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Henkilotietojen kasittely ja tutkittavan oikeudet ladkevalmisteita ja laakinnallisia
laitteita koskevissa 15-17 vuotiaiden potilastutkimuksissa

1. Henkilotieto

Henkilotietoja ovat kaikki henkiloon liittyvéat tiedot, joiden perusteella hdnet voidaan tunnistaa
suoraan tai esimerkiksi yhdistdmalla yksittdinen tieto johonkin toiseen tietoon. Potilastutkimuksessa
henkilotietoja ovat mm. nimi, henkilétunnus, osoitteet ja kaikki tutkimuksen aikana kerattavat
potilastiedot.

2. Rekisterinpitaja

Rekisterinpitdja vastaa tutkimuksen laillisesta henkilotietojen kasittelystd. Taman tutkimuksen
rekisterinpitdjd on [Tutkimuksen rahoittajan eli sponsorin nimi [
Tamaéan tutkimuksen tutkimusrekisteriin tallennetaan vain tutkimussuunnitelman mukaiset ja
tutkimuksen kannalta valttamattomat henkilotiedot.

3. Henkil6tietojen kasittelyperuste’-?

Lain mukaan' sinun henkil6tietojasi voidaan kasitella tdssa tutkimuksessa siksi, etta laki vaatii sita
rekisterinpitdjalta. Potilailla tehtadvissa tutkimuksissa voidaan kasitellda henkilotietoja, koska
tutkimukset ovat yhteiskunnan kannalta yleisesti tarkeitd asioita? ja viranomaisten taytyy valvoa
niita. Ladke- ja laitetutkimuksissa henkilotietojen avulla voidaan seurata tutkimuksen laatua ja
varmistaa tutkimuksessa kaytettdvan ladakeaineen tai laitteen seka tutkittavien turvallisuus.

4. Henkilotietojen kasittely

Tassa tutkimuksessa henkilGtietojasi kasittelevat ainoastaan tutkimusryhmassa tyoskentelevit
henkilot, jotka kaikki ovat salassapitovelvollisia. Kaikki tutkimuksessa kerattdvat tiedot koodataan
kasittelya varten, jolloin nimesi ja henkilotunnuksesi poistetaan ja ne korvataan yksil6llisella koodilla.
Taman jalkeen tietojasi ei voida tunnistaa ilman tietoja yhdistavaa koodiavainta, jonka sailytyksesta
vastaa tdman tutkimuksen ladkari. Ketkdaan muut henkilot eivat voi saada titd koodiavainta. Myos
tutkimuksen tulokset tulkitaan ja ratkaistaan koodattuna.

Tietojasi voivat kasitelld myos Suomen lddkevalvonnasta ja terveysturvallisuudesta vastaavat
viranomaiset. Lisdksi tietojasi voivat kasitella myds muiden maiden valvontaviranomaiset, sekéa
taman tutkimuksen toteuttajan /rahoittajan valtuuttamat tyontekijat, seka esimerkiksi laboratorio- tai
muuta tutkimuspalvelua tuottavat ammattihenkil6t. Tutkimukseen keratddn henkiltietojasi
seuraavista  lahteista | [.
Naiden liséksi terveystietojasi ja tutkimukselle tarpeellisia henkilGtietoja on tarkoitus kerdtda myos
seuraavista paikoista ja rekistereista:| [
Tutkimusryhma voi hankkia néitd tietoja henkildtunnuksesi avulla ja erikseen anottavalla

viranomaisluvalla. Tutkimuksessa kerattyja tietoja ei tallenneta sairauskertomustietoihisi 3.

5. Henkil6tietojen luovutus

Tassd tutkimuksessa henkilStietojasi tai naytteitdsi [Luovutetaan | muille tahoille ja niita
kasitellaan [Mita tutkimusta? Mita tietoja? |tieteellista tutkimusta varten.
[Mita tietoja tai naytteita kerataan? [
Tutkimuksessa tietojasi [ei Siirreta | Euroopan Unionin (EU) ja Euroopan

talousalueen (ETA) ulkopuolisiin maihin, joissa kaikissa tietosuoja ei ole sama kuin EU:ssa. Tall6in
tutkimuksen_toteuttaja/rahoittaja_varmistaa, ettd henkildtiedot siirretddn_seuraavia suojatoimia
kayttien [Muokattava lisatekstikentta
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6. Henkilotietojen sailytys
Henkilotietojesi sailytysaika perustuu voimassa olevaan lainsdadantoon. Taman tutkimuksen
tietojen sailytysaika on vuotta.

Sailytyksesta vastaa | |. Tietosi sailytetaan tietoturvallisesti,
jonka jalkeen ne havitetaan. Jos keskeytat tutkimuksen, peruutat suostumuksesi tai osallistumisesi
tutkimukseen keskeytyy muusta syystd, sinusta siihen mennessa kerattyja tietoja ja naytteista
saatuja tietoja voidaan kayttda osana tutkimusaineistoa. Se on valttamatonta tutkimustulosten ja
tutkittavien turvallisuuden varmistamiseksi.

7. Tutkittavan oikeudet

Sinulla on oikeus saada tietoa henkil6tietojesi kasittelysta ja pyytaa henkilotietojesi kasittelyn
rajoittamista. Sinulla on myods oikeus tarkastaa tietosi ja pyytda niiden oikaisemista tai
tdydentamistd, jos esimerkiksi havaitset niissd virheen tai ne ovat puutteellisia tai epatarkkoja.
Laaketieteellisen ladke- tai laitetutkimuksen yhteydessa joitain henkilotietojen kasittelyyn liittyvia
oikeuksia voidaan rajoittaa tutkittavien turvallisuuden ja tutkimustulosten luotettavuuden
varmistamiseksi.

Voit kysya milloin tahansa, kasittelemmeko henkilotietojasi lain mukaisesti, mista olemme tietojasi
saaneet ja mihin tietojasi tai naytteitdsi on luovutettu. Saat tiedot maksutta mahdollisimman pian,
viimeistdan kuukauden kuluessa. Tietosuoja-asioissa suosittelemme ottamaan yhteyttd joko 1)
tdman tutkimuksen laakariin tai 2) rekisterinpitdjan tietosuojavastaavaan [jos nimetty]. Jos olet sitéd
mieltd, ettd henkilGtietojen kasittelyssa on rikottu EU:n yleistd tietosuoja-asetusta (EU) 2016/679°,
sinulla on oikeus tehda siita valitus tietosuojavaltuutetulle (3).

1) Tasta tutkimuksesta vastaavan laakarin yhteystiedot:
Titteli: |
Nimi: |
Yksikko/klinikka: |
Suora puhelinnumero: | (ei vaihteen numeroa)
Sahkopostiosoite: | |

Rekisterin ité'én|—|tietosuo'avastaavan hteystiedot:
e

, tietosuojavastaava
sairaala,

IN

Sahkopostiosoite: |
Postiosoite: [ |

3) Tietosuojavaltuutetun toimisto Suomessa, yhteystiedot:

Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki

Postiosoite: PL 800, 00531 Helsinki

Puhelinvaihde: 029 566 6700, Yleinen neuvonta yksityishenkiloille: 029 566 6777
Sahkoposti: (kirjaamo): tietosuoja @ otm.fi

Minulle | | on ténéénl | kerrottu miten henkilotietojani

tullaan kayttdmaan, kasittelemaan, luovuttamaan, sdilyttamaan ja havittamaan, seka
oikeuksistani ndiden tietojen kasittelyssa, koskien tutkimusta;

Kohtien 3. ja 4. viitteet !, 2 ja 2 selvitetty tarkemmin sivulla 3.
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Viitteet 1,2 ja 3:

TEu Tietosuoja-asetuksen (2016/679) mukaiset henkil6étietojen kasittelyn perusteet (lddke- ja
laitetutkimukseen; suostumuksen kannalta olennainen artiklojen teksti muokattuna)

6 artikla (sisaltdaa kokonaisuudessaan kohdat 1.-4.). Kasittelyn lainmukaisuus:

Kasittely on lainmukaista, kun vahintaan toinen seuraavista 6 artiklan 1. kohdan alakohdissa
saadetyista edellytyksista tayttyy: c) kasittely on tarpeen rekisterinpitajan lakisaateisen
velvoitteen noudattamiseksi; ja/tai e) kasittely on tarpeen yleista etua koskevan tehtavan
suorittamiseksi tai rekisterinpitajalle kuuluvan julkisen vallan kayttamiseksi;

(6 artiklan 1. kohdan muut alakohdat a), b), d), ja f) eivit sovellu kdsittelyperusteeksi ladke- tai
laitetutkimukseen.)

9 artikla (sisaltda kokonaisuudessaan kohdat 1.-4.). Erityisia tietoja koskeva tietojen kasittely:

Sellaisten henkilotietojen kasittely, joista ilmenee rotu tai etninen alkupera, poliittisia
mielipiteita, uskonnollinen tai filosofinen vakaumus tai ammattiliiton jasenyys seka
geneettisten tai biometristen tietojen kasittely henkilon yksiselitteistd tunnistamista varten, tai
terveyttd koskevien tietojen, taikka luonnollisen henkilon seksuaalista kayttdytymista ja
suuntautumista koskevien tietojen kasittely, on kiellettya.

Tata edelld mainittua 9 artiklan 1. kohtaa ei sovelleta, jos sovelletaan seuraavaa 2. kohdan
alakohtaa: i) kasittely on tarpeen kansanterveyteen liittyvan yleisen edun vuoksi, kuten
vakavilta rajat ylittavilta terveysuhkilta suojautumiseksi tai  terveydenhuollon,
ladkevalmisteiden tai ladkinnallisten laitteiden korkeiden laatu- ja turvallisuusnormien
varmistamiseksi sellaisen lainsddadannon perusteella, jossa saadetddan asianmukaisista ja
erityisista toimenpiteista rekisteroidyn oikeuksien ja vapauksien, erityisesti
salassapitovelvollisuuden, suojaamiseksi;

Edellytyksend on, etta lainsaadantdo on oikeasuhtaista tavoitteeseen nahden. Sen tulee
noudattaa oikeutta henkilosuojaan ja siina tulee olla saannokset, joka koskevat asianmukaisia
ja erityisia toimenpiteita, joilla suojataan rekisterdidyn perusoikeuksia ja etuja.

(9 artiklan 2. kohdan muut alakohdat a), b), c), d), e), 7, g) h) ja j) eivat sovellu
kdsittelyperusteeksi ladke- tai laitetutkimukseen.)

TEdella mainittujen perusteiden (6.1.c/e ja 9.2.i) sijaan tai niiden lisaksi, rekisterinpitija voi valita
myo6s muun kasittelyperusteen tietojen kdayton tarkoituksen mukaan.

2 Yhteiskunnan kannalta yleisesti tarkeat asiat (Lainsdaadannossa termi; Yleinen etu); Lakien
mukaisia, yhteiskunnan jarjestyksen yllapitoon liittyvia, yleisen kansanterveyden edistamiseen
kuuluvia, kansalaisten laillisten oikeuksien, hyvinvoinnin, etujen ja suojelun varmistamiseen
tarvittavia, seka terveyden ja sairauksien hoidon piiriin kuuluvia asioita.

3Sairauskertomus; Maaramuotoinen asiakirja, joka sisdltaa tiedot potilaan sairaudesta, héanelle
tehdyistad tutkimuksista ja annetusta hoidosta. Sairaaloiden sairauskertomukset ovat yleisesti
sahkoisessa muodossa potilastietojarjestelmissa.
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