Tutkimussopimusprosessi Pohteella

Tutkija

* Valmistelee Pohde -lahtdisiin tutkimuksiin sopimusluonnoksen, mikéa laaditaan tutkimussuunnitelman pohjalta. Apuna voi kayttaa
aikaisempia sopimuspohjia, jotka rédataloidaan kyseiselle tutkimukselle. Sopimuspohjia kaytettdessé tulee olla erityisen huolellinen,
ettei sopimukseen jaa kohtia, jotka eivat sovellu kyseiseen sopimussuhteeseen. Sopimukseen tulee myods lisaté ne kyseiseen
tutkimukseen liittyvat kohdat ja tiedot, jotka sopimuspohjasta puuttuvat.
« Tarkistaa itse ulkopuoliselta taholta tulleen sopimusluonnoksen ja lahettaa/pyytaa lahettamaan sopimusluonnoksen ja budjetti-
ehdotuksen tutkimuskoordinaattorille (helena.ojanpera@pohde.fi) tarkistettavaksi ja nostaa esille mahdolliset juridiset ongelmat.
« Kay sopimus- ja budjettineuvotteluja yhdessa (tutkimushoitajan ja) tutkimuskoordinaattorin kanssa.

¥

Tutkimuskoordinaattori
* Tarkistaa sopimusluonnoksen tekniset tiedot (mm. sopimusosapuolet, laskutustiedot) ja pyytaa tarvittaessa lisaselvityksia

tutkijalta/tutkimushoitajalta.

Kay sopimus- ja budjettineuvotteluja toimeksiantajan kanssa yhdessa tutkijan/tutkimushoitajan kanssa.
Konsultoi tarvittaessa juristia, jos sopimuksessa on jokin juridinen ongelma.
Tarkistaa, etta juristin kommentteihin on vastattu ja tarvittaessa jarjestaa neuvottelut tutkijan, juristin ja TKl-johtajan kesken.
Sopimusneuvottelujen paatteeksi informoi TKI-johtajaa allekirjoitusprosessiin tulevasta sopimuksesta.

Arkistoi valmiit sopimukset.

¥

¥

Tutkimusjuristi
* Tekee tarvittaessa sopimusluonnokseen tarvittavat huomiot ja

* Osallistuu tarvittaessa sopimusneuvotteluihin, jos sopimuksessa on

* Kay tarvittaessa neuvotteluja yhdessa tutkijan ja TKI-johtajan kanssa.

muutokset.

juridinen ongelma.

Tutkimus-, kehittamis- ja innovaatiojohtaja (TKI-johtaja)

* Kay tarvittaessa neuvotteluja yhdessa tutkijan ja juristin
kanssa ja tekee siihen liittyvat paatokset.

* Hyvaksyy ja allekirjoittaa sopimukset. Lahettaa valmiin
sopimuksen tutkimuskoordinaattorille arkistoitavaksi.

Sopimustyyppi

Kayttotarkoitus

Osapuolet

Erityistda huomioitavaa

Yksityisella ulkopuolisella
rahoituksella tehtavat

Esim. sponsoroitu
kliininen lagke- tai
laitetutkimus (CTA

Pohde ja yritys
(laéketeollisuus,
laite- ja
tarvikevalmistaja
tms.) (ja tutkija,
joka toimii

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

toimeksianto tutkimukset [Clinical Trial tutkimuskeskuksen selkeéat.
Agreement) P
vastuuhenkiléna
principal
investigator)
Sovitaan
-tehtévien jako, aikataulu ja
vastuuhenkilt,
-tietojenvaihto ja salassapito,
. -rahoitusosuudet,
Kahden tai L - A
useamman -aineiston Ja_yulosFen kaytto,
: ; -julkaisupolitiikka ja IPR/Intellectual
tutkimuslaitoksen/ hde i iah hdot i
: hyvinvointialueen Po \aela Prope_rty .R.'g ts -ehdot, 105 syntyy .
Akateemiset " e hyvinvointialue, tuloksia, joilla on kaupallista arvoa ja
. . valinen yhteisty® . h :
tutkimussopimukset (esim yliopisto, julkaisuehdot.
. tutkimuslaitos tms. Voi siséltaa lisdksi MTA/ Material
ulkopuolinen

rahoitus saatiolta
tai VTR-rahoitus)

Transfer Agreement, NDA/ Non-
Disclosure Agreement ja Joint
Controller Agreement
(yhteisrekisterinpitéjyys) /
tietosuojasopimuksia (DPA/ Data
Protection Agreement) erillisina liitteina
tai osina.

Public - Private
tutkimussopimus

Yhdistéa julkisen ja
yksityisen toimijan
tavoitteet. Esim.
kliininen tutkimus
tai kliininen laake-
tai laitetutkimus
(CTA)

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

Sovitaan,

-IPR/Intellectual Property Rights -
oikeudet ja tulosten kayttd, mukaan
lukien julkaisuoikeudet,
-rahoitusosuudet ja vastuut (kumpi
maksaa mitd, mitd muita panostuksia
osapuolilta),




Sopimustyyppi Kayttotarkoitus Osapuolet Erityistda huomioitavaa
-tietosuojan hallinta (kuka on
rekisterinpitaja, mita tietoa jaetaan),
-mahdolliset salassapitorajoitteet (NDA
/Non-Disclosure Agreement).

Voi vaatia useampia erillisia
sopimuksia (mm. MTA/Material
Transfer Agreement, CDA/Confidential
Disclosure Agreement, IPR/Intellectual
Property Rights -lisenssit).
Maéaritellaan,

. . Tietojen luovutus -miké tieto on luottamuksellista,
Salassapitosopimus (NDA/Non- ennen Pohde ia tutkiia i -kuka saa kaytta4 tietoa ja mihin
Disclosure Agreement, tutkimusyhteisty5ta r(i) Se/ thin”en”ala tarkoitukseen,

CDA/Confidential Disclosure tai %/uttlzja -salassapidon kesto ja rikkomusten

Agreement) tutkimusyhteistydn seuraukset

aikana -missa tilanteissa tiedon paljastaminen
on sallittua.

Materiaalinsiirtosopimus Naytteiden tai Lahettéva ja Maérittelee,

(MTA/Material Transfer aineistojen vastaanottava -kuka omistaa materiaalin ja tulokset,

luovutus organisaatio -kayttotarkoitus ja rajoitukset,

Agreement)

tutkimuskayttéon

-julkaisuoikeudet,

-tietojen sailytys

-palauttamis- tai tuhoamisvelvoitteet,
-vastuut mahdollisista riskeista.

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

Henkil6tietojen
jakaminen ja
suojaaminen
osapuolten vélilla

Yhteisrekisterinpita
jat tai
rekisterinpitaja ja
henkil6tietojen
kasittelija

Méaéritellaan:

-rekisterinpitajien roolit ja vastuut,
-rekisterdityjen informointi ja oikeudet,
-tietoturva, sdilytys ja siirrot,
-rekisterdidyn pyynnét ja
viranomaisyhteistyd

-DPA/Data Protection Agreement:n
vahimmaissisaltd maaritelty tietosuoja-
asetuksen 28 artiklassa

-Pohteen henkilttietojen osalta
kaytettdva DPA/Data Protection
Agreement:na Pohteen aluehallituksen
hyvaksymia henkil6tietojen kasittelyn
ehtoja (llona, linkki alla).

Kohta Kuvaus

Tutkimussopimuksen toisena osapuolena on Pohjois-Pohjanmaan
hyvinvointialue. Oulun yliopistollinen sairaala ei ole juridinen henkilo eika
voi olla sopimuksen toisena osapuolena. Kirjoitetaan sopimusosapuolien

Sopimuksen osapuolet

roolit.

Sopimuksen kohde Maaritelldaan tutkimussopimuksen tarkoitus, laajuus ja tavoitteet.

Maaritelldan sopimuksen ehdot, kuten aikataulu, budjetti, vastuut,
velvollisuudet ja oikeudet.

Sopimuksen ehdot




Henkilotietojen kasittely

Vastuunjako ja
sopimusrikkomukset

Sovellettava laki ja
riidanratkaisu

Sopimuksessa on maariteltava, miten henkilotietoja kasitellaan
tutkimuksen aikana, ja varmistettava, etta kasittely tapahtuu EU:n
tietosuoja-asetuksen (GDPR) ja muun soveltuvan lainsdadannon
mukaisesti (mm. sailytys, muu kasittely ja tuhoaminen).

Henkilotietojen kasittelyyn liittyvat roolit (rekisterinpitaja,
yhteisrekisterinpitdja, henkildtietojen kasittelija) seka vastuut ja
velvoitteet on tunnistettava ja kuvattava selkeasti.

Mikali Pohde ei toimi tutkimuksessa rekisterinpitajana, tdma on todettava
sopimuksessa yksiselitteisesti.

Jos toinen osapuoli toimii Pohteen henkildtietojen kasittelijana,
sopimukseen on liitettdva Pohteen aluehallituksen hyvaksymat
henkilotietojen kasittelyn ehdot.

Tunnisteiden hallinnointipalvelu

Kayttoluvan antanut viranomainen vastaa pseudonymisoitujen
aineistojen tunnisteiden tietoturvallisesta sailyttdmisesta siten, etta
aineisto voidaan tarvittaessa muuttaa takaisin tunnisteelliseksi ja tuottaa
uudelleen samassa muodossa.

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

Sovitaan vastuiden ja mahdollisten vahingonkorvausten jakamisesta
osapuolten valillda sekd mahdollisista vastuunrajoituksista. Tarvittaessa
sopimusrikkomuksista aiheutuvista seuraamuksista sopiminen: esim.
sopimussakko, vahingonkorvaus, hinnanalennus, suoritusvelvoitteiden
keskeyttdminen, sopimuksen paattaminen. Ulkopuolisten toimijoiden
vakuutusten tarkistaminen.

Kliinisten tutkimussopimusten ensisijaisena sovellettavana lakina tulee
olla Suomen laki. Mikali tasta halutaan poiketa, tulee olla yhteydessa
tutkimuspalveluihin ennen sopimusneuvottelujen etenemista.

Jos Suomen lain soveltaminen ei ole mahdollista, voidaan
vaihtoehtoisesti hyvaksya muu pohjoismainen oikeusjarjestelma (esim.
Ruotsi tai Tanska) tai tietyissa tapauksissa Belgia tai Sveitsi. Sen sijaan
common law -jarjestelmaan perustuvat oikeusjarjestelmat (esim. Iso-
Britannia, Yhdysvallat, Kanada) eivat ole hyvaksyttavia.

Riidanratkaisupaikaksi tulee ensisijaisesti sopia Suomi, ja
lahtokohtaisesti Oulun karajaoikeus.




Henkilotietojen kasittelyn ehdot Pohteella

Pohteen henkilétietojen kasittelyn ehdot

Pohteen sopimushallinta

Sopimushallintaohje, erityisesti kappaleet 3.2
ja8




