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Tutkimus-, tieto- ja opinnäytetyölupiin liittyvät “Usein kysytyt kysymykset”
[bookmark: _Hlk39824618]Yleiset kysymykset:
1. Kauanko tutkimusluvan saaminen kestää?
Saat tutkimusluvan sitä nopeammin, mitä paremmin ja huolellisemmin olet valmistellut hakemuksesi eli tutustunut oleviin ohjeisiin, toteuttanut suunnitelmasi, täyttänyt hakemuslomakkeet ja liittänyt mukaan kaikki tarvittavat liitteet. Ohjeet löytyvät täältä
Luethan myös tutkimuslupahakemuslomakkeessa olevat ohjetekstit ja rastitat kohdassa ”Liitteet” kaikki hakemukseesi sisältyvät liitteet. Luvan saat yleensä n. 2-4 viikossa siitä, kun hakemuksesi liitteineen on ohjattu päätöksentekoon.

1. Tutkimukseni aineistonkeruu / henkilötietoja sisältävän aineiston analysointi on kesken ja tutkimusluvan voimassaolo on päättymässä/päättynyt, miten toimin?
Jatkoaikaa haetaan uudella tutkimuslupahakemuslomakkeella. Rastita kohdassa 1 ”Jatkoaika aiemmalle tutkimukselle” ja kirjaa lisäksi kohtaan 1 myönnetyn luvan lupapäätösnumero. Kirjaa kohtaan 15 nyt hakemasi jatkoaika. Muut kohdat voit täyttää kopioimalla aiemman lomakkeen tiedot. Laita tutkimussuunnitelmasi liitteeksi. Rastita kaikki hakemukseen sisältyvät liitteet sivulla 6, mutta niitä ei tarvitse lähettää uudestaan (ellei niitä ole päivitetty/tullut kokonaan uusia lomakkeita). Kirjaa tutkimuslupahakemuksen kohtaan 14 (Lisätietoja), että olet lähettänyt liitteet aiemman, hyväksytyn tutkimuslupahakemuksen liitteenä ja tähän myös lupapäätösnumero. Allekirjoita hakemus ja lähetä sitten jatkotutkimuslupahakemus tutkimuslupa@sata.fi-osoitteeseen.

1. Tutkimussuunnitelmaani on tullut muutos, miten toimin?
Muutosta jo myönnettyyn tutkimuslupaan haetaan uudella tutkimuslupahakemuslomakkeella. Rastita kohdassa 1 ”Muutos vanhaan tutkimuslupaan” ja kirjaa lisäksi kohtaan 1 myönnetyn luvan lupapäätösnumero ja asia, mitä muutos koskee. Muut kohdat voit täyttää kopioimalla aiemman lomakkeen tiedot. Lisää tutkimussuunnitelma hakemuksen liitteeksi. Rastita kaikki hakemukseen sisältyvät liitteet sivulla 6, mutta niitä ei tarvitse lähettää uudestaan. Kirjaa tutkimuslupahakemuksen kohtaan 14 (Lisätietoja), että olet lähettänyt liitteet aiemman, hyväksytyn tutkimuslupahakemuksen liitteenä ja tähän myös lupapäätösnumero. Allekirjoita hakemus ja lähetä sitten muutostutkimuslupahakemus tutkimuslupa@sata.fi-osoitteeseen.

1. Tutkimusryhmässä on Sata-alueen henkilökunnan ulkopuolinen tutkija. Onko Sata-alueella olemassa joku erillinen salassapitositoumus, joka minun on allekirjoitettava? 
Satakunnan hyvinvointialueella / Satasairaalassa henkilöt, jotka saavat käyttäjätunnukset meidän järjestelmiimme "allekirjoittavat" sähköisen tietosuojasitoumuksen automaattisesti saadessaan tunnukset. Tutkimusluvan hakija sitoutuu allekirjoituksellaan omasta ja tietoja käsittelevän ryhmän (myös niiden henkilöiden, jotka eivät saa tunnuksia Sata-alueen järjestelmiin) puolesta tietojen salassapitoon ja niiden käyttöön vain tutkimuslupapäätöksen ehtojen mukaisesti. Tämän perusteella ei tarvita erillistä tietosuojasitoumusta.

1. Pitääkö tutkimuksessa olla erillinen tietosuojaseloste? Vai riittääkö pelkkä lomake tutkittavien informointiin ja suostumukseen?
Tietosuojaseloste on asiakirja, jossa kerrotaan, miten tutkija käsittelee henkilötietoja. Se on tutkimuslupahakemuksen pakollinen liite silloin, kun tutkimuksessa käsitellään henkilötietoja (esim. allekirjoitettava suostumuslomake). Tietosuojaselosteella tutkittavia informoidaan heidän henkilötietojensa käsittelystä tietosuoja-asetuksen edellyttämällä tavalla.

1. Onko Sata-alueella käytössä valmis pohja tietosuojaselosteen laatimiseksi?
Tietosuojaa koskevasta selvityksestä on käytävä ilmi tietosuojaan ja tietojen käsittelyyn liittyvät seikat sekä arvio henkilötietojen käsittelyn aiheuttamasta riskistä tutkittaville. Selvityksen voi tehdä oppilaitoksen/organisaation omalla lomakkeella. Tietosuojan vaikutustenarviointi on tehtävä silloin, kun suunniteltu käsittely todennäköisesti aiheuttaa korkean riskin ihmisten oikeuksille ja vapauksille. Lisätietoa: https://tietosuoja.fi/-/tietosuoja-asetus-ei-edellyta-entisen-kaltaista-rekisteri-tai-tietosuojaselostetta 

1. Tarvitaanko opinnäyte- ja tutkimusyhteistyösopimus ja kuka allekirjoittaa ne?
Sata-alue ei edellytä opinnäytetöiden sopimusta, mutta jos tämä on oppilaitoksen käytäntö, sopimukset allekirjoittaa vain ja ainoastaan tutkimus- ja kehitysjohtaja Mari Niemi, jotta ne tulevat keskitetysti tietoon osaksi lupaprosessia. Niitä ei siis toimiteta yksiköiden esihenkilöiden allekirjoitettaviksi. Opinnäytetyösopimus voidaan solmia tarvittaessa kirjallisuuskatsauksistakin, jos aihe on opinnäytepankistamme poimittu.

1. Olen suunnittelemassa tutkimusta/opinnäytetyötä tietystä aiheesta tietyille asiantuntijoille, miten toimin?
Lähtökohtaisesti tarkista ensin, löytyykö opinnäytetöiden aihepankista aihe. Vasta toissijaisesti luvan hakijan on yhteydessä sen yksikön vastuuyksikön päällikköön, jossa aikoo tutkimuksensa toteuttaa. Yksiköissä on parhaiten tiedossa käytössä olevat resurssit tutkimuksen tekemiseen. Tutkija ei voi lähestyä tutkittavia itse ns. suoraan vaan tutkittavien rekrytointi tulisi tapahtua yhteyshenkilön/henkilöiden välityksellä. Yhteyshenkilöitä voi olla useita. Sata-alueen organisaatiokaavio löytyy tästä linkistä: https://satakunnanhyvinvointialue.fi/tietoa-meista/organisaatio/ Sieltä löytyvät myös johtoportaan (toimialue-vastuualue-vastuuyksikkö) henkilöiden nimet. Sähköpostiosoitteet ovat muotoa etunimi.sukunimi@sata.fi.
		
1. Tarvitaanko tutkimuslupa, jos tutkimukseen pyydetään julkisia asiakirjoja tai esim. Sata-alueen hankinta-asiakirjoja ja sisäisiä ohjeita? 
Mikäli tietopyyntö koskee julkisia asiakirjoja, tutkimuslupaa ei edellytetä, vaan tiedot on luovutettava julkisuuslain perusteella. Esim. hankinta-asiakirjat ovat pääsääntöisesti julkisia, elleivät ne sisällä salaiseksi merkittyjä asioita, esimerkiksi liikesalaisuuksia. Tällöinkin koko asiakirjaa ei merkitä salaiseksi, vaan vain salassa pidettävät kohdat.
Mikäli pyydetyt tiedot eivät ole julkisuuslaissa tarkoitettuja julkisia asiakirjoja, tutkimuslupa vaaditaan. Julkisuuslain mukaan tiedonsaantioikeus ei koske viranomaisen sisäisiä työasiakirjoja. Tällä tarkoitetaan asiakirjoja, jotka viranomainen on laatinut ainoastaan omaa käyttöään varten. Kirjalliset ohjeet voidaan katsoa myös julkiseksi asiakirjaksi, riippuen minkä kaltainen asiakirja on, kuten yllä todettuna. 

1. Pitääkö julkisesti saatavilla olevien asiakirjojen tarkastelua varten tehdä tutkimusilmoitus?
Tutkimusilmoitusta ei tarvitse tehdä mikäli tietopyyntö on puhtaasti julkisuuslain mukainen, eikä mitään salassa pidettävää ole, eikä käsitellä henkilötietoja ym. ja asiakirja(t) ovat valmiiksi olemassa.
1. Tarvitsenko luvan opinnäytetyöni julkaisuun?
Suomessa valmiit ja hyväksytyt opinnäytetyöt julkaistaan pääsääntöisesti julkisina verkkojulkaisuina, ellei ole erityistä perustetta salata niitä.

1. Saako opinnäytetyössä näkyä Satasairaalan / Satakunnan hyvinvointialueen nimi?
Satasairaalan / Satakunnan hyvinvointialueen nimen ja opinnäytetyön julkaisu on mahdollista, mikäli tutkimuslupa on saatu eivätkä kyseessä ole arkaluonteiset tiedot. Epäselvissä tapauksissa tutkimusluvan hakija voi olla tarvittaessa yhteydessä Sata-alueen yhteyshenkilöön/henkilöihin ja varmistaa asian. Tutkimusluvan saamisen ehdot näkyvät tutkimuslupahakemuslomakkeen lopussa.

1. Riittääkö valokuva hakemuslomakkeesta vai pitääkö hakemus skannata?
Hakemuslomake, jossa on joko a) hakijan ”käsin” kirjoittama allekirjoitus skannataan tai vaihtoehtoisesti b) virallinen sähköinen allekirjoitus palautetaan osoitteeseen tutkimuslupa@sata.fi. 

1. Tietoon perustuva suostumus on mainittu saatekirjeessä, jossa mainitaan, että vastaamalla kyselyyn, annat suostumuksesi osallistua. Sähköinen kyselymme toteutetaan anonyymisti (yleinen linkki vastaajille) emmekä kerää kyselyssä vastaajien yhteystietoja. Onko siis niin, ettei saatekirjeessä oleva maininta tietoon perustuvasta suostumuksesta riitä?
Saatekirjeessä oleva maininta ei riitä.Tutkimuksessa tarvitaan osallistujien tietoon perustuva suostumus. Sen idea on, että tutkittava saa ensin tiedon tutkimuksesta (esim. mitä siinä tutkitaan, kuka sitä tekee, mitä osallistuminen tarkoittaa). Tämän jälkeen osallistujalta kysytään, suostuuko vaiko ei osallistumaan. Kun sähköisessä kyselyssä lukee "suostun tutkimukseen" ja tutkittava hyväksyy ehdot, rastittamalla hän antaa virallisen luvan osallistua tutkimukseen. Sähköinen suostumus on yhtä pätevä kuin paperinen, kunhan se on dokumentoitu asianmukaisesti.

1. Miten käytännössä nykyisin tulisi toimia, jos suunnitellaan potilastietoja hyödyntävää tutkimusta?
Tutkija hakee tietoluvan ”Tutkimus-, tietolupa- ja opinnäytetyölupahakemuslomakkeella” rastittamalla kohdassa kaksi ”tietolupa”. Toisiolain alaisissa tutkimuksissa pitää käyttää toisiolain mukaista käyttöympäristöä. Muissa tutkimuksissa toisiolain mukaisen käyttöympäristön käyttö ei ole pakollista, mutta sitä voidaan käyttää.
Lisätietoa: Sata-alueen tiedon toisiokäytön toimintamalli ja -ohje https://satakunnanhyvinvointialue.fi/ammattilaiset-ja-opiskelijat/tkio/tutkimuslupa/ Siellä on erikseen toimintaohjeet henkilöille, joilla on / ei ole työ- tai virkasuhdetta Sata-alueelle.

1. Tutkittavien rekrytointi esim. haastattelu- tai kyselytutkimuksiin yhteyshenkilön välityksellä?
TENK ohjeistaa vuorovaikutukseen perustuvia esim. haastattelututkimuksia seuraavasti: "tietoon perustuva suostumus osallistua tutkimukseen on ihmiseen kohdistuvan tutkimuksen keskeinen eettinen periaate". Lisätietoa kappaleesta 3.2 Ihmiseen kohdistuvan tutkimuksen eettiset periaatteet ja ihmistieteiden eettinen ennakkoarviointi Suomessa
Kuten tutkimuslupahakemuslomakkeessamme sanotaan, tutkijan pitäisi olla yhteydessä kaikkiin vastuualueisiin, joilla tutkimus toteutetaan ja hankkia yhteyshenkilö, joka jakaa tiedotteet tutkittaville/tutkimuskutsun, jossa kerrotaan tutkimuksen tarkoitus, kesto ja tutkijan yhteystiedot. Kiinnostuneet ilmoittautuvat yhteyshenkilöille tai ottavat itse yhteyttä tutkijaan, jolloin tutkija ei saa tietoa mahdollisista kieltäytyneistä. Tutkija päättää itse, kumpaa em. tapaa käyttää. Edellä mainittu asia pätee myös työpajoihin osallistumisen.

1. Voinko hakea tutkimuslupaa jälkikäteen aineistosta tuotettavan tieteellisen artikkelin kirjoittamista varten?
Tutkimuslupa on haettava ennen tutkimuksen aloittamista (aineiston keruuta), ei vasta sen jälkeen. Artikkelin kirjoittaminen tapahtuu vasta tutkimuksen jälkeen, joten lupa ei liity kirjoitusvaiheeseen vaan tutkimuksen aloitukseen. Lisätietoa (TENK 2019).

1. Tutkimuslupa ostopalveluissa?
Tutkimuslupa tarvitaan myös ostopalveluyksiköissä tehtäviin tutkimuksiin ja opinnäytetöihin, kun kohderyhmänä ovat hyvinvointialueen asiakkaat. Sata-alueen asiakkaiden osalta asiakastieto on Sata-alueen tietoa, jolloin Sata-alue luvittaa sen käyttöä. 

1. Voiko tutkimuksen kohderyhmänä olla päätöksentekoon osallistuvat poliitikot?
Poliittiset päättäjät eivät kuulu hyvinvointialueen henkilökuntaan. Tutkimuslupien myöntämispäätöksen Sata-alueella tekee pääsääntöisesti toimialue- tai sotejohtaja. Kukaan toimialuejohtaja tai sote-johtaja ei kuitenkaan voi tehdä päätöstä aluevaltuutettuja koskien koska se menee yli heidän toimivaltansa. 

Opinnäytetyölupiin liittyvät kysymykset:
1. Tarvitaanko kirjallisuuskatsauksen tekemiseen tutkimuslupa?
Pelkkään kirjallisuuskatsaukseen tai julkisiin tietolähteisiin esim. Sata-alueen nettisivujen sisältöihin perustuviin opinnäytteisiin tutkimuslupaa ei tarvita.

1. Tarvitaanko ns. toiminnallisiin ja kehittämistehtäviin tutkimuslupa?
Kaikilta tutkimuksilta, opinnäytetöiltä (myös toiminnallisilta), kehittämis- ja innovaatioprojekteilta tms., joissa tehdään tiedonkeruuta Sata-alueella, edellytetään tutkimuslupaa.

1. Tutkimukseni kohderyhmänä on terveydenhuoltoalan opiskelijat Satasairaalassa. Kuka myöntää tutkimusluvan?
Mikäli opiskelijat ovat työsuhteessa Satasairaalassa, luvan myöntäjätaho on sen alueen vastuualuejohtaja, johon opiskelijalla on työsuhde. Mikäli opiskelija on harjoittelujaksolla ilman työsuhdetta, Sata-alue ei voi myöntää tutkimuslupaa vaan luvan myöntäjätaho on oppilaitos.

1. Opinnäytetyössä tuotetaan video. Mitä pitää huomioida ja pitääkö tehdä kuvaus- ja julkaisusopimus?
Lähtökohtaisesti kaikilta henkilöiltä, jotka esiintyvät ja ovat tunnistettavissa videosta, tarvitaan suostumus julkaisuun. Suunnitelmassa pitää kertoa, mihin tarkoitukseen video tehdään; missä kanavissa sitä jaetaan ja ketä siinä esiintyy (esim. ha:n ammattilaisia tai asiakkaita). Jos video on pitkäaikainen, kaikista siinä esiintyjistä tulee saada kirjallinen kuvaussuostumus. Jos video on lyhytaikainen, esim. jaetaan vain somessa, silloin riittää henkilökunnalta sanallinen suostumus. 
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