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1035/2023

Vastaavan johtajayliladkarin ohje tutkimus- ja kehitystyon/tietojohtamisen rajapinnasta

Toisiolain viimeinen vaihe astui voimaan 1.5. 2022. Saaddksen mukaan potilaan
hoidossa syntynytta potilastietoa voidaan tutkimustarkoituksessa analysoida
ainoastaan Valviran hyvaksymissa tietoturvallisissa ymparistdissa. Aktiiviset rekisterit
voi tarkastaa Valviran Toini-rekisterista (Toisiokayttoymparistojen rekisteri - Valvira).
Viranomaisselvitystyota sama vaatimus ei koske, vaan sensitiivisia, yksilétason
potilastietoja voidaan kasitelld Pirkanmaan hyvinvointialueen (Pirha) omien
tietoturvavaatimusten ja -ohjeistuksen mukaisesti.

Rajapinta tieteellisen tutkimuksen ja viranomaisselvityksen valilla on liukuva. Tasta
esimerkkind mm. erilaiset tutkintoihin liittyvat opinndytety6t (ammattikorkeakoulujen
kehittamis- ja opinnaytetyot, kandidaatti- ja maisteri- ja lisensiaattitutkinto).

Tutkimus tai viranomaisselvitystydssa Pirha voi myodntaa ainoastaan

tietoluvan Pirkanmaan hyvinvointialueen potilasrekisteritietoa koskeviin hakemuksiin.
Jos tietoa tarvitaan useammasta rekisterista, tietolupa haetaan
Tietolupaviranomaiselta eli FinDatalta (Findata - Sosiaali- ja terveysalan
tietolupaviranomainen).

Toisiolain viimeinen vaihe astui voimaan 1.5. 2022. Sdadoksen mukaan potilaan
hoidossa syntynytta potilastietoa voidaan tutkimustarkoituksessa analysoida
ainoastaan Valviran hyvaksymissa tietoturvallisissa ymparistdissa. Aktiiviset rekisterit
voi tarkastaa Valviran Toini-rekisterista (Toisiokayttoymparistdjen rekisteri - Valvira).
Viranomaisselvitystyota sama vaatimus ei koske, vaan sensitiivisia, yksilétason
potilastietoja voidaan kasitelld Pirha:n omien tietoturvavaatimusten ja -ohjeistuksen
mukaisesti.

Rajapinta tieteellisen tutkimuksen ja viranomaisselvityksen valilla on liukuva. Tasta
esimerkkina mm. erilaiset tutkintoihin liittyvat opinnaytety6t (ammattikorkeakoulujen
kehittamis- ja opinnaytetyot, kandidaatti- ja maisteri- ja lisensiaattitutkinto).

Tutkimus tai viranomaisselvitystydssa Pirha voi myontaa ainoastaan

tietoluvan Pirkanmaan hyvinvointialueen potilasrekisteritietoa koskeviin hakemuksiin.
Jos tietoa tarvitaan useammasta rekisteristg, tietolupa haetaan
Tietolupaviranomaiselta eli FinDatalta (Findata - Sosiaali- ja terveysalan
tietolupaviranomainen).

Paatos

Ammattikorkeakoulujen kehittamis- ja opinnadytetyot, kandidaatti- ja maisteri- ja
lisensiaattitutkintoon liittyvia opinnaytetoita, jotka pyrkivat vastaamaan ainoastaan
paikallisiin ongelmiin tai avoimiin kysymyksiin ja jotka eivat pyri antamaan kansallisia
tai kansainvalisia hoitosuosituksia, voidaan pitda viranomaisselvityksina, jotka
opiskelija tekee ohjaajansa avustuksella Pirha:lle. Tulokset voidaan julkaista
tilannekuvaraporttina, mutta tuloksien tieteellinen arvo on vahainen.

Opinnaytetydt, joilla tahdataan jo alusta asti loytamaan ratkaisuja kansallisiin tai
kansainvalisiin hoitokdytantoihin tai tutkimusta tehdaan yhteistydssa eri
tutkimuslaitosten tai terveydenhuollon yksikkojen kanssa tai tuloksilla on merkittavaa
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tieteellista arvoa, tulee opinnaytety6 luokitella tieteelliseksi tutkimukseksi. Talldin
henkilotietojen kasittely tulee tehda sen hetkisen Pirha:n ohjeistuksen mukaisesti ja
tilastolliset analyysit aina tietoturvallisessa ymparistdssa. Kun opinnaytety6 vertautuu
viranomaisselvitykseen, tietolupa tarvittavine liitteineen haetaan (Pirha intra: Etusivu >
Ohjeet > Ohjeet asiakas- ja potilastydhon > Kirjaamisohjeet > Potilashoidon
kirjaaminen Uranukseen > Potilaskertomusohje: 22. Potilastietojen kayttd tutkimus- ja
kehittamistydssa) sen linjan johtajaylilaakarilta, jossa selvitys tehdaan
(Sairaalapalvelulinjan tai Avopalvelulinjan johtajayliladkarilta). Vain jos linjalla ei ole
johtajayliladkaria (Lasten ja nuorten palvelut, seka Ikdihmisten ja vammaisten
palvelut) tai on kyseessa linjat ylittava selvitys, lupa haetaan vastaavalta
johtajayliladkarilta. Kun lupaa haetaan tieteelliseen tutkimukseen, tietolupa haetaan
tutkimusjohtajalta.

Opinnaytetydt, joissa tietolupa on haettu FinDatalta, luokitellaan aina tieteellisiksi
tutkimuksiksi. Tietolupahakemukseen liitettavasta tutkimussuunnitelmasta tulee
ilmeta opinndytetydn tavoitteet ja pyydettavat tiedot. Kun viranomaisselvityksessa
kasitellaan yksilotason potilastietoja, tulee erityista hakemuksessa huomiota kiinnittaa
tutkittavien tietosuojaan ja -turvaan huomioiden mm. seuraavat seikat odotettu
tutkittavien ja kerattavien muuttujien lukumaara (suuruusluokka riittaa)
henkilotietojen kasittely sisaltden tietojen kerays-, analyysi- ja sailytysvaiheet
aineistojen havittaminen ja muu kaytto tutkimuksen valmistuttua tietojen mahdolliset
pseudonymisointi- ja anonymisointimenetelmat mahdolliset tulosten julkaisufoorumit.

Paatoksen peruste
Pirkanmaan hyvinvointialueen hallintosaanto 27 8.

Tiedoksi
Katja Luojus, Tarja Laitinen, Susanna Tervo, Eija Tomas, Tarja Marjamaki

Allekirjoitus

Sirpa Rainesalo, vastaava johtajaylilaakari

Viranhaltijapaatoksen nahtavanaolo
Nahtavilla Pirkanmaan hyvinvointialueen verkkosivulla pirha.cloudnc.fi 2.2.2023.

Otteen oikeaksi todistaa

Tampere
01.02.2023

Merja Jamalainen
JOHDON ASSISTENTTI
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Tiedoksianto asianosaiselle
Paatds on lahetetty sahkdpostitse 1.2.2023.
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Oikaisuvaatimus
§ 16/2023

Oikaisuvaatimusohje
Paatdkseen tyytymaton voi tehda kirjallisen oikaisuvaatimuksen Pirkanmaan
hyvinvointialueen aluehallitukselle.

Oikaisuvaatimuksen saa tehda se, johon paatds on kohdistettu tai jonka oikeuteen,
velvollisuuteen tai etuun paatos valittdmasti vaikuttaa (asianosainen) seka
hyvinvointialueen jasen (Laki hyvinvointialueesta 142 8).

Hyvinvointialueiden yhteistoiminnassa jarjestettyja tehtavia koskevasta paatoksesta
oikaisuvaatimuksen saa tehda myds yhteistoimintaan osallinen hyvinvointialue ja sen
jasen (Laki hyvinvointialueesta 142 8).

Oikaisuvaatimus tehdaan Pirkanmaan hyvinvointialueen
aluehallitukselle. Oikaisuvaatimus on toimitettava Pirkanmaan hyvinvointialueen
kirjaamoon madaraajan viimeisena paivana ennen kirjaamon aukioloajan paattymista.

Pirkanmaan hyvinvointialue, kirjaamo

Postiosoite: PL 272, 33101 Tampere

Kayntiosoite: Biokatu 12, 3. krs, kirjaamo

Sahkdpostiosoite: kirjaamo@pirha.fi

Huom. Sahkdpostitse ei suositella [ahetettavan henkilétietoja tai salassapidettavia
tietoja sisaltavia viesteja.

Kirjaamon aukioloaika on maanantaista perjantaihin klo 9 - 14.30

Oikaisuvaatimus

Oikaisuvaatimus on toimitettava oikaisuvaatimusviranomaiselle ennen
oikaisuvaatimusajan paattymista.

Oikaisuvaatimusaika
Oikaisuvaatimus on tehtava 14 paivan kuluessa paatoksen tiedoksisaannista.

Hyvinvointialueen jasenen katsotaan saaneen paatoksesta tiedon seitseman paivan
kuluttua siita, kun poytakirja on ndhtavana yleisessa tietoverkossa. Asianosaisen
katsotaan saaneen paatdksesta tiedon, jollei muuta nayteta seitseman paivan
kuluttua kirjeen lahettamisesta, kolmen paivan kuluttua sahkdpostin ldhettamisesta
tai saantitodistuksen osoittamana aikana tai erilliseen tiedoksisaantitodistukseen
merkittyna aikana.

Tiedoksiantopaivaa tai sita paivaa, jona paatds on asetettu nahtavaksi, ei lueta
madraaikaan. Jos maaraajan viimeinen paiva on pyhapaiva tai muu sellainen paiva,
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jona virastot ovat suljettuna, valitusasiakirjat saa toimittaa ensimmaisena arkipaivana
sen jalkeen.
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