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Tama on tietosuojalain ja EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (GDPR) mukainen tietosuojaseloste
kyselytutkimuksesta muodostuvasta henkilorekisterista. Tutkimuksen rahoittaa Ladkeyhtio
AbbVie Oy ja toteuttaa Oriola Finland Oy.

1. Tutkimuksen rekisterinpitdja

Oriola Finland Oy
Orionintie 5
02200 Espoo

2. Yhteistyohankkeena tehtdvan tutkimuksen osapuolet ja vastuunjako

HenkilGtietojen vastaanottajat ja kasittelijat

Oriolan tutkijat, jotka ovat allekirjoittaneet salassapitosopimuksen.

Tutkimuksen toimeksiantaja

AbbVie Oy
Veturitie 11 T 132
00520 Helsinki
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Vastuunjako

Oriola on tutkimusrekisterin rekisterinpitdja ja rekisteritietojen kasittelija. Tutkimuksen
toimeksiantajalla ei ole padsya tutkimusrekisteriin, vaan he saavat haltuunsa ainoastaan
anonyymit tutkimustulokset.

Tutkimus toteutetaan Oriolan toimesta Suomessa apteekkien ja mahdollisesti potilasjarjestdjen
kautta.

3. Tutkimuksen yhteyshenkilo tutkimusta koskevissa asioissa

llona Iso-Mustajarvi

Oriola Finland Oy

Orionintie 5

02200 Espoo

+358 50 3226 115
ilona.iso-mustajarvi@oriola.com

4. Tietosuojavastaavan yhteystiedot

Oriolan tietosuojavastaavan sahkopostiosoite: GDPR-DPO@oriola.com

5. Tutkimuksen nimi, luonne ja kestoaika

Tulehdukselliset suolistosairaudet (IBD) Suomessa, kyselytutkimus potilaan raportoimista
hoitokdytannoista ja vaikutuksista arkielamaan.

Kertatutkimus, jonka arvioitu kesto on: 23.03.2026-31.07.2026.

Tutkimusrekisteri on anonyymi eika sisalla suoria tunnistetietoja tai muita tietoja, joilla
kerattyja tietoja voisi yhdistaa yksittaisiin tutkittaviin.
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6. Kuvaus tutkimushankkeesta ja henkilotietojen kasittelyn tarkoitus

Tutkimuksen tarkoituksena on kuvata tulehduksellisten suolistosairauksien (IBD) vaikutusta
sairastavien elamanlaatuun. Tutkimukseen voivat osallistua 18-vuotiaat ja sitd vanhemmat
henkilot, joilla on kaytossa laakitys Crohnin tautiin, Haavaiseen paksusuolitulehdukseen (colitis
ulcerosa) tai Valimuotoiseen koliittiin. Tutkimukseen tavoitellaan 200 vastaajaa.

Kyselyyn osallistuminen on vapaaehtoista. Kyselyyn vastaaminen on tdysin anonyymia eika
yksittdista vastaajaa voida tunnistaa vastausten perusteella. Tutkimus toteutetaan sahkdisesti ja
kyselyyn vastataan internetlinkin tai QR-koodin kautta. Kutsuja tutkimukseen jaetaan apteekkien
ja mahdollisesti potilasjarjestdjen kautta. Tutkimuksen tuloksia kasitelladn ryhmatasolla ja niista
tehdaan tieteellinen julkaisu.

7. Henkil6tietojen kasittelyn oikeusperuste

HenkilGtietojen kasittelyn peruste on EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (EU) 2016/679 ja
kansallisen tietosuojalain (1050/2018) mukaisesti artikla 6.1a (rekisteréidyn antama suostumus)
ja erityisten henkilotietoryhmien kasittelyssa tietosuoja-asetuksen 9 artiklan kohta 2 a
(rekisterdidyn antama nimenomainen suostumus)

8. Mita henkilotietoja tutkimusaineisto sisaltaa

Arkaluonteiset henkilotiedot:

Sairaushistoria

Sairauden oireet

Potilaan laakitystiedot

Potilaan kokema sairauden aiheuttama tautitaakka

Hoitoonpaasy terveydenhuollon palveluissa

Potilaan kokemus saamastaan hoidosta terveydenhuollon palveluissa
Hoitosuunnitelma

Muut tutkimustiedot:

Validoitu elaméanlaatukysely (EQ-5D-5L)
Sosiodemografiset muuttujat: Ikd, sukupuoli, perhekoko, koulutustaso, tyollisyystilanne,
asuinalue
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9. Mista lahteista henkilotietoja kerataan

Kyseessa on kyselytutkimus, jossa osallistujat vastaavat sdahkdisesti kyselylomakkeella.

10. Tietojen siirto tai luovuttaminen tutkimusryhman ulkopuolelle

Henkilotietoja ei siirreta eika luovuteta tutkimusryhman ulkopuolelle.

11. Tietojen siirto tai luovuttaminen EU:n tai Euroopan talousalueen ulkopuolelle

Tietoja ei siirreta tai luovuteta EU:n tai Euroopan talousalueen ulkopuolelle.

12. Automatisoitu paiatoksenteko

Automaattisia paatoksia ei tehda.

13. Henkil6tietojen suojauksen periaatteet

Tiedot ovat salassa pidettavia. Tietoa kasittelevat vain ne henkil6t, joilla on tyonsa puolesta
oikeus kasitella tietoja.

Manuaalisen aineiston suojaaminen:

Ei manuaalista aineistoa, tiedonkeruu tapahtuu digitaalisesti.

Tietojarjestelmissa kasiteltavat tiedot:

kayttajatunnus, salasana, kayton rekisterdinti, kulunvalvonta.

14. Henkilotietojen kasittely tutkimuksen paattymisen jalkeen

Tutkimuksen paattymisen jalkeen henkilorekisteri arkistoidaan ilman suoria tunnistetietoja
korkeintaan viideksi vuodeksi Oriolaan. Arkistoinnin paatyttya tutkimuksen henkilorekisteri
havitetaan.
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15. Rekisterdidyn oikeudet ja niiden mahdollinen rajoittaminen

Rekisteroidylla on oikeus peruuttaa antamansa suostumus, mikali henkiltietojen kasittely
perustuu suostumukseen. Tahan rekisteriin ei kerata sellaisia henkil6a yksiloivia tietoja, joista
yksittdinen vastaaja voitaisiin tunnistaa. Ndin ollen tassa kyselyssa tai siitd muodostuvassa
rekisterissa ei voida soveltaa EU:n tietosuoja-asetuksessa mainittuja rekisterdidyn oikeuksia;
poistaa tai tarkistaa tai siirtaa tietoja.

Muista rekisterdidyn oikeuksia koskevista kysymyksista tutkittavaa pyydetdaan ottamaan
yhteytta rekisterinpitajaan, katso kohdat 1A ja 11.

Valitusoikeus

Rekisteroidylla on oikeus tehda valitus tietosuojavaltuutetun toimistoon, mikali han katsoo, etta
hdnen henkilotietojensa kasittelyssa on rikottu voimassa olevaa tietosuojalainsdaadantoa.

Tietosuojavaltuutetun yhteystiedot ovat:
Tietosuojavaltuutetun toimisto, Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki, tietosuoja@om.fi



