Tyo6jarjestys liite 2 - Tutkimustyon johtaminen

1 Tutkimushankkeiden suunnitelmien hyvaksyminen

Kaikkien THL:n tutkimushankkeiden tulee perustua téssa liitteessé tarkoitetulla tavalla hyvaksyttyyn
tutkimussuunnitelmaan.

Tutkimussuunnitelmien tulee toteuttaa laitoksen toiminnan suunnitteluprosessissa hyvaksyttyja strategisia tavoitteita.

Tutkimuksesta vastaavan henkilon tulee saattaa tutkimushankkeen tutkimussuunnitelma asianomaisen
osastojohtajan arvioitavaksi hyvissa ajoin ennen kuin laitoksen voimavaroja tosiasiallisesti sitoutuu
tutkimushankkeeseen.

Osastojohtajan tulee arvioida tutkimussuunnitelman strategianmukaisuus, ensisijaisuus, ajankohtaisuus,
innovatiivisuus, suunnitelman toteuttamisen edellyttdmien voimavarojen riittdvyys ja eettisyys seka tarvittaessa
edellyttaa riittavaa selvitysta hankkeeseen liittyvista bioturvanakokohdista. Tutkimussuunnitelmassa tarkoitetun
tutkimuksen valmistelun jatkaminen edellyttaa sitd, ettéa asianomainen osastojohtaja puoltaa asiaa.

Tutkimuksesta vastaavan henkilén tai osastojohtajan tulee pyytéaa talousyksikén lausunto tai muuten varmistaa se,
ettd tutkimushankkeen tarvitsema oma ja ulkopuolinen rahoitus on arvioitu laitoksessa vahvistettujen kaytantojen
mukaisesti.

2 Tutkimussuunnitelmien eettinen arviointi

Sellaiset tutkimussuunnitelmat ja -asetelmat, joille ei ole lainsaddanndn mukaan tarpeen hankkia sairaanhoitopiirin
eettisen toimikunnan hyvaksyntaa, mutta jotka sisaltavét alla mainituin tavoin vuorovaikutusta tutkittavien ihmisten
kanssa, tulee saattaa laitoksen oman eettisen tyéryhméan (TUuET) ennakkoarvioitaviksi. Eettinen ennakkoarviointi
tulee pyytaa, jos:

Tutkimuksessa kaytetaan ihmisesta peraisin olevia naytteita.

Tutkimuksessa puututaan tutkittavien fyysiseen koskemattomuuteen.

Tutkimuksessa poiketaan tietoon perustuvan suostumuksen periaatteesta.

Tutkimuksessa tarkastellaan julkisia tai julkistettuja tietoja, rekisteri- ja asiakirja-aineistoja tai arkistoaineistoja.
Tutkimuksesta, jota ei toteuteta osana varhaiskasvatuksen toimintayksikon tai koulun normaalitoimintaa, ja joka
kohdistuu alle 15-vuotiaisiin ilman huoltajan erillistd suostumusta tai informointia, jonka perusteella huoltajalla on
mahdollisuus kieltda lasta osallistumasta tutkimukseen.

Tutkimukset, joissa tutkittaville esitetddn poikkeuksellisen voimakkaita &rsykkeitd, joiden mahdollisten haittojen
arviointi edellyttéda erityisasiantuntemusta.

Tutkimukset, joissa on riski aiheuttaa tutkittavalle normaalin arkielaman rajat ylittdvaa pitkaaikaista henkista haittaa.
Tutkimukset, joiden toteuttaminen voi merkitd turvallisuusuhkaa tutkittaville.

Liséksi tutkija voi pyytaa eettisen toimikunnan lausuntoa, jos tutkimuskohde, tutkimuksen rahoittaja tai
yhteistydkumppani sita edellyttaa tai jos tutkimustuloksia suunnitellaan julkaistavan tiedelehdessa, joka edellyttaé
eettistéd ennakkoarviointia tai jos tutkija jostain muusta syysté katsoo sen perustelluksi.

Tutkimussuunnitelma on esiteltédvé ennen eettista arviointia asianomaiselle osastojohtajalle, jonka puoltava lausunto
on edellytys suunnitelman saattamiselle eettiseen kasittelyyn.

3 Tutkimusrahoituksen hakeminen



Ylijohtaja ratkaisee Euroopan Unionin sek& muun laajakantoisen ja merkittdvan rahoituksen hakemista koskevan
asian.

Osastojohtaja ratkaisee asiat jotka koskevat muun tutkimusrahoitusta koskevan hakemuksen hyvaksymista
laitoksen puolesta tai laitoksen puolesta annettavaa sitoumusta ottaa tehtava laitoksessa suoritettavaksi.

Sellaisissa tapauksissa, joissa jo hakemusvaiheessa sitoudutaan rahoittajan ehtoihin eli rahoittajan ja hakijan valille
syntyy sopimussuhde ja erillistéa sopimusta ei enda tehda, jos rahoitus mydnnetaén tai rahoituksen mydntamisesta
tulee ainoastaan rahoittajan paatds, tulee jo rahoitusta haettaessa noudattaa tdmaén liitteen kohdan 4 mukaisia
maarayksia tutkimusrahoitussopimuksen allekirjoittamisesta.

4 Tutkimusrahoitusta koskevien sopimusten kasittely ja hyvaksyminen

Euroopan Unionin kanssa tehtéavan tutkimusrahoitusta koskevan sopimuksen allekirjoittaa paajohtaja hallintojohtajan
tai hdnen maaradmansa esityksesta tai ilman esittelya.

Padajohtajan hyvaksyttavaksi tulee aina saattaa kaikki laajakantoiset ja merkittavat tutkimusrahoituksen
vastaanottamista koskevat sopimukset. Laajakantoisena tai merkittdvana pidetaan aina tutkimusrahoitusta koskevaa
sopimusta, joka:

® sitoo laitoksen omia ja ulkopuolisesti rahoitettuja voimavaroja yli 200 000 €.

Muun tutkimusrahoitusta koskevan sopimuksen allekirjoittaa ylijohtaja asianomaisen osastojohtajan esittelysta.
Sopimuksia valmisteltaessa tulee asianomaisen valmistelijan riittdvéan ajoissa hankkia tarvittava lainopillinen tuki
tehtavaan osoitetulta lakimiehelta seka lopullista talousarviota koskeva talouspaallikén lausunto, joka on saatettava
asian ratkaisijan tietoon.

5 Ratkaisuvalta tutkimusaineistoja koskevissa asioissa.

5.1 Yleinen ratkaisuvalta

Paatosvalta THL:n omistamien tai muuten laitoksen hallinnassa olevien nayte- ja muiden aineistojen kaytt6a
koskevissa asioissa kuuluu paajohtajalle, ellei jaljempana muuta maarata.

Laitoksella voi olla yhteisomistus tai -hallinta tutkimusaineistoon erillisen kirjallisen sopimuksen perusteella.
Tallaisessa tapauksessa jaljempana olevia maarayksia noudatetaan siltd osin kuin paatdsvalta kuuluu laitokselle.
Jaljempana tarkoitetaan aineiston kaytélla kaikkia paasyoikeuksia ja kayttomahdollisuuksia alkuperéiseen tai siita
johdettuun tutkimusaineistoon seka naytteisiin kaikissa olomuodoissaan.

5.2 Aineiston luovuttaminen tai kayttd uuteen tarkoitukseen

Laitoksen aineistot osoitetaan laitoksen aineistonhallintajarjestelmassa kuuluviksi joko laitoksen yhteiseen hallintaan
tai nimetyn osaston hallintaan. Ellei aineistonhallintajarjestelméaén sisélly aineiston hallintaa koskevaa maaraysta tai
aineistoa ole jarjestelméaan viela luetteloitu, katsotaan aineiston kuuluvan laitoksen yhteisiin.

Laitoksen aineiston tai sen osan omistus- tai hallintacikeuden pysyvaa luovuttamista pois THL:sta tai
tutkimusaineiston julkiseen kayttéon asettamista koskevan asian ratkaisee paajohtaja. Taman luvun maarayksia ei
muilta osin sovelleta julkiseen kaytt6on asetettuihin tutkimusaineistoihin.

Tutkimusaineistojen tai niiden osien hallinnan teknisluontoisista tai tavanomaiseen tutkimusyhteistyéhén kuuluvista
maéraaikaisista siirroista pois THL:sta on aina tehtava kirjallinen sopimus, jossa ainakin varmistetaan henkil6tietojen
riittdva suojaus, kielletdan aineiston edelleen luovutus ilman THL:n lupaa, asetetaan riittdvat ehdot, joilla
varmistetaan tutkimusaineiston palautus, tietojen mahdollisen luovuttajan tarkoituksen toteutuminen ja laitoksen ja
sen tutkijoiden teollis- ja tekijanoikeuksien suojaaminen.

Edella tarkoitetun aineiston luovutussopimuksen (MTA, Material Transfer Agreement) ratkaisee asianomainen
osastojohtaja, kun kysymyksesséa on tavanomainen ei-kaupallinen tutkijaryhmien valinen yhteisty6 ja sopimus
noudattaa laitoksen yleisia kaytantdja. Muussa kuin edella tarkoitetussa tapauksessa asian ratkaiseen
asianomainen ylijohtaja ellei asiaa sen laajakantoisuuden vuoksi saateta paajohtajan ratkaistavaksi.



Vastaavan sitoumuksen, joka liittyy tutkimusaineiston vastaan ottamiseen kaytettavaksi laitoksen tutkimusty6sséa
ratkaisee asianomainen yksikon paallikko.

Aineistojen hallintaa, kayttoa ja luovutusta koskevissa ratkaisuissa asianomaisen paatdksentekijan tulee varmistaa
se, etta paatokset tehdaan ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain ja hyvan tutkimustavan mukaisesti.
Erityisesti tulee varmistaa se, ettd suostumuksen perusteella kerattyja aineistoja ei kayteta suostumuksen
vastaisesti. Asian arviointi voi edellyttaa esimerkiksi asian uutta eettista kasittelyd toimivaltaisessa elimessa
Aineiston hallintaa ja kayttoa THL:ssa koskevien paatosten tekoa varten pagjohtaja tai ylijohtaja asianomaisen
osastojohtajan esittelysta voi kirjallisesti asettaa aineistokohtaisen aineistoryhman tai maarata aineiston kaytosta
paattavan henkilén. Jos aineistoryhma ei saavuta aineiston kaytttéa koskevassa asiassa yksimielisyytta, on
aineistoryhméan puheenjohtajan siirrettavé asia ylijohtajan ratkaistavaksi.

5.3 Yhteiset aineistot

Laitoksen aineistonhallintajarjestelméssa laitoksen yhteisiin osoitetun aineiston kayttstéa paattad paajohtaja tai
paajohtajan erikseen maaraajaksi ja kirjallisesti asettama aineistoryhma. Paajohtaja voi myds siirtaa edella
tarkoitetun ratkaisuvallan asianomaiselle ylijohtajalle tai erillisen osaston tai yksikdn paallikdlle.

Osaston hallintaan osoitetun aineiston kaytésta paattad asianomainen osastojohtaja tai hanen erikseen maaraajaksi
ja kirjallisesti asettamansa aineistoryhma.

Paajohtaja voi aina ottaa yksittéaisen asian ratkaistavakseen ja ylijohtaja tai osastojohtaja oman toimialansa tai
osastonsa hallintaan osoitettua aineistoa koskevan yksittdisen asian.

6. Tutkimustoimintaan liittyvat muut kuin rahoitusta tai aineistojen luovuttamista koskevat asiat
Asianomainen vastaava tutkija voi allekirjoittaa muun kuin laajakantoisen tai merkittavan tutkijoiden tai
tutkijaryhmien valisen sopimuksen, joka koskee tutkimustyon kaytannon jarjestelyja tai tutkimukseen liittyvaa

siséista tydnjakoa tai tutkimuksen tulosten julkaisemista.

7. Voimassaolo

Taman litteen maarayksia sovelletaan aineiston kayttéén ainakin niin kauan, kun aineistoon liittyy henkil6tietolaissa
tarkoitettuja henkilGtietoja tai aineistolla on laitokselle olennaista tieteellista tai taloudellista arvoa.

Tama THL:n ty6jarjestyksen liite tulee voimaan 1.1.2013 lukien.

Helsingissa 21.12.2012

Paajohtaja Pekka Puska

Hallintojohtajan sijainen Mikko Nissinen
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