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TIETOA TUTKIMUKSESSA TAPAHTUVASTA HENKILOTIETOJEN KASITTELYSTA

1. Tutkimuksen nimi:

Functional Precision Medicine For Pediatric Solid Tumors - Yksildllistetty lasten
kasvainten ladkeherkkyystutkimus

2. Kuvaus tutkimushankkeesta ja henkilotietojen kasittelyn tarkoituksesta

Tutkimuksella selvitetdan seka terveiden solujen ettd kasvaimen perimaaineksen virheitd ja kasvaimen 1aa-
keherkkyytta. Tutkimuksen tavoitteena on tunnistaa erityisesti sellaisia poikkeavuuksia, joita voitaisiin hyo-
dyntia uusia hoitoja kehitettdessa. HenkilGtietoja kasitellaan kyseisen tutkimuksen toteuttamista varten.

3. Rekisterinpitajat
Tassa tutkimuksessa tutkimuksen yhteisrekisterinpitijina toimivat:

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtyma (Y-tunnus: 1567535-0)
Osoite: PL 100/HALLINTO-OSASTO 00029 HUS

Helsingin yliopisto (Y-tunnus: 0313471-7)
Osoite: PL 3 (Fabianinkatu 33), 00014 Helsingin yliopisto

Mikali tutkimuksessa tehdain tutkimusyhteisty6td yhden tai useamman tahon kanssa, jotka ovat myos maa-
ritelleet henkilGtietojen kasittelyn tarkoituksista ja keinoista, kyseiset tahot ovat lahtokohtaisesti myos yh-
teisrekisterinpitdjid kyseisen yhteistyon osalta. Lisétietoa tistd on saatavilla alla kohdassa ”Henkilotietojen,
ndytteiden ja muun tutkimusaineiston luovutukset”.

4. Yhteystiedot henkilotietojen kasittelya koskevissa asioissa

Tassa tutkimuksessa tehtavaa henkilotietojen kisittelyd koskevissa asioissa kehotamme ensisijaisesti otta-
maan yhteytta tutkimuksen vastuuhenkil66n:

Titteli: Dosentti, lastenhematologi ja -onkologi
Nimi: Minna Koskenvuo

Yksikko/klinikka: Lastenklinikka, HUS

Suora puhelinnumero: +358-50-3624430
Sahkopostiosoite: minna.koskenvuo@hus.fi

5. Tietosuojavastaavien yhteystiedot
Rekisterinpitdjien tietosuojavastaavat antavat lisdtietoja tietosuojasta ja tietosuojaoikeuksista:

HUS tietosuojavastaava

Petri Hamaldinen, kehittdmispaallikko, tietosuojavastaava

HUS Helsingin yliopistollinen sairaala, yleishallinto ja juridiikka
eutietosuoja@hus.fi

Postiosoite: PL 440, 00029 HUS

Helsingin yliopiston tietosuojavastaava

Lotta Yl4-Sulkava, tietosuojavastaava

Helsingin yliopisto, yliopistopalvelut, tutkimuspalvelut
tietosuoja@helsinki.fi

Postiosoite: PL 53, 00014 Helsingin yliopisto
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Mita ovat henkil6tiedot, miksi niitc kasitellaan ja ketka niita kdsittelevat tutkimuksessa?

Henkildtiedoilla tarkoitetaan tunnistettuun tai tunnistettavissa olevaan henkil66n liittyvia tietoja. Tunnistet-
tavissa olevana henkiloné pidetain sellaista yksilo4, joka voidaan suoraan tai episuorasti tunnistaa esimer-
kiksi nimen, henkil6tunnuksen taikka yhden tai useamman tunnusomaisen tekijian, kuten fyysisen tai geneet-
tisen piirteen, perusteella. HenkilGtiedot voivat siis olla muutakin kuin suoraan yksiloivit tiedot, kuten nimi
tai henkil6tunnus. Merkittava osa tutkimuksessa kisiteltavista tiedoista ovat henkilGtietoja, kuten esimer-
kiksi tutkittavien terveystiedot tai geneettiset tiedot.

Tutkimusaineistossa kasitelldan ja tutkimusrekisteriin tallennetaan vain tutkimuksen tarkoituksen kannalta
valttamattomia henkilotietoja. Tietojen kerddminen perustuu tutkimussuunnitelmaan. Tutkittavien henkilol-
lisyyden tietda vain tutkimuksen henkilokunta, joka on salassapitovelvollinen.

Tutkimuksessa henkilotietoja kasittelevit ainoastaan tutkimusryhméan nimetyt henkil6t, joiden tyotehtaviin
niiden kisittely kuuluu. Tutkimusyhteistyona tehtavassa tutkimuksessa ja jatkotutkimuksissa myos muut tut-
kijat voivat kisitelld koodattuja henkilGtietoja, mutta tutkittavien henkilollisyytta tai koodiavainta ei paljas-
teta.

Mita henkilotietoja tutkimuksessa kdasitelladn / tutkimusaineisto sisaltad ja mista ne kerataan?

Tutkimuksen toteuttamisessa kisitellaan seuraavia rekisterdityjen tunnistetietoja suostumusten, yhteyden-
ottojen ja rekisteroityjen oikeuksien toteuttamisen hallinnointia varten:

o Nimi, henkil6tunnus, syntymaaika, osoite ja puhelinnumero

Suuri osa tutkimuksessa kisiteltavista henkilotiedoista koostuu tutkittavien néytteistd analysoiduista tie-
doista koodatussa muodossa, kuten tuumorikudoksesta tehdyt geneettiset tutkimukset seka tuumorin ladke-
herkkyystutkimusten vastaukset.

Osana tutkimusaineistoa tutkimuksessa perehdymme hoitavan yksikon (HUSin ja tarvittaessa muiden sai-
raanhoitopiirien) hallussa oleviin potilasasiakirjatietoihin. Naihin tietoihin kuuluu tutkittavan sairauden hoi-
toon liittyvit tiedot, laboratoriokoevastaukset sekid kuvantamistutkimusten tulokset.

Henkilotietojen kasittelyperuste

Tutkimuksessa kisiteltavien henkilotietojen oikeusperusta on yleiseen etuun perustuva tieteellinen
tutkimus, joka perustuu Euroopan unionin yleisen tietosuoja-asetuksen (2016/679) 6(1)(e) kohtaan ja tie-
tosuoja-asetusta taydentdvan Suomen tietosuojalain (1050/2018) 4 §:n 1 momentin 3 kohtaan.

Lisiksi my06s seuraavat késittelyperusteet voivat tulla sovellettavaksi:

I. Laaketieteellisessi tutkimuksessa henkilGtietojanne saa kasitella tietosuoja-asetuksen 6(1)(e) ja 9(2)(i)
nojalla, kun kisittely on tarpeen kansanterveyteen liittyvan yleisen edun vuoksi kuten:

1) tutkittavana olevan asian kayttotarkoituksen, suorituskyvyn, ominaisuuksien, vaikutusten tai
vaikuttavuuden selvittimiseksi tai arvioimiseksi taikka sen laadun, tehon tai turvallisuuden var-
mistamiseksi; tai

2) tutkittavien tai muiden ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi.
II. Laaketieteellisessi tutkimuksessa henkilGtietojanne saa kasitella tietosuoja-asetuksen 6(1)(c) ja 9(2)(i)
nojalla, jos kisittely on tarpeen:

1) haittatapahtuman tai -vaikutuksen ilmoittamiseen liittyvan velvoitteen tai muun turvallisuu-
teen liittyvan raportointivelvoitteen noudattamiseksi;

2) tutkimukseen liittyvin muun ilmoitus- tai selvitysvelvoitteen taikka tiedon tai asiakirjan sdilyt-
tdmiseen liittyvin velvoitteen noudattamiseksi; tai

3) viranomaiselle annettavan tiedon luovutukseen liittyvan velvoitteen noudattamiseksi.

ITI.  Mikali tutkimuksen toteuttamiseen osallistuu muissa Euroopan talousalueen maissa toimivia tutki-
musryhmii, sovelletaan kyseisten maiden kansallisen lainsdaddnnon mukaisia kisittelyperusteita tar-
vittaessa.

Arkaluontoiset henkilotiedot

Tutkimuksessa kasitelldan seuraavia tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaisia erityisia henkilGtietoryhmia
(eli arkaluonteisia henkilGtietoja): geneettiset tiedot, terveystiedot.

Arkaluontoisten tietojen kisittely perustuu tietosuoja-asetuksen g artiklan 2 kohdan j alakohtaan (kisittely
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10.

11.

on tarpeen tieteellisia tutkimustarkoituksia varten) seka tietosuojalain 6 §:n 1 momentin 7 kohtaan (tieto-
suoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohtaa ei sovelleta tieteellista tutkimusta varten tehtavaan tietojen kasittelyyn).

Henkilotietojen suojaus

Tutkimusaineistoon sisiltyvia henkilotietoja kasitellddn ja sdilytetdadn suojattuna niin, ettd ainoastaan niita
taman tutkimuksen toteuttamiseen tarvitsevat henkilot padsevit tarkastelemaan tietoja. Tietojarjestelmét on
suojattu kayttdjatunnuksella ja salasanalla. Manuaalista (esim. paperimuodossa tai muuten aineellisessa
muodossa) olevaa aineistoa siilétdan hoitavan yksikon arkistossa, johon vain asianmukaisilla henkil6illa on

paasy.

Kaikkia tutkimuksessa kerittivia tietoja kisitelldin tietojen kerdadmisen jilkeen koodattuina,
eiki tutkittavia voi tunnistaa suoraan tutkimukseen liittyvistid tutkimustuloksista, selvityk-
sista tai julkaisuista. Tietojen koodaaminen tarkoittaa sitd, ettd tutkittavien nimet, henkilotunnukset ja
muut tutkittavat suoraan tunnistavat tiedot poistetaan ja korvataan yksilolliselld koodilla. Taman jalkeen tut-
kittavaa koskevia tietoja ei voida tunnistaa suoraan ilman koodiavainta, jonka sdilytyksesta vastaa tutkimuk-
sesta vastaava henkilo. Tutkimusryhman ulkopuolisilla tahoilla, mahdollisilla yhteistyokumppanilla tai
muilla ulkopuolisilla henkilGilld ei ole paasya koodiavaimeen. Tutkimusaineisto analysoidaan koodattuna.
Koodattua aineistoa itsessadn kasitellaan luottamuksellisesti. Suoraan tunnisteellisten henkil6tietojen (esim.
nimi, henkil6tunnus) kisittely rajoitetaan ainoastaan valttimattomaan.

Henkilotietojen, ndytteiden ja muun tutkimusaineiston luovuttaminen

Tutkimusryhma voi jakaa tutkimusta varten kerattyja, siind aikaansaatuja ja muita tutkimuksessa hyodyn-
nettidvid henkilotietoja, tutkimuksessa kaytettyja potilasasiakirjatietoja, tutkittavista kerdttyja niytteitd ja
niistd johdettuja solulinjoja (yhdessd “tutkimusaineisto”) tutkimusryhman ulkopuolelle tdssd kohdassa
kuvatuissa tilanteissa. Tutkimusaineistoa luovutetaan aina koodattuna, eikid vastaanottaja kos-
kaan saa tietdi tutkittavia suoraan tunnistavia tietoja (poikkeuksena alla mainittu tietojen luovutus
biopankkiin).

Luovutustilanteet:

1. Tutkimusaineistoa (ml. potilasasiakirjatietoja) voidaan kayttaa ja luovuttaa koodatussa muodossa kan-
sallisen ja kansainvalisen tutkimusyhteistyon tekemiseen voittoa tuottamattomien tutkimuslaitosten
ja muiden julkisten tahojen (yliopistot, sairaalat, kansalliset ja kansainviliset jarjestot, viranomaiset
yms.) kanssa. Tutkimusaineistoa kaytetddn ainoastaan sellaiseen tutkimusyhteistyohon, jonka tavoit-
teena on kehittda kasvaintautien diagnostiikkaa, hoitoa tai seurantaa. Tutkimusyhteistyosta sovitaan
aina kirjallisesti, sisdltden velvoitteen tutkimusaineiston salassapitoon. Osana tutkimusyhteistyota tut-
kimusaineistoa voidaan yhdistia toiseen aineistoon suuremman joukon muodostamiseksi.

2, Tutkimusaineistoa mahdollisesti hyodynnetaan vastaavissa tutkimuksissa tulevaisuudessa koodatussa
muodossa. Ndihin mahdollisiin tuleviin tutkimuksiin pyydetaéan tutkittavilta erillinen suostumus.

3. Tutkimusaineistoon kuuluvista niytteistd saatua tietoa seka niihin liittyvaa tietoa voidaan julkaista
valvotuissa tietopankeissa koodatussa muodossa. Tama mahdollistaa tutkimustulosten mahdollisim-
man laajan hy6dyntdmisen tieteen edistimiseksi ja on usein edellytys tieteellisten julkaisujen tekemi-
selle. Esimerkkind tillaisesta tietopankista on European Genome-Phenome Archive (EGA,
https://ega-archive.org/). Tietopyynnét tulevat tdmén tutkimuksen yhteisrekisterinpitdjan (HUS ja
Helsingin yliopisto) arvioitavaksi. Luovutuksen ehtona on, etti se on voimassa olevien lakien mukaista
ja se tapahtuu voimassaolevan lainsaadannon menettelytapojen mukaisesti. Tietoja luovutetaan tieto-
kannoista ainoastaan yleistd etua edistaviin tutkimushankkeisiin, joiden tavoitteena on kehittaa kas-
vaintautien diagnostiikkaa, hoitoa tai seurantaa. On olemassa pieni mahdollisuus, etti erilaisia tieto-
kantoja vertailemalla julkaistut tiedot olisi mahdollista yhdistda tutkittavaan tai hdnen sukulaisiinsa.

4. Mikali annat tai olet antanut erillisen biopankkisuostumuksen, tutkimusaineistoon kuuluvia naytteita
janiihin liittyvia tietoja voidaan tallettaa biopankkiin tutkimuksen aikana tai sen paatyttya. Biopankki
voi luovuttaa nama naytteet ja niihin liittyvat tiedot muihin biopankkitutkimuksiin. Lisaa tietoa 16ydat
erillisesta biopankkisuostumuksesta

5. Tutkimusaineistoa voivat kasitella myos kansalliset ja kansainviliset valvontaviranomaiset ja muut ta-
hot, joilla on lain tai sopimuksen nojalla oikeus tehda tarkastuksia. Tutkimuksessa voidaan toteuttaa
laadunvalvonnallinen monitorointi, jossa ulkopuolinen arvioitsija voi nahda yksittdisia tietoja, mutta
on salassapitovelvollinen.

Tutkimusaineiston luovutuksista ja siirroista sekd niihin liittyen tutkimusaineiston henkilGtietojen
suojasta sovitaan aina erikseen sopimuksilla. Rekisterinpitija(t) vastaa niista toimista.
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13.

14.

15.

16.

17.

Henkilotietojen kasittelijat

Tutkimukseen liittyy myos erilaisten tukipalveluiden (mm. laboratorioanalyysit ja IT-palvelut) hankintaa, joi-
hin liittyy henkilGtietojen kisittelya rekisterinpitdjan tai -pitdjien puolesta ja lukuun, jaljempien maaraamalla
tavalla.

Tutkimuksessa kéaytetddn seuraavia henkilGtietoja késittelevid palveluntarjoajia:

Kiisittelija Maa Palvelu
HUSIlab Suomi laboratoriopalvelut
HUS kuvantamiskeskus Suomi kuvantamistutkimukset

Euroopan talousalueen ulkopuoliset siirrot ja luovutukset

Tassa tutkimuksessa ei ole tarvetta luovuttaa tai siirtaa tutkittavien henkil6tietoja EU:n ja Euroopan talous-
alueen (ETA) ulkopuolisiin maihin. Mikali tutkimuksen aikana tarve muuttuu, tutkimuksessa kasiteltavia
henkil6tietoja voidaan luovuttaa ja siirtda koodattuna myos EU:n ja Euroopan talousalueen (ETA) ulkopuo-
lisiin maihin tai kansainvalisille organisaatioille (esimerkiksi EMBL-EBI, https://www.ebi.ac.uk/), joissa kai-
kissa henkilGtietojen suojan taso ei valttamatta ole sama kuin EU:ssa. Niissa tilanteissa rekisterinpitaja(t)
varmistaa, ettd henkilotiedot ja muu tutkimusaineisto siirretdaan lainmukaisia siirtomekanismeja ja suojatoi-
mia kiyttden (kuten EU-komission paatos tietosuojan riittavyydesta tai komission vakiosopimuslausekkeet).

Julkaisut

Tutkittavia ei voida tunnistaa suoraan tutkimukseen liittyvista tieteellisista julkaisuista. Pyrimme aina siihen,
ettd julkaisussa olevat tiedot ovat mahdollisimman anonyymeja.

Tavanomaisten tieteellisten julkaisujen lisdksi tutkimuksessa tehdyista 16ydoksista voi kuitenkin olla tarpeen
tehda ns. tapaustutkimuksellisia tieteellisia julkaisuja, jotka koskevat ainoastaan yhdesta tai muutamasta tut-
kittavasta tehtyja 10ydoksia. Teemme tillaisia julkaisuja ainoastaan, mikéli se on tieteellisesti hyvin perustel-
tua. Téllaiseen julkaisuun sisdltyvat henkilotiedot ovat aina koodattuja, eika julkaisuissa siten koskaan esiteta
tutkittavien henkilollisyytta suoraan paljastavia tietoja. On kuitenkin huomioitava, etta tapaustutkimukselli-
sessa julkaisussa olevat tiedot koodattuinakin saattavat olla tutkittavalle yksilollisia.

Automatisoitu padtoksenteko

Tutkimuksessa ei tehdd automaattisia pa&atoksia, joilla olisi merkittéava vaikutus tutkittaviin.

Henkilotietojen kasittelyn kesto, kasittely tutkimushankkeen jalkeen

Tutkimusryhma sailyttaa tutkimusaineistoon siséltyvia henkil6tietoja Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoito-
piirin/HY:n salasanalla suojatussa tietojarjestelmassa 15 vuotta tutkimuksen paittymisesti, jonka jalkeen ne
héavitetddn paallekirjoittamalla tiedosto.

Edella sanotusta poiketen, mikéli viranomaisen maarayksestd, paatosta tai laista seuraa muita edelld sano-
tusta poikkeavia vaatimuksia tutkimustulosten ja tutkittavien turvallisuuden varmistamista koskien, nouda-
tetaan kyseisia vaatimuksia.

Mikali tutkimusaineistoon kuuluvia henkilGtietoja on luovutettu valvottujen tietokantojen (esim. EGA) kautta
toisiin tutkimushankkeisiin, luovutussopimuksessa vastaanottaja maariatdan havittdméain tiedot vastaanot-
tajan tutkimushankkeen padtyttyd. Kyseiset tiedot sdilytetdén valvotussa tietokannassa ilman suoraan tun-
nisteellisia tietoja sithen asti, kunnes ne eivit en#é ole tarpeen tutkimuksen tuloksien varmistamiseksi tai
jatkotutkimusten tekemiseksi, jonka jalkeen tutkimusryhma havitti4 aineiston tietokannasta.

Henkilotietojen kasittelyyn liittyvat rekisteroidyn oikeudet

Rekister6idylla on oikeus:
) Saada tietoa henkilGtietojen kisittelysti;

o Pyytaa henkilGtietojen kasittelyn rajoittamista;
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) Tarkastaa tutkimuksessa kisiteltdavid henkilGtietoja ja pyytdd niiden oikaisemista tai tiydentidmisti,
jos rekisterdity esimerkiksi havaitsee niissé virheen tai ne ovat puutteellisia tai epatarkkoja;

o vastustaa henkilotietojensa kisittelya.

Niamai ja muut rekisterdidyn oikeudet maaraytyvat soveltuvan henkilGtietojen kisittelyperusteen mukaan.
Saat lisai tietoa kisittelyperusteen mukaisista rekisteréidyn oikeuksista osoitteesta: https://tietosuoja.fi/re-
kisteroidyn-oikeudet-eri-tilanteissa.

Tieteellisen tutkimuksen yhteydessé niisté oikeuksista voidaan kuitenkin poiketa. Laki sallii poikkeukset re-
kister6idyn oikeuksista silloin, kun se on valttdmatonta tieteellisten tutkimustulosten ja tutkittavien turvalli-
suuden varmistamiseksi. Laki voi velvoittaa rekisterinpitdjan siilyttimaan tutkimusaineistoon kuuluvia hen-
kilGtietoja tietyn mairaajan.

Voit milloin tahansa tiedustella, kisittelemmeko henkilGtietojasi ja pyytaa lisdtietoja kasittelyn perusteista.
Voit my0s tiedustella, mistd olemme saaneet tietojasi ja mihin naytteitisi ja tietojasi on luovutettu. Sinulla on
oikeus saada tiedot maksutta ja kohtuullisessa ajassa (yhden kuukauden kuluessa pyynnosti). Jos pyyntosi
on hyvin laaja tai jostakin muusta perustellusta syystd oikeuksien toteuttaminen on erityisen aikaa vievaa,
voidaan maardaikaa pidentda enintdan kahdella (2) kuukaudella. Madridajan jatkamisesta ja perusteesta il-
moitetaan sinulle.

Valitusoikeus

Sinulla on oikeus tehda valitus erityisesti vakinaisen asuin- tai tyépaikkanne sijainnin mukaiselle valvontavi-
ranomaiselle, mikali katsot, ettd henkilGtietojen késittelyssa rikotaan EU:n yleista tietosuoja-asetusta (EU)
2016/679. Suomessa valvontaviranomainen on tietosuojavaltuutettu.

Yhteystiedot:

Tietosuojavaltuutetun toimisto
Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki
Postiosoite: PL 800, 00531 Helsinki
Puhelinvaihde: 029 566 6700

Sahkoposti: (kirjaamo): tietosuoja@otm.fi
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