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

1. Tutkimuksen toteuttaja ja rekisteritietojen kasittelija

Oriola Finland Oy
Orionintie 5
02200 Espoo

2. Yhteistyohankkeena tehtdvan tutkimuksen osapuolet ja vastuunjako

HenkilGtietojen vastaanottajat ja kasittelijat

Oriolan muut tutkijat, jotka ovat allekirjoittaneet salassapitosopimuksen.

Tutkimuksen toimeksiantaja ja tutkimusrekisterin tietojen valvoja
Novartis Finland Oy

Revontulenkuja 1, 02100 Espoo, Suomi
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Vastuunjako

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

Tutkimus toteutetaan Oriolan toimesta Oriolan tutkimusapteekkiverkoston apteekeissa,
tutkimusverkoston ulkopuolisissa apteekeissa ja Allergia-, lho- ja Astmaliitto ry:n kautta.

3. Tutkimuksen yhteyshenkil6 tutkimusta koskevissa asioissa

Mari Polkki

Oriola Finland Oy
Orionintie 5

02200 Espoo

+35840 483 8611
mari.polkki@oriola.com

4. Tietosuojavastaavan yhteystiedot

Oriolan tietosuojavastaavan sahkopostiosoite: GDPR-DPO@oriola.com

5. Tutkimuksen nimi, luonne ja kestoaika

Kansallinen urtikariatutkimus — kysely kroonista urtikariaa sairastaville aikuisille Suomessa
Kertaluontoinen kyselytutkimus, jonka aineisto keratdan: 1.9.2026-31.12.2026.

Tutkimusrekisteri on anonyymi eika sisdlld 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 muodostaa kokonaiskuva kroonista urtikariaa sairastavien
aikuisten hoitopoluista, tautitaakasta seka sairauden vaikutuksesta elamanlaatuun ja arkeen.
Tutkimuksessa hyodynnetaan kroonista urtikariaa sairastavilta kyselytutkimuksella kerattavaa
aineistoa. Kyselyyn osallistuminen on vapaaehtoista, eikda osallistumisella ole vaikutusta
potilaiden hoitoon. Tavoitteena on kerata 200-500 vastausta.

7. Henkil6tietojen kasittelyn oikeusperuste

Henkilotietojen kasittelyn peruste on EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (EU) 2016/679 ja
kansallisen tietosuojalain (1050/2018) mukaisesti seuraava:

artikla 6.1a (rekisterdidyn antama suostumus) ja erityisten henkilétietoryhmien kasittelyssa
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan kohta 2 a (rekisteréidyn antama nimenomainen suostumus)

8. Mita henkilotietoja tutkimusaineisto sisaltaa

Kysely on anonyymi.

Arkaluonteiset terveystiedot: sairauden kesto, sairauden oireet, sairauden aktiivisuus,
ladkitystiedot, terveydenhuollon palvelujen kaytto.

Kyselylla kerattavaa tietoa ovat: ikd, sukupuoli, asuinmaakunta, tietoja sairaudesta ja
ladkityksesta seka tietoja terveyspalveluiden kaytostd, tiedontarpeista, tietoldhteistd seka
hoidon tavoitteista. Lisaksi kyselylla keratdaan tietoa kroonisen urtikarian aktiivisuudesta seka
tietoja yleisestd elamanlaadusta, toimintakyvystd ja terveydentilasta sairauden vaikeutta
mittaavilla validoiduilla kyselyilla. Validoidut instrumentit ovat: EQ-5D-5L, WPAI, DLQI, UCT,
UAS7.
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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.

Ryhmatasoiset tutkimustulokset julkaistaan tieteellisena julkaisuna.

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. Henkilotietojen 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.
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14. Henkilotietojen kasittely tutkimuksen paattymisen jalkeen

Tutkimuksen paattymisen jalkeen henkilorekisteri arkistoidaan ilman suoria tunnistetietoja
korkeintaan viideksi vuodeksi Oriolaan. Arkistoinnin paatyttya tutkimuksen henkilorekisteri
havitetaan.

15. Rekisterdidyn oikeudet ja niilden mahdollinen rajoittaminen

Rekisterdidylla on oikeus peruuttaa antamansa suostumus, mikali henkilotietojen kasittely
perustuu suostumukseen. Tahan rekisteriin ei kerata sellaisia henkiloa yksildivia tietoja, joista
yksittdinen vastaaja voitaisiin tunnistaa. N&din ollen tassa kyselyssa tai siitda muodostuvassa
rekisterissa ei voida soveltaa EU:n tietosuoja-asetuksessa mainittuja rekisteréidyn oikeuksia;
poistaa tai tarkistaa tai siirtaa tietoja.

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

Valitusoikeus

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

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



