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1 REKISTERINPITAJA
Nimi:
Helsingin jo Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtyma

Osoite:

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtymd
Stenbdckinkatu 9
PL 100, 00029 HUS

2 REKISTERIN VASTUUHENKILO
Johtoryhman puheenjohtaja Maaret Castren, HYKS Akuutti

3 TIETOSUOJAVASTAAVA

Petri HOMAldinen
kehittdmispadiliikkd
postiosoite:

PL 440

HUS palvelukeskus
00029 HUS

sAhkdposti: petri.namalainen@hus.fi

4 YHTEYSTIEDOT REKISTERIA KOSKEVISSA ASIOISSA
Heli Malm, erikoisl&akari

Teratfologinen tietfopalvelu

Tukholmankatu 17

00029 HUS

puhelin: (09) 4717 6589

sAhkdposti: heli.malm@hus fi

5 REKISTERIN NIMI
TERATOLOGISEN TIETOPALVELUN TUTKIMUSREKISTERI

6 HENKILOTIETOJEN KASITTELYN TARKOITUS

Kayttotarkoitus: Ladkkeiden sikidvaikutuksia koskevan
tutkimustiedon ker&&minen.

Teratologinen tietfopalvelu on puhelinneuvontapalvelu, johon
perheet ja ferveydenhoitohenkildstd voivat ottaa yhteytta

ja tiedustella lI&dkkeiden ja muiden ulkoisten altisteiden
sikidvaikutuksista.

Seurantatietojen kerddmista varten keratddn yhteydenottajan
yhteystiedot. Seurantatiedot raskauden kulusta ja

syntyneen lapsen tiedot ker&tédn tapauksissa, jotka

koskevat alkuraskauden aikana tapahtunutta altistusta, ja
tapauksista, jotka koskevat uusia Iadkkeitd, joiden raskauden
aikaisen kayton furvallisuudesta ei ole riittévasti tietoa.

Tiedot keratddn tutkimustarkoitusta varten. Yhteystiedot

(nimi, osoite, puhelinnumero) poistuvat jarjestelmdastéd
automaattisesti viimeistadn 6 kk kuluttua raskauden lasketusta
padttymispdivamadrastd, tai jos seurantalomaketta ei ole
palautettu sihen mennessd. Mitddn tunnisteellista tietoa ei siten
sdilytetd pidempd&dn kuin ékk lasketun synnytysajankohdan
j@lkeen.

INFORMOINTI TERATOLOGISEN
TIETOPALVELUN TUTKIMUSREKISTERISTA

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 2016/679
(EU tietosuoja-asetus)

7 HENKILOTIETOJEN KASITTELYN PERUSTA
EU fietosuoja-asetus 2016/679, 6 artikian 1 a) kohta.

8 REKISTERIN TIETOSISALTO
Henkildistd kerdtéén/tallennetaan:

e pofilaan nimi, syntymd&vuosi tai ika ja yhteystiedot.

e viimeisten kuukautisten alkamispdivimadrd,
mahdollisesti tehdyt sikidtutkimukset ja niiden tulokset,
sekd alkuraskauden aikana imenneet vaivat (esim.
kuume, raskauspahoinvointi).

* |Gdkkeet tai muut alfisteet joille asiakas on alfistunut
raskauden aikana, sekd syy ladkitykseen (&idin oire tai
sairaus).

* muut neuvontaan mahdollisesti vaikuttavat tekijét
(ongelmat aikaisemmissa raskauksissa, perinataalisten
vitamiinien kaytto, luontaistuotteiden kayttd, pdihteiden
kayttd. Iahisuvussa esiintyneet epdmuodostumat).

e raskauden padatyttyd seurantatiedot raskauden
lopputuloksesta (keskenmeno, keskeytys, synnytys),
synnytyksen kulusta, sekd syntyneen lapsen
terveydentilaa koskevat tiedot ensimmdiseen
neuvolalddkarikdyntin saakka (2-3 kk lasketusta
synnytysajankohdasta eteenpdin).

e Kaikki tunnistetiedot (nimi, yhteystiedot) poistuvat
rekisterist& automaattisesti vimeistaan ékk lasketun
synnytysajankohdan jalkeen.

Tutkimusrekisterid varten kerattéavat tiedot
Lite 1. Kyselykaavake (raskaus)
Lite 2. Kyselylomake (seuranta)

9 SAANNONMUKAISET TIETOLAHTEET

Tiedot keratadn rekisterdidyltd itseltddn rekisterdidyn suullisella
suostumuksella, joka kirjataan ylds.

10 HENKILOTIETOJEN VASTAANOTTAJARYHMAT

Mit&dn tunnisteellista tietoa ei misséidin tilanteessa luovuteta
rekisterin ulkopuolelle.

11 TIETOJEN SAANNONMUKAISET LUOVUTUKSET

Tietoja ei luovuteta saannénmukaisesti rekisteri@ ylldpitavan
tahon ulkopuolelle.

Tunnisteetonta tietoa voidaan luovuttaa
|&&kevalvontaviranomaiselle (FIMEA), jos epdily I&&kkeen
sikidhaitasta syntyy. Ensisijaisesti taman tiedon toimittaa kuitenkin
potilasta hoitanut IGEkAr.

Tunnisteetonta tietoa voidaan luovuttaa tutkimustarkoitusta
varten yhteistydtutkimuksiin (Euroopan teratologisten
fietopalveluiden yhteistoimintaverkosto, ENTIS, Pohjois-Amerikan
teratologiset tietopalvelut), jos tutkimuslupa on mydnnetty,

ja jos rekisterditynyt itse on seurantalomakkeen palautuksen
yhteydessad anfanut t&hdan kirjallisen tai suullisen suostumuksensa.
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Ndissd tilanteissa edellytyksend on, ettd harvinaistenkin
padtetapahtumien kyseessd ollessa (esim. harvinainen
epdmuodostuma) tapauksen tunnistaminen on mahdotfonta.
Eettinen toimikunta arvioi tutkimuksen suunnitteluvaineessa, ja
mydntad mahdolliset luvat tutkimukselle.

12 TIETOJEN SAILYTYSAIKA
Henkildtietojen sdilytys korkeintaan 15 kk, ellei tutkimuslupaa

ole yksittdisen Iadkeaineen kohdalla haettu ja mydnnetty
pidemmadksi ajaksi, ja asiakkaalta 1&han saatu erikseen lupa.

Tunnisteeton tieto sdilytetddn mahdollista myéhempdd
tutkimusta varten toistaiseksi.

13 REKISTEROIDYN OIKEUDET

Rekisterdidylld on seuraavat oikeudet:

* Oikeus saada padsy omiin henkildtietoihin 15 artikla,
rekisterdity voi tehdd kirjallisen fietopyynndn omista
tiedoistaan.

* Oikeus fietojen oikaisemiseen (16 artikla), rekisterdity voi
tfehdd kirjallisen oikaisuvaatimuksen.

* Oikeus tietojen poistamiseen (17 artikla), rekisterdity voi
vaatia rekisterin kayttétarkoituksen kannalta turhan tai
vadran tiedon poistamista.

* Oikeus kasittelyn rajoittamiseen (18 artikla), rekisterdity voi
tehdd& vapaamuotoisen vaatimuksen, joka kdsitelladdn
aina tapauskohtaisesti.

» Oikeus vastustaa kdasittelyd (21 artikla), rekisterdity voi
tehdd vapaamuotoisen vaatimuksen, joka kdsitell&én
aina tapauskohtaisesti.

 Oikeus siirtad tiedot jarjestelmasta toiseen (20 artikla),
rekisterdity voi tehdd vapaamuotoisen vaatimuksen,
joka kasitelléén aina tapauskohtaisesti.

Edelld mainittuja oikeuksia koskevat hakemukset tai vaatimukset
foimitetaan Teratologiseen fietopalveluun:

Heli Malm, erikoisl&dkdri
Terafologinen tietfopalvelu
Tukholmankatu 17

00029 HUS

puhelin: (09) 4717 6589
sAhkdposti: heli.malm@hus.fi

14 TIETOJEN SIIRTO EU:N TAI ETA:N ULKOPUOLELLE

Koska lédkkeiden aiheuttamat sikidhaitat voivat olla harvinaisia,
tarvitaan tutkimuksissa suuret madrat altistuneita, jotta
harvinaisten p&d&tetapahtumien kohonnut riski voidaan todeta.
Eurooppalaisen verkoston lisdksi yhteistutkimuksia voidaan tehdd
my®ds Pohjois-Amerikan ja Israelin teratologisten fietopalveluiden
kanssa. Kaikkeen tutkimukseen kysyt&dn aina rekisterdidyn lupa.
Lupa kysyt&dn kirjallisena seurantalomakkeen palautuksen
yhteydessd, ja suullisesti, jos rekisterdity palauttaa seurantatiedot
puhelimitse. Mit&dn tunnisteeliista tietoa ei luovuteta rekisterin
ulkopuolelle.

15 REKISTERIN SUOJAUKSEN PERIAATTEET
Kaikki ynteydenotot ovat aina salassa pidettévid. Teratologisen

fietopalvelun rekisteritiedot sailytetdan ulkopuoalisita suojattuna ja
niiden kayttéd valvotaan.

A Tietoteknisesti kdsiteltavat tiedot
Salassa pidettavat tiedot on suojattu kayttéoikeushallinnalla.

Sahkdisessét muodossa olevaan rekisterin:

« rekisteritiedoft sdilytetddn ulkopuolisilta suojattuna.

e k@yttdon tarvitaan henkildkohtainen kayttdjétunnus ja
salasana.

* ka@yttdoikeudet mydnnetddn tehtavakohtaisesti.
¢ ylidpidosta on tehty erilinen kayttd- ja yllGpitosopimus.
» ATK -laitteet sijaitsevat suojatuissa ja valvotuissa filoissa.

B Manuaalinen aineisto
Paperimuodossa ei sdilytetd mitédn tunnisteellista fietoa.

16 OIKEUS TEHDA VALITUS
VALVONTAVIRANOMAISELLE

Jokaisella rekisterdidylié on oikeus tehdd valitus
valvontaviranomaiselle, erityisesti siind jasenvaltiossa, jossa
hdnen vakinainen asuinpaikkansa tai tydpaikkansa on taikka
jossa vaitetty rikkominen on tfapahtunut, jos rekisterdity kafsoo,
ettd hdntd koskevien henkildtietojen kasittelyssé rikotaan EU
fietosuoja- asetusta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta muita
hallinnollisia muutoksenhakukeinoja tai oikeussuojakeinoja.

Valvontaviranomaisen tiedot:

Tietosuojavaltuutetun toimisto

K&yntiosoite: Ratapinantie 9, 6. krs, 00520 Helsinki
Postiosoite: PL 800, 00521 Helsinki

Vaihde: 029 56 66700

Faksi: 029 56 66735

Sahkdposti: tietosuoja(at)om.fi
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