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Ohje tutkittavalle annettavan tiedotteen laatimista varten

Yleiset ohjeet

Tutkittavaa rekrytoitaessa tulee héanelle antaa riittava selvitys tutkittavien oikeuksista, tutkimuksen
tarkoituksesta, luonteesta, siind kaytettavistd menetelmistd, henkildtietojen kasittelysta seka
tutkimukseen liittyvistda mahdollisista riskeista ja haitoista. Selvitys on annettava siten, etta
tutkittava pystyy paattamaan suostumuksestaan tietoisena tutkimukseen liittyvista, hanen
paatoksentekoonsa vaikuttavista seikoista.

Tutkittavalle annettavan tiedotteen tulee olla asiallinen, lyhyt ja ytimekds (suosituksena
korkeintaan 5 sivun pituinen) ja se on kirjoitettava tutkittavan ymmartamalla kielella. Jos
vierasperaisia sanoja tai ilmaisuja halutaan kayttaa (esimerkiksi tekstin selkeyden vuoksi), tulee
ne ensimmaistd kertaa mainittaessa selittdd. Tekstissa tulee lisdksi kayttaa riittdvan isoa
kirjasinkokoa.

Tiedotteessa tulee valttaa kaskevia, opastavia ja houkuttelevia ilmaisuja.

Jos suostumusta pyydetéan tutkittavan edustajalta, tulee asiakirjan puhuttelumuoto muuttaa sen
mukaisesti. Alaikaisille tai itsemaaraamiskyvyltaan alentuneille tutkittaville tulee tuolloin laatia
erilliset asiakirjat. Ne tulee kirjoittaa sellaisella kielell&, jota kohderyhm& hyvin ymmartaa.
Joissakin tapauksissa voi olla suositeltavaa, ettd asiakirjoista laaditaan selkokieliset versiot (ks.
papunet.net/selkokeskus). Tiedotemalleja on Idydettavissa internetistd, esimerkiksi
FINPEDMED:in ohjeet lapsille. Selvityksen ymmarrettavyyden varmistamiseksi teksti kannattaa
luettaa etukateen yhdella tai useammalla maallikolla. Myds asiakirjan visuaaliseen ilmeeseen
tulee kiinnittda huomiota.

Mahdollista tutkittavaa puhutellaan usein teitittelemalla. Menettely kuitenkin vaihtelee
kohderyhman mukaan ja sinuttelu on yha tavallisempaa. Riippumatta siitéq, kumpi tapa valitaan,
valittua puhuttelutapaa noudatetaan koko tiedotteessa.

Tiedotteessa tulee olla paivays eli vimeisimman version paivdmaara erottamaan mahdollisia eri
aikana kaytettyja tiedotteita toisistaan. Kéytetyn tiedotteen pitaa olla ajantasainen eli viimeisin
versio, joka on kasitelty tutkimiseettisessa toimikunnassa.

Tiedotteen sisaltoa koskevat ohjeet

Tutkimuksen nimi

Tutkimus - tutkimuksen nimi (lyhyt ja selke&, pidempi alaotsikko on mahdollinen). Tutkimuksen
nimi tulee olla sama kaikissa asiakirjoissa ja se tulee nakya kaikissa asiakirjoissa.

Pyynto osallistua tutkimukseen
Lyhyt ja ymmarrettava kuvaus tutkimuksen tarkoituksesta.
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Selvitys siita, milla perusteella tutkittava sopisi tutkimukseen.

Osallistumisen vapaaehtoisuus

Mallitekstin liséksi tutkittavalle on selvitettdva mikd on osa normaalia hoitoa ja mikd on osa tata
tutkimusta. Mikali kyseessa ei ole potilaan hoitoon liittyva tutkimus, hoitoa ja potilas-la&kari -
suhdetta koskeva lause poistetaan.

Tutkimuksen toteuttaja

Kerrotaan tutkimuksen toteuttaja, mahdollinen toimeksiantaja, tutkimuspaikkakohtainen johtava
tutkija Suomessa seka tutkimuskeskus (esimerkiksi Kuopion yliopistollinen sairaala.) Kerrotaan
tutkimuksen yhteyshenkilo.

Tutkimuksen tarkoitus

Selvitetaan tutkimuksen tarkoitus muutamalla lauseella. Tutkimuksen tarkoitukseksi ei tule laittaa,
ettd se on vaitdskirja- tms. tutkimus. Lisaksi selvitys siita, mitkd ovat valinta- ja poissulkukriteerit
seka tutkittavien arvioitu lukumaara.

Tutkimuksen kulku

Kuvataan tutkittavan nakokulmasta lyhyesti, mitd asioita tutkitaan, tutkimuksen kesto,
tutkimuskayntien lukumaara ja kesto, tutkimuskayntien siséltd ja tehtavat toimenpiteet. Kuvaus
satunnaistamisesta ja mahdollisuudesta joutua vertailuryhmaan, lumehoito.

Lisaksi mainitaan varsinaisten mittausten liséksi erilaisista rekistereista kerattava henkilétieto. Jos
tietoa kerataan, kaytettavat rekisterit kerrotaan yksiloidysti tiedotteen kohdassa “"Kuvaus
tutkimuksessa tapahtuvasta henkilotietojen kasittelysta ja siihen liittyvat tutkittavan oikeudet”.

Esimerkiksi seuraavasti: “Lisdksi tutkimuksen aikana Teistad keratdan tietoa sivulla x tarkemmin
yksiloidyista tietolahteista. Niiden avulla selvitetddn XXX.”

Mikali tutkittavan terveydentilaa seurataan, se tulee kertoa tutkittavalle esimerkiksi seuraavasti:

"Terveydentilaanne seurataan XXX péaivaéa | kuukautta / vuotta tutkimuskayntien paattymisen
jalkeen, mutta tdma tapahtuu siis edella mainituista tietoléhteista keréttaviin tietoihin perustuen,
eiké taten edellyta Teidén osallistumistanne millédan tavoin.”

Tutkittavalle tulee kertoa, jos haneen ollaan yhteydessa myos puhelimitse. Esimerkiksi
seuraavasti: “Tutkimuskayntien lisdksi tutkimushenkilokunta voi olla teihin yhteydessa
puhelimitse.”

Jos tutkimukseen liittyy geeniperiman analyysid, on Sosiaali- ja terveysministerion (STM) ohjeen
mukaisesti DNA-néytteen kéyttoé rajattava selvésti. Esimerkiksi: "Néytteesta tutkitaan sellaisia
geneettisia ominaisuuksia, joilla saattaa olla merkitystd tutkittavan asian ominaisuuksien
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selvittelyssa.” Tai: "Geneettisilla tutkimuksilla pyritaén I6ytamaan tautiin liittyvia perintétekijéita ja
selvittamaan niiden merkitysté taudin synnysséa.”

Tutkimuksen mahdolliset hyddyt

Tutkimuksen mahdolliset hyodyt kuvataan realistisesti ilman liioittelevia ilmaisuja, jotka voidaan
tulkita osallistumiseen houkuttelemiseksi.

Tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuvat haitat ja epdmukavuudet

Kerrotaan tarvittaessa tutkimuksen aiheuttamat lisdtoimenpiteet normaaliin hoitoon verrattuna
(ylimaaraiset kayntikerrat ym.) seka tutkimuksen vaikutukset elamaan yleensa (erityisruokavalio,
likkuminen, sukupuolinen kanssakdyminen tai muut vaikutukset).

Keskeisimmat riskit, haitat ja epamukavuudet, sekd mahdollinen sateilyriski tulee kuvata
ymmarrettavalla tavalla, esim. vertaamalla sateilyannosta luonnon taustasateilyyn. Liséksi tulee
kuvata, miten mahdollisiin vaaratilanteisiin on varauduttu. Mikali tutkittava altistuu ionisoivalle
sateilylle, tiedotteessa tulee ymmarrettavaa kielta kayttden kuvata, (1) mika kuvantamistutkimus
on kyseessa ja siitd saatava hyoty tutkimuksessa, (2) aiheuttaako kuvantaminen ylimaaraista
sateilyrasitusta, (3) sateilyannos ja sen selitys seka (4) sateilyn aiheuttama lisériski. Tutkittaville
tulee antaa sateilylain (859/2018) 113 8§ mukainen kuvaus séteilylle altistavientutkimusten seka
toimenpiteiden hyodysta ja mahdollisesta terveyshaitasta. Valtioneuvoston asetuksen
ionisoivasta sateilysté (1034/2018) 9 § edellyttda yksilollisen altistussuunnitelman, jos tutkittavan
oletetaan saavan tutkimuksesta, toimenpiteesta tai hoidosta terveydellista hydtya. Muulloin tulee
kayttaa annosrajoitusta.

HenkilGtietojen kasittely ja tietojen luottamuksellisuus
Kts kohta ” Kuvaus tutkimuksessa tapahtuvasta henkilotietojen kasittelysta”.

Tutkimuksen kustannukset ja korvaukset tutkittavalle

Tahan liitetddn selvitys matkakustannusten korvaamisesta STM:n asetuksen 82/2011 mukaisesti.
Tutkittavalle, h&nen huoltajalleen, lahiomaiselleen, muulle l&heiselle tai h&nen lailliselle
edustajalleen voidaan korvata tutkimukseen osallistumisesta aiheutuneet todelliset
matkakustannukset ja ansionmenetys seka haittakorvaus.

Tutkimuksen rahoitus ja tutkijoiden sidonnaisuudet

Selvitys tutkimuksen rahoittajasta, mahdolliset eturistiriidat ja tutkijan tydosuhde. Esim. tutkimus
rahoitetaan akateemisella tutkimusrahoituksella (esim. VTR-rahoitus, s&ation apuraha) tai
tutkimusta rahoittaa kaupallinen yritys. Tutkittavalle tulee ilmoittaa, jos tutkijaryhma saa erillisen
korvauksen tutkimuksen tekemisesta seka mahdolliset tutkijoiden sidonnaisuudet rahoittajaan.

Tutkittavien vakuutusturva

Miten tutkittavat ovat vakuutettuja henkilo- ja esinevahinkojen osalta (potilasvakuutus, terveyden-
tai sairaanhoitotoimintaa harjoittavan vastuuvakuutus, laitetutkimuksen edellyttamat vakuutukset
yms. tai muiden tutkimustyyppien edellyttama vakuutusturva).
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Henkildvahingoista haetaan korvausta tutkimuskeskuksen potilasvakuutuksesta. Se korvaa
potilasvakuutuslain mukaisesti terveyden- ja sairaanhoidon yhteydessa aiheutuneita
henkilovahinkoja laissa tarkemmin s&adellyin edellytyksin. Potilasvakuutus ei korvaa
esinevahinkoja. Potilasvakuutuskeskus huolehtii potilasvahinkojen korvauskasittelysta.

Tutkimustuloksista tiedottaminen

Kuvataan tieto siitd, mita tutkimustuloksia tutkittaville annetaan heidan omista tuloksistaan tai
tutkimuksesta yleensa. Tassa yhteydessa voi halutessaan mainita, etta kysymyksessa on XXX:n
vaitoskirjatyd. Jos tutkimukseen liittyy geeniperiman tutkimusta, STM:n ohjeen mukaan
paasaantona on todettava, ettd DNA-tutkimusten tuloksia ei kerrota tutkittaville. Tulokset ovat
vaikeasti tulkittavia ja nykytietdmyksen valossa on epatodennakdista, etta niilla olisi merkitysta
tutkittavan terveyteen. Tutkittaville tiedotetaan tutkimuksiin tulevista muutoksista, jotka saattavat
vaikuttaa heidén osallistumiseensa.

Selvitys aiotaanko tutkittavalle ilmoittaa tutkimuksen tuloksista, mahdollisista ns. sivuldydoksista
tai muista tutkittavan kannalta merkittavista terveystiedoista. Jos tutkittavalle ei aiota kertoa
tuloksista, on menettely perusteltava.

Tutkimuksen paattyminen

Kerrotaan tutkimuksen kokonaiskestoaika. Maininta siita, etta tutkimus voidaan keskeyttaa myos
tutkimuksen suorittajan taholta ja ennakoidut syyt siihen. Selvitys hoidosta tutkimuksen paatyttya.

Lisatiedot
Mahdolliset lisatiedot tutkimukseen liittyen.

Kuvaus tutkimuksessa tapahtuvasta henkildtietojen kasittelysta

Rekisterinpitaja

Maaritellaan tutkimuksen rekisterinpitdja. Rekisterinpitdja on taho, joka yksin tai yhdessa toisten
kanssa maarittelee henkilttietojen kasittelyn tarkoitukset ja keinot. Rekisterinpitaja voi olla
luonnollinen henkil6 tai oikeushenkild, viranomainen, virasto tai muu elin. Myo6s tutkimusryhma
voi olla rekisterinpitgja.

Rekisterinpitaja maarittaa "miksi tietoja kasitellaan?" seka "miten henkildtietoja kasitellaan?"

Rekisterinpitaja vastaa mm.

* HenkilGtietojen kasittelyn teknisisté ja organisatorista toimenpiteista
 Mita tietoja kasitellaan

* Kenella on paasy tietoihin

» Kuinka kauan tietoja kasitellaan

Tutkimuksissa, jotka kohdistuvat hyvinvointialueen potilaiden hoidon tai sairauksien
tutkimukseen, rekisterinpitdjana on tavallisesti Pohjois-Savon hyvinvointialue. Rekisterinpitgjyys
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voi olla myo6s jaettu (yhteisrekisterinpitajat), jolloin kaikki rekisterinpitajat on yksiloitava.
Yhteisrekisterinpitdjyyden tulee tayttaa tietosuoja-asetuksen artiklan 26 vaatimukset, jolloin se
tarkoittaa muun muassa sitd, ettd tiedotteessa kuvataan yhteisrekisterinpitdjien
tyonjakoa/vastuualueet.

Tutkimuksessa tietoja kasittelee

Kerrotaan tietoja kasittelevat henkilot seka tutkimuksen sisélla, etta mahdolliset tietojen
luovutukset ulkopuolisille tahoille. Huomioitava myos viranomaiset, tutkimuksen monitoroijat,
toimeksiantaja jne.

Kasittelyperuste

Laaketieteellisessa tutkimuksessa henkilotietojen kasittely voi tutkimuksesta ja tilanteesta
riippuen perustua joko suostumukseen tai lakisaateiseen kasittelyperusteeseen. On huomioitava,
ettd suostumus henkilttietojen kasittelyperusteena on eri asia kuin suostumuksen antaminen
siihen, ettd osallistuu tutkimukseen.

Henkil6tietojen  kasittelyperusteen  valinnasta vastaa rekisterinpitdja.  Pohjois-Savon
hyvinvointialueen alueellinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta suosittelee, etta
la&ketieteellisessad tutkimuksessa kaytetaan henkilGtietojen kasittelyperusteena lakisdateista
kasittelyperustetta, jonka valinta riippuu kulloinkin kyseessa olevasta tutkimuksesta.

Henkilotietojen kasittelysta laaketieteellisissa tutkimuksissa sdddetdan EU:n yleisessa tietosuoja-
asetuksessa (EU) 2016/679, tietosuojalain (1050/2018) 4 ja 6 8§:ssa sekad ladketieteellisesta
tutkimuksesta annetun lain (488/1999, tutkimuslaki) 21 a §:ssa.

Lisaksi Kliinisistd ladketutkimuksista on saadetty laki Kliinisestd ladketutkimuksesta
(laaketutkimuslaki), jossa s&&detddn  henkilotietojen  kasittelyperusteista  kliinisissa
ladketutkimuksissa. Alueellinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta ei kasittele uusia
kliinisia laaketutkimuksia ladketutkimuslain tultua voimaan.

Laaketieteellinen tutkimus

Henkilotietojen kasittelysta ladketieteellisissa tutkimuksissa sdadetddn EU:n yleisessa tietosuoja-
asetuksessa (EU) 2016/679, tietosuojalain (1050/2018) 4 ja 6 8:ssa sekad ladketieteellisesta
tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 21 a 8:ssa.

Henkilotietojen kasittelysta yleisen edun mukaisessa tieteellisessa tutkimustarkoituksessa
sdadetdan tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdassa ja 9 artiklan 2 kohdan |
alakohdassa.

Tutkimuslain 21 a 8:n 1 momentin mukaan la&ketieteellisessa tutkimuksessa henkilotietoja saa
kasitella tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan
nojalla, jos kasittely on valttdméatonta kansanterveyden suojaamistarkoituksessa:

1) tutkittavana olevan asian kaytt6tarkoituksen, suorituskyvyn, ominaisuuksien, vaikutusten
tai vaikuttavuuden selvittamiseksi tai arvioimiseksi taikka sen laadun, tehon tai turvallisuuden
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varmistamiseksi; tai
2) tutkittavan tai muiden ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi tai terveyden suojelemiseksi ja
kasittely on oikeansuhtaista tdhan tavoitteeseen nahden.

Toimeksiantajan (rekisterinpitajan) pitaisi arvioida sité, onko tutkimus sen luontoinen, etta se
edellyttdd kansanterveyden suojelun toteuttamiseksi tapahtuvaa lakiperusteista kasittelya.

Tutkimuslain 21 a §8:n 2 momentin mukaan la&ketieteellisessa tutkimuksessa henkildtietoja saa
kasitella tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan
nojalla, jos kasittely on valttAméatonta:

1) haittatapahtuman tai -vaikutuksen ilmoittamiseen liittyvan velvoitteen tai muun turvallisuuteen
liittyvan raportointivelvoitteen noudattamiseksi;

2) tutkimukseen liittyvdn muun ilmoitus- tai selvitysvelvoitteen taikka tiedon tai asiakirjan
sailyttamiseen liittyvan velvoitteen noudattamiseksi; tai

3) viranomaiselle annettavan tiedon luovutukseen liittyvan velvoitteen noudattamiseksi.

Pykéalan 2 momentin saantely kattaa erityisesti tutkimuslain 5 8:n 4 ja 5 momentin velvoitteiden
tayttamisesta johtuvan henkil6tiedon kasittelyn. Ko. lainkohdissa saadetaan tutkimuksen
keskeyttamisesta ja toimeksiantajan yhteydenpidosta viranomaisiin.

Jos tutkimuksessa kuitenkin on muita kuin em. 21 a 8:n alaan tulevia kasittelytoimia, sovelletaan
EU:n tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain saantelya. Lisaksi henkiltietoja voidaan
tutkimustarkoituksissa kasitella tietosuojaa koskevan yleissdantelyn nojalla, mutta samalla
soveltaen 21 b §:n 2 momenttia, kun kasittelytarkoitus kuuluu sen alaan.

Laitetutkimus

Mikali 1adketieteellisessa tutkimuksessa on kyse laitetutkimuksesta (kliininen laitetutkimus tai
suorituskykyd koskeva tutkimus), henkilétietojen kasittelyperusteina voidaan soveltaa
tutkimushankkeen luonteesta riippumatta tutkimuslain 21 a §:ssé& saadettyja lakiin perustuvia
kasittelyperusteita.

Henkilotietoja tutkimuksessa kéasiteltaessa sovelletaan tietosuojalain 6 8:n 2 momenttia.

Kasittelyperuste vaikuttaa myos rekistertidyn oikeuksiin. Mikali kasittelyperuste on joku muu
kuin edella kuvattu (esimerkiksi suostumus), tiedotteen rekisterdidyn oikeuksia kuvaava teksti
on tarkistettava kasittelyperusteen mukaiseksi.

Kun oikeaa kasittelyperustetta valitaan, kannattaa kiinnittda huomiota rekisterdidyn oikeuksiin,
jotka vaihtelevat kasittelyperustekohtaisesti, esim.

- Jos tieteellisen tutkimuksen kasittelyperusteeksi on valittu "yleiseen etuun perustuva
tieteellinen tutkimus” seuraa siita, etta tutkittavan peruessa suostumuksensa osallistumisesta
tutkimukseen tai keskeyttdessa osallistumisensa tutkimukseen, siihen asti tutkittavasta kerattya
henkilGtietoaineistoa voidaan yha kasitella tutkimuksessa.

- Jos tieteellisen tutkimuksen kasittelyperusteeksi on valittu "nimenomainen suostumus”
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seuraa siitd, ettd tutkittavan peruessa antamansa nimenomaisen suostumuksen tietojensa
kasittelyyn tai keskeyttdessa osallistumisensa tutkimukseen (eikd muuta kasittelyperustetta ole),
siihen asti tutkittavasta keratyn henkilotietoaineiston kasittely on lopetettava ts. se on havitettava
kokonaan tai anonymisoitava siten, etté se ei ole enda henkiltietoa.

Tutkimuksessa kerétdén tietoja seuraavista lahteista

Kuvataan kaikki ne lahteet, josta tietoa keratdan. Rekisterit ja niista kerattavat tiedot tulee
yksil6ida.

Jos tutkimuksessa kerattyja tietoja tallennetaan sairauskertomustietoihin, tulee muuttaa lause
"Tutkimuksessa kerattyja tietoja ei tallenneta sairaskertomustietoihinne”.

Tietojen luovuttaminen EU / ETA-alueen ulkopuolelle

Henkilotietojen luovuttaminen EU/ETA-alueen ulkopuolelle on mahdollista vain, jos tietyt
suojatoimia koskevat edellytykset tayttyvét. Jos tietoja siirretdan EU/ETA -alueen ulkopuolelle,
tulee kuvata siirtoa koskeva suojatoimimenettely, jota taman tutkimushankkeen yhteydessa
noudatetaan tietoa siirrettdessa. EU:n komissio voi tehda paatoksen siita, ettd jokin EU:n
ulkopuolinen maa tai sen alue tai tietty toimiala tayttaa saman tasoiset tietosuojavaatimukset kuin
mita EU:n jasenmailta edellytetédéan. Jos komission paatosta ei ole, saa tiedot luovuttaa vain, jos
ulkopuolinen maa on hyvéaksynyt ja sitoutunut EU:n laatimiin vakioehtoihin tietosuojasta ja tasta
on tehty erillinen sopimus.

Tutkittavien oikeuksista poikkeaminen

Kasiteltdessa henkilttietoja tieteellista tai historiallista tutkimustarkoitusta varten voidaan
tietosuoja-asetuksen 15, 16, 18 ja 21 artiklassa sdadetyista rekisterdidyn oikeuksista tarvittaessa
poiketa tietosuojalain 318:n mukaisesti. (Rekisterdidyn oikeus saada paasy tietoihin, Oikeus
tietojen oikaisemiseen, Oikeus kasittelyn rajoittamiseen, Vastustamisoikeus). Mikéali tutkittavien
oikeuksista poiketaan, tulee se kertoa tutkittaville.

Poikkeaminen tietosuoja-asetuksen 15, 16, 18 ja 21 artiklassa saadetyistd rekisterdidyn
oikeuksista edellyttdd, ettd laaditaan tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukainen
vaikutustenarviointi. Vaikutustenarviointi tulee toimittaa kirjallisesti tiedoksi tietosuojavaltuutetulle
ennen kasittelyyn ryhtymista.

Tietojen sailytysaika

Tietojen sailytysaikaa saatelevat lainsdadantd seka hyva kliininen tutkimustapa. Henkiltiedot
havitetaan, kun niitad ei en&a tarvita tutkimukseen. On kuitenkin otettava huomioon, etta
tutkimuksen tulosten oikeellisuuden varmentamiseksi tietoja on suositeltava sailyttaa ennalta
maaritetyn ajan tutkimuksen paattymisen jalkeen. Ellei lainsdddanndssa asiasta erikseen
saadeta, tutkimus voidaan katsoa paattyneeksi, kun viimeiselle potilaalle on tehty kaikki
tutkimukseen liittyvat mittaukset; havainnoivien tutkimusten osalta tutkimus voidaan katsoa
paattyneeksi ennalta maaratyn seuranta-ajan tullessa tayteen.

Tutkimuksen kesto tarkoittaa ajanjaksoa tutkimuksen alusta aineiston sailytysajan paattymiseen.
Ajanjakso siséaltaa aineiston kerddmisen ja analysoinnin, tuloksien julkaisemisen seka aineiston
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sailyttamisen. Sailytysajan paattyessa aineisto voidaan arkistoida, mutta arkistointia ja arkistoidun
aineiston kayttoa koskeva lainsdadanto on otettava huomioon.

Tutkimuksen kesto kannattaa suunnitella ja ilmoittaa riittavan pitkaksi, jotta aikaa analysoinnille
ja julkaisemiselle jaa aineiston sailytysaikana riittdvasti. Henkilotietojen kasittelyd koskevan
lainsdadanndén mukaan henkilGtietojen sailyttamisen kesto pitd&d kuitenkin minimoida, joten
tutkimuksen ilmoitettu kesto ei saa olla perusteettoman pitka.

Rekisterinpitajan vastuulla on maaritella henkilotietojen sailytysajat tai vahintddn sailytysajan
maarittAmisperusteet, jos sailytysaikoja ei pystytd tarkasti maarittamaan. Tutkimuksessa
syntyvien henkilorekistereiden sailytysaika tulee maaritella ja se pitaa kertoa tutkittaville.

Alla olevat sailytysajan maarittymiskriteerit on kerétty terveystieteellistd tutkimusta ohjaavasta
lainsaadannosta. Sailytysaika katsotaan siis alkavaksi tutkimuksen paattymisesta.

Laitetutkimus (tutkittavaan kajoava). Tama tutkimus on laitetutkimus, jossa kajotaan tutkittaviin eli
laitetta testataan asentamalla se kehoon (ns. “implementoitava laitetutkimus”). Tutkimuksen
tietojen ja materiaalin sailytysaika on 15 vuotta.

Laitetutkimus (kajoamaton). Tama tutkimus on laitetutkimus, jossa ei kajota tutkittaviin (ns. "ei
-implementoitava laitetutkimus”). Tutkimuksen tietojen ja materiaalin sailytysaika on 5 vuotta,
kuitenkin vuodesta 2020 alkaen 10 vuotta.

Muu tutkimus. Henkil6tiedot havitetaan viimeistaan x vuoden kuluttua tutkimuksen péattymisestéa
(ks. tutkimuksen paattymisen maaritelma edelld). Tutkimuksen tulosten oikeellisuuden
varmentamiseksi tietoja on suositeltava sailyttdd ennalta maéaaritetyn ajan tutkimuksen
paattymisen jalkeen.
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