
Sopimustyyppi Käyttötarkoitus Osapuolet Erityistä huomioitavaa

Yksityisellä ulkopuolisella 
rahoituksella tehtävät 
toimeksianto tutkimukset

Esim. sponsoroitu 
kliininen lääke- tai 
laitetutkimus (CTA 
/Clinical Trial 
Agreement)

Pohde ja yritys 
(lääketeollisuus, 
laite- ja 
tarvikevalmistaja 
tms.) (ja tutkija, 
joka toimii 
tutkimuskeskuksen 
vastuuhenkilönä 
principal 
investigator)

-Budjetin tulee kattaa kulut,
-IPR/Intellectual Property Rights, 
julkaisu- ja tietosuojaehdot oltava 
selkeät.

Akateemiset 
tutkimussopimukset

Kahden tai 
useamman 
tutkimuslaitoksen/ 
hyvinvointialueen 
välinen yhteistyö 
(esim. 
ulkopuolinen 
rahoitus säätiöltä 
tai VTR-rahoitus)

Pohde ja 
hyvinvointialue, 
yliopisto, 
tutkimuslaitos tms.

Sovitaan
-tehtävien jako, aikataulu ja
vastuuhenkilöt,
-tietojenvaihto ja salassapito,
-rahoitusosuudet,
-aineiston ja tulosten käyttö,
-julkaisupolitiikka ja IPR/Intellectual
Property Rights -ehdot, jos syntyy
tuloksia, joilla on kaupallista arvoa ja
julkaisuehdot.
Voi sisältää lisäksi MTA/ Material
Transfer Agreement, NDA/ Non-
Disclosure Agreement ja Joint 
Controller Agreement 
(yhteisrekisterinpitäjyys) / 
tietosuojasopimuksia (DPA/ Data 
Protection Agreement) erillisinä liitteinä 
tai osina.

Public - Private 
tutkimussopimus

Yhdistää julkisen ja 
yksityisen toimijan 
tavoitteet. Esim. 
kliininen tutkimus 
tai kliininen lääke- 
tai laitetutkimus 
(CTA)

Pohde ja yritys 
(rahoittaja). 
Mahdollisesti myös 
muita toimijoita.

Sovitaan,
-IPR/Intellectual Property Rights -
oikeudet ja tulosten käyttö, mukaan
lukien julkaisuoikeudet,
-rahoitusosuudet ja vastuut (kumpi
maksaa mitä, mitä muita panostuksia
osapuolilta),
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-tietosuojan hallinta (kuka on
rekisterinpitäjä, mitä tietoa jaetaan),
-mahdolliset salassapitorajoitteet (NDA
/Non-Disclosure Agreement).
Voi vaatia useampia erillisiä
sopimuksia (mm. MTA/Material
Transfer Agreement, CDA/Confidential
Disclosure Agreement, IPR/Intellectual
Property Rights -lisenssit).

Salassapitosopimus (NDA/Non-
Disclosure Agreement,
CDA/Confidential Disclosure
Agreement)

Tietojen luovutus
ennen
tutkimusyhteistyötä
tai
tutkimusyhteistyön
aikana

Pohde ja tutkija ja
yritys / toinen
tutkija

Määritellään,
-mikä tieto on luottamuksellista,
-kuka saa käyttää tietoa ja mihin
tarkoitukseen,
-salassapidon kesto ja rikkomusten
seuraukset
-missä tilanteissa tiedon paljastaminen
on sallittua.

Materiaalinsiirtosopimus
(MTA/Material Transfer
Agreement)

Näytteiden tai
aineistojen
luovutus
tutkimuskäyttöön

Lähettävä ja
vastaanottava
organisaatio

Määrittelee,
-kuka omistaa materiaalin ja tulokset,
-käyttötarkoitus ja rajoitukset,
-julkaisuoikeudet,
-tietojen säilytys
-palauttamis- tai tuhoamisvelvoitteet,
-vastuut mahdollisista riskeistä.

Tietosuojasopimus (DPA/ Data
Protection Agreement)
Yhteisrekisterinpitäjyyssopimus
(Joint Controller Agreement)

Henkilötietojen
jakaminen ja
suojaaminen
osapuolten välillä

Yhteisrekisterinpitä
jät tai
rekisterinpitäjä ja
henkilötietojen
käsittelijä

Määritellään:
-rekisterinpitäjien roolit ja vastuut,
-rekisteröityjen informointi ja oikeudet,
-tietoturva, säilytys ja siirrot,
-rekisteröidyn pyynnöt ja
viranomaisyhteistyö
-DPA/Data Protection Agreement:n
vähimmäissisältö määritelty tietosuoja-
asetuksen 28 artiklassa
-Pohteen henkilötietojen osalta
käytettävä DPA/Data Protection
Agreement:na Pohteen aluehallituksen
hyväksymiä henkilötietojen käsittelyn
ehtoja (Ilona, linkki alla).

Kohta Kuvaus

Sopimuksen osapuolet Tutkimussopimuksen toisena osapuolena on Pohjois-Pohjanmaan
hyvinvointialue. Oulun yliopistollinen sairaala ei ole juridinen henkilö eikä
voi olla sopimuksen toisena osapuolena. Kirjoitetaan sopimusosapuolien
roolit.

Sopimuksen kohde Määritellään tutkimussopimuksen tarkoitus, laajuus ja tavoitteet.

Sopimuksen ehdot Määritellään sopimuksen ehdot, kuten aikataulu, budjetti, vastuut,
velvollisuudet ja oikeudet.



Henkilötietojen käsittely Sopimuksessa on määriteltävä, miten henkilötietoja käsitellään
tutkimuksen aikana, ja varmistettava, että käsittely tapahtuu EU:n
tietosuoja-asetuksen (GDPR) ja muun soveltuvan lainsäädännön
mukaisesti (mm. säilytys, muu käsittely ja tuhoaminen).

Henkilötietojen käsittelyyn liittyvät roolit (rekisterinpitäjä,
yhteisrekisterinpitäjä, henkilötietojen käsittelijä) sekä vastuut ja
velvoitteet on tunnistettava ja kuvattava selkeästi.

Mikäli Pohde ei toimi tutkimuksessa rekisterinpitäjänä, tämä on todettava
sopimuksessa yksiselitteisesti.

Jos toinen osapuoli toimii Pohteen henkilötietojen käsittelijänä,
sopimukseen on liitettävä Pohteen aluehallituksen hyväksymät
henkilötietojen käsittelyn ehdot.

Tunnisteiden hallinnointipalvelu
Käyttöluvan antanut viranomainen vastaa pseudonymisoitujen
aineistojen tunnisteiden tietoturvallisesta säilyttämisestä siten, että
aineisto voidaan tarvittaessa muuttaa takaisin tunnisteelliseksi ja tuottaa
uudelleen samassa muodossa.

Tunnisteet on säilytettävä niin kauan kuin se on tarpeen tutkimuksen
toteuttamiseksi ja sen tulosten luotettavuuden varmistamiseksi.

Vastuunjako ja
sopimusrikkomukset

Sovitaan vastuiden ja mahdollisten vahingonkorvausten jakamisesta
osapuolten välillä sekä mahdollisista vastuunrajoituksista. Tarvittaessa
sopimusrikkomuksista aiheutuvista seuraamuksista sopiminen: esim.
sopimussakko, vahingonkorvaus, hinnanalennus, suoritusvelvoitteiden
keskeyttäminen, sopimuksen päättäminen. Ulkopuolisten toimijoiden
vakuutusten tarkistaminen.

Sovellettava laki ja
riidanratkaisu

Kliinisten tutkimussopimusten ensisijaisena sovellettavana lakina tulee
olla Suomen laki. Mikäli tästä halutaan poiketa, tulee olla yhteydessä
tutkimuspalveluihin ennen sopimusneuvottelujen etenemistä.

Jos Suomen lain soveltaminen ei ole mahdollista, voidaan
vaihtoehtoisesti hyväksyä muu pohjoismainen oikeusjärjestelmä (esim.
Ruotsi tai Tanska) tai tietyissä tapauksissa Belgia tai Sveitsi. Sen sijaan
common law -järjestelmään perustuvat oikeusjärjestelmät (esim. Iso-
Britannia, Yhdysvallat, Kanada) eivät ole hyväksyttäviä.

Riidanratkaisupaikaksi tulee ensisijaisesti sopia Suomi, ja
lähtökohtaisesti Oulun käräjäoikeus.



Henkilötietojen käsittelyn ehdot Pohteella

Pohteen henkilötietojen käsittelyn ehdot

Pohteen sopimushallinta

Sopimushallintaohje, erityisesti kappaleet 3.2
ja 8


