Satakunnan

hyvinvointialue TUTKIMUS-, TIETOLUPA- JA
OPINNAYTETYOLUPAHAKEMUS

Satakunnan hyvinvointialue tayttaa:

Lupapaatésnumero Lupa myodnnetty ajalle

1.

[ Uusi hakemus

U] Jatkoaika aiemmalle tutkimukselle (liitteeksi paivitetty tutkimussuunnitelma ja tarvittaessa tieteellisen tutkimuksen
vaikutustenarviointi -lomake)

[ Muutos vanhaan tutkimuslupaan. Mitd muutos koskee?

2. Tutkimusala
[ Laaketieteellinen

U] Hallinto

L1 Pelastusala

U Tukipalvelut

L1 Hoitoty6

[J Sosiaalityd

0 Muu tutkimus, mille alueelle kuuluu?

3. Tutkimuksen tyyppi (ei valita opinndytetoissa)

[ Tutkijalahtoinen tutkimus
Toimeksiantajalahtéinen tutkimus

4. Opinnaytetyon tyyppi

O AMK-opinnaytetyd
O YAMK-opinnaytetyo

[ Syventavat opinnot

[ Kehittdmistehtava (opintoihin liittyva)
O Progradu

O Vaitoskirja

5. Hankkeen tyyppi

[ Kehittamis- tai laatuhanke

[ Testbed tai muu sovellus tai teknologiakokeilu

[ Muu, mika?

6. Tutkimuksen luokittelu

O Laaketutkimus
] Laitetutkimus

I Muu laaketieteellinen tutkimus (kajoava)
[J Kysely- tai haastattelututkimus

[ Muu tutkimus, jossa ihminen tutkimuksen kohteena

[ Tietolupa (asiakirja- tai rekisteritutkimus, ei valita kliinisissa tutkimuksissa)



Lisäohje
Lisäohje
Mikäli kyseessä on muutos, niin kirjaa tähän, mitä muutoksia tulossa, jos henkilöissä muutoksia, niin nimeä henkilöt. Lisää myös aiemmin saamasi tutkimuslupanumero ja päätöksen päivämäärä.

sa022255
Sticky Note
Unmarked set by sa022255

sa022255
Sticky Note
Unmarked set by sa022255

sa022255
Sticky Note
Accepted set by sa022255

sa022255
Sticky Note
None set by sa022255

Lisäohje
Sticky Note
Mikäli kyseessä on jatkoaika, kirjaa myönnetyn luvan päätösnumero ja päätöksen päivämäärä.

Lisäohje
Sticky Note
1. Toimeksiantajalähtöinen tutkimus: Valitse tämä, jos tutkimuksella on kaupallinen
toimeksiantaja, joka maksaa tutkimuksen suorittamisesta aiheutuvat kustannukset ja/tai
saa oikeudet tutkimuksen tuloksiin. Kaupalliset toimijat voivat kuitenkin myös tukea
tutkimusta, saamatta täysiä oikeuksia tuloksiin, jolloin kyseessä voi olla tutkijalähtöinen
tutkimus. Epäselvissä tapauksissa kaupallisen toimijan ja Sata-alueen välillä laadittavan
sopimuksen sisältö ratkaisee sen, onko kyseessä tutkijalähtöinen tutkimus tai
toimeksiantajalähtöinen tutkimus. Epäselvissä tilanteissa ota yhteyttä
tutkimuslupa@sata.fi
2. Tutkijalähtöinen tutkimus: Valitse tämä, jos tutkimuksella ei ole kaupallista
toimeksiantajaa, joka maksaisi tutkimuksen suorittamisesta aiheutuvat kustannukset
ja/tai saisi oikeudet tutkimuksen tuloksiin.

Lisäohje
Sticky Note
Tutkimuksen luokittelu valitaan tutkimuksen luonteen mukaan. Luokittelu perustuu
lainsäädäntöön. Valitse seuraavista vain yksi vaihtoehto. 
Esimerkkejä:
• Jos tutkimus on lääketieteellinen tutkimus, jossa tutkitaan samalla myös
biopankkinäytteitä tai hoidon vuoksi kerättyjä kudosnäyttäitä, valitse lääketieteellinen
tutkimus (kajoava).
• Jos tutkimus on haastattelututkimus, jossa kerätään samalla myös tietoa
potilaskertomuksista, valitse haastattelututkimus.
1. Lääketutkimus tarkoittaa tässä EU:n lääketutkimusasetuksen mukaista kliinistä
lääketutkimusta (EUR-Lex -32014R0536 - EN - EUR-Lex (europa.eu)). Määrittely on
asetuksessa kaksiosainen. Asetus määrittelee ensin kliinisen tutkimuksen ja sen jälkeen
kliinisen lääketutkimuksen. Kliinisen lääketutkimuksen pitää täyttää kumpikin näistä
määritelmistä:
Kliinisellä tutkimuksella tarkoitetaan ihmiseen kohdistuvaa tutkimusta, jonka
tarkoituksena on
a) osoittaa tai varmistaa yhden tai useamman lääkkeen kliiniset, farmakologiset ja/tai
muut farmakodynaamiset vaikutukset;
b) selvittää yhden tai useamman lääkkeen haittavaikutukset; tai
c) tutkia yhden tai useamman lääkkeen imeytymistä, jakautumista, aineenvaihduntaa ja
erittymistä; tavoitteena varmistaa näiden lääkkeiden turvallisuus ja/tai teho.
Kliinisellä lääketutkimuksella tarkoitetaan EU:n lääketutkimusasetuksen mukaan
tutkimusta, joka täyttää edellisen kliinisen tutkimuksen määritelmän lisäksi jonkin
seuraavista ehdoista:
a) tutkittavalle määrätään etukäteen erityinen hoito-ohjelma, joka poikkeaa asianomaisen
jäsenvaltion tavanomaisesta lääketieteellisestä käytännöstä;
b) päätös tutkimuslääkkeiden määräämisestä tehdään yhdessä tutkittavan kliiniseen
tutkimukseen mukaan ottamista koskevan päätöksen kanssa; tai
c) tutkittaviin sovelletaan tavanomaisen lääketieteellisen käytännön lisäksi ylimääräisiä
diagnostisia tai seurantamenetelmiä;
Lisätietoa kliinisistä lääketutkimuksista: https://www.varha.fi/fi/tietoa-meista/tieteellinen-
tutkimus/tutkijan-ohjeet/kliininen-laitetutkimus
2. Laitetutkimus
Kliinisellä laitetutkimuksella tarkoitetaan järjestelmällistä tutkimusta, johon osallistuu yksi
tai useampia tutkittavia henkilöitä ja jonka tarkoituksena on arvioida laitteen turvallisuus
tai suorituskyky (EUR-Lex -32017R0745 - EN - EUR-Lex (europa.eu))
Huom! Lääkinnällisiä laitteita koskevat säädökset ovat muuttuneet ja nämä
muutokset ovat vaikuttaneet lääkinnällisillä laitteilla suoritettavien kliinisten
tutkimusten yleisiin vaatimuksiin, lupa-asioihin ja dokumentointiin. Lainsäädännön
muutosten myötä laitetutkimukset pitää ilmoittaa entistä useammin Fimealle. Jos
tutkimuksen yhtenä tavoitteena on tutkia esim. laitteen (esim. kuvantamislaitteen)
toimintakykyä tai käytettävyyttä tutkimus on todennäköisesti laitetutkimus. Lisätietoa
kliinisistä laitetutkimuksista:
https://www.varha.fi/fi/tietoa-meista/tieteellinen-tutkimus/tutkijan-ohjeet/kliininen-
laitetutkimus
3. Muu lääketieteellinen tutkimus (kajoava)
Lääketieteellisellä tutkimuksella tarkoitetaan sellaista tutkimusta, jossa puututaan
ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikiön koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on
lisätä tietoa terveydestä, sairauksien syistä, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkäisystä
tai tautien olemuksesta yleensä ja joka ei ole kliininen lääketutkimus siten kuin kliininen
lääketutkimus on määritelty lääketutkimusasetuksessa. (2§, Laki lääketieteellisestä
tutkimuksesta 488/1999 - Ajantasainen lainsäädäntö - FINLEX ®)
4. Kysely tai haastattelututkimus
Valitse tämä, jos tutkittavia tutkitaan kyselemällä ja/tai haastattelemalla. Jos kyselyn
ja/tai haastattelun lisäksi kerätään myös tietoja potilaskertomuksista tai muista
rekistereistä, valitse myös silloin tämä kohta.
5. Muu tutkimus, jossa ihminen tutkimuksen kohteena
Valitse tämä luokka, kun tutkittava henkilö osallistuu tutkimukseen
tutkimuskeskuksessa tai esim. verkon välityksellä, mutta mikään kohdista 1-4 ei sovellu.
6. Tietolupa (asiakirja tai rekisteritutkimus)
Tämä valitaan tutkimuksissa, joissa käytetään vain normaalihoidossa syntyneitä
potilasasiakirjatietoja tai muita rekisteritietoja.
Tietolupa on määräaikainen viranomaislupa yksilötasoisen, salassa pidettävän
henkilötietoaineiston käsittelyyn.
Pääsääntöisesti tietolupa tarvitaan rekisteritutkimuksiin eli tutkimuksiin, joissa
hyödynnetään erilaisten rekisterien tietoja. Kliinisiin lääketutkimuksiin ja lääketieteellisiin
tutkimuksiin ei tarvita tietolupaa.
Sata-alue voi myöntää tietuvan silloin, jos tutkimuksessa hyödynnetään ainoastaan
sellaisia sosiaali- ja terveydenhuollon rekisteritietoja, joiden rekisterinpitäjä on Sata-alue.
7. Kudos tai ihmisperäinen näyte tutkimuksen kohteena, näyte
Tämä kohta valitaan, jos tutkimukseen osallistumisesta. Tällöin tutkimus
tyyppi olisi todennäköisesti ”lääketieteellinen tutkimus”.
8. Kudos tai ihmisperäinen näyte tutkimuksen kohteena, biopankki. Biopankkitutkimuksissa näytteitä ja tietoja käytetään tutkimukseen biopankin luvalla.
9. Muu tieteellinen tutkimus
Mikään ed. luokista ei sovi.
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[ Kudos- tai ihmisperainen nayte tutkimuksen kohteena

a. naytetutkimus
[ jossa rekisterdidyiltd pyydetédan suostumukset.

Kuvaile suostumuksenpyyntéprosessi:
O jolle haetaan Fimean lupa ja eettisen toimikunnan puoltava lausunto

[ jossa naytteenantajat ovat kuolleet; ja tutkimukselle haetaan eettisen toimikunnan puoltava
lausunto

[J jossa ei missaan vaiheessa kasitella henkilotietoja

b. biopankkitutkimus
L] jossa tietoja tarvitaan biopankin nayte- ja tietorekisterin lisdksi Satakunnan hyvinvointialueen
potilasrekisterista
[J jossa kaikki tutkimusmateriaali saadaan biopankin nayte- ja tietorekisterista (mutta tutkimuksen
toteutukseen tarvitaan Satakunnan hyvinvointialueen tiloja/laitteita)

0 Muu tieteellinen tutkimus, mika?

7. Tutkimuksen nimi, mahdollinen lyhenne ja lyhyt kuvaus tutkimuksesta (tausta, tarkoitus, tavoite, aineistot, menetelmat seka
kuvaus tutkittavien rekrytoinnista: keta rekrytoidaan, miten ja kenen toimesta seka miten tutkittavat informoidaan ja suostumus

hankitaan)
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8. Tutkimus toteutetaan

U yhdella vastuualueella. Kirjoita tdhan,
milla vastuualueella:

Tutkimus toteutetaan monella vastuualueella. Rastita vastuualue, jota tutkimus koskee

Lasten, nuorten ja perheiden palvelujen toimialue
[J Peruspalvelujen vastuualue

[ Erityispalvelujen vastuualue

Aikuisten palvelujen toimialue
[ Sote-keskuspalvelut

1 Vammaispalvelut

[J Mielenterveys- ja paihdepalvelut

Ikaantyneiden palvelujen toimialue
00 Ymparivuorokautinen palveluasuminen / yleisladketieteen osasto

[ Kotihoito / Kotona asumista tukevat palvelut

Erityis- ja sairaalapalvelujen toimialue
[ Sairaalapalvelut
I Yhteiset palvelut
[ Akuuttipalvelut

Konsernipalvelut toimialue
I Hallintopalvelut
[ Talouspalvelut
O ICT-palvelut
[ Henkilostopalvelut
[ Tekniset palvelut
[ Hankinta ja logistiikkapalvelut

Pelastuslaitos toimialue
[0 Onnettomuuksien ehkaisy —palvelut
[J Halytys- ja avunantopalvelut

[0 Suunnittelu, raportointi ja pelastustoimen varautuminen

[J Strategia- ja jarjestdminen vastuualue



Lisäohje
Lisäohje
Valitse ne vastuualueet, jossa tutkimusta tai opinnäytetyötä toteutetaan. Linkki organisaatiokaavioon: https://satakunnanhyvinvointialue.fi/tietoa-meista/organisaatio/
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9. Vastuullinen tutkija (Opinnaytetyon vastuullinen tutkija on opinnaytetydn ohjaaja/kehittamistyosta
vastaava) (Nimi, toimipaikka, tehtava, sahkoposti, puhelinnumero)

[J Oppilaitoksen ohjaaja on hyvaksynyt tutkimussuunnitelman. Paivamaara:

[ Olen ollut yhteydessa yksikk6on/yksikoihin, jossa aion tyon suorittaa. Yksikko, virka ja henkil6t, yhteydenoton lopputulema:

Satakunnan hyvinvointialueen yhteyshenkild/yhteyshenkil6t (Nimi, tehtava, sahkdposti, puhelinnumero)

10. Opinndytetyon tekijan nimi, tehtaval/virka, toimipaikka, sdhkopostiosoite (taytetdan vain opinnaytettista)

11. Rekisterinpitdja (Huom. Satakunnan hyvinvointialue ei paasaantoisesti ole opinnaytetdiden rekisterinpitaja)
Liitteeksi Tieteellisen tutkimuksen tietosuoja ja vaikutustenarviointi tai muu vastaava seloste

L] Satakunnan hyvinvointialue
OJ Yhteisrekisterinpitaja
U Muu

12. Muut tutkimuksen / tydon tekemiseen Satakunnan hyvinvointialueella osallistuvat henkil6t, joilla on paasy
kaytettavaan rekisteritietoon (kohtien 9-10 henkildiden lisdksi) Nimi, tehtava/virka, toimipaikka,
sahkopostiosoite

13. Laskutus
O Tutkimukselle perustetaan uusi kustannuspaikka

U Kustannukset katetaan jo olemassa olevalta kustannuspaikalta, mika?

O Ei laskutusta Satakunnan hyvinvointialueen kustannuspaikan kautta

14. Lyhyt selvitys toimialueen / vastuualueen resurssien kaytosta (tarvittaessa liitteena)

Kaytetaan Satakunnan hyvinvointialueen tiloja tai laitteita. Mita ja kenen kanssa asiasta on sovittu
(huomioiden
mm. vastuukysymykset)?
[J Tarvitaan Satakunnan hyvinvointialueen henkildkunnan tydpanosta, mita?
[J Kaytetaan Satakunnan hyvinvointialueen muita resursseja.

Lisaa selvitys kaikista valituista kohdista.



Katariina Taimi
Lisäohje
"Yhteydenotto sekä tutkimuksen yhteyshenkilö(t) ja tutkittavien rekrytointi tulisi olla sovittuna ennen luvan hakemista".

Lisäohje
Lisäohje
Tutkimusluvan hakija on pääsääntöisesti vastuussa aiheuttamastaan vahingosta.

Katariina Taimi
Sticky Note
Valitse tämä, mikäli tutkimuksesta aiheutuu Sata-alueelle vähäistä suurempia kuluja (esim. henkilöstötyöpanokset, kliinisten tutkimusten kulut), jolloin pääsääntöisesti edellytetään niiden korvaamista täysimääräisesti. Tällöin Sata-alue TKIO-vastuuyksikkö luo tutkimukselle oman projektikoodin, jonka alle tutkimuksen kustannukset kirjataan, ja johon tutkijan/tutkimuksen tutkimusrahoitusohjataan. Yleensä tähän kuuluvat esimerkiksi yritysten, EU:n, Suomen akatemian, säätiöiden tai rahastojen rahoittamat tutkimusprojektit. Pääsääntöisesti ko. tutkimuksesta laaditaan luvan myöntämisen jälkeen sopimus Sata-alueen ja rahoittajan välille. Sopimuksen allekirjoittaa tutkimus- ja kehitysjohtaja, johon tulee olla yhteydessä jo hyvissä ajoin tutkimusta suunniteltaessa.

Lisäohje
Sticky Note
Valitse tämä, mikäli tutkimukselle on jo olemassa Sata-alueen kirjanpidossa tutkimusrahoituksen kustannuspaikalla projektikoodi, johon projektin kulut voidaan osoittaa. Tähän kuuluvat mm. valtion tutkimusrahoitusta saavien tutkijoiden tutkimusprojektit, Sata-alueen kehittämishankkeisiin liittyvät lupahakemukset tai jo käynnistyneiden tutkimusten muutosluvat.

Lisäohje
Sticky Note
Tähän kuuluvat lupahakemukset, joissa on kyse esimerkiksi tutkijalähtöisestä tai muuten pienimuotoisesta projektista, josta ei aiheudu vähäistä suurempia kustannuksia Sata-alueelle (esimerkiksi opinnäytetyöt) tai testbed/innovaatioprojektista, jonka kustannukset laskutetaan sopimuksen mukaisesti ilman, että näistä perustetaan Sata-alueelle projektia.
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15. Tutkimuksen/tydn kesto. Mille ajalle tutkimuslupaa haetaan? (lupa mydnnetaan paasaantdisesti enintdan viideksi vuodeksi
kerrallaan, paitsi rekisteritutkimuksissa enintdan kymmeneksi vuodeksi)

16.Tarvittavien tietojen yksilointi rekisteritutkimuksessa

a. Poimitko tiedot itse potilas- tai asiakasrekisterista vai tarvitsetko poimintapalvelua (ks. ohje)
[J poimin itse
[ tarvitsen poimintapalvelua

b. Milla kriteereilla potilaat valitaan kohorttiin?
Toimenpiteiden ja diagnoosien numerot. Uusi toimenpideluokitus 1997 alkaen, diagnoosit:
ICD-8: 1977-1986, ICD-9: 1987-1995, ICD-10:1996 alkaen

c. Potilas- ja asiakasrekisterista poimittavat tiedot seka vuodet tai ajanjakso

17. Onko tutkimus rekisteroity julkiseen tutkimusrekisteriin (ClinicalTrials.gov)?

I Kylla, NCT-numero
[ Ei, miksi? [0 kyseessa ei ole interventiotutkimus
U muu syy, mika

18. Lisétietoja



Katariina Taimi
Sticky Note
Kirjaa tähän aloitus- ja lopetus pvm
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Liitteet

Hakemuksen liitteet:

[J Kustannuserittely (valmis excel-pohja tai vapaamuotoinen)

[J Tutkimussuunnitelma tai opinnaytetyén suunnitelma, pakollinen liite
[ Sisaiset ostopalvelusopimukset

U Tutkimus- ja/tai yhteistydsopimukset ja/tai muu rahoituspaatos

[J Eettisen toimikunnan lausunto/lausunnot

[ Fimean kasittelyilmoitus Findatan lupa

0 Muu viranomainen, mika:

U] Tieteellisen tutkimuksen tietosuoja ja vaikutustenarviointi tai muu vastaava seloste, pakollinen
liite AINA silloin, kun kasitelldan henkilGtietoja

[ Malli tutkittavan informoimiseksi laadittavasta tiedotteesta ja suostumuksesta

J Ulkopuolinen hakija, CV

[ Kyselylomake

[J Haastattelurunko

Laatuhankkeen, kehittdmishankkeen tai muun selvityksen liite:

[ Suunnitelma, pakollinen liite
Luvan hakijan allekirjoitus
Allekirjoituksellani sitoudun omasta ja tietoja kasittelevan ryhman puolesta tietojen salassapitoon ja niiden kayttéon vain
lupapaatoksen ehtojen mukaisesti. Mikali teemme tutkimusta, sitoudumme my®0s siihen, etta tutkimuksessa noudatetaan hyvaa
tutkimustapaa ja tieteellista kaytantoa ja etta tutkimuksen tulokset julkaistaan viivyttelematta riippumatta siitd, ovatko ne hakijalle tai
tutkimuksen rahoittajalle toivottuja tai ei. Mahdolliset epailyt hyvan tieteellisen kaytannon loukkaamisesta kasitellaan noudattaen

Tutkimuseettisen neuvottelukunnan ohjetta "Hyva tieteellinen kaytanto ja sen loukkausepailyjen kasitteleminen Suomessa”
(www.tenk.fi).

Lomake liitteineen toimitetaan sahkopostitse osoitteeseen tutkimuslupa@sata.fi

Nimi

Asema/ virka
Toimipaikka
Osoite

Puh

Paivays

Allekirjoitus

Puolto Allekirjoitus

Nimenselvennys

Toimi- tai virka-asema

[J Hyvaksyn osaltani
O En hyvaksy Perustelu:

/ 120____



mailto:tutkimuslupa@sata.fi
Lisäohje
Sticky Note
Allekirjoita hakemus joko käsin ja skannaa lomake tai allekirjoita virallisesti sähköisesti

Lisäohje
Sticky Note
Tämä kohta on tarkoitettu organisaation sisäiseen käyttöön ja tulisi olla hakemusvaiheessa tyhjä
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Paatos

LUPA TEHDA TUTKIMUSTA
Lupa

J mydnnetaan ajalle:

[J ei myénneta

Paatoksentekijan virka-asema

Perustelu, miksi ei:

Paivays

Allekirjoitus

Nimenselvennys

Luvan edellytykset

Lupa tietojen saamiseen salassa pidettavasta asiakirjasta voidaan myoéntaa hakijalle tieteellista tutkimusta, tilastointia tai
viranomaisen suunnittelu- tai selvitysty6ta varten. Lupa voidaan myontaa, jos on ilmeista, ettei tiedon antaminen loukkaa niita etuja,
joiden suojaksi salassapitovelvollisuus on saadetty.

Luvan ehdot

- Luvan nojalla saadut tiedot ovat salassa pidettavia ja niitd saa kayttda vain lupahakemuksen liitteena olevassa
tutkimussuunnitelmassa maariteltyyn tutkimukseen.

- Tutkimuksen muut tiedot tulee saada laillisesti joko viranomaisluvalla tai tutkittavan suostumuksella.

- Saatuja tietoja ei saa luovuttaa, siirtda taikka myyda kolmannelle osapuolelle, eika niita voida liittdd muihin kuin tata
tutkimusta varten suostumuksella tai viranomaisluvalla saatuihin tietoihin tai rekistereihin.

- Tutkimuksen aikana tutkimusrekisterin pitdjan on huolehdittava siita, etta tutkimuksessa muodostuvat yksittaisen henkilén
identifioinnin mahdollistavat tutkimusaineistot sailytetdan tutkimuksen aikana omina, potilasasiakirjoista / sosiaalihuollon
asiakirjoista / muun asiakas-, palvelu- tai hallintotoiminnan asiakirjoista erillisina aineistoinaan ja suojattuina asiattomalta
paasylta tietoihin kaikissa kasittelyn vaiheissa sekd manuaalisten ettd atk-tiedostojen osalta siten, etta vain luvassa
mainituilla henkil6illd on oikeus k&sitella tietoja.

- Luvan nojalla saatuja salassa pidettavia tietoja ei kayteta yksittaisia tutkimushenkil6itd koskevassa paatdksenteossa.

- Tutkimuksen tulokset tulee julkistaa.

- Tietosuojasyista tutkimuksen tulokset tulee julkaista siten, ettei niista voi tunnistaa yksittaisia henkiloita.
Tulostenraportoinnissa ja julkaisemisessa on noudatettava tieteen yleisia eettisia ohjeita.

- Tutkimusluvan saajan on toimitettava tutkimusluvan myoéntaneelle viranomaiselle julkaisujen kopiot tai muu vastaava
selvitys tutkimuksen etenemisesta tutkimuksen paattyessa.

- Tutkimuksen paatyttya yksittaisen henkildn identifioinnin mahdollistava tutkimusaineisto tulee havittaa tai siirtaa
arkistoitavaksi tai sen tiedot tulee muuttaa sellaiseen muotoon, ettei tiedon kohde ole niista tunnistettavissa, kun
henkildtiedot eivat ole enaa tarpeen tutkimuksen suorittamiseksi tai sen tulosten asianmukaisuuden varmistamiseksi.

- Yksityisen tutkimusrekisterin osalta henkil6tietoja sisaltava tutkimusaineisto voidaan arkistoida vain, jos se on tieteellisen
tutkimuksen kannalta tai muusta syysta merkityksellinen ja kansallisarkisto on antanut siihen luvan. Aineisto tulee
arkistoida korkeakoulun tai tutkimusty6ta lakisdateisena tehtédvana suorittavan laitoksen tai viranomaisen arkistoon
kansallisarkiston maaraysten mukaisesti. Kansallisarkisto voi antaa yhteisélle, saatiolle ja laitokselle luvan siirtaa
arkistoonsa omassa toiminnassaan syntyneita henkiltietoja sisaltavia tutkimusaineistoja, jotka ovat tieteellisesti tai muusta
syysta merkittavia.

- Lupa voidaan peruuttaa, jos lupapaatdkseen sisaltyvia ehtoja rikotaan, jolloin luvan saajan on palautettava tutkimusta
varten saamansa tiedot.

- Tutkimuksen vastuullisen johtajan tulee antaa lupapaatds tiedoksi kaikille tutkimusryhman jasenille ja valvoa
lupaehtojennoudattamista.

- Jos tutkimusta suorittavassa organisaatiossa tai rekisterinpitdjan osalta tapahtuu olennaisia muutoksia, niista tulee ilmoittaa
luvan mydntajalle, joka harkitsee edellyttddkd muutos uutta lupaa.
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