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Tietoa henkilotietojen kasittelysta Myofin-tutkimuksessa

Folkhalsanin tutkimuskeskuksen lihastautien Myofin-tutkimuksessa kaytetdan aineistona
henkilotietoja. Taman selosteen tarkoitus on antaa tietoa kasiteltdvista henkilotiedoista seka siit3,
mistd henkilotiedot ovat perdisin ja miten niitd kdytetddn tutkimuksessa. Selosteen lopussa
kerrotaan tarkemmin, mita oikeuksia rekisteroidyilld on.

Tutkimukseen osallistuminen ja henkilotietojen antaminen on vapaaehtoista. Sinuun ei kohdistu
mitddn negatiivista seuraamusta, jos et osallistu tutkimukseen tai jos keskeytdt osallistumisesi
tutkimukseen.

1. Tutkimuksen rekisterinpitdja

Samfundet Folkhalsan i svenska Finland r.f. (“Folkhalsan”)
Osoite: PL 211 (Topeliuksenkatu 20), 00251 Helsinki

Rekisterinpitdja on organisaatio, joka maarittelee henkilétietojen kasittelyn tarkoitukset ja keinot
tutkimuksessa.

2. Vastuullinen tutkija ja yhteyshenkilo

Vastuullinen tutkija: dosentti, ryhmanjohtaja Marco Savarese

Sdhkopostiosoite: marco.savarese@helsinki.fi
Osoite: Folkhalsanin tutkimuskeskus, Biomedicum Helsinki, PL 63,
Haartmaninkatu 8, 00290 Helsinki

Yhteyshenkilo tutkimusta koskevissa tietosuoja-asioissa: dosentti Vilma-Lotta Lehtokari

Sahkopostiosoite: vilma-lotta.lehtokari@folkhalsan.fi
Puhelinnumero: 358 2941 25000

Osoite: Folkhalsanin tutkimuskeskus, Biomedicum Helsinki, PL 63
Haartmaninkatu 8, 00290 Helsinki
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3. Tietosuojavastaavan yhteystiedot

Folkhalsanin tietosuojavastaava on johtava lakimies Johan Huldén. Haneen saa yhteyden
sahkodpostiosoitteesta dataskydd @folkhalsan.fi

4. Kuvaus tutkimushankkeesta ja henkilotietojen kasittelyn tarkoitus

Myofin-tutkimusryhma kuuluu Folkhalsanin tutkimuskeskuksen genetiikan tutkimusohjelmaan
(https://www.folkhalsan.fi/fi/tietoa-folkhalsanista/organisaatio-ja-
johto/folkhalsanintutkimuskeskus). Ryhma jatkaa dosentti Wallgren-Petterssonin ja professori
Uddin 1990-luvulla Folkhalsanilla aloittamia nemaliinimyopatia- ja lihasdystrofiatutkimuksia
heiddn eldkoityessdadn. Nain ollen Folkhalsanin lihastautitutkimusryhmat ovat yhdistyneet ja
tutkimustyo jatkuu entiselldan aiempien tutkimussuunnitelmien mukaisesti.

Tutkimuksen tarkoitus on selvittaa perinndllisia (geneettisiad) lihassairauksia aiheuttavia tekijoita;
etsimme ennestdan tunnettuja tai tuntemattomia sairautta aiheuttavia geenimuutoksia seka
tunnetuista lihastautioireita aiheuttavista ettd uusista mahdollisesti lihassairauteen liittyvista
geeneistd. Kdytamme monipuolisia menetelmia geenimuutosten etsimiseen, joista osa
kohdistuu tiettyihin genomin alueisiin ja osa kattaa koko genomin. Varianttia eli geenimuutoksia
etsitdan paaasiassa henkilon DNA:sta, mutta toisinaan myos RNA:sta. Lisdksi tutkimme, kuinka
muutokset lihastautia aiheuttavissa geeneissa tai uusissa, ennestddan tuntemattomissa
kandidaattigeeneissa johtavat lihassairauteen. Tutkimuksessa hyoddynnetdadn tutkittavasta
/osallistujasta ja mahdollisesti hanen Ilahisukulaisistaan kerattyja naytteitd. Mahdollisia
naytetyyppeja ovat sylki- ja verindytteet, lihas- ja ihokoepalat seka vastaavat tarkoituksen-
mukaiset biologiset ndytteet. Taman lisdksi tutkimukseen osallistuvista henkildista keratdaan
lihassairauteen liittyvid tietoja. Tietoja keratadan tutkimuspotilaan esitietolomakkeen avulla,
jonka hanta hoitava ladkari tutkimusryhman pyynndsta tayttaa tutkimukseen osallistujan luvalla.
Taman tarkoitus on selvittdaa lihassairauden oireita ja niiden yhteyttd esimerkiksi sita
aiheuttavaan geeniin tai geenimuutoksiin, jotta hoitoja voitaisiin suunnitella ja kehittaa
paremmin.

Tutkittavan / osallistujan ja hanen perheensd néaytteistd saatuja tuloksia ja sairauteen liittyvia
tietoja kasitelldan luottamuksellisesti. Jokaiselle tutkittavalle annetaan naytteen ja
tietolomakkeen saapuessa tutkimusnumero, minka jalkeen nimia tai muita henkilo6n suoraan
viittaavia yksildivia tunnisteita ei kdytetd nadytteitd ja tietoja kasiteltdessa. Tutkimusryhman
jasenet kasittelevat tietoja tutkimusnumeron kautta. Vain nimetyilld paatutkijoilla ja
tutkimushoitajalla on oikeus tarvittaessa tarkistaa potilaan suorat yksiloivat henkilotiedot (kuten
nimi ja henkildtunnus). Kaikkia ryhman jasenia sitoo vaitiolovelvollisuus.

Tarvittaessa tutkimuksen tulosten tulkinnassa saatetaan kadyttaa tutkimusryhman ulkopuolista
konsultaatioapua. Talloin tuloksia kasitelladn ilman suoria henkildtunnistetietoja siten, etta niita
ei voida yhdistdaa takaisin alkuperdiseen henkiloon. Nadissa tapauksissa tutkimusryhman
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ulkopuolelle luovutetaan pelkdstaan konsultoinnin kannalta valttamattomia tietoja, ainoastaan
tata tarkoitusta varten.

5. Tutkimuksen suorittajat
Myofin-ryhman johtajana toimii dosentti Marco Savarese

Projektien johtajina seka hallinnollisina johtajina toimivat
dosentti Katarina Pelin (katarina.pelin@helsinki.fi), nemaliinimyopatiatutkimus

dosentti Peter Hackman (peter.hackman@helsinki.fi), lihasdystrofiatutkimusryhman

Osoite: Folkhalsanin tutkimuskeskus, Biomedicum Helsinki, PL63, 00014 Helsingin yliopisto
Puhelinnumero: +358 29 4125000

Tutkimusta suorittavat Folkhalsanin tutkimuskeskuksen Myofin-ryhman tutkijat ja
tutkimusavustajat, sekd ryhman vierailevat tutkijat, kuten kliinikot.

Vierailevilla tutkijoilla on tyo- tai opiskelusuhde Folkhalsanin ulkopuolisen organisaation kanssa;
Helsingin yliopisto, HUS, Turun yliopisto tai Tampereen yliopisto.

Folkhdlsan tekee vierailevien tutkijoidensa kanssa salassapitosopimuksen lisdksi aina erillisen
henkilotietojen kasittelysopimuksen.

Vastaavana kliinisen tiedon asiantuntijoina toimivat dosentti, neurologian yliladkdri Manu
Jokela (Turun vyliopistollinen keskussairaala ja Tampereen vyliopistollisen keskussairaalan
lihastautien tutkimuskeskus) sekd ryhmassa tydskenteleva perinndllisyystieteen erikoislaakari
Maria Francesca di Feo. Lisdksi asiantuntijakliinikkoina ryhmassa toimivat edelleen neurologian
erikoisldakari, Prof. Bjarne Udd sekd dosentti, perinndllisyysldaketieteen erikoislaakari, dosentti
Carina Wallgren-Pettersson.

6. Mita henkilotietoja tutkimusaineisto sisaltaa

Kappaleessa nelja kerrottujen tietojen lisaksi Tutkittavasta/Osallistujista tallennetaan
mahdolliset lihassairauden (tai lihasoireisiin johtavan geneettisen sairauden) aiheuttavat tai
vaikuttavat perinndlliset tekijat ts. DNA- tai RNA- ndytteesta madritettya geneettista tietoa.

Tutkimusta varten tallennettaan lihaskoepalasta l16ydetyt diagnostiset havainnot sekd potilaan
lihassairauden oireisiin ja/tai kulkuun liittyvia sairaskertomuksia ja terveystietoja, seka
perinnollisyyteen liittyen tietoja perheenjasenista (esimerkiksi lihassairautta sairastavien ja talta
osin terveiden perheenjdsenten lukumaara).
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Lisaksi tietokantaan tallennetaan osallistujan nimi, ilmoitettu sukupuoli ja syntymaaika. Suorat
yksiloivat henkilotiedot (nimi ja henkilétunnus) ja mahdolliset yhteystiedot sdilytetaan erillaan
muista tutkimusnumerolla koodatuista tiedoista.

Esimerkkeja keratyista tiedoista ovat tiedot lihasheikkouden asteesta eri lihaksissa,
hengityksestd, nivelten virheasennoista ja siitd, milta tutkittavan lihaskudos tai -solut koepalassa
nayttavat (mikali lihaskoepala on otettu).

Tietoja kerdatdaan tutkimuspotilaan esitietolomakkeen avulla, jonka hantda hoitava l3akari
tutkimusryhman pyynnosta tayttaa tutkimukseen osallistujan luvalla.

7. Mista lahteista henkilotietoja kerataan

Tutkittavaa  koskevat  henkil6- ja  sairaustiedot kerdtdadan  hoitavilta ladkareilta
tutkimustietolomakkeen avulla.

Tutkittavasta  mahdollisesti  kerattdvistd  biologisista  ndytteistd maaritetyt tiedot
/tutkimustulokset. Biologiset naytteet (eroteltu kohdassa 2) kerdtdan hoitavan laakarin
ohjeistuksen mukaisesti hoitopaikan tai heiddn yhteistydkumppaneidensa toimesta. Ryhman
toimesta tutkittavista keratyista naytteista eristetdan edelleen mm. DNA-, RNA-, proteiini-, solu-
ja kudosnaytteita ryhman tutkimukseen.

Mikali tutkittavalle on aikaisemmin suoritettu tutkimuksia tai kokeita, joiden tulokset ovat taman
tutkimuksen kannalta olennaisia, voidaan naiden tulosten ldhettamista pyytaa alkuperdisesta
tutkimukset tehneestd sairaalasta, tutkimusryhmalle tutkittavan suostumuksella. Tama
mahdollisuus koskee ainoastaan tutkittavan lihassairauden ja sen tutkimuksen kannalta
olennaisia aiemmin suoritettuja kokeita seka niiden tuloksia.

8. Arkaluonteiset henkilotiedot

Tutkimuksessa kasitelldadan seuraavia tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaisia erityisia
henkilotietoryhmia (eli arkaluonteisia henkilotietoja):

Etninen alkupera

[ Poliittiset mielipiteet

[] Uskonnollinen tai filosofinen vakaumus

L] Ammattiliiton jasenyys

Geneettiset tiedot

[] Biometristen tietojen kasittely henkilon yksiselitteistd tunnistamista varten
Terveys

[] Luonnollisen henkilon seksuaalinen kayttdytyminen tai suuntautuminen
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Arkaluontoisten tietojen kasittely perustuu tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan j
alakohtaan (kasittely on tarpeen tieteellisia tutkimustarkoituksia varten) seka tietosuojalain 6
§:n 1 momentin 7 kohtaan (tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohtaa ei sovelleta tieteellista
tutkimusta varten tehtavaan tietojen kasittelyyn).

[ Tutkimuksessa kéasitellaan rikostuomiota tai rikkomuksia koskevia tietoja.

Rikostuomioita tai rikkomuksia koskevien tietojen kasittely perustuu tietosuojalain 7 §:n 1
momentin 2 kohtaan (tietosuoja-asetuksen 10 artiklassa tarkoitettuihin rikostuomioihin ja
rikkomuksiin tai niihin liittyviin turvaamistoimiin liittyvia henkildtietoja saa kasitelld, jos niita
kasitelldan tieteellista tutkimusta varten).

9. Henkilotietojen kasittelyn oikeusperuste

Henkilotietoja kasitellddn seuraavalla yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan mukaisella
perusteella:

yleista etua koskeva tehtava:
tieteellinen tai historiallinen tutkimus tai tilastointi (tietosuojalain 4 §:n 3 kohta)
L] tutkimusaineistojen ja kulttuuriperintdaineistojen arkistointi (tietosuojalain 4 §:n 4
kohta)

[] tutkittavan suostumus

L] rekisterinpitajan lakisadteisen velvoitteen noudattaminen

[] rekisterinpitdjan tai kolmannen osapuolen oikeutettujen etujen toteuttaminen
Mika oikeutettu etu on kyseessa:

Jos henkilotietojen kasittely perustuu tutkittavan suostumukseen, tutkittavalla on koska
tahansa oikeus peruuttaa suostumuksensa. Suostumuksen peruminen ei vaikuta ennen
peruuttamista suoritetun kasittelyn lainmukaisuuteen.

10. Tietojen vastaanottajat

Tutkimusryhma voi tarvittaessa ldahettad DNA-ndytteen toiseen laboratorioon analysoitavaksi,
mikali omassa tutkimuskeskuksessa ei ole tarvittavia menetelmia analyysin suorittamiseksi.
Naytteet [ahetetdan numeroituina ilman henkil66n viittaavia muita tunnisteita. Mikali
tutkimukselle tai tutkimushenkilon kannalta on tarkeaa saada tutkimusryhman ulkopuolisen
asiantuntijan mielipide, tietoja kasitelladn ilman suoria henkilotunnistetietoja.

Yhteistyotahot:
Prof. Francesco Muntoni  University College London, Iso-Britannia
Prof. Nigel Laing University of Western Australia, Australia
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11.

Prof. Gina Ravenscroft University of Western Australia, Australia

Prof. Mathias Gautel Kings” College, Iso-Britannia

Prof. Andreas Roos Essenin yliopisto, Saksa

Prof. Vincenzo Nigro Telethon Institute of Genetics and Medicine,
Italia

Prof. Coen Ottenheijm Amsterdamin yliopisto

Prof. Alan Beggs Harvardin yliopisto, U.S.A.

Prof. Giorgio Tasca Newcastlen yliopisto, Iso-Briannia

Prof. Volker Straub Newcastlen yliopisto, Iso-Briannia

Prof. Alexander Hoischen Radboudin yliopisto, Alankomaat

Palveluntarjoajat:

FIMM  Tukholmankatu 8, Helsinki, Suomi

CEGAT Paul-Ehrlich-StraRRe 23, 72076 Tibingen, Saksa

HUS Sairaalageneetikko Kirsi Kiiski, HUS Diagnostiikkakeskus, Helsinki

Serverit:

Moonhill oy (nemaliinimyopatian ja sen sukuisten sairauksien kliininen tietokanta), Suomi
FileMaker (naytetietokanta), Helsingin yliopisto, Suomi

Euformatics, Tekniikantie 12, 02150 Espoo, Suomi

Lucid Genomics GmbH; Machnowerstr 64, 14165 Berlin, Saksa

CSC - Tieteen tietotekniikan keskus Oy, Espoo, Suomi

Tietojen siirto Euroopan talousalueen ulkopuolelle

Tarvittaessa tutkimusryhma voi ldhettdd naytteen pseudonymisoituna ilman suoria
henkilotunnistetietoja yhteistydlaboratorioihin Iso-Britanniaan (Newcastlen yliopisto ja
University College London), Australiaan (University of Western Australia) ja/tai Yhdysvaltoihin
(Harvard University, USA), mikali omassa tutkimuskeskuksessa ei ole tarvittavia menetelmia
analyysin suorittamiseksi.

Tietoja saatetaan tutkimuksen kuluessa siirtdad myds muissa maissa sijaitseville vastaanottajille,
kuten on kuvattu edelld kohdassa 10.

Tietojen siirto perustuu EU-komission padtokseen tietosuojan riittavyydesta tai komission
vakiosopimuslausekkeisiin (https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-
protection/international-dimension-data-protection/standard-contractual-clauses-scc_en),
joilla henkilotietojen vastaanottaja sitoutuu noudattamaan lausekkeiden mukaisia
tietosuojavaatimuksia.

12. Automatisoitu paatoksenteko

Tutkimuksessa ei tehdd automaattisia paatoksia, joilla on merkittava vaikutus tutkittaviin.
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13. Henkilotietojen suojaus

Tutkimusaineistoon sisdltyvida henkilotietoja kasitellddn ja sailytetdadn suojattuna niin, ettd
ainoastaan niita tarvitsevat henkildt padsevat tarkastelemaan tietoja.

Tietojarjestelmissa kasiteltdvia tietoja suojataan seuraavilla tavoilla:
kdyttajatunnus ja salasana

kayton rekisterointi/lokitus

kulunvalvonta

[] salaus/kryptaus

kaksivaiheinen tunnistautuminen

muu, mika: pseudonymisointi

Manuaalista (esim. paperimuodossa tai muuten aineellisessa muodossa) olevaa aineistoa
suojataan seuraavilla tavoilla: lukitussa huoneessa ja lukitussa paloturvallisessa arkistokaapissa.

Suorien tunnistetietojen kasittely:
[ Rekisterinpitdja kerad henkilotiedot ilman suoria tunnistetietoja

Suorat tunnistetiedot poistetaan analysointivaiheessa ja sailytetdaan erilladn analysoitavasta
tutkimusaineistosta

[] Aineisto analysoidaan suorin tunnistetiedoin, koska (peruste suorien tunnistetietojen
sdilyttamiselle):

14. Henkilotietojen kasittelyn kesto tassa tutkimuksessa

Henkilotietoja kasitelldan, kunnes tutkimus on saatu paatokseen. Henkilotietoja tarvitaan mm.
henkilon tavoittamiseksi mahdollisten tulosten raportoimista varten henkilon kliinikolle.
Tutkimuksen arvioitu kesto on vuoteen 2050.

15. Henkilotietojen kasittely tutkimuksen paattymisen jalkeen
[] Tutkimusaineisto havitetdan

[ Tutkimusaineisto sailytetdan taman tutkimuksen tulosten luotettavuuden arvioimista varten:
L1 ilman suoria tunnistetietoja X tunnistetiedoin

Tutkimusaineisto sdilytetddan mydhempadd, yhteensopivaa tieteellista tutkimusta varten
tietosuoja-asetuksen vaatimusten mukaisesti:

[ ilman suoria tunnistetietoja tunnistetiedoin
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Tutkimusaineiston sdilytys perustuu tietosuoja-asetuksen 5 artiklan 1 kohdan b ja e alakohtiin.
Ennen uutta tutkimuskayttoa rekisterinpitdja varmistaa, etta uusi tutkimuskayttd on
yvhteensopivaa aineiston alkuperaisen kayttotarkoituksen kanssa asetuksen vaatimusten
mukaisesti. Tutkimusaineiston uudesta tutkimuskaytosta lahetetdan rekisterdidyille uusi
tietosuojailmoitus, paitsi jos rekisterinpitdja ei enaa pysty tunnistamaan rekisteroityja
tutkimusaineistosta.

Uudesta tutkimuksesta ei voida [ahettaa ilmoitusta rekisterdidylle mydskaan silloin, jos tietojen
toimittaminen olisi mahdotonta tai kohtuuttoman vaivalloista tai jos se estaisi tai vaikeuttaisi
suuresti tutkimustarkoitusten saavuttamista (tietosuoja-asetuksen 14 artiklan 5 kohdan b
alakohta).

Missa aineistoa sailytetdan ja kuinka kauan: Aineisto arkistoidaan keskitettyyn tietokantaan, joka
sijaitsee Folkhalsanin yllapitamalla tietoturvallisella palvelimella arvioidusti vuoteen 2050.

16. Mita oikeuksia rekisteroidylla on ja oikeuksista poikkeaminen
Yhteyshenkil6 tutkittavan oikeuksiin liittyvissa asioissa on taman ilmoituksen kohdassa 2 mainittu
henkild.

Rekister6idyn oikeudet
Tietosuoja-asetuksen mukaan rekisterdidylla on oikeus:

* saada paasy tietoihin

* oikaista tietoja

* poistaa tiedot ja tulla unohdetuksi

* rajoittaa tietojen kasittelya

* siirtaa tiedot jarjestelmasta toiseen

* vastustaa tietojen kasittelya

* olla joutumatta automaattisen paatéksenteon kohteeksi.

Rekisterdity ei kuitenkaan voi kdyttaa kaikkia oikeuksia kaikissa tilanteissa. Tilanteeseen vaikuttaa
esimerkiksi se, milla perusteella henkilotietoja kasitellaan.

Tarkempaa tietoa rekisterdidyn oikeuksista eri tilanteissa |6ytyy tietosuojavaltuutetun
verkkosivuilta: https://tietosuoja.fi/rekisteroidyn-oikeudet-eri-tilanteissa

Oikeuksien soveltuminen

Jos henkilotietojen kasittely tutkimuksessa ei edellyta rekisterdidyn tunnistamista eika
rekisterinpitaja pysty tunnistamaan rekisteroitya, oikeutta tietojen tarkastamiseen, oikaisuun,
poistoon, kasittelyn rajoittamiseen, ilmoitusvelvollisuuteen ja siirtdmiseen ei sovelleta, ellei
rekisterdidy anna tunnistamisen mahdollistavia lisdtietoja (tietosuoja-asetuksen 11 artikla).
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Oikeuksista poikkeaminen

Tietosuoja-asetus ja Suomen tietosuojalaki mahdollistavat tietyista rekisterdidyn oikeuksista
poikkeamisen silloin, kun henkildtietoja kasitellaan tieteellisessa tutkimuksessa ja oikeuksien
toteuttaminen estaisi tai vaikeuttaisi suuresti kasittelyn tarkoitusten saavuttamista.

Tarvetta poiketa rekisteréidyn oikeuksista arvioidaan aina tapauskohtaisesti.

Valitusoikeus
Sinulla on oikeus tehdad valitus tietosuojavaltuutetun toimistoon, mikali katsot, etta
henkilotietojesi kasittelyssa on rikottu voimassa olevaa tietosuojalainsaadantoa.

Yhteystiedot:

Tietosuojavaltuutetun toimisto

Kayntiosoite: Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki
Postiosoite: PL 800, 00531 Helsinki

Vaihde: 029 56 66700

Faksi: 029 56 66735

Sdhkoposti: tietosuoja(at)om.fi
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