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137 §
Tutkimuslupa tutkimukseen Korkea-annoksisen influenssarokot-
teen tehokkuus 65 vuotta tayttaneilla — FinFluHD-tutkimus

HEL 2019-010225 T 13 02 01
Paatos

Sosiaali- ja terveystoimialan toimialajohtaja myonsi tutkimusluvan
Frmmmeee* tutkimukselle "Korkea-annoksisen influenssarokotteen tehok-
kuus 65 vuotta tayttaneilla — FinFluHD-tutkimus” (kliininen Iaéketutki-
mus). Yhteyshenkilot ovat ********** Tutkimuslupa on voimassa
31.12.2022 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 seka muun voimassa olevan lainsdadannon tut-
kijalle asettamia vaatimuksia.

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

Tutkimusryhmaa voi taydentaa lahettamalla allekirjoitettu salassapitosi-
toumus tutkimusluvan diaarinumerolla varustettuna kirjaamoon.

Sahkoinen tutkimusraportti tai sen osoite toimitetaan sosiaali- ja ter-
veystoimialan kayttoon osoitteella: helsinki.kifaamo@hel.fi. Valmiit tut-
kimukset ovat henkilokunnan kaytettavissa sosiaali- ja terveystoimen
intrasivuilla.

Paatoksen perustelut

Tutkimuksen (tunniste QHD00012, EudraCT 2019-001401-25) tarkoi-
tuksena on selvittda, suojaako uusi korkea-annoksinen influenssaroko-
te paremmin kuin tavallinen influenssarokote sairaalaan joutumiselta
sydan- ja verenkiertosairauksien ja hengitystiesairauksien vuoksi. Tut-
kimusrokotteen tehokkuutta ja siihen vaikuttavia tekijoita arvioidaan
laajasti myos muiden influenssaan mahdollisesti liittyvien sairauksien ja
niiden jalkitautien osalta. Lisaksi tutkimuksessa selvitetaan influenssan
aiheuttamaa tautitaakkaa ja kustannuksia seka tutkimusrokotteeseen
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mahdollisesti liittyvia haittoja. Tutkimus on satunnaistettu, kaksoissok-
koutettu, kontrolloitu tutkimus, joka toteutetaan noin 140:ssa suomalai-
sessa terveyskeskuksessa. Tutkimuksen toteuttaa Terveyden ja hyvin-
voinnin laitos (THL), ja tutkimuksen toimeksiantaja ja rahoittaja on Sa-
nofi Pasteur Inc. Tutkimuksella on HUS:n eettisen toimikunnan puolta-
va lausunto.

Tutkimus toteutetaan kahdella influenssakaudella (2019-2020 ja 2020-
2021). Tutkimukseen rekrytoidaan 65 vuotta tayttaneita henkiloita. THL
tiedottaa tutkimuksesta julkisesti, ja lahettaa kohdejoukolle tutkimustie-
dotteen ja ohjeet osallistumisesta. Lisaksi tutkimuksesta tiedotetaan
terveysasemilla ja palvelukeskuksissa. THL:n tutkimushenkilokunta
kouluttaa sosiaali- ja terveystoimen tutkimushoitajat, jotka keraavat tie-
toon perustuvat suostumukset ja varmistavat, etta osallistujat ymmarta-
vat tutkimuksen tarkoituksen ja vapaaehtoisuuden. Tutkimukseen kuu-
luu yksi kaynti terveysasemalla, jolloin osallistujat allekirjoittavat kirjalli-
sen suostumuksen ja saavat rokotteen. THL kokoaa tutkimusrekisteriin
osallistujan suostumuksella terveystietoja tiedotteessa ja tietosuojase-
losteessa mainituista rekistereista. Tutkimusaineistoa kasitellaan ilman
suoria tunnistetietoja. Suoria henkil6tunnisteita ei luovuteta rokoteval-
mistajalle. Tutkimusaineisto sailytetaan tunnistetiedoin THL:n tutkimus-
tietokannassa 25 vuotta tutkimuksen paattymisen jalkeen. Rokoteval-
mistajan osalta koodatun tiedon tutkimusrekisteria sailytetaan niin kau-
an kuin rokotteen myyntilupaan liittyvat saannokset edellyttavat, vahin-
taan 25 vuotta tutkimuksen paattymisesta.

Sosiaali- ja terveyslautakunnan paatoksen 8.5.2018 § 134 mukaan so-
siaalihuollon asiakirjojen ja terveydenhuollon potilasasiakirjojen anta-
misesta paattaa sosiaali- ja terveystoimen toimialajohtaja (useaa palve-
lukokonaisuutta koskevat tutkimukset).

Lisatiedot
Taija Puranen, kehittdmissuunnittelija, puhelin: 310 21352
taija.puranen(a)hel.fi
Liitteet
1 Tutkimuslupahakemus 25.9.2019
2 Salassa pidettava (JulkL 24 § 1 mom 21 k.)
3 Tutkimuslupahakemus 25.9.2019, liite, tiedote
4 Tutkimuslupahakemus 25.9.2019, liite
Muutoksenhaku
Oikaisuvaatimusohje, sosiaali- ja terveyslautakunta
Otteet
Ote Otteen liitteet
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MUUTOKSENHAKUOHJEET

1
OHJEET OIKAISUVAATIMUKSEN TEKEMISEKSI

Poytakirjan 137 §.

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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Juha Jolkkonen
sosiaali- ja terveystoimialan
toimialajohtaja

Paatos on sahkoisesti allekirjoitettu.

Poytakirja on pidetty nahtavana yleisessa tietoverkossa osoitteessa
www.hel.fi 24.10.2019.
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