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Tietosuojaseloste

Rekisterdidyn informointi, EU:n yleinen tietosuoja-asetus (2016/679) 12-14 art.
Seloste paivitetty 24.4.2026

1. Rekisterin nimi
Pohjois-Suomen biopankki Borealiksen (jatkossa Biopankki) rekisterit:

suostumusrekisteri, koodirekisteri, nayte- ja tietorekisteri, tapahtumarekisteri.

2. Rekisterinpitdja

Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue

3. Rekisterin vastuuhenkilo

Johtajaylilaakari

4. Rekisterin yhteyshenkilo

Raisa Serpi, biopankin johtaja, raisa.serpi@pohde.fi

5. Tietosuojavastaava

Pohteen tietosuojavastaava, PL 10, 90029 Pohde
tietosuojavastaava@pohde.fi, 08-669 9500 (vaihde)

6. Tietojen kasittelyn tarkoitus ja oikeusperuste

Biopankki on biopankkilain (688/2012) mukainen viranomaisten valvoma yksikkd, johon kootaan,
kerataan ja jossa sailytetdan naytteita ja niihin liittyvaa tietoa terveystieteellisen tutkimuksen
tarpeisiin. Biopankki yllapitaa tietoja henkilista, jotka ovat antaneet biopankkisuostumuksen ja
hyvaksynnan, peruneet suostumuksensa tai kayttaneet vastustamisoikeuttaan tietojen kasittelyyn
seka rekisteroidyista, joilta otettuja vanhoja naytteita on siirretty biopankkiin julkisella
tiedonannolla. Biopankissa kasitellaan myos naytteisiin liittyvia tietoja. Henkilotietoja kasitellaan
biopankissa osana aineiston tiedonhallintaa (suostumus- ja ndytekokoelmien tiedot), jotta
aineistoa voidaan luovuttaa tieteellisiin tutkimuksiin. Biopankki luovuttaa naytteita ja tietoja
kotimaisiin ja kansainvalisiin tutkimushankkeisiin. Tutkimusten paatyttya biopankkinaytteista

saadut tulokset on mahdollista palauttaa biopankkiin uusissa tutkimuksissa kaytettavaksi.
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Henkilbtietojen kasittely perustuu biopankkilakiin (688/2012, 5 §) ja EU:n yleiseen tietosuoja-
asetukseen (6 artikla 1 kohta e-alakohta, 9 artikla 2 kohta i-alakohta). Tietojen tutkimuskaytto

perustuu tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan i-alakohtaan.

7. Rekisterin tietosisalto

Suostumusrekisteri:

Biopankin suostumusrekisterin kayttotarkoitus on yllapitaa tietoa kansalaisen tahdosta osallistua
biopankkitutkimukseen, peruuttaa tai muuttaa antamansa suostumus, vastustaa tietojensa
kayttoa tai kieltda naytteiden anto biopankkiin, ja nain varmistaa itsemaaraamisoikeuden

toteutuminen.

Suostumusrekisteriin kirjataan kiellot seka biopankkilain 11 § mukaiset suostumukset, 12 §
mukaiset suostumusten peruutukset ja muutokset, yleisen tietosuoja-asetuksen 21 §:n mukaisen
vastustamisoikeuden kayttdminen seka 13 § mukaiset vanhojen naytteiden siirtoa koskevat

suostumukset ja kiellot.

Suostumusrekisteri koostuu suostumuksista ja kielloista seuraavasti:

A) Biopankin johtajalle (rekisteriasioiden yhteyshenkild) osoitettu kirjallinen suostumus

1. rekisterdidyn itsensa antama, koskee hanen aiempien ja tulevien naytteidensa ja niihin liittyvien
tietojen siirtoa biopankkiin tai

2. rekisterdidyn puolesta toimimaan oikeutetun henkildon antama, koskee rekisterdidyn aiempien
ja tulevien naytteiden ja niihin liittyvien tietojen siirtoa biopankkiin.

B) Biopankin johtajalle (rekisteriasioiden yhteyshenkil®) osoitettu kirjallinen kielto

1. rekisterdidyn itsensa tekema kielto siirtda nayte ja siihen liittyvat tiedot biopankkiin,

2. rekisteroidyn itsensa tekema biopankkisuostumuksen peruutus koskien jo suostumuksella
kerattyja naytteita ja niihin liittyvia tietoja,

3. rekisterdidyn puolesta suostumuksen antoon oikeutetun henkilon tekema kielto siirtaa nayte ja

siihen liittyvat tiedot biopankkiin.

Suostumusten ja kieltojen liitteeksi tallennetaan kulloinkin voimassa olevien tiedotteiden
tietosisaltd seka rekisterdidyn tahdonilmaus, otetaanko haneen yhteytta biopankkitutkimusten

mahdollisten kliinisten I0yddsten tai uusien suostumuspyyntdjen vuoksi.
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Néyte- ja tietorekisteri:
Biopankin nayte- ja tietorekisteri sisaltaa tietoja niista rekisterdidyista,
o jotka eivat ole biopankkilain 13 § perusteella kieltdneet naytteiden siirtoa Biopankkiin tai

e joiden nayte on Biopankissa biopankkilain 11 §:n tai 13 §:n mukaisella suostumuksella.

Rekisterien tiedot:

Biopankin rekistereihin sisaltyy rekisterditya koskevia perustietoja (koodi, sukupuoli, syntymaaika,
mahdollinen kuolinaika ja kuolinsyy seka suostumuksen tyyppi), laajoja terveystietoja (mm.
diagnoosit, hoidot, tutkimukset ja niiden ajankohdat) seka naytteisiin liittyvia tietoja (naytteen
tyyppi, ajankohta, kasittely ja analyysit). Lisaksi rekisteriin voidaan liittda biopankkitutkimuksissa

naytteistd saadut tutkimustulokset.

Koodirekisteri:

Biopankin koodirekisterin kayttétarkoitus on rekisterdidyn yksityisyyden suojan varmistaminen.
Biopankin nayte- ja tietorekisterissa henkildtunnisteet (henkildtunnukset ja nimet) on korvattu
Biopankin antamalla koodilla. Koodi-henkildtunnuspari sailytetdan koodirekisterissa, jonka avulla
nayte- ja tietorekisterissa seka suostumusrekisterissa olevat tiedot voidaan yhdistaa.

Koodatulla naytteella tarkoitetaan sellaista naytetta, jonka yhteys luonnolliseen henkildon ts.
rekisterodityyn ja naytettd koskevaan tai niihin liitettdvaan tietoon on merkitty yksildllisella
tunnuksella (=koodi), joka ei sisalla henkilon yksilbivaa tietoa. Tutkijat kayttavat
biopankkiaineistoja siten, etta tutkittavien yksityisyyden suoja ja terveystietojen luottamuksellisuus
eivat vaarannu. Biopankki kasittelee naytteita ja tietoja salassa pidettavan tiedon
tietoturvavaatimusten mukaisesti. Rekisterdidyn nimi ja muut tunnistetiedot korvataan koodilla,
jonka purkuavainta sailytetaan erillaan. Yksittaisen henkildn tunnistaminen koodatuista tiedoista
on lahes mahdotonta. Tunnisteellisia naytteita tai tietoja voidaan luovuttaa poikkeustapauksissa
vain, jos siihen on perusteltu tarve, kuten tarve yhdistaa biopankin naytteisiin tai tietoihin muita,

esimerkiksi tutkijan jo aiemmin keraamia tietoja.

Tapahtumarekisteri:
Tapahtumarekisterin avulla toteutetaan biopankkilaissa asetettua velvoitetta rekisteroityjen
tiedonsaantioikeudesta. Sinne kirjataan tietopyynnét ja muut yhteydenotot seka niiden

vastaukset. Rekisterissa on tietoja siitd mista rekisterdityja koskevia tietoja ja naytteita on
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biopankkiin saatu seka milloin ja mihin tutkimuksiin naytteita ja naytteisiin liittyvia tietoja on

luovutettu biopankista.

8. Henkilotietojen tietoldhteet
Biopankin nayte- ja tietorekisteriin luovutetaan tietoja rekisterdidyn suostumuksen ja hyvaksynnan
seka saadosten mukaisesti:
e Biopankin perustajaorganisaatioiden (Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue Pohde,
Kainuun hyvinvointialue, Keski-Pohjanmaan hyvinvointialue Soite, Lapin hyvinvointialue
Lapha, Nordlab hyvinvointiyhtyma) potilastietojarjestelmista,
e Biopankkiin siirrettyjen tutkimus- ja nayteaineistojen tietojarjestelmista seka

¢ Valtakunnallisista sosiaali- ja terveydenhuollon rekistereista.

Henkilotietojen luovuttaminen ja siirtaminen rekisterista
Biopankin nayte- ja tietorekisterista luovutetaan tietoja biopankkilain (26-29 §) perusteella
biopankin asiakkaana olevalle tutkijalle:
e alustava tiedonhaku ennen tutkimussuunnitelman viimeistelya sen selvittamiseksi, onko
biopankilla tutkimusta varten tarvittavaa naytemateriaalia (saatavuustieto);
e tiedonhaku tutkimussuunnitelman seka nayte- ja tietoluovutuspyynndn hyvaksymisen
jalkeen ja

o tietojen luovutus naytteista, jotka on valittu luovutettavaksi tutkimukseen.

Tietojen luovutuksessa luodaan rekisterdidylle biopankkilain 26 § edellyttdma uusi
tutkimuskohtainen koodi (sekundaarikoodaus). Sekundaarikoodattujen naytteiden luovutukset

merkitdan tapahtumarekisteriin.

Naytteen ja siihen liittyvien tietojen luovutus tutkimukseen edellyttaa Biopankin tieteellisen
toimikunnan lausunnon seka eettisen toimikunnan puoltavan lausunnon tai muun luovutuksen
eettisten edellytysten arvioimiseksi tehdyn tarpeellisen selvityksen ja selvityksen naytteiden ja
tietojen kasittelysta. Luovutuksen edellytyksista ja tarvittavista selvityksista paattda Pohteen

Tutkimus- kehitys ja innovaatiojohtaja.
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9. Henkilotietojen siirto EU:n tai ETA:n ulkopuolelle

Biopankki voi luovuttaa naytteita ja siihen liittyvia tietoja sellaiselle EU:n tai ETA:n ulkopuoliselle
biopankkitutkimushankkeelle, joka tayttda biopankkilain 27 §:n mukaiset vaatimukset ja EU-
tasoiset tietosuojavaatimukset. Tietosuoja turvataan koodaamalla naytteet ja tiedot seka
tekemalla tarkat sopimukset niiden kasittelysta. Biopankki kayttdd myos sopimuskumppaneita
tehtaviensa suorittamiseksi. Heidan edellytetaan toteuttavan riittavat tekniset ja organisatoriset
suojatoimet rekisterdityjen henkildtietojen suojaamiseksi ja niiden kanssa laaditaan asianmukaiset

kasittelysopimukset.

10. Rekisterin tietojen sailytysaika

Biopankkitoiminnan tarkoituksena on rakentaa pitkaaikaisia tutkimusaineistoja, jotka palvelevat
tutkimusta nyt ja tulevaisuudessa. Naytteita ja niihin liittyvia tietoja sailytetdan siten biopankissa
toistaiseksi, kuitenkin arvioiden aineistojen laatuun ja kayttétarkoitukseen pohjautuen niiden
sailytysperuste saanndllisesti, vahintaan 10 vuoden valein (25 §, biopankkilaki 688/2012). Kun
tietoja luovutetaan tutkimukseen, maaraytyy kyseisen tutkimuksen tietojen sailyttdmisaika joko
tutkimuksen lainsdadanndn ja/tai viranomaismaaraysten kautta. Tiedot havitetdan ajantasaisen

lainsdadanndn mukaisesti. Arvio tehdaan tietotyypeittain.

11. Rekisterin suojauksen periaatteet

Nayte- ja tietorekisteri on suojattu ulkopuolisilta. Biopankin johtaja myontaa henkildkohtaiset
kayttdoikeudet niille tydntekijodille, joiden on tarpeellista paasta kasittelemaan tietoja ja yllapitaa
listaa rekisterin kayttoon oikeutetuista henkildista. Biopankki noudattaa Pohteella hyvaksyttyja

tietosuoja- ja turvaohjeita.

12. Rekisteroidyn oikeudet (EU:n tietosuoja-asetus art. 15-18, 20-21, 77)
Voit palauttaa tietopyynnon postitse biopankkiin (postimerkkia ei tarvita):
Pohjois-Suomen biopankki Borealis

Oulun yliopistollinen sairaala

Tunnus 5001312

00003 VASTAUSLAHETYS
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Tietojen tarkastusoikeus
Rekisteroidylla on oikeus saada tieto siitd, kasitelldadnko hanta koskevia henkilotietoja.
Rekisterinpitajan on toimitettava jaljennds rekisteroitya koskevista henkiltiedoista rekisterdidyn

niita pyytaessa.

Rekisterinpitdjan on toimitettava tiedot viimeistaan kuukauden kuluessa pyynnon
vastaanottamisesta. Maaraaikaa voidaan tarvittaessa jatkaa enintaan kahdella kuukaudella
ottaen huomioon pyyntdjen monimutkaisuus ja maara. Rekisterinpitajan on ilmoitettava tallaisesta

viivastymisesta syineen kuukauden kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.

Rekisteroidylla on oikeus paasyyn omiin tietoihinsa, jolloin saat biopankilta selvityksen

1. sailytammeko sinusta otettuja naytteita ja/tai sinua koskevia tietoja,

2. mika on sailyttdmisen peruste (suostumus tai ilmoitusmenettely vanhojen naytteiden osalta),
3. mista olemme saaneet tietojasi ja

4. mihin tutkimuksiin naytteitasi ja/tai tietojasi mahdollisesti on luovutettu.

EU:n tietosuoja-asetuksen mukaisten oikeuksien kayttaminen on Iahtdkohtaisesti maksutonta.
Jos rekisteroity pyytaa selvityksen naytteestdan maaritetyn tiedon merkityksesta, voi
rekisterinpitaja (Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue) kuitenkin peria rekisterdidylta kohtuullisen,

pyynndn toteuttamisesta aiheutuvien hallinnollisten kustannusten mukaisen maksun.

Oikeus tiedon oikaisemiseen
Rekisterodidylla on oikeus vaatia rekisterinpitajaa oikaisemaan rekisteroitya koskevat epatarkat ja
virheelliset henkilétiedot. Oikaisun lisdksi rekisterdidylla on oikeus saada puutteelliset tietonsa

taydennetyiksi.

Jos rekisterinpitgja ei hyvaksy rekisterdidyn vaatimusta tiedon oikaisemisesta, hanen on
annettava asiasta kirjallinen todistus. Todistuksessa on mainittava ne syyt, joiden vuoksi

vaatimusta ei ole hyvaksytty ja kerrottava mahdollisuudesta tehda valitus valvontaviranomaiselle.

Oikeus vaatia tietojen poistamista
Rekisteroidylla on oikeus saada rekisterinpitdja poistamaan hanta koskevat henkilétiedot

edellyttaen, etta jokin tietosuoja-asetuksen artiklan 17 momentin 1 edellytyksista tayttyy. Oikeutta
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tietojen poistamiseen ei ole, jos esimerkiksi lakisaateisen velvoitteen noudattaminen, yleista etua

koskevan tehtavan toteuttaminen tai julkisen vallan kayttaminen edellyttaa tietojen kasittelya.

Biopankkiin tallennetut tiedot poistetaan. Nayte havitetdan ja tiedot lahtokohtaisesti poistetaan
biopankin rekisterista (paitsi tieto itse kiellosta). Myds biopankkinaytteesta mahdollisesti

analysoidut terveydentilaa koskevat tiedot poistetaan biopankin rekistereista.

Oikeus vaatia kasittelyn rajoittamista
Rekisteroidylla on oikeus siihen, etta rekisterinpitaja rajoittaa henkildtietojen kasittelya, jos
kyseessa on yksi seuraavista:
o rekisteroity kiistda henkilotietojen paikkansapitavyyden
e Kkasittely on lainvastaista ja rekisterdity vastustaa poistamista ja vaatii sen sijaan kayton
rajoittamista
o rekisterdity tarvitsee tietoja oikeudellisen vaateen laatimiseksi, esittamiseksi tai
puolustamiseksi
e rekisterdity on vastustanut henkildtietojensa kasittelyd henkilokohtaiseen erityiseen

tilanteeseensa liittyvalla perusteella.

Oikeus vastustaa henkil6tietojen kasittelya

Rekisterodidylla on oikeus henkilokohtaiseen erityiseen tilanteeseensa liittyvalla perusteella, milloin
tahansa vastustaa hanta koskevien henkilGtietojen kasittelya, jos kasittely perustuu yleisen edun
mukaisen tehtdvan suorittamiseen tai julkisen vallan kayttamiseen. Rekisterinpitaja ei saa talloin

enaa kayttaa tietoja, ellei se voi osoittaa, etta kasittelyyn on huomattavan tarkea ja perusteltu syy.

Rekisteroity voi perua jo antamansa biopankkisuostumuksen ja/tai vastustaa naytteidensa ja
tietojensa kasittelya biopankissa naytteenoton jalkeen antamalla biopankkikiellon. Biopankki
tulkitsee biopankkikiellon sisaltavan seka suostumuksen perumisen etta vastustamisoikeuden

kayton.

Biopankkikieltoa antaessa on huomioitava, etta kiellon vastaanottamisen myéta Pohjois-Suomen
biopankki Borealis havittda annettuihin naytteisiin ja tutkimuksiin liittyvan tiedon eika taten voi
enaa luovuttaa rekisterodidylle tietoja biopankissa ennen kiellonantoa mahdollisesti a) sailytetyista

naytteista tai tiedoista, b) tutkimuksista, joissa naytteita tai tietoja on kaytetty tai c) tutkimuksista
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palautuneista tuloksista. Mikali kyseisia tietoja halutaan pyytaa biopankilta, tulee biopankille tehda
tietopyyntd ennen biopankkikiellon antamista. Jotta biopankki voi taata tietopyyntévastauksen

kattavuuden, on tietopyyntdvastaus hyva odottaa ennen biopankkikiellon antamista.

Oikeus siirtaa tiedot jarjestelmasta toiseen

Rekisteroidylla on oikeus saada rekisterinpitaja siirtdmaan rekisterdidyn tiedot toiseen
tietojarjestelmaan toiselle rekisterinpitajalle. Oikeus siirtoon on vain tilanteessa, jossa kasittely
perustuu suostumukseen tai sopimukseen ja kasittely toteutetaan tietojarjestelmassa. Oikeutta
siirtoon ei ole tilanteessa, jossa kasittely on tarpeen yleista etua koskevan tehtavan

suorittamiseksi tai julkisen vallan kayttamiseksi. Siirto ei ole sovellettavissa biopankin toimintaan.

Rekisteroidyn valitusoikeus

Rekisteroidylla on oikeus tehda valitus tietosuojavaltuutetulle:
Tietosuojavaltuutetun toimisto

Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki / PL 800, 00531 Helsinki
Puhelinvaihde: 029 566 6700

Sahkoposti (kijaamo): tietosuoja@om.fi

www.tietosuoja.fi



http://www.tietosuoja.fi/

