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TIETOSUOJAILMOITUS

EU:n yleinen tietosuoja-asetus, 12-14 artikla
Ester - ennenaikainen syntyma, aidin raskaus ja
lapsen terveys aikuisidssa

21.03.2019

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: Marjaana Tikanmaki
Puhelinnumero: 0442657740
Sahképosti: marjaana.tikanmaki@thl.fi

3. Kuvaus tutkimushankkeesta ja henkildtietojen kasittelyn tarkoitus

Tutkimuksen tarkoituksena on tutkia ennenaikaisen syntyman, tavallisten raskaushairididen ja niiden
taustamekanismien vaikutusta lapsen aikuisian terveyteen.

Yhteistybhankkeena tehtavan tutkimuksen osapuolet: THL, Oulun yliopisto, Helsingin yliopisto
yhteisty6kumppaneita tutkimuksen alusta alkaen. Tutkimus on osana APIC Adults Born Preterm
International Collaboration -yhteistyéverkosto ja RECAP Research on Children and Adults Born Preterm -
konsortiohanketta.

Tutkimuksen kesto: Toistaiseksi, kesto arvioidaan uudestaan 5 v valein.

Yleisen edun mukainen tieteellinen tutkimus

4. Yhteistybhankkeena tehtavan tutkimuksen osapuolet ja vastuunjako

Aineisto on keratty yhdessa Oulun yliopiston, Oulun yliopistollisen sairaalan ja Helsingin yliopiston
kanssa. Tutkimuksen rekisterinpitdja on Terveyden ja hyvinvoinnin laitos. Osa tutkittavista (1985-1986
syntyneet) kuuluvat Pohjois-Suomen syntymakohorttiin, ja heidan aiempien seurantatietojensa
rekisterinpitdja on Oulun yliopisto. Tutkimustietoja on tutkimuksen tavoitteisiin padsemiseksi analysoitu
yhdessa mm. Helsingin yliopiston tutkimusten kanssa. Tutkimus on osana APIC Adults Born Preterm
International Collaboration -yhteistyéverkosto ja RECAP Research on Children and Adults Born Preterm -
konsortiohanketta. Naissa hankkeissa eri tutkimusten aineistoja analysoidaan yhdessa. Tietojen
siirtamisestéd muihin tutkimuslaitoksiin sovitaan tiedonsiirtosopimuksin.
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Kohdassa 1 luetellut organisaatiot toimivat tassa tutkimuksessa yhteisrekisterinpitajina, eli ne
maarittelevat yhdessa henkildtietojen kasittelyn tarkoitukset ja keinot.

Tutkittavat voivat tehda kaikki tdhan tutkimukseen liittyvéat pyynnot rekisterdidyn oikeuksien kayttamiseksi
alla olevalle yhteyshenkildlle:

Nimi: Marjaana Tikanmaki
Puhelinnumero: 0442657740
Sahkoposti: marjaana.tikanmaki@thl.fi

Yhteyshenkilo valittaa tarvittaessa pyynnén myos muille yhteisrekisterinpitgjina 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:

Puhelinnumero:

Sahkoposti:

6. Tietosuojavastaavan yhteystiedot

Organisaation tietosuojavastaavan sahkdpostiosoite on tietosuoja@thl.fi

7. Tutkimuksen suorittajat

Kansanterveysratkaisut-osaston tutkijat ja tutkimushenkilékunta. Helsingin yliopiston psykologian ja
logopedian osaston tutkijat ja tutkimushenkilokunta. APIC- ja RECAP-hankkeiden (ks. edelld)
yhteistyékumppanit tutkimuksen alkuperaisten tavoitteiden saavuttamiseksi datansiirtosopimusten
mukaiseksi.

8. Tutkimuksen nimi, luonne ja kestoaika

Nimi: Ester - ennenaikainen syntyma, aidin raskaus ja lapsen terveys aikuisidssa
Tutkimuksen tyyppi: Seurantatutkimus
Tutkimuksen kestoaika (kuinka kauan henkildtietoja kasitellaén): 01.01.2009 — 31.12.2024

9. Henkilotietojen kéasittelyn oikeusperuste

Henkilttietojen 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:

® geneettiset tiedot
® terveystiedot
® seksuaalinen kayttaytyminen tai suuntautuminen
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Liséksi arkaluonteisten tietojen kasittely perustuu seuraavaan tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan
mukaiseen erityisehtoon:

® Tutkittavan nimenomainen suostumus
* Tieteellinen tai historiallinen tutkimustarkoitus tai tilastollinen tarkoitus

11. Kasiteltavat henkilotiedot

Kliinisen tutkimuksen tietoihin kuuluvat vuosina 2009-2011 tehdyn yksityskohtaisen terveystarkastuksen
ja siihen liittyvan kyselylomaketutkimuksen tulokset seka tutkittavien luvalla terveydenhuolloin
toimintayksikdista kerétyt elaméan varhaisvaiheita koskevat tiedot. Néiden lisaksi tutkittavien
terveydentilaa ja sosioekonomista asemaa koskevia tietoja on keratty kansallisista rekistereista.

12. Mista lahteista henkilotietoja kerataan

Tutkittaville tehty terveystarkastus, tutkittavan luvalla sairauskertomukset, kansalliset rekisterit.

13. Tietojen siirto tai luovuttaminen tutkimusryhman ulkopuolelle

Tietoja voidaan siirtda tutkimuksen alkuperaisten tavoitteiden saavuttamiseksi muihin tutkimuslaitoksiin.
Tiedon siirrosta sovitaan erikseen tutkimuslaitosten vélisin sopimuksin. Tietoja siiretdén vain
pseudonymisoituina siten, etta yksittaista tutkittavaa ei voi siirrettavéan tiedon perusteella tunnistaa.
Rekistereista saatua tietoa luovutetaan vain rekisterinpitajan luvalla.

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

Tietoja voidaan siirtda tutkimuksen alkuperaisten tavoitteiden saavuttamiseksi muihin tutkimuslaitoksiin
my6s EUn tai ETAnN ulkopuolisiin maihin EU:n tietosuoja-asetuksen ja muun tietosuojalainsaadannon
sallimissa puitteissa. Tiedon siirrosta sovitaan erikseen tutkimuslaitosten valisin sopimuksin. Tietoja
siiretdan vain pseudonymisoituina siten, ettd yksittaista tutkittavaa ei voi siirrettdvéan tiedon perusteella
tunnistaa. Rekistereista saatua tietoa luovutetaan vain rekisterinpitajan luvalla.

15. Automatisoitu paatoksenteko

Automaattisia paatoksia ei tehda tieteellisessa tutkimuksessa

16. HenkilOtietojen suojauksen periaatteet

Tiedot ovat salassa pidettavia. Rekisterinpitija on laatinut tietosuojaa koskevan vaikutusten arvioinnin.
Rekisterinpitdja on sitoutunut noudattamaan alaansa koskevia vahvistettuja kdytannesaantoja.

Manuaalisen aineiston suojaaminen:
® | ukittu tila
Tietojarjestelmassa kasiteltavat tiedot:

® Kayttajatunnus
Salasana

Kayton rekisterdinti
Kulunvalvonta
Pseudonymisointi
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Suorien tunnistetietojen kasittely:

Suorat tunnistetiedot poistetaan analysointivaiheessa

17. Henkilotietojen kasittely tutkimuksen paattymisen jalkeen
Tutkimusaineisto havitetaan

Mihin aineisto arkistoidaan ja miten pitkaksi aikaa:

Sahkdisen aineiston sailyttamista arvioidaan uudelleen 10 vuoden vélein, Suostumuslomakkeet: pysyva.
Kyselylomakkeet: arvioidaan., Arvioidaan uudelleen vuonna 2026, Arvioidaan uudelleen vuonna 2026,
Arvioidaan uudelleen vuonna 2026

Sahkoéinen: Pysyva, Paperi: Pysyva, Ihmisperaiset naytteet: arvioidaan uudestaan 31.12.2026,
Ihmisperaiset naytteet: arvioidaan uudestaan 31.12.2026, Ihmisperaiset naytteet: arvioidaan uudestaan
31.12.2026

18. Rekisterodidyn oikeudet ja niilden mahdollinen rajoittaminen

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

Suostumuksen peruuttaminen (tietosuoja-asetuksen 7 artikla)

Sinulla on oikeus peruuttaa antamasi suostumus, mikali henkilGtietojen kéasittely 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 siita, kasitelladnké henkildtietojasi tutkimuksessa ja mita henkilttietojasi
tutkimuksessa kasitellaan. Voit myds halutessasi pyytaa jaljennoksen kasiteltavista henkilbtiedoista.

Oikeus tietojen oikaisemiseen (tietosuoja-asetuksen 16 artikla)

Jos késiteltavissé 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 enaé tarvita niihin tarkoituksiin, joita varten ne keréttiin tai joita varten niita
muutoin kasiteltiin

b) peruutat suostumuksen, johon kasittely on perustunut, eika kasittelyyn ole muuta laillista
perustetta

) vastustat kasittelya eika kasittelyyn ole olemassa perusteltua syyta

d) henkilttietoja on kasitelty lainvastaisesti; tai

e) henkiltiedot on poistettava unionin oikeuteen tai jasenvaltion lains&&dantddn perustuvan
rekisterinpitdjaén sovellettavan lakisaateisen velvoitteen noudattamiseksi.

Oikeuksista poikkeaminen
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Tassa kohdassa 18 Mita oikeuksia sinulla on ja oikeuksista poikkeaminen kuvatuista oikeuksista
saatetaan poiketa tietosuojaa koskevan lainsdadanndn mukaisilla perusteilla silt osin, kuin oikeudet

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

Mikali haluat kayttaa oikeuttasi, ota yhteytta organisaation kirjaamoon.
Yhteydenotot

Mikéli sinulla on kysyttavaa oikeuksista, ota yhteyttd organisaation kirjaamoon tai kohdassa 2.
mainittuun yhteyshenkiloon.

Oikeus saattaa asia tietosuojavaltuutetun kasiteltavaksi

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

Yhteystiedot:

Tietosuojavaltuutetun toimisto

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

Vaihde: 029 56 66700

Faksi: 029 56 66735

Sahkoposti: tietosuoja@om.fi
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