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1. Milloin tarvitaan tutkimuslupa?

Tutkimuslupa tarvitaan tutkimuksiin, selvityksiin, kehittamis- ja yhteistydhankkeisiin ja
opinnaytetoihin, joissa kerataan tai kasitellaan hyvinvointialueen asiakkaita tai potilaita
koskevia tietoja tai kerdtaan henkildtietoja esimerkiksi henkildkunnan jasenilta.
Henkilotietojen kasittely vaatii aina tutkimusluvan.

Henkilotietoja ovat sellaiset tiedot, joiden perusteella henkild voidaan tunnistaa
suoraan tai valillisesti esimerkiksi yhdistamalla yksittainen tieto johonkin toiseen
tietoon, joka mahdollistaa tunnistamisen. Henkil6 voidaan tunnistaa esimerkiksi nimen,
sahkdpostiosoitteen tai jonkin hanelle tunnusomaisen tekijan kuten esimerkiksi danen
perusteella. Tutkimuslupa tarvitaan myos hyvinvointialueen ostopalveluyksikoissa
asioiviin, hoidettaviin tai asuviin asiakkaisiin kohdistuvaan tutkimukseen.

Hyvinvointialueen tydntekijdiden on haettava tutkimuslupa, jos henkildtietoja
kasitellaan tai hyvinvointialueen asiakkaita tutkitaan esimerkiksi opinnaytety6na
tehtavassa tutkimuksessa. Yksinomaan virka- tai ty6tehtavissa tehtaviin selvityksiin ei
vaadita tutkimuslupaa. Jos palvelussuhteessa tehtavaan tutkimukseen tai selvitykseen
kaytetaan asiakas- tai potilasrekisteritietoja, tulee rekisterin kayttéon hakea lupa.

Tutkimuslupaa haetaan tutkimuslupahakemuslomakkeella.  Aineistonkeruu ja
tutkimuksen tekeminen voidaan aloittaa vasta tutkimusluvan myoéntamisen jalkeen.

Jos oppilaitoksesi vaatii kirjallisen sopimuksen opinndytetyon tekemisesta,
allekirjoittaa sen hyvinvointialueen puolesta senhetkisen hallintosaannén mukainen
toimivaltainen viranhaltija, kaytdanndssa useimmiten yksikdn esihenkild. Ennen
sopimuksen allekirjoittamista suosittelemme hoitamaan mahdollisen tutkimusluvan
valmiiksi.

2. Milloin ei tarvita tutkimuslupaa?

Tutkimuslupaa ei tarvita kirjallisuuskatsauksiin, mutta edellytdamme tutkimusilmoituksen
tekemista, mikali kirjallisuuskatsaus vaatii jotain ohjausta tai yhteistyota hyvinvointialueelta.
Opintoihin  sisaltyviin  harjoittelujaksojen  oppimis-  ja  kehittamistehtaviin  tai
erikoistumiskoulutusten  tai  johtajakoulutusten opinnadytetdihin el tarvitse hakea
tutkimuslupaa, mikali ty6ta ei julkaista missaan, eika siina kasitella henkilotietoja.

Opinndytteiden julkaiseminen oppilaitosten opinnaytetyotietokannoissa, kuten Theseus ja
Trepo, ei itsessaan edellyta tutkimusluvan hakemista. Vaitoskirjat kuitenkin tarkastetaan
julkisesti, joten ne vaativat aina tutkimusluvan.

Tutkimuslupaa ei tarvita, jos

e hyvinvointialue toteuttaa keskitetysti henkilostoon kohdistuvan tutkimuksen tai
selvityksen
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e kyseessa on osana virka- tai tyotehtavaa tehtava tavanomaiseen kehittamiseen tai
johtamiseen kuuluva tutkimus tai selvitys, jota ei julkaista hyvinvointialueen
ulkopuolella.

3. Milloin tehdaan tutkimusilmoitus?

Tutkimusilmoitusmenettely koskee tutkimuksia, joissa El kasitella henkilotietoja, mutta
joissa tarvitaan yhteistyotd Vantaan ja Keravan hyvinvointialueen kanssa. Tallaisia
tutkimuksia ovat esimerkiksi

e opintoihin sisaltyvat kirjallisuuskatsaukset, joihin tarvitaan yhteisty6ta tai tietoa
Vantaan ja Keravan hyvinvointialueelta

e hyvinvointialueen henkildstoon kohdistuvat anonyymit
kyselytutkimukset.

Haastateltavilta vaaditaan aina kirjallinen suostumus ja naista suostumuslomakkeista
muodostuu henkil6tietorekisteri, jolloin vaaditaan myos tutkimuslupa.

Tutkimusilmoituslomake palautetaan Vantaan ja Keravan hyvinvointialueen kirjaamoon
(kirfaamo@vakehyva.fi) ennen tutkimustydhon ryhtymista. Sahkdpostin  aihekenttaan
merkitdan “tutkimusilmoitus”. Tutkimusilmoituslomakkeeseen tulee liittaa tutkimus- tai
opinnaytetydsuunnitelma.

Tutkimusilmoituksesta tulee kdyda ilmi, mita tutkimus koskee ja miten hyvinvointialueen
oletetaan osallistuvan siihen. Ennen tutkimusilmoituksen tekemista tutkijan tulee olla
yhteydessd siihen palvelualueeseen, johon tutkimus kohdistuu, ja varmistaa, etta
tutkimuksen toteuttaminen on mahdollista. Samalla maaritetaan tutkimuksen vastuuhenkil®
hyvinvointialueella. Edelld kuvattu menettely koskee my&s tutkimuksia, joista on tehty erillinen
sopimus  hyvinvointialueen  kanssa.  Yleisen  neuvonnan  yhteystiedot |6ytyvat
tutkimustoiminnan nettisivuilta: Tutkimustoiminta ja opinndytetyét | Vantaan ja Keravan
hyvinvointialue (vakehyva.fi).

Tyon valmistuttua tutkimusraportti tulee toimittaa pdf-muodossa seka Vantaan ja
Keravan hyvinvointialueen kirjaamoon (kirjaamo@vakehyva.fi) ettd tutkimuksen
vastuuhenkildlle.

4. Toisiolain mukainen tietolupa

Mikali tutkimuksessa kerataan ja hyddynnetdan Vantaan ja Keravan hyvinvointialueen
asiakas- ja potilastietojarjestelmasta poimittavaa rekisteri- ja tilastotietoa, tutkijan on
huomioitava ns. toisiolain vaatimukset (laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytosta (552/2019)).
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Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen Findata on myontanyt 1.4.2020 alkaen
tietoluvat sosiaali- ja terveystietojen toissijaiseen kayttoon tutkimuksissa, joissa tarvitaan:

« tietoja usealta eri rekisterinpitdjalta
« Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja

« yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujarjestdjan rekisteritietoja

Mikali tietoja tarvitaan vain Vantaan ja Keravan hyvinvointialueen rekisteriaineistosta,
luvan tietojen kayttdon antaa Vantaan ja Keravan hyvinvointialue. Talloin tutkija
hakee lupaa tietojen kasittelylle tutkimuslupahakemuslomakkeella.

Ennen tutkimuslupahakemuksen jattamista tutkija voi olla yhteydessa
tutkimuslupa-asioiden valmistelijoihin tietosisallon maarittelyyn, saatavuuteen,
rajaamiseen ja kustannuksiin liittyvissa asioissa (tutkimusluvat@vakehyva.fi).

Tutkimus- ja tietoluvan hakeminen on maksutonta. Aineistojen poiminnasta ja
yhdistamisesta voidaan peria tydmaaran mukainen maksu. Luvan hakija saa arvion
mahdollisista maksuista ennen kuin tydhon ryhdytaan. Tietoja luovutetaan kaytettavaksi
vain Toisiolain mukaisissa tietoturvallisissa kayttdymparistoissa.

5. Hakemuksen liitteet

Tutkimuslupahakemuksen ja tutkimusilmoituksen liitteena tulee aina olla tutkimus- tai
opinnaytetydsuunnitelma. Tutkimuksen sisallosta ja kaytetyista menetelmista riippuen
my0&s muita asiakirjoja tarvitaan usein hakemuksen liitteeksi (Taulukko 1). Liitteissa 1-3
on lisatietoa tietosuojaselosteen, suostumusasiakirjan ja tutkimustiedotteen
laatimisesta.

TAULUKKO 1 KUVAUS TUTKIMUSLUPAHAKEMUKSEEN JA TUTKIMUSILMOITUKSEEN LITETTAVISTA
ASIAKIRJOISTA

Tutkimus- tai Pakollinen tutkimuslupahakemuksen ja tutkimusilmoituksen
opinnaytesuunnitelma liite. Tutkimussuunnitelmasta tulee ilmeta mm. tutkimuksen
keskeiset kysymykset ja tavoitteet, tutkimusmenetelmat,
mahdollinen tutkimusaineisto, tutkittavien rekrytointi,
aikataulu seka hyvinvointialueelta tarvittavat resurssit
tutkimuksessa (esim. arvio henkildston tydajasta, tiloista tai
vélineista).

Tietosuojailmoitus Pakollinen liite, mikali tutkimuksessa muodostuu
henkilorekisteri. Katso lisdohjeet taman ohjeen liitteesta 1.

Tietosuojavaikutusten EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen mukainen
arviointi vaikutustenarviointi on liitettava

tutkimuslupapahakemukseen silloin, kun henkildtietojen
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kasittely todennakdisesti aiheuttaa henkildn oikeuksien ja
vapauksien kannalta korkean riskin henkil&tietojen kasittelyn
luonne, laajuus, asiayhteys ja tarkoitukset huomioon ottaen.
Lisatietoa vaikutustenarvioinnista saa tietosuojavaltuutetun
sivuilta: https://tietosuoja.fi/vaikutustenarviointi

Arkistointisuunnitelma

Mikali tutkimuksesta tai opinnadytetydsta syntyy arkistoitavaa
materiaalia, tulee hakemukseen liittaa arkistointisuunnitelma
tai sisallyttaa se tutkimussuunnitelmaan. Rekisterinpitdjan
vastuu henkilotietoja sisaltavasta arkistoidusta aineistosta
sdilyy yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisesti. Lisatietoja
saat tietosuojavaltuutetun toimiston sivuilta:
https://tietosuoja.fi/aineiston-havittaminen-anonymisointi-

tai-arkistointi-tutkimuksen-paattyessa

Eettinen arviointi

Kaikkiin tutkimus- ja tietolupahakemuksiin tulee sisaltya
eettinen arviointi. Eettinen arviointi voi olla
tutkimussuunnitelman osa tai erillinen vapaamuotoinen liite.
Mahdollinen Tutkimuseettisen neuvottelukunnan lausunto
lisataan hakemukseen erillisena liitteena. Ladketutkimuksissa
vaaditaan ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean
lupa.

Suostumusasiakirja

Pakollinen tutkimuslupahakemuksen liite mm.
haastattelututkimuksissa ja osassa kyselytutkimuksia.
Suostumusasiakirja laaditaan tutkimukseen osallistuvalle
seka tarvittaessa huoltajalle/edunvalvojalle. Katso lisdohjeet
liitteesta 2.

Tutkimustiedote eli
informointiasiakirja

Pakollinen tutkimuslupahakemuksen tai tutkimusilmoituksen
lite mm. haastattelu- ja kyselytutkimuksissa. Tiedotteesta
tulee ilmetad kohderyhmalle selkedsti, mista tutkimuksessa on
kyse, miten tulokset raportoidaan ja julkaistaan, seka miten
asiakkaan tietoja kasitelldan ja miten ne suojataan.
Tiedotteen tarkoituksena on toteuttaa tietosuoja-
asetuksessa vaadittua tietojen kasittelyn
lapinakyvyysvaatimusta. Katso lisdohjeet liitteesta 3.

Kyselylomake

Mikali kyseessa on kyselytutkimus, tulee kyselylomake liittaa
lupahakemukseen tai tutkimusilmoitukseen.

Haastattelurunko

Mikali kyseessa on haastattelututkimus, tulee
lupahakemuksen tai tutkimusilmoituksen liitteena olla
haastattelurunko.
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Muut liitteet Tutkimuksesta riippuen aineistonkeruuseen voi liittya myos
muunlaista materiaalia, joka toimitetaan lupahakemuksen

liitteena.

6. Hakemuksen lahettaminen ja kasittely

Tutkimuslupaa haetaan tutkimuslupahakemuslomakkeella. Tutkimuslupa on
tutkimuskohtainen, ja sitd hakee tutkimuksesta vastaava henkilo tai paatutkija. Ennen luvan
hakemista tutkimuksen toteuttamisen mahdollisuus tulee varmistaa olemalla
yhteydessa siihen toimialaan/palvelualueeseen/yksikkéon, johon tutkimus kohdistuu.
Samalla maaritetaan tutkimuksen vastuuhenkild hyvinvointialueella. Hakija ei voi itse toimia
tutkimuksen vastuuhenkilona.

Taytetty ja allekirjoitettu tutkimuslupahakemus lahetetdan liitteineen Vantaan ja Keravan
hyvinvointialueen kirfjaamoon (kirjaamo@vakehyva.fi). Séhkdpostin aihekenttaan tulee merkita
"Tutkimuslupahakemus”.

Tutkimuslupahakemukset ja tutkimusilmoitukset pyritaan kasittelemadan 14-45 tyopaivan
aikana. Tutkimusluvan kasittelyajan laskeminen alkaa siita hetkestd, kun kaikki hakemukseen
littyvat asiakirjat ovat kunnossa. Puutteellinen lupahakemus tai puuttuvat liitteet siis
viivastyttavat kasittelya. Tutkimusluvan valmistelija on tarvittaessa yhteydessa sahkopostitse
tai puhelimitse luvanhakijaan, jos lupahakemuksen kasittelyyn tarvitaan lisatietoja.
Lupahakemus raukeaa kuuden kuukauden kuluessa hakemuksen jattopaivasta, mikali hakija ei
ole toimittanut pyydettyja lisatietoja.

Paatoksesta ilmoitetaan luvan hakijalle sahkdpostitse. Lupapaatoksessa voidaan maaritella
ehtoja ja rajauksia muun muassa tietojen sailyttamiselle, suojaamiselle ja havittamiselle. Lupa
voidaan peruuttaa, jos siihen harkitaan olevan syyta. Jos lupaa ei mydnnetd, toimitetaan
luvanhakijalle  kirjallinen  paatds  perusteluineen  kielteisesta  paatdksesta  seka
oikaisuvaatimusohjeet. Tutkimuslupahakemuksen hylkdyksen perusteena voi olla esimerkiksi
hakemuksen puutteellisuus, jos tdydentdvia tietoja ei ole saatu, eettiset ongelmat
tutkimusasetelmassa tai esimerkiksi se, ettd hyvinvointialueelle tutkimuksesta aiheutuva
tydmaara tai henkilostéresurssien menetys arvioidaan liian suureksi.

Mikali tutkimukselle on tarvetta hakea jatkolupaa, tulee jatkolupahakemus toimittaa
mahdollisimman varhaisessa vaiheessa hyvinvointialueelle (kirjaamo@vakehyva.fi). Mikali
tutkimuksen aineistonkeruu viivastyy, tulee siita ilmoittaa hyvinvointialueen kirjaamoon ja
tarvittaessa hakea jatkotutkimuslupaa. Jatkolupaa haetaan tutkimuslupahakemuslomakkeella.
Aikataulun osalta pyydetaan kiinnittamaan huomiota siihen, etta tutkimuksen toteuttamiseen
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varataan riittavasti aikaa ja lupaa haetaan jo lahtokohtaisesti riittavan pitkalle ajanjaksolle. Lupa
paattyy tutkimusluvassa todetun aikataulun mukaisesti.

7. Rajoituksia tutkimusluvan mydntamisessa

Vantaan ja Keravan hyvinvointialueella toteutettavalta tutkimustoiminnalta edellytetaan
soveltuvuutta sen toimintaan niin tavoitteiltaan kuin myds menetelmiltdan. Tutkimus- ja
kehittamishankkeilta my6s edellytetaan, etteivat ne kuormita tarpeettomasti hyvinvointialueen
toimintaa ja henkildstoa.

Tutkimustoiminnan tulee tayttaa tutkimuseettiset vaatimukset, ja tutkijan tulee huolehtia
mahdollisesta  eettisen  ennakkoarvioinnin  hakemisesta  ennen  tutkimus-  tai
tietolupahakemuksen jattamista. Eettisen arvioinnin tarve tulee huomioida kaikissa
tutkimuksissa ja hankkeissa.

Tietoon perustuva suostumus osallistua tutkimukseen on yksi tarkeimmista tutkimuseettisista
periaatteista. Tutkimuksen ei tule kohdistua omiin asiakkaisiin tai lahitydyhteisoon esimerkiksi
siten, ettd oma asiakas, esimies, alainen tai laheinen tyotoveri on tutkimuksessa
haastateltavana tai havainnoinnin kohteena. Poikkeuksen muodostavat sellaiset tutkimus- ja
kehittamishankkeet, jossa oma tydyhteisdé osallistuu jonkin tuotteen, menettelytavan tai
ohjeen kehittamiseen. Lisatietoja ihmiseen kohdistuvan tutkimuksen eettisista periaatteista ja
ihmistieteiden  eettisestda  ennakkoarvioinnista 16ydat esimerkiksi  Tutkimuseettisen
neuvottelukunnan (TENK) sivustolta (https://tenk.fi/fi/ohjeet-ja-aineistot).

8. Muutos tutkimuksessa tai siihen liittyvassa aineistossa

Mikali tieto- tai tutkimusluvan saaneessa tutkimuksessa tapahtuu muutos, jonka voidaan
katsoa muuttavan tutkimuksen tarkoitusta, tutkimuksessa kaytettavaa aineistoa, kaytettavan
aineiston keraamistapaa tai voidaan muutoin katsoa eroavan tarkoitukseltaan tai
toteutukseltaan alkuperdisestd haetusta tutkimustoiminnasta, tulee tutkijan hakea
tutkimukseen uusi lupa.

Henkil6tietojen kayton tulee aina perustua lakiin tai suostumukseen. Mikali suostumuksen
mukaisesta suunnitelmasta poiketaan ei alkuperainen Vantaan ja Keravan hyvinvointialueen
suostumus ole enaa voimassa ja taten tutkijalla ei ole lainmukaista perustetta henkilotietojen
kasittelyyn. Tama koskee seka itse tutkimusta ettd my0s sen yksittaista osa-aluetta. Esimerkiksi
tutkimustiedotteen, suostumuslomakkeen tai muun yksittaisen asiakirjan muuttaminen vaatii
aina uuden tutkimusluvan rekisterinpitdjalta. Asiakirjassa olevien yksittdisten pienten virheiden
korjaaminen ei aiheuta vaatimusta uudesta lupakasittelysta. Tallaisia korjauksia ovat
esimerkiksi kirjoitusvirheen tai laskuvirheen korjaaminen.
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9. Tutkimuksen valmistuttua

Tutkimuksen valmistuttua tutkimusraportti tulee toimittaa pdf-muodossa sekd Vantaan ja
Keravan hyvinvointialueen kirjaamoon (kirjaamo@vakehyva.fi) etta tutkimusluvassa mainitulle
hyvinvointialueen vastuuhenkildlle. Samalla ilmoitetaan mahdollisesta tutkimusrekisterin
havittamisesta. Tutkimuksen tulosten mahdollisesta esittelysta on sovittava erikseen
vastuuhenkiléon  kanssa. Tutkimusraportin  palauttaminen on tarkeda tietosuojan
toteutumisarvioinnin suorittamiseksi. Luvan myontajalla tulee olla mahdollisuus varmistaa, etta
(luovutettuja) asiakas- ja potilastietoja on kasitelty siten, ettda ne on tutkimuksessa esitetty
tunnistamattomassa muodossa.

10. Tutkimuksen toteutusehdot ja salassapito- ja
tietoturvasitoumus

Valitsemalla lupahakemuksessa vaihtoehdon "kylla” kohdassa "Tutkijan / tutkijoiden sitoumus
ja allekirjoitukset” ja “Sitoudun noudattamaan EU:n yleisessa tietosuoja-asetuksessa,
tietosuojalaissa (1050/2018) sekd muussa voimassa olevassa lainsaadanndssa tutkijalle
asetettuja vaatimuksia.”, seka allekirjoittamalla lupahakemuksen, tutkija sitoutuu siihen, ettei
han kayta saamiaan tietoja tutkittavan tai hanen ldheistensd vahingoksensa, tai
halventamiseksi taikka sellaisten etujen loukkaamiseksi, joiden suojaksi on saadetty
salassapitovelvollisuus. Tutkija sitoutuu my®s siihen, ettei han luovuta saamiaan henkildtietoja
sivullisille eika kayta niita muuhun tarkoitukseen, kuin mihin lupa on myodnnetty seka tutkijan
eettisiin periaatteisiin ja hyvinvointialueen antamiin ohjeisiin ja saantdihin.

Tutkijan tulee tutustua ja sitoutua lisaksi hyvinvointialueen tutkimuksen toteutusehtoihin seka
sitoutua raportoimaan tutkimuksen tai opinndytetydn tuloksista, luovuttamaan valmiin
tutkimusraportin korvauksetta hyvinvointialueelle sekd siihen, ettd tutkimuksen tiedot
(tutkimuksen nimi, organisaation nimi, palvelualue, johon tutkimus kohdistuu seka arvioitu
valmistumisaika) voidaan julkaista hyvinvointialueen Internet-sivuilla. Tutkijan on myds
sitouduttava noudattamaan EU:n yleisessa tietosuoja-asetuksessa, Tietosuojalaissa
(1050/2018) seka muussa voimassa olevassa lainsaadanndssa tutkijalle asetettuja vaatimuksia.

Tutkimuksen tulee perustua asianmukaiseen tutkimussuunnitelmaan ja muodostuvasta
henkilorekisterista tulee laatia tietosuojaseloste. Tietojen kasittelyn tulee olla tietoturvallista,
eettistd, laillista ja sisallollisesti perusteltua tutkimustarpeiden kannalta. Tietoja kasittelevat
tutkijat antavat sitoumuksen tietojen salassapidosta Tietoturva- ja salassapitosopimuksella.
Tietoturva- ja salassapitosopimus tehdaan ennen kuin henkildtietoja kasitellaan.
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Vantaan ja Keravan hyvinvointialue on sitoutunut noudattamaan toiminnassaan
Tutkimuseettisen neuvottelukunnan laatimaa hyvaa tieteellista kdytantoa (HTK2023) ja
ilmoitamme hyvan tieteellisen kdaytannon loukkausepailyt tutkijan/opiskelijan organisaatiolle.

11. Henkildtietojen kasittelyssa huomioitavaa

Tutkimuksen toteuttajan, eli tutkimusaineiston rekisterinpitdjan tulee kaikissa henkilotietojen
kasittelyn vaiheissa huolehtia siitd, ettei rekisterdidyn yksityisyytta perusteettomasti
vaaranneta. Tutkimuksen osalta se tarkoittaa muun muassa sita, ettei henkildiden
tunnistetietoja kerata turhaan. Tutkimuksen menettelytavat ja toteutus suunnitellaan siten,
etta rekisterditya koskevia tietoja saavat henkilotasoisena tietoonsa mahdollisimman harvat
henkil6t, jotka allekirjoittavat salassapitositoumuksen, ja joille haetaan lupa.

Tutkimusrekisterin kayttd on sallittua vain luvan saaneille henkildille. Tutkimuslomakkeet
suunnitellaan mahdollisuuksien mukaan siten, etta tunnistetiedot voidaan tarvittaessa erottaa
ja havittda. Aineistojen analysointi tulee hoitaa ilman tunnistetietoja ja/tai henkilotiedot
salakirjoitetaan aina, kun se on mahdollista ja henkilon tunnistetiedot havitetaan heti, kun ne
eivat ole enaa valttamattomia tutkimuksen suorittamiseksi tai sen tulosten asianmukaisuuden
varmistamiseksi.

12. Lisatiedot

Lisatietoja tutkimuslupaprosessiin liittyvista asioista saat sahkopostitse osoitteesta
tutkimusluvat@vakehyva.fi

13. Hyddyllisia lahteita

e Tietosuojavaltuutetun toimiston nettisivut: www.tietosuoja.fi

e Findata (Tietolupaviranomainen): https://findata.fi/

e Tutkimuseettinen neuvottelukunta (TENK): www.tenk.fi

e Suomen Akatemia: https://www.aka.fi/

e Tietosuojalaki (1050/2018): https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2018/20181050

e Tietosuoja-asetus: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A32016R0679

e Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta (552/2019):
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2019/20190552

e STM: usein kysyttya sote tiedon toisiokaytdsta: https://stm.fi/usein-kysyttya-sote-
tiedon-toisiokaytosta
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e Hyva tieteellinen kaytanto ja sen loukkausepailyjen kasitteleminen Suomessa.
Tutkimuseettisen neuvottelukunnan HTK-ohje 2023: https://tenk.fi/fi/ohjeet-ja-
aineistot

14. Liitteet

Liite 1. Tietosuojailmoituksenn laatiminen

Tietosuojaseloste laaditaan kaikista henkilGtietorekistereista ja sen tarkoituksena on
selvittaa, milla keinoin rekisterinpitaja keraa, kayttaa ja sailyttaa yksildivia henkildtietoja.
Tietosuojaseloste on tietojen luovuttajalle suunniteltu dokumentti, jonka perusteella
luovuttaja ymmartaa, miksi ja milld tavoin hanen tietojaan kasitellaan. Yleisen
tietosuoja-asetuksen mukaan tietosuojaselosteen tulee olla helppo 16ytaa, kayttaa ja
ymmartaa. Tietosuojaselosteesta tulee kayda ilmi ainakin seuraavat tiedot:

1. Tutkimuksen rekisterinpitdja (henkilo, yritys tai organisaatio)

o Tietoja kerdavan tahon nimi (esim. yritys, jarjesto, opinnaytetdissa korkeakoulu)
e Rekisterinpitdgjan yhteystiedot. Organisaatiossa kannattaa miettia my0s
henkilda, joka vastaa, jos ensisijainen toimija on estynyt.

2. Henkilotietojen peruste ja kayttotarkoitus

e Miksi rekisteri on perustettu?
e Mihin tarkoitukseen tietoja kerataan?

3. Rekisterin tietosisilto

e Millaisia tietoja rekisteriin keratdaan? Esimerkiksi nimi, osoite, séhkdpostiosoite,
siviilisdaty, haastattelutallenteissa videokuva tai aani tms.

4. Rekisterin tietoldhteet
5. Tietojen luovutus ja vastaanottajat
6. Rekisterin suojauksen periaatteet

e Miten tietojen suojaus on hoidettu? (tekniset ja muut tietoturvakeinot)

e Tietojen sailytysaika

e Miten kauan tietoja aiotaan rekisterissa sailyttaa, tai milla kriteereilld sailytysaika
maaritetdan (jos tarkkaa aikaa ei vield voida arvioida). Tietosuojan elinkaareen
mukaisesti rekisterinpitdjan tulee suunnitella etukateen tietojen tietoturvallinen
sailyttaminen seka tuhoaminen.

7. Rekisteroidyn oikeudet ja oikeuksien toteuttaminen

Vantaan ja Keravan hyvinvointialue
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Niitd, joiden tietoja rekisteriin kerdtaan, taytyy informoida seuraavista
oikeuksista: Oikeus tarkistaa itsedadn koskevat tiedot rekisterista ja tarvittaessa
vaatia niiden oikaisua, poistamista tai siirtoa jarjestelmasta toiseen. Oikeus
rajoittaa tai vastustaa tietojensa kasittelya. Oikeus peruuttaa aiemmin annettu
suostumus tietojen kasittelylle. Oikeus tehda valitus valvontaviranomaiselle.
Oikeus kieltaa tietojensa kayton suoramarkkinointitarkoituksiin.
Rekisterinpitajan tulee osoittaa selked osoite (sahkodposti tai puhelinnumero,
josta henkild saa lisdtietoja asiasta tai voi tehda suoraan jonkin edella
mainituista vaatimuksista.)

8. Aineiston havittaminen, anonymisointi tai arkistointi tutkimuksen paattyessa

Henkilotietoja saa sailyttad vain niin kauan kuin se on tarpeen tietojen
kayttotarkoitusta varten. Tietosuoja-asetuksessa ei ole maaritelty tarkkoja
henkil6tietojen sailytysaikoja, mutta rekisterinpitdjan on suunniteltava ja
pystyttava perustelemaan henkilotietojen  sdilytysaika.  Henkil6tietojen
sailytysajat on myds dokumentoitava. Rekisterinpitajan on esimerkiksi arvioitava
ja pystyttava perustelemaan, kuinka kauan henkilotietojen sadilyttaminen on
tarpeen sen jalkeen, kun niiden tutkimustarve on paattynyt. Sailytysaikaan voi
vaikuttaa esimerkiksi tutkimustulosten tai sen tulosten vertaisarviointi. Kun
henkilotietoja ei enda tarvita, ne tulee anonymisoida tai poistaa.

Vantaan ja Keravan hyvinvointialue
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Liite 2. Suostumusasiakirjan laatiminen

Suostumuslomake laaditaan tutkimukseen osallistuvalle seka tarvittaessa huoltajalle tai
edunvalvojalle.

Suostumuksen tulee olla yksildity (hakijan on yksiloitava kayttdtarkoitus, johon tietoja
kerataan).

Rekisterdidyn tulee olla tietoinen siitd, mihin hdan on antamassa suostumuksensa.
Suostumuksen tulee aina perustua vapaaehtoisuuteen. Suostumuksen antamisesta on
oltava mahdollisuus kieltaytya, ja se on voitava peruuttaa ilman haitallisia seurauksia.
Suostumuksen peruuttamisen on oltava yhta helppoa kuin suostumuksen antaminen.
Suostumus tulee kadyda selkeasti ilmi (yksiselitteinen tahdonilmaisu).

Suostumuslomakkeessa on oltava ainakin seuraavat tiedot:

Rekisterinpitdja tai rekisterinpitdjat (yhteisrekisterinpitajyys) ja muut mahdolliset tahot,
joille tietoja luovutetaan.

Kaikki erilliset kayttotarkoitukset, joita varten suostumus on pyydetty.

Minkalaisia tietoja kerataan ja kaytetaan.

Rekisterdidyn oikeus peruuttaa suostumus.

Tietojen kayttaminen automatisoitujen yksittaispaatosten tekemiseen ja profilointiin.
Riskit tietojen siirrosta EU:n ulkopuolisiin maihin, kun maan osalta ei ole tehty paatosta
tietosuojan tason riittavyyden osalta ja asianmukaisia suojatoimia ei ole toteutettu.
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Liite 3. Tutkimustiedotteen laatiminen

Tutkimustiedotteen tai informointiasiakirjan tarkoituksena on toteuttaa tietosuoja-
asetuksessa vaadittua tietojen kasittelyn lapindkyvyysvaatimusta. Tiedotteesta tulee
ilmeta selkeasti, mista tutkimuksessa on kyse, miten tulokset raportoidaan ja julkaistaan,
seka miten asiakkaan tietoja kasitelldan ja miten ne suojataan.

Tutkimustiedotteen on oltava tutkittavan nakdkulmasta arvioituna selked, jolloin tekstin
sisalléssa on otettava huomioon tutkimuksen kohteena olevien henkiliden mahdolliset
erityistarpeet esimerkiksi, jos rekisterdidyt ovat alaikdisia tai heidan ymmarryksensa
voidaan katsoa olevan heikentynyt sairauden, kehitysvamman tai muun syyn
seurauksena. Nama erityistarpeet tulee ottaa huomioon tutkimustiedotteen
sanamuodoissa.

Tutkimustiedote on tarjottava rekisterdidylle viimeistaan samassa vaiheessa, kun taman
suostumusta pyydetaan. Tutkimustiedotetta ei toimittaa enda suostumuksen saamisen
jalkeen.
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