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Tietosuojaseloste

Islab laboratoriokeskus hyvinvointiyhtyman laboratoriotietojarjestelmien tietosuo-
jaseloste

Islab laboratoriokeskus hyvinvointiyhtyma on omien laboratoriotietojarjestelmiensa rekis-
terinpitdja.

1. REKISTERINPITAJA

Rekisterinpitajan yhteystiedot ovat:

Osoite: PL 1700 (Puijonlaaksontie 2), 70211 Kuopio

Puhelin: 017 -17 8711

2. LABORATORIOTIETOJARJESTELMIEN VASTUUHENKILOT

Laboratoriotietojarjestelmien vastuuhenkilona toimii Islab laboratoriokeskus hyvinvointiyh-
tyma n toimitusjohtaja, jonka tehtdvana on huolehtia siita, etta rekisteritoiminnot suunni-
tellaan ja toteutetaan saanndsten ja maardysten mukaisesti.

3. LABORATORIOTIETOJARJESTELMIEN YHTEYSHENKILO

Laboratoriotietojarjestelmien yhteyshenkilona toimivat Islabin tietosuojavastaava ja tieto-
hallintojohtaja, jotka hoitavat kaytanndssa laboratoriotietojarjestelmiin liittyvia tehtavia, ku-
ten esimerkiksi virheen oikaisua ja tarkastusoikeuden kayttamista koskevat pyynnét yh-
dessa aluelaboratorioiden johtajien kanssa.

4. REKISTERIN NIMI

Rekisterin nimi on LABORATORIOTIETOJARJESTELMA, joka koostuu seuraavista henkilétie-
toja sisaltavista ohjelmistoista:

o My+ -kliinisen laboratorion tietojarjestelma
e MULTILAB -kliinisen laboratorion tietojarjestelma
« SAMBA -mikrobiologian laboratoriotietojarjestelma
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o QPATI -laboratoriotietojarjestelma

o Seula- ja SeulaPro-suolistosydpaseulonnan raportointijarjestelma
o Analysaattoreiden valitietojarjestelmat

e VERKIS -veritilausjarjestelma

e Nextime -ajanvarausjarjestelma

e Tuore ja Kappa -laskutusjarjestelmat

e My+ Laskutus

5. REKISTERIN PITAMISEN PERUSTE JA HENKILOTIETOJEN KASITTELYN TARKOITUS
Tietojen kasittely perustuu potilaan hoitoa ja tutkimusta koskeviin lakeihin ja asetuksiin:

o Tietosuojalaki (1050/2018)

« Tietosuoja-asetus (679/2016)

« Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta 703/2023

o Terveydenhuoltolaki (1326/2010)

e Lakiviranomaisten toiminnan julkisuudesta (621/1999)

o Laki potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992)

« Sosiaali- ja terveysministerion asetus potilasasiakirjoista (94/2022)

o Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta
(784/2021)

o Mielenterveyslaki (1116/1990)

o Laki terveydenhuollon ammattihenkil6ista (559/1994)

o Potilasvahinkolaki (585/1986)

o Laki kuolemansyyn selvittamisesta (459/1973)

o Arkistolaki (831/1994)

o Lakiladketieteellisesta tutkimuksesta (488/1999)

e Kudoslaki (101/2001)

Laboratoriotietojarjestelma on perustettu ISLABin sisdista kayttda varten. Rekisterin avulla
ISLAB sailyttaa omassa analyyttisessa toiminnassaan tuottamansa tutkimustulokset sahkoi-
sessa muodossa. Laboratoriojarjestelmasta siirretaan tietoliikenneverkon avulla kullekin
asiakkaalle pyyntdjen mukaiset laboratoriotutkimusten vastaukset.

Potilaalla tarkoitetaan tassa rekisteriselosteessa potilaslain (785/1992, 28) perusteella ter-
veyden- tai sairaanhoitopalveluita kayttavaa tai muuten niiden kohteena olevaa henkilda.
Potilaana pidetaan myos potilasvahinkolain (585/1986, 18) mukaisesti veren, kudoksen tai
elimen luovuttajaa seka ladketieteellisen tutkimuksen tervettd tutkittavaa seka
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ladketieteellisesta tutkimuksesta saadetyn lain (488/1999) mukaisesti maariteltya tutkitta-
vaa henkil6a tai opetuspotilaana olevaa henkilda.

Laboratoriotietojarjestelman kayttétarkoituksena on

« laboratoriotutkimusten tilausten vastaanottaminen, vastaaminen ja vastausten
raportointi,

» laboratoriotutkimustulosten laadunvalvonta,

« potilaalle annettavien verituotteiden tilaaminen ja kayton seuranta,

o potilaan tutkimusten ja potilaalle annettujen veriyksikoiden laskutus,

o laboratoriotutkimustulosten ja verituotteiden kaytto toiminnan tilastointi- ja seu-
rantatarkoituksiin seka

o laboratoriotutkimustulosten kaytto tieteellisessa tutkimus- ja opetustoiminnassa.

e ajanvarausten tuottaminen laboratoriotoimipisteisiin

6. REKISTERIN TIETOSISALTO

Laboratoriotietojarjestelma koostuu teknisista tallenteista, jotka sisaltavat henkilon yksi-
|6imiseksi tarvittavia henkildtietoja: nimi, syntymaaika, henkilétunnus, seka potilaan labora-
toriotutkimusten ja verituotteiden tilaamisen ja tutkimusvastausten analysoinnin yhtey-
dessa syntyneita tietoja. Rekisteriin merkitaan potilaan laboratoriotutkimustulosten vastaa-
misen turvaamiseksi tarpeelliset tiedot. Tietojen merkitseminen perustuu (potilaan ase-
masta ja oikeuksista saadettyyn lakiin ja) STM:n asetukseen potilasasiakirjojen laatimisesta
seka niiden ja muun hoitoon liittyvan materiaalin sailyttamisesta (94/2022).

Laboratoriotietojarjestelma on atk-perusteinen laboratorion tietojarjestelma, jolla tarkoite-
taan potilaan laboratoriotutkimuspyyntdjen ja -tulosten seka verituotteiden kayton doku-
mentointiin, tilastointiin ja laskutukseen kaytettavien tietojarjestelmien muodostamaa ko-
konaisuutta.

Laboratoriotietojarjestelmaan sisallytetaan tiedot myos tutkimuspotilaista ja koehenki-
|Gista.

7. SAANNONMUKAISET TIETOLAHTEET

Laboratoriotietojarjestelman potilashallinnolliset tiedot saadaan sahkoisesti asiakasorgani-
saatioiden potilasrekistereista ja ISLABin ulkopuolisten ja yksityisten asiakkaiden kohdalla
laboratoriotutkimuslahetteelta.
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8. REKISTERISSA OLEVIEN TIETOJEN LUOVUTUS

Potilastiedot ovat julkisuuslain (621/1999) mukaan salassa pidettavia ja ISLABin henkilGs-
tolla, opiskelijoilla ja ulkopuolisilla tutkijoilla, tutkimushenkildstolla ja muilla potilastietoja
kasittelevilla henkildilld on salassapito- ja vaitiolovelvollisuus.

o Laboratoriotulosten ja niihin liittyvien potilastietojen luovutus tapahtuu paasaan-
tdisesti sahkoisen tietoliikenneverkon kautta asiakasorganisaation tekeman labo-
ratoriotutkimuspyynndn perusteella

« Ulkopuolisten ja yksityisten asiakkaiden laboratoriotuloksia voidaan luovuttaa
myos kirjallisesti suoraan tutkimuspyynndon tehneelle asiakasorganisaatiolle tai
yksityishenkilolle.

« Potilastietoja voidaan luovuttaa myds potilaan kirjallisella suostumuksella. Jos po-
tilaalla ei ole edellytyksia arvioida annetun suostumuksen merkitysta, tietoja saa
antaa hanen laillisen edustajansa kirjallisella suostumuksella.

e Henkilotietoja voidaan potilaan suostumuksella luovuttaa Euroopan Unionin ul-
kopuoliseen maahan ottaen huomioon salassapitosaanndkset, mikali kyseisessa
maassa voidaan taata riittava tietosuojan taso Tietosuojasetuksen (679/2016) pe-
rusteella. Henkilotietojen luovuttaminen tutkimuskayttoon ISLABin ulkopuolelle
on luvanvaraista.

« Potilas voi milloin tahansa peruuttaa antamansa suostumuksen tietojen luovutta-
miseen.

o Potilaan tutkimuksen ja hoidon jarjestamiseksi valttamattédmia tietoja voidaan
luovuttaa ilman potilaan suostumusta toiselle suomalaiselle tai ulkomaiselle ter-
veydenhuollon toimintayksikodlle tai ammattihenkildlle, jos potilaalla ei ole mie-
lenterveyshairion, kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan syyn vuoksi edelly-
tyksia arvioida annettavan suostumuksen merkitysta eika hanella ole laillista
edustajaa, taikka jos suostumusta ei voida saada potilaan tajuttomuuden tai sii-
hen rinnastettavan syyn vuoksi.

e Kuolleen henkildon elinaikana annettua terveyden- ja sairaanhoitoa koskevia tie-
toja voidaan luovuttaa perustellusta kirjallisesta hakemuksesta sille, joka tarvit-
see tietoja tarkeiden etujensa tai oikeuksiensa selvittamista tai toteuttamista var-
ten siltd osin kun tiedot ovat valttamattomia etujen tai oikeuksien selvittamiseksi
tai toteuttamiseksi (laki potilaan asemasta ja oikeuksista 785/1992, 13 8).

« Tietoja voidaan luovuttaa sairaanhoitopiirien tai sosiaali- ja terveysministerion
antamalla luvalla tieteellista tutkimusta varten (laki viranomaisen toiminnan julki-
suudesta 621/1999, 288).
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« Tarvittavia potilastietoja voidaan luovuttaa myds nimenomaisen lainsaadoksen
nojalla.

Laboratoriotietojarjestelmasta luovutetaan henkilon tietoja terveydenhuollon valtakunnalli-
siin rekistereihin tutkimus-, suunnittelu- ja tilastotarkoituksia varten (laki terveydenhuollon
valtakunnallisista henkildrekistereista 556/1989, 3 8). Tallainen rekisteri on:

o THL:n tartuntatautirekisteri (yleisvaaralliset ja ilmoitettavat mikrobit Samba/My+ -
jarjestelmasta)

Laboratoriorekisterista luovutetaan lisaksi henkildtietoja sairaanhoitopiirien sairaalainfek-
tiojarjestelmaan (Tartuntatautilaki 1227/2016 248 ).

Tietoja ei luovuteta EU- ja ETA-alueen ulkopuolelle.
9. REKISTEROIDYN TARKASTUSOIKEUS

Potilaalla on oikeus nahda ja tarkastaa kaikki henkilotietonsa ja hanen hoitoaan koskevat
laboratoriotietojarjestelmatiedot ja pyynnosta saada ne kirjallisina ja maksuttomasti kerran
vuodessa (Tietosuojalaki 1050/2018).

Potilaalla on oikeus tutustua siihen, mita hanta koskevia tietoja on talletettu laboratoriotie-
tojarjestelmaan tai hanen osallistumisestaan tieteelliseen tutkimukseen tai ettei laborato-
riotietojarjestelmaan ole talletettu hanta koskevia tietoja. Tarkastusoikeutta voidaan joissa-
kin tapauksissa rajoittaa. (Tietosuojalaki 1050/2018).

Potilaan on halutessaan esitettava laboratoriotietojarjestelman tarkastuspyyntd henkils-
kohtaisen kaynnin yhteydessa taikka toimittamalla pyyntd laboratoriotietojarjestelman vas-
tuuhenkilolle omakatisesti allekirjoitetulla tai muulla tavalla varmennetulla asiakirjalla.

e Tarkastusoikeus toteutetaan ilman aiheetonta viivytysta. Tarkastusoikeus voidaan
evata ainoastaan poikkeustapauksessa. Epaamisperusteena voi olla esimerkiksi se,
etta tiedon antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa potilaan terveydelle tai
hoidolle taikka jonkun muun oikeuksille. Talléin potilaalle annetaan kirjallinen todis-
tus tarkastusoikeuden epaamisesta Potilas voi saattaa asian tietosuojavaltuutetun
kasiteltavaksi (Tietosuojalaki 1050/2018).
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10. REKISTERISSA OLEVAN VIRHEEN TAI TARPEETTOMAN, PUUTTEELLISEN TAIKKA VAN-
HENTUNEEN TIEDON OIKAISU, POISTO TAI TAYDENNYS

Laboratoriotietojarjestelmassa havaitut selvat virheellisyydet korjataan normaalina yllapito-
menettelyna.

Laboratoriotietojarjestelman tietoja voidaan potilaan pyynnosta oikaista, poistaa tai tay-
dentaa. Tietojen oikaisupyynto tehdaan kirjallisesti osoitettuna laboratoriotietojarjestelman
yhteyshenkildlle.

Virheellisten tietojen korjaukset tehdaan siten, etta seka alkuperainen etta korjattu mer-
kinta ovat mydhemmin luettavissa. Tarpeeton tieto poistetaan.

Mikali oikaisuvaatimukseen ei suostuta, annetaan rekisterdidylle asiaa koskeva kirjallinen
kieltaytymistodistus, josta ilmenee kieltaytymisen syy. Potilas voi saattaa asian tietosuoja-
valtuutetun kasiteltavaksi.

e Tietosuojalaki (1050/2018)

11. LABORATORIOTIETOJARJESTELMAN KAYTTO JA REKISTERIN SUOJAAMINEN

Laboratoriotietoja saavat kayttaa ISLABin laboratoriotutkimuksiin osallistuvat tydntekijat ja
tutkimusluvan yhteydessa tieteellisen tutkimuksen tekoa varten rekisterdidyt tutkijat ja/tai
tutkimuksessa avustavat henkildt. Tutkimuksen vastuuhenkil6lld on velvollisuus informoida
tutkittavaa henkiloa suostumusta varten tutkimuksen henkilorekisterista (ml tutkittavan tie-
toja kasittelevista henkildista) ja tutkittavalla henkil6lla on oikeus saada rekisteriseloste it-
selleen. Kayttooikeus laboratoriotietojarjestelmaan voidaan antaa myds erityistapauksissa
ISLABIn ulkopuoliselle terveydenhuoltohenkildstolle kirjallisesta pyynnosta ja maaraajaksi.

Laboratoriorekisteritiedot sailytetaan ulkopuolisilta suojattuina ja niiden kayttéa valvotaan.
Sahkodisessa muodossa olevien rekistereiden

o kayttoon tarvitaan henkilékohtainen tai tydpistekohtainen kayttajatunnus ja sala-
sana ja niiden kayttoa valvotaan
o kayttooikeudet mydnnetaan tehtavakohtaisesti
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o ulkoista yhteytta valvotaan ns. palomuurein,
« Yyllapidosta on tehty erilliset kaytto- ja yllapitosopimukset,
o osarekisterit ja niiden kayttda varten olevat laitteet sailytetaan ulkopuolisilta suo-

jattuina.
Atk-laitteet sijaitsevat suojatuissa ja valvotuissa tiloissa.
12. REKISTERIN ARKISTOINTI JA HAVITTAMINEN

Potilasasiakirjat ja niita vastaavat tallenteet sdilytetaan niille varatuissa tiloissa arkistolain-
saadannon ja viranomaismaaraysten mukaisesti. Rekisteritietojen sailytyksessa noudate-
taan STM:n antamaa asetusta potilasasiakirjojen laatimisesta seka niiden ja muun hoitoon
liittyvan materiaalin sailyttamisesta (99/2001).
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