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1
Rekisterinpitdja

Nimi

Kyseessa on EU Horisontti 2020 ohjelman rahoittaman hankkeen osapuolten muo-
dostama yhteisrekisteri. Sen muodostumista ja kdyttéa koordinoi Tampereen yli-
opisto. Tampereen yliopiston ja hankkeen muiden osapuolten vélille on tehty sopi-
mus yhteisrekisterista (paivatty 21.3.2022), jonka mukaisesti ne vastaavat henkil6-
tietojen kasittelyn lainmukaisuudesta.

Yhteisrekisterin rekisterinpitajat:

TAMPEREEN KORKEAKOULUSAATIO SR (TAU) KALEVANTIE 4, TAMPERE 33100,
Finland

UNIVERSITEIT HASSELT (UHASSELT) MARTELARENLAAN 42, HASSELT 3500, Bel-
gium

OULUN YLIOPISTO (UOULU) PENTTI KAITERAN KATU 1, OULU 90014, Finland
CHARITE - UNIVERSITAETSMEDIZIN BERLIN (CHARITE) Chariteplatz 1, BERLIN
10117, Saksa

HELSINGIN JA UUDENMAAN SAIRAANHOITOPIIRIN KUNTAYHTYMA (HUS) STEN-
BACKINKATU 9, HELSINKI 00029, Finland

CENTRO NACIONAL DE INVESTIGACIONESCARDIOVASCULARES CARLOS Il (F.S.P.)
(CNIC), CALLE MELCHOR FERNANDEZ ALMAGRO 3, MADRID 28029, Espanja

THE UNIVERSITY OF SHEFFIELD (USFD), FIRTH COURT WESTERN BANK, SHEFFIELD
S$10 2TN, Englanti

Osoite

Laaketieteen ja terveysteknologian tiedekunta
Tampereen yliopisto

Arvo Ylpon katu 34

33520 Tampere

Muut yhteystiedot (esim. puhelin virka-aikana, sahképostiosoite)

met.tau@tuni.fi
+358 (0) 294 52 11

2
Tietosuoja-
vastaava

Yhteystiedot

Tampereen yliopisto
Kalevantie 4

33014 Tampereen yliopisto

sahkopostitse osoitteeseen dpo@tuni.fi, postitse osoitteella Tietosuojavastaava,
Tampereen yliopisto, 33014 Tampereen yliopisto.

3

Yhteyshenkilo
rekisteria
koskevissa asioissa

Yhteyshenkild

Reijo Laaksonen
reijo.laaksonen@tunifi

4
Tutkimuksen nimi

Seurantatutkimus, jossa arvioidaan henkildkohtaisen hoito-ohjelman vaikutusta ja
kustannustehokkuutta korkeariskisten sepelvaltimotautipotilaiden hoidossa.

A prospective clinical trial to evaluate the clinical value and cost-effectiveness of a
personalized prevention program in patients with high-risk stable Coronary Heart
Disease

5
Rekisterin nimi

CoroPrevention — tutkimusrekisteri, CPP-2020-01
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Henkil6tietojen kasitte-
lyn tarkoitus seka oi-
keusperuste

Rekisterin sisaltamia henkildtietoja kasitellaan tutkimusaineistona tieteellisessa tut-
kimuksessa, jonka paatavoitteena on arvioida korkean sydantapahtumariskin omaa-
ville sepelvaltimotautipotilaille henkil6kohtaisten tavoitteiden mukaisesti muokatun
hoito-ohjelman (elintapamuutokset, hyva ladkehoidon toteutus) vaikuttavuutta ja
kustannustehokkuutta. Ensimmaiseen vaiheeseen osallistuu koko tutkimuksessa
12 000 potilasta, joiden joukosta korkean riskin omaavat potilaat tunnistetaan veri-
kokeiden avulla. 2000 korkean riskin omaavalla potilaalla tutkimus jatkuu satunnais-
tettuna tutkimuksena, jossa verrataan normaalihoitoa saavaa potilasryhmaa ja hen-
kilokohtaisessa hoito-ohjelmassa mukana olevaan potilasryhmaan. Tutkimuksessa
arvioidaan korkeariskisyyden osoittamiseksi valittujen verikokeiden toimivuutta, aly-
puhelinsovelluksen kaytettavyytta elintapaohjauksessa, ja kohdennetun tehostetun
ohjauksen terveystaloudellista hydtya verrattuna normaalihoitoon.

Helsingin ja Oulun yliopistollisissa sairaaloissa tehddan osana hanketta biopankki-
tutkimus, jossa analysoidaan CoroPrevention tutkimuksen kriteerit tayttavien henki-
I6iden verinaytteet sydantapahtuman riskitason arvioimiseksi. Korkean riskin poti-
laille tarjotaan mahdollisuus osallistua CoroPrevention tutkimukseen perustuen
suostumukseen osallistua tutkimukseen (suostumus laaketieteelliseen tutkimuk-
seen). Talléin biopankkitutkimusrekisterista siirretdan analyysituloksia CoroPreven-
tion tutkimusrekisteriin.

Matalan riskitason potilailta ja niiltd korkean riskitason potilailta, jotka eivat osallistu
CoroPrevention-tutkimukseen kerataan osana biopankkitutkimusta (perustuen
biopankkinaytteen yhteydessa aiemmin annettuun biopankkisuostumukseen) taus-
tatietoja ja tietoja sydan- ja verisuonitapahtumista ja niihin liittyvista sairauksista kol-
men vuoden seurantajakson jalkeen. Tiedot yhdistetdan CoroPrevention tutkimus-
rekisteriin.

Henkilotietojen kasittelyn oikeusperusteena on kansanterveyteen seka tieteelliseen
tutkimukseen liittyva yleinen etu, kuten terveydenhuollon, l1dakevalmisteiden tai 1aa-
kinnallisten laitteiden korkeiden laatu- ja turvallisuusnormien varmistaminen

art. 6(1)(e):n, 9(2)(i):n ja 9(2)(j):n nojalla.

7
Tutkimusrekisterin tie-
tosisalto

CoroPrevention tutkimusta koskeva rekisteri koostuu kolmesta osasta (kliininen,
kayttaytymistieteellinen ja kyselytutkimukset) ja siséltaa tutkittavasta seuraavia hen-
kildtietoja seka arkaluonteisia henkilétietoja:

-nimi, syntymaaika, yhteystiedot

-tutkittavan tunnistekoodi

-demografiset tiedot

-sairaskertomustiedot (kuolema, sydan- ja verisuonitautikuolema, sydaninfarkti, sy-
damen vajaatoiminnan polikliiniset ja osastohoidot, angina pectoris, aivoverenkier-
tosairaudet, ohitusleikkaukset ja pallolaajennukset, verenpainetauti, diabetes, mu-
nuaisten vajaatoiminta)

-laakitystiedot

-haittatapahtumat

-laboratoriotulokset

-biologiset naytteet (veri)

-kyselytutkimukset (eldamanlaatu, hyvinvointi, toimintakyky, terveystalous, elintapa)
-elamantapaohjauksessa kaytettavan tietokoneohjelmiston kerddmat tiedot: fyysinen
aktiivisuus, ravitsemus, tupakointi, potilaan raportoima ladkkeiden kayttd, kuormittu-
neisuus ja sovelluksen yleinen kaytt6 (kayttotavat ja kdytdn aktiivisuus).

Helsingin ja Oulun yliopistosairaaloissa syntyva biopankkirekisteri sisaltda tutkitta-
vista seuraavia henkil6tietoja seka arkaluonteisia henkilétietoja, jotka on maaritelty
CoroPrevention tutkimussuunnitelmassa:

-nimi, syntymaaika, yhteystiedot

-tutkittavan tunnistekoodi
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-demografiset tiedot, sairauskertomustiedot ja laakitystiedot, jotka on saatavilla
biopankista

- paatetapahtumatiedot noin kolmen vuoden seurantajakson jalkeen (kuolema, sy-
dan- ja verisuonitautikuolema, sydaninfarkti, sydamen vajaatoiminnan polikliiniset ja
osastohoidot, angina pectoris, aivoverenkiertosairaudet, ohitusleikkaukset ja pallo-
laajennukset, verenpainetauti, diabetes, munuaisten vajaatoiminta).

Paatetapahtumatiedot kootaan mahdollisesti uudestaan viiden ja kymmenen vuoden
kuluttua tutkimuksen aloituksesta. Mahdollinen paatetapahtumien keraamisen jatka-
minen koskee seka biopankkipotilaita ettd muulla tavoin tutkimukseen tulleita poti-
laita.

Ylla olevien tietojen lisaksi tutkimusrekisteri kasittdd myos tutkimuksessa kaytetta-
vien tietojarjestelmien (EDC, Caregiver dashboard) kayttajia (=tutkimushenkilokunta)
koskevat lokitiedot seka tutkittavien mahdollisesti tekemat tietosuojaoikeuksien to-
teuttamisen pyynnét

8
Tietoldhteet

Tutkimusaineisto keratdan seuraavilla tavoilla ja seuraavia tietolahteita kayttaen:

Tiedot kerataan tutkittavilta itseltdan seka tutkittavien terveydentilaa koskevista poti-
lasasiakirjoista ja terveydenhuollon rekistereista. Kaytettavia rekistereitd ovat Kanta,
terveydenhuollon hoitoilmoitus Hilmo, perusterveyden avohoitoilmoitus AvoHilmo,
Kela Iaakerekisteri ja Tilastokeskus. Lupa niiden kayttéon haetaan Sosiaali- ja ter-
veysalan lupaviranomaiselta. Biopankkisuostumuksen antaneilla ja biopankkitutki-
mukseen osallistuneilla potilailla biopankkitutkimuksen tutkimusrekisterista kerataan
tietoja (vain HUS ja OYS).

Osa tutkimusaineiston tiedoista perustuu tutkimushenkildkunnan tutkimuksen yhtey-
dessa tekemiin ladketieteellisiin havaintoihin seka tutkimustoimenpiteista (esimer-
kiksi laboratoriotutkimukset) saataviin tuloksiin. Lisaksi tutkimusaineistoa kertyy po-
tilailta tayttamista kyselytutkimuksista seka heilta otettavista verinaytteista ja naiden
analyysien tuloksista. Tietoa keraantyy myos elintapaohjauksessa kaytettavan tieto-
koneohjelmiston kautta (vain ko. ryhmaan satunnaistetut potilaat).

9
Tietojen kasittelijat

HenkilGtietoja kasittelevat rekisterinpitajat seka henkildtietojen kasittelijat, joille re-
kisterin sisaltdmia henkilbtietoja siirretdan tai luovutetaan.

Rekisterinpitdjien lisdksi tietoja kasittelevat seuraavat tahot:

Interventiotutkimuksen aikana havaituista vakavista haittavaikutuksista siirretaan
koodatut tiedot eettiselle toimikunnalle tai/ja viranomaisille niiden Euroopan unionin
jasenvaltioiden kaytantdjen mukaisesti, joissa tama tutkimus toteutetaan.

Tutkimustietojen oikeellisuuden varmistaa Optimapharm Nordic Oy, Vaisalantie 4,
02130 Espoo.

Tutkimuksen aikaisen tietojen sailyttdmisen toteuttaa UniWeb LTd. (UniWeb Belgia
ja UniWeb Latvia).

Tutkimuksen jalkeisen tietojen sailyttdmisen teknisen infrastruktuurin toteuttaa CSC
Tieteen tietotekniikan keskus Oy, Life Science Center Keilaniemi, Keilaranta 14,
Espoo.
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Verinaytteita kasitteleva taho:

Verinaytteita siirretdan analysoitavaksi tutkimuksen keskuslaboratorioon:
SGS Analytics, Berliini, Saksa sekd CERT2-tuloksen osalta Zora Oy, Vantaa.

Lisaksi hankkeen yhteydessa tutkittava voi antaa suostumuksensa tulevaisuudessa
toteutettavaa sydan-ja verisuonitautien tieteellista tutkimusta varten. Erillisella
suostumuksella keratyt naytteet siirretdan analysoitaviksi vield osittain
maarittelemattdmissa tutkimuslaboratoriossa. Osa analyyseista voi tapahtua myds
EU/ETA alueen ulkopuolella vaihtelevan tietoturvan maissa mm. Yhdysvallat ja
Kanada. Tietojen siirrosta ja luovutuksesta, ja tietosuojasta sovitaan aina erikseen
sopimuksilla, joista vastaa tutkimuksen rekisterinpitdja. Osana tulevaisuudessa
toteutettavaa tutkimusta, mahdolliset geeneihin liittyvat analyysit tullaan tekeméaan
Suomessa Tampereen yliopistossa seka Terveydenhuollon ja hyvinvoinnin
laitoksella (THL).

Biopankkitutkimuksessa kertyvan biopankkirekisterin tietoja kasittelee vain
sairaalan CoroPrevention tutkimuksen paatutkija tai hanen valtuuttamansa henkilé.

Rekisterinpitaja voi erillisen lupamenettelyn kautta sallia paasyn aineistoon sydan-
ja verisuonialan tutkimusryhmille. Rekisteri tulee sijaitsemaan CSC Tietotekniikan
Keskuksessa (Espoo). Sen kayttdéa koordinoi ja valvoo Tampereen yliopisto.

Tutkittavien oikeuksien kayttoon liittyvien pyyntojen kasittelysta vastaa Tampereen
yliopisto.

10
Tietojen siirto EU:n tai
ETA:n ulkopuolelle

Taman tutkimuksen rekisteriin kerattavia tietoja kasitelldan ainoastaan EU ETA alu-
een sisalla.

Erillisella suostumuksella tulevaisuudessa toteutettavaa sydan- ja verisuonitautien
tieteellista tutkimusta varten kerattavia naytteita voidaan tulevaisuudessa siirtaa ja
luovuttaa myds EU:n tai ETA-alueen ulkopuolelle esim. USA tai Kanada. Naiden
naytteiden siirrosta, luovutuksesta ja tietosuojasta sovitaan aina erikseen sopimuk-
silla, joista vastaa tutkimuksen rekisterinpitdja kulloisenkin ajankohdan lainsaadan-
non mukaisesti.

11
Henkil6tietojen
sailytysaika

Rekisteriin kerattyja tietoja sailytetdan ainoastaan niin kauan ja siind laajuudessa
kuin on tarpeellista suhteessa niihin alkuperaisiin tai yhteensopiviin tarkoituksiin, joi-
hin henkildtiedot on keratty.

HenkilGtietojen kokonaissailytysaika koostuu tutkimuksen kestosta, mahdollisista la-
kisaateisista sailytysajoista ja mahdollisesta yleisen edun mukaisesta arkistoinnista.

Rekisterin henkil6tietoja sailytetdan seuraavien sailytysaikojen mukaisesti:
Laaketieteelliseen tutkimukseen liittyvd manuaalinen aineisto, joka jaa tutkimuskes-
kukseen paatutkijan haltuun (potilasidentifikaatiolistat) sailytetaan vahintadan 10

vuotta tai voimassa olevan lainsaadannon mukaisesti.

Tutkimuksen toimeksiantajalle seka rekisterinpitajalle kerdantyva tutkimusrekisteri
sailytetdan vahintdan 10 vuotta tutkimuksen paattymisen jalkeen.

Tutkimuksen aikana analyysien jalkeen jaljelle jadneet verinaytteet tuhotaan.
Erillisella suostumuksella tulevaisuudessa toteutettavaa sydan- ja verisuonitautien

tieteellista tutkimusta varten kerattavia naytteita sailytetaan rekisterinpitajan hal-
lussa niin kauan kuin naytteita riittda analysoitavaksi.
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12 Tutkimuksen yhteydessa keratyt henkildtiedot sailytetdan ja kasitellaan pseu-
Rekisterin suojauksen donymisoidussa muodossa. Se tarkoittaa, etta ne yksildidadn numerosarjalla ni-
periaatteet men sijaan. Tutkimuksen paatyttya henkildétiedot anonymisoidaan eli kasitellaan si-

ten, etta niista poistetaan kaikki tarpeettomasti yksilditavat tunnisteet. Auditointeja
varten CSC:n palvelinymparistéon jad myos numerosarjat sisaltava data.

Henkilttietoja sisaltavia fyysisia ja sahkodisia aineistoja sailytetdan lukituissa tiloissa,
joihin on paasy ainoastaan nimetyilla ja tehtaviensa vuoksi paasyyn valtuutetuilla
henkil6illa

Tietokannat on suojattu kayttajatunnuksella ja salasanalla. Tietoihin ja tietojarjestel-
miin paasevat kasiksi vain ne, joilla on tietyn aineiston kayttélupa selkeasti maaritel-
tyihin kayttétarkoituksiin. Muilla ei ole mahdollisuutta katsella, kasitella, muuttaa tai
poistaa tietoja.

HenkilGtietoja kasittelevat tutkimusryhmaan kuuluvat henkilét, jotka ovat sitoutuneet
pitdmaan salassa kaikki tutkimuksessa kasiteltavat henkildtiedot. Arkaluonteisen
potilastiedon kasittelyssa on huomioitu erityisen korkea salassapitointressi.

Tutkimusryhmien kaytettavaksi annetut tiedot eristetdan selkeasti omaksi kokonai-
suudekseen. Paasya aineistoon kontrolloidaan ja valvotaan muun muassa rajoitta-
malla kayttdoikeuksia vain sallituille henkiléille ja keraamalla lokitietoja henkildtieto-
jen kasittelysta.

13
Tutkittavan oikeudet re- | Oikeus saada paasy henkilétietoihin
kisteroityna Rekisteroidylla on oikeus tarkastaa, mita hanta koskevia tietoja rekisteriin on tallen-

nettu seka miten ja mihin tarkoituksiin tietoa kaytetaan. Rekisterinpitajan on pyydet-
taessa toimitettava jaljennds kasiteltavista henkildtiedoista. Jaljenndksen toimittami-
nen ei saa vaikuttaa haitallisesti muiden oikeuksiin ja vapauksiin.

Oikeus saada virheelliset tiedot oikaistua

Rekisterdidylla on oikeus vaatia, etta rekisterinpitaja oikaisee ilman aiheetonta viivy-
tysta rekisterditya koskevat epatarkat ja virheelliset henkildtiedot. Mikali rekisteroity
kiistda henkildtietojen paikkansapitavyyden, han voi vaatia tietojen kasittelya rajoi-
tettavan ajaksi, jonka kuluessa rekisterinpitaja varmistaa tietojen paikkansapitavyy-
den.

Oikeus kasittelyn rajoittamiseen

Rekisterdidylla on oikeus siihen, etta rekisterinpitaja rajoittaa hanen tietojensa kasit-
telya. Rajoittaminen voi liittya rekisterdidyn oikaisupyyntoon tai tilanteeseen, jossa
rekisterinpitajalla on velvollisuus poistaa tiedot, mutta tutkittava haluaakin poistami-
sen sijasta niiden kasittelyn rajoittamista. Oikeuden tarkoitus on suojata rekisteroi-
tya tilanteessa, jossa hanen tietojensa kasittelyn jatkaminen tai niiden poistaminen
voi vaikuttaa haitallisesti hanen oikeuksiin ja vapauksiin. Rekisteroity voi esimerkiksi
tarvita tietojansa oikeudellisen vaateen laatimiseksi, esittdmiseksi tai puolusta-
miseksi.

Oikeus peruuttaa tutkimukseen antama suostumus

Rekisterdidylla on oikeus peruuttaa tutkimukseen antamansa suostumus. Peruutta-
mista ennen kerattyja henkilétietoja voidaan kayttda osana tutkimusaineistoa, mikali
tdma on valttdmatonta.

Oikeus tietojen poistamiseen

Rekisterdidylla on oikeus saada hanta koskevat henkil6tiedot poistettua ilman ai-
heetonta viivytysta edellyttaen, etta jokin seuraavista toteutuu: henkil6tietoja ei enaa
tarvita niihin tarkoituksiin, joita varten ne kerattiin tai joita varten niitd muutoin kasi-
teltiin; henkildtietoja on kasitelty lain vastaisesti; tai henkilétiedot on poistettava
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unionin oikeuteen tai kansallisen lainsaadantéon perustuvan lakisaateisen velvoit-
teen noudattamiseksi. Tieteellista tutkimusta koskeva lainsdadantd tuo rajoituksia
tutkittavan oikeuteen saada tiedot poistettua. Tutkivalla taholla voi olla velvollisuuk-
sia sailyttaa henkilttietoja osana tutkimusaineistoa esimerkiksi 1adkkeiden ja 1aakin-
talaitteita koskevan kansallisen tai EU-lainsdadannon nojalla. Oikeudesta tulla
unohdetuksi voidaan poiketa, kun kasittely on tarpeen tieteellisia tutkimustarkoituk-
sia varten ja oikeus todennakdisesti estaa kasittelyn tai vaikeuttaa sitad suuresti.

Perustelut, miksi rekisteroidylla ei ole oikeutta saada tietoja

Tietojen kasittely tapahtuu tieteellisen tutkimuksen mahdollistamiseksi, jolla voidaan
katsoa olevan merkittava yleinen etu kansanterveyden ja tieteellisen tutkimuksen
nakokulmasta. Tietosuoja-asetuksen art. 14(5)(b):n mukaan oikeudesta voidaan
poiketa, mikali tietojen toimittaminen aiheuttaisi kohtuutonta vaivaa ja velvollisuus
oikeuksien toteuttamiseen todennakoisesti estaisi yleisen edun mukaisen tieteelli-
sen tutkimuksen toteuttamisen. Rekisterinpitdja noudattaa asianmukaisia suojatoi-
mia seka toimii parhaansa mukaan rekisterdidyn oikeuksien ja etujen suojaa-
miseksi. Mikali tietoja pyydetdan ulkopuoliselta toimijalta tai julkisista rekistereista,
kansallinen viranomainen toimii lupaviranomaisena, joka valvoo tietojen asianmu-
kaista luovutusta tutkimustarkoituksiin. Rekisterdityjen tietoja kasitellaan aina pseu-
donymisoituna eli salattuna, mikali se on tutkimuksen luonne huomioiden mahdol-
lista.

Kansallisen tietosuojalain 31 §:n mukaisesti rekisterdidyn oikeudesta paasta tie-
toihinsa, oikaista tietonsa ja rajoitusoikeudesta voidaan poiketa lain edellytysten
tayttyessa ja mikali on tapauskohtaisesti arvioitu poikkeuksen tarpeellisuus ja asian-
mukaisuus. Poikkeusmahdollisuus arvioidaan yksittaistapauksellisesti kunkin pyyn-
nén yhteydessa.

Mikali tutkittava haluaa kayttaa ylla mainittuja oikeuksiaan, tutkittavan tulee olla yh-
teydessa paikalliseen tutkimushenkilékuntaan, joka kaynnistaa oikeuksien kasittelyn
prosessin koordinoivan rekisterinpitajan maarittamalla tavalla.

14
Oikeus tehda valitus
valvontaviranomaiselle

Rekisterdidylla on oikeus tehda valitus valvontaviranomaiselle, jos rekisterdity kat-
s00, ettd hanta koskevien henkildtietojen kasittelyssa rikotaan soveltuvaa tietosuo-
jasaantelya. Kansallinen valvontaviranomainen on Suomessa Tietosuojavaltuutetun
toimisto, yhteystiedot:

Tietosuojavaltuutetun toimisto
Kayntiosoite: Lintulahdenkuja 4 00530 Helsinki
00530 Helsinki

Postiosoite: PL 800
00531 Helsinki

Puhelin (neuvonta): +358 29 56 66777
Puhelin (vaihde): +358 29 56 66700
Faksi: +358 9 56 66735

Sahkdposti: tietosuoja@om.fi




