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2 Nimi . .
Yhteyshenki- (\)/sgll'Matt' Kosma
16 rekisteria |it5_suomen yliopisto, KI. Patologia ja oikeuslaaketiede, PL 1627, 70211 Kuopio
koskevissa
as I 0 I ssa Muut yhteystiedot (esim. puhelin virka-aikana, sahkopostiosoite)
puh: 0500 675 780, sahkodposti veli-matti.kosma@uef.fi
3 [tA-Suomen Biopankin nayte- ja tietorekisteri
Rekisterin
nimi
4 [td-Suomen Biopankin nayte- ja tietorekisteri siséltaa naytteet ja niihin liittyvat tiedot koodattuina.
HenkilGtieto- |Rekisteri on perustettu biopankkitoimintaa varten ja sita kaytetaan biopankkitutkimuksen
jen kasittelyn |toteuttamisen tydkaluna. Rekisterin henkilétietojen kasittelyn tarkoitus on naytteiden ja niihin liittyvan
tarkoitus tiedon yllapitaminen ja kasittelyn hallinta sek& toiminnan seuranta ja arviointi.
5 Nayte- ja tietorekisteriin kirjataan:
Rekisterin 1) naytteen antajan yleist4 tietoa
tietosisaltd | henkilon yksilintia koskevaa tietoa esim. biopankkikoodi, sukupuoli, syntymaaika, kuolinaika,
kuolinsyy
2) naytteeseen tai sen tekniseen tallenteeseen liittyvaa tietoa
- esim. naytteen yksildinti, sijainti, tyyppi, ottoajankohta, diagnostinen tieto, kasittelyhistoria,
naytteeseen liittyva lausuntoteksti, naytteista maaritetty tieto (kuten DNA, RNA ja proteiinianalyyseja)
3) naytteen antajan terveystietoa
- esim. naytteeseen liittyvat diagnoosit ja laéketieteelliset toimenpiteet, naytteen johdosta annettu
hoito (esim. laékitys, sadehoitokerrat ja annokset), laboratoriomittausten tulokset ja mittausten raja-
arvot, osastohoitojen ja poliklinikkakayntien alku- ja loppuajankohta seké erikoisalat, kuvantamis- ja
muut tutkimukset sekéa niiden tekniset tallenteet ja tulokset
4) naytteeseen liittyvaa tutkimustietoa
- biopankkitutkimuksista saadut naytteista analysoidut tutkimustulokset
6 Nayte- ja tietorekisterin sdéannénmukaisia tietolahteité ovat Itd-Suomen Biopankin
Saannénmu- |omistajaorganisaatioiden eli Pohjois-Savon, Etela-Savon ja Ita-Savon sairaanhoitopiirien
kaiset tieto-  |kuntayhtymien seka Pohjois-Karjalan sairaanhoito- ja sosiaalipalvelujen kuntayhtyman
lahteet potilastietojarjestelméat. Sairaanhoitopiirien potilastietojarjestelméat ja muut valtakunnalliset sosiaali- ja

terveydenhuollon rekisterit toimivat tietolédhteena vain rekisteréidyn suostumuksen perusteella ja
vallitsevan lainsdadannén mukaisesti.
Biopankkitutkimuksista saadut naytteista analysoidut tutkimustulokset
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periaatteet

7 Rekisterissa olevia tietoja voidaan luovuttaa biopankkitutkimusta varten, jos luovutuksensaajalla on

Tietojen biopankkilain mukainen oikeus kasitella tietoja ja han tayttdd muutkin lain ja It&-Suomen Biopankin

saan- toiminnan vaatimukset. Tiedot luovutetaan hankekohtaisesti koodattuina.

nénmukaiset | pojkkeustapauksissa tiedot voidaan luovuttaa henkilotietojen kanssa, mikali naytteen antaja on

luovutukset |antanut suostumuksensa henkildtietojen luovutukseen.

8. . Naytteita ja niihin liittyvia tietoja voidaan luovuttaa myds sellaiselle EU:n tai ETA:n ulkopuoliselle

Tietojen biopankkitutkimushankkeelle, joka toteuttaa biopankkilain 278 mukaiset vaatimukset tutkimukselle.

sirto. Tutkimushankkeella tulee olla Itd-Suomen Biopankin tieteellisen ohjausryhman hyvaksyma

EU:n tai tutkimussuunnitelma seka tutkimuslaissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen toimikunnan puoltava

ETA:n lausunto tai muu luovutuksen edellytysten arvioimiseksi tehty tarpeellinen selvitys seka selvitys

ulkopuolelle |naytteiden ja tietojen kasittelysté. Luovutuksesta tehdaan aina kirjallinen sopimus Ita-Suomen
Biopankin ja luovutuksensaajan valilla. Henkildtietoja voidaan siirtda vain, jos kyseisessa maassa
taataan tietosuojan riittava taso. Lisdksi henkildtietojen siirron tulee tayttaa henkiltietolaissa
maaritellyt EU:n ulkopuolelle tapahtuvaa siirtoa koskevat erityisedellytykset.

9 A Manuaalinen aineisto

Rekisterin Ei manuaalista aineistoa.

suojauksen

B ATK:lla kasiteltavét tiedot

Tietoja kasitellaan luottamuksellisina salassapitovelvollisuutta ja henkilttietolakia noudattaen. Oikeus
paasta tietoon on vain niilla tyontekijoilla, joiden on tarkoituksenmukaista paasta kasittelemaan
tietoa. Salassa pidettaviin tietoihin paésya rajoitetaan henkilékohtaisen kayttajatunnuksen, salasanan
ja kayttooikeuksien avulla. Tydasemalta kirjaudutaan pois tai se lukitaan poistuttaessa tyopisteesta.
Biopankin tietojarjestelmat mahdollistavat kaytdn seurannan ja yksittéisten tunnistustapahtumien
jaljitettavyyden.




