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Tieteellisen tutkimuksen tietosuojailmoitus

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

Tutkimuksen nimi: Pneumokokkibakteerin nenénielukantajuus pikkulapsilla

Suomessa.

Koodi ja englanninkielinen nimi: NIS101734

A cross-sectional study to evaluate pneumococcal nasopharyngeal carriage in children in Finland.

Kuvaus tutkimushankkeesta ja henkil6tietojen kdsittelyn tarkoitus

Kyseessd on laddketieteellinen tutkimus, jossa tutkitaan pneumokokin nendnielukantajuutta ja
serotyyppijakaumaa pikkulapsilla Suomessa. Tarkoitus on selvittéd talld hetkelld ja tulevaisuudessa
saatavilla olevien pneumokokkikonjugaattirokotteiden sisé@ltéimien serotyyppien kantajuutta
pdaivakotihoidossa olevilla lapsilla. Tutkimuksessa tutkittavalta otetaan pumpulitikkunéyte nendnielusta
ja keratadn virtsandyte. Lisdksi tutkimukseen sisdityy huoltajan haastattelu sekd tietojen kerdys
kansallisista terveysrekistereistd tutkittavan aiemmista rokotuksista sekd vdlikorvatulenhduksista ja
niihin liittyvist& antibioottihoidoista. Henkilétunnuksen avulla alla kuvatut rekisteritiedot tutkittavista

voidaan kerdtd ja yhdistdd ndytteisté saatuun ja tutkittavien huoltajilta keréttyyn tietoon.

Tutkimuksen luonne ja kestoaika

Tutkimuksen tyyppi: Havainnoiva poikkileikkaustutkimus 15-35 kuukauden ikdisten pdivékotilasten
keskuudessa. Tutkimus toteutetaan vuosina 2024-25.

Tutkimuksen kestoaika (kuinka kauan henkildtietoja kasitellddan): Rekisteritietoja kerdtédn takautuvasti
tutkittavan syntymdsté alkaen tutkimuskdyntiin asti. Aktiivisesti tietoja kasitell&dn 31.12.2025 saakka, sen

jalkeen ne arkistoidaan mahdollisia tarkistuksia varten vahint&dn viiden vuoden ajaksi.
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Tietoa tutkimukseen osallistuvalle

Tassd selosteessa kuvataan, miten henkilétietoja kdsitell&ddn tdssé tutkimuksessa. Kdsiteltavat
ndytteet ja tiedot saadaan tutkimuskéyttédn tutkittavalta ja tutkittavan huoltajalta. Rekisteriaineistoa
varten haetaan liséksi viranomaislupa toisiolain (Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kéytdstd,
552/2019) perusteella. Rekisteriaineistoa ja siihen liitettyé tutkittavalta ja tutkittavan huoltajalta kerdttyé
aineistoa kdasitellddn tietoturvallisessa kdyttdympdristdssa. Tutkimustietoja kdsitelldén koodattuina niin,
ettd niistd on poistettu suorat tunnistetiedot. Kerattavat tiedot on kuvattu tarkemmin alempana tassd
tietosuojailmoituksessa. TAGmdan selosteen viimeisessd kappaleessa kerrotaan tarkemmin tutkittavan

oikeuksista téssd tutkimuksessa.

Tutkimuksen rekisterinpitdjét

FVR — Suomen rokotetutkimus
Peltokatu 26

33100 Tampere

Merck Sharp & Dohme LLC,, a subsidiary of Merck & Co,, Inc. (jéljempdand “MSD")
126 East Lincoln Ave.

P.O. Box 2000

Rahway, New Jersey 07065

USA

Yll& mainitut organisaatiot pddattévat ja vastaavat yhdessd henkilétietojen kdsittelystd tdssé

ilmoituksessa kerrottua tarkoitusta varten eli ovat ndiden tietojen osalta rekisterinpitdjd.

Yhteyshenkil6 tutkimusta koskevissa asioissa
Annika Saukkoriipi

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

Sdhkdposti: annika.saukkoriipi@fvr.fi
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FVR osoite: Peltokatu 26, 33100 Tampere

Yhteisty6hankkeena tehtéivén tutkimuksen osapuolet ja vastuunjako

MSD on tutkimuksen toimeksiantaja. FVR — Suomen rokotetutkimus ja MSD ovat yhdessd
rekisterinpitdjid, joka mdadrittelevat henkilétietojen kdsittelyn tarkoitukset ja keinot. MSD on tutkimuksen

rahoittaja.

Tutkimuspaikkakohtainen johtava tutkija
Tutkimusjohtaja Arto Palmu
FVR — Suomen rokotetutkimus, RWE-yksikkd

Sdhkdposti: arto.palmu@fvr fi

Tietosuojavastaavan yhteystiedot

FVR — Suomen rokotetutkimuksen tietosuojavastaavan sdhkdpostiosoite on tietosuoja@fvr fi

Tutkittavat voivat tehdd kaikki tdhdn tutkimukseen liittyvat pyynnét rekisterdidyn oikeuksien
kayttmiseksi yllé olevaan osoitteeseen. FVR — Suomen rokotetutkimus vdlittéd tarvittaessa pyynnén

myo6s muille yhteisrekisterinpitdjiné toimiville organisaatioille.

MSD:n tietosuoja-asioissa séihkdpostiosoite on msd_ privacy _office@msd.com.

Henkil6tietojen kdsittelyn oikeusperuste

Henkilétietojen késittelyn peruste on EU tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohta.

Arkaluonteiset henkilétiedot

Tutkimuksessa kdsitell&édn seuraavia arkaluonteisia henkildtietoja: terveystiedot.

Arkaluonteisten tietojen kdsittely perustuu EU tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan.

Mistd Iahteistd henkilotietoja keréatdadn

Tutkimuksen kutsukirjeiden l&hettédmisté varten haetaan tutkimuksen kohdeikédryhmadn kuuluvien,
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tutkimuksen toteutuspaikkakunnilla asuvien lasten ja heidén huoltajiensa nimi- ja osoitetiedot
Vdestotietojdrjestelmdsta Digi- ja Vaestétietoviraston luvalla. Tutkimukseen kutsumista varten haetaan
my®s huoltajien puhelinnumerot puhelinnumerotietojen palveluntarjoajalta (Fonecta Finder tai vastaava
palvelu).
Nendnielundyte ja virtsandyte kerdtddn tutkittavalta tutkimuskdynnin yhteydessd tutkittavan huoltajan
suostumuksella. Lisdksi keratddn tietoa tutkittavasta tutkittavan huoltajaa haastattelemaillia.
Henkilotietoja ker&téiéin Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaisen (Findata) kautta seuraavista
rekistereista:

e Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) Perusterveydenhuollon avohoidon hoitoilmoitusrekisteri

(Avohilmo) ja Rokotusrekisteri.

o Kansaneldkelaitoksen (KELA) Kanta Reseptikeskus.

Rekisteritietojen saanti perustuu Findatan myéntdmadn lupaan tieteellistd tutkimusta varten.

Kéasiteltavat henkilotiedot

Yksildintitiedot (keré&tédn tutkittavan huoltajalta): Tutkittavan henkildtunnus, syntyméaika ja sukupuoli.
Osallistujien kutsumiseksi tutkimukseen: Kohdeik&ryhmdadn kuuluvien, tutkimuksen
toteutuspaikkakunnilla asuvien lasten nimi, osoite, kotikunta, didinkieli ja huoltajat
Vaestotietojarjestelmasta (kutsukirjeiden ldhettéminen postitse) sekd huoltajien puhelinnumerot
puhelinnumerotietojen palveluntarjoajalta (Fonecta Finder tai vastaava palvelu).
Suostumuslomakkeen tiedot: Henkildtunnus, huoltajan nimi, suostumuksen pdivémaadra.
Ajanvarauksen yhteydessd kerdttévat tiedot: Lapsen nimi ja syntymdaika, lapsen pdivékoti ja
pdaivakotiryhma seka alue/kaupunki, jossa paivékoti sijaitsee, huoltajan nimi, puhelinnumero ja
s@hképostiosoite.

Tutkimustiedot:

Lapsen pdivakotiryhmd, rynmdssé olevien lasten lukumadrd ja ikhaarukka.

Nendnielundyte, josta tutkitaan pneumokokki. Jos pneumokokki 16ytyy, sen serotyyppi méadritetadn.
Virtsandyte, josta mdadritetéddn pneumokokkiserotyyppejd.

Naytteenottopdivamdadrd ylld olevien néytteiden osalta.
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Tutkittavan huoltajaa haastattelemalla kerattévaé tieto tutkittavasta:
Ik& kalenterikuukausina, sukupuoli, talouteen kuuluvien henkiléiden lukumadrd, talouteen kuuluvien
alaikdisten lukumadrd, altistuminen tupakansavulle, viimeaikainen antibioottien kayttd,
hengitystieinfektio-oireet, aiemmat korvatulehdusdiagnoosit, pneumokokkirokotukset, kausi-
influenssarokotukset, pdivékotinoidon kesto, aiempi tai tdmdanhetkinen osallistuminen
rokotetutkimukseen, jossa rokote annettu sokkoutettuna. Liséksi kerdtadn huoltajalta tieto siitd, ettd
huoltaja on tdysi-ikdinen ja puhuu ja ymmartad suomea.
THL:n rekistereist& haetaan:

e Annetut pneumokokki- ja influenssarokotukset (Rokotusrekisteri).

e Vdlikorvatulehduksiin liittyvét avohoidon hoitoilmoitustiedot (Avohilmo)
Kelan rekisterist& haetaan:

o Vdlikorvatulehdukseen kdytettdvien antibioottien l&dékemadraykset ja -toimitukset (Kanta

Reseptikeskus)

Rekisteritietoja keratddn tutkittavan syntymdastd alkaen tutkittavan tutkimuskdayntiin asti.

Tietojen siirto tai luovuttaminen tutkimusryhmén ulkopuolelle

Lapsen henkilétiedot ja néytteet yksildiddan numerosarjalla (koodataan), jonka jélkeen ndytteet eivét
sisdllé suoria henkildllisyyden paljastavia tietoja.

Nendnielundyte ja virtsandyte siirret&dn tutkittaviksi MSD:n alihankintalaboratorioihin Kanadaan
(nenanielunayte laboratorioon Nova Scotia Health ja virtsandyte laboratorioon Nexelis).

Tutkittavan huoltajoa haastattelemalla kerattévat tiedot sekd ndytteistd saatavat laboratoriotulokset
tallennetaan MSD:n alihankkijan (PPD, part of Thermo Fisher Scientific) ylléapitémaadn
tutkimustietokantaan Yhdysvaltoihin. Tietoja kdsitelld&n tietokannassa vain tdmdn tutkimuksen
tarpeisiin.

Tutkimuksen laadun varmistamisen yhteydessd tietoja voi kdsitelld tutkimukselle nimetty
tutkimusmonitori. Talléin tietoja kasitellddn tutkimushenkiléstén valvonnassa ja vastuulla.
Rekistereistd kerdttdvid tietoja kdasitellédan vain Findatan tietoturvallisessa kayttdympdristdssd ja ndité

rekisteritietoja ei luovuteta tai siirretd tutkimusryhman eikd EU:n tai ETA-alueen ulkopuolelle.
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Kutsuttavien rekrytointia varten kerdttévid nimi-, osoite- ja puhelinnumerotietoja késitellddn vain FVR —
Suomen Rokotetutkimuskeskuksessa ja nditd tietoja ei luovuteta tai siirretd tutkimusryhman eiké EU:n tai

ETA-alueen ulkopuolelle.

Tietojen siirtdminen ja luovuttaminen EU:n tai Euroopan talousalueen ulkopuolelle

Tutkimuksen naytteitd ja tietoja siirretddn pseudonymisoituna EU:n ja Euroopan talousalueen
ulkopuolisiin maihin, joissa tietosuoja ei valttdmattd ole samalla tasolla kuin EU:ssa. Rekisterinpitdjat ovat
sopimuksessaan sitoutuneet noudattamaan tietojenkdsittelyssé EU:n tietosuoja-asetusta.

Tutkimuksen virtsandytteet ja nendnielundytteet siirretddn koodattuina analysoitavaksi Kanadaan.
Ndytteiden analysoinnista saadut tiedot tallennetaan tietokantaan ja yhdistetédn tutkittavan koodin
avulla huoltajalta haastattelemalla keréttyyn tietoon. Tietokanta sijaitsee Yhdysvalloissa. Tiedoista ei voi
suoraan tunnistaa yksittdistd henkil6d. Siirroissa kdytetddn asianmukaisia ja sopivia suojatoimia kuten
tietosuoja-asetuksen 45 artiklan mukainen Euroopan komission antama padatéds riittévasta tietosuojan
tasosta (siirrot rekisterinpitdjé FVR:It& MSD:lle) tai tietosuojo-asetuksen 46 artiklan mukaiset

vakiolausekkeet (siirrot MSD:n alihankkijoille Kanadaan ja Yhdysvaltoihin).

Findatan luvalla kdsiteltévid rekisteritietoja ei siirretd EU:n ja Euroopan talousalueen ulkopuolelle.
Kutsuttavien rekrytointia varten kerattévié nimi-, osoite- ja puhelinnumerotietoja ei luovuteta tai siirretd

EU:n tai ETA-alueen ulkopuolelle

Automatisoitu padatoksenteko

Tieteellisessd tutkimuksessa ei tehdd automaattisia p&datdksid.

Henkil6tietojen suojauksen periaatteet

Tiedot ovat salassa pidettdvid. FVR — Suomen rokotetutkimus on laatinut tietosuojaa koskevan
vaikutusten arvioinnin.

Kdasiteltdvat henkildtiedot suojataan pseudonymisoinnilla. Henkildtunnuksen ja tutkimuksessa
annettavan tutkimustunnuksen yhdistévd koodiavain sdilytetéidn sahkdisesséd muodossa FVR — Suomen

rokotetutkimuksen tietokannassa erilléddn tutkimusaineistosta.
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Manuaalinen tunnisteellinen aineisto (suostumuslomakkeet) sdilytetédn lukitussa tilassa FVR — Suomen
rokotetutkimuksen toimesta.

Tutkimustiedot (ndytteisiin liittyvét tiedot ja tulokset, huoltajan haastattelun yhteydessé kerdityt tiedot)
tallennetaan tutkimustietokantaan pseudonymisoituna sdhkoéisesséd muodossa. Tietojdrjestelmd vaatii

kayttajalta kayttdjaGtunnuksen ja salasanan.

Rekisterinpitdjét ovat sitoutuneet noudattamaan tietosuojalainsédddéntdd sekd Findatan madrayksid.
Rekistereistd kerattdva tieto ja siihen yhdistetty naytteisiin liittyvé ja tutkittavan huoltajalta saatu tieto
kasitellddin Suomessa, tietoturvallisessa kayttdympdristdssd, joka vaatii kayttajaltd kayttajatunnuksen ja
salasanan. Tietoturvalliseen kayttéympdristéén on pddsy vain Findatan tietoluvassa mainituilla

henkil6illd. Henkildtietoja ei voi siirtéié pois tietoturvallisesta kdyttdympdristdstd.

Tutkimusaineisto analysoidaan ilman tunnistetietoja ja yksiléd ei voida aineistosta suoraan tunnistaa.

Henkil6tietojen kdsittely tutkimuksen pddttymisen jélkeen

Tutkimusaineisto arkistoidaan tutkimuksen padattymisen jélkeen ainakin 5 vuodeksi.

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.

Tassda tutkimuksessa Findatan luvalla kasiteltévid tutkimusaineistoja kdsitellddn ilman tunnistetietoja
(pseudonymisoituina) niin, etté& FVR:n tutkijat eivét voi tunnistaa niisté yksittdisié henkilditd. Siksi
tutkimuksessa ei taltd osin pystytd toteuttamaan rekisteroéityjen artiklan 15-18 ja 21 mukaisia oikeuksia,
jotka on lueteltu alla. Mikdli haluat keskustella oikeuksistasi, ota yhteytté organisaation

tietosuojavastaavaan (tietosuoja@fvr.fi) tai tutkimuksen yhteyshenkiléon.

Suostumuksen peruuttaminen (tietosuoja-asetuksen 7 artikla)

Sinulla on oikeus peruuttaa antamasi suostumus, mikdli henkilétietojen kdsittely perustuu
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suostumukseen. Suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta suostumuksen perusteella ennen sen
peruuttamista suoritetun kdsittelyn lainmukaisuuteen.
Oikeus saada péadsy tietoihin (tietosuoja-asetuksen 15 artikla)
Sinulla on oikeus saada tieto siitd, kdsitelldénkd henkilétietojasi tutkimuksessa ja mitd henkilétietojasi
tutkimuksessa kdsitell&én. Voit myds halutessasi pyytdd jaljenndksen kdsiteltdvistd henkilétiedoista.
Oikeus tietojen oikaisemiseen (tietosuoja-asetuksen 16 artikla)
Jos késiteltavissd henkildtiedoissasi on epdatarkkuuksia tai virheitd, sinulla on oikeus pyytad niiden
oikaisua tai tdydennysta.
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 kdasiteltiin
2. Jos késittely perustuu suostumukseen ja peruutat suostumuksesi, johon kdsittely on perustunut,
eikd kdsittelyyn ole muuta laillista perustetta
3. vastustat kasittelyd eiké kdsittelyyn ole olemassa perusteltua syytd
4. henkildtietoja on kdsitelty lainvastaisesti; tai
5. henkilétiedot on poistettava unionin oikeuteen tai j@senvaltion lainséddantéén perustuvan
rekisterinpitdjédan sovellettavan lakisédteisen velvoitteen noudattamiseksi.
Oikeus kdsittelyn rajoittamiseen (tietosuoja-asetuksen 18 artikla)
Rekister6idylld on oikeus siihen, ettd rekisterinpitdjé rajoittaa kdsittelyd, jos kyseessdé on yksi seuraavista:
a. rekisteroity kiist&d henkildtietojen paikkansapitévyyden, jolloin kdsittelyd rajoitetaan ajaksi, jonka
kuluessa rekisterinpit&jé voi varmistaa niiden paikkansapitévyyden;
b. kdsittely on lainvastaista ja rekisterdity vastustaa henkildtietojen poistamista ja vaatii sen sijaan
niiden kéytdn rajoittamista;
c. rekisterinpitdj@ ei endd tarvitse kyseisié henkildtietoja kdsittelyn tarkoituksiin, mutta rekisteroity
tarvitsee niité oikeudellisen vaateen laatimiseksi, esittdmiseksi tai puolustamiseksi;
d. rekisteroity on vastustanut henkildtietojen kdasittelyd 21 artiklan 1 kohdan nojalla odotettaessa sen
todentamista, syrjayttavatkd rekisterinpitdjén oikeutetut perusteet rekisterdidyn perusteet.

Oikeus vastustaa tietojen kasittelyé (tietosuoja-asetuksen 21 artikla)
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Sinulla on oikeus vastustaa henkilétietojesi kdsittelyé henkilékohtaiseen tilanteeseesi liittyvallé
perusteella, kun tietoja kdasitelldan tieteellisid tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia
tarkoituksia varten.

Oikeus saattaa asia tietosuojavaltuutetun kdéisiteltavaksi

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

Yhteystiedot:

Tietosuojavaltuutetun toimisto

Kayntiosoite: Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki

Postiosoite: PL 800, 00531 Helsinki

Vaihde: 029 56 66700

Kirjoamo: 029 56 66768

Sdhkoposti: tietosuojo@om.fi
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