TIETOSUOJASELOSTE JA VAIKUTUSTENARVIOINTI

1. Rekisterinpitaja

MedEngine Oy

2. Tutkimuksen nimi

Harvinaissairauksien hoitokaytantdjen ja tautitaakan tilastotiedot

3. Toimeksiantaja/
Toimeksiantajan edustaja

Henkild, organisaatio, yritys, laitos, osoite, sahkdposti, puhelinnumero
Mirkka Koivusalo, FT, Scientific Consultant

MedEngine Oy

Etelaranta 14, 00130 Helsinki

mirkka.koivusalo@medengine.fi,

+358 44 522 5146

4. Johtava tutkija (PI)

Nimi, tehtavanimike/virka-asema, osoite, sdhkdposti, puhelinnumero

Tero Ylisaukko-oja, FT, toimitusjohtaja
MedEngine Oy

Etelaranta 14, 00130 Helsinki
tero.ylisaukko-oja@medengine.fi
+358 40 901 29 75

5. Yhteyshenkilo
rekisterid koskevissa
asioissa

Nimi, tehtavanimike/virka-asema, osoite, sdhkdposti, puhelinnumero

Tero Ylisaukko-oja, FT, toimitusjohtaja
MedEngine Oy

Etelaranta 14, 00130 Helsinki
tero.ylisaukko-oja@medengine.fi
+358 40 901 29 75

6. Henkilotietojen kasittelyn
tarkoitukset

Tassa hankkeessa tuotetaan tilastoja harvinaissairauksien hoitokaytanndoista
ja sairauksien potilaalle ja yhteiskunnalle aiheuttamasta taakasta
Suomessa. Tilastoja kaytetdan harvinaissairauksien hoidon kehittamiseen,
uusien hoitojen kayttdédnoton edistamiseen seka esiselvityksiin tukemaan
harvinaissairauksien tutkimusta.

Findata luvittaa koko tutkimuksen tietojenkeruun Suomessa ja kaikki
analyysit tehddan pseudonymisoidulle aineistolle Findatan Kapseli-
etakayttdymparistossa. Findatan tutkimuslupaa haetaan viideksi vuodeksi
01.12.2025-01.12.2030

7. Henkil6tietojen kasittelyn
oikeusperuste

Yleinen etu tieteellisessa tutkimuksessa:

Henkilbtietojen kasittely perustuu EU:n tietosuoja-asetuksen artiklaan 6, 1 e:
Yleistéa etua koskevan tehtdvén suorittaminen tai rekisterinpitéjélle kuuluvan
Julkisen vallan kéytté ja arkaluonteisten tietojen kasittely perustuu tietosuoja-
asetuksen artiklaan 9 erityiset henkil6tietoryhmat **, 2 j: Yleisen edun
mukainen tieteellinen tutkimustarkoitus tai tilastollinen tarkoitus.

[J Yleinen etu kliinisessa laaketutkimuksessa ja kliinisessa
laitetutkimuksessa:

Henkilbtietojen kasittely perustuu EU:n tietosuoja-asetuksen

artiklaan 6, 1 c: k&sittely on tarpeen rekisterinpitédjén lakisdéteisen velvoitteen
noudattamiseksi ja 1 e: Yleistéd etua koskevan tehtdvén suorittaminen tai
rekisterinpitéjélle kuuluvan julkisen vallan kaytté ja arkaluonteisten tietojen
kasittely perustuu tietosuoja-asetuksen artiklaan 9 erityiset
henkildtietoryhmat, 2 i: Kansanterveyteen liittyvé yleinen etu

0] Muu peruste (katso EU:n tietosuoja-asetus):

8. Tutkimusrekisterin
tietosisalto

Luettele tutkimusrekisteriin kerattavat tiedot tai kuvaa ne erillisessa liitteessa

Tutkimusjoukko:

Kohdejoukkoon kuuluvat henkil6t, joilla on kirjattuna Avohilmossa kayntisyyna
tai pitkdaikaisdiagnoosina vahintaan yksi seuraavista diagnooseista, seka ne,
joilla on kirjattuna Terveys-Hilmossa paa-, sivu- tai pitkdaikaisdiagnoosina
vahintdan yksi diagnooseista (*:11& merkityista otetaan mukaan seka ylatason
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kirjaukset etta kaikki alakoodit ja mahdolliset yhdistelmakoodit), jotka listattu
erilliselle excel-tiedostolle

Henkil6iden yksilbintitiedot:
Findata lahettaa kohdejoukkoa koskevan aineistopyynnén THL:lle ja THL
toimittaa kohdejoukon Findatalle.

Findata lahettda kohdejoukon henkildtunnukset ja aineistopyynnon Kelalle,
THL:lle, Tilastokeskukselle, Elaketurvakeskukselle, HUS:lle, Varsinais-
Suomen (Varha), Pirkanmaan (Pirha), Pohjois-Pohjanmaan (Pohde) ja
Pohjois-Savon (PSHVA) hyvinvointialueille. Kela, THL, Tilastokeskus,
Elaketurvakeskus, HUS, Varha, Pirha, Pohde ja PSHVA toimittavat pyydetyt
aineistot Findataan.

Findata yhdistaa, pseudonymisoi ja luovuttaa aineistot tietoluvanhaltijalle
Kapseli-etakayttdymparistoon.

Kerattavat tiedot:

Kansallisista rekistereista kerataan tietoja terveyspalvelukdytosta ja niiden
kustannuksista (THL), korvatuista 1adakkeista ja maksetuista sosiaalietuuksista
(Kela), elakkeista (Elaketurvakeskus) seka kuolinsyista (Tilastokeskus).
Hyvinvointialueiden potilastietorekisterista/tietoallasaineistoista kerataan
tietoja sairaalassa annetuista ladkkeista. Tiedot kerataan ajalta 01.01.2014—
31.12.2024 (tai rekisterikohtaisesti saatavuuden mukaan), ja sen jalkeen
vuosittain viiden vuoden ajan. Kohdejoukkoon tulee uusia henkil6ita
jokaisena vuotena, ja tiedot heratdan koko ajan jaksolta.

Kerattavat tiedot on kuvattu Findatan erillisissa poimintakuvauslomakkeissa.

Arvio rekisteroityjen maarasta (otoskoko):

Yhteensa maksimissaan 450 000 henkilda (perustuu arvioon harvinaiset.fi -
sivustolta)

9. Tietolahteet

Rekisteriin tallennettavien tietojen tietolahteet

Potilasrekisterit (Varha, HUS, Pirha, Pohde, PSHVA)

0] Tutkijan oma toiminta (esim. verenpaineen mittaus)

[J Tutkittavan antamat tiedot (esim. kyselyt, haastattelut)

[J Muut henkil6rekisterit:

Muut tietolahteet:

THL: Terveyshilmo, Avohilmo

Kela: Laakkeet/Ladkekorvausoikeudet, Sairausvakuutuksesta korvattavat
ladketoimitukset; Sairastaminen/Sairauspaivarahojen maksetut kaudet;
Kuntoutus/Kuntoutusrahan saajat ja maksetut etuudet; Kelan eldke-etuudet/
Kelan eldke-etuuksien saajat vuoteen 2019 asti; Kelan maksetut elake-
etuuksien saajat ja maksetut eldke-etuudet vuodesta 2020 alkaen
Elaketurvakeskus: Elakerekisteri

Tilastokeskus: Kuolemansyyrekisteri

10. Henkilotietojen
kasittelyyn kaytettavat
resurssit

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

Manuaalisen aineiston (esim. paperiaineisto) suojaaminen:
[ Lukitussa tilassa, johon paasy vain tehtavaan nimetyilla henkiloilla
O muu, mika:

Digitaalisen aineiston suojaaminen (esim. tietojarjestelmat ja laitteet):
Toisiolain edellyttdma auditoitu tietoturvallinen Findatan kayttéymparisto
Kapseli




O muu, mika:

Suorien tunnistetietojen kasittely:

[ Suorat tunnistetiedot poistetaan analysointivaiheessa

Aineisto on pseudonymisoitu

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

11. Tutkimuksen suorittajat

Tutkimusrekisterinpitajat:

Tero Ylisaukko-oja, FT, Toimitusjohtaja, rooli: Medical Data Science Director
Juha Mehtala, 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 vetaja,
tieteellinen asiantuntija

Riina-Minna Vaananen, FT, Scientific Project Manager, rooli: projektin
hallinta

Aino Vesikansa, FT, Senior Scientific Consultant, rooli: projektin vetaja
Sarah Smith, FM, Scientific Consultant, rooli: projektin hallinta, tieteellinen
asiantuntija

Heidi Loponen, FT, Senior Scientific Consultant, rooli: tieteellinen
asiantuntija

Manica Ferreira, FT, Scientific Project Manager, rooli: projektinhallinta
Ulrika Hanninen, 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. Henkilotietojen
luovutukset alkuperdisessa
kayttotarkoituksessa

Tietoja ei luovuteta® toiselle rekisterinpitajalle tai henkilétietojen kasittelijalle
[ Tietoja luovutetaan toiselle rekisterinpitajalle tai henkiltietojen kasittelijalle

Rekisterinpitdja tai henkildtietojen kasittelija, jolle tietoja luovutetaan:

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

Tietoja ei siirreta* EU:n tai ETA:n ulkopuolelle
O Tietoja siirretdan EU:n tai ETA:n ulkopuolelle

Mita tietoja siirretaan

Henkilé/organisaatio, jolle tiedot siirretdan

Maat, joihin tiedot siirretdan

Mihin tarkoitukseen tiedot siirretdan




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:
[ tunnisteellisina
[0 pseudonymisoituina/koodattuna

Rekisterinpitaja ja/tai rekisteri, mihin tietoja luovutetaan

Tietojen luovutuksen peruste

O sopimus luovutuksesta rekisterinpitajien valilla
O viranomaislupa
O muu, mika:

15. Rekisteréidyn oikeudet
tieteellisessa tutkimuksessa

Tutkimuksessa ei poiketa alla olevista rekisteréidyn oikeuksista

Tutkimuksessa poiketaan alla valituista rekister6idyn 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: 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
kasittelytoimet tutkimuksen
paatyttya

Kuvaus tutkimusaineiston kasittelysta tutkimuksen paatyttya

Tutkimusaineisto havitetdan

Tutkimusaineisto arkistoidaan anonymisoituna ilman tunnistetietoja
[J Tutkimusaineisto arkistoidaan pseudonymisoituna

[ Tutkimusaineisto arkistoidaan tunnistetiedoin

Minne aineisto arkistoidaan ja miten pitkéksi aikaa:
Aineistoa sailytetddn Findatan Kapseli-kayttdymparistdssa tutkimusluvan
voimassaolon ajan, eli arviolta 1.12.2030 asti

Tutkimusaineiston tietoturvallisesta havittdmisesta vastaa:
O Tutkimuksen vastuuhenkilo:
Muu, kuka: Findata

HUOM! Pelkké séhkdisen aineiston poistaminen ja siirtdminen tietokoneen roskakoriin
ei vield sellaisenaan tarkoita aineiston pysyvéaéa hévittdmista. Sédhkdisen aineiston osalta
hévittdminen voi tapahtua esimerkiksi pdéllekirjoittamalla. Paperinen aineisto voidaan
hévittda tehokkaasti esimerkiksi silppurilla tai polttamalla.




Valitse tutkimukseesi liittyvat tutkittavan nakokulmasta merkittavat tietoturva- ja tietosuojariskit. Arvioi riskin
toteutumisen todennakdisyys ja vakavuus. Valitse tai tdydenna puuttuvat riskit ja ratkaisuehdotukset niiden
ehkaisemiseksi. Voit tdydentda puuttuvia riskeja myos erilliselle lomakkeelle.

Arvioi lopuksi riskien kokonaisvaikutus suunniteltujen toimenpiteiden jalkeen (esim. riskit on esitetyilla toimenpiteilla

oissuljettu/vahennetty/hyvaksytty).

Riskit ja ratkaisuehdotukset

Todenndkoisyys

Vakavuus

Nama on kasitelty erillisessa dokumentissa:

Tilastohanke_harvinaissairaudet_miniDPIA_20250901_MedEngine_signed.pdf

Johtopaatdkset tietoturvan ja tietosuojan kokonaisriskista tutkimuksessa:

YHTEENVETO

Henkilotietojen kasittely ei aiheuta vakavaa riskia rekisteroityjen oikeuksille ja vapauksille.

[J Riskin vahentamiseksi suunnitelluista toimenpiteista huolimatta henkilttietojen kasittely aiheuttaa
todennakdisesti vakavan riskin rekisterodityjen oikeuksille ja vapauksille.

Tietosuojavastaavan yhteystiedot

Heidi Loponen, Tietosuojavastaava
MedEngine Oy

Etelaranta 14, 00120 Helsinki
heidi.loponen@medengine.fi

Paivays

15.10.2025
[] Korvaa aiemman version, paivays:




