SOPIMUS TUTKIMUKSEN JA/TAI TESTAUSTEN JARJESTAMISESTA VANTAAN JA KERAVAN
HYVINVOINTIALUEELLA

1 Sopijapuolet
1.1 Tutkimuksen suorittamisoikeuden antaja
Vantaan ja Keravan hyvinvointialue
Neilikkatie 17
01300 Vantaa

Kirjaamo
PL 1000
01088 Vantaan ja Keravan hyvinvointialue

Y-tunnus: 3221356-1
(jaliempana "VAKE”)

1.2 Tutkimuksen hallinnoija
HYKS-instituutti Oy

PL 710 (Mannerheimintie 105)
00029 HUS

Y-tunnus: 0872967-2
(jaljempana "Instituutti”)

1.1 ja 1.2 erikseen mainittuna "Osapuoli” ja yhdessa mainittuna "Osapuolet”.

2 Sopimuksen tarkoitus

Sopimuksen tarkoituksena on sopia niistd periaatteista, joilla terveydenhuoltoon liittyvaa tieteellista
tutkimusta ja/tai testausta voidaan suorittaa hyvaksytyn tutkimussuunnitelman mukaisesti Vantaan ja Keravan
hyvinvointialueella ja mahdollisista vastuista sopijapuolten valilla seka vastuista potilaille.

3 Tausta

Vantaan ja Keravan hyvinvointialueen tavoitteena on Iluoda mahdollisuudet terveydenhuoltoon liittyvan
tieteellisen tutkimuksen ja/tai testauksen tekemiseksi. Hyvinvointialueella tulee olla myés mahdollisuus
toteuttaa hyvan tutkimustavan (GCP) ja/tai 1SO-standardien mukaisia toimeksiantoja huomioiden
hyvinvointialueen asettamat velvoitteet. Vantaan ja Keravan hyvinvointialue varmistaa, etta toimintansa, tilansa,
ICT-jarjestelmiensd, valineistdnsa, henkildkuntansa ja laitteensa vastaavat sosiaali- ja terveyspalveluiden ja
julkisten hankintojen vaatimuksia. Taman puitesopimuksen tavoitteena on selkeyttdd Vantaan ja Keravan
hyvinvointialueella toimeksiantoina tehtavien terveydenhuoltoon liittyvien kaupallisten tutkimusten ja/tai
testausten (jaliempana "Toimeksianto”) rahoitusta ja hallinnointia koskevat periaatteet. Kumpikaan Osapuoli ei
sitoudu talla sopimuksella tiettyyn maaraan.

HYKS-instituutti Oy on keskittynyt tarjoamaan hallintopalveluita, kuten sopimusten teko, budjetointi ja
taloushallinto, teollisuuden rahoittamien tutkimusten ja/tai testausten suorittajille. Instituutti on HUS-yhtyman
taysin omistama tytaryhti6.

Ennen kuin Toimeksianto voidaan aloittaa Vantaan ja Keravan hyvinvointialueella, silla tulee olla tarvittavat
viranomaisilmoitukset/-luvat (kuten FIMEA), eettisen toimikunnan puolto ja VAKER sisainen lupa.

Toimeksianto voidaan suorittaa hyvaksytyn tutkimussuunnitelman mukaisesti Vantaan ja Keravan
hyvinvointialueella, kun sitd koskeva tutkimussopimus on tehty ja sille on saatu asianmukaisen yksikdn
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vastuullisen johtajan tai toimihenkilén lupa. HYKS-instituutilla on oikeus mainita, ettd Toimeksianto suoritetaan
Vantaan ja Keravan hyvinvointialueella tdman sopimuksen myo6ta ja Toimeksiannon kohteena ovat Vantaan ja
Keravan hyvinvointialueen potilaat.

Osapuolet on edella mainittujen asioiden vuoksi katsoneet tarkoituksenmukaiseksi, ettd ulkopuolisella
yritysrahoituksella toteutettavat 1&ake- tai laitetutkimukset ja/tai testaukset, eli Toimeksiannot, jotka kohdistuvat
VAKER potilaisiin, toimintaan, dataan, prosesseihin tai muihin resursseihin, hallinnoidaan paasaantdisesti
Instituutissa tdman sopimuksen periaatteita noudattaen.

4 Tutkimuksen jal/tai testauksen osapuolten vastuut

Talld sopimuksella kumpikaan osapuoli ei sitoudu antamaan tai ottamaan tiettyd maaraa hallinnoitavia
Toimeksiantoja. Osapuolten tulee sopia jokaisen Toimeksiannon hallinnoimisesta Instituutissa. VAKE ei ole
velvoitettu ohjaamaan Toimeksiantoja Instituuttiin. Instituutila on mistd tahansa syystd oikeus olla
vastaanottamatta Toimeksiannon hallinnointia. Syista olla vastaanottamatta voi olla, ilman sitovaa luettelointia,
se, etta Instituutin asema HUS-yhtyman sidosyksikkdna vaarantuu voimassa olevan hankintalainsdadannon
sidosyksikkda koskevien rajoituksien my6ta tai resurssien mydéta hallinnointi ei ole toteutettavissa haittaamatta
Instituutin normaalia toimintaa HUS-yhtyman tytaryhtiona.

Instituutti tekee VAKEnN valtuuttamana Toimeksiannosta tutkimussopimuksen toimeksiantajan kanssa.
Instituutilla on oikeus neuvotella, sopia ja allekirjoittaa Toimeksiannosta tutkimussopimus VAKEnN puolesta
toimeksiantajan kanssa. Osana Toimeksiannon neuvottelua Instituutti neuvottelee ja sopii mytés Toimeksiannon
budjetista. VAKEnN palveluista maksetaan korvaus. Selkeydeksi todetaan, ettd VAKEn henkilékunnan tyo-
/virkasuhde sailyy VAKEssa.

Instituutin ja vastuullisen tutkijan velvollisuutena on tehda toimeksiantajan kanssa sopimus Toimeksiannon
suorittamisesta yleisten tutkimussopimusten periaatteiden mukaisesti ottaen huomioon Instituutin ja VAKEnN edut
sekd lainsdddanndn vaatimukset ja teollisuuden standardikaytanteet. Tutkimussopimuksessa nimetaan
Toimeksiannon vastuullinen tutkija, joka on ty6- tai virkasuhteessa VAKEssa ja joka vastaa Toimeksiannon
suorittamisesta ja valvomisesta VAKEssa.

Toimeksiannon vastuullisen tutkijan on osallistuttava tarvittavalla tavalla Instituutin johtamiin Toimeksiannon
budjettineuvotteluihin, ja vastuullisen tutkijan on neuvotteluiden paatteeksi tarkistettava lopullinen budjetti, ja han
vastaa sen hyvaksymisesta. Lisaksi vastuullinen tutkija vastaa siita, ettd Toimeksianto kdynnistetdan vasta, kun
se on asianmukaisesti FIMEAlle ilmoitettu/hyvaksytty ja eettisen toimikunnan lupa sekd VAKER sisdinen lupa on
mydnnetty.

Toimeksiannon toimeksiantaja on vastuussa tutkimuslaakkeen tai tutkimuslaitteen aiheuttamasta vahingosta
normaalien periaatteiden mukaisesti. Instituutin  tulee varmistaa, ettd toimeksiantaja kuuluu
Laakevahinkokorvausosuuskuntaan, tai ettd toimeksiantaja erikseen vakuuttaa potilaat mahdollisen
tutkimuslaakkeen tai -laitteen aiheuttaman vahingon varalta. Mahdollinen muu potilasvahinko sisaltyy VAKEnN
potilasvakuutukseen. Toimeksiantajalta odotetaan my6s vastuuvakuutusta.

Instituutti  valmistelee ja neuvottelee keskistetysti VAKENn puolesta Toimeksiantoa koskevan
tutkimussopimuksen budjetteineen Instituutin siséisten kaytanteiden ja ohjeiden mukaisesti sekd asianmukaisin
osin yhteistydssd VAKENn kanssa. Instituutti ei anna oikeudellista neuvontaa VAKEIlle tdman sopimuksen
puitteissa, vaan VAKE vastaa toimintansa lainmukaisuuden arvioinnista ja tarvittavien oikeudellisten palveluiden
ja neuvonnan antamisesta ja/tai hankkimisesta.

VAKE vastaa Toimeksiantoa koskevan salassapitosopimuksen tekemisesta siltd osin, kun toimeksiantajan
haluama salassapitosopimus koskee ns. feasibility-vaihekeskustelua VAKE soveltuvuudesta Toimeksiannon
suorituspaikaksi. Tassa ns. feasibility-vaiheessa VAKE paattda mitd Toimeksiantoja he lahtevat tarjoamaan ja
edistamaan toimeksiantajalle. Jos toimeksiantaja haluaa erikseen salassapitosopimuksen tutkimussopimuksen
budjetteineen neuvottelemiseksi, Instituutti vastaa tallaisen salassapitosopimuksen tekemisesta. Osapuolet
ymmartavat, ettei paddsaantdisesti tavoitteena ole tehda erillisid salassapitosopimuksia tutkimussopimuksen
valmisteluvaiheesta.

Osapuolet noudattavat sopimuksen kohteen toteuttamisen yhteydessad korruptiota ja lahjontaa koskevaa
lainsdadantéa, Osapuolen toimesta ei suoraan tai valillisesti anneta tai luvata rahaa tai rahanarvoista etuutta
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millekdan taholle, jos tarkoituksensa on saada lainvastaisesti tai muutoin sopimattomasti sopimus, liiketoimintaa
tai lupa, eika sen toimesta suoraan tai valillisesti ryhdyta mihinkdan muuhunkaan sopimattomaan toimeen edella
mainitussa tarkoituksessa.

Osapuolet:

- myoétavaikuttavat sopimuskohteen toteuttamiseen;

- suorittavat sopimuksen mukaiset tehtavansa huolellisesti ja riittavalla ammattitaidolla sopimuksen kohteen
luonne huomioiden seka tdman sopimuksen ja Suomessa kulloinkin voimassa olevan lainsdadanndén ja
viranomaismaaraysten mukaisesti;

- avustavat tarvittaessa toista Osapuolta kohtuullisesta tdman sopimusvelvoitteiden tayttamisessa, mikali
tarpeellista tehtavan toteuttamiseksi;

- antavat toiselle Osapuolelle sellaiset tiedot, jotka tdma kohtuudella tarvitsee sopimuksen mukaisten
tehtaviensa hoitamiseen, ottaen huomioon salassapito- ja tietosuojaa koskevat sdanndkset; ja

- ilmoittavat toiselle Osapuolelle sellaisista seikoista, joilla voi olla vaikutusta sopimuksen toteuttamiseen ja
toteutumiseen.

5 Tutkimustulokset ja immateriaalioikeuksia koskevat periaatteet
Talla sopimuksella ei muuteta ennen sopimuksen voimaantuloa syntyneitda Osapuolen immateriaalioikeuksia.

VAKE huolehtii osaltaan tyénantajana/hyvinvointialueena, ettd henkildston toimesta Toimeksiannon aikana
kuuluvat oikeudet kuuluvat VAKElle tai erikseen henkildkunnan kanssa tehtyjen sopimusten mukaisesti.
Instituutila on oikeus Toimeksiantoa koskevassa tutkimussopimuksessa sopia, ettd Toimeksiannossa
syntyneet, suoraan Toimeksiantoon liittyvat tulokset ja immateriaalioikeudet kuuluvat tutkimusta rahoittavalla
toimeksiantajalle. Instituutti pyrkii neuvottelemaan toimeksiantajan kanssa VAKElle oikeuden saada
tutkimustiedot ja/tai -tulokset sisdiseen kayttoonsa. Instituutti huomioi keksijalle tyésuhdekeksinnoista
maksettavat korvaukset siten, ettd toimeksiantaja korvaa Instituutile keksijdlle maksettavan
tydsuhdekeksintokorvauksen, jonka Instituutti maksaa keksijalle.

VAKER tavoitteena on, ettd Toimeksiannoissa syntyneet tutkimustulokset julkaistaan. VAKEIla ei kuitenkaan ole
velvollisuutta julkaista Toimeksiannon tuloksia. Julkaisuissa noudatetaan yleisia tieteellisia periaatteita.

6 Resurssien kaytto ja korvaus

VAKE luovuttaa Toimeksiannon suorittajan kayttéon tutkimukseen tarvittavat tilat, valineistot, henkildresurssit
ja laitteet erillisella paatoksella. Tutkimuksen toimeksiantaja maksaa tilojen, valineistdjen, henkildstéresurssien
ja laitteiden kaytdstd korvausta Instituutile VAKENn hyvaksyman hinnaston mukaisesti Instituutin kulloinkin
voimassa olevat palkkiot mukaan luettuna. Instituutin palkkioiden periaatteet vahvistaa Instituutin hallitus. VAKE
laskuttaa suoritetusta Toimeksiannosta Instituuttia tutkimussopimuksessa sovitun budjetin mukaisesti.

VAKEnN henkildkunnan kayttaminen Toimeksiannossa edellyttdd, ettd kaytté ei hairitse tai estd VAKEN
tavanomaista potilaiden hoitoa tai muuta tavanomaista VAKENR velvoitteisiin kuuluvaa toimintaa. Toimeksianto
tehdaan paasaantoisesti tydajan ulkopuolella niin, etta se ei hairitse ty6- tai virkatehtavia. Tyo- tai virka-ajan
jalkeen tehtavasta Toimeksiannosta palkkion maksaa Instituutti tutkimussopimuksen mukaisesti.

VAKElIlla ei ole oikeutta perid erikseen korvausta laitteiden vahingoittuessa saamatta jddneestad tulosta tai
haitasta, ellei sita ole erikseen annettu ulkopuolisen toimeksiantajan vastattavaksi.

VAKEnN ja Instituutin laskuttaessa toisiaan laskuihin lisdtdan kulloinkin voimassa olevan lainsdadannén
mukainen arvolisdvero seka muut mahdolliset verot ja viranomaisten maaraamat maksut.

Laskutus tapahtuu kuukausittain jalkikateen, ellei toisin sovita. Maksuehto on 30 paivaa netto, ellei toisin sovita.

8 Tietosuoja

Osapuolet toimivat EU:n tietosuoja-asetuksen, seka muun soveltuvan lainsdaddannén mukaisesti tehdessaan
Toimeksiantoa. Instituutti toimii VAKEn henkildtiedon kasittelijana, ja VAKE toimii rekisterinpitajana
potilasasiakirjojen osalta. Osapuolet huomioivat, ettd paasaantdisesti toimeksiantaja on tilaamassansa
Toimeksiannossa keratyn rekisterin rekisterinpitaja.
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Osapuolet sopivat taman sopimuksen liitteessa 1 tarkemmin tietosuojaan liittyvista asioita.

9 Salassapito

Osapuolet huolehtivat kumpikin osaltaan, ettd taman sopimuksen tarkoittamassa toiminnassa noudatetaan
salassapidosta, vaitiolovelvollisuudesta, tietosuojasta ja salassa pidettavaien tietojen luovuttamisesta annettuja
kulloinkin voimassa olevia saadoksia. Selvyydeksi todetaan, ettd siltd osin kuin kyseessa oleva Toimeksianto
liittyy VAKER potilaisiin, Instituutin salassapitovelvollisuus on vahintdan yhta laaja kuin VAKER.

Osapuolet toteavat, etta riippumatta mita tdssa sopimuksessa tai muualla on salassapidosta sovittu, VAKE
julkisyhteisdbnd noudattaa toiminnassaan julkisuuslakia ja muuta viranomaisten toiminnan julkisuudesta ja
salassapidosta annettua lainsaadantéa.

Osapuolet sitoutuvat pitamaan salassa toisiltaan tai sopimuksen kohteen toteuttamisessa saamansa aineistot
ja tiedot siltd osin kuin ne ovat lain perusteella salassa pidettavia seka olemaan kayttamatta niitd muihin kuin
sopimuksen mukaisiin tarkoituksiin.

Osapuolet toteavat, ettd tama sopimus liitteineen seka Instituutin tdman sopimuksen perusteella VAKEIlle
antamat tiedot ja raportit ovat salassa pidettavia julkisuuslain mukaisesti siltd osin kuin ne sisaltavat julkisuuslain
24 §n 1 momentissa tarkoitettuja tietoja. Osapuolet sitoutuvat pitdmaan Toimeksiantoa koskevassa
tutkimussopimuksessa sovitut asiat salassa ja olla kayttamattd niitd muutoin kuin tutkimussopimuksessa
sovitusti.

10 Vahingonkorvaus ja vastuunrajoitukset

Osapuolella on oikeus saada vahingonkorvausta toisen Osapuolen sopimusrikkomuksesta aiheutuneesta
valitttmastd vahingosta. Osapuolen vastuu VAKEnN resursseista ja/tai vastuu yksittdiseen Toimeksiantoon
littyen on rajattu korkeintaan maaraan, joka vastaa Instituutin ko. VAKERN resursseista VAKElIle suoritettavaa
korvausta. Osapuolella ei ole oikeutta saada korvausta valillisistéa vahingoista toiselta Osapuolelta.

Vastuunrajoitukset eivat koske tapausta, jossa Osapuoli on aiheuttanut vahingon tahallisesti tai térkealla
huolimattomuudella, rikkonut salassapitovelvoitettaan tai loukannut immateriaalioikeuksia.

11 Sopimuksen voimassaolo

Tama sopimus astuu voimaan, kun Osapuolet ovat allekirjoittaneet sen Osapuolten viimeisesta
allekirjoituspaivamaarastd. Tama sopimus on voimassa toistaiseksi, mutta Osapuolilla on oikeus irtisanoa
sopimus 6 kuukauden irtisanomisajalla ja kirjallisella ilmoituksella. Osapuolet sitoutuvat hyvdssad hengessa
arvioimaan ja neuvottelemaan mahdollisten kaynnissd olevien tutkimusten ja/tai testausten
loppuunsaattamisesta ja irtisanomisesta toimeksiantajan kanssa tehdyn tutkimussopimuksen mukaisesti.

12 Erimielisyyksien ratkaiseminen

Tahan sopimukseen sovelletaan Suomen lakia sen lainvalintasdantéja lukuun ottamatta. Tatd sopimusta
koskevat erimielisyydet ratkaistaan pyrkien ensisijaisesti neuvotellen, mutta lopullisesti Helsingin
karajaoikeudessa.
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Tata sopimusta on tehty kaksi saman sisaltdista kappaletta, yksi kummallekin Osapuolelle.

Allekirjoitukset Vantaan ja Keravan hyvinvointialue

Paivamaara:

Timo Aronkyto
Hyvinvointialuejohtaja

HYKS-instituutti Oy

Paivamaara:
Juha Aarvala

Toimitusjohtaja

LITTEET:
1. Uudenmaan tietosuojaliite
1.2 Kasittelytoimien kuvaus
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LIITE 1 — Uudenmaan tietosuojaliite

Liitteen tarkoitus, soveltaminen ja sopijapuolten roolit

Tama liite on laadittu kaytettavaksi Helsingin kaupungin, HUS-yhtyman, It4-Uudenmaan hyvinvointialueen,
Keski-Uudenmaan hyvinvointialueen, Lansi-Uudenmaan hyvinvointialueen sekd Vantaan ja Keravan
hyvinvointialueen valisissa sopimuksissa, kun sopimuksiin liittyy henkilétietojen kasittelya."

Liitteessa maaritellaan rekisterinpitajaa ja kasittelijaa sitovasti ne henkildtietojen kasittelyd koskevat
sopimusehdot seka rekisterinpitajan ja kasittelijan velvollisuudet ja oikeudet, joiden mukaisesti kasittelija
kasittelee rekisterinpitajan henkilttietoja rekisterinpitajan puolesta.

Liitettd sovelletaan henkilGtietojen kasittelyyn, joka perustuu alla mainitussa kasittelytoimien kuvauksessa
yksildityyn sopimukseen. Sopimuksella tarkoitetaan kyseisen sopimuksen ja kaikkien sen liitteiden
muodostamaa kokonaisuutta.

Sopijapuolten roolit rekisterinpitdjand tai henkildtietojen kasittelijand on mainittu kasittelytoimien
kuvauksessa. Jaljempana sopijapuolista kaytetdan nimityksia rekisterinpitdjé ja kéasittelija sen mukaisesti,
missa roolissa ne sopimussuhteessa toimivat.2

Kasittelytoimien kuvaus

Jaljempana tassa liitteessa on Kasittelytoimien kuvaus -lomakepohja, jonka avulla kuvataan muun muassa
sopijapuolten roolit, henkil6tietojen kasittelyn kohde ja kesto, kasittelyn luonne ja tarkoitus, henkil6tietojen
tyypit seka rekisteroityjen ryhmat.

Sopijapuolten yhteyshenkilot tayttavat Kasittelytoimien kuvauksen ennen henkilGtietojen kasittelyn
aloittamista ja huolehtivat sen yllapidosta sopimuskaudella.

Taytetty Kasittelytoimien kuvaus otetaan joko sopimuksen liitteeksi tai erilliseksi osaksi sopimukseen liittyvaa
dokumentaatiota. Sopijapuolten yhteyshenkil6t voivat sopia sen paivittdmisestd myos siind tapauksessa, etta
se on sopimuksen liite.

Kasittelijan yleiset velvollisuudet

Kasittelija kasittelee henkilGtietoja tietosuojalainsdadannon, sopimuksen ja rekisterinpitajan Kkirjallisesti
antamien ohjeiden mukaisesti.

Kasittelija toteuttaa asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet, joilla se varmistaa, etta
henkildtietojen kasittely tapahtuu sopimuksen vaatimusten ja sovittujen kaytantdjen mukaisesti.
Toimenpiteiden tarkoituksena on varmistaa henkil6tietojen lainmukainen kasittely seka kasittelyjarjestelmien
ja palveluiden luottamuksellisuus, eheys, saatavuus ja vikasietoisuus. Sopijapuolet huomioivat Euroopan
tietosuojaneuvoston ohjeistukset ja suositukset muun muassa liittyen julkisen sektorin pilvipalvelujen
kayttéon.

1 Liitteen ehdot perustuvat Kuntaliiton yhteistydssa Kuntahankinnat Oy:n, Hansel Oy:n ja Julkisten hankintojen neuvontayksikén kanssa laatimiin
malliehtoihin.

2.0n myos joissain tapauksissa mahdollista, etta rekisterinpitdja on kolmas osapuoli, jolloin sopijapuolten valilld on kasittelijan ja alikasittelijan

valinen suhde. Talloin kasittelijaan sovelletaan tdman tietosuojasopimuksen rekisterinpitdjaa koskevia ehtoja ja alikasittelijaan kasittelijaa koskevia

ehtoja.
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10

11

12

13

14

Kasittelija ei kasittele eikd muulla tavoin hyédynna sopimuksen perusteella kasittelemiaan henkilttietoja
muutoin kuin sopimuksen tayttdmisen mukaisessa tai lain sallimassa tarkoituksessa ja laajuudessa.

Kasittelija nimeaa tietosuojavastaavan tai tietosuojasta vastaavan yhteyshenkilon henkil6tietoihin liittyvia
yhteydenottoja varten. Kasittelija ilmoittaa tietosuojavastaavan tai yhteyshenkildn yhteystiedot
verkkosivuillaan tai erikseen kirjallisesti rekisterinpitgjalle.

K&sittelija saattaa rekisterinpitdjan saataville tdman pyynnosta kaikki tiedot, jotka rekisterinpitdja tarvitsee
rekisterinpitajalle ja kasittelijalle sdadettyjen velvollisuuksien noudattamisen osoittamista varten, ja osallistuu
pyydettdessa sovitulla tavalla rekisterinpitdjan vastuulla olevien kuvausten ja muiden dokumenttien, kuten
vaikutustenarvioinnin,  laatimiseen ja  ylldpitdmiseen  sekd tietosuoja-asetuksen  mukaisen
ennakkokuulemisen suorittamiseen. Kasittelija tekee nama tehtavat sopimuksen mukaisilla hinnoilla, ellei
toisin sovita.

Kasittelija ilmoittaa rekisterinpitajalle viipymatta kaikista rekisterdityjen pyynnoista, jotka koskevat
rekisterdidyn oikeuksien kayttamista. Kasittelija ei itse vastaa naihin pyyntdihin. Kasittelija avustaa
rekisterinpitdjaa, jotta rekisterinpitaja pystyy tayttdmaan velvollisuutensa vastata naihin pyyntdihin. Pyynnoét
voivat edellyttda kasittelijaltd esimerkiksi avustamista rekisterdidylle tiedottamisessa ja viestinnassa,
rekisterdidyn paasyoikeuden toteuttamisessa, henkildtietojen oikaisemisessa tai poistamisessa, kasittelyn
rajoittamisen toteuttamisessa tai rekisterdidyn omien henkilGtietojen siirtamisessa jarjestelmasta toiseen.
Kasittelija tekee nama tehtavat sopimuksen mukaisilla hinnoilla, ellei toisin sovita. Kasittelija on velvollinen
ennakolta ilmoittamaan rekisterinpitajalle mahdollisesti aiheutuvista lisdkuluista

Kasittelija sallii rekisterinpitajan tai sen valtuuttaman auditoijan suorittamat tarkastukset seka osallistuu niihin.

Rekisterinpitdjan ohjeet

15

16

Kasittelija noudattaa rekisterinpitdjan henkildtietojen kasittelyssd sopimuksessa sovittuja ehtoja seka
rekisterinpitajan kirjallisia ohjeita. Rekisterinpitaja vastaa antamiensa ohjeiden yllapidosta ja saatavuudesta.
Kasittelija ilmoittaa ilman aiheetonta viivytysta rekisterinpitajalle, jos rekisterinpitdjan antamat ohjeet ovat
puutteellisia tai jos kasittelija epailee niita lainvastaisiksi.

Rekisterinpitdjalla on oikeus muuttaa, tdydentaa ja paivittaa kasittelijalle antamiaan henkildtietojen kasittelya
ja tietosuojaa koskevia ohjeita. Jos ohjeiden muutoksista aiheutuu sopimuksen mukaisiin palveluihin liittyvia
muita  kuin  vahaisia muutoksia, niiden vaikutuksesta sovitaan sopimuksen mukaisessa
muutoshallintamenettelyssa.

5 Henkilostdéa koskevat vaatimukset

17 Kasittelija varmistaa, etta kaikki sen alaisuudessa toimivat henkil6t, joilla on oikeus kasitella henkildtietoja,
ovat sitoutuneet noudattamaan sopimuksessa sovittuja salassapitoehtoja tai heitd koskee lakisdateinen
salassapitovelvollisuus.

18 Kasittelija varmistaa, ettéd jokainen sen alaisuudessa toimiva henkild, jolla on paasy henkil6tietoihin, on
tietoinen henkilGtietojen kasittelyyn liittyvistd velvoitteistaan ja kasittelee niitd ainoastaan sopimuksen ja
rekisterinpitdjan ohjeiden mukaisesti.

6 Alihankkijat, jotka kasittelevat henkil6tietoja

19 Jos kasittelijan alihankkija kasittelee henkiltietoja, alihankkijan kayttdminen edellyttaa rekisterinpitajan

ennakkoon kirjallisesti antamaa lupaa. Kasittelijan tulee huolehtia siita, ettd se pystyy noudattamaan tdman
tietosuojaliitteen ehtoja myos kayttdessaan alihankkijoita.
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20

21

22

Kasittelija tekee alihankkijan kanssa kirjallisen sopimuksen, jossa se sitouttaa kayttdamansa alihankkijan
noudattamaan omalta osaltaan tietosuojalainsdadanndssa kasittelijalle asetettuja velvoitteita seka
rekisterinpitdjan antamia kulloinkin voimassa olevia henkildtietojen kasittelyyn liittyvia ohjeita. Kasittelija
varmistaa, etta tietosuojalainsadadanndn edellyttdma tarkastusoikeus voidaan ulottaa alihankkijaan.

Késittelija vastaa kayttdmansa alihankkijan osuudesta kuin omastaan. Kasittelija vastaa siita, etta alihankkija
noudattaa omalta osaltaan henkil6tietojen kasittelijalle asetettuja velvoitteita. Jos rekisterinpitaja perustellusti
katsoo, ettd kasittelijan alihankkija ei tayta tietosuojavelvoitteitaan, rekisterinpitjalld on oikeus vaatia
kasittelijaa vaihtamaan alihankkijaa.

HenkilGtietojen kasittelyyn osallistuvan alihankkijan vaihtamisesta on ilmoitettava rekisterinpitajalle
etukateen. limoituksessa tulee kuvata, miten alihankkija kasittelee henkildtietoja tietosuojalainsadadanndn
mukaisesti. Rekisterinpitajalla on oikeus perustellusta syysta vastustaa ehdotettua alihankkijaa.

Henkilotietojen kasittelyn sijainti

23

24

25

Ellei palvelun tuottamispaikasta ole toisin sovittu, kasittelijalld on oikeus kasitelld henkildtietoja ainoastaan
Euroopan talousalueella tai maissa, joiden osalta on voimassa Euroopan komission tekema paatds
henkildtietojen suojan riittavyydesta (vastaavuuspaatés). Mitd sopimuksessa sovitaan henkilétietojen
kasittelysta, koskee myds paasyn mahdollistamista henkilétietoihin esimerkiksi hallinta- ja valvontayhteyden
valityksella.

Jos henkildtietojen siirto perustuu vastaavuuspaatdkseen, kasittelija seuraa vastaavuuspaatoksen
voimassaoloa ja yhdysvaltalaisten yritysten osalta lisdksi niiden rekisterditymista Data Privacy Framework
(DPF) -jarjestelyyn seka ryhtyy viipymattd asian vaatimiin toimenpiteisiin, jos vastaavuuspaatoksen
voimassaolo paattyy tai yritys ei enaa ole mukana DPF-jarjestelyssa.

Jos sopijapuolet sopivat, etta kasittelija saa siirtdd henkilétietoja ylla mainittujen maiden ulkopuolelle tai
muihin kuin DPF-jarjestelyssd mukana oleviin yhdysvaltalaisyrityksiin, kasittelija huolehtii siita, etta
henkilotietojen siirto toteutetaan lainsdadanndn mukaisesti. Kasittelija tai sen alihankkija (data exporter)
huolehtii talldin my6s henkildtietojen siirtoa koskevan vaikutustenarvioinnin (Transfer Impact Assessment,
TIA) laatimisesta ja yllapitamisesta. Kasittelija toimittaa mainitun dokumentin rekisterinpitajalle ennen siirron
aloittamista ja aina jos siihen tehdaan olennaisia muutoksia.

Tietoturvaloukkaukset

26

27

Kasittelijgdn on ilmoitettava rekisterinpitajalle  kirjallisesti  tietoonsa tulleesta  henkil6tietojen
tietoturvaloukkauksesta ilman aiheetonta viivytysta. Lisaksi kasittelija sitoutuu ilmoittamaan rekisterinpitajalle
ilman aiheetonta viivytystd muista palvelun hairi6- tai ongelmatilanteista, joilla voi olla vaikutuksia
rekisterdityjen asemaan ja oikeuksiin.

Kasittelijan on annettava rekisterinpitajalle vahintaan seuraavat tiedot tietoturvaloukkauksesta:

tapahtuneen tietoturvaloukkauksen kuvaus, mukaan lukien asianomaisten rekisterdityjen ryhmat ja arvioidut
lukumaarat sekd henkildtietotyyppien ryhmat ja arvioidut lukumaarat silld tarkkuudella kuin ndma ovat
tiedossa

tietosuojavastaavan tai muun vastuuhenkildn nimi ja yhteystiedot, jolta voi saada asiassa lisatietoja
kuvaus tietoturvaloukkauksen todenndkdisista seurauksista

kuvaus toimenpiteistd, joita kasittelijd ehdottaa tai joita se on jo toteuttanut tietoturvaloukkauksen johdosta,
ja tarvittaessa toimenpiteet mahdollisten haittavaikutusten lieventamiseksi.
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28

29

Alkuperaista ilmoitusta tulee tdydentaa ilman aiheetonta viivastysta, jos kasittelija saa tehdyn ilmoituksen
jalkeen lisatietoja tietoturvaloukkauksesta.

Henkildtietojen tietoturvaloukkauksen havaittuaan kasittelija ryhtyy viipymattd sopimuksessa sovittuihin
toimenpiteisiin tietoturvaloukkauksen poistamiseksi ja sen vaikutusten rajoittamiseksi ja korjaamiseksi.

Rekisterdidyille maksettavat korvaukset

30

10

Jos sopijapuoli on maksanut rekisterdidylle korvauksen tietosuojalainsdddanndn rikkomisen johdosta
aiheutuneesta vahingosta, on talla sopijapuolella oikeus peria samaan tietojenkasittelyyn osallistuneelta
toiselta sopijapuolelta se osuus korvauksesta, joka vastaa tdman vastuuta aiheutuneesta vahingosta.
Sopijapuolten keskindinen vastuu maaraytyy tietosuoja-asetuksen 82 artiklan mukaisesti. Sopimuksessa
mahdollisesti olevia vastuunrajoitusehtoja ei sovelleta tdman kohdan perusteella maksettavaan
korvaukseen.

Henkilotietojen kasittelyn paattyminen

31

32

1

Sopimuksen voimassaoloaikana kasittelija ei saa poistaa rekisterinpitajan lukuun kasittelemidan
henkil6tietoja ilman rekisterinpitdjan nimenomaista pyyntoa.

Sopimuksen paattyessa kasittelija palauttaa rekisterinpitajalle kaikki rekisterinpitajan puolesta kasitellyt
henkilétiedot seka havittda omilta taltioiltaan mahdolliset kopiot henkilétiedoista, ellei muuta ole sovittu.
Tietoja ei saa poistaa, jos lainsdadanndssa tai viranomaisen maaraykselld on edellytetty, etta kasittelija
sailyttda henkilotiedot. Silta osin kuin kyse on kasittelijan rekisterinpitajalle palveluna tuottamasta potilaiden
hoidosta, kasittelija saa sailyttaa kopiot rekisterinpitajan tiedoista niin kauan kuin ne ovat tarpeen laskutusta
ja muita lainsdadannon mahdollisesti sallimia tarkoituksia varten.

Maksut

33

Tassa tietosuojasopimuksessa kuvatuista kasittelijan toimenpiteista ja velvollisuuksista ei suoriteta erillista
maksua, ellei toisin ole edelld mainittu.
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Liite 1.2 — Kasittelytoimien kuvaus

Tassa asiakirjassa kuvataan tietosuoja-asetuksen (EU) 2016/679 28 artiklan mukaisesti henkilétietojen
kasittelijan rekisterinpitajan lukuun suorittamaa henkilétietojen kasittelyd. Tama asiakirja liittyy alla mainittuun
sopimukseen, joissa on tarkemmin kuvattu rekisterinpitajan ja henkilGtietojen kasittelijan velvollisuudet ja
oikeudet sekd muut tietosuojalainsdadannon mukaiset seikat. Sopijapuolten yhteyshenkilot pitavat taman
asiakirjan ajan tasalla koko henkilGtietojen kasittelyn keston ajan.

1. Rekisterinpitaja Vantaan ja Keravan hyvinvointialue,
Neilikkatie 17
01300 Vantaa

2. Henkilotietojen kasittelija HYKS-instituutti Oy

PL 710 (Mannerheimintie 105)
00029 HUS

Y-tunnus: 0872967-2

3. Sopimus, johon tama asiakirja PUITESOPIMUS TUTKIMUKSEN JA/TAI TESTAUSTEN
liittyy JARJESTAMISESTA VANTAAN JA KERAVAN
HYVINVOINTIALUEELLA

4. Kasittelyn kohde [Kirjoita tdh&n lyhyesti, minké henkilGtietojen Kkésittelystéd on kyse,
esim. potilastiedot (henkilttietojen tarkemmat tyypit kuvataan
jéljempéna).]
- Vantaan ja Keravan hyvinvointialueen tutkimusta ja/tai
testausta tekevat henkilot/tydntekijat
- Vantaan ja Keravan hyvinvointialueen tutkimuksen
jaltai testauksen valmisteluun ja prosessiin osallistuvat
henkilot/tyontekijat.
Edella mainitut henkilét ovat valmistelemassa ja suorittamassa
yritysrahoitteisia tutkimuksia ja/tai testauksia, joita HYKS-instituutti

hallinnoi.

- Vantaan ja Keravan hyvinvointialueen potilaat, jotka
osallistuvat tai kuuluvat mukaan ylla mainittuihin HYKS-
instituutin  hallinnoimiin yritysrahoitteisiin tutkimuksiin
jaltai testauksiin.

5. Kasittelyn luonne ja tarkoitus [Kirjoita tédhén lyhyesti, miten Késittelija késittelee henkilétietoja ja

mité tarkoitusta varten. Huomaa, ettd my6és mahdollisuutta ndhda
henkil6tietoja pidetdén késittelyna.]

Kasittelyn kohteen kuvauksen mukaisesti yritysrahoitteista
tutkimusta ja/tai testausta varten kasittden niiden valmistelua,
neuvottelua, hallinnointia ja arkistointia.

Vantaan ja Keravan hyvinvointialue laskuttaa yritysrahoitteisten
tutkimuksien ja/tai testauksien suorittamisesta kasittelijaa sisaltéden
tietoa tutkimuksien ja/tai testauksien suoritteista, henkilékunnasta
ja soveltuvin osin potilaista. Kasittelija laskuttaa vastavuoroisesti
tutkimuksien ja/tai testauksien toimeksiantajia.
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Kasittelija hoitaa Vantaan ja Keravan hyvinvointialueen
tyontekijéiden/henkildston palkkiohakemuksia ja -maksuja seka
tutkimuksien ja/tai testauksien puitteissa. Kasittelija hoitaa myos
tutkimuksiin ja/tai testauksiin osallistuvien potilaiden
matkakulukorvauksien laskuttamisen toimeksiantajilta ja
maksamisen potilaille ilman suoraa yhteydenpitoa potilaisiin, kun
Vantaan ja Keravan hyvinvointialue pitaa potilassuhteensa ja
suoran vuorovaikutuksen ja keskusteluyhteyden potilaisiin.

Tietoja kerataan tilanteen mukaan: (Iahtbarvoisesti) henkilostoa
koskevista henkil6tietoryhmista, potilasrekistereista,
tutkimuskohtaisista rekistereista

Keraaminen, katselu, tallentaminen, kayttd, sailyttdminen,
jarjestaminen, muokkaaminen, haku, arkistointi

6. Rekisteroityjen ryhmat

[Luettele tdssé kaikki henkiloryhmét, joiden henkilbtietoja
kasitelldan, esim. (kenen) potilaat, (kenen) tyéntekijét.]

Vantaan ja Keravan hyvinvointialueen potilaat ja
tyontekijat/henkilostod

7.

HenkilGtietojen tyypit

[Luettele tadssé henkiléon liittyvét tiedot, joita késittelijg késittelee tai
Joita késittelija saattaa ndhdéd sopimuksen mukaisessa toiminnassa.
Esim. nimi, henkil6tunnus, yhteystiedot, ty6- tai virkasuhteeseen
liittyvét tiedot, lokitiedot, potilaskertomustiedot, kuvantamistulokset,
laboratorionédytteet. Huomaa, etta henkilbtietojen tyypit pitéé ehkéa
luetella jokaiselle rekisterdityjen ryhmaélle erikseen (esim. potilaista
kasitellaan erityyppisiéd henkilbtietoja kuin henkilékunnasta).]

Potilaista yleisesti pseudonyymina ja tyontekijoista/henkilostosta:
nimi, osoite, syntymaaika, yhteystiedot, ika, henkilétunnus,
pankkitiedot.

Lisaksi potilaista:
jarjestelmassa oleva henkilon yksildiva pseudonyymitunnus,
terveyteen liittyvia tietoja.

8.

Kasittelyn kesto

[Kuvaa tdssé kuinka kauan henkilétietojen késittely kestéé, eli
milloin késittelijé palauttaa/tuhoaa hallussaan olevat henkil6tiedot,
esim. “sopimuksen voimassaolon pééttymiseen saakka”, Huomaa,
ettd jos kyse on potilastietojen késittelystéd esim. diagnostiikassa,
kdsittelija saattaa huolehtia pitkdaikaisséilytyksestd, jolloin teksti
voi olla esim. “k&sittelijé séilyttéé tutkimustulokset ja niihin liittyvét
kayntitiedot rekisterinpitdjén puolesta potilasasiakirja-asetuksessa
(94/2022) sédédetyn ajan” (1.1.2024 alkaen ”...asiakastietolaissa
(703/2023) s&déadetyn ajan”).]

- Tutkimus ja/tai testaus kohtaisten ohjeiden ja lainsdadannon
mukaisesti.

- Taman puitesopimuksen voimassaolon aikana ja
kirjanpidollisten ja muiden vaatimuksien mukaisesti.
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9. Kasittelyyn osallistuvat
alihankkijat

[Listaa tdhédn kaikki késittelijGn alihankkijat, jotka osallistuvat
henkil6tietojen késittelyyn (myds ne, jotka voivat mahdollisesti
néhd& rekisterinpitdjén henkildtietoja sopimuksen mukaisessa
toiminnassa). Jos alihankkija ké&sittelee henkilétietoja EU/ETA-
alueen ulkopuolella, se pitdd huomioida alla olevissa kohdissa.]

HUS-yhtyma (emoyhtid ja IT-infrastruktuuri)
OpusCapita

10. Kasittelyn maantieteellinen
sijainti

[Kirjoita tdhdn misséd henkilbtietojen késittely tapahtuu. Huomaa
myds alihankkijat. Jos kyse on tietojérjestelmésté, késittelypaikkoja
ovat esim. paikat, joissa sijaitseviin palvelimiin henkilétiedot on
tallennettu tai joista on tekninen paasy henkilbtietoihin. Sopiva
tarkkuus on valtion nimi, mutta jos sitd ei ole saatavilla, esim.
"EU/ETA-alueella” riittdd. Jos henkildtietoja késitellddn EU/ETA-
alueen ulkopuolella, luettele véhintdédn kaikki kyseiset valtiot.
Huomaa, ettd pilvipalvelun tarjoajalla katsotaan olevan pé&ésy
palvelussa késiteltédvaan tietoon, jos tieto on elinkaarensa aikana
palvelussa selvékielisessé& muodossaan tai pilvipalvelun tarjoajalla
on péadsy tiedon salaamiseen kéytettyihin salausavaimiin. Eli vaikka
pilvipalvelu olisi EU/ETA-alueella, esim. Yhdysvalloissa olevalla
pilvipalvelun  tarjoajalla  saatetaan katsoa olevan paésy
henkilétietoihin,  jolloin  Kyseessé& katsotaan olevan siirron
Yhdysvaltoihin.]

EU/ETA-alueella, ellei Liite 1 — Uudenmaan tietosuojaliitteen 7
kohdan mukaisesti muualla.

11. Siirtomekanismi henkil6tietojen
siirrolle EU/ETA-alueen
ulkopuolelle

[Jos henkilétietoja kasitellddn vain EU/E TA-alueella, jaté tdmé kohta
tyhjéksi. Muiden valtioiden osalta kirjaa tietosuojalainsdadénnén
mukainen siirfomekanismi Kyseisten valtioiden osalta erikseen.
Yleisimpid  siifomekanismeja  ovat vastaavuuspditdés ja
vakiolausekesopimus. Jos kyse on Yhdysvaltoja koskevasta
vastaavuuspéétoksestd, kirjaa myds, onko kyseinen yritys
rekisterbitynyt Data Privacy Framework (DPF) -jérjestelyyn.
Huolehdi siité, etté tietosuojaliitteessd mainittu Transfer Impact
Assessment on tehty ennen henkilbtietojen k&sittelyn aloittamista ja
siséltdé kuvauksen tarvittavista lisdsuojatoimenpiteista, jos on kyse
vakiolausekesopimukseen perustuvasta henkilétietojen késittelysté
(esim. yhdysvaltalaisesta yrityksesta, joka ei ole rekisterbitynyt
DPF-jérjestelyyn).]

Tietosuoja-asetuksen 5 luvun mukaisesti, kuten vakiolausekkeet tai
DPF, jos ei EU:n komission vastaavuuspaatoksen saanut maa.

12. Lisatiedot

13. Viimeksi paivitetty
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