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Tieteellisen tutkimuksen tietosuojailmoitus

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

Tutkimuksen nimi: COVID-19-rokotteen (Pfizer-BioNTech) tehokkuus vakavaa tautia

vastaan riskiryhmissé Suomessa.

Koodi ja englanninkielinen nimi: RWE_COVID19_2023: Effectiveness of Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA

vaccine against severe illness in the elderly and immunocompromised patients in Finland.

Kuvaus tutkimushankkeesta ja henkil6tietojen kdsittelyn tarkoitus

Kyseessd on tieteellinen tutkimus, jossa tutkitaan COVID-19 rokotteen (Pfizer-BioNTech) tehokkuutta
vakavaa tautia vastaan 65 vuotta tdyttéineiden sekd 12 vuotta tdyttédneiden vakavalle COVID-19 taudille
sairautensa tai lddkityksensd takia alttiden keskuudessa Suomessa. Tutkimus toteutetaan kéyttdmallé

valtakunnallisten terveysrekisterien tietoja.

Tutkimuksen luonne ja kestoaika

Tutkimuksen tyyppi: Kohorttitutkimus, joka toteutetaan toistuvasti vuosittain vuosien 2024-2027 vdlillé.
Tutkimustietoja keratéddan padsddantdisesti vuosilta 2022-2027, liséksi ker&tddn rokotustietoja vuosilta
2019-2027, ja tutkittavien taustatietoja vakavalle taudille altistavista tiloista ja ladkityksistd vuosilta 2018—
2027.

Tutkimuksen kestoaika (kuinka kauan henkildtietoja kasitellddan): Aktiivisesti tietoja késitellaén 3112.2027

saakka, sen jalkeen arkistoidaan vahintddn viiden vuoden ajan.

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

terveystietojen toissijaisesta kaytdstd, 552/2019) ja tilastolain (Tilastolaki 280/2004) perusteella ja niité

FVR — Suomen rokotetutkimus rokotetutkimus.fi

Peltokatu 26, 33100 Tampere
info@fvr.fi 1



fv Suomen rokotetutkimus
Finnish Vaccine Research Versio 2.0; 28.5.2024

kasitellddn tietoturvallisessa kdyttdympdristdssa. Kerdttévat tiedot on kuvattu tarkemmin alempana
téssé tietosuojailmoituksessa. Tutkimustiedoista on poistettu tutkittavien suorat tunnistetiedot. Tdman
selosteen viimeisessd kappaleessa kerrotaan tarkemmin tutkittavan oikeuksista téssé

rekisteritutkimuksessa, joka toteutetaan Findatan myéntédman luvan nojalla.

Tutkimuksen rekisterinpitdjét
FVR - Suomen rokotetutkimus Oy
Peltokatu 26

33100 Tampere

Yll& mainittu organisaatio padttdd ja vastaa henkildtietojen kdasittelystd téssd ilmoituksessa kerrottua

tarkoitusta varten eli on ndiden tietojen osalta rekisterinpitdjd.

Yhteyshenkil6 tutkimusta koskevissa asioissa
Johtava tutkija Annika Saukkoriipi

FVR — Suomen rokotetutkimus, RWE-yksikkd
Puhelinnumero: +358 40 5059816

Sdhkdposti: annika.saukkoriipi@fvr.fi

FVR osoite: Peltokatu 26, 33100 Tampere

Yhteisty6hankkeena tehtéivén tutkimuksen osapuolet ja vastuunjako

FVR on tutkimuksen toimeksiantaja ja rekisterinpitdjd, joka madrittelee henkilétietojen kdsittelyn

tarkoitukset ja keinot. Hankkeessa rahoittajana ja yhteistydkumppanina toimii Pfizer Inc.

Tutkimuksen vastuullinen johtaja tai siité vastaava ryhmaé
Tutkimusjohtaja Arto Palmu
FVR — Suomen rokotetutkimus, RWE-yksikk®

Sahkdposti: arto.palmu@fvr fi
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Tietosuojavastaavan yhteystiedot

Organisaation tietosuojavastaavan séhképostiosoite on tietosuoja@fvr fi

Henkil6tietojen kdsittelyn oikeusperuste

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

yleisen edun mukaiseen tavoitteeseen néhden.

Arkaluonteiset henkilétiedot

Tutkimuksessa kdsitellédn seuraavia arkaluontoisia henkilétietoja: Terveyttd koskevat tiedot.

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

arkaluonteisten henkilétietojen kdsittelyn tieteellistd tai historiallista tutkimusta taikka tilastointia varten.

Mistd Idhteistd henkilotietoja keratddn

Henkilétietoja keratadn Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaisen (Findata) kautta seuraavista
rekistereista:

e Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) Tartuntatautirekisteri, Terveydenhuollon
hoitoilmoitusrekisteri (Hilmo), Perusterveydenhuollon avohoidon hoitoilmoitusrekisteri
(AvoHILMO), Rokotusrekisteri ja Sosiaalihuollon hoitoilmoitusrekisteri (Sosiaalihilmo) seké
Tehohoidon laatutietokanta (rekisterinpitéjé THL).

o Kansaneldkelaitoksen (KELA) Etuusrekisteri, Kanta Reseptikeskus ja Kanta Potilastiedon arkisto.

» Digi- ja Vaestétietoviraston (DVV) Véestétietojérjestelmd.

Rekisteritutkimusta varten tietojen saanti perustuu Findatan rekisterinpitdjien puolesta myéntdmadn

lupaan tieteellistd tutkimusta varten.
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Kdsiteltavat henkilotiedot

Yksiléintitiedot: Syntymadaika, sukupuoli, asuinkunta sekd Findatan antama tutkimuskoodi, joiden avulla

henkil6& ei voida suoraan tunnistaa.

Tutkimustiedot:

THL:n rekistereist& haetaan:

Immuunijdrjestelman vajavuutta (immunosuppressio) aiheuttavan ja vakavalle COVID-19
taudille altistavan tilan tunnistamiseksi hoitoilmoitustiedot (Hilmo ja Avohilmo).

SARS-CoV-2 viruksen ja Streptococcus agalactiae -bakteerin |6yddkset ja niihin liittyvat tiedot
(Tartuntatautirekisteri)

COVID-19 ja influenssarokotukset ja niihin liittyvat tiedot (Rokotusrekisteri, Avohilmo, Hilmo)
COVID-19 tautiin, tautiepdilyyn, hengitystieinfektioon, alahengitystieinfektion vakavaan
komplikaatioon ja S. agalactiae -infektioon liittyvét sairaalahoidot, tehohoidot ja pdivystyskdynnit
sekd& naihin liittyvat tiedot (Hilmo)

Vammoihin liittyvét pdivystyskdynnit ja kdyntitiedot (Hilmo)

COVID-19-1adkityksiin liittyvét hoitoilmoitustiedot (Hilmo, Avohilmo)

65 vuotta tayttdneiden laitosasumiseen liittyvat tiedot (Sosiaalihilmo,)

Tehohoidon laatutietokannasta (rekisterinpitéjé THL) COVID-19 tautiin tai tautiepdilyyn liittyvén

tehohoidon tiedot.

Kelan rekistereisté haetaan:

Immunosuppressiota aiheuttavan tilan ja vakavalle COVID-19 taudille altistavan tilan
tunnistamiseksi lacékekorvausoikeudet ja ladketoimitukset (Etuusrekisteri ja Kanta Reseptikeskus).
Tehdyt SARS-CoV-2-laboratoriomddritykset ja niihin liittyvét 16ydékset ja tiedot (Kanta
Potilastiedon arkisto)

COVID-19-rokotuksiin liittyvét tiedot (Kanta Potilastiedon arkisto)

COVID-19-ladkityksiin liittyvét tiedot (Kanta Reseptikeskus)

DVV:n Vaestdtietojdrjestelmdastd

tiedot Suomeen muutosta tai Suomesta muutosta tutkimuksen aikana, syntymdékotikunnasta ja -
maasta sekd kansalaisuudesta (liséiksi tieto muuttohistoriasta ja yli 65-vuotiaan

laitosasumisesta, jos saatavilla).
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Tietoja kerat&dn vuosittain rokotuskampanjan ja epidemiakauden ajalta, kohderyhmdand henkilét, jotka
ovat suurimmassa riskissé vakavalle COVID-19-taudille. Tietoja keratéddn myods takautuvasti COVID-19-

pandemian agjalta ja tunnistettaessa vakavalle COVID-19-taudille altistavat tilat ja Iadkitykset.

Tietojen siirto tai luovuttaminen tutkimusryhmdén ulkopuolelle

Tietoja ei luovuteta tutkimusryhman ulkopuolelle.

Tietojen siirtdiminen ja luovuttaminen EU:n tai Euroopan talousalueen ulkopuolelle

Henkil6tietoja ei luovuteta EU:n tai Euroopan talousalueen ulkopuolelle.

Automatisoitu paatoksenteko

Tieteellisessd tutkimuksessa ei tehdd automaattisia pdatdksid.

Henkil6tietojen suojauksen periaatteet

Tiedot ovat salassa pidettdvid. Rekisterinpitdjé on laatinut tietosuojaa koskevan vaikutusten arvioinnin.
Rekisterinpitdjé on sitoutunut noudattamaan tietosuojalainsddddntdd ja Findatan madrdéyksid.

Kaikki tutkimuksen yksilékohtaiset tiedot ovat sdhkoisess@d muodossa ja niitd kdsitellddn Findatan
mdadrdyksen mukaisesti Valviran Toisiokdyttéympdristdjen rekisteriin hyvéksytyssd tietoturvallisessa
kayttdympdristdssd, joka vaatii kayttdjalta kayttdjadtunnuksen ja salasanan. Henkilétietoja ei voi siirtéé
pois tietoturvallisesta kdyttdympdristdstd. Findata varmistaa, ettd tietoturvallisesta kayttdéympdristosta

pois siirrettdvien tietojen ryhmittely on tehty niin, ettd yksittdisi@ tutkittavia ei voi niisté tunnistaa.

Findata poistaa suorat tunnistetiedot ja korvaa ne tutkittavakohtaisella koodilla, kun eri rekisterien tiedot
yhdistetddn Findatan toimesta. FVR:II& ja sen yhteistydkumppaneilla ei ole pddsyad tutkittavien

tunnistetietoihin eikd yksilé& voida aineistosta suoraan tunnistaa.

Henkil6tietojen kdsittely tutkimuksen pddttymisen jélkeen

Tutkimusaineisto arkistoidaan tutkimuksen paattymisen jalkeen vahintédn 5 vuodeksi tietoturvallisessa
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kayttdympdristossa.

Rekisteréidyn oikeudet ja niiden mahdollinen rajoittaminen

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 2016/679 (EU:n yleinen tietosuoja-asetus) takaa tutkittavalle
tiettyj& oikeuksia, 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 yksittdisié henkildité. Siksi FVR
rekisterinpit&jand ei pysty toteuttamaan rekisterdityjen artiklan 15-17 mukaisia oikeuksia, jotka on lueteltu
alla. Mikdli haluat keskustella oikeuksistasi, ota yhteytté organisaation tietosuojavastaavaan

(tietosuoja@fvr.fi) tai tutkimuksen yhteyshenkildén.

Oikeus saada padsy tietoihin (tietosuoja-asetuksen 15 artikla)
Sinulla on oikeus saada tieto siitd, kasitelldankd henkildtietojasi tutkimuksessa ja mitd henkilétietojasi

tutkimuksessa kdasitellddan. Voit myds halutessasi pyytdd jéljenndksen kdasiteltévisté henkildtiedoista.

Oikeus tietojen oikaisemiseen (tietosuoja-asetuksen 16 artikla)
Jos kasitelt@vissd henkildtiedoissasi on epdatarkkuuksia tai virheitd, sinulla on oikeus pyytdd niiden

oikaisua tai tdydennystd.

Oikeus tietojen poistamiseen (tietosuoja-asetuksen 17 artikla)
Sinulla on oikeus vaatia henkilétietojesi poistamista seuraavissa tapauksissa:
1. henkildtietoja ei endd tarvita niihin tarkoituksiin, joita varten ne kerdttiin tai joita varten niité
muutoin kdsiteltiin
2. Jos késittely perustuu suostumukseen ja peruutat suostumuksesi, johon kdsittely on perustunut,
eikd kdsittelyyn ole muuta laillista perustetta
3. vastustat kasittelyd eikd kdsittelyyn ole olemassa perusteltua syytd
4. henkilétietoja on kdsitelty lainvastaisesti; tai
5. henkilétiedot on poistettava unionin oikeuteen tai jdsenvaltion lainsdaddntéén perustuvan

rekisterinpit&jédan sovellettavan lakisédteisen velvoitteen noudattamiseksi.
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Oikeus saattaa asia tietosuojavaltuutetun kdéisiteltavaksi

Sinulla on oikeus saattaa asia tietosuojavaltuutetun toimiston kdsiteltavéksi, mikdli katsot, ettd
henkilétietojesi kdsittelyssd on rikottu voimassa olevaa tietosuojalainsdadantdd.

Yhteystiedot:

Tietosuojavaltuutetun toimisto

Kdayntiosoite: Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki

Postiosoite: PL 800, 00531 Helsinki

Vaihde: 029 56 66700

Kirjoamo: 029 56 66768

Sdhkdposti: tietosuojo@om fi
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