletaan valtionhallinnon suojaustason [l mukaisia

tietoturvallisuusvaatimuksia.



11. Rekisteroidyn oikeudet ja niiden toteuttaminen

Biopankkilain (688/2012) 39§:n mukaan rekisterdidylla on oikeus pyynnosta saada tieto
siita, sailytetaanko biopankissa hanta koskevia naytteita, sailyttamisen perusteesta
(suostumus/ilmoitusmenettely) ja siitd mista hanta koskevia tietoja on saatu ja mihin
hanesta otettuja naytteita ja naytteisiin liittyvia tietoja on luovutettu tai siirretty biopankista.
Rekisteroidylla on pyynnosta oikeus saada terveydentilaansa koskeva naytteesta
maaritetty tieto seka tietoa annettaessa on tarjottava mahdollisuus saada selvitys tiedon

merkityksesta.

Pyynto on tehtava biopankille kirjallisesti. Lomakkeen saa pyydettaessa biopankista
info@auria.fi tai puh: 050 578 0815.

Ohjeistetaan tarkemmin verkkosivulla: Tietosuoja | Varha

12. Tietosuojavastaava

Voit tarvittaessa olla yhteydessa myds tietosuojavastaavaamme: tietosuoja@varha.fi

Paivays: 28.08.2023


https://www.varha.fi/fi/tietoa-varhasta/asiakkaana-hyvinvointialueella/tietosuoja
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