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Kliinisten tutkimusten monitoroinnin tai viranomaisvalvonnan toteuttaminen
Pirkanmaan hyvinvointialueella, ohjekirje

Ohjeen tarkoitus ja tausta

Q
“

Ohjeen tarkoituksena on turvata kliinisten tutkimusten laadukas monitorointi seka
viranomaisvalvonnan toteuttaminen Pirkanmaan hyvinvointialueen toimintayksikdissa.
Kliinisen tutkimuksen monitorointi on tutkimuksen sdannénmukaista laadunvalvontaa ja
seurantaa, jolla varmistetaan, etta tutkimus toteutetaan tutkimussuunnitelman,
viranomaisvaatimusten ja hyvan kliinisen tutkimustavan (GCP, Good Clinical Practice)
mukaisesti. Monitoroinnilla varmistetaan, etta:

o tutkittavien oikeudet, turvallisuus ja hyvinvointi toteutuvat

o tutkimus tehdaan hyvaksytyn tutkimussuunnitelman mukaisesti

o tutkimustiedot ovat tarkkoja, taydellisia ja todennettavissa alkuperaislahteista
o tutkimustulokset ovat luotettavia ja laadukkaita

Tutkimuksen toimeksiantaja (sponsori) vastaa monitoroinnin jarjestamisesta
riippumattoman ja ulkopuolisen monitoroijan toimesta. Fimea on edellyttdnyt monitoroijien,
auditoijien ja tarkastajien suoraa paasya tutkimuksen lahdetietoihin 30.1.2026
julkaisemassaan ohjeistuksessa (GCP — hyva kliininen tutkimustapa - Fimea.fi - Fimea),
silld vaatimus suorasta paasysta perustuu EU-asetukseen 536/2014 ihmisille tarkoitetuilla
laakkeilla tehtavista kliinisista ladketutkimuksista.

Pirkanmaan hyvinvointialueella jarjestetadan ulkopuolisten monitorien ja
viranomaisvalvontaa suorittavien paasy potilastietojarjestelmaan, jotta noudatamme
annettuja viranomaismaarayksia ja mahdollistamme kliinisten tutkimusten laadukkaan,
sujuvan seka tietoturvallisen monitoroinnin. Tutkimusmonitori tai viranomaisvalvonta
toteuttava henkild ei toimi hoitohenkiléna eika itsenadisena rekisterinpitajana, vaan
tutkimuksen toimeksiantajan edustajana ja on henkilokohtaisessa vastuussa potilastietojen
asianmukaisesta kasittelysta. Viranomaistarkastusta suorittavien henkildiden paasy
potilastietojarjestelmaan perustuu lakisdateiseen valvonta-, tarkastus- ja
tiedonsaantioikeuteen ja on rajattava tarkastuksen kannalta valttamattomiin tietoihin.
Tarkastuksen kohteena olevia asiakirjoja ei tulosteta tai siirreta tietoja
potilastietojarjestelmasta toisaalle monitoroinnin tai viranomaisvalvonnan toteuttamiseksi.
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https://fimea.fi/valvonta/kliiniset_laaketutkimukset/gcp-hyva-kliininen-tutkimustapa?utm_source=emailmarketing&utm_medium=email&utm_campaign=kliiniset_lketutkimukset__uutiskirje_tammikuu_2026&utm_content=2026-01-30&cid=8hUHdWBjbNu-MEbEqfJgIVZFbLaeSLKsDAz1rrW0CspGegUhtoPJdS_5EM2BawX4PZNYc9NzNSdrgyNYKeXkHg..
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Kayttooikeuksien tilaaminen, kaytto ja niiden paattyminen
Kayttdoikeuksien tilaaminen:

e Tutkimusyksikko tai toimialueen osoittama henkil
(tutkimuskoordinaattori) tayttaa rekisterdintilomakkeen Tutkimuksen
monitoroijan henkilérekisterdinti ja lupa potilastietojen tarkastamiseen
ja valittaa kayttdoikeuksien tarvitsijalle tiedon tunnusten tilaamisesta.

e Jos monitorin tai viranomaisvalvontaa suorittavan henkilon tietoja ei
viela 16ydy IDM-jarjestelmasta, niin henkiléa pyydetaan tayttamaan
tietonsa sidosryhméaportaalin kautta: https://sidosryhmat.pirha.fi/.

e Kun tiedot I16ytyvat IDM-jarjestelmasta, sen vastuualueen nimetty
tunnustilaaja, jolla tutkimus toteutetaan, tilaa kayttajatunnuksen.

e Tunnusta tilatessa on huomioitava:

o kayttda nimiketta: Tutkimusmonitoroija 86808 (sama nimike
seka monitoroijalle ettd viranomaisvalvontaa suorittaville)

o taydentaa jokaiseen tunnustilaukseen viranhaltijapaatos
numero § 214/2026
A\

. . . JrrTeN OHJATTU TOIMINTO
Hallitse ulkoisia kayttajia Hallitse ulkoisia kayttajia

>>>>Ulkowsem kayttajan kayttooikeusjakson valinta uo uusi ulkoisen kayttajan kayttooikeusjakso JIEEVEE]

Luo ulkoinen kéyttsoikeusjakso. Jos henkilé on véara, sulje tietojensystté-wizard oikeassa y olevasta rastista ja aloita alusta.

Kayttsoikeusjakso —
Tunnuksen luovutus Tunnusta ei tarvitse luovuttaa v " x
ensimminen péiivé

* Kayttooikeusjakso —

Sukunimi Pekkanen Jimeinen pévG x
* Etunimet Anni Saimi Justiina Toimikorttinumero 10008175019
* Kutsumanimi Anni Toimikorttityyppi SOTE -kortti
+ Nimike Laakarin yksildintitunnus (sv-
numero)
* Kustannuspaikka Tys-matkapuhelinnumero
Organisaatio Pirha Tyé-puhelinnumero
* Sopimuksen/pétksen
tunniste
limoita sopimuksen tai pazitksen tunniste, johon perustuu henkilsn Pirhan
ja tarve.
tulee olla tallennettuna Pirreen tai Cloudiaan. limoitettava tieto on
sopimuksen/paatoksen tunniste (muoto: AK-2024-00000 (Pirre), 2024.00.1
(Cloudia)). Mikali tunnistetta ei ole tallennettu, iimoita sopimuksen otsikko.
Edelinen vams ==

e Monitori tai viranomaisvalvontaa suorittava henkild perehdytetadan
potilastietojen kasittelya koskevaan ohjeistukseen ja vastuisiin.

e Monitori tai viranomaisvalvontaa suorittava henkild vahvistaa
sahkdisesti salassapitositoumuksen hakiessaan tunnuksia
sidosryhméaportaalin kautta.

o Kayttdoikeus on aina henkilbkohtainen, maaraaikainen ja rajattu
tehtavan kannalta valttamattomiin tietoihin.


https://intra.pirha.fi/documents/d/guest/lp1974-tutkimuksen-monitoroijan-henkilorekisterointi-05-23
https://intra.pirha.fi/documents/d/guest/lp1974-tutkimuksen-monitoroijan-henkilorekisterointi-05-23
https://sidosryhmat.pirha.fi/
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Kaytto:

Monitori tai viranomaisvalvontaa suorittava henkild valitsee
Potilastietojen kasittelyn syy -valikosta "Tieteellinen tutkimus”/
"Erityinen syy” ja kayttaa tata perustetta aina potilastietojen kaytén
yhteydessa.

¢ Monitori tai viranomaisvalvontaa suorittava henkild sy6ttaa itse
tutkimuspotilaiden tunnistetiedot jarjestelmaan ja kayttda ainoastaan
kyseisten tutkittavien potilastietoja.

¢ Monitorilla tai viranomaisvalvontaa suorittavalla henkildlla on
henkilokohtainen vastuu potilastietojen asianmukaisesta kaytosta.

o Tutkimusyksikolld on vastuu kaytdn ohjauksesta ja jalkivalvonnasta.

Kayttdoikeuksien paattyminen ja jalkiseuranta:

o Maaraaikaiset tunnukset paattyvat tutkimuksen paattyessa tai
kayttdoikeuden maaraajan umpeutuessa. Kayttdoikeudet voidaan
paatella erillisella paatoksella, mikali kayttdehdot eivat tayty.

o Mikali tunnusten kaytdssa havaitaan poikkeamia, ne kasitellaan
organisaation tietosuojapoikkeamien kasittelyprosessin mukaisesti.

¢ Organisaation on mahdollista toteuttaa tunnusten kayton
jalkivalvontaa, mikali sellaiseen todetaan tarvetta.

Voimassaolo

Tama ohjekirje astuu voimaan 1.9.2026 ja on voimassa toistaiseksi.

Lisatiedot

TKIO-palvelujohtaja Katja Luojus, puh. 050 302 4215, etunimi.sukunimi@pirha.fi
vastaava johtajaylildaakari Sirpa Rainesalo, puh. 050 352 0929, etunimi.sukunimi@pirha.fi

Jakelu

TKIO, Katja Luojus, Anu Viitala, Markus Paananen, Eeva Torppa-Saarinen, Titta Pelttari,
Maria Kinnanen, Timo Tallila, Anton Kuivasto, Jenni Niemi, Heli Karlsson, Eija Haapanen,
Hanna Krekula
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