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Kouvolan kaupunki OHJEET
Tutkimusrekisteritiedot

/ Liite tutkimuslupahakemukseen

Ohje tutkimusrekisterilomakkeen tayttamiseksi

1. Kohtaan merkitdan mahdollisesti muodostuvan henkildpohjaisen tutkimusrekisterin rekisterinpitaja.
Rekisterinpitdjalla tarkoitetaan tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain mukaan yhta tai useampaa
henkilda, yhteis6a, laitosta tai sdatiota, jonka kayttda varten henkildrekisteri perustetaan ja jolla on
oikeus maarata henkildrekisterin kaytosta tai jonka tehtavaksi rekisterinpito on lailla sdadetty.
Tarvittaessa kohtaan merkitddn myds tutkimusrekisterin tietosuojavastaavan yhteystiedot.

2. Kohtaan merkitaan ne tietosuoja-asetuksen mukaiset oikeusperusteet, joilla tutkimusrekisterin
rekisterinpitdja henkilttietoja kasittelee. Jos tutkimusrekisterissa kasitelldan erityisiin
henkildtietoryhmiin kuuluvia arkaluonteisia tietoja, tulee peruste naiden tietojen kasittelyyn ilmoittaa.

3. Kohtaan merkitdan tutkimusrekisteriin talletettavat tietotyypit eli se, mita tietoja rekisterdidysta
(potilaasta, asiakkaasta) henkilérekisteriin on tarkoitus tallettaa (esim. henkilén nimi, henkildtunnus,
diagnoosi). Jos rekisterissa on useita osatiedostoja, eri osatiedostoihin kuuluvat tiedot ryhmitellaan
valiotsikoiden avulla.

4. Kohdassa Tutkimusrekisterin kayttotarkoituksesta tulee (tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain
mukaan) ilmeta, millaisten tehtavien hoitamiseen henkildrekisteria kaytetaan. Kayttétarkoitus voidaan
ilmaista yleisessa muodossa annetulla paaotsikolla (esim. tutkimus) seka luettelemalla tarkemmin
toiminnot ja tarkoitukset, joihin rekisteria kaytetaan. Varsinainen tutkimuksen tarkoitus tulee selvittaa
erillisessa tutkimussuunnitelmassa.

5. Kohtaan merkitdan tutkimusrekisterin sijaintipaikka ja osoite (esim. tutkimuslaitoksen nimi ja osoite).

6. Kohtaan merkitdan ne tutkimuksen suorittajien omien toimitilojen ulkopuolella olevat tilat, joissa
tutkimusrekisterin yllapitoon kaytetyt keskuslaitteistot sijaitsevat (esim. rekisterinpidosta huolehtivan
atk-palveluyrityksen osoite).

7. Kohtaan merkitdan, miten tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain mukaan henkildrekisteri havitetaan
tai siirretaan arkistoitavaksi kansallisarkiston luvan saaneeseen arkistoon tai sen tiedot muutetaan
sellaiseen muotoon, ettei tiedon kohde ole niista tunnistettavissa, kun henkil6tiedot eivat enaa ole
tarpeen tutkimuksen suorittamiseksi tai sen tulosten varmistamiseksi. Jos tieteellista tutkimusta
varten on kasitelty tietosuoja-asetuksessa tarkoitettuja erityisia henkil6tietoryhmia, ne on poistettava
rekisterista valittdomasti sen jalkeen, kun kasittelylle ei ole perustetta. Perustetta ja kasittelyn tarvetta
on arvioitava vahintdan viiden (5) vuoden valein, jollei lainsdaddannosta ja/tai viranomaismaarayksista
muuta johdu.

Tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain mukaan erityisiin henkilétietoryhmiin kuuluvia tietoja ovat mm.
henkildn etnista alkuperaa, poliittista mielipidetta, uskonnollista vapautta, terveydentilaa, sairautta tai
vammaisuutta taikka haneen kohdistettuja hoitotoimenpiteita tai niihin verrattavia toimia seka
henkildn sosiaalihuollon tarvetta tai hanen saamiaan sosiaalihuollon palveluja, tukitoimia ja muita
sosiaalihuollon etuuksia kuvaavat tiedot.

8. Rekisterinpitdjan on huolehdittava rekisterin kaytdn valvonnasta ja suojauksesta tietosuoja-asetuksen
ja tietosuojalain mukaisesti. Tutkimusrekisterin kaytté on mahdollista vain luvan saaneille.
Henkildtunnuksen kasittelysséd noudatetaan tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain maarayksia.
Suositeltavaa on poistaa henkildiden tunnistetiedot aineison kokoamisen jalkeen. Kohdassa
ilmoitetaan tunnistetietojen poistamisesta ja henkildkohtaisten tietojen suojaamisesta luvatonta
kayttdéa vastaan. Manuaaliset tutkimusrekisterit sailytetdan asianmukaisissa tiloissa ja sahkoisesti
yllapidettavat tutkimusrekisterit suojataan esimerkiksi kayttajatunnuksin ja salasanoin.
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