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| Yleista

1. Lomakkeen taytto ja postitus

Lomakkeen voi tayttdaa ja tallentaa s&hkoisesti. Lomake antaa tarvittaessa
lisariveja tekstin mukaan.

Allekirjoitettu lomake liitteineen tulee aina postittaa paperiversiona
lomakkeessa annettuun osoitteeseen. Kun lupaviranomaisena toimii Terveyden
ja hyvinvoinnin laitos (THL), lomakkeen liitteet voi kuitenkin toimittaa THL:lle
myos sédhkopostilla (kirjaamo@thl.fi) tai turvasahkopostilla
(https://www.turvaposti.fi).

Taman ohjeen liséksi hyodyllista tietoa 16ytyy Tietosuojavaltuutetun toimiston
ohjeista (http://www.tietosuoja.fi/3147.htm).

2. Lupaviranomainen

Oheisella lomakkeella haetaan lupaa saada tietoja sosiaali- ja terveydenhuollon
salassa pidettaviin rekisteri- ja asiakirjatietoihin tutkimustarkoitusta varten.
Hakemuslomake koskee sosiaali- ja terveysministerion (STM) alaisten
virastojen ja laitosten kuten Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL),
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea) ja Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston (Valvira) yllapitamia lakisaateisia
rekistereitd sekd muita sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisten
hallussa olevia tietoja (esim. kuntien asiakas- ja potilasasiakirjatiedot).

Jos lupaa haetaan vain yksittaisen viraston tai laitoksen (esim. THL) tietoihin,
lupaviranomainen on asianomainen laitos.

Mikali tutkimusta varten tarvitaan tietoja useamman kuin yhden
terveydenhoidon, sairaanhoidon tai sosiaalihuollon palveluja tuottavan
kunnan tai kuntayhtyman potilasasiakirjoista tai sosiaalinuollon asiakasta
koskevista asiakirjoista, lupaviranomainen on THL.

Mikali tutkimusta varten tarvitaan tietoja useamman kuin yhden STM:n alaisen
viraston tai laitoksen (THL, Valvira, Fimea, STUK) yllapitamien lakisé&teisten
rekisterien tiedoista, lupaviranomainen on STM.



Silloin, kun tutkimusaineisto  muodostuu  yksinomaan tutkittavien
suostumuksella (esim. Kkyselyt ja haastattelut) Kkerattavista tiedoista, ei
viranomaislupaa tarvita. Rekisterdidyn suostumuksella ei kuitenkaan ole
mahdollista saada tietoja viranomaisten lainsadddnnon perusteella yll&apitamisté
rekistereistd. Lupa naiden rekisterien tietojen k&yttooén haetaan aina
viranomaiselta.

Viranomaisten ohella sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-/potilastietoja
kertyy my0ds yksityisessd palvelutuotannossa. P&&saantd0 on, ettd luvan
yksityisen palvelun tuottajan tietojen kayttoon tutkimuksessa antaa THL.
Yksityisessa palvelun tuotannossa syntyvét asiakirjat katsotaan kuitenkin
viranomaisen asiakirjoiksi  silloin, kun ne syntyvat viranomaisen
toimeksiannosta tapahtuvassa palvelutuotannossa. Néihin asiakirjoihin luvan
voi myoOntad joko palvelut hankkinut viranomainen tai THL. Jos kyse ei ole
viranomaisen lukuun tapahtuneessa palvelujen tuottamisessa syntyneisté
asiakirjoista, luvan yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja tuottavan
yksikon asiakirjojen tai itsendisesti ammattiaan harjoittavan terveydenhuollon
ammattihenkilon potilasasiakirjojen kayttéon myontéa aina THL.

Lupa myonnetédén tutkimuksen toteuttajaksi hakemuksessa ilmoitetulle luvan
hakijalle. Sairaanhoitopiirien tai muiden eettisten toimikuntien kasittely koskee
tutkimuksen eettistda hyvaksyttavyyttd, eikd korvaa tédssa tarkoitettuja
lainsaadannon edellyttdmi& lupia salassa pidettévien tietojen kayttoon.

3. Luvan yleisista edellytyksista

Henkil6tietolain (523/1999) lahtOkohtana on, ettd tutkimus tulee suorittaa
ilman yksilotason tietoja aina, kun se on mahdollista. Kun henkil6tietoja
kasitelldadn tutkimuksessa, myds Kkasittelyn tulee tapahtua kyseisten
henkiloiden suostumuksella aina, kun se on mahdollista. Jos suostumuksen
hankkiminen ei ole mahdollista esimerkiksi tietojen suuren mééran, tietojen ian
tai muun sellaisen syyn vuoksi, tietojen saamiseen voidaan hakea
viranomaislupaa.

Koska sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasta/potilasta koskevat tiedot ovat
salassa pidettavié ja henkilGtietolaissa tarkoitettuja arkaluonteisia tietoja, niita
on mahdollista luovuttaa ja tallettaa vain yksittaisen tutkimushankkeen
tutkimusaineistoa varten. Hankkeen ja siind kaytettdvien tietojen yksilointi
tapahtuu tutkimussuunnitelmassa, joka tulee liittdd hakemukseen. Jos
tutkimushanke, jota varten tietoja pyydetddn, muodostaa osan laajemmasta



hankkeesta, hakemuksesta tulee ilmeté sekd koko tutkimushankkeen yhteydessa
ettd kyseisessd osahankkeessa kasiteltavat tiedot.

Pitkakestoisissa tutkimuksissa lupa voidaan edellyttdd tarkistettavaksi viiden
vuoden valein. Jollei tutkimusta ole aloitettu eik& myonnetyssa luvassa
tarkoitettua aineistoa ole pyydetty viiden vuoden Kkuluessa luvan
myontamisestd, lupa katsotaan rauenneeksi.

4. Maksu

STM:n ja THL:n paatokset tutkimuslupa-asioissa ovat maksullisia. Sosiaali- ja
terveysministerion tutkimuslupapaatoksesta perimd maksu on 230 euroa,
opinnéytetytstd 86 euroa. THL:n tutkimuslupapaatoksesta perimd maksu on
200 euroa, opinnaytetydhon liittyvastd paatoksesta 75 euroa.

Luovutettavista aineistoista peritddn THL:n palveluhinnaston perusteella
maardytyva maksu. Maksu méaaraytyy tutkimustietojen poimintaan ja aineiston
késittelyyn kaytetyn ty6ajan seka tekijan asiantuntemuksen mukaan.

Il Lomakkeen taytto

1. Viranomainen, jolta lupa haetaan

Kohtaan yksi merkitddn, keneltd lupaa haetaan: haetaanko lupaa tietojen
kayttoon STM:It4, THL:lta tai muulta sosiaali- ja terveydenhuollon
viranomaiselta. Yleensa lupaviranomainen on THL. (Ks. kuitenkin
lupahakemusohjeen kohta 1.2 Lupaviranomainen.)

2. Tutkimuksen nimi ja luvan hakemisen peruste

Kohtaan 2.1 merkitddn tutkimuksen nimi, jonka perusteella tutkimus on
yksiloitavissa.

Kohdassa 2.2 tulee selvittdd luvan hakemisen perusteet. Perusteena voi olla
kokonaan uuden tutkimuksen k&ynnistdminen, jo aikaisemmin mydnnetyssa
luvassa tarkoitetun tutkimusaineiston laajentaminen, tutkimusryhman



tdydentdminen taikka aikaisemmin my0Onnetyssa luvassa tarkoitetulle
tutkimukselle haettava jatkolupa.

Tutkimuksen laajentamisella tarkoitetaan, ettd tutkimukseen liitetddn tietoja
sellaisista siséltOasioista tai alueelta, joita myonnetyssé luvassa tarkoitettu
tutkimusaineisto ei ole siséltanyt.

Taydennyslupahakemus tarkoittaa joko tutkijan vaihtumista tai sitd, ettd
tutkimukseen tulee mukaan uusia tutkijoita tai muita henkil6it4, joita ei
myonnetyssa luvassa ole mainittu ja jotka tulevat késittelemadn salassa
pidettavaa tutkimusaineistoa. Taydennyslupahakemusta ei tarvitse tehdé silloin,
kun lupa on myonnetty organisaatiolupana. Uusien tutkijoiden mukaantulo on
talloin mahdollista organisaation omalla paatoksellda. Taydennyslupa koskee
lahinnd yhteistydhankkeissa ja tutkijaryhméssa tapahtuvia tutkijavaihdoksia tai
lisdyksid. Kun kyse on tdydennyslupahakemuksesta, riittédd, ettd lomakkeesta
taytetaan vain kohdat 1-3, 4.3, 16 ja 18.

Jatkolupahakemus tarkoittaa, ettd tutkimusaineisto pysyy sisélloltdén
samana. Lupaa haetaan uusia vuosia koskevien tietojen saamiseen ja
liittdmiseen tutkimusaineistoon.

Kohdassa 2.2 tarkoitetun hakemuksen perusteena voi olla myds pitkakestoista
tutkimusta koskevan meneilldan olevan tutkimuksen luvan tarkistaminen.
Pitkakestoisella tutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta, jonka lupaehdoissa on
edellytetty, ettd luvan tarkistamista koskeva hakemus on tehtdvd luvan
myonténeelle viranomaiselle maaratyn ajan kuluttua luvan myoéntamisesta.

Vapaamuotoisen tarkistuslupahakemuksen mukaan tulee liittdd kopio
aikaisemmin myonnetysta luvasta, lyhyt selostus tutkimushankkeen vaiheista ja
julkaisuista, luettelo tarkistushetkelld mukana olevista tutkijoista sek& arvio
asetettujen lupaehtojen ja jaljella olevan tutkimusosuuden toteutumisesta.
Samoin mukana tulee olla ajan tasalla oleva tutkimusrekisterin rekisteriseloste,
josta ilmenee aineiston tietosuojan toteutuminen tutkimuksen aikana.

Kaikissa muissa kuin uusissa tutkimuksissa hakemukseen tulee liittdd kopio
tutkimukseen aikaisemmin myonnetysta luvasta ja tutkimusaineistoa koskevasta
rekisteriselosteesta. Tietosuojavaltuutetun toimiston mallipohja tieteellisen
tutkimuksen rekisteriselosteeksi loytyy osoitteesta
http://www.tietosuoja.fi/2584.htm.




3. Tutkimuksen toteuttaja (luvan hakija) eli
tutkimusrekisterinpitgja

Tutkimuksen toteuttaja ja samalla luvan hakija on tavallisesti esimerkiksi
yliopisto, tutkimuslaitos tai muu organisaatio, sairaala tai muu
terveydenhuollon toimintayksikkd, sosiaalihuollon yksikko, yksittéinen tutkija
tai tutkijaryhma tai jotkin niistd yhdessa. Kohdassa kolme tulee mééritella, onko
kyse organisaation omana tutkimuksena tehtavasté tutkimuksesta tai yksittaisen
tutkijan (esim. opinndytetyd) tutkimuksesta vai tehddankd tutkimusta
yhteistybhankkeena. Kun Kkyse on organisaation tutkimuksesta, lupa
myonnetdan organisaatiolle, ei yksittaisille tutkijoille.

Mikali kyse on organisaation omasta tutkimuksesta, hakemukseen tulee
liittdd organisaation paatos siité, ettd tutkimushankkeeseen ryhdytdan. Tdassa
lupahakemuksessa tarkoitettua lupaa ei tarvita, jos tutkimuksessa kaytetdan
ainoastaan organisaation omia asiakirjoja. Sen sijaan tutkijat tarvitsevat
organisaation oman viranomaisluvan salassa pidettdvien aineistojen kayttoon.
Ts. jos laitoksen tai muun organisaation palveluksessa oleva l&é&kari, tutkija tai
muu henkild kdynnistdd oman tutkimuksen, han tarvitsee luvan organisaation
aineistojen kayttamiseen tutkimuksessa kuten organisaation ulkopuolinenkin
tutkija. Silloin, kun tutkimuksessa kéytetddan myds muita kuin organisaation
omia sosiaali- ja terveydenhuollon aineistoja, lupamenettelyssa noudatetaan
tassa kuvattua prosessia.

Tutkimuksen toteuttaja vastaa rekisterinpitdjana tutkimusaineistosta
muodostuvasta henkilorekisteristd ja sen kasittelystd. Keréttdva aineisto
muodostaa henkil6tietolain mukaisen henkilOrekisterin aina, kun tunnistetietona
on henkil6tunnus ja/tai henkildon nimi, tai jos henkild on tunnistettavissa
muiden tietojen perusteella. Silloinkin, kun henkil6tunnus tai muu
tunnistetieto talletetaan varsinaisesta kasiteltavasta aineistosta erilliseng,
tutkimusaineisto muodostaa henkil6rekisterin, johon sovelletaan
henkil6tietolain séannoksia.

Rekisterinpidon kannalta olennaista on, kenella on maaraysvalta tutkimukseen
ja siind kerattdvaan aineistoon néhden. Silloin, kun tutkija tekee
tutkimuslaitoksen tai sairaalan tutkimusta virka-, ty6- tai palvelussuhteessa,
rekisterinpitdja on kyseinen tutkimuslaitos tai sairaala, ei yksittdinen tutkija.
Omaa yksityistd tutkimustaan (esim. opinndytety0td) suorittava tutkija sen
sijaan on rekisterinpitdja.



Rekisterinpitdjan  on  osana  tutkimussuunnitelmaa  suunniteltava
tutkimuksessa muodostuva henkilépohjainen  tutkimusrekisteri ja
varmistettava, etté rekisteritoiminnot ja siihen sisaltyvien tietojen kasittely on
henkilGtietolain mukaista.

Kun tutkimus toteutetaan esimerkiksi useamman tutkimuslaitoksen, sairaalan
tai tutkimusryhman yhteisena tutkimushankkeena, tulee hakemuksessa esittaa
selvitys siitd, kuka on tutkimusrekisterin pit4j4, joka vastaa rekisterinpidon
laillisuudesta tutkimuksen aikana ja sen paatyttyd. Rekisterinpitdjdn on
huolehdittava tutkimusrekisterin kayton valvonnasta ja rekisterin
suojauksesta henkildtietolain mukaisesti. Rekisterinpitdjan on luvan hakijana
selvitettdva ja tarvittaessa sovittava, miten tutkimukseen osallistuvat eri tahot
késittelevét tietoja ja miten tutkimusaineisto suojataan (hakemuslomakkeen
kohtien 14.1-14.3 mukaisesti). Sekd organisaatioita ettd yksittéisia tutkijoita
koskevien vastuiden tulee ilmetd hakemusasiakirjoista (esim. osallistuu
tutkimusaineistoon siséltyvien henkilGtietojen kasittelyyn ja raportointiin, tekee
tilastoanalyysin, haastattelut, kyselyt).

4. Tutkimuksen tekijat

Tutkimukselle tulee nimetd vastuullinen johtaja (4.1.). Talla tarkoitetaan
tutkimuksen toteuttajan/rekisterinpitdjdn madaraamaa henkiléd, joka on
vastuussa kyseisen tutkimuksen toteuttamisesta (ei sen sijaan esimerkiksi
laitoksessa  yleisestd tutkimushallinnosta vastaavaa tutkimusjohtajaa).
Vastuullisen johtajan sijasta tutkimukselle voidaan nimeté siit4 vastaava ryhma.
Tama tulee kysymykseen esimerkiksi silloin, kun tutkimus tehd&d&n useamman
laitoksen tai yhteison yhteistyOhankkeena tai kun tutkimuksen eri osa-alueille
on aiheellista nimetd oma toteutuksesta vastaava henkil6 samassakin
laitoksessa.

Jos kyse on opinndytetyOstd, kohtaan 4.2 merkitddn opinndytetyon ohjaajan
nimi ja asema.

Kohdassa 4.3 luetellaan kaikki ne tutkimukseen osallistuvat tutkijat tai muut
henkil6t (my6s kohdissa 4.1 ja 4.2 mainitut henkil6t), jotka tutkimuksen
kuluessa kasittelevat hakemuksen kohteena olevia, tutkittavan identifioinnin
mahdollistavia tietoja.

Myo6s  yksittaisten tutkijoiden ja organisaatioiden vélisten vastuiden
maardytymisen kannalta on merkitystd silla, onko tutkija tutkimuksen
rekisterinpitdjand toimivan organisaation palveluksessa, muutoin osapuolena
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yhteistyohankkeena tehtavassé tai tutkijaryhmén suorittamassa tutkimuksessa
vai onko kyse yksittadisen tutkijan omasta tutkimuksesta. Kun tutkimus
kéynnistetddn esimerkiksi sairaalassa, tutkimuslaitoksessa tai sosiaalihuollon
yksikdssd, on aina madriteltdvd, onko kyse organisaation vai yksittdisen
henkilon omasta tutkimuksesta. Tutkijan omasta tutkimuksesta on kyse
esimerkiksi opinndytety6ssé, ellei kyseessd ole organisaation palveluksessa
tehtdvd tutkimus, jolloin tutkijalle maksetaan palkkaa opinnédytetyon
tekemisesté. Yksittdinen tutkija voi tehd& tutkimusta myos yhteistydsopimuksen
perusteella.

5. Yhdyshenkil6

Yhdyshenkilon&d ilmoitetaan henkild, joka voi antaa tutkimuksesta
viranomaiselle tarkempia tietoja. Yleensa yhdyshenkilo on joku tutkijoista.

6. Henkil@, jolle p&atds postitetaan ja laskutusosoite

Henkild, jolle paatds postitetaan, on usein tutkimuksen vastuullinen johtaja,
tai muu tutkimuksen hallinnosta vastaava henkild. Erikseen tulee ilmoittaa
tutkimuslupamaksun nimenomainen laskutusosoite, mikali lasku postitetaan
muulla kuin hallinnosta vastaavan henkilon osoitteella.

7. Kerattavien tietojen kayttotarkoitus

Kohdassa kerrotaan tiiviisti tutkimussuunnitelmasta tarkemmin ilmeneva
tutkimuksen tarkoitus, johon tietoja aiotaan kayttdd. Tietojen
kayttotarkoituksen yksilGintivaatimus tieteellisen tutkimuksen osalta tarkoittaa
sitd, ettd tutkimus on madriteltdva koskemaan sek& kohteeltaan ettd ajallisesti
rajattua ja yksiloityd tutkimushanketta. Yleisesti todettu maarittely
esimerkiksi "'syopatutkimus' ei tayta yksildintivaatimusta.

8. Tutkimuksen kokonaiskestoaika, alkamisaika, aineiston
maarittely ja tietojen keruun laajuus

Kohdassa 8.1 ilmoitetaan tutkimuksen kokonaiskestoaika sek& onko
kysymyksessd kertaluonteinen vai seurantatutkimus. Seurantatutkimuksella
tarkoitetaan, ettd samaa ilmiota, ongelmaa, henkiléita tms. tutkitaan joko
tietylla ajanjaksolla (pitkittaistutkimus) tai ajallisesti useita (vahintdaan kaksi)
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kertoja perakkdin (poikittaistutkimus).  Tutkimusajanjaksoon sisaltyvié
muutoksia tai eri kerroilla saatuja tietoja verrataan tutkimuksessa keskenaan.
Tutkimusasetelma pysyy samana. Seurantatutkimusta voidaan tehda
taannehtivasti, jolloin pyydettava tutkimusaineisto kootaan yleensa yhdella
kertaa tai tulevaisuuteen suuntautuen, jolloin tutkimusaineistoa tullaan
pyytamaan esimerkiksi vuosittain.

Kohdassa 8.2 ilmoitetaan tutkimuksen arvioitu aloittamisaika.

Kohdassa 8.3 kerrotaan lyhyesti tutkimusaineiston kokoa ja tutkimuskohdetta
kuvaavat seikat (esimerkiksi: rintasyopéapotilaat vuosilta 1998-2000, noin 16
000 henkil6d).

Kohdan 8.4 tarkoituksena on saada yleinen kuvaus aineiston keruun laajuudesta
kuten esimerkiksi siitd, kattaako aineisto esim. koko véeston tai tietyn
vaestonosan, miten kattava aineisto on valtakunnallisesti tai alueellisesti vai
onko kyse yksittaista laitosta koskevasta tutkimuksesta tms. (esimerkiksi
sairaanhoitopiirin tai yliopistollisen keskussairaalan alue).

9. Terveydenhuollon valtakunnalliset henkildrekisterit, joihin
tdssa hakemuksessa haetaan lupaa

Kohdassa yhdeksan on lueteltu ne rekisterit tai asiakirjat, joiden sisaltdmiin
tietoihin lupa voidaan myontdd tutkimussuunnitelman edellyttdméassa
laajuudessa.

Kohdassa 9.1 on lueteltu THL:n yll&pitdmat terveydenhuollon valtakunnalliset
henkilOrekisterit (http://www.stakes.fi/Fl/tilastot/tausta/index.htm).
Syoparekisterin tekninen yllapito on rekistereitd koskevan asetuksen perusteella
annettu Suomen Syopayhdistykselle ja n&kdvammarekisterin vastaavasti
Nakovammaisten Keskusliitolle. My0ds ndiden rekisterien tietoihin luvan
myontaa THL.

Kohdassa 9.2 on mainittu Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
yllapitama terveydenhuollon valtakunnallinen henkil6rekisteri
(http://www.fimea.fi).




10. Muut sosiaali- ja terveydenhuollon rekisteri- tai
asiakirjatiedot, joihin tassa hakemuksessa haetaan lupaa

THL:n yll&pitdama tartuntatautirekisteri on mainittu kohdassa 10.1.

Kohta 10.2 koskee Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston (Valviran)
yllapitamaa terveydenhuollon ammattihenkil6iden keskusrekisteria
(http://www.valvira.fi).

Kohdassa 10.3 on mainittu THL:n yllapitamat Stakesin tilastotoimesta
annetun lain mukaiset sosiaalihuollon rekisterit, joista ei voida luovuttaa
tunnisteellisia tietoja. Tietoja voidaan luovuttaa tilastollisina tai niin, ettd
henkilétunnukset on muutettu sellaiseen muotoon, ettei yksittaistd henkiloa
voida niiden perusteella tunnistaa. Mahdollinen aineistojen yhdistaminen
tapahtuu THL.:ssa.

Kohta 10.4 kasittaa terveyden- ja sosiaalihuollon potilas- ja asiakasrekisterien
tiedot kunnissa tai kuntayhtymissa tai yksityisessd palvelun tuotannossa.
THL myo6ntad luvan silloin, kun tutkimuksessa on tarkoitus kdyttd4d useamman
kuin yhden kunnan tai kuntayhtymén potilas- ja/tai asiakasrekisterien tietoja.
Potilas- ja asiakasrekisterien tiedot tulee yksildidd mahdollisimman
huolellisesti.

11. Muut tutkimuksessa kaytettavat tiedot

Kohdassa 11.1 ilmoitetaan muut kuin kohdissa 9 ja 10 ilmoitetut,
tutkimuksessa kéytettdvat viranomaisten rekisteri- ja asiakirjatiedot, joiden
tietojen saamiseksi on saatu lupa tai joihin ollaan hakemassa lupia. Muita
viranomaisia ovat esimerkiksi Tilasto- ja VaestOrekisterikeskus ja
Kansaneldkelaitos (Kela on eduskunnan, ei STM:n alainen viranomainen).
Hakemukseen tulee liittdd jaljenndkset viranomaisluvista tai niita
koskevista hakemuksista.

Kohdassa 11.2 ilmoitetaan muut tutkimuksessa kaytettavat tiedot, kuten
tutkimuksen piiriin kuuluvilta henkilGiltd heidan suostumuksellaan saatavat
tiedot, kudosnaytteitd koskevat Valviran luvalla hankittavat tiedot sekd aiemmat
tutkimusaineistot.
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Suostumuksella pyydettavien tietojen osalta mukaan tulee liittdd selvitys
tutkittavalle annettavasta informaatiosta seka suostumuslomake, jolla tiedot on
tarkoitus pyytaa (jaljennds informointi- ja suostumuslomakkeista). Samoin
mukaan tulee liittdd kopio Valviran myontdmaésta luvasta tai lupahakemuksesta.

Jos tutkimuksen kannalta pidetddn tarpeellisena ottaa yhteytta
potilaisiin/asiakkaisiin  rekisteritietojen pohjalta, on yhteydenottotarve
perusteltava hakemuksessa ja siind on ilmoitettava, miten yhteydenotto on
suunniteltu toteutettavaksi. Suora yhteydenotto THL:n rekisteritietojen
perusteella ei ole mahdollinen. Yhteydenoton tutkittavaan tulee tapahtua sen
laitoksen/yksikon nimissd, jolla tutkittava voi olettaa olevan hé&ntd koskevia
tietoja (potilasta hoitanut laitos, sosiaalihuollon viranomainen), vaikka
yhteystiedot alun perin  perustuisivat viranomaisten rekisteritietoihin.
Informointi- ja suostumusasiakirjojen liséksi hakemusasiakirjoihin tulee liittaa
luonnos yhteydenottokirjeeksi. Aineistoa, johon sisédltyy suostumuksella
saatuja tietoja, voidaan kayttdd uudessa tutkimuksessa edellyttden, ettd siihen
on suostumuksessa annettu lupa, suostumuksessa on mééritelty kuka tutkimusta
voi tehd&d (esim. yliopistot, THL tms.) eikd tutkimusaihe suuresti poikkea
alkuperdisesta tutkimuksesta.

12. Tutkimusrekisterin tietotyypit

Kohdassa ilmoitetaan  tutkimusaineistosta ~ muodostuvaan  rekisteriin
talletettavat tiedot. HenkilGtietolain mukaisesti tutkimusrekisteriin saa tallettaa
vain tutkimussuunnitelmassa maaritellyssa tutkimuksessa tarpeelliset tiedot.

Tietosiséalté voidaan eritella esimerkiksi seuraavantyyppisesti:

Yksilointitiedot

* hetu, jos vélttdmaton

e ja/tai nimi

* yhteystiedot yhteydenottoa varten

Henkil6lle tehdyssé haastattelukyselyssa kerattavat tietotyypit (jos
tehd&én haastattelututkimus)

» terveydentilaa koskevat tiedot

» elinolosuhteita koskevat tiedot

« muut mahdolliset tietotyypit

Terveydenhuollon valtakunnallisesta rekisterista pyydettévat tiedot
» sairausdiagnoosia koskevat tiedot
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* muita, yksil6i tietotyypit

Muusta tietolahteista hankittavat tiedot tietotyypeittain
 Kelalta ladkekorvauksia koskevat tiedot
» Tilastokeskukselta kuolinsyytiedot

Saannonmukaiset tietotyypit

o tutkimuksen kohteena olevat henkilot, henkildiden suostumuksella

e THL:n valtakunnallisesta HILMO- rekisteristd saadut tiedot, peruste: THL:n
lupa (lupa saatu/haetaan)

» Kela: Kelan myontaman luvan perusteella

Saannénmukaiset tietojen luovutukset
» tiedot ovat salassa pidettavia
» tietoja ei luovuteta

Kohdan tayttdmisen liséksi tulee lahettdd luonnos tieteellisen tutkimuksen
rekisteriselosteeksi, joka rekisterinpitdjén tulee henkilGtietolain mukaan laatia
myos tutkimusaineistoista muodostuvista henkil6rekistereisté.
Tietosuojavaltuutetun  toimiston  mallipohja  tieteellisen  tutkimuksen
rekisteriselosteeksi 16ytyy osoitteesta http://www.tietosuoja.fi/2584.htm.

13. Tutkimuspaikka ja osoite

Tutkimuspaikassa tulee ilmoittaa sen organisaation taikka kaikkien yksittaisten
tutkijoiden fyysisten sijaintipaikkojen osoitteet, joissa tutkimusta tehd&én. Jos
kyse on yhteisty6hankkeesta, tulee ilmoittaa kaikkia mukana olevia laitoksia tai
organisaatioita koskevat tiedot.

14. Tutkimusaineiston suojaus tutkimuksen aikana

HenkilGtietolain 5 §:n mukaan rekisterinpitdjan tulee késitella henkilGtietoja
laillisesti, noudattaa huolellisuutta ja hyvaa tiedonhallintatapaa sek&@ toimia
muutoinkin siten, ettei rekisterdidyn yksityiselamdn suojaa ja muita
yksityisyyden suojan turvaavia perusoikeuksia rajoiteta ilman laissa sé&dettyja
perusteita.

Lain 32 §:n mukaan rekisterinpitdjan on toteutettava tarpeelliset tekniset ja
organisatoriset toimenpiteet henkil6tietojen suojaamiseksi asiattomalta paésylta
tietoihin ja vahingossa tai laittomasti tapahtuvalta tietojen héavittdmiseltd,
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muuttamiselta, luovuttamiselta, siirtamiseltd taikka muulta laittomalta
késittelyltd. Tutkimusrekisterin kaytté on sallittua vain luvan saaneille
henkiloille.

Tutkimuksen toteuttajan tulee kaikissa henkilGtietojen késittelyn vaiheissa
huolehtia siitg, ettei rekisterdityjen yksityisyytta perusteettomasti vaaranneta.
Tutkimuksen osalta se tarkoittaa esimerkiksi:

o ettei henkilGiden tunnistetietoja kerata silloin, kun tutkimus voidaan suorittaa
ilman niit4,

o eftd tutkimuksen menettelytavat ja toteutus suunnitellaan siten, ettd
rekisterdityd koskevia tietoja saavat henkil6tasoisena tietoonsa mahdollisimman
harvat henkil6t (joille my6s haetaan lupa),

o ettd lomakkeet suunnitellaan mahdollisuuksien mukaan siten, etta
tunnistetiedot voidaan tarvittaessa erottaa ja havittaa,

* ettd aineistojen analysointi hoidetaan ilman tunnistetietoja ja/tai henkilGtiedot
salakirjoitetaan aina, kun se on mahdollista ja

o ettd henkildon tunnistetiedot havitetddn heti, kun ne eivat ole enaa
valttaméattomid tutkimuksen toteuttamisen tai sen tulosten asianmukaisuuden
varmistamisen kannalta.

Kohdassa 14.1 kuvataan manuaalisen rekisterin suojaustavat tutkimusaineiston
eri kasittelyvaiheiden osalta. Manuaaliset asiakirjat ja rekisterit tulee sailyttaa
asianmukaisissa tiloissa.

Kohdassa 14.2 ilmoitetaan Atk:lla ké&siteltdvdn aineiston suojaustapa;
kayttajatunnusten, salasanojen ja tutkimusrekisterin kayton rekisterginti ja
kulunvalvontatiedot.

Kohdassa 14.3 tulee ilmoittaa, sisaltddkd analysoitava aineisto henkilén
identifioinnin mahdollistavaa tietoa ja analysoidaanko aineisto tunnistetiedoin
vai ilman niit4. Jos aineisto aiotaan analysoida tunnistetiedoin, kohdassa tulee
perustella, miksi tunnistetietojen sailyttdminen tdssa vaiheessa on tarpeen.

15. Tutkimusaineiston havittaminen tai arkistointi tutkimuksen
paatyttya

Tutkimuksen henkilorekisteri joko hévitetddn tai arkistoidaan. HenkilOrekisterti,
joka ei ole enda tarpeellinen, on henkil6tietolain saanndsten perusteella
padsaantoisesti havitettdva. Tutkimusrekisteri on henkil6tietolain 14 8:n 1
momentin 4 kohdan mukaan hdvitettava tai siirrettdva arkistoitavaksi tai sen
tiedot muutettava sellaiseen muotoon, ettd tiedon kohde ei ole niista
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tunnistettavissa, kun henkilGtiedot eivat ole enda tarpeen tutkimuksen
suorittamiseksi tai sen tulosten asianmukaisuuden varmistamiseksi. Edella
mainittu toimenpide on paasaantoisesti suoritettava silloin, kun tutkimukselle
taman lomakkeen kohdassa 8 ilmoitettu kestoaika on paattynyt. Tietojen
muuttaminen sellaiseen muotoon, ettd tiedon kohde ei ole niist4
tunnistettavissa, tarkoittaa  kaikkien  tunnistetietojen  havittamista
tutkimusaineistosta. Kaésittelyn ja sailyttamisen tarvetta on arvioitava
henkilGtietolain 11 § 2 momentin mukaan viiden vuoden vélein.

Héavittamista koskevat tiedot ilmoitetaan kohdassa 15.1. Rekisterin havittdmisen
tapa tutkimuksen pééatyttya ilmoitetaan siten, ettd siitd kdy ilmi myds, kuka
hévittamisesta vastaa (esimerkiksi: silppuamalla tms. omassa laitoksessa). Jos
tutkimusaineisto sailytetdan ilman tunnistetietoja, tulee kertoa tunnistetietojen
havittdmistapa.

Tutkimuksen arkistointia koskevat tiedot ilmoitetaan kohdassa 15.2.
ViranomaistyOné tehtavan tutkimuksen aineiston arkistointiin ja havittamiseen
sovelletaan ensisijaisesti arkistolain saannoksia. Viranomainen voi arkistoida
tutkimusrekisterin oman arkistonmuodostussuunnitelmansa mukaisesti. Silloin,
kun kyseessé on yhteisty6hanke aineiston arkistoinnista (tai havittdmisestd), on

sovittava yhteistydsopimuksessa. Seka yhteisty6hankkeissa etta
organisaatioiden tutkimushankkeissa rekisterinpitdjd, joka myd6s arkistoi
aineiston, on yleensa viranomainen.

Yksittaisten tutkijoiden tai  esimerkiksi  yksityisen terveydenhuollon
toimintayksikon ollessa rekisterinpitdjid, aineiston havittamista on pidettava
paasaantond. Tieteellisen tutkimuksen kannalta tai muusta syysté
merkityksellinen henkilépohjainen tutkimusrekisteri, joka s&&nnosten
mukaan tulisi havittda, voidaan kuitenkin henkil6tietolain 35 §:n 2 momentin
mukaan siirtdd arkistoitavaksi, jos Kansallisarkisto on myoéntanyt siihen
luvan (http://wwwe.arkisto.fi). Aineisto voidaan Kansallisarkiston luvan
perusteella arkistoida korkeakouluun tai tutkimustyota lakisaateisend tehtavana
suorittavan laitoksen tai viranomaisen arkistoon. N&ma tilanteet voivat tulla
kyseeseen esimerkiksi yliopistoissa opinndytetyéna tehtévien tutkimusten
osalta.

Kansallisarkisto voi myos antaa yksityiselle yhteisolle, saatidlle ja laitokselle
luvan arkistoida sen omassa toiminnassa syntyneitd henkiltrekistereitd, jotka
tayttavat edelld mainitut vaatimukset. Hakemuslomakkeessa on mainittava ne
mahdolliset sadadokset, jotka oikeuttavat tai velvoittavat tietojen
sailyttdmiseen, tai sen laitoksen taikka organisaation nimi ja osoite, joka on
saanut Kansallisarkistolta arkistointiluvan tai jolle lupaa haetaan.
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16. Sitoumukset

Kaikkien niiden henkildiden, jotka kasittelevat salassa pidettavaa
tutkimusaineistoa, on annettava sitoumus siitd, etteivat he kdyt4 saamiaan
tietoja potilaan/asiakkaan tai hanen laheistensa vahingoksi tai halventamiseksi
taikka sellaisten muiden etujen loukkaamiseksi, joiden suojaksi on sdadetty
salassapitovelvollisuus, eivatka luovuta saamiaan tietoja sivulliselle.

17. Lupahakemuksen liitteet

Lupahakemuksen liitteend tulee olla tutkimussuunnitelma tai sen tiivistelma4,
josta tutkimus on yksilOitavissa ja josta ilmenevét luvan késittelyssé tarpeelliset
seikat. Silloin kun tutkimussuunnitelma on esimerkiksi englanninkielinen,
mukana tulee olla suomen- tai ruotsinkielinen tiivistelma tutkimuksesta.

Jos hanke on kasitelty eettisessé toimikunnassa, eettisen toimikunnan lausunto
tulee liittdd hakemukseen.

Hakemukseen tulee liittdd myds selvitys siitd, miten yhteistyohankkeissa on
sovittu tietojen kasittelyyn, havittdmiseen tai séilyttdmiseen liittyvista vastuista
ja miten tutkimusaineiston suojaus tutkimuksen aikana toteutetaan.

Jos kyse on organisaation tutkimuksesta, liitteend tulee olla organisaation
p&&tos siitd, ettd asianomainen tutkimus voidaan suorittaa. Mikéli hankkeessa
kéytetddn organisaation omia asiakastietoja (esim. potilastiedot), eika
tutkimusaineisto edellytd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen lupaa,
organisaation péatoksen hankkeen suorittamisesta tulee sisdltdd myo6s lupa
asianomaisten tietojen kayttoon tutkimuksessa. Jos hakemus koskee
esimerkiksi suurempaa maaraa jonkin laitoksen asiakirjoja, tutkimuksen
toteuttajan olisi hyva ennen luvan hakemista selvittad laitoksen kanta
tutkimuksen suorittamiseen ja tietojen luovuttamisen tekniseen
toteuttamiseen.

Liitteend tulee liséksi olla tieteellisen tutkimuksen rekisteriseloste ja mallit

yhteydenotto-, informaatio- ja suostumusasiakirjoista, kopio aikaisemmasta
tutkimusluvasta sek& mahdolliset muut liitteet.
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18. Hakijan allekirjoitus

Hakemuksen allekirjoittaa tutkimuksen toteuttajan virallinen edustaja.
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