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Tieteellisen tutkimuksen tietosuojailmoitus / REKISTERISELOSTE

EU:nyleinen tietosuoja-asetus, 12-14 artikla

Tutkimuksen nimi: FinDementia-tutkimus: 300889 (HE-ZOSTER-024) , EU-tutkimusnumero: 2025-
524598-17-00

FinDementia - Pragmaattinen tutkimus vydruusurokotteen vaikutuksesta dementiaan

Kuvaus tutkimushankkeesta ja henkilétietojen kasittelyn tarkoitus

Tutkimuksen ensisijaisena tavoitteena on selvittaa vahentaako GlaxoSmithKlinen (GSK) valmistama
vyoruusurokote (Shingrix) muistisairauden esiintymista 76 vuotta tayttaneilla

aikuisilla. Selvitamme vyoruusurokotteen vaikutusta myds muihin aivojen rappeumasairauksiin
kuten Parkinsonin tautiin ja ALS-tautiin (amyotrofinen lateraaliskleroosi) seka vakaviin sydén- ja
verisuonitapahtumiin. Lisaksi selvitimme vydruusurokotteen vaikutusta masennukseen,
muistitoimintoihin, eldmanlaatuun, aivojen rappeumasairauksiin liittyviin verinaytearvoihin ja hoidon
kustannuksiin. Henkilotietoja kasitelldan kyseisen tutkimuksen toteuttamiseksi. Henkilétietoja ja
tutkimusnaytteita voidaan myos kayttaa lisatutkimuksiin vydéruusurokotteesta tai aivojen
rappeumasairauksista.

Tutkimuksen luonne ja kestoaika
Tutkimuksen tyyppi: Kliininen ldaketutkimus.

- Tutkimustietoja kerataan vuosina 2026-2037

- Tutkimuksen kestoaika (kuinka kauan henkilotietoja kasitelldan): Ensisijainen seuranta-aika
paattyy aikaisintaan vuonna 2030. Taman jalkeen rekisteriseurantaa voidaan jatkaa enintaan
10 vuoteen saakka.

Tutkimuksen rekisterinpitajat

GlaxoSmithKline (GSK) on tutkimuksen toimeksiantaja ja rekisterinpitaja. GSK vastaa tutkimuksen
yhteydessa tapahtuvan henkilotietojen kasittelyn lainmukaisuudesta seka vastaa kysymyksiin
tietosuojasta ja tietosuojalainsdadantodn liittyvasta tiedonannosta.

Tietoa tutkimukseen osallistuvalle
Tietoa tutkimukseen osallistuvalle on saatavissa tutkimuksen Tiedote- ja suostumusasiakirjasta .

Lisatietoa rekisterinpitajan henkilotietojen kasitellysta https://www.gsk.com/en-gb/about-us/codes-
and-standards/binding-corporate-rules/ ().

Yhteyshenkilo tutkimusta koskevissa asioissa

Johtava tutkija Arto Palmu FVR - Suomen rokotetutkimus, Puhelinnumero: +358505497113
Sahkoposti: arto.palmu@fvr.fi FVR osoite: Peltokatu 26, 33100 Tampere

Yhteistyohankkeena tehtavan tutkimuksen osapuolet ja vastuunjako

Taman tutkimuksen toteuttavat FVR - Suomen rokotetutkimus (FVR) ja rokotevalmistaja
GlaxoSmithKline (GSK) yhdessa valikoitujen hyvinvointialueiden ja Suomen Rokotepiste Oy:n kanssa.
Tutkimuksen toimeksiantaja ja rekisterinpitaja on GSK, joka vastaa tutkimuksen yhteydessa
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tapahtuvan henkilétietojen kasittelyn lainmukaisuudesta seka vastaa kysymyksiin tietosuojasta ja
tietosuojalainsaadantoon liittyvasta tiedonannosta.

Tutkimuksen vastuullinen johtaja tai siita vastaava ryhma
Tutkimusjohtaja Arto Palmu FVR — Suomen rokotetutkimus
Sahkoposti: arto.palmu@fvr.fi

Tietosuojavastaavan yhteystiedot

Voitte olla yhteydessa tutkimuksen toimeksiantaja GSK:n paikalliseen tietosuojavastaavaan
FI.CPA@gsk.com. FVR — Suomen rokotetutkimuksen tietosuojavastaavan sahkopostiosoite on
tietosuoja@fvr.fi.

Henkilotietojen kasittelyn oikeusperuste

Henkilotietojen kasittelyperusteena ovat kliinisesta laaketutkimuksesta annetun lain 33 §:n
mukaisesti keskeisten tutkimuksen suorittamiseen liittyvien kasittelytoimien osalta yleinen etu ja
kansanterveyteen liittyva yleinen etu (EU:n tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1.e ja 9.2.i) seka
turvallisuusraportointiin ja muihin viranomaisille tehtaviin ilmoituksiin liittyen lakisaateisen velvoitteen
noudattaminen ja kansanterveyteen liittyva yleinen etu (EU:n tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1.c ja
9.2.i).

Arkaluonteiset henkilotiedot

Tutkimuksessa kasitellaan seuraavia arkaluontoisia henkilotietoja: terveystiedot, tulotiedot,
syntypera.

Mista lahteista henkilotietoja keratdaan

Tietoja kerataan rekisteroidylta itseltdan tutkimuskaynneilld. Tutkimukseen sisaltyy 2 tai 3 kdyntia
vastaanotolla. Tutkimuskaynteja toteutetaan FVR:n tutkimusklinikoilla tai tutkimuksen toteuttamiseen
osallistuvien hyvinvointialueiden ja Suomen Rokotepiste Oy:n yhteistydapteekkien toimipisteissa.

Tutkimuksessa tutkittavien terveytta seurataan kansallisten terveysrekisterien avulla, jotta
vyoruusurokotteen vaikutukset saadaan selvitettya. Tutkimukseen osallistuminen kestaa
rekisteriseurannan osalta ensisijaisten tutkimustulosten keraamiseksi vahintaan 3 vuotta. Taman
jalkeen rekisteriseurantaa voidaan jatkaa enintdan 10 vuoteen saakka. Taustatekijoita (esimerkiksi
perussairaudet, vyoruusu), aiempia rokotuksia ja sairauksien esiintymista selvitetaan rekistereista
myds aiempien vuosien osalta.

Rekistereista kerataan tietoja muistisairauden, muiden aivorappeumasairauksien, akillisten sydan- ja
verisuonitapahtumien, masennuksen, vakavan immuunipuutoksen ja vyoruusun havaitsemiseksi
(diagnoosit, laakitykset ja laboratorioloydokset) seka terveydenhoidon kokonaiskustannusten ja
taustatietojen selvittamiseksi. Tietoja haetaan seuraavista rekistereista:

- Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) Hoitoilmoitusrekisteri, Perusterveydenhuollon
avohoidon hoitoilmoitusrekisteri, Rokotusrekisteri, Sosiaalihuollon hoitoilmoitusrekisteri ja
Tartuntatautirekisteri;

- Kansaneldkelaitoksen (KELA) Kanta-palvelujen Reseptikeskus ja Kelan etuustiedoista
ladkekorvausoikeudet ja lddkekorvaukset seka elakkeensaajan hoitotuki;

- Digi- ja vaestdtietoviraston (DVV) vaestdtietojarjestelma;

- Elaketurvakeskuksen (ETK) elaketiedot seka
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- Tilastokeskuksesta tiedot kuolinsyista, ammatista ja sosioekonomisesta asemasta.

Turvallisuusseurannan vuoksi ja rekisteritietojen varmentamiseksi tietoja kerataan tarvittaessa myos
potilaskertomuksista seka Kanta-potilastietovarannosta.

Vydruusurokotuksen ja muistisairauden vaikutuksia puolison, lasten, sisarusten ja samassa
taloudessa asuvien henkildiden terveyteen ja hoivasta aiheutuviin kustannuksiin voidaan myéhemmin
arvioida erillisessa rekisteritutkimuksessa. Lahiomaisten tietoja haetaan Tilastokeskuksen perhe-,
asuntokunta-, asuinkunta-, vero-, tulo-, etuus- ja tydssakayntitiedoista, ja heidan terveyteensa ja
talouteensa liittyvia tietoja haetaan ylla mainituista rekistereista. Tiedot haetaan koodattuina, eika
niista voida tunnistaa ldhiomaisten henkildllisyytta. Lahiomaisiin ei oteta yhteytta, vaan
rekisteritutkimus toteutetaan Tilastokeskuksen ja Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaisen
(Findata) luvalla. Teidan henkildtunnustanne kaytetaan l@hiomaisten tunnistamiseen ja tassa
tutkimuksessa kerattyja tietoja kaytetaan rekisteritutkimuksessa taustatekijéina. Myodskaan teidan
henkilollisyyttanne ei voi tunnistaa rekisteritutkimuksessa, vaan tutkijat saavat kaikki tiedot
koodattuina.

Kasiteltavat henkilotiedot

Tutkimuksessa kasitellaan tutkimussuunnitelman mukaisia tietoja tutkittavasta, joita ovat
tutkimuskaynneilla kerattavat tiedot seka seurantatiedot kansallisista rekistereista ylla olevan
luettelon ja tutkittavan tiedotteen mukaisesti (Tiedote- ja suostumusasiakirja).

Tutkimuksen kutsukirjeiden lahettamista varten haetaan tutkimuksen kohdeikaryhmaan kuuluvien
henkildiden yhteystiedot ja syntymavuosi Digi- ja Vaestotietoviraston Vaestotietojarjestelmasta. FVR
kasittelee nama tiedot, eika naita tietoja toimiteta toimeksiantajalle eika EU/ETA-maiden ulkopuolelle.

Tietojen siirto tai luovuttaminen tutkimusryhman ulkopuolelle

Tietoja kasitelldan tutkimusryhman toimesta. Henkildtietoja ja tutkimusnaytteita voidaan myods
kayttaa lisatutkimuksiin vyoruusurokotteesta tai aivojen rappeumasairauksista ja luovuttaa toiselle
tutkijalle tai yrityskauppojen myo6ta toiselle toimeksiantajalle tutkimuksen alkuperaista tarkoitusta
varten. Siinakin tapauksessa kaikkia osapuolia sitovat em. salassapitovelvollisuudet.

Tietojen siirtdminen ja luovuttaminen EU:n tai Euroopan talousalueen ulkopuolelle

Tietoja siirretaan koodattuna EU:n ja ETA:n ulkopuolisiin maihin (mm. Yhdysvallat, Intia ja Meksiko,
joissa toteutetaan tutkimuksen tietojenkasittelya), joissa tietosuoja ei valttamatta ole samalla tasolla
kuin EU:ssa. Talloinkin tutkimuksen toimeksiantaja varmistaa, etta henkilotietoja kasitelldaan
asianmukaisesti. Vakiolausekkeita kaytetaan tietojen siirtoon EU- ja ETA-alueen ulkopuolelle.

Automatisoitu paatoksenteko
Tieteellisessa tutkimuksessa ei tehda automaattisia paatoksia.
Henkilotietojen suojauksen periaatteet

Tassa tutkimuksessa kasitellaan henkildtietoja luottamuksellisesti. Tutkimuksen rekisteriin
tallennetaan vain tutkimuksen tarkoituksen kannalta valttamattomia henkilotietoja. Ihmisilla tehtava
tutkimus on erilaisten tietojen kerdamista tutkittavasta, jotta voidaan muodostaa kasitys
tutkimusvalmisteen vaikutuksista ja ominaisuuksista.

Tutkittavan henkildllisyys on ainoastaan tutkimuksen henkilokunnan tiedossa, ja he kaikki ovat
salassapitovelvollisia. Tutkittavan nimea, henkildétunnusta tai yhteystietoja ei anneta tutkimuksen
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rokotevalmistajalle. Nama yksiloivat tunnisteet sailytetaan erilldan ja ne korvataan tunnistekoodeilla
(pseudonymisoidaan). Kaikkia tutkimuksessa kerattavia tietoja ja otettuja naytteita kasitellaan naiden
tunnistekoodien avulla. Teidan henkilétietojanne ei voida tunnistaa tutkimukseen liittyvista
tutkimustuloksista, selvityksista tai julkaisuista. Tutkimuksen kaynnit kirjataan toimipisteen
potilastietojarjestelmaan, josta tiedot siirtyvat Kantaan. Rokotteet kirjataan sokkoutetussa muodossa.

Henkilotietojen kasittely tutkimuksen paattymisen jalkeen

Rekisteria sailytetdan vahintdan 25 vuotta tutkimuksen paattymisen jalkeen tai niin kauan kuin
saannokset edellyttavat. Naytteita voidaan sailyttaa enintaan 20 vuotta koko tutkimuksen
paattymisesta, jonka jalkeen naytteet tuhotaan.

Rekisteroidyn oikeudet ja niiden mahdollinen rajoittaminen

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 2016/679 (EU:n yleinen tietosuoja-asetus) takaa
tutkittavalle tiettyja oikeuksia, joilla tutkittava voi varmistaa perusoikeuksiin kuuluvan yksityisyyden
suojan toteutumisen.

Tutkittavalla on oikeus nahda hanesta keratyt henkildtiedot ja pyytaa tarvittaessa korjauksia.
Tutkittavalle tulee myds pyynnosta kertoa, mista tietoja on keratty sekd mihin tietoja tai naytteita on
luovutettu. Jos tutkittava katsoo, etta henkilotietoja on kasitelty tietosuoja-asetuksen tai tietosuojalain
(1050/2018) vastaisesti, asiasta voi tehda valituksen valvontaviranomaiselle (Suomessa
tietosuojavaltuutettu, Lintulahdenkuja 4 (PL 800), 00531 Helsinki, p. 0295666700, sahkoposti:
tietosuoja(at)om.fi).



