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A. REKISTERISELOSTE

1. Rekisterinpitaja

Suomen molekyyliladketieteen instituutti FIMM, Helsingin yliopisto
Tukholmankatu 8, 00290 Helsinki

2. Tutkimuksen nimi

GeneRISK -tutkimus

3. Toimeksiantaja/
Toimeksiantajan edustaja

Helsingin yliopisto, Suomen molekyylilddketieteen instituutti FIMM
Elisabeth Widén, dosentti

FIMM, PL 20

00014 Helsingin yliopisto

elisabeth.widen@helsinki.fi

+358 50 381 2738

4. Tutkimuspaikkakohtainen
johtava tutkija (PI)

Helsingin yliopisto, Suomen molekyylildaketieteen instituutti FIMM
Elisabeth Widén, dosentti

FIMM, PL 20

00014 Helsingin yliopisto

elisabeth.widen@helsinki.fi

+358 50 381 2738

5. Yhteyshenkilo
rekisterid koskevissa
asioissa

Helsingin yliopisto, Suomen molekyylildaketieteen instituutti FIMM
Johanna Aro, projektipaallikkd

FIMM, PL 20

00014 Helsingin yliopisto

johanna.aro@helsinki.fi

+358 40 721 9741

6. Henkilotietojen kasittelyn
tarkoitukset ja tutkimuksen
kesto

Rekisteri on perustettu tutkimushankkeessa GeneRISK suoritettavaa
tieteellista tutkimustoimintaa varten ja aineiston biopankkiin siirron jalkeen
aineiston hallinnoimiseksi biopankkitoiminnan kautta.

Henkilbtietojen kasittelyn perusteena on tutkittavan antama suostumus.

Tutkimuksen kesto: 1.1.2015 — 31.12.2034

7. Henkilotietojen kasittelyn
oikeusperuste

Yleinen etu tieteellisessa tutkimuksessa:

Henkilbtietojen kasittely perustuu EU:n tietosuoja-asetuksen artiklaan 6, 1 e:
Yleista etua koskevan tehtdvén suorittaminen tai rekisterinpitéjélle kuuluvan
Julkisen vallan kéytté ja arkaluonteisten tietojen kasittely perustuu tietosuoja-
asetuksen artiklaan 9 erityiset henkilétietoryhmat **, 2 j: Yleisen edun
mukainen tieteellinen tutkimustarkoitus tai tilastollinen tarkoitus.

[1 Yleinen etu kliinisessa laaketutkimuksessa ja kliinisessa laitetutkimuksessa:
Henkilbtietojen kasittely perustuu EU:n tietosuoja-asetuksen

artiklaan 6, 1 c: kdsittely on tarpeen rekisterinpitéjén lakisééteisen velvoitteen
noudattamiseksi ja 1 e: Yleisté etua koskevan tehtdvén suorittaminen tai
rekisterinpitdjélle kuuluvan julkisen vallan kaytté ja arkaluonteisten tietojen
kasittely perustuu tietosuoja-asetuksen artiklaan 9 erityiset henkilGtietoryhmat
** 2 i: Kansanterveyteen liittyva yleinen etu

0] Muu peruste (katso EU:n tietosuoja-asetus):
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8. Tutkimusrekisterin
tietosisalto

Luettele tutkimusrekisteriin kerattavat tiedot tai kuvaa ne erillisessa liitteessa

Kerattavat tiedot on kuvattu erillisessa liitteessa
Katso rekisteriselosteen liite 1 tdman lomakkeen kohtiin 8 ja 9 liittyen.

Arvioi rekisterdityjen maara (otoskoko), esim. kymmenia, satoja, tuhansia
Otoskoko on noin 7 500.

9. Tietolahteet

Rekisteriin tallennettavien tietojen tietolahteet:
Potilasrekisterit

Tutkijan oma toiminta (esim. verenpaineen mittaus)
Tutkittavan antamat tiedot (esim. kyselyt, haastattelut)
Muut henkildrekisterit: katso rekisteriselosteen liite 1
Muut tietolahteet: katso rekisteriselosteen liite 1

10. Henkilotietojen
kasittelyyn kaytettavat
resurssit

Kuvaus tutkimusrekisterin sailytyksesta
HUOM! Koodiavain séilytetdén eri paikassa kuin koodattu tutkimusaineisto.

Manuaalisen aineiston (esim. paperiaineisto) suojaaminen:

FIMMin hallinnoimassa lukitussa tilassa, johon paasy vain tehtdvaan
nimetyilla henkil6illa.

O muu, mika:

Digitaalisen aineiston suojaaminen (esim. tietojarjestelmat ja laitteet):
muu, mikd: HY/FIMM:in tietoturvalliset alustat

Suorien tunnistetietojen kasittely:

[ Suorat tunnistetiedot poistetaan analysointivaiheessa

Aineisto on pseudonymisoitu*

Aineisto analysoidaan suorin tunnistetiedoin, koska (peruste suorien
tunnistetietojen sailyttamiselle):

Tutkimussuunnitelman mukaan kaikille tutkimuksen osallistujille palautetaan
henkilokohtaisia tutkimusanalyysituloksia. Taman takia tarvittavat
tutkimustiedot kasitellaan tunnisteellisina tutkimustulosten palauttamiseen
liittyvissa tilanteissa. Kaikki henkilGtietoja kasittelevat henkil6t ovat
salassapitovelvollisia.

Muussa kaytdssa tutkimusaineisto on pseudonymisoitu. FIMM:ssa on kaytdssa
biopankkilain ja tietosuoja-asetuksen vaatimusten mukainen CORE-
tietojarjestelma, jolla hallinnoidaan tutkittavien henkilétietoja, GeneRISK-
suostumuksia seka koodattuja tutkimustunnisteita ts. pseudonyymeja.
Tietojarjestelman koodiavaimet sailytetdan salattuna eika niihin paase kasiksi
kuin tietokannan yllapitajat.

11. Tutkimuksen suorittajat

professori Samuli Ripatti, FT, FIMM, HY; Tutkimusprojektin johto

vanhempi tutkija Elisabeth Widén, LT, dosentti, FIMM; Tutkimusprojektin johto
projektipaallikkd Johanna Aro, FIMM, Helsingin yliopisto
tietojarjestelmapaallikkd Timo Miettinen, FIMM, Helsingin yliopisto
tietojarjestelmaasiantuntija Robert Mills, FIMM, Helsingin yliopisto

IT suunnittelija, Teemu Perheentupa, FIMM, Helsingin Yliopisto
laboratoriopaallikké Paivi Laiho, FT, THL

tutkija, Juulia Partanen, FIMM

tutkija Sanni Ruotsalainen, FIMM
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tutkija Nina Mars, FIMM

tutkija Nella Junna, FIMM

tutkija Max Tamlander, FIMM
tutkija Heidi Hautakangas, FIMM
tutkija Linda Ottensmann, FIMM
tutkija Amanda Ranta, FIMM
tutkija Sannimari Suhonen, FIMM
tutkija Rubina Tabassum, FIMM
tutkija Eero Aaltonen, FIMM
tutkija Wei Wei, FIMM
tutkimusportaalin palveluntarjoaja; Medixine Oy
nimetyt laboratoriohoitajat

12. Henkilotietojen
luovutukset alkuperdisessa
kayttotarkoituksessa

[ Tietoja ei luovuteta* toiselle rekisterinpitajalle tai henkilotietojen kasittelijalle
Tietoja luovutetaan toiselle rekisterinpitajalle tai henkilGtietojen kasittelijalle

Rekisterinpitdja tai henkildtietojen kasittelija, jolle tietoja luovutetaan:

Tutkittavan suostumuksen mukaisesti kerattyja tietoja voidaan tallentaa
nimettdméana myods kansainvalisiin tietokantoihin, kuten European Genome-
Phenome Archive-tietokantaan (EGA) tai USA:n Terveysinstituutin (NIH)
yllapitamaan dbGAP tietokantaan.

Aineiston biopankkiin siirron jalkeen rekisterin tietoja luovutetaan ko. biopankin
toimintatapojen ja biopankkisuostumuksen mukaisesti (ks.
www.valvira.fi/luvat/biopankit).

13. Tietojen siirtdminen EU:n
tai ETA:n ulkopuolelle

O Tietoja ei siirretd* EU:n tai ETA:n ulkopuolelle
Tietoja siirretddn EU:n tai ETA:n ulkopuolelle

Tutkittavan suostumuksen mukaisesti tietoja voidaan siirtaa
tutkimusyhteistydssa muihin yliopistoihin ja tutkimuslaitoksiin myds EU:n
ulkopuolelle, kuitenkin niin, ettei henkilétunnisteita luovuteta. Aineiston
biopankkiin siirron jalkeen rekisterin tietoja luovutetaan ko. biopankin
toimintatapojen mukaisesti (ks. www.valvira.fi/luvat/biopankit).

14. Henkilotietojen
saannonmukaiset
luovutukset

Tietoja ei luovuteta® toiselle rekisterinpitajalle ja/tai toiseen rekisteriin
O Tietoja luovutetaan toiselle rekisterinpitajalle ja/tai toiseen rekisteriin

Mita tietoja luovutetaan

Tiedot luovutetaan:
O tunnisteellisina

0O pseudonymisoituina/koodattuna

Rekisterinpitdja ja/tai rekisteri, mihin tietoja luovutetaan
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Tietojen luovutuksen peruste
0O sopimus luovutuksesta rekisterinpitgjien valilla

O viranomaislupa

O muu, mika:

15. Rekisterdidyn oikeudet
tieteellisessa tutkimuksessa

Tutkimuksessa ei poiketa alla olevista rekisteréidyn oikeuksista

Tutkimuksessa poiketaan alla valituista rekisterdidyn oikeuksista
(oikeusperusteena yleinen etu):
0] Oikeus saada tietoa henkil6tietojen kasittelysta (artiklat 13-14)

0] Oikeus saada paasy henkilétietoihin (artikla 15)

0] Oikeus virheellisten tietojen oikaisemiseen (artikla 16)

O] Oikeus henkildtietojen kasittelyn rajoittamiseen (artikla 18)
0] Oikeus vastustaa henkil6tietojen kasittelya (artikla 21)

Muu, mika:

Poikkeaminen tulee perustella lomakkeen osassa B: Poikkeaminen
rekisterdidyn oikeuksista tieteellisessa tutkimuksessa.

16. Tutkimusaineiston
kasittelytoimet tutkimuksen
paatyttya

Kuvaus tutkimusaineiston kasittelysta tutkimuksen paatyttya
Tutkimusaineisto havitetaan

LI Tutkimusaineisto arkistoidaan anonymisoituna ilman tunnistetietoja
[J Tutkimusaineisto arkistoidaan pseudonymisoituna

[ Tutkimusaineisto arkistoidaan tunnistetiedoin

Tutkimuksen paatyttya GeneRISK-tutkimusrekisterissa olevat tiedot siirretédan
soveltuvin osin ko. biopankkiin. Niiltd osin, kun tutkittavilta ei ole
biopankkisuostumusta, tutkimusaineisto havitetaan.

Tutkimusaineiston tietoturvallisesta havittamisesta vastaa:
O Tutkimuksen vastuuhenkilo:
Muu, kuka: FIMM tietojarjestelmahallinto
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Rekisteriselosteen liitel.
11.03.2023

GeneRISK -tutkimuksen rekisteriselosteen liite 1 kohtaan 8 ja 9.
Tietosisilto

Tutkimusrekisteri koostuu kahdesta osasta. Ensimméiseen osaan kerétddn tiedot tutkittavan
nimenomaisella suostumuksella. Témén osuuden tiedot ovat rekisterdidyn tarkastettavissa
henkildtietolain mukaisesti siten, kun tutkimustiedotteessa on tehty selkoa. Toiseen osaan kerdtdin
tietoja lakisdéteisistd rekistereistd rekisterinpitéjén tai muun asianmukaisen viranomaisen luvalla. Naméa
rekisterit on myds nimetty tutkimustiedotteessa. Ndiden tietojen tarkastusoikeuden suhteen noudatetaan
viranomaisluvan ehtoja.

Tutkittavan suostumuksella kerittiavit tiedot

Henkil6tunnistetiedot:

Nimi

Ammatti

Henkilotunnus

Osoite

Syntymépaikka

Puhelinnumero

Sahkopostiosoite (sdhkdpostia ei kdytetd arkaluontoisen tiedon vélittdmiseen ilman riittivad suojausta)
Tutkimusnumero

Tilastoanalyysejé tehtdessé kéytetdén tunnistetietona tutkimusnumeroa. Muut henkiltiedot sdilytetédn
erikseen ja niitd kdytetddn vain, kun se on vélttdmatonta.

Tutkimuksen yhteydessi kerittivi muu tieto

Rekisterdityjen antamat suostumustiedot tutkimushankkeen ja biopankkitoiminnan osalta
Rekisterdityjen antamat kyselylomakevastaukset; kyselylomakevastauksia kerdtadn seuraavilla
lomakkeilla:

» Tutkittavan kyselylomakkeet (tutkittava tiyttdd paperisena tai my.generisk.fi-sivulla)

* Tutkimustilanteen lomakkeet (hoitajan tayttda paperisena tai staff.generisk.fi-sivulla)

* Laboratoriolomakkeet (hoitaja tdyttda paperisena tai lab.generisk.fi-sivulla)
Rekisterdityjen kliiniset mittaustulokset (hoitajan mittaamat tutkimuskayntien aikana)
Tutkittavalta otettavien verindytteiden laboratorioanalyysitulokset; Mehildisen ja CAREAn tapauksessa
tamé on kopio terveydenhuollon jérjestelmistd 10ytyvéastd potilastiedosta
Tutkittavien sydén- ja verisuonitautiriskin tarkemmin arvioimiseksi jatkohankkeissa médritettavat
sydén ja verisuonitautiin sekd diabetekseen liittyvit biokemialliset markkerit.

Rekisterdityjen yksilolliset ndytetunnisteet (koodirekisterin tiedot)
Naéytteisiin ja niiden sdilytykseen liittyvét tiedot (mééra, laatu, sijainti)
Naytteistd saadut tutkimukselliset tiedot (genomitieto)

Viranomaisluvalla Kkerittavit tiedot

Tutkimuksen yhteydessd myohemmin keréttéva rekisteritieto
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Tutkittavat antavat suostumuksen tietojen kerdémiseen esimerkiksi véiestorekisteristd ja muista alla
luetelluista valtakunnallisista rekistereistd. Tutkittavat antavat myds suostumuksen ndiden tietojen
kisittelemiseen yhdessa tutkimustietojen kanssa. Rekisteritietojen kerddmiseksi anotaan lupa voimassa
olevan ohjeistuksen mukaisesti, joko Findatalta tai yksittéiseltd asianomaiselta viranomaiselta.

Viestorekisterikeskus

Viestotietojarjestelma (ks. Rekisteriseloste osoitteesta www.vrk.fi)

Etsimme tésti tietojirjestelmistd muun muassa seuraavat tiedot:

Téydellinen nimi, henkildtunnus, syntymékotikunta tai -paikka, asuinkunta, henkil6n ilmoittama
postiosoite ja muuna yhteystietona sdhkdpostiosoite, henkilon ilmoittama didinkieli ja asiointikieli,
vanhempien sekd lasten tiydelliset nimet ja henkildtunnukset, toimintakelpoisuuden rajoittamista,
edunvalvontaa ja edunvalvontavaltuutusta koskevat tiedot.

Eliketurvakeskus

(ks. Rekisteriselosteet osoitteesta www.etk.f1)
Eldkerekisteri

Ansaintarekisteri

Etsimme ndistd rekisteristdi muun muassa seuraavia tietoja: Eldketiedot (tyokyvyttdmyys-, varhais-,
tyottdmyys-, vanhuus-, varh. Vanhuus-, osa-aika-, maat. erityiselike)

Tyossdoloaikoja ja tyoeldkelisddin oikeuttavia etuusaikoja (tydttomyys-, kuntoutus- ja koulupéiva)
Tyoeldkettd kartuttavat tyossdolot (tydhistoria)

Kuntoutusraha- ja kuntoutuskorotuspéivit ja ajat

Kela

Etuusrekisteri (ks. Rekisteriseloste osoitteesta www.kela.fi)

Etsimme etuusrekisteristi muun muassa seuraavia tietoja:

Vakuuttamistiedot (onko oikeus Kelan etuuksiin)

Vammaistuki (onko saanut: perusvammaistuki, korotettu vammaistuki, erityisvammaistuki)
Eldkkeensaajan hoitotuki (onko saanut: elikkeensaajan perushoitotuki, korotettu hoitotuki,
erityishoitotuki)

Kuntotuksen rekisterit: onko saanut kuntoutusta tai kuntoutusrahaa
Erityiskorvausoikeusrekisteri: oikeuksien koodit, diagnoosit, oikeuksien kesto Reseptirekisteri: tiedot
ladkeistd, joita kdytetddn yleisimpien kansantautien hoidossa

Sairauspdivéraharekisteri: tiedot sairauspdivérahajaksoista ja niiden syistéd

THL

(ks. Rekisteriselosteet osoitteesta www.thl.fi, esimerkkejé tutkimukselle térkeistd tietosisdlloisté alla)
Tartuntatautirekisteri

Terveydenhuollon hoitoilmoitusrekisterit (HILMO), perusterveydenhuollon avohoidon
hoitoilmoitusrekisteri (avoHILMO), sosiaalihuollon hoitoilmoitusrekisteri seké sairaaloiden
benchmarking-tietokanta: palvelujen kiyttd, diagnoosit, tehdyt toimenpiteet, potilasryhmitykset
(FullDRG) seka niitd vastaavat kustannuspainokertoimet

Syopérekisteri ja joukkotarkastusrekisteri: tiedot todetuista syovistd sekd joukkotarkastustiedot (onko
osallistunut sydpédseulontaan)

Syntyneiden lasten rekisteri: synnytysvuodet sekd synnytyksiin ja raskauden seurantaan liittyvét tiedot
(esimerkiksi syntyméaika, raskauden kesto, raskaudenaikaiset ja perinataalivaiheen komplikaatiot)
Raskaudenkeskeyttdmis- ja steriloimisrekisterit: tieto siitd, onko tehty, vuodet milloin tehty
Implanttirekisteri: toimenpiteen tiedot Epdmuodostumarekisteri: diagnoosit, epimuodostuman


http://www.etk.fi/

09.03.2024

A. REKISTERISELOSTE

toteamiseksi tehdyt lisdtutkimukset (ml. DNA-tutkimukset) sekd epdmuodostuman tyyppi, syy ja
toteamisaika

Tilastokeskus

(ks. Rekisteriselosteet osoitteesta www.tilastokeskus.f1)

Kuolintodistusarkisto: tutkimukselle tarked tietosisdltdé mm.

Kuolemansyy ja kuolinaika

Sosioekonomista asemaa koskevat rekisterit kuten tutkinto- ja ammattirekisteri suoritetuista tutkinnoista
ja ammatista.

Tutkimuksen yhteydessa kerittivi potilasasiakirjatieto

Tutkittavat antavat suostumuksen tietojen kerdédmiseen potilasasiakirjoista, kuten Kaakkois-Suomen
terveydenhuollon potilasjérjestelméstd (KAAPO), Carean ja Mehildisen potilastietojarjestelmista,
laboratoriojérjestelmistd, radiologian jirjestelmistd sekd rekrytoitujen potilaiden oman alueen
perusterveydenhuollon rekistereistd. Naistd asiakirjoista saadaan tietoa esimerkiksi lddkemadrayksistd,
laboratoriokdynneistd, kuvantamistutkimuksista, poliklinikkak&dynneistd sekd vuodeosaston ja
avohoidon eri kontaktien keskeisten palvelutapahtumien luonteesta, diagnooseista ja tehdyisté
toimenpiteistd. Tutkittavat antavat suostumuksen ndiden tietojen késittelemiseen yhdessi
tutkimustietojen kanssa. Rekisteritietojen kerddmiseksi anotaan lupa kultakin asianomaiselta
viranomaiselta.
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