A. TIETEELLISEN TUTKIMUKSEN
VAIKUTUSTENARVIONTI
EU:n yleinen tietosuoja-asetus (2016/679)

1
Rekisterinpitaja

[0 Satakunnan hyvinvointialue
O Yhteisrekisterinpitaja
O Muu:

2
Tutkimuksen nimi

3

Tutkimuksen vastuuhenkil®

Nimi, tehtavanimike/virka-asema, osoite, sahkdposti, puhelinnumero

4
Yhteyshenkild
rekisteriasioissa

Nimi, tehtavanimike/virka-asema, osoite, sdhkoposti, puhelinnumero

5
Henkildtietojen kasittelyn
tarkoitukset

Tutkimuksen keskeinen tieteellinen tarkoitus (yksildity tavoite)

6
Henkil6tietojen kasittelyn
oikeusperuste

O Yleinen etu:
Henkilttietoja kasitellaan yleisen edun mukaisessa tieteellisessa
tutkimustarkoituksessa EU:n tietosuoja-asetuksen ja kansallisen
tietosuojalain (4 ja 6 8) nojalla. Henkilttietoja kasitellaén vain siing
laajuudessa ja tarkoituksessa kuin on tutkimussuunnitelman suorittamiseksi
valttamatonta.
Henkilotietojen kasittely perustuu EU:n tietosuoja-asetuksen
artiklaan 6, 1 e: Yleista etua koskevan tehtavéan suorittaminen tai
rekisterinpitajalle kuuluvan julkisen vallan kaytto ja arkaluonteisten tietojen
kasittely perustuu tietosuoja-asetuksen 9 artiklaan, 2 j: Yleisen edun
mukainen tieteellinen tutkimustarkoitus tai tilastollinen tarkoitus.

0 Muu peruste:

7
Tutkimusrekisterin
tietosisaltod

o keitd rekistertidyt ovat
(potilaat/asiakkaat/terveet
vapaaehtoiset)

¢ henkildiden yksil@intitiedot
(esim. nimi, syntymaaika,
henkilétunnus, yhteystiedot,
tutkimusnumero),

o tutkimuksen tietotyyppien
kuvaus (esim. hoitotiedot,
palvelutiedot, I&&kitystiedot,
kuvantamistiedot,
diagnoositiedot jne.)

Luettele tutkimusrekisterin tiedot ja tietotyypit

O Tiedot ja tietotyypit on kuvattu erillisessa liitteesséa
Arvio rekisterdityjen maarasta (otoskoko), esim. kymmenia, satoja, tuhansia

O Tutkimussuunnitelmassa on méaaritelty henkil6tietojen tarpeellisuus
suhteessa tutkimuksen tavoitteeseen.

Satakunnan hyvinvointialue 4/2026

1




A. TIETEELLISEN TUTKIMUKSEN
VAIKUTUSTENARVIOINTI
EU:n yleinen tietosuoja-asetus (2016/679)

8
Tietolahteet

Esimerkiksi:

¢ potilasrekisterit/asiakasrekisteri
e tutkijan oma toiminta (esim.
verenpainemittaus)

rekisterdity (esim. kyselyt,
haastattelut)

muut henkildrekisterit

Rekisteriin tallennettavien tietojen tietoldhteet

9
Henkildtietojen kasittelyyn
kaytettavat resurssit

o Tietojarjestelmat, laitteet

¢ Verkkolevyjen tai
dokumenttienhallinnan kansiot,
tyotilat

o Fyysiset toimipisteet, huoneet,
kaapit

Maantieteelliset sijainnit

¢ Rekisterinpitajan hallinnoima
konesali (esim. verkkolevy)

¢ Kumppanin hallinnoima konesali
Suomessa tai EU-alueella
(esim. pilvipalvelu)

e EU-alueen ulkopuolelle
tallennettu data (esim. Google
Drive ja vastaavat)

Kuvaus tutkimusrekisterin sailytyksesta

Miten tiedot siirretddn eri tietoldhteista tutkimusrekisteriin?

Maantieteelliset sijainnit

10
Tutkimuksen suorittajat

O Tutkimusryhma yllapitaé luetteloa tutkimukseen osallistuvista henkildista,
joilla on oikeus kasitella tutkimusrekisterisséa olevia tunnisteellisia ja/tai
koodattuja henkilttietoja.

Yhteistybkumppaneina ja/tai ostopalveluna tietoja kasittelevat henkil6t tai
organisaatiot (huom! kasittelysta laadittava erillinen sopimus)

11
Tietojen siirtdminen EU:n tai
ETA:n ulkopuolelle

Suojatoimet varmistetaan
siirtosopimuksessa

(Material Transfer Agreement/
Data Share Agreement).

Siirtdmisella tarkoitetaan, etta
henkil6tietoja kasitellaan
alkuperaisen
kayttotarkoituksen mukaisesti.
HenkilGtietojen vastaanottaja
kasittelee tietoja
rekisterinpitdjan lukuun ilman
itsenaista kasittelyoikeutta.

O Tietoja ei siirretd EU:n tai ETA:n ulkopuolelle
[ Tietoja siirretdén EU:n tai ETA:n ulkopuolelle
Mité tietoja siirretdan

Henkild/organisaatio, jolle tiedot siirretdan

Maat, joihin tiedot siirretdan
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Mihin tarkoitukseen tiedot siirretdan

12

Henkil6tietojen
saannonmukaiset
luovutukset

Luovutuksella tarkoitetaan,
ettd henkilttietoja luovutetaan
alkuperaisesta poikkeavaan
kayttotarkoitukseen.
Luovutukselle taytyy olla aina
oikeusperuste.

O Tietoja ei luovuteta toiselle rekisterinpitajélle ja/tai toiseen rekisteriin
[ Tietoja luovutetaan toiselle rekisterinpitajalle ja/tai toiseen rekisteriin

Mitd tietoja luovutetaan

Tiedot luovutetaan:
O tunnisteellisina
0 pseudonymisoituina/ koodattuna

Rekisterinpitija ja/tai rekisteri, mihin tietoja luovutetaan

Tietojen luovutuksen peruste (esim. sopimus luovutuksesta rekisterinpitéjien

valilla, soveltuva saanndos tai rekisterdidyn suostumus)

13

Rekisterdidyn oikeudet
tieteellisesséa
tutkimuksessa

Tutkimuksessa poiketaan alla valituista rekisterdidyn oikeuksista:

O Oikeus saada tietoa henkilttietojen kasittelysta (artiklat 13-14)
O Oikeus saada paasy henkildtietoihin (artikla 15)

O Oikeus oikaista virheelliset tiedot (artikla 16)

O Oikeus rajoittaa henkildtietojen kasittelya (artikla 18)

O Oikeus vastustaa henkildtietojen kasittelya (artikla 21)

Poikkeaminen tulee perustella lomakkeen osassa C: Poikkeaminen
rekisterdidyn oikeuksista tieteellisesséa tutkimuksessa.

14
Tutkimusrekisterin
sailytysaika

Kauanko keréttyja tietoja
kasitellaan ennen niiden
havittamista?

Jos tutkimusaineistoja sailytetdan
arkistonmuodostussuunnitelman
mukaisesti (esim. 15 vuotta
tutkimuksen paattymisesta),
viitataan siihen. Jos tarkkaa vuotta
ei pysty antamaan, pyritaén
sdilytysaika kuvaamaan toisin.

Séilytysaika
/20 - [20

Arvio tai muu kuvaus, jos tarkkaa maardaikaa ei voida ilmoittaa
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15

Tutkimusrekisterin
kasittelytoimet tutkimuksen
paatyttya

e Miten ja missa tutkimusaineisto
sdilytetdan havittdmiseen
saakka (esim. sahkdinen-/
paperisailytys)?

e Anonymisoidaanko henkiltiedot

e Kuka vastaa tutkimusaineiston
tietoturvallisesta
hévittdmisesta?

Kuvaus tutkimusaineiston kasittelysta tutkimuksen paatyttya

16
Tietosuojavastaavan
yhteystiedot

0 Satakunnan hyvinvointialue, tietosuoja@sata.fi
O Muu:

17
Paivays

0 Korvaa aiemman version, paivays:




B. TIETEELLISEN TUTKIMUKSEN

RISKIARVIO

EU:n yleinen tietosuoja-asetus (2016/679)

Valitse tutkimuksesi kannalta merkittavat tietoturva- ja tietosuojariskit. Taydenna puuttuvat riskit. Arvioi riskin
toteutumisen todennakdisyys ja vakavuus. Maérittele toimenpiteet riskien ehkaisemiseksi.

Arvioi lopuksi riskien kokonaisvaikutus suunniteltujen toimenpiteiden jalkeen (esim. riskit on esitetyilla toimenpiteilla

poissuljettu/ vahennetty/hyvaksytty).

Riskit ja toimenpiteet

Todennakoisyys

Vakavuus

Riski: Tutkimusryhman jasenet/ tutkimuksen lukuun henkilétietoja
kasittelevat eivat tunne salassapito- ja tietosuojavelvoitteita, jonka vuoksi
henkilttietojen luottamuksellisuus voidaan menettaa.
O Vastuututkija huolehtii henkildtietoja kasittelevien
perehdyttamisesta tietosuojavelvoitteisiin ja tietoturvallisiin
toimintatapoihin

Valitse kohde

Valitse kohde

Riski: Ulkopuoliset/sivulliset paasevat kasiksi henkilttietoihin, jonka
vuoksi henkilttietojen luottamuksellisuus menetetaan.
O Kayttooikeudet tutkimusrekisterin tietoihin on maaritelty ja rajattu
O Kulkuoikeudet tiloihin on maaritelty ja hallittu
O Kaytto- ja kulkuoikeuksien ajantasaisuudesta on huolehdittu
0 Muu, mika:

Valitse kohde

Valitse kohde

Riski: Henkilttietoja kasitellaan tarpeettomasti tunnisteellisena, jonka
vuoksi henkilttietojen luottamuksellisuus voidaan menettaa.
[0 Henkil6tietoja tallennetaan tunnisteellisena tutkimusrekisteriin
vain koodiavaimen yhteydessa (esim. nimen tai henkilétunnuksen
kanssa)
O Henkilttietoja tallennetaan tutkimusrekisteriin koodattuna
(pseudonymisoituna)

Valitse kohde

Valitse kohde

Riski: Pseudonymisoinnin tahaton kumoutuminen, jonka vuoksi
henkildtietojen luottamuksellisuus voidaan menettaa.
O Koodiavaimen kasittely on suunniteltu hallitusti. Kuvaa
koodiavaimen kasittely ja sailytys:

Valitse kohde

Valitse kohde

Riski: Henkilotiedot tuhoutuvat/ muuttuvat tahallisesti tai tahattomasti tai
paasy tietoihin estyy.
[0 Oikeudet poistaa tai muuttaa tietoja tutkimusrekisterista on
maaritelty ja rajattu
O Tekninen yllapito ja varautuminen teknisiin poikkeamatilanteisiin
on varmistettu, jos kaytetdan muita kuin oman organisaation
jarjestamia tietojarjestelmapalveluja
0 Manuaalinen (paperi)aineisto on suojattu tuhoutumiselta tai
katoamiselta
0 Muu, mika:

Valitse kohde

Valitse kohde

Riski: Tekniset ja organisatoriset toimenpiteet vanhentuvat
OO Tutkimusrekisterin tietojarjestelmien tekninen yllapito ja
ajantasainen tietoturva on varmistettu
[0 Tietosuoja- ja tietoturvariskien vaikutustenarvioinnin
paivittaminen on vastuutettu siltd varalta, etta
tutkimussuunnitelmaan tehddan muutoksia

Valitse kohde

Valitse kohde

Riski: Tietoturvapoikkeamia ei havaita tai niihin ei reagoida, jolloin
poikkeamatilanteisiin ei puututa eika poikkeamia kasitella
asianmukaisesti.

O Tietoturvapoikkeamien kasittely on vastuutettu ja ohjeistettu

Valitse kohde

Valitse kohde

Riski: Muu riski, mika:
0 Toimenpide, mika:

Valitse kohde

Valitse kohde




C. POIKKEAMINEN REKISTEROIDYN
OIKEUKSISTA TIETEELLISESSA
TUTKIMUKSESSA

Johtopaatokset tietoturvan ja tietosuojan kokonaisriskista tutkimuksessa:




C. POIKKEAMINEN REKISTEROIDYN
OIKEUKSISTA TIETEELLISESSA
TUTKIMUKSESSA

Jos tieteellisessa tutkimuksessa aiotaan poiketa rekisterdidyn oikeuksista ja tutkimuksessa kasitellaan erityisia
henkildtietoja (potilastietoja), on tutkimusryhman toimitettava tietosuojavaltuutetulle
seuraavat tiedot:

Rekisterinpitaja

O Satakunnan hyvinvointialue
O Muu:

Tutkimuksen yhteyshenkild, tehtdvanimike/virka-asema, yhteystiedot:

Rekisterin nimi (Tutkimuksen nimi)

Henkilotietojen kasittelyn oikeusperuste

O Yleinen etu:
Henkilotietoja kéasitellddn yleisen edun mukaisessa tieteellisessa tutkimustarkoituksessa EU:n tietosuoja-
asetuksen ja kansallisen tietosuojalain (4 ja 6 8) nojalla. Henkilttietoja kasitelladn vain siind laajuudessa
ja tarkoituksessa kuin on tutkimussuunnitelman suorittamiseksi valttamatonta.

Henkilotietojen kasittely perustuu EU:n tietosuoja-asetuksen artiklaan 6, 1 e: Yleista etua koskevan
tehtavan suorittaminen tai rekisterinpitgjalle kuuluvan julkisen vallan kaytto ja arkaluonteisten tietojen
kasittely perustuu tietosuoja-asetuksen 9 artiklaan, 2 j: Yleisen edun mukainen tieteellinen
tutkimustarkoitus tai tilastollinen tarkoitus.

[J Muu peruste:

Poikkeamisen perustelut

Kuvaus siita

o miten rekisterdidyn oikeuksien toteuttaminen todennékoisesti estisi tieteellisen tutkimuksen tai tilastoinnin
tarkoitusten saavuttamisen tai vaikeuttaisi sita suuresti.

o miten poikkeukset ovat tarpeen tieteellisen tutkimuksen tai tilastoinnin tarkoitusten tayttamiseksi.

Tutkimuksessa poiketaan alla valituista rekisterdidyn oikeuksista:
O Oikeus saada tietoa henkilttietojen kasittelysta (artiklat 13-14)
O Oikeus saada paasy henkil6tietoihin (artikla 15)
O Oikeus oikaista virheelliset tiedot (artikla 16)
O Oikeus rajoittaa henkilttietojen kasittelya (artikla 18)
O Oikeus vastustaa henkildtietojen kasittelya (artikla 21)

Perustelut poikkeamiselle:

Ohje tietojen toimittamiseksi Tietosuojavaltuutetun toimistoon:

— Ota kayttédsi oikeusministerion turvaposti ohjeiden mukaisesti (ohje turvapostin lahettdmiseen).

— Kopioi yltéa lomakkeen C-osaan tayttamasi tiedot sahkopostiviestiin ja otsikoi sahkdpostiviesti seuraavasti:
Poikkeaminen rekisterdidyn oikeuksista (tietosuojalain 31 §) — organisaation nimi

— Lisaa viestiin liitetiedostona tdmé vaikutustenarviointiilomake kokonaisuudessaan (osat A-C).



https://turvaposti.om.fi/
https://tietosuoja.fi/documents/6927448/8214524/turvapostin_lahettaminen_kayttoohje_asiakkaille_FI.pdf/e69d2791-52b7-47ee-9361-1d09a737cadd/turvapostin_lahettaminen_kayttoohje_asiakkaille_FI.pdf.pdf/turvapostin_lahettaminen_kayttoohje_asiakkaille_FI.pdf.pdf
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