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Laaketutkimusten tietosuojaseloste
1 Rekisterinpitaja

Valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (Tukija)

Kayntiosoite: Lupa- ja valvontavirasto, Ratapihantie 9, 00520 Helsinki
Postiosoite: PL 40, 13035 LVV
Muut yhteystiedot: puh. 0295 254 000 (vaihde), info@tukija.fi

2 Rekisterin yhteyshenkilo

Outi Konttinen, outi.konttinen@tukija.fi

3 Tietosuojavastaavan yhteystiedot

Jukka Tuomela, tietosuoja@lvv.fi

4 Kasiteltavat henkilotiedot

Rekisteritiedot on tarkoitettu Tukijan toimintaa varten. Rekisterissa kasitellaan Tukijan
antamaa lausuntoa varten soveltuvin osin seuraavia tietoja tutkimushankkeen vastuu- ja
yhteyshenkildista:

e nimi, syntymaaika ja rooli tutkimushankkeessa
e 0soite ja yhteystiedot

e tyOnantaja taiyritys

e koulutustiedot

e ammatilliset tiedot (tydkokemus, julkaisut) ja muut toimitetussa ansioluettelossa
ilmoittamat tiedot

o Kkasittelijan ja esittelijan nimi, yhteystiedot.
5 Henkilotietojen kasittelyn peruste

Tukijan tehtavana on antaa lausunto kliinisesta ladketutkimuksesta seka sellaisesta
laitetutkimuksesta, joka yhdistyy kliiniseen ladketutkimukseen. Tata tarkoitusta varten
Tukija kasittelee hakemuksissa toimitettuja henkilotietoja.

Henkilotietojen kasittely perustuu lakisdateisen velvoitteen noudattamiseksi EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen (2016/679) 6 artiklan 1 kohdan c alakohdan nojalla.

Henkilotietoja kasitelldan Tukijalle kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021,
laaketutkimuslaki) 7, 8,9, 10, 12, 17, 18, 19, 20 ja 28 §:ssa sdadetyissa tehtavissa ja
laakinnallisista laitteista annetun lain (719/2021) 18 ja 19 §:ssa saadetyissa tehtavissa.
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Henkilotietoja ei kasitella muuhun tarkoitukseen kuin siihen, jota varten ne on keratty.
Tukija ei kayta henkilotietoja automaattiseen paatoksentekoon eika profilointiin.

6 Henkilotietojen sailytysaika
Henkilotietojen sailytysaika riippuu kyseisen tiedon sisaltavan asiakirjan sailyttdmisajasta:

e Lausuntohakemukset ja niiden liitemateriaalit (sailytetdan 25 vuotta tutkimuksen
paattymisilmoituksesta).

e Tukijan poytakirja ja -otteet, lausunnot, paatokset (sailytetdan pysyvasti).

o Oikaisuvaatimukseen liittyvat asiakirjat, pois lukien paatos (sailytetaan pysyvasti).
7 Sdannonmukaiset tietoldhteet
Tukija saa tiedot lausuntohakemusten lahettajilta.
8 Tietoja kasittelevat tahot

Tukija toimii Lupa- ja valvontaviraston yhteydessa. Tietoja kasittelevat myds viraston
jarjestelmien yllapitajat.

9 Tietojen luovuttaminen

Tietoja voidaan luovuttaa tai henkilotietojen kasittelya ulkoistaa ainoastaan noudattaen
voimassa olevaa lainsdadantoa.

Tukija luovuttaa hakemuksen kasittelyyn liittyvia tietoja seka lausuntoja Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle (Fimea) perustuen ladketutkimuslain 12 §:4an
koskien yhteistyota kliinisten ladketutkimusten hakemusten arvioinnissa seka 28 §:4an
koskien Fimean tiedonsaantioikeutta.

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

Henkilotietoja ei siirreta EU:n tai Euroopan talousalueen ulkopuolelle.
10 Henkilétietojen kasittelyyn liittyvat oikeudet

Rekisteri on lakisdateinen. Tassa tapauksessa rekisterdidylla on oikeus:

e Saada paasy hanta koskeviin henkilotietoihin tietosuoja-asetuksen 15 artiklan
mukaisesti. Pyynto osoitetaan kohdassa 2 olevalle taholle.

o Vaatia rekisterissa olevan itsedan koskevan virheellisen tiedon korjaamista
tietosuoja-asetuksen 16 artiklan mukaisesti. Pyyntd osoitetaan kohdassa 2 olevalle
taholle.
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o Vaatia henkilotietojen kasittelyn rajoittamista tietosuoja-asetuksen 18 artiklan
mukaisesti.

Sen vuoksi, etta rekisteri on lakisaateinen, rekisteroidylla ei ole oikeutta:

e Saada rekisterinpitajaa poistamaan rekisteroitya koskevat henkildtiedot ilman
aiheetonta viivytysta tietosuoja-asetuksen 17 artiklan mukaisesti.

e Siirtda henkildtietonsa jarjestelmasta toiseen tai saada siirrettya tietonsa suoraan
rekisterinpitajalta toiselle tietosuoja-asetuksen 20 artiklan mukaisesti.

Mikali rekisterdity katsoo henkildtietojen kasittelyssa rikotun tietosuojalainsdaadantoa, on
rekisterdidylla oikeus tehda valitus tietosuojavaltuutetun toimistolle.

Lisatietoja rekisterdidyn oikeuksista loytyy 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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