% EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON 14
HUS = ASETUS 2016/679 (EU TIETOSUOJA-ASETUS)

Rekisteriseloste/rekisterdidyn informointi
Teratologisen tietopalvelun asiakasrekisteri

1 Rekisterinpitaja
Nimi:
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtyma.

Osoite:
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtyma, Stenbdckinkatu 2, PL 100, 00029 HUS.

Yhteystiedot:

puhelinvainde: 09 4711

Kirjaamon telefax: 09 471 75500

kifaamon sahkoéposti: keskuskifaamo@hus.fi
postiosoite: HUS keskuskirjaamo, PL 200, 00029 HUS

2 Rekisterin vastuuhenkilo
Rekisterin vastuuhenkild: Johtoryhmdan puheenjohtaja Maaret Castren, HYKS Akuutti

3 Tietosuojavastaava

postiosoite: HUS Keskuskirjaamo, PL 200 00029 HUS
sGhkoposti: eutietosuoja@hus.fi

4 Yhteystiedot rekisteria koskevissa asioissa

Heli Malm, erikoisl&akari
Teratologinen tietopalvelu
Tukholmankatu 17, 00029 HUS
puhelin: (09) 4717 6589
s@hkdposti: heli.malm@hus.fi

5 Henkilotietojen kasittelyn tarkoitus

Kayttotarkoitus: Ladkkeiden sikidovaikutuksia koskeva henkildkohtainen asiakasneuvonta, tut-
kimustiedon ker&@dminen.

Teratologinen tietopalvelu on puhelinneuvontapalvelu, johon perheet ja terveydenhoitohen-
kilostd voivat ottaa yhteyttd ja tiedustella lGdkkeiden ja muiden ulkoisten altisteiden sikidvai-
kutuksista. Neuvontapalveluun voi ottaa yhteyttd myds tayttadmalld sahkdisen yhteydenotto-
lomakkeen teratologisen tietopalvelun verkkosivuilla. Lomakkeen perusteella teratologinen
tietopalvelu on yhteydessa..

Henkildkohtaisessa neuvonnassa joudutaan kysymdadn nimi ja yhteystiedot (puhelinnumero),
jos asiakkaaseen otetaan yhteyttd jalkikGteen, kun IGdkkeen/ muun altistuksen riskit on arvi-
oitu pdivitetyn kirjallisuuskatsauksen avulla. N&issd tilanteissa yhteystiedot poistuvat heti takai-
sinsoiton yhteydessd, yleensd 1-2 vrk sisdlld, jos seurantalomakkeen IGhettdmisestd ei sovita.

Seurantatietojen kerddmistd varten kerdtddn yhteydenottajan yhteystiedot. Seurantatiedot
raskauden kulusta ja syntyneen lapsen tiedot kerataddn tapauksissa, jotka koskevat alkuras-
kauden aikana tapahtunutta altistusta, ja tapauksista, jotka koskevat uusia l&dkkeitd, joiden
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raskauden aikaisen kaytén turvallisuudesta ei ole riittévasti tietoa. Tiedot kerdtddn tutkimus-
tarkoitusta varten. Yhteystiedot (nimi, osoite, puhelinnumero, shkdposti) poistuvat jarjestel-
mMastd automaattisesti vimeistddn 6 kk kuluttua raskauden lasketusta padttymispdivémad-
réstd, tai jos seurantalomaketta ei ole palautettu sihen mennessd. Mitddn tunnisteellista
tietoa ei siten sdilytetd pidempddn kuin é6kk lasketun synnytysajankohdan jélkeen.

é Henkilotietojen kasittelyn perusta
EU tietosuoja-asetus 2016/679, 6 artiklan 1 a) kohta.

7 Rekisterin tietosisalto
Henkildistd kerdtddn/tallennetaan

* potilaan nimi, syntymavuosi tai ikd ja yhteystiedot
* |Gdkkeet tai muut alfisteet joille asiakas on altistunut raskauden aikana, sekd syy
|Gakitykseen (&Gidin oire tai sairaus)

* muut neuvontaan mahdollisesti vaikuttavat tekijat (ongelmat aikaisemmissa raskauksissa,
perinataalisten vitamiinien k&yttd, luontaistuotteiden kayttd, pdinteiden kaytto. IGhisuvussa
esiintyneet epdmuodostumat)

* raskauden padatyttyd seurantatiedot raskauden lopputuloksesta (keskenmeno, keskeytys,

synnytys), synnytyksen kulusta, sekd syntyneen lapsen terveydentilaa koskevat tiedot
ensimmadiseen neuvolalddkarikayntiin saakka (2-3kk lasketusta synnytysajankohdasta eteenpdin)

* kaikki tunnistetiedot (nimi, yhteystiedot) poistuvat rekisteristd automaattisesti vimeistadn
6 kk lasketun synnytysajankohdan jalkeen.

8 Saannonmukaiset tietolahteet

Tiedot ker&t&dan rekisterdidyltd itseltddn rekisterdidyn suullisella suostumuksella, joka kirjataan
yl&s.

9 Henkilotietojen vastaanottajaryhmat
Mitadan tunnisteellista tietoa ei missddn tilanteessa luovuteta rekisterin ulkopuolelle.

10 Tietojen saannonmukaiset luovutukset
Tietoja ei luovuteta sG@Gnndnmukaisesti rekisterid ylldpitdvan tahon ulkopuolelle.

Tunnisteetonta tietoa voidaan luovuttaa IGdkevalvontaviranomaiselle (FIMEA), jos epdily
|Gdkkeen sikidhaitasta syntyy. Ensisijaisesti tdman tiedon toimittaa kuitenkin poftilasta hoitanut
|Gakari.

Tunnisteetonta tietoa voidaan luovuttaa tutkimustarkoitusta varten yhteistydtutkimuksiin
(Euroopan teratologisten tietopalveluiden yhteistoimintaverkosto, ENTIS), jos tutkimuslupa on
myodnnetty, ja jos rekisterditynyt itse on seurantalomakkeenpalautuksen yhteydessé antanut
tahan kirjallisen tai suullisen suostumuksensa. Ndissd tilanteissa edellytyksend on, ettd harvi-
naistenkin p&atetapahtumien kyseessa ollessa (esim. harvinainen epdmuodostuma) tapauk-
sen tunnistaminen on mahdotonta.
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11 Tietojen sailytysaika

Henkildtietojen sdilytys korkeintaan 15kk, ellei tutkimuslupaa ole yksittdisen IGdkeaineen koh-
dalla haettu ja mydnnetty pidemmaksi ajaksi.

Tunnisteeton tieto sdilytetddn mahdollista mydhempdd tutkimusta varten toistaiseksi.

12 Rekisteroidyn oikeudet
Rekisterdidyllé on seuraavat oikeudet:

» oikeus saada padsy omiin henkildtietoihin 15 artikla

* rekisterdity voi tehdd kirjallisen fietopyynndn omista tiedoistaan

* oikeus tietojen oikaisemiseen (16 artikla)

* rekisterdity voi tehdd kirjallisen oikaisuvaatimuksen

* oikeus tietojen poistamiseen (17 artikla)

* rekisterdity voi vaatia rekisterin kayttétarkoituksen kannalta turhan tai vaarén tiedon poistamista
 oikeus kd&sittelyn rajoittamiseen (18 artikla)

* rekisterdity voi tehdd vapaamuotoisen vaatimuksen, joka kasitellddn aina tapauskohtaisesti
» oikeus vastustaa ké&sittelyd (21 artikla)

* rekisterdity voi tehdd vapaamuotoisen vaatimuksen, joka k&sitellddn aina tapauskohtaisesti
* oikeus siirtdd tiedot jarjestelmdasta toiseen (20 artikla)

* rekisterdity voi tehdd vapaamuotoisen vaatimuksen, joka kasitellddn aina tapauskohtaisesti

Edelld mainittuja oikeuksia koskevat hakemukset tai vaatimukset toimitetaan Teratologiseen
tietopalveluun:

Heli Malm, erikoisladkari
Teratologinen tietopalvelu
Tukholmankatu 17, 00029 HUS
puhelin: (09) 4717 6589
s@hkdposti: heli.malm@hus.fi

13 Tietojen siirto eu:n tai eta-alueen ulkopuolelle

Koska |adkkeiden aiheuttamat sikidohaitat voivat olla harvinaisia, tarvitaan tutkimuksissa suu-
ret maarat altistuneita, jotta harvinaisten paatetapahtumien kohonnut riski voidaan todeta.
Eurooppalaisen verkoston lisdksi yhteistutkimuksia voidaan tehd& myds Pohjois-Amerikan

ja Israelin teratologisten fietopalveluiden kanssa. Kaikkeen tutkimukseen kysytddn aina re-
kisterdidyn lupa. Lupa kysytadn kirjallisena seurantalomakkeen palautuksen yhteydessd, ja
suullisesti, jos rekisterdity palauttaa seurantatiedot puhelimitse. Mitdan tunnisteellista tietoa ei
luovuteta rekisterin ulkopuolelle.
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14 Rekisterin suojauksen periaatteet

Kaikki yhteydenotot ovat aina salassa pidettdvid. Teratologisen tietopalvelun rekisteritiedot
sGilytetddn ulkopuolisilta suojattuna ja niiden kayttdéd vavotaan.

A Tietoteknisesti kasiteltavat tiedot
Salassa pidettavat tiedot on suojattu kdyttdéoikeushallinnalla. SGhkdisessd muodossa olevaan
rekisterin.

* rekisteritiedot sdilyteté&an ulkopuolisilta suojattuna

* kadyttdon tarvitaan henkildkohtainen kayttdjatunnus ja salasana
* kayttdoikeudet mydnnetddn tehtdvakohtaisesti

* yllGpidosta on tehty erillinen kayttd- ja ylldpitosopimus

* ATK -laitteet sijaitsevat suojatuissa ja valvotuissa tiloissa.

B Manuaalinen aineisto
Paperimuodossa ei sdilytetd mitddn tunnisteellista tietoa.

15 Oikeus tehda valitus valvontaviranomaiselle

Jokaisella rekisterdidylld on oikeus tehdd valitus valvontaviranomaiselle, erityisesti siind jGsen-
valtiossa, jossa hdnen vakinainen asuinpaikkansa tai tydpaikkansa on taikka jossa vaitetty
rikkominen on tapahtunut, jos rekisterdity katsoo, ettd hanta koskevien henkildtietojen kasit-
telyssd rikotaan EU tietosuoja- asetusta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta muita hallinnollisia
muutoksenhakukeinoja tai oikeussuojakeinoja.

Valvontaviranomaisen tiedot:
Tietosuojavaltuutetun toimisto
hitps://tietosuoja.fi/etusivu

Kayntiosoite: Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki
Postiosoite: PL 800, 00531 Helsinki

Sahkdposti: tietosuoja(at)om.fi
Puhelinvainde: 029 566 6700

Kirjaamo: 029 566 6768
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