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1. REKISTERIN NIMI

Pohjois-Suomen biopankki Borealiksen (jatkossa
Biopankki) nayte- ja tietorekisteri

2. REKISTERINPITAJA

Nimi
Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri

Kdyntiosoite
Kajaanintie 50, 90220 Oulu

Postiosoite
PL 10, 90029 OYS

Puhelinvaihde
(08) 315 2011

3. REKISTERIASIOIDEN VASTUUHENKILO

Johtajaylilaakari
Postiosoite: PL 10, 90029 OYS

4. REKISTERIASIOIDEN YHTEYSHENKILO

Pohjois-Suomen biopankki Borealis
Johtaja
Postiosoite: PL 10, 90029 OYS

5. HENKILOTIETOJEN KASITTELYN TAR-
KOITUS

Henkilotietojen kasittely perustuu biopankkilakiin
(688/2012). Biopankin nayte- ja tietorekisteritieto-
ja kaytetaan naytteisiin ja niihin liittyvan tiedon
hallinnointiin, naytteiden ja tiedon kasittelyyn seka
toiminnan seurantaan ja arviointiin.

Biopankilla on lakisaateinen oikeus itse kisitells ja
tehda omaa tutkimusta sailyttamistaan naytteista
tai niiden teknisista tallenteista (biopankkilaki 12 §,
26-27 §).

6. TIETOSISALTO

Nayte- ja tietorekisteri sisaltaa tietoja niista rekis-
teroidyista,
e jotka eivat ole biopankkilain 13 §:n perusteella
kieltaneet naytteiden siirtoa Biopankkiin tai
¢ joiden ndyte on Biopankissa biopankkilain 11 §:n
tai 13 §:n mukaisella suostumuksella.

Rekisterin tiedot:

1) Rekisterditya koskevat tiedot:
e henkilokohtainen koodji;
e sukupuoli;
e syntymaaika;
e mahdollinen kuolinaika ja kuolinsyy ja
e tieto annetun suostumuksen tyypista.

2) Rekisterdidyn terveystiedot:
e diagnoosit aikaleimoineen;
» daketieteelliset toimenpiteet aikaleimoineen;
o ladkehoidot ja annokset aikaleimoineen;
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e sddehoitokerrat ja annokset aikaleimoineen ;

* laboratoriotutkimustulokset raja-arvoineen ja
aikaleimoineen;

* osastohoitojen alku- ja loppuajankohta erikois-
alatietoineen;

* poliklinikkakayntien ajankohdat erikoisalatietoi-
neen;

e kuvantamis- ja muut tutkimukset, niiden tekni-
set tallenteet ja kirjatut vastaukset aikaleimoi-
neen ja

e annettujen verivalmisteiden tiedot aikaleimoi-
neen.

3) Naytteen tai sen tekniseen tallenteen tiedot:
e naytteen tyyppi;
e naytteenoton ajankohta;
* naytteeseen liittyva diagnostinen tieto;
* naytteen kasittelyhistoria;
e naytteeseen liittyva lausunto ja
* ndytteista maaritetty tieto (kuten DNA, RNA ja
proteiinianalyyseja).

4) Naytteeseen liittyvat biopankkitutkimuksissa saa-
dut tutkimustulokset, jotka voidaan liittia biopan-
kin naytteisiin.

7. SAANNONMUKAISET TIETOLAHTEET

Biopankin nayte- ja tietorekisteriin luovutetaan
tietoja rekisterGidyn suostumuksen ja saadosten
mukaisesti:

e Biopankin perustajaorganisaatioiden (Poh-
jois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin, Kainuun
sosiaali- ja terveydenhuollon kuntayhtyman,
Keski-Pohjanmaan sosiaali- ja terveyspalve-
lukuntayhtyma Soiten, Lapin sairaanhoito-
piirin, Lansi-Pohjan sairaanhoitopiirin ja
Pohjois-Suomen laboratoriokeskuksen liike-
laitoskuntayhtyma Nordlabin potilastietojar-
jestelmista,

° Biopankkiin siirrettyjen tutkimus- ja nayte-
aineistojen tietojarjestelmists, seki

e Valtakunnallisista sosiaali- ja terveydenhuol-
lon rekistereista

8. SAANNONMUKAINEN TIETOJEN LUO-
VUTUS

Biopankin nayte- ja tutkimusrekisteristi luovutetaan
tietoja biopankkilain (26-29 §) perusteella biopankin
asiakkaana olevalle tutkijalle:

e alustava tiedonhaku ennen tutkimussuunnitel-
man viimeistelya sen selvittamiseksi, onko bio-
pankilla tutkimusta varten tarvittavaa naytema-
teriaalia (saatavuustieto);

e tiedonhaku tutkimussuunnitelman seka nayte- ja
tietoluovutuspyynnon hyvaksymisen jalkeen ja

e tietojen luovutus nadytteista, jotka on valittu
luovutettavaksi tutkimukseen.
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Tietojen luovutuksessa luodaan rekisterdidylle bio-
pankkilain 26 § edellyttama uusi tutkimuskohtainen
koodi (sekundaarikoodaus).

Naytteen ja siihen liittyvien tietojen luovutus tut-
kimukseen edellyttaa joko alueellisen eettisen toi-
mikunnan lausuntoa tai muuta selvitysta tutkimuk-
sen eettisyydesta ja Biopankin tieteellisen toimi-
kunnan puoltavaa arviota. Viime kidessa Biopankin
johtaja paattaa luovutuksen edellytyksista ja tarvit-
tavista selvityksista.

Sekundaarikoodattujen naytteiden luovutuksista
pidetaan luovutusrekisteria.

9. TIETOJEN SIIRTO EU:N TAI ETA:N UL-
KOPUOLELLE

Biopankki voi luovuttaa naytteita ja siihen liittyvia
tietoja sellaiselle EU:n tai ETA:n ulkopuoliselle bio-
pankkitutkimushankkeelle, joka tayttaa biopankki-
lain 27 §:n mukaiset vaatimukset.

Tutkimushankkeesta on oltava biopankin tieteellisen
toimikunnan arvioima ja biopankin johtajan hyvak-
syma tutkimussuunnitelma seka tutkimuslaissa
(488/1999) 3§, 10§, 17 § tarkoitetun toimivaltaisen
eettisen toimikunnan puoltava lausunto tai muu
luovutuksen eettisten edellytysten arvioimiseksi
tehty tarpeellinen selvitys seka selvitys naytteiden
ja tietojen kasittelysta.

10.SUOJAUSPERIAATTEET

Nayte- ja tietorekisteri on suojattu ulkopuolisilta.
Biopankin johtaja myontaa henkilokohtaiset kaytto-
oikeudet niille tyontekijoille, joiden on tarpeellista
paasta kasittelemaan tietoa ja yllapitaa listaa rekis-
terin kayttoon oikeutetuista henkildista.

Biopankki noudattaa PPSHP:ssa hyvaksyttyja tie-
tosuoja- ja turvaohjeita.

11.REKISTEROIDYN TARKASTUSOIKEUS
JA REKISTERIN YLLAPITO

Jokaisella on oikeus tietaa, onko rekisterissa hanta
koskevia tietoja ja jos tietoja on, oikeus tarkastaa

tietonsa. Oikeudesta voidaan poiketa vain erityises-
ta syysta.

Tarkastuspyynto on esitettava kirjallisesti rekisteri-
asioiden yhteyshenkilélle. Tarkastettavat tiedot
annetaan kirjallisesti. Mikali tarkastuspyyntoon ei
suostuta, rekisteroidylle annetaan kirjallinen todis-
tus kieltaytymisen syista.

Rekisterissa havaitut virheet korjataan oma-
aloitteisesti tavanomaisen yllapitomenettelyn yh-
teydessa. Naytteiden ja niihin liittettyjen tietojen
sdilyttamisen tarve arvioidaan saannéllisesti bio-
pankkilain 25 §:n mukaisesti.

Rekisteroidyn kirjallisesta vaatimuksesta rekisteri-
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tietoja voidaan oikaista, poistaa tai taydentaa. Mi-
kali oikaisuvaatimukseen ei suostuta, rekisterdidylle
annetaan kirjallinen todistus kieltaytymisen syista.

Mikali tarkastuspyyntoon tai oikaisuvaatimukseen ei
suostuta, rekisterdidylla on oikeus vieda asia tie-
tosuojavaltuuteun kasiteltavaksi.

12.PAIKKA, AIKA,
ALLEKIRJOITUS

Oulussa, 21.6.2017

/ P -
Kari Haukipuro
johtajaylilaakari vs.
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