TIETOSUOJASELOSTE
Versio 1.0, 25.5.2021

Oriolan tutkimusnumero 1102b
(Kysely)

Tama on EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (GDPR) mukainen tietosuojaseloste kyselyyn,
jossa selvitetddn kasvuhormonihoitoa kayttdvien alaikdisten potilaiden tai heidéan huoltajiensa
kokemuksia ja nakemyksia kasvuhormonihoidon toteutuksesta Suomessa. Kyselytutkimuksen
rahoittaa Pfizer Oy ja toteuttaa Oriola Finland Oy.

1A REKISTERINPITAJAT

Tutkimusrekisterin rekisterinpitdja on tutkimuksen toimeksiantaja:
. Pfizer Oy, Tietokuja 4, 00330 Helsinki

Tutkimuksen toteuttaja ja rekisteritietojen kasittelija
. Oriola Finland Qy, Orionintie 5, 02200 Espoo.

1B YHTEISTYOHANKKEENA TEHTAVAN TUTKIMUKSEN OSAPUOLET JA VASTUUNJAKO

Tutkimuksen toimeksiantaja on tutkimusrekisterin rekisterinpitdja. Sek& rekisterinpitdja etta
rekisteritietojen kasittelija vastaavat tiedonhallinnasta, tietojen analysoinnista ja raportoinnista.

Tutkimusrekisteri on anonyymi eika sisalla suoria tunnistetietoja tai muita tietoja, joilla kerattyja tietoja
voisi yhdistaa yksittaisiin tutkittaviin.

Tutkimus toteutetaan Oriolan tutkimusverkoston yhteistybapteekeissa seka nettilinkin kautta, joka

jaetaan kyselyn pilotointiin (Oriolan tutkimusnumero 1102a) osallistuneille. Nettilinkkid voidaan jakaa
myds tutkimusverkoston yhteistydapteekeissa.

Tutkimuksen toteuttaja raportoi lakisdateisesti mahdolliset |adkehaittailmoitukset tutkimuksen

toimeksiantajalle ilman suoria henkilétunnisteita.

1C TUTKIMUKSEN VASTUULLINEN JOHTAJA TAI REKISTERIASIOSTA VASTAAVAHENKILO

Heli Salminen-Mankonen, 040-7192945, heli.salminen-mankonen@oriola.com

1D TUTKIMUKSEN SUORITTAJAT
e Pfizerin tutkimukseen osallistuva henkilokunta

e Oriolan tutkimukseen osallistuva henkilokunta
o Apteekeissa tutkimusta tekevat henkil6t

2. YHTEYSTIEDOT REKISTERIA KOSKEVISSA ASIOISSA

Oriola Finland Oy
Orionintie 5, 02200 ESPOO Puh nro: 010 4398 255
Sahkoposti tutkimus@oriola.com

3. TUTKIMUSREKISTERIN NIMI

Oriola 1102b: Kasvuhormonihoitokysely
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4A HENKILOTIETOJEN KASITTELYN TARKOITUS

Kasittelyn tarkoitus: Tutkimuksen tarkoituksena on selvittda kasvuhormonihoidon kokemuksia potilailla
ja heidan perheillaan.

Tutkimuksen kohde: Kasvuhormonia kayttavien lasten vanhemmat sekd 16-17-vuotiaiden kohdalla
vaihtoehtoisesti kasvuhormonia kayttavat potilaat itse.

Tutkittavien maara: noin 150

Tutkimuksen kesto: Kyselytutkimus alkaa kesakuussa 2021 ja paattyy arviolta loppuvuodesta 2021,
kun riittdva vastaajamaéara on saavutettu.

4B HENKILOTIETOJEN KASITTELYN OIKEUSPERUSTA

Tietojen ensisijaisena kasittelyperusteena on GDPR:n artikla 6.1a (rekisteréidyn antama suostumus).
Sen lisdksi oikeusperustana ovat artiklat 6.1c (rekisterinpitdjan lakisédateinen velvoite), 6.1f
(rekisterinpitdjan oikeutettujen etujen toteuttaminen), 9.1i (yleisen edun mukaiset ladkevalmisteiden
laatu- ja turvallisuusnormien varmistaminen) ja 9.2,j (yleisen edun mukaiset tieteelliset

tutkimustarkoitukset).

5 TUTKIMUKSEN TIETOSISALTO

Kyselyn vastaajilta saatavat tiedot: Kayttdaihe, potilaan ika, kasvuhormonivalmisteiden kayttdhistoria,
sukupuoli, asuinpaikkakunta yliopistosairaalapiirin tasolla sekd potilaiden ja perheiden mielipiteita ja
kokemuksia liittyen kasvuhormonihoitoon.

6 TUTKIMUKSEN TIETOLAHTEET
Kyselytutkimus: tutkittavien sahkdisesti tayttama kyselylomake

Tutkimukseen osallistuvia informoidaan henkilttietojen kasittelystd ennen tutkimukseen osallistumista.

7 HENKILOTIETOJEN LUOVUTTAMINEN JA SIIRTO EU:N JA ETA-ALUEEN ULKOPUOLELLE

Tietoja ei siirretd EU tai ETA alueiden ulkopuolelle ilman toisen osapuolen suostumusta.

8 REKISTERIN SUOJAUKSEN PERIAATTEET

Sahkoisesti  kasiteltava  tiedot suojataan  palomuurein, salasanoilla ja muilla teknisilla
keinoilla. Tietokannat ja niiden varmuuskopiot sijaitsevat lukituissa tiloissa. Kullakin kayttajalla on oma
kayttdjatunnus ja salasana jarjestelmiin, joissa on tutkimukseen liittyvdd séhkoistad aineistoa. Tietoa
kasittelevat vain ne henkilt, joilla on tydnsa puolesta oikeus kasitella tietoja.

9 TUTKIMUSREKISTERIN SAILYTYSAIKA
Sahkoisella kyselylomakkeella keratyt tutkimustiedot sdilytetdan niin  kauan kuin on tarpeen

tutkimuksen kannalta. Kyselytiedot havitetdan kuitenkin viimeistddn kolme vuoden kuluttua niiden
tallentamisesta.

PP-GEN-FIN-0072-03062021



10 REKISTEROIDYN OIKEUDET

Tahan rekisteriin ei keratd sellaisia henkilod yksildivia tietoja, joista yksittdinen vastaaja voitaisiin
tunnistaa. N&in ollen tdssa kyselyssa tai siitd muodostuvassa rekisterissé ei voida soveltaa EU:n
tietosuoja-asetuksessa mainittua oikeutta poistaa tietoja.

Muista rekisterdidyn oikeuksia koskevista kysymyksista tutkittavaa pyydetddn ottamaan yhteytta
rekisteritietojen kasittelijaan, katso kohdat 1A ja 2. Tutkittavilla on lisdksi oikeus tehda valitus
valvontaviranomaiselle, kts. kohta 12.

11 REKISTERINPITAJA-ORGANISAATION TIETOSUOJAVASTAAVA
e  Pfizer: privacy.officer@pfizer.com
e Oriola: GDPR-DPO@oriola.com
12 OIKEUS TEHDA VALITUS VALVONTAVIRANOMAISELLE
Jos rekisterdity katsoo, ettd hantad koskevien henkilttietojen kasittelyssa rikotaan EU:n tietosuoja-
asetusta, hanelld on oikeus tehda valitus valvontaviranomaiselle erityisesti siind EU:n jasenvaltiossa,

jossa hanen vakinainen asuinpaikkansa tai tydpaikkansa on, tai jossa vaitetty rikkominen on tapahtunut.

Valvontaviranomaisen tiedot: Tietosuojavaltuutetun toimisto, Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki
Vaihde: 029 566 6700. Séahkoposti: tietosuoja@om.fi
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