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OPINNAYTETYOTUTKIMUKSEEN TARVITTAVAT LUVAT HELSINGIN JA UUDENMAAN SAIRAANHOITO-
PIIRISSA JA TIETOSUOJA-ASETUKSEN VAIKUTUS TUTKIMUSTOIMINTAAN

1 Ohjeen tausta ja lahtokohdat

2 Tutkimusluvan hakeminen

Opinnaytetyolla tarkoitetaan yliopistossa maisterin ja lisensiaatin tutkintoon
tehtavia seka ammattikorkeakoulututkintoihin tehtavia opinnaytetoita. Talla
ohjeella maaritellddn opinnaytetyon tutkimusluvan hakemisessa tarvittavat
asiakirjat ja menettelyt tutkimuslupien myodntamisessa seka otetaan huomioon
tutkimustoiminnassa Euroopan unionin yleinen tietosuoja-asetus 2016/679,
joka tuli voimaan 24.5.2016. EU-tietosuoja-asetusta ryhdyttiin soveltamaan
25.5.2018, jolloin kaiken asetuksen soveltamisalaan kuuluvien henkildtietojen
kasittelyn on oltava tietosuoja-asetuksen mukaista tutkimustoiminnassa.

Taman ohjeen lisdksi HUSissa on tullut 1.2.2018 voimaan pysyvaisohje 3/2018
EU:n tietosuoja-asetuksen vaikutuksista ja toimeenpanosta HUSissa ja
24.5.2018 pysyvaisohje 11/2018 Tutkimukseen tarvittavat luvat Helsingin ja
Uudenmaan sairaanhoitopiirissa ja tietosuoja-asetuksen vaikutus tieteelliseen
tutkimustoimintaan seka liite pysyvaisohjeeseen 11/2018 Ohje henkil6tietojen
kasittelysta tieteellisessa tutkimuksessa HUSissa.

Henkil6tiedon maaritelma on tietosuoja-asetuksessa huomattavasti laajempi
kuin kansallisessa henkildtietolaissa: tunnistettavissa olevana pidetaan luon-
nollista henkil6a, joka voidaan suoraan tai epasuorasti tunnistaa erityisesti
tunnistetietojen, kuten nimen, henkildtunnuksen, sijaintitiedon, verkkotunnis-
tetietojen taikka yhden tai useamman hanelle tunnusomaisen fyysisen, fysio-
logisen, geneettisen, psyykkisen, taloudellisen, kulttuurillisen tai sosiaalisen te-
kijan perusteella.

Tassa ohjeessa kdydaan lapi ne tietosuoja-asetuksen seikat, jotka vaikuttavat
tutkimustoimintaan, samalla paivitetadn tutkimuslupamenettelyyn liittyvat oh-
jeet.

opinndytetyolle

HUSissa opinnadytetydn tutkimuslupaa haetaan sahkdisen linkin kautta HUSin

sivuilta (Tutkijan tyopoyta) kun:

- oppilaitoksen ohjaava opettaja on hyvaksynyt tutkimussuunnitelman lii-
teasiakirjoineen ja

- opinndytetutkimukselle on nimetty HUSin vastuuhenkil®, joka valvoo
opinnaytetutkimuksen toteutusta.

Mikéli opinndytety® kuuluu tutkimushankkeeseen, jolla on voimassa oleva tut-
kimuslupa ei erillista tutkimuslupaa tarvita.



HELSINGIN JA UUDENMAAN PYSYVAISOHJE 20/2018 2(3)
SAIRAANHOITOPIIRI
Yhtymahallinto

27.6.2018

Opinnaytetutkimuksen toimeksiantaja on se oppilaitos, johon opinnaytety®
tehdaan. Toimeksiantaja vastaa henkilotietojen kasittelysta ja on siis EU:n tie-
tosuoja-asetuksen tarkoittama rekisterinpitdja opinndytetydn henkil6tietojen
osalta. HUS ei ole tutkimusrekisterin rekisterinpitdja opinnaytetutkimuksissa.

Tutkimusluvan hakemista varten hakemuksen liitteena on toimitettava

1)  Tutkimussuunnitelma ja tiivistelma. Suunnitelmasta on kaytava ilmi tutki-
muksen tausta, tavoitteet, menetelmat, tutkimuksen otos, tutkimuspaikka ja
tarvittavat resurssit.

2) Tutkittavan tiedote ja suostumuslomake jolleivat ne tutkimuksen luonteen
takia ole tarpeettomia.

3) Kysely- ja haastattelulomakkeet.

4) Tutkimuksen kustannusarvio ja rahoitussuunnitelma, mikali tutkimus ai-
heuttaa ylimaaraisia kustannuksia.

5) HUSin ulkopuolisen tutkijan / tutkimusryhman jasenen vaitiolo- ja salassa-
pitositoumus.

6) Eettisen toimikunnan puoltava lausunto tai selvitys siita, ettei lausuntoa tar-
vita.

7) Henkilokuntaan tai potilaisiin kohdentuvaan henkiltietojen poimintapyyn-
t66n HUSIn avainrekisterista tulee olla laadittuina erilliset tietosuoja-
asetuksen (2016/679) mukaiset selosteet henkilétietojen kasittelytoimista
(artikla 30), seka riskinarviointilomakeet (artikla 35).

8) Jos henkildtietoja luovutetaan HUSIn ulkopuolelle tulee toimittaa Tietosuo-
jasopimus tai liite, jolla tietosuojasta on sovittu jokaisen luovutuksensaajan
kanssa. Tietosuojasopimuksesta on laadittu mallipohja, jota tulee kayttaa.
Mallipohja 16ytyy HUSin www-sivuilta. Tietosuojasopimus voi olla allekirjoit-
tamaton, kunhan se on lopullinen sopijapuolten hyvaksyma.

Tutkimuslupahakemus on samalla hakemus tietojen saamiseksi salassa pidetta-
vista asiakirjoista, jos tallaisia tutkimussuunnitelman mukaan on tarkoitus kayt-
taa opinnaytetutkimuksessa.

3 Opinndytetyon tutkimusluvasta paattaminen

Opinnadytetyon tutkimusluvasta tehdaan erillinen lomakepaatds. Tutkimusluvan
myontaa yhta HYKS:n tulosyksikkoa koskevan tutkimuksen osalta ao. tuloyksi-
kdn opetuksen ja tutkimuksen vastuuhenkild. Montaa HYKS tuloyksikkod kasit-
tavan opinnaytetutkimuksen osalta tutkimusluvan paattaa HYKSin johtava yli-
ladkari taikka hoitotieteellisen ja terveystieteellisen tutkimuksen osalta HYKSin
johtava ylihoitaja. Muiden sairaanhoitoalueiden osalta opinnaytetutkimusten
tutkimusluvan mydntaa sairaanhoitoalueen johtaja tai johtava laakari. Yhtyma-
hallinnon osalta tai useamman kuin yhden sairaanhoitoalueen kasittavan opin-
naytetutkimukseen tutkimusluvan myontaa HUS:n tutkimusjohtaja.

Opinnaytetyon tutkimusluvan myodntdjan on varmistettava,
e ettd opinndytetydn tutkimushanke tayttaa lainsdadannon tutkittavien
suojaamiselle asettamat vaatimukset
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e ettd opinndytetutkimuksen suorittamiseen on olemassa tarvittavat re-
surssit

e ettd tietojen tietosuoja on tutkimuksessa tietosuojavaatimusten mukai-
sesti turvattu

e ettd tutkimuksen HUSIn avainrekisteri (sisaltda pseudoanonymisoinnin
purkukoodit ja tutkittavien allekirjoittamat suostumukset/tiedotteet jos
nama ovat kaytdssa) sailytetdaan HUSin omissa, sen hallinnoimissa tilois-
sa. Tutkimuksen HUS avainrekisterin sailytysaika opinndytetutkimuksis-
sa on kolme vuotta.

e ettd opinndytetydn suorittamiselle on puolto tutkimuksen suorituspai-
kassa

Tutkimustoiminnan valvontaa ja tilastointia varten HUSissa pidetaan Tietu-
tutkimusrekisteria. Tietu toimii koko tutkimuslupamateriaalin arkistona. Opin-
naytetydn tekijan tulee toimittaa loppuraportti tutkimusluvan myéntajalle opin-
ndytetydn valmistuttua.

Talla ohjeella kumotaan johtajayliladkarin ohje 2/2015; Opinndytetydn tutkimus-
lupa Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirissé.

Tama ohje tulee voimaan valittomasti.

Tutkimuksen yhteyshenkilot
http://www.hus.fi/tutkijalle/tukipalvelut-tutkijalle/tutkimuksen-
yhteyshenkil%C3%B6t/Sivut/Tutkimuksen%20yhteyshenkil%C3%B6t.aspx

Aki Linden Petri Bono
toimitusjohtaja johtajaylilaakari
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