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OHJE: Taydenna tama tietosuojaseloste huolella. Mikali tietosuojaseloste on laadittu huolella ja sel-
kealla kielella, samaa selostetta voi kayttda myds tutkittaville tarkoitettuna informointina henkilétie-
tojen kasittelysta. Tietosuojaselosteeseen kuuluu vain osa 1 (sivut 1-4). Tayta lisaksi vaikutus-
tenarvioinnin muut kohdat ja poista harmaalla olevat ohjetekstit lopuksi.

1 Rekisterinpitija

Pohjois-Savon hyvinvointialue
L] Muu:
U Yhteisrekisterinpitajat:

Ohje: Rekisterinpitaja on se taho (organisaatio tai ihminen) joka maarittaa tutkimuksen
tietojen kasittelyn “tarkoitukset ja keinot”. Jos vahintdan kaksi rekisterinpitdjaa maarittaa
yhdessa kasittelyn tarkoitukset ja keinot, ne ovat yhteisrekisterinpitajia. Jos tieteelli-
sessa tutkimuksessa on toimeksiantaja, se on rekisterinpitaja.

2 Tutkimuksen nimi

Sairaanhoitajien gerontologisen hoitotydn osaamisen ny-
kytilan arviointi ja erikoistuneen osaamisen tulevaisuuden
osaamistarpeet

3 Tutkimuksen vastuulli- | Nimi: ~ Minna Mykkanen

nen tutkija toimintayksi- | Asema: johtaja ylihoitaja

kossa Sahkoposti: minna.mykkanen@pshyvinvointialue.fi
Puhelin: 044 7172397

4 Yhteyshenkilo Nimi: Sanna Kukkonen

tutkimuksen henkilotie-
tojen kasittelya koske-
vissa asioissa

Ohje: Taydenna myos tietosuo-
javastaavan tiedot, mikali sellai-
nen on nimetty.

Asema: projektiasiantuntija
Sahkoposti: sanna.kukkonen@pshyvinvointialue.fi
Puhelin: 044 7176352

Tietosuojavastaavan tiedot, jos sellainen on nimetty: auli.mikko-
nen@pshyvinvointialue.fi

5 Henkilotietojen kasitte-

lyn
tarkoitukset

Henkilotietoja kasitelldadn seuraaviin tarkoituksiin:

Xtieteellinen tutkimus

XImuu, mika/mitka: gerontologisen hoitotydn erikoistumiskoulutuksen
suunnittelu hanke

Henkilotietoja kasitellddn seuraavaan tutkimukseen: Sairaanhoita-
jien gerontologisen hoitotydn itse arvioitu osaamisen nykytilan arviointi
ja erikoistuneen osaamisen tulevaisuuden osaamistarpeet.Kyseessa
on PSHVA, HYVAKS, LAPHA, VaKe hyvinvointialueiden seka Savo-
nia, Laurea, JAMK seka Lapin ammattikorkeakoulujen yhteishanke,
jonka osa tutkimus on. Tutkimusaineistoa kasittelevat tutkimusryhman
jasenet kyseisista organisaatioista.

Tutkimuksen arvioitu kesto on: [1.2.2026] — [1.8.2027].

6 Henkil6tietojen kasitte-

lyn
oikeusperuste

Valitse vain yksi késittelyperuste
(poikkeuksena laitetutkimus)

0 Laaketieteellisessa tutkimuksessa:
Henkilbtietojen kasittelyperusteena on laaketieteellisesta tutkimuk-
sesta annetun lain 21 a §:n mukaisesti keskeisten tutkimuksen suo-
rittamiseen liittyvien kasittelytoimien osalta yleinen etu, lakisédétei-
sen velvoitteen noudattaminen ja kansanterveyteen liittyvéa yleinen
etu (tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1 c, e ja 9.2 ).
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O Laitetutkimuksessa:
Mahdollisesti toisena kasittelyperusteena lisaksi turvallisuusrapor-
toinnin ja muiden viranomaisille tehtavien ilmoitusten osalta /laki-
sééateisen velvoitteen noudattaminen ja kansanterveyteen liittyvéa
yleinen etu (tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1 c ja 9.2 i)

O Kliinisessa laaketutkimuksessa
Henkilbtietojen kasittelyperusteena on kliinisesta Iaaketutkimuk-
sesta annetun lain 33 §:n mukaisesti keskeisten tutkimuksen suorit-
tamiseen liittyvien kasittelytoimien osalta yleinen etu ja kansanter-
veyteen liittyvé yleinen etu (tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1 e ja
9.2 i) seka
turvallisuusraportoinnin tai muun ilmoitusvelvoitteen tayttamisen,
tiedonantovelvoitteen tayttdmisen tai arkistointivelvoitteen toteutta-
misen osalta lakisdéteisen velvoitteen noudattaminen ja kansanter-
veyteen liittyvéa yleinen etu (tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1 c ja 9.2

i)

Muussa tieteellisessa tutkimuksessa:
HenkilGtietoja kasitellaan yleisen edun mukaisessa tieteellisessa
tutkimustarkoituksessa EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ja kan-
sallisen tietosuojalain (4 ja 6 §) nojalla. EU:n tietosuoja-asetuksen
mukaisena kasittelyperusteena on yleinen etu ja yleisen edun mu-
kainen tieteellinen tutkimustarkoitus tai tilastollinen tarkoitus (artik-
lat 6.1 eja 9.2)).

7 Tutkimuksessa kasitel-
tavat henkilotiedot

o keréttavét tiedot (esim. hoito-
tiedot, laakitystiedot, kuvanta-
mistiedot, diagnoositiedot jne.)

o keta rekisterdidyt ovat
(potilaat tutkimukseen / ter-
veet vapaaehtoiset)

Tutkimuksessa tai sen yhteydessa kasitellaan seuraavia henkilotietoja:
[ Yksil6intitiedot:

[ Yhteystiedot:

[J Terveystiedot:

Tutkimuksessa kerattavat tiedot: Tutkimuksessa ei kerata henkilon
tunnistamisen mahdollistavia suoria tunnistetietoja. Kysely lahetetdan
vastaajilla oman hyvinvointialueen yhteyshenkilén kautta. Seuraavista
keratyista tiedoista voi muodostua epasuoria tunnistetietoja: hyvinvointi-
alue, jolla vastaaja tyoskentelee, palvelu, jossa tydskentelee, ika vuo-
sina, tydkokemus vuosina sosiaali- ja terveydenhuollon palveluissa ja
ikdantyneiden hoidossa ja palveluissa, korkein koulutus, lisa- ja tayden-
nyskoulutus.

[J Tekniset tiedot:

] Muut tiedot:

Rekisteroityjen ryhmat ovat seuraavat:
L] Tutkimukseen rekrytoidut tutkittavat
L] Potilaat

Tyontekijat

U Muu:

[ Kasiteltavat tiedot ja rekisterdityjen ryhmat on kuvattu erillisella liit-
teelld: Liite:

Arvio rekisteroityjen maarasta (otoskoko)
Llkymmenia Xsatojal ]l tuhansia Lyl 10 000 Llmuu:
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Henkildtietojen tarpeellisuus suhteessa tutkimuksen tavoitteeseen on
maaritelty:

tutkimussuunnitelmassa

(1 muualla, miten:

8 Tietolahteet

Kasiteltavien henkildtietojen tietolahteet

[ Potilasrekisterit

[ Tutkijan omat tutkimustoimet (esim. verenpainemittaus)
Tutkittavan antamat tiedot (esim. kyselyvastaukset)

[J Muut henkildrekisterit:

(] Muut tietolahteet, mitka:

9 Henkildtietojen kasit-
tely ja suojaus

*Aineisto on pseudonymisoitu=
Suorat tunnistetiedot on pois-
tettu, mutta on yhdistettavissa
henkilétietoihin lisétietojen tai
koodin avulla

Kuvaus henkilétietojen sailytyksesta

Manuaalisen aineiston (esim. paperiaineisto) suojaaminen:

[ aineisto sailytetdan rekisterinpitdjan hallinnoimassa lukitussa tilassa,
johon paasy vain tehtavaan nimetyilla henkildilla

] muu, mika:

Digitaalisen aineiston suojaaminen (esim. tietojarjestelmat ja laitteet):

[ kaytetaan toisiolain mukaista tietoturvallista toisiokayttéymparistoa.
Toisiokayttoymparistd on ilmoitettu Valviran yllapitamaan rekisteriin.
muu suojauskeino, mika: kayttajatunnus ja salasana, aineisto suoja-
taan organisaation ohjeiden mukaisesti

Suorien tunnistetietojen kasittely:

[1Suorat tunnistetiedot poistetaan analysointivaiheessa

[ Aineisto on pseudonymisoitu*

Aineisto analysoidaan suorin tunnistetiedoin, koska: Kyselyaineis-
toon ei kerata suoria tunnistetietoja. Mahdollisesti muodostuvat epasuo-
rat tunnisteiedot huomioidaan aineiston raportoinnissa ja arkistoinnissa.

10 Henkil6tietojen kasit-
telijat

Henkildtietojen késittelijé= Késit-
telee tietoja alkuperéisesséa
kéayttotarkoituksessa rekisterin-
pitdjan lukuun, kuten esim. osto-
palveluna hankittavat laborato-
riopalvelut, muut tutkimuksen
ostopalvelut. Huom. ké&sittelysté
laadittava erillinen sopimus.

Tietoja ei siirreta tai anneta kasiteltavaksi henkilotietojen kasittelijalle.
[] Tietoja siirretaan tai annetaan kasiteltavaksi henkildtietojen kasitteli-
jalle.

Henkil6tietojen kasittelijat:
o Kirjoita tekstia napsauttamalla tai napauttamalla tata.

11 Tietojen siirtaminen
EU:n tai ETA:n ulkopuo-
lelle

Suojatoimet varmistetaan henki-
I6tietojen késittelysopimuksessa
(DPA) tai yksittéistilanteissa
MTA:ssa (Material Transfer Ag-
reement).

Mikéli tietoja siirretéén, yhteytta
tietosuojatiimiin asianmukaisen
siirtoperusteen arvioimiseksi.

Tietoja ei siirreta* EU:n tai ETA:n ulkopuolelle
U] Tietoja siirretdan* EU:n tai ETA:n ulkopuolelle

Mita tietoja siirretaan

Henkild/organisaatio, jolle tiedot siirretdan

Maat, joihin tiedot siirretdan
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Mihin tarkoitukseen tiedot siirretdan

Asianmukaiset siirtoperusteet ja lisdsuojatoimet

12 Henkil6tietojen vas-
taanottajat ja saannon-
mukaiset

luovutukset

* Luovutuksella tarkoitetaan,
ettd henkilétietoja luovutetaan
alkuperéisestéd poikkeavaan
kéayttotarkoitukseen. Luovutuk-
selle téytyy olla aina oikeuspe-
ruste.

Tietoja ei luovuteta* toiselle rekisterinpitajalle ja/tai toiseen rekisteriin
[] Tietoja luovutetaan* toiselle rekisterinpitajalle ja/tai toiseen rekisteriin

Tiedot luovutetaan:
[ tunnisteellisina
1 pseudonymisoituina/ koodattuna

Vastaanottaja ja kayttotarkoitus, johon tietoja luovutetaan:

Tietojen luovutuksen peruste

O viranomaislupa

O lainsaadanndn mukainen sopimus luovutuksesta rekisterinpitajien va-
lilla

O muu, mika:

13 Rekisteroidyn oikeu-
det tieteellisessa tutki-
muksessa

Poikkeamisen tarpeelli-
Suutta on arvioitava ta-
pauskohtaisesti. Poikkea-
minen tulee perustella lo-
makkeen osassa 3. Poik-
keaminen rekisterdidyn oi-
keuksista tieteellisessa
tutkimuksessa.

Tutkimuksessa ei poiketa rekisterdidyn oikeuksista. Rekiste-
réidylla on oikeus saada paasy omiin henkilbtietoihinsa, oikaista
omat virheelliset tiedot, vaatia henkilotietojen kasittelyn rajoitta-
mista ja vastustaa henkilGtietojensa kasittelya.

Tutkimuksessa poiketaan alla valituista rekisterdidyn oikeuksista:
Oikeus saada paasy omiin henkilétietoihin

Oikeus oikaista omat virheelliset tiedot

Oikeus rajoittaa omien henkilotietojen kasittelya

Oikeus vastustaa omien henkilGtietojen kasittelya

14 Henkil6tietojen kasit-
telytoimet tutkimuksen
paatyttya

Noudata oman tutkimusaineis-
tosi lakisééteisia séilytysaikoja
Ja muussa tapauksessa var-
mista, etté séilytysaika on rajoi-
tettu tutkimustarkoituksen mu-
kaiseksi.

HenkilGtietojen kasittely tutkimuksen paattymisen jalkeen:

Henkildtietoja sisaltava tutkimusaineisto havitetdan

[J Henkildtietoja sisaltava tutkimusaineisto arkistoidaan tunnistetiedoin
(suorat tunnistetiedot, pseudonyymit tieto)

[J Tutkimusaineisto arkistoidaan anonymisoituna

Aineiston arkistointipaikka ja -aika:

Tutkimusaineiston tietoturvallisesta havittamisesta vastaa:
Tutkimuksen vastuullinen tutkija toimintayksikossa:
] Muu, kuka:
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2 VAIKUTUSTENARVIOINTI

OHJE: Taydenna tarvittaessa lisatietoja kasittelystd harmaalla oleviin kohtiin. Vaikutustenarvioinnin julkaiseminen ei ole pakol-
lista, joten tassa osiossa voit tehda laajempaa riskiarviota ja kertoa tarkemmin mm. suojatoimista ja tietojen kaytosta tutkimuk-
sessa. Tasmallinen kuvaus siitd, kuinka henkilétietoja kasitellaan, auttaa riskiarvion tekemisessa tosiasialliseen tilanteeseen
perustuen. Konsultoi tarvittaessa tietosuojatiimia matalalla kynnyksella (tietosuoja@pshyvinvointialue.fi). Mikali Pohjois-Savon
hyvinvointialue on rekisterinpitaja, vaikutustenarviointi tulee toimittaa tiedoksi tietosuoja@pshyvinvointialue.fi.

Kuvaus suunnitelluista kasittelytoimista ja kasittelyn tarkoituksista

Kuvaus suunnitelluista kasittelytoimista ja tarkoituksista kay ilmi osan 1. mukaisesta tietosuojaselos-
teesta. Kasittelytoimia ja tarkoituksia tdsmennetaan tarvittaessa seuraavasti:

Arvio kasittelytoimien tarpeellisuudesta ja oikeasuhtaisuudesta tarkoitukseen nahden

Henkiltietojen kasittelylle on tietty, nimenomainen ja laillinen kayttotarkoitus (tieteellinen tutkimus).
HenkilGtietojen kasittelyperuste on tunnistettu ja kuvattu edella tietosuojaselosteessa. Tutkimuksessa
kasitelldan vain kayttotarkoituksen kannalta tarpeellisia tietoja.

Tietojen virheettdomyys pyritaan turvaamaan. Henkilotietojen sailytysajat maaritellaan tarveperusteisesti
ja tietoja sailytetdan vain niin kauan, kuin se on tarpeen kayttétarkoituksen toteuttamiseksi. Kasitelta-
vat henkilétiedot on suojattu teknisilla ja organisatorisilla toimenpiteilld oikeudetonta paasya ja kayttda
vastaan. Suojatoimet kayvat keskeisilta osin ilmi tietosuojaselosteesta. Tarvittaessa tietojen kasittelyn
asianmukaisuutta koskevia tietoja tdsmennetdan seuraavasti:

Rekisteroidyn oikeudet pyritdan turvaamaan. Mikali tutkimuksessa poikettaisiin rekisterdidyn oikeuk-
sista, se perustellaan erikseen kirjallisesti. Rekisterdidyn tietosuojaoikeudet maarittyvat kasittelype-
rusteen nojalla. Rekisterdidyn oikeuksien toteutuksen kuvaus ja mahdollinen poikkeaminen kayvat ilmi
tietosuojaselosteelta. Tarvittaessa rekisterdidyn oikeuksia koskevia tietoja tdsmennetaan seuraavasti:

Henkildtietojen kasittelyyn liittyvia oikeuksia suojataan myds henkildtietojen kasittelijdihin ja tiedonsiir-
toihin liittyvan arvioinnin avulla. HenkilGtietojen kasittelijat on kerrottu tietosuojaselosteessa. Lisaksi,
mikali tietoja siirretddn EU/ETA-maiden ulkopuolelle siitd on kerrottu tietosuojaselosteessa. Kansain-
valisissa tiedonsiirroissa tehdaan asianmukaisesti henkilbtietojen kasittelysopimukset / tiedonsiirtoso-
pimukset ja tdydennetaan niita kaytettavissa olevilla lisdsuojakeinoilla. Kansainvalisten tiedonsiirtojen
osalta tulee olla yhteydessa ennakkoon lakimieheen ja/tai tietosuojavastaavaan.

Osana kasittelyn asianmukaisuuden turvaamista on tehty vaikutustenarviointi, johon sisaltyy tieteelli-
seen tutkimukseen raataloity riskiarvio. Tutkimuksessa tapahtuvan henkilotietojen kasittelyn riskit re-
kisterdityjen (esim. tutkittavat, tydntekijat) oikeuksille ja vapauksille on arvioitu ja niiden alentamistoi-
menpiteet on maaritelty ja otettu kayttddn. Mikali riskit ovat korkeita my0s riskia vahentavien toimen-
piteiden jalkeen, tehdaan kasittelysta ennakkoilmoitus tietosuojavaltuutetulle.

Riskien arviointi ja toimenpiteet riskeihin puuttumiseksi

OHJE: Valitse rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien nakokulmasta tutkimukseesi liittyvat tietoturva- ja tietosuojariskit. Arvioi
riskin toteutumisen todennakdisyys ja vakavuus. Maarittele toimenpiteet riskien ehkaisemiseksi. Valitse tai taydenna puuttuvat
riskit ja ratkaisuehdotukset niiden ehkaisemiseksi / riskitason laskemiseksi. Voit tadydentda puuttuvia riskeja myos erilliselle
lomakkeelle. Arvioi lopuksi riskien kokonaisvaikutus suunniteltujen toimenpiteiden jalkeen.

Riskit ja toimenpiteet Todennakoisyys Vakavuus
Riski: Tutkimusryhman jasenet/ tutkimuksen lukuun henki-

IGtietoja kasittelevat henkilot eivat tunne salassapito- ja tie- Epatodennakoi- | [0 Vahainen
tosuojavelvoitteita, minka vuoksi henkildtietojen luottamuk- | nen Kohtalainen
sellisuus voidaan menettaa. ] Mahdollinen (] Merkittava
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Ratkaisuehdotus: [] Todennakodinen L] Kriittinen
[ Tutkimuksen vastuullinen tutkija huolehtii henkil6- ] Lahes varma
tietoja kasittelevien henkildiden perehdyttdmisesta tie-
tosuojavelvoitteisiin ja tietoturvallisiin toimintatapoihin
Muu, mika: tutkimuksen taustatiedot kysytaan ylei-
sella tasolla, ei sis. tunnistetietoja
Riski: Ulkopuoliset/sivulliset paasevat kasiksi henkilotietoi-
hin, jonka vuoksi henkildtietojen luottamuksellisuus mene- Epatodennakoi- [J Vahainen

tetaan.

Ratkaisuehdotus:
Kayttooikeudet tutkimusrekisterin tietoihin on maa-
ritelty ja rajattu
[ Kulkuoikeudet tiloihin on maaritelty ja hallittu
[] Kaytto- ja kulkuoikeuksien ajantasaisuudesta on
huolehdittu
Muu, mika: tutkimuksen taustatiedot kysytaan ylei-
sella tasolla, ei sis. tunnistetietoja

nen
J Mahdollinen

[J Todennakdinen
O Lahes varma

Kohtalainen
] Merkittava
[ Kriittinen

Riski: Henkil6tietoja kasitelldan tarpeettomasti tunnisteel-

lisena, jonka vuoksi henkilttietojen luottamuksellisuus voi- XVahainen
daan menettaa. Epéatodennakoinen CKohtalainen
Ratkaisuehdotus: [ IMahdollinen CIMerkittava

[1 Henkil6tietoja tallennetaan tunnisteellisena tutki- [Todennakdinen CIKriittinen

musrekisteriin vain koodiavaimen yhteydessa (esim. CJL&hes varma

nimen tai henkildtunnuksen kanssa)

[] Henkil6tietoja tallennetaan tutkimusrekisteriin koo-

dattuna (pseudonymisoituna)

Muu, mika:tutkimuksen taustatiedot kysytaan ylei-

selld tasolla, ei sis suoria tunnistetietoja
Riski: Pseudonymisointi kumoutuu tahattomasti, minka
vuoksi henkilGtietojen luottamuksellisuus voidaan menet- [JVahainen
taa. Epatodennakoinen | [OKohtalainen
Ratkaisuehdotus: CIMahdollinen CIMerkittava

[J Koodiavaimen kasittely on suunniteltu hallitusti. [Todennakdinen CIKriittinen

[1 Koodiavain sailytetddan PSHVA:n yllapitamassa [L&hes varma

tybasemassa.

O Muu, mika: ei sovellu

Kuvaa koodiavaimen kasittely ja sailytys:
Riski: Henkil6tiedot tuhoutuvat/ muuttuvat tahallisesti tai
tahattomasti tai paasy tietoihin estyy, minka vuoksi tutki- [IVahainen
muksen tavoitteiden saavuttaminen viivastyy tai estyy ko- | Epatodennékdinen X Kohtalainen
konaap. [LIMahdollinen CIMerkittava
Ratkaisuehdotus: [Todennakdinen CIKriittinen

[] Oikeudet poistaa tai muuttaa tietoja tutkimusrekis-
teristd on maaritelty ja rajattu

L] Tekninen yllapito ja varautuminen teknisiin poik-
keamatilanteisiin on varmistettu, jos kaytetaan muuta
kuin PSHVA:n tietojarjestelmaymparistoa

[J Manuaalinen (paperi)aineisto on suojattu tuhoutu-
miselta tai katoamiselta

Muu, mika: ei synny erillistd henkilotietorekisteria,
koskee koko aineistoa

[ILahes varma
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Riski: Tekniset ja organisatoriset toimenpiteet vanhentu-
vat, minka vuoksi henkil6tietojen luottamuksellisuus voi-
daan menettaa ja/tai tutkimuksen tavoitteiden saavuttami-

Epatodennakodinen

XVahainen
[JKohtalainen

nen vii'véstyy tai estyy kokonaan. [JMahdollinen CIMerkittava
RatkalsuehFiotus: . o o . . ) OTodennakdinen CKriittinen
Tutkimusrekisterin tietojarjestelmien tekninen ylla- CLahes varma
pito ja ajantasainen tietoturva on varmistettu
Vaikutustenarvioinnin paivittdminen on vastuutettu
silta varalta, etta tutkimussuunnitelmaan tehdaan
muutoksia
Muu, mika: lyhyt tutkimusaika, ei suoria tunniste-
tietoja
Riski: Tietoturvapoikkeamia ei havaita tai niihin ei rea-
goida, jolloin poikkeamatilanteisiin ei puututa eika poik- [1Vahainen
keamia kasitella asianmukaisesti, minka vuoksi henkilotie- | Epatodennakéinen X Kohtalainen
tojen luottamuksellisuus voidaan menettaa ja/tai tutkimuk- | (IMahdollinen CIMerkittava
sen tavoitteiden saavuttaminen viivastyy tai estyy koko- (JTodennikdinen CIKriittinen
naan. N
Ratkaisuehdotus: HLahes varma
Tietojen kasittely tapahtuu yksinomaan PSHVA:n
tietojarjestelmaymparistossa, jolloin teknisesta tieto-
turvasta huolehtii PSHVA
[ Tietoturvapoikkeamien kasittely on vastuutettu ja
ohjeistettu
CJ Muu, mika:
Riski: Muu riski, mika:
Ul [1Vahainen
[J Ratkaisuehdotus, mika: Epatodennakodinen [1Kohtalainen
[JMahdollinen [IMerkittava
OTodennakoinen OKriittinen
[ILahes varma
Riski: Muu riski, mika:
[ [JVahainen
[ Ratkaisuehdotus, mika: Epatodennakoinen [JKohtalainen
[IMahdollinen [IMerkittava
OTodennakoinen OKriittinen

[JL&hes varma

YHTEENVETO

Henkilotietojen kasittely ei todennakoisesti aiheuta korkeaa riskia rekisteroityjen oikeuk-

sille ja vapauksille.

[ Riskin vahentamiseksi suunnitelluista toimenpiteista huolimatta henkilétietojen kasittely aiheuttaa
todennakdisesti korkean riskin rekisterdityjen oikeuksille ja vapauksille.
= Ole yhteydessa ensin tietosuojavastaavaan. Tietosuojavaltuutetun ennakkokuuleminen on

mahdollisesti tarpeen.

Tietosuojavastaavan yhteystie-

dot Pohjois-Savon hyvinvointialue*, tietosuoja@pshyvinvointi-

alue.fi
] Muu, kuka**:
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*Tietosuojavastaava, kun tutkimuksen re-
kisterinpitdja Pohjois-Savon hyvinvointialue
**Kun rekisterinpitdjd muu kuin Pohjois-Sa-
von hyvinvointialue

Paivays

Laadittu: 29.01.2026
(1 Korvaa aiemman version, paivays:
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3 POIKKEAMINEN REKISTEROIDYN OIKEUKSISTA

OHJE: Tayta tama VAIN, jos tieteellisessa tutkimuksessa aiotaan poiketa rekisteréidyn oikeuksista ja tutkimuksessa
kasitellaan erityisia henkildtietoja (potilastietoja).

Tutkimusryhman on toimitettava tietosuojavaltuutetulle seuraavat tiedot:

Rekisterinpitdja:

O Pohjois-Savon hyvinvointialue
O Muu:

O Yhteisrekisterinpitdjat:

Tutkimuksen yhteyshenkild, tehtavanimike/virka-asema, yhteystiedot:

Tutkimuksen nimi

Henkilotietojen kasittelyn oikeusperuste

CLaaketieteellisessa tutkimuksessa:

Henkilbtietojen kasittelyperusteena on laaketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain 21 a §:n mu-
kaisesti keskeisten tutkimuksen suorittamiseen liittyvien kasittelytoimien osalta yleinen etu, laki-
saateisen velvoitteen noudattaminen ja kansanterveyteen liittyva yleinen etu (tietosuoja-asetuksen
artiklat 6.1 c, e ja 9.2 )

OLaitetutkimuksessa:

Mahdollisesti toisena kasittelyperusteena lisaksi turvallisuusraportoinnin ja muiden viranomaisille
tehtavien ilmoitusten osalta lakisdateisen velvoitteen noudattaminen ja kansanterveyteen liittyva
yleinen etu (tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1 ¢ ja 9.2 i)

OKliinisessa laaketutkimuksessa

Henkilbtietojen kasittelyperusteena on kliinisesta Iadketutkimuksesta annetun lain 33 §:n mukai-
sesti keskeisten tutkimuksen suorittamiseen liittyvien kasittelytoimien osalta yleinen etu ja kansan-
terveyteen liittyva yleinen etu (tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1 e ja 9.2 i) seka turvallisuusrapor-
toinnin tai muun ilmoitusvelvoitteen tayttdmisen, tiedonantovelvoitteen tayttamisen tai arkistointi-
velvoitteen toteuttamisen osalta lakisdateisen velvoitteen noudattaminen ja kansanterveyteen liit-
tyva yleinen etu (tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1 c ja 9.2 i)

OMuussa tieteellisessa tutkimuksessa:

Henkilbtietoja kasitellaan yleisen edun mukaisessa tieteellisessa tutkimustarkoituksessa EU:n
yleisen tietosuoja-asetuksen ja kansallisen tietosuojalain (4 ja 6 §) nojalla. EU:n tietosuoja-asetuk-
sen mukaisena kasittelyperusteena on yleinen etu ja yleisen edun mukainen tieteellinen tutkimus-
tarkoitus tai tilastollinen tarkoitus (artiklat 6.1 e ja 9.2 j).

OOMuu tietosuoja-asetuksen mukainen peruste:

Puijonlaaksontie 2, PL 1711, 70211 KUOPIO | www.pshyvinvointialue.fi



Pohjois-Savon Tietosuojaseloste ja 10 (10)
hyvinvointialue vaikutusten arviointi

Palveluyksikko Paivamaara

Tutkimuksessa poiketaan alla valituista rekisterdidyn oikeuksista:
O Oikeus saada paasy henkiltietoihin (artikla 15)
O Oikeus oikaista virheelliset tiedot (artikla 16)
O Oikeus rajoittaa henkildtietojen kasittelya (artikla 18)
O Oikeus vastustaa henkiltietojen kasittelya (artikla 21)

Poikkeamisen perustelut:

o Kerro, miten rekisterbidyn oikeuksien toteuttaminen todennékdisesti estéisi tieteellisen tutki-
muksen tarkoitusten saavuttamisen/ vaikeuttaisi sité suuresti tai miten poikkeukset ovat tar-
peen tutkimuksen tarkoitusten téyttdémiseksi

Ohje tietojen toimittamiseksi Tietosuojavaltuutetun toimistoon:

- Kysy tarvittaessa tukea ennakkoon tietosuojatiimilta (tietosuoja@pshyvinvointialue.fi)

—  Ota kayttoosi oikeusministerion turvaposti ohjeiden mukaisesti

— Kopioi ylta lomakkeen 3- osaan tayttamasi tiedot sahkdpostiviestiin ja otsikoi sahkodpostiviesti seuraavasti:
Poikkeaminen rekisterdidyn oikeuksista (tietosuojalain 31 §) — organisaation nimi

— Lisaa viestiin litetiedostona tama vaikutustenarviointilomake kokonaisuudessaan.

— Vie toimittamasi asiakirjat ja tietosuojavaltuutetun mahdollinen vastaus rekisterinpitajan (Pohjois-Savon hyvinvointi-
alue) asianhallintaan ja toimita tieto poikkeamisesta tietosuojavastaavalle.
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