Tietosuoja

FVR — Suomen rokotetutkimuksen tehtdvand on toteuttaa tieteellisesti ja
eettisesti korkeatasoisia |Gdketieteen alan tutkimuksia kuten esimerkiksi kliinisié
rokotetutkimuksia yhdessd tutkimusten toimeksiantajien kanssa. Tyéssédmme
kasittelemme asiakkaiden, potilaiden, tutkittavien ja
yhteistybkumppaneidemme henkilétietojo. Noudatamme tutkimus-, tietosuoja-,
potilastietoja koskevaa lainsdaddntdd ja viranomaisten ohjeistuksia.

Mihin tarkoituksiin asiakastietoja kdsitelléiéin FVR — Suomen
rokotetutkimuksessa?

Kdsittelemme asiakkaiden henkilbtietoja tutkimusten suorittamista varten.
Tutkimukset noudattavat aina tutkimussuunnitelmaa ja henkilétietoja
kasitellddn tutkimusta koskevan lainsddddnnén nojalla sekd tutkimusta
koskevan dokumentaation mukaisesti. Tutkimuksen toimeksiantajalle
toimitamme tiedot sellaisessa muodossa, ettei niistd pysty suoraan
tunnistamaan yksiléd. Tutkimuskohtaisesti on erikseen saatavilla tiedot siitg,
mihin tarkoitukseen kussakin tutkimuksessa kdsitellddn henkilbtietoja ja mikd
taho on kyseisen tutkimuksen rekisterinpitgja.

Kenelld tahansa on mahdollisuus iimoittautua vapaaehtoiseksi osallistujaksi
tutkimukseen ja me kdasittelemme tietoja, jotta voimme kutsua sopivat
vapaaehtoiset osallistumaan tutkimukseen. On mydés mahdollista, ettd otamme
yhteytt&d aikaisemmin tutkimuksiin osallistuneisiin henkildihin ja tarjoamme
heille mahdollisuutta osallistua jatkotutkimukseen tai uuteen tutkimukseen,
johon he ovat mahdollisesti soveltuvia. Digi ja véestétietovirastolta (DVV)
saamme yhteystietojaq, joilla voimme pdivittadd asiakasrekisterimme tietoja ja
kutsua uusia asiakkaita osallistumaan tutkimuksiin. Asiakastietoja kaytet&dn
asiakasviestintddn sekd asiakkaan suostumuksen nojalla myés muun
toimintaamme liittyvén informaation kuten tiedotteiden jakamiseen.
Kasiteltavat tiedot yhdessé muodostavat asiakasrekisterimme, jonka
rekisterinpit&jand toimii FVR.

Kaytdmme asiakastietoja myds oman toiminnan suunnitteluun, kehittédmiseen,
hallintaan, seurantaan ja raportointiin, laadun varmistamiseen sekd
tietojohtamiseen lainsddddnnén mukaisesti.



Yksitt&istapauksissa voimme tarjota vahd&isessd mdadrin terveydenhuollon
palveluita tutkimuskdyntien yhteydessa. Talldin kdsittelemme asiakkaidemme
potilastietoja ja olemme potilastietojen rekisterinpitdjd. Tiedot muodostavat
potilasrekisterin.

Mihin FVR - Suomen rokotetutkimuksen henkilétietojen késittely perustuu?

Tutkittavien henkildtietojen kdsittely tutkimusprojekteissa perustuu tutkimuksia
koskevaan lainsédddantédn. Tutkimuksia koskevaa lainsdddantdéd ovat mm. laki
kliinisisté ladaketutkimuksista, laki [Gdketieteellisistd tutkimuksista, laki sosiaali- ja
terveystietojen toissijaisesta kaytdstd ja tietosuojalainsédddantd.

Kun kdsittelemme asiakasrekisterimme tietoja, kdsittely perustuu asiakkaan
suostumukseen, oikeutettuun etuun tai lakiin.

Potilastietojarjestelmdassd olevien tietojen kdasittely perustuu lainsédaddantéon.
Mitd tietoja FVR — Suomen rokotetutkimus kdéisittelee?

Tutkimusprojekteissa kdasiteltavat tiedot madraytyvat tutkimussuunnitelman
mukaisesti.

Asiakasrekisterissd kdasiteltdvid tietoja ovat nimi, séhkdpostiosoite,
puhelinnumero, postiosoite, syntymaaika, sukupuoli sekd tieto mahdollisesta
osallistumisesta aikaisempaa tutkimukseen. K&sittelemme henkilétunnusta
asiakkaiden tunnistamisen yhteydessa.

Rokotetutkimustoimintaan liittyviné tietoina potilastietojarjestelmdadn kirjataan
asiakkaan tutkimuskdaynti, sek& onko asiakas saanut tutkimusrokotteen tai
myyntiluvallisen rokotteen. Myéhemmin tutkimusten valmistuttua on
mahdollista, ettd potilastietojarjestelmadn tulee tieto tutkimusrokotteen
tarkemmasta sisalléstd. Tdman tiedon kirjaaminen on tutkimuskohtaista eiké
siten ole valttdmattd saatavilla jokaisesta tutkimuksesta.

FVR — Suomen rokotetutkimus on terveydenhuollon toimija. Mité tietoja FVR
kdsittelee terveydenhuollon toimijana?

Yksitt&istapauksissa voimme tarjota vahdéisesséd mdadrin terveydenhuollon
palveluita tutkimuskdyntien yhteydessd. Terveydenhuollon toiminnassa
kdsiteltavat tiedot ovat potilastietoja ja muodostavat potilasrekisterin, jonka



tietosisaltd madaraytyy lainsdaddédnndn mukaisesti. Tiedot kirjataan
potilastietojdrjestelmdadn, josta tiedot siirtyvat Kanta-palveluun.

Misté FVR — Suomen rokotetutkimus saa henkilétietoja?

Saamme tietoja asiakkaalta itseltédn tai hdnen huoltajaltaan/huoltajansa
lailliselta edustajalta. Digi ja véestétietovirastolta (DVV) saamme yhteystietoja,
joilla voimme pdivittdd asiakasrekisteridmme ja kutsua uusia asiakkaita
osallistumaan tutkimuksiin.

Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaisen Findatan tutkimusta varten
annetun tietoluvan nojalla kdsittelemme rekisteritietoja viranomaisen
hyvaksymassa tietoturvallisessa kayttdympdristdssa.

Potilaan hoitoa ja tutkimusta koskevat tiedot syntyvét suoritetuista
toimenpiteistd ja hoidoista muodostuneista tiedoista, sekd potilaan
suostumuksella Kanta-palvelusta.

Kuinka kauan tietoja sdilytetadan?

Tutkimuksissa tietoja sdilytetddn tutkimussuunnitelman mukaisesti
lains@daddanndn edellyttdmallé tavalla. Esimerkiksi kliinisissd rokotetutkimuksissa
tietojen sdilytysaika on yleensd 25 vuotta tutkimuksen padattymisesta.

Tutkimuksista kiinnostuneiden ja vapaaehtoiseksi iimoittautuneiden
henkilétietoja sdilytetddan asiakasrekisterissé@ enintddn 5 vuotta ilmoituksen
saapumisesta. Tutkimukseen kutsuttujen henkil6tietoja sdilytetddn
asiakasrekisterissd tutkimuksen keston ajan, kunnes tutkimustiedot siirretddn
arkistoon.

Potilasrekisteriin tallennettujen henkildtietojen sdilytysajoissa noudatetaan
kulloinkin voimassa olevaa sédntelyé potilastietojen sdilytysajoista.
Potilasasiakirjojen sdilytysaika on sGddetty sosiaali- ja terveysministeridon
asetuksella potilasasiakirjoista. Sdilytysaika on pddsddntdisesti 12 vuotta
potilaan kuolemasta.

Luovutetaanko tietoja eteenpdin?

Tutkimuksissa tietoja kdasitellddn ja luovutetaan tutkimussuunnitelman
mukaisesti. Tutkimuskohtaisesti on erikseen saatavilla tiedot siitd, miten



kussakin tutkimuksessa kdsitelldén henkilétietoja ja luovutetaanko niitd
eteenpdin.

FVR:n asiakasrekisterissd olevia tietoja ei luovuteta eteenpdin ilman asiakkaan
suostumusta.

Potilastietoja voidaan luovuttaa ainoastaan rekisterdidyn suostumuksella ja
lains&&ddanndn perusteella.

Missa tietoja kdésitellaan?

Tutkimuksissa tietoja kdasitellédan tutkimussuunnitelman mukaisesti ja
henkildtietojen kdsittelyd voi tapahtua myés EU/ETA alueen ulkopuolella.
Tutkimuskohtaisesti on erikseen saatavilla tiedot siitdl, miten kussakin
tutkimuksessa kdsitellddn henkilétietoja.

FVR:n kdsittelemié asiakas- ja potilastietoja kdsitelléén EUJ/ETA alueen sisdlld.
Yhteistyokumppanien tietojen kdasittely

Kasittelemme myds yhteistydkumppaniemme yhteyshenkildiden henkilbtietoja,
joilla mahdollistamme yhtién toiminnan sujuvuuden ja yhteistydn toteuttamisen
(yhteistydbkumppanien rekisteri). Yhteistydbkumppanien yhteyshenkildisté meillé
on nimi, tehtévatieto ja yritysyhteystiedot. Tiedot saamme sekd
yhteistydkumppaneiltamme ettd yhteyshenkil6itd itseltddn. Tietoja kasitellddn
EU/ETA alueella ja sailytetédn niin kauan kuin se on tarpeen kuitenkin enintaén
yhteistydn paattymisen jalkeen 10 vuotta. Tietoja ei luovuteta eteenpdin.

Miten tietoja suojataan?

Tutkimusprojekteissa henkilétiedot toimitetaan tutkimuksen toimeksiantajalle
sellaisessa muodossaq, ettei niistd voida suoraan tunnistaa yksiléd.
Toimeksiantaja vastaa tietojarjestelmiensd tietoturvasta.

FVR:ss@ kdytdmme asianmukaisia fyysisid, teknisié ja hallinnollisia suojakeinoja
tietojen suojaamiseksi. Tdllaisia keinoja ovat muun muassa tietoverkkoliikenteen
kontrollointi, hallittu k&yttdéoikeuksien myéntadminen ja niiden k&ytén valvonta,
henkilétietojen kdsittelyyn osallistuvan henkiléstdén ohjeistaminen. Valitsemme
kdyttdmdamme alihankkijat huolellisesti ja huolehdimme sopimus- ja muilla



jarjestelyilla siitd, ettd tietoja kdsitellddn myods niiden toimesta lainsddddnnédn ja
hyvan tietosuojakdytdnnédn mukaan.

Findatan tietoluvan nojalla saatuja rekisteritietoja kasitell&ddn viranomaisen
hyvaksymassa tietoturvallisessa kayttdympdristdssd. Findata poistaa suorat
tunnistetiedot ja korvaa ne tutkittavakohtaisella koodilla. FVR:I1& ja sen
yhteistybkumppaneilla ei ole padsyd tutkittavien tunnistetietoihin eikd yksiléd
voida aineistosta suoraan tunnistaa.

Tekeekd FVR — Suomen rokotetutkimus automatisoituja pédatoksic tai
profilointia?

FVR:ss&d me emme kaytd henkildtietoja automatisoituinhin yksittdispadatdksiin tai
profilointiin.

Mitd oikeuksia rekisteroidylla on?

Oikeus saada padsy henkilétietoihin (oikeus tarkastaa tietonsa)
» Rekisterdidyllé on oikeus tietad, kasitelldadnkd hénen henkildtietojaan vai
ei, ja mitd henkildtietoja hdnestd on tallennettu.
» Rekisterdity voi myo6s tarkastella ja tutustua potilastietoihinsa Omakanta-
palvelussa (www.kanta.fi/omakanta)

Oikeus tietojen oikaisemiseen
» Rekisterdidylld on oikeus vaatio, ettd hdntd koskevat virheelliset, epdtarkat
tai puutteelliset henkilétiedot oikaistaan tai tydennetddn ilman
aiheetonta viivytysta. Lisdksi henkil6lld on oikeus vaatia, ettd tarpeettomat
henkilbtiedot poistetaan.

Oikeus tietojen poistamiseen

« Rekisterdidyllé on oikeus pyytdd henkilétietojen poistoa. Poistopyyntdjd
toteutetaan lainsédddnndn mahdollistamissa rajoissa.

« Tietojen poiston jalkeen on mahdollistg, ettd saat tutkimustiedotteita,
joiden l&dhettédminen perustuu Digi- ja v@estoétietoviraston luovuttamiin
tietoihin. Digi- ja v@estétietovirastoon voit tehdd itse ilmoituksen, jolla
kiellat yhteystietojesi luovuttamisen. Kiellon voit tehdd suoraan séhkoéisesti
www.dvv.fi tai www.suomi.fi -sivustoilla.

Oikeus kd&sittelyn vastustamiseen ja rajoittamiseen


http://www.kanta.fi/omakanta

Rekisterdidylld on tietyissd tilanteissa oikeus henkildkohtaiseen erityiseen
tilanteeseensa liittyvallé perusteella milloin tahansa vastustaa hénté
koskevien henkilbtietojen kdsittelyd.

Rekisterdidylld on oikeus pyytdd henkildtietojen kasittelyn rajoittamista,
mikdli rekisteroity kiistdd henkilétietojensa paikkansapitévyyden. Talléin
henkilbtietojen kdasittelyd rajoitetaan selvityksen ajaksi.

Oikeus siirtadd tiedot jarjestelmd@std toiseen

Rekisterdidyllé on oikeus pyytdd tietojen siirtoa jarjestelmdastd toiseen, jos
tiedot ovat rekisterdidyn itse toimittamia ja henkilétietojen kdsittely
perustuu suostumukseen tai sopimukseen. Potilastietojen osalta siirto-
oikeus ei ole sovellettavissa.

Potilastietojen osalta toinen terveydenhuollon toimija voi katsoa
terveystietoja Kanta-palveluiden kautta asiakkaan suostumusten ja
kieltojen mukaisesti. (www.kanta.fi/omakanta).

Oikeus tehdd valitus valvontaviranomaiselle

Rekisterdidyllé on oikeus tehdd valitus valvovalle viranomaiselle
(Suomessa tietosuojovaltuutettu), mikali hdn katsoo, ettd henkildtietojen
kasittelyssd on rikottu tietosuojalainsdaddantod.

Rekisterdityjen oikeuksien pyynnét tulee toimittaa FVR:lle (tietosuoja@fvr.fi).
Ennen pyynndn toteuttamista rekisterdidyn henkildllisuus varmennetaan
luotettavalla tavalla.


http://www.kanta.fi/omakanta

