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Laidketutkimusten tietosuojaseloste

1. Rekisterinpitija

Valtakunnallinen l4éketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (Tukija)
Kéyntiosoite: Valvira, Ratapihantie 9, 00520 Helsinki

Postiosoite: PL 43, 00521 Helsinki
Muut yhteystiedot: puh. 0295 209 111 (vaihde), info@tukija.fi

2. Rekisterin yhteyshenkilo

Outi Konttinen, outi.konttinen@tukija.fi

3. Tietosuojavastaavan yhteystiedot

Jukka Tuomela, tietosuoja@valvira.fi

4. Kasiteltavit henkilotiedot

Rekisteritiedot on tarkoitettu Tukijan toimintaa varten. Rekisterissd kdsitelldén Tukijan antamaa
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lausuntoa varten soveltuvin osin seuraavia tietoja tutkimushankkeen vastuu- ja yhteyshenkilGista:

e nimi, syntyméaika ja rooli tutkimushankkeessa
e osoite ja yhteystiedot
e tyOnantaja tai yritys

e koulutustiedot

e ammatilliset tiedot (tyokokemus, julkaisut) ja muut toimitetussa ansioluettelossa

ilmoittamat tiedot

e kisittelijin ja esittelijan nimi, yhteystiedot.
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5. Henkilotietojen kiisittelyn peruste

Tukijan tehtdvdnd on antaa lausunto kliinisesté ladketutkimuksesta seka sellaisesta
laitetutkimuksesta, joka yhdistyy kliiniseen lddketutkimukseen. Tété tarkoitusta varten Tukija
kasittelee hakemuksissa toimitettuja henkilotietoja.

HenkilGtietojen kisittely perustuu lakisdéteisen velvoitteen noudattamiseksi EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen (EU 2016/679) 6 artiklan kohdan 1 ¢ nojalla.

Henkildtietoja kédsitellddn Tukijalle kliinisestd 1ddketutkimuksesta annetun lain (983/2021,
ladketutkimuslaki) 7, 8, 9, 10, 12, 17, 18, 19, 20 ja 28 §:ssd sdddetyissé tehtdvissd ja ladkinnallisista
laitteista annetun lain (719/2021) 18 ja 19 §:ssd sdddetyissi tehtdvissa.

HenkilGtietoja ei kdsitelld muuhun tarkoitukseen kuin siithen, jota varten ne on keritty. Tukija ei
kéyta henkilGtietoja automaattiseen padtoksentekoon eiké profilointiin.

6. Henkilotietojen siilytysaika

Henkildtietojen sdilytysaika riippuu kyseisen tiedon sisdltdvén asiakirjan sdilyttaimisajasta:

e Lausuntohakemukset ja niiden liitemateriaalit (sdilytetddn 25 vuotta tutkimuksen
padttymisilmoituksesta).

e Tukijan pOytdkirja ja -otteet, lausunnot, padtokset (sdilytetddn pysyvésti).

e Oikaisuvaatimukseen liittyvét asiakirjat, pois lukien paitos (séilytetddn pysyvisti).

7. Sainnonmukaiset tietoldhteet

Tukija saa tiedot lausuntohakemusten lahettd;ilta.

8. Tietoja kisittelevit tahot

Tukija toimii Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valviran yhteydessa. Tietoja
kasitteleviat myos Valviran jarjestelmien yllapitijat.
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9. Tietojen luovuttaminen

Tietoja voidaan luovuttaa tai henkil6tietojen késittelyd ulkoistaa ainoastaan noudattaen voimassa
olevaa lainsdddantoa.

Tukija luovuttaa hakemuksen késittelyyn liittyvié tietoja seké lausuntoja Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimealle perustuen ladketutkimuslain (983/2021) 12 §:44n koskien yhteistyota
kliinisten lddketutkimusten hakemusten arvioinnissa sekd 28 §:44n koskien Fimean
tiedonsaantioikeutta.

Tietoja luovutetaan muille vain pyynnostd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain
(621/1999) ja tietosuojalainsdddanndn mukaisesti.

HenkilGtietoja ei siirretd EU:n tai Euroopan talousalueen ulkopuolelle.

10. Henkilotietojen Kisittelyyn liittyviit oikeudet

Rekisteri on lakisddteinen. Téssd tapauksessa rekisterdidylld on oikeus:

e Saada padsy hintd koskeviin henkil6tietoihin tietosuoja-asetuksen 15 artiklan
mukaisesti. Pyynto osoitetaan kohdassa 2 olevalle taholle.

e Vaatia rekisterissé olevan itsedéin koskevan virheellisen tiedon korjaamista tietosuoja-
asetuksen 16 artiklan mukaisesti. Pyynt6 osoitetaan kohdassa 2 olevalle taholle.

e Vaatia henkildtietojen kisittelyn rajoittamista tietosuoja-asetuksen 18 artiklan
mukaisesti.

Sen vuoksi, etté rekisteri on lakisddteinen, rekisterdidylla ei ole oikeutta:

e Saada rekisterinpitdjdd poistamaan rekisterdityd koskevat henkildtiedot ilman
aiheetonta viivytysté tietosuoja-asetuksen 17 artiklan mukaisesti.

o Siirtdd henkilotietonsa jarjestelméstd toiseen tai saada siirrettyd tietonsa suoraan
rekisterinpitéjalté toiselle tietosuoja-asetuksen 20 artiklan mukaisesti.

Mikili rekisterdity katsoo henkil6tietojen kasittelyssé rikotun tietosuojalainsdaddéntdd, on
rekisterdidylld oikeus tehda valitus tietosuojavaltuutetun toimistolle.
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Lisétietoja rekisterdidyn oikeuksista 10ytyy tietosuojavaltuutetun toimiston verkkosivuilta:
https://tietosuoja.fi/tunne-oikeutesi

Puhelinvaihde: 029 566 6700
Sahkoposti: tietosuoja@om.fi
Postiosoite: PL 800, 00531 Helsinki
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