
 
 

TIETOSUOJASELOSTE JA VAIKUTUSTENARVIOINTI 

1. Rekisterinpitäjä  
 

MedEngine Oy  

2. Tutkimuksen nimi  Harvinaissairauksien hoitokäytäntöjen ja tautitaakan tilastotiedot 

3. Toimeksiantaja/ 
Toimeksiantajan edustaja 
 

Henkilö, organisaatio, yritys, laitos, osoite, sähköposti, puhelinnumero 
Mirkka Koivusalo, FT, Scientific Consultant  
MedEngine Oy 
Eteläranta 14, 00130 Helsinki 
mirkka.koivusalo@medengine.fi,  
+358 44 522 5146 

4. Johtava tutkija (PI) 
 

Nimi, tehtävänimike/virka-asema, osoite, sähköposti, puhelinnumero 
Tero Ylisaukko-oja, FT, toimitusjohtaja 
MedEngine Oy 
Eteläranta 14, 00130 Helsinki 
tero.ylisaukko-oja@medengine.fi 
+358 40 901 29 75 

5. Yhteyshenkilö 
rekisteriä koskevissa 
asioissa 
 

Nimi, tehtävänimike/virka-asema, osoite, sähköposti, puhelinnumero 
Tero Ylisaukko-oja, FT, toimitusjohtaja 
MedEngine Oy 
Eteläranta 14, 00130 Helsinki 
tero.ylisaukko-oja@medengine.fi 
+358 40 901 29 75 

6. Henkilötietojen käsittelyn 
tarkoitukset  
 

 
Tässä hankkeessa tuotetaan tilastoja harvinaissairauksien hoitokäytännöistä 
ja sairauksien potilaalle ja yhteiskunnalle aiheuttamasta taakasta 
Suomessa. Tilastoja käytetään harvinaissairauksien hoidon kehittämiseen, 
uusien hoitojen käyttöönoton edistämiseen sekä esiselvityksiin tukemaan 
harvinaissairauksien tutkimusta. 
 
Findata luvittaa koko tutkimuksen tietojenkeruun Suomessa ja kaikki 
analyysit tehdään pseudonymisoidulle aineistolle Findatan Kapseli-
etäkäyttöympäristössä. Findatan tutkimuslupaa haetaan viideksi vuodeksi 
01.12.2025–01.12.2030 

7. Henkilötietojen käsittelyn 
oikeusperuste 
  

☒ Yleinen etu tieteellisessä tutkimuksessa: 
Henkilötietojen käsittely perustuu EU:n tietosuoja-asetuksen artiklaan 6, 1 e: 
Yleistä etua koskevan tehtävän suorittaminen tai rekisterinpitäjälle kuuluvan 
julkisen vallan käyttö ja arkaluonteisten tietojen käsittely perustuu tietosuoja-
asetuksen artiklaan 9 erityiset henkilötietoryhmät **, 2 j: Yleisen edun 
mukainen tieteellinen tutkimustarkoitus tai tilastollinen tarkoitus. 

 
☐ Yleinen etu kliinisessä lääketutkimuksessa ja kliinisessä 
laitetutkimuksessa: 
Henkilötietojen käsittely perustuu EU:n tietosuoja-asetuksen  
artiklaan 6, 1 c: käsittely on tarpeen rekisterinpitäjän lakisääteisen velvoitteen 
noudattamiseksi ja 1 e: Yleistä etua koskevan tehtävän suorittaminen tai 
rekisterinpitäjälle kuuluvan julkisen vallan käyttö ja arkaluonteisten tietojen 
käsittely perustuu tietosuoja-asetuksen artiklaan 9 erityiset 
henkilötietoryhmät, 2 i: Kansanterveyteen liittyvä yleinen etu 
  
☐ Muu peruste (katso EU:n tietosuoja-asetus):  
 

8. Tutkimusrekisterin 
tietosisältö 
 

 

 Luettele tutkimusrekisteriin kerättävät tiedot tai kuvaa ne erillisessä liitteessä 

Tutkimusjoukko: 
 
Kohdejoukkoon kuuluvat henkilöt, joilla on kirjattuna Avohilmossa käyntisyynä 
tai pitkäaikaisdiagnoosina vähintään yksi seuraavista diagnooseista, sekä ne, 
joilla on kirjattuna Terveys-Hilmossa pää-, sivu- tai pitkäaikaisdiagnoosina 
vähintään yksi diagnooseista (*:llä merkityistä otetaan mukaan sekä ylätason 
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kirjaukset että kaikki alakoodit ja mahdolliset yhdistelmäkoodit), jotka listattu 
erilliselle excel-tiedostolle 
 
Henkilöiden yksilöintitiedot: 
Findata lähettää kohdejoukkoa koskevan aineistopyynnön THL:lle ja THL 
toimittaa kohdejoukon Findatalle.  
 
Findata lähettää kohdejoukon henkilötunnukset ja aineistopyynnön Kelalle, 
THL:lle, Tilastokeskukselle, Eläketurvakeskukselle, HUS:lle, Varsinais-
Suomen (Varha), Pirkanmaan (Pirha), Pohjois-Pohjanmaan (Pohde) ja 
Pohjois-Savon (PSHVA) hyvinvointialueille. Kela, THL, Tilastokeskus, 
Eläketurvakeskus, HUS, Varha, Pirha, Pohde ja PSHVA toimittavat pyydetyt 
aineistot Findataan. 
 
Findata yhdistää, pseudonymisoi ja luovuttaa aineistot tietoluvanhaltijalle 
Kapseli-etäkäyttöympäristöön. 
 
Kerättävät tiedot: 
Kansallisista rekistereistä kerätään tietoja terveyspalvelukäytöstä ja niiden 
kustannuksista (THL), korvatuista lääkkeistä ja maksetuista sosiaalietuuksista 
(Kela), eläkkeistä (Eläketurvakeskus) sekä kuolinsyistä (Tilastokeskus).  
Hyvinvointialueiden potilastietorekisteristä/tietoallasaineistoista kerätään 
tietoja sairaalassa annetuista lääkkeistä. Tiedot kerätään ajalta 01.01.2014–
31.12.2024 (tai rekisterikohtaisesti saatavuuden mukaan), ja sen jälkeen 
vuosittain viiden vuoden ajan. Kohdejoukkoon tulee uusia henkilöitä 
jokaisena vuotena, ja tiedot herätään koko ajan jaksolta. 
 
 
Kerättävät tiedot on kuvattu Findatan erillisissä poimintakuvauslomakkeissa.  
 
Arvio rekisteröityjen määrästä (otoskoko): 
Yhteensä maksimissaan 450 000 henkilöä (perustuu arvioon harvinaiset.fi -
sivustolta) 

9. Tietolähteet 
  

Rekisteriin tallennettavien tietojen tietolähteet 
☒ Potilasrekisterit (Varha, HUS, Pirha, Pohde, PSHVA) 
☐ Tutkijan oma toiminta (esim. verenpaineen mittaus) 
☐ Tutkittavan antamat tiedot (esim. kyselyt, haastattelut) 
☐ Muut henkilörekisterit: 
☒ Muut tietolähteet: 
THL: Terveyshilmo, Avohilmo 
Kela: Lääkkeet/Lääkekorvausoikeudet, Sairausvakuutuksesta korvattavat 
lääketoimitukset; Sairastaminen/Sairauspäivärahojen maksetut kaudet; 
Kuntoutus/Kuntoutusrahan saajat ja maksetut etuudet; Kelan eläke-etuudet/ 
Kelan eläke-etuuksien saajat vuoteen 2019 asti; Kelan maksetut eläke-
etuuksien saajat ja maksetut eläke-etuudet vuodesta 2020 alkaen 
Eläketurvakeskus: Eläkerekisteri 
Tilastokeskus: Kuolemansyyrekisteri 
 

10. Henkilötietojen 
käsittelyyn käytettävät 
resurssit 
 

 

Kuvaus tutkimusrekisterin säilytyksestä 
HUOM! Koodiavain säilytetään eri paikassa kuin koodattu tutkimusaineisto. 
 
Manuaalisen aineiston (esim. paperiaineisto) suojaaminen:  
☐ Lukitussa tilassa, johon pääsy vain tehtävään nimetyillä henkilöillä 
☐ muu, mikä: 
 
Digitaalisen aineiston suojaaminen (esim. tietojärjestelmät ja laitteet):  
☒  Toisiolain edellyttämä auditoitu tietoturvallinen Findatan käyttöympäristö 
Kapseli 



 

☐ muu, mikä:   
 
Suorien tunnistetietojen käsittely: 
☐ Suorat tunnistetiedot poistetaan analysointivaiheessa  
☒ Aineisto on pseudonymisoitu 
☐ Aineisto analysoidaan suorin tunnistetiedoin, koska (peruste suorien 
tunnistetietojen säilyttämiselle):  
 

11. Tutkimuksen suorittajat 
 

Tutkimusrekisterinpitäjät: 
Tero Ylisaukko-oja, FT, Toimitusjohtaja, rooli: Medical Data Science Director  
Juha Mehtälä, FT, Lead Data Scientist, rooli: data-analyysit 
Maria Guzman Castillo, FT, Data Scientist, rooli: data-analyysit 
Inka Lehtonen, FM, Data Scientist, rooli: data-analyysit 
Jari Jokelainen, FM, Data Scientist, rooli: data-analyysit 
Mirkka Koivusalo, FT, Scientific Consultant, rooli: projektin vetäjä, 
tieteellinen asiantuntija 
Riina-Minna Väänänen, FT, Scientific Project Manager, rooli: projektin 
hallinta 
Aino Vesikansa, FT, Senior Scientific Consultant, rooli: projektin vetäjä 
Sarah Smith, FM, Scientific Consultant, rooli: projektin hallinta, tieteellinen 
asiantuntija 
Heidi Loponen, FT, Senior Scientific Consultant, rooli: tieteellinen 
asiantuntija 
Mónica Ferreira, FT, Scientific Project Manager, rooli: projektinhallinta 
Ulrika Hänninen, LT, FT, Medical Advisor, projektin hallinta, tieteellinen 
asiantuntija 
Anniina Snellman, FT, Scientific Consultant, rooli: projektin hallinta, 
tieteellinen asiantuntija 
Kalle Aaltonen, Senior Scientific Consultant, rooli: tieteellinen asiantuntija 
Saku Torvinen, FT, Market Access Team Director, rooli: tieteellinen 
asiantuntija 
 

12. Henkilötietojen 
luovutukset alkuperäisessä 
käyttötarkoituksessa 
 

☒ Tietoja ei luovuteta* toiselle rekisterinpitäjälle tai henkilötietojen käsittelijälle  
☐ Tietoja luovutetaan toiselle rekisterinpitäjälle tai henkilötietojen käsittelijälle 
 
Rekisterinpitäjä tai henkilötietojen käsittelijä, jolle tietoja luovutetaan: 
 

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

☒ Tietoja ei siirretä* EU:n tai ETA:n ulkopuolelle 
☐ Tietoja siirretään EU:n tai ETA:n ulkopuolelle 
 
Mitä tietoja siirretään 

 

Henkilö/organisaatio, jolle tiedot siirretään 
 

Maat, joihin tiedot siirretään 

 

Mihin tarkoitukseen tiedot siirretään 
 



 

 
 

14. Henkilötietojen  
säännönmukaiset 
luovutukset  
 
. 

☒ Tietoja ei luovuteta* toiselle rekisterinpitäjälle ja/tai toiseen rekisteriin 
☐ Tietoja luovutetaan toiselle rekisterinpitäjälle ja/tai toiseen rekisteriin 

Mitä tietoja luovutetaan 
 
 

Tiedot luovutetaan:  
☐ tunnisteellisina  
☐ pseudonymisoituina/koodattuna 
 
Rekisterinpitäjä ja/tai rekisteri, mihin tietoja luovutetaan 
 

Tietojen luovutuksen peruste  
☐ sopimus luovutuksesta rekisterinpitäjien välillä 
☐ viranomaislupa  
☐ muu, mikä: 

15. Rekisteröidyn oikeudet 
tieteellisessä tutkimuksessa 
 

 

☒ Tutkimuksessa ei poiketa alla olevista rekisteröidyn oikeuksista 
 
Tutkimuksessa poiketaan alla valituista rekisteröidyn oikeuksista 
(oikeusperusteena yleinen etu): 
☐ Oikeus saada tietoa henkilötietojen käsittelystä (artiklat 13-14) 
☐ Oikeus saada pääsy henkilötietoihin (artikla 15) 
☐ Oikeus virheellisten tietojen oikaisemiseen (artikla 16) 
☐ Oikeus henkilötietojen käsittelyn rajoittamiseen (artikla 18) 
☐ Oikeus vastustaa henkilötietojen käsittelyä (artikla 21) 

 
Muu, mikä:  Certain rights may be limited pursuant to GDPR Articles 11 and 
14(5) (e.g., when identification is not possible or informing the data subjects 
would involve disproportionate effort). The study does not rely on the 
research derogations set out in Section 31 of the Finnish Data Protection Act. 
 

16. Tutkimusaineiston 
käsittelytoimet tutkimuksen 
päätyttyä 
 

 Kuvaus tutkimusaineiston käsittelystä tutkimuksen päätyttyä 

 ☒ Tutkimusaineisto hävitetään 
 ☒ Tutkimusaineisto arkistoidaan anonymisoituna ilman tunnistetietoja 
☐ Tutkimusaineisto arkistoidaan pseudonymisoituna 
 ☐ Tutkimusaineisto arkistoidaan tunnistetiedoin 
  
Minne aineisto arkistoidaan ja miten pitkäksi aikaa:  
Aineistoa säilytetään Findatan Kapseli-käyttöympäristössä tutkimusluvan 
voimassaolon ajan, eli arviolta 1.12.2030 asti 
 
Tutkimusaineiston tietoturvallisesta hävittämisestä vastaa: 
☐ Tutkimuksen vastuuhenkilö:  
☒ Muu, kuka: Findata 
 
 
 
 
HUOM! Pelkkä sähköisen aineiston poistaminen ja siirtäminen tietokoneen roskakoriin 
ei vielä sellaisenaan tarkoita aineiston pysyvää hävittämistä. Sähköisen aineiston osalta 
hävittäminen voi tapahtua esimerkiksi päällekirjoittamalla. Paperinen aineisto voidaan 
hävittää tehokkaasti esimerkiksi silppurilla tai polttamalla.  



 

 
Valitse tutkimukseesi liittyvät tutkittavan näkökulmasta merkittävät tietoturva- ja tietosuojariskit. Arvioi riskin 
toteutumisen todennäköisyys ja vakavuus. Valitse tai täydennä puuttuvat riskit ja ratkaisuehdotukset niiden 
ehkäisemiseksi. Voit täydentää puuttuvia riskejä myös erilliselle lomakkeelle.   
 
Arvioi lopuksi riskien kokonaisvaikutus suunniteltujen toimenpiteiden jälkeen (esim. riskit on esitetyillä toimenpiteillä 
poissuljettu/vähennetty/hyväksytty). 
Riskit ja ratkaisuehdotukset Todennäköisyys Vakavuus 
Nämä on käsitelty erillisessä dokumentissa: 
Tilastohanke_harvinaissairaudet_miniDPIA_20250901_MedEngine_signed.pdf 

 

  

Johtopäätökset tietoturvan ja tietosuojan kokonaisriskistä tutkimuksessa: 
 
YHTEENVETO 
☒ Henkilötietojen käsittely ei aiheuta vakavaa riskiä rekisteröityjen oikeuksille ja vapauksille. 
 
☐ Riskin vähentämiseksi suunnitelluista toimenpiteistä huolimatta henkilötietojen käsittely aiheuttaa 
todennäköisesti vakavan riskin rekisteröityjen oikeuksille ja vapauksille. 

 
Tietosuojavastaavan yhteystiedot 
 

 
Heidi Loponen, Tietosuojavastaava 
MedEngine Oy 
Eteläranta 14, 00120 Helsinki 
heidi.loponen@medengine.fi 
 

Päiväys 
 

15.10.2025 
☐ Korvaa aiemman version, päiväys:   

 


