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Tieteellisen tutkimuksen tietosuojailmoitus

EU:n yleinen tietosuoja-asetus, 12-14 artikla

Tutkimuksen nimi: Rekisteritutkimus aivokalvontulehdusten tautitaakasta

Koodi ja englanninkielinen nimi: MENOOOG5: Register-based study on disease burden of bacterial

meningitis, and long-term prognosis and resource use of invasive meningococcal disease in Finland

Kuvaus tutkimushankkeesta ja henkilétietojen kdésittelyn tarkoitus

Kyseessd on tieteellinen tutkimus, jossa tutkitaan aivokalvontulenduksen ja Neisseria meningitidis-
bakteerin aiheuttamien verenmyrkytysten esiintymist& Suomessa ja ndiden tautien aiheuttamia
valittémid ja pitkéaikaisia fyysisid, psyykkisié ja sosiaalisia seuraamuksia potilaille. Lisdksi selvitetdan
tautien aiheuttamia kustannuksia potilaille, heiddn perheilleen ja yhteiskunnalle. Selvityksessé
verrataan potilaiden tietoja rekisteritiedoista poimittujen verrokkien tietoihin. Terveydenhuollon ké&ytén
ja kustannuksien lisdksi verrataan esimerkiksi koulutusta, tyoéllisyytté ja parisuhteen solmimista
potilaiden ja kontrollien vdlilld vuosikymmenid lapsuus- tai nuoruusidlld sairastetun taudin jalkeen.
Sama vertaus tehddén myés potilaiden ja heiddn sisarustensa valilld. Joten tutkittavina ovat potilaat,

verrokit, seké& heidéin vanhempansa ja sisaruksensa

Tutkimuksen luonne ja kestoaika

Tutkimuksen tyyppi: Seurantatutkimus, tutkimustietoja kerétddn vuosilta 1995-2025.Tutkimuksen
kestoaika (kuinka kauan henkildtietoja kdsitelldén): Aktiivisesti tietoja kasitelléén 31.12.2028 saakka, sen

jélkeen arkistoidaan véhint&dn viiden vuoden ajan.

Tietoa tutkimukseen osallistuvalle
Téssd selosteessa kuvataan, miten FVR - Suomen Rokotetutkimus kdsittelee henkildtietoja tassd
tutkimuksessa. Kdsiteltédvat tiedot saadaan tutkimuskdyttédn viranomaisluvilla toisiolain (Laki sosiaali- ja

terveystietojen toissijaisesta kaytdstd, 552/2019) ja tilastolain (Tilastolaki 280/2004) perusteella ja niité
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kdsitellddn tietoturvallisessa kayttdympdristdssd. Kerattavat tiedot on kuvattu tarkemmin alempana
tassé tietosuojailmoituksessa. Tutkimustiedoista on poistettu tutkittavien suorat tunnistetiedot. Tdman
selosteen viimeisessd kappaleessa kerrotaan tarkemmin tutkittavan oikeuksista téssé

rekisteritutkimuksessa, joka toteutetaan Findatan ja Tilastokeskuksen mydntdmien lupien nojalla.

Tutkimuksen rekisterinpitdjét
FVR - Suomen rokotetutkimus
Peltokatu 26

33100 Tampere

YIl& mainittu organisaatio padattdd ja vastaa henkildtietojen kdasittelystd téssd ilmoituksessa kerrottua

tarkoitusta varten eli on ndiden tietojen osalta rekisterinpitdjd.

Yhteyshenkil6 tutkimusta koskevissa asioissa
Johtava tutkija Heta Nieminen

FVR — Suomen rokotetutkimus, RWE-yksikkd
Puhelinnumero: 040 5048294

Sahkodposti: heta.nieminen@fvr fi

FVR osoite: Peltokatu 26, 33100 Tampere

Yhteisty6hankkeena tehtdvdén tutkimuksen osapuolet ja vastuunjako

FVR on tutkimuksen toimeksiantaja ja rekisterinpitdjd, joka madrittelee henkildtietojen kdasittelyn

tarkoitukset ja keinot. Hankkeessa rahoittajana ja yhteistydkumppanina toimii Sanofi Pasteur S.A..

Tutkimuksen vastuullinen johtaja tai siité vastaava ryhma
Tutkimusjohtaja Arto Palmu
FVR — Suomen rokotetutkimus, RWE-yksikkd

Sahkoposti: arto.palmu@fvr.fi
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Tietosuojavastaavan yhteystiedot

Organisaation tietosuojavastaavan sdhkdpostiosoite on tietosuoja@fvr.fi

Henkil6tietojen kdasittelyn oikeusperuste

Henkildtietojen késittelyn peruste on Suomen Tietosuojalain (1050/2018) 4 § kohta 3: Késittely on
tarpeen tieteellistd tai historiallista tutkimusta taikka tilastointia varten ja se on oikeasuhtaista sillé

tavoiteltuun yleisen edun mukaiseen tavoitteeseen néhden.

Arkaluonteiset henkilétiedot

Tutkimuksessa kdsitellddn seuraavia arkaluontoisia henkilétietoja: terveystiedot, tulotiedot, syntyperd.

Arkaluonteisten tietojen kdsittely perustuu Suomen Tietosuojalain (1050/2018) 6 § kohtaan 7 joka sallii

arkaluonteisten henkilétietojen kdsittelyn tieteellistd tai historiallista tutkimusta taikka tilastointia varten.

Mistd Iahteistd henkilétietoja keratéadn
Henkildtietoja kerdtédn Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaisen (Findata) luvalla Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen (THL), Kansaneldkelaitoksen (KELA) ja Tilastokeskuksen rekistereisté. Liséksi

Tilastokeskukselta haetaan lupaa kdsitellé tietoja, jotka eivét kuulu toisiolain alle, esimerkiksi koulutus- j

(@]

tulotietoja.

Rekisteritutkimusta varten tietojen saanti perustuu rekisterinpitdjien tai Findatan rekisterinpitdjien

puolesta mydntdmadn lupaan tieteellistd tutkimusta varten.

Késiteltavdat henkilotiedot

Yksilsintitiedot: Findatan/Tilastokeskuksen antama tutkimuskoodi, josta henkildéé ei voi tunnistaa,
syntymdaika, sukupuoli ja asuinkunta sairastuessa.
Tutkimustiedot:

» aivokalvontulehdusten ja Neisseria meningitidis -bakteerin (meningokokki) aiheuttamien

infektioiden (IMD) tiedot (Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL))
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o

ndytteenottopdivimadrd, 1dydetty mikrobi ja sen kanta kantakokoelmasta, néytteen

analysointi tiedot

e aivokalvontulehdusten ja IMD:n ja niihin liittyvien jalkitautien hoitotiedot

o

o

o

Taudin epdilyvaiheessa terveydenhuollon yksikdihin tehdyt kéynnit THL:n rekistereistd ja
saadut antimikrobihoidot (Kansaneldkelaitoksen (KELA) rekistereistd)

Hoitoaika, hoitopaikka, teho-osastohoito, todetut jélkitaudit (THL)

Sairaalahoidon jélkeen kéyttéon jadneet ladkkeet (KELA)

Kontrolliké&iynnit ja jalkiseuraamusten ja -tautien hoitoon liittyvét kéynnit (THL)
Kuntoutus (THL ja KELA)

Vammaisetuudet ja eléikkeet (KELA ja Tilastokeskus)

Sairauslomat (KELA ja THL)

Kuolinsyyt (Tilastokeskus)

e Kuvailevat tiedot ja riskitiedot

o

o

Syntymdaika (THL)

Sukupuoli (THL)

Syntypera (Tilastokeskus)

Koulutustaso; jos tutkittava alle 20 v, vanhempien koulutus (Tilastokeskus)
Tulot; jos tutkittava alaikdinen, vanhempien tulot (Tilastokeskus)
Sosioekonominen asema, siviilisadty ja elinvaihe (Tilastokeskus)
Raskauden, synnytyksen ja syntyneen lapsen tietoja (THL)

Kroonisten sairauksien tiedot (THL)

Erityiskorvattavat lackkeet (KELA)

Nékévammat (THL)

Tietojen siirto tai luovuttaminen tutkimusryhmén ulkopuolelle

Tietoja ei luovuteta tutkimusryhman ulkopuolelle.

Tietojen siirtédminen ja luovuttaminen EU:n tai Euroopan talousalueen ulkopuolelle

Henkil6tietoja ei luovuteta EU:n tai Euroopan talousalueen ulkopuolelle.
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Automatisoitu paatéksenteko

Tieteellisessd tutkimuksessa ei tehdd automaattisia paatoksid.

Henkil6tietojen suojauksen periaatteet

Tiedot ovat salassa pidettdvid. Rekisterinpitdjé on laatinut tietosuojaa koskevan vaikutusten arvioinnin.
Rekisterinpit&jd on sitoutunut noudattamaan tietosuojalainsadddantdd ja Findatan madrdayksid.

Kaikki tutkimuksen yksilékohtaiset tiedot ovat séihkdisessé muodossa ja niitd kdasitelldén
tietoturvallisessa kayttéympdristdssd, joka vaatii kayttdjalta kayttdjdtunnuksen ja salasanan.

Henkildtietoja ei voi siirtéd pois tietoturvallisesta kdyttdympdristosta.

Tilastokeskus/Findata poistaa suorat tunnistetiedot ja korvaa ne tutkittavakohtaisella koodilla, kun eri
rekisterien tiedot yhdistetddan Findatan/Tilastokeskuksen toimesta. FVR:II& ja sen yhteistydkumppaneilla
ei ole padsyd tutkittavien tunnistetietoihin eikd yksiléé voida aineistosta suoraan tunnistaa. Aineiston
perusteella on siten vain epdsuoran tunnistamisen mahdollisuus yksilékohtaisen tutkimustiedon

perusteella.

Henkil6tietojen kdasittely tutkimuksen péadttymisen jalkeen

Tutkimusaineisto arkistoidaan tutkimuksen padattymisen jalkeen ainakin 5 vuodeksi tietoturvallisessa

kayttdympdristéssa.

Rekisterdidyn oikeudet ja niiden mahdollinen rajoittaminen

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 2016/679 (EU:n yleinen tietosuoja-asetus) takaa tutkittavalle
tiettyjd oikeuksiq, joilla tutkittava voi varmistaa perusoikeuksiin kuuluvan yksityisyyden suojan
toteutumisen. Tdssd tutkimuksessa tutkimusaineistoja kdsitellddn ilman tunnistetietoja
(pseudonymisoituina) niin, ettd FVR:n tutkijat eivét voi tunnistaa niisté yksittdisiét henkilditd. Siksi FVR
rekisterinpit&jand ei pysty toteuttamaan rekisteroityjen artiklan 15-17 mukaisia oikeuksia, jotka on lueteltu
alla. Mikdali haluat keskustella oikeuksistasi, ota yhteytté organisaation tietosuojavastaavaan

(tietosuoja@fvr.fi) tai tutkimuksen yhteyshenkildén.
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Oikeus saada péadsy tietoihin (tietosuoja-asetuksen 15 artikla)
Sinulla on oikeus saada tieto siitd, kdsitellddnkd henkildtietojasi tutkimuksessa ja mité henkildtietojasi

tutkimuksessa kdsitell&dn. Voit myds halutessasi pyytdd jaljenndksen kdsiteltévisté henkildtiedoista.

Oikeus tietojen oikaisemiseen (tietosuoja-asetuksen 16 artikla)
Jos késiteltaviss@ henkildtiedoissasi on epdatarkkuuksia tai virheitd, sinulla on oikeus pyytéd niiden
oikaisua tai tdydennystd.
Oikeus tietojen poistamiseen (tietosuoja-asetuksen 17 artikla)
Sinulla on oikeus vaatia henkilétietojesi poistamista seuraavissa tapauksissa:
1. henkilétietoja ei endd tarvita niihin tarkoituksiin, joita varten ne kerdttiin tai joita varten niitd
muutoin kdsiteltiin
2. Jos kdsittely perustuu suostumukseen ja peruutat suostumuksesi, johon kdsittely on perustunut,
eikd kasittelyyn ole muuta laillista perustetta
3. vastustat kdsittelyd eikd kdsittelyyn ole olemassa perusteltua syytd
4. henkildtietoja on kdsitelty lainvastaisesti; tai
5. henkildtiedot on poistettava unionin oikeuteen tai jdsenvaltion lainsédddntdén perustuvan
rekisterinpitdjadn sovellettavan lakiséddteisen velvoitteen noudattamiseksi.
Oikeus saattaa asia tietosuojavaltuutetun kdésiteltévéksi
Sinulla on oikeus saattaa asia tietosuojavaltuutetun toimiston kdsiteltévdksi, mikdali katsot, ettd
henkil6tietojesi kdsittelyssé on rikottu voimassa olevaa tietosuojalainsdadantdd.
Yhteystiedot:
Tietosuojavaltuutetun toimisto
Kayntiosoite: Ratapihantie 9, 6. krs, 00520 Helsinki
Postiosoite: PL 800, 00521 Helsinki
Vaihde: 029 56 66700
Faksi: 029 56 66735

Sdhkdposti: tietosuoja@om. fi
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