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24§
Tutkimuslupa tutkimukseen ”Helsinki Diabetes Eye Study”

HEL 2021-003676 T 13 02 01
Paatos

Terveysasemien johtajalaakari myonsi tutkimusluvan ********** tutki-
mukselle "Helsinki Diabetes Eye Study” (tieteellinen tutkimus). Yhteys-
henkild on ylilaakari ********** Tutkimuslupa on voimassa 31.12.2026
saakka.

Tutkimuslupaan sovelletaan seuraavia ehtoja:

Tutkimusraportista ei saa olla tunnistettavissa tutkimukseen osallistu-
neita henkilGita.

Tutkimuksesta ei tule koitua kustannuksia sosiaali- ja terveystoimelle.

Tutkija sitoutuu noudattamaan EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen, tie-
tosuojalain 1050/2018 sekad muun voimassa olevan lainsdadannon tut-
kijalle asettamia vaatimuksia. Hankkeessa tulee huomioida tietosuoja-
lain 31 §:n 3 momentin vaatimus vaikutustenarvioinnin tekemisesta ja
sen lahettamisesta tietosuojavaltuutetulle.

Tutkija saapuu pyydettdessa maksutta esittelemaan tutkimuksen tulok-
sia Helsingin sosiaali- ja terveystoimeen.

Tutkimusryhmaa voidaan tdydentaa toimittamalla salassapitositoumus
sosiaali- ja terveystoimeen tutkimusluvan diaarinumerolla varustettuna.

Sahkoinen tutkimusraportti tai sen osoite toimitetaan sosiaali- ja ter-
veystoimialan kayttoon osoitteella: tutkimusluvat.sote@hel.fi. Valmiit
tutkimukset ovat henkilokunnan kaytettavissa sosiaali- ja terveystoimen
intrasivuilla.

Paatoksen perustelut

Tutkimuksen tavoitteena saada tietoa diabeettisen retinopatian esiinty-
vyydesta ja etenemisestq, jotta seulonta- ja seuranta voidaan jarjestaa
mahdollisimman tarkasti ja kustannustehokkaasti. Tutkimukselle on
myonnetty tutkimuslupa HEL 2013-009074, jolle nyt haetaan jatkolu-
paa. Tutkittavat ovat osallistuneet Helsingin kaupungin diabetesta sai-
rastaville jarjestettyyn silmanpohjakuvaukseen vuoden 2014 loppuun
mennessa, ja heilta kerataan seurantatietoja vuoden 2020 loppuun asti.
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Tutkimusrekisteriin kerataan terveystietoja tutkimussuunnitelman ja tie-
donkeruulomakkeen mukaisesti.

Tiedot kerataan Pegasos-potilastietojarjestelmasta paperisille tiedonke-
ruulomakkeille, jotka sailytetaan lukollisessa tilassa vain tutkimusryh-
maan kuuluvien saatavilla. Silmanpohjakuvat sijaitsevat Y-asemalla.
Paperiset lomakkeet havitetaan kun tiedot on tallennettu sahkoiseen
jarjestelmaan pseudonymisoituna. Pseudonymisoitu aineisto sailyte-
taan tietoturvallisesti tietosuojaselosteen mukaisesti salasanalla ja
kayttooikeudella suojattuna vuoden 2021 alusta 15 vuotta. Tutkimuk-
sesta vastaava henkild huolehtii tutkimusryhman jasenten perehdytta-
misesta tietosuojavelvoitteisiin ja tietoturvallisiin toimintatapoihin.

Tutkijalle myonnetaan erilliset katseluoikeudet Pegasos-
potilastietojarjestelmaan tutkimusjoukkoon kuuluvien asiakkaiden poti-
lastietojen tarkastelua varten. Oikeudet voidaan mydntaa tietojarjestel-
mapalvelujen kanssa erikseen sovitulle ajanjaksolle, jolloin Pegasos on
kaytossa. Paatoksen saamisen jalkeen tutkimusluvan hakija tayttaa
hakemuslomakkeen Te-051 (Kayttdoikeushakemus ja vaitiolositoumus
terveystoimen asiakas- ja potilastietojarjestelmiin) ja toimittaa sen alle-
Kirjoitettuna osoitteeseen Helsingin kaupungin sosiaali- ja terveystoi-
miala, tietojarjestelmapalvelut, Pegasos-helpdesk/kayttdoikeudet, PL
6065, 00999 Helsingin kaupunki.

Sosiaali- ja terveyslautakunnan paatoksen 8.5.2018 § 134 mukaan so-
siaalihuollon asiakirjojen ja terveydenhuollon potilasasiakirjojen anta-
misesta paattaa terveysasemien johtajalaakari (terveysasemiin kohdis-
tuvat tutkimusluvat).

Lisatiedot
Taija Puranen, erityissuunnittelija, puhelin: 310 21352
taija.puranen(a)hel.fi
Liitteet
1 Tutkimuslupahakemus, tadydennys 24.6.2021
2 Tutkimuslupahakemus, tdydennys 24.6.2021, liite, tutkimussuunnitelma
3 Tutkimuslupahakemus, taydennys, tiedonkeruu 18.4.2021
4 Tutkimuslupahakemus, tadydennys 24.6.2021, liitteet, vaikutustenar-
viointi, tietosuojaseloste
5 Paatos tutkimuslupahakemuksesta HEL 2013-009074
6 Taydennys 16.6.2021
Muutoksenhaku
Oikaisuvaatimusohje, sosiaali- ja terveyslautakunta
Otteet
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Ote Otteen liitteet
Hakija Oikaisuvaatimusohje, sosiaali- ja terveys-
lautakunta
Yhteyshenkilo Liite 1
Liite 2
Liite 3
Liite 4
Liite 5
Liite 6
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MUUTOKSENHAKUOHJEET

1
OHJEET OIKAISUVAATIMUKSEN TEKEMISEKSI

Poytékirjan 24 §.

Tahan paatokseen tyytymaton voi tehda kirjallisen oikaisuvaatimuksen.
Paatokseen ei saa hakea muutosta valittamalla tuomioistuimeen.

Oikaisuvaatimusoikeus
Oikaisuvaatimuksen saa tehda

— se, johon paatds on kohdistettu tai jonka oikeuteen, velvollisuuteen
tai etuun paatos valittdmasti vaikuttaa (asianosainen)
— kunnan jasen.

Oikaisuvaatimusaika

Oikaisuvaatimus on tehtava 14 paivan kuluessa paatoksen tiedoksi-
saannista.

Oikaisuvaatimuksen on saavuttava Helsingin kaupungin kirjaamoon
maaraajan viimeisena paivana ennen kirjaamon aukioloajan paattymis-
ta.

Mikali paatos on annettu tiedoksi postitse, asianosaisen katsotaan
saaneen paatoksesta tiedon, jollei muuta nayteta, seitseman paivan
kuluttua kirjeen lahettamisesta. Kunnan jasenen katsotaan saaneen
paatoksesta tiedon seitseman paivan kuluttua siita, kun poytakirja on
nahtavana yleisessa tietoverkossa.

Mikali paatos on annettu tiedoksi sahkdisena viesting, asianosaisen
katsotaan saaneen paatoksesta tiedon, jollei muuta nayteta, kolmen
paivan kuluttua viestin lahettamisesta.

Tiedoksisaantipaivaa ei lueta oikaisuvaatimusaikaan. Jos oikaisuvaati-
musajan viimeinen paiva on pyhapaiva, itsenaisyyspaiva, vapunpaiva,
joulu- tai juhannusaatto tai arkilauantai, saa oikaisuvaatimuksen tehda
ensimmaisena arkipaivana sen jalkeen.

Oikaisuvaatimusviranomainen

Viranomainen, jolle oikaisuvaatimus tehdaan, on Helsingin kaupungin
sosiaali- ja terveyslautakunta.

Oikaisuvaatimusviranomaisen asiointiosoite on seuraava:
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Sahkopostiosoite: helsinki.kijaamo@hel.fi
Postiosoite: PL 10

00099 HELSINGIN KAUPUNKI
Faksinumero: (09) 655 783
Kayntiosoite: Pohjoisesplanadi 11-13
Puhelinnumero: (09) 310 13700 (Yleishallinto)

Kirjaamon aukioloaika on maanantaista perjantaihin klo 08.15—-16.00.

Oikaisuvaatimuksen muoto ja sisalto

Poytakirja

Oikaisuvaatimus on tehtava kirjallisena. My6s sahkdinen asiakirja tayt-
taa vaatimuksen kirjallisesta muodosta.

Oikaisuvaatimuksessa on ilmoitettava

— paatos, johon oikaisuvaatimus kohdistuu

— miten paatosta halutaan oikaistavaksi

— milla perusteella paatosta halutaan oikaistavaksi

— oikaisuvaatimuksen tekija

— milla perusteella oikaisuvaatimuksen tekija on oikeutettu tekemaan
vaatimuksen

— oikaisuvaatimuksen tekijan yhteystiedot

Paatosta koskevia poytakirjan otteita ja liitteita lahetetaan pyynnosta.
Asiakirjoja voi tilata Helsingin kaupungin kirjaamosta.
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Timo Lukkarinen

terveysasemien johtajalaakari

Paatos on sahkoisesti allekirjoitettu.

Poytakirja on pidetty nahtavana yleisessa tietoverkossa osoitteessa
www.hel.fi 02.07.2021.
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