TIETEELLISEN TUTKIMUKSEN
TIETOSUOJAILMOITUS

EU:n yleinen tietosuoja-asetus, 12-14 artikla
Childhood morbidity and potential non-specific
effects of the childhood vaccination programmes in
the Nordic Countries

12.04.2021

Tietoa tutkimukseen osallistuvalle

Tassa selosteessa kuvataan, miten Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) késittelee henkilttietojasi
tassa tutkimuksessa. Lahtokohtaisesti tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Sinuun ei kohdistu
mitdan negatiivista seuraamusta, jos et osallistu tutkimukseen tai jos keskeytat osallistumisesi
tutkimukseen. Jos keskeytat osallistumisesi tutkimukseen, ennen keskeytysta kerattyd aineistoa voidaan
kuitenkin kayttaa tutkimuksessa. Taméan selosteen kohdassa 18 kerrotaan tarkemmin, mité oikeuksia
sinulla on ja miten voit vaikuttaa tietojesi kasittelyyn.

1. Tutkimuksen rekisterinpitdjat

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL)
PL 30, 00271 Helsinki
029 524 6000

Yllamainitut organisaatiot paattavat ja vastaavat henkilttietojen kasittelysta tassa ilmoituksessa kerrottua
tarkoitusta varten eli ovat naiden tietojen osalta rekisterinpit&jia.

2. Yhteyshenkil6 tutkimusta koskevissa asioissa

Nimi: Heta Nieminen
Puhelinnumero: 029 524 7926
Sahkoéposti: heta.nieminen@thl.fi

3. Kuvaus tutkimushankkeesta ja henkildtietojen kasittelyn tarkoitus

Tutkimus on Tanskan koordinoima yhteispohjoismainen (Tanska, Norja, Ruotsi, Suomi)
rekisteritutkimushanke, jonka tavoitteena on selvittda rokotteiden epéaspesifisia vaikutuksia lasten infektio-
ja allergiasairastavuuteen. Tutkimuksessa selvitetdan ensin miten sairastavuus vaihtelee eri maissa. Sen
jalkeen selvitetdan elavia taudin aiheuttajia sisaltavien rokotteiden vaikutus yleiseen
infektiosairastavuuteen. Tutkimuksessa verrataan rokotteen saaneiden lasten sairastavuutta niiden

lasten sairastavuuteen, jotka eivét (vield) ole saaneet kyseista rokotetta. Kukin maa analysoi omat
tietonsa yhteisen suunnitelman mukaan ja tulokset yhdistetaan.

Yhteistybhankkeena tehtavan tutkimuksen osapuolet: Statens Serum Institut, Denmark, The Public
Health Agency of Sweden, Norwegian Institute of Public Health, National Institute for Health and Welfare,

Finland

Tutkimuksen kesto: 2017-2027

Tieteellinen tutkimus

Tiedot eri rekisterinpitdjien rekistereista yhdistetaan kayttden henkilétunnusta.

4. Yhteistybhankkeena tehtavan tutkimuksen osapuolet ja vastuunjako
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Tutkimukset suunnitellaan ja julkaistaan yhteistydssa Tanskan, Norjan ja Ruotsin
kansanterveystutkijoiden kanssa. Tutkimustieto kasitellaan ja analysoidaan THL:ss&. Henkil6tietoja ei
luovuteta eteenpain.

Kohdassa 1 luetellut organisaatiot toimivat tdssa tutkimuksessa yhteisrekisterinpitdjina, eli ne
maarittelevat yhdessa henkilétietojen kasittelyn tarkoitukset ja keinot.

Tutkittavat voivat tehda kaikki tdhan tutkimukseen liittyvat pyynnét rekisterdidyn oikeuksien kayttdmiseksi
alla olevalle yhteyshenkilélle:

Nimi: Heta Nieminen
Puhelinnumero: 029 524 7926
Sahkoposti: heta.nieminen@thl.fi

Yhteyshenkil6 valittaa tarvittaessa pyynnon myds muille yhteisrekisterinpitdjina toimiville organisaatioille.

Tutkittava voi kayttaa tietosuoja-asetuksen mukaisia oikeuksiaan suhteessa kuhunkin rekisterinpitajaan.
Talléin vastaanottaja voi tarvittaessa valittaa pyynnon tai vaatimuksen myds muille yhteisrekisterinpitajille.

5. Tutkimuksen vastuullinen johtaja tai siitd vastaava ryhma

Nimi: Heta Nieminen
Puhelinnumero: 029 524 7926
Sahkoéposti: heta.nieminen@thl.fi

6. Tietosuojavastaavan yhteystiedot

Organisaation tietosuojavastaavan sahkopostiosoite on tietosuoja@thl.fi

7. Tutkimuksen suorittajat

THL, projektiin nimetyt tutkijat (datamanageri, tilastotieteilija ja tutkijat)

8. Tutkimuksen nimi, luonne ja kestoaika

Nimi: Childhood morbidity and potential non-specific effects of the childhood vaccination programmes in
the Nordic Countries

Tutkimuksen tyyppi:

Tutkimuksen kestoaika (kuinka kauan henkilttietoja kasitellaan): 02.07.2018 — 01.01.2028

9. HenkiloOtietojen kéasittelyn oikeusperuste

Henkil6tietojen kasittelyn peruste on EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti
seuraava:

® Yleista etua koskeva tieteellinen tutkimus (tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e-alakohta)

10. Arkaluonteiset henkil6tiedot
Tutkimuksessa kasitellaan seuraavia henkilttietoja:

® terveystiedot



TIETEELLISEN TUTKIMUKSEN TIETOSUOJAILMOITUS

EU:n yleinen tietosuoja-asetus, 12-14 artikla 3(
Childhood morbidity and potential non-specific effects of the childhood vaccination programmes in 6)
the Nordic Countries

12.04.2021

Liséksi arkaluonteisten tietojen kasittely perustuu seuraavaan tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan
mukaiseen erityisehtoon:

® Tieteellinen tai historiallinen tutkimustarkoitus tai tilastollinen tarkoitus

11. Kasiteltavat henkilotiedot

Nimi
Henkilétunnus
Syntymaaika

- syntymavuosi

- syntymakuukausi
Sukupuoli
Syntymakotikunta
Kotikunta
Kansalaisuus
Aidinkieli
Ulkomailta/ulkomaille muutto/muutot
Kuolinpaiva

Tutkimustiedot:

Vanhempien/perheen tiedot:

- molempien vanhempien henkilétunnukset (THI:n syntymarekisteri ja Vaestotietojarjestelma)
- vanhempien syntymaaika (THI:n syntymarekisteri ja Vaestotietojarjestelma)
- syntymaévaltio (Vaestotietojarjestelma)

- aidin aikaisempien raskauksien méara (THL:n syntymarekisteri)

- aidin tupakointi raskauden aikana (THL:n syntymarekisteri)

- vanhempien ika lapsen syntyessa (THL:n syntymarekisteri ja Tilastokeskus)
- vanhempien koulutustaso (Tilastokeskus)

- vanhempien sosioekonominen asema (Tilastokeskus)

- asuntokunnan tulot (Tilastokeskus)

- yksinhuoltajuus (THL:n syntymarekisteri ja Tilastokeskus)

- sisarusten maara (THL:n syntymarekisteri ja Tilastokeskus)

Tutkittavan terveystiedot (taustatiedot):

Syntymapaino (THL:n syntymarekisteri)

Raskauden kesto synnytyshetkella (THL:n syntymarekisteri)

Synnytystapa (THL:n syntymarekisteri)

Sikididen lukumaara (THL:n syntymarekisteri)

Lapsen diagnoosit 7 vrk ikaan mennessa (THL:n syntymarekisteri)

Krooniset sairaudet/anomaliat (THL:n syntymarekisteri, THL:n Epamuodostumarekisteri, Hilmo, avoHilmo)
Kontaktit terveydenhuoltoon ennen rokotusta (Hilmo ja AvoHilmo)

Antimikrobihoidot ennen rokotusta (KELAN reseptirekisteri ja etuusrekisteri)

Tutkittavan rokotustiedot THL:n rokotusrekisterista:

Kaikki tutkittavan saamat rokotteet:

- annettu rokote (geneerinen nimi, kauppanimi ja eranumero)
- paivamaara

Sairastavuustiedot (Hilmo ja AvoHilmo):
Infektioista, allergisista sairauksista (astma, atooppinen ihottuma, allerginen nuha), ja tapaturmista
aiheutuneet sairaalahoitojaksot THL:n hoitoilmoitusrekisterista ja avohoitoilmoitusrekisterista. Hoitojaksot
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haetaan rekistereista erillisten diagnoosilistojen mukaan, niin etté hoitojakso otetaan mukaan
tutkimukseen, jos yksikin hoitojaksolla annettu diagnoosi on tutkimuksen diagnoosilistalla.
Hoitojaksoista tallennetaan Hilmo:

- alkupvm

- loppupvm

- kaikki hoitojaksolla tehdyt diagnoosit

- palveluntuottaja

- toimipiste

- erikoisala

Hoitojaksoista tallennetaan AvoHilmo:

- kayntityyppi (vain fyysiset kdynnit vastaanotolla)

- vastaanoton toteuttaja (vain laakarikaynnit)

- kéyntipvm

- kaikki diagnoosit

- toimipiste

Rokotuksilla ehkaistavien tautien sairastavuus tiedot Tartuntatautirekisterista:
- nayte

- [6ydos

- paivamaara

Antibioottihoidot ja allergialddkkeet KELA:n etuusrekisterista ja reseptirekisterista:
- ladkkeen maaraamis pvm

- ATC-koodi

- DDD (defined daily dose)

12. Mista lahteista henkilotietoja kerataan

Syntymarekisteri
Véestotietojarjestelma
Tartuntatautirekisteri
Hoitoilmoitusrekisteri
Avohoitoilmoitusrekisteri
KELAN reseptirekisteri
KELAnN etuusrekisteri
Tilastokeskus

13. Tietojen siirto tai luovuttaminen tutkimusryhman ulkopuolelle

Tietoja ei luovuteta.

14. Tietojen siirtaminen ja luovuttaminen
EU:n tai Euroopan talousalueen ulkopuolelle

Tietoja ei siirreta.
15. Automatisoitu paatoksenteko

Automaattisia paatoksia ei tehda tieteellisessa tutkimuksessa

16. HenkilOtietojen suojauksen periaatteet

4 (
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Tiedot ovat salassa pidettavia. Rekisterinpitdja on laatinut tietosuojaa koskevan vaikutusten arvioinnin.
Rekisterinpitaja on sitoutunut noudattamaan alaansa koskevia vahvistettuja kaytannesaantoja.

Manuaalisen aineiston suojaaminen:
® Lukittu tila
Tietojarjestelméassa kasiteltavat tiedot:

® Kayttajatunnus
® Salasana
® Kulunvalvonta

Suorien tunnistetietojen kasittely:
Tutkimuksessa keratadn lisaa tietoa samoista henkildista toistuvasti.

17. HenkiloGtietojen kasittely tutkimuksen paattymisen jalkeen
Tutkimusaineisto arkistoidaan tunnistetiedoin

Mihin aineisto arkistoidaan ja miten pitkaksi aikaa:

18. Rekisterdidyn oikeudet ja niilden mahdollinen rajoittaminen

Tietosuojalainsaadanto takaa tutkittavalle tiettya oikeuksia, joilla tutkittava voi varmistaa perusoikeuksiin
kuuluvan yksityisyyden suojan toteutumisen. Mikali haluat kayttaé oikeuttasi, ota yhteytta
organisaation kirjaamoon tai kohdassa 2. mainittuun yhteyshenkil6on.

Suostumuksen peruuttaminen (tietosuoja-asetuksen 7 artikla)
Sinulla on oikeus peruuttaa antamasi suostumus, mikali henkil6tietojen kasittely perustuu

suostumukseen. Suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta suostumuksen perusteella ennen sen
peruuttamista suoritetun kasittelyn lainmukaisuuteen.

Oikeus saada paasy tietoihin (tietosuoja-asetuksen 15 artikla)

Sinulla on oikeus saada tieto siitd, kasitellaanko henkilttietojasi tutkimuksessa ja mita henkilotietojasi
tutkimuksessa kasitellaén. Voit myos halutessasi pyytéaa jaljenndksen kasiteltavisté henkildtiedoista.

Oikeus tietojen oikaisemiseen (tietosuoja-asetuksen 16 artikla)

Jos kasiteltavissa henkildtiedoissasi on epatarkkuuksia tai virheitd, sinulla on oikeus pyytaa niiden
oikaisua tai tdydennysta.

Oikeus tietojen poistamiseen (tietosuoja-asetuksen 17 artikla)

Sinulla on oikeus vaatia henkiltietojesi poistamista seuraavissa tapauksissa:

a) henkilttietoja ei enaa tarvita niihin tarkoituksiin, joita varten ne keréttiin tai joita varten niita
muutoin kasiteltiin
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b) peruutat suostumuksen, johon kasittely on perustunut, eika kasittelyyn ole muuta laillista
perustetta
c) vastustat kasittelya eika kasittelyyn ole olemassa perusteltua syyta
d) henkilttietoja on kasitelty lainvastaisesti; tai
e) henkil6tiedot on poistettava unionin oikeuteen tai jasenvaltion lainséadantéon perustuvan
rekisterinpitdjaan sovellettavan lakisaateisen velvoitteen noudattamiseksi.

Oikeuksista poikkeaminen

Tasséa kohdassa 18 Mita oikeuksia sinulla on ja oikeuksista poikkeaminen kuvatuista oikeuksista

saatetaan poiketa tietosuojaa koskevan lainsaadannoén mukaisilla perusteilla siltd osin, kuin oikeudet

estavat tieteellisen tai historiallisen tutkimustarkoituksen tai tilastollisen tarkoituksen saavuttamisen tai
vaikeuttavat sita suuresti. Tarvetta poiketa oikeuksista arvioidaan aina tapauskohtaisesti.

Mikéli haluat kayttdéd oikeuttasi, ota yhteytté organisaation kirjaamoon.

Yhteydenotot

Mikéali sinulla on kysyttavaa oikeuksista, ota yhteyttd organisaation kirjaamoon tai kohdassa 2.
mainittuun yhteyshenkil66n.

Oikeus saattaa asia tietosuojavaltuutetun kasiteltavaksi

Sinulla on oikeus saattaa asia tietosuojavaltuutetun toimiston kasiteltédvaksi, mikali katsot, etta
henkilttietojesi kasittelyssa on rikottu voimassa olevaa tietosuojalainsdadantda.

Yhteystiedot:

Tietosuojavaltuutetun toimisto

Kéayntiosoite: Ratapihantie 9, 6. krs, 00520 Helsinki
Postiosoite: PL 800, 00521 Helsinki

Vaihde: 029 56 66700

Faksi: 029 56 66735

Sahkdposti: tietosuoja@om.fi
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