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AIHEET:

e OSAI:
e OSA II:
e OSA III:

e OSA1V:

REKISTERITUTKIMUKSEN TUKIKESKUS

Rekisterit tutkimusaineistona
Lainsaadanto ja lupamenettelyt
Rekisteritietojen yhdistely
Rekisteritutkimuksen tukipalvelut: ReTki ja

ReTkin verkkosivut
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Osa I:

REKISTERIT TUTKIMUSAINEISTONA



REKISTERITUTKIMUKSEN TUKIKESKUS

REKISTERITUTKIMUKSEN TUKIKESKUS

REKISTERIT JA REKISTERITUTKIMUS

e Mika on rekisteri?

e Mita on rekisteritutkimus?
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Rekisteri on
[latinassa registrum (luetteloida) ja regerere (kirjata)]

e jonkin kohdejoukon kokonaisuudessaan kasittava
e yleensa elektronisessa muodossa oleva tietoaineisto
e jonka tietoja pidetaan ajantasalla eli paivitetaan saanndllisesti ja

e jonka yksikot ovat yksikasitteisesti tunnistettavissa
Esimerkkeja:

Vaestdtietojarjestelma (VRK)
Hoitoilmoitusrekisteri HILMO (THL)
Syoparekisteri (THL, Suomen sydparekisteri)
Ladkeostojen reseptitiedosto (KELA)
Kuolemansyyrekisteri (TK)

Tutkimusaineistot: esim VL-pitkittaisaineistot (TK)
Historialliset: esim. kirkonkirjat
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Vrt. henkilorekisteri

o Henkilbtietolaki (523/1999, 3§):
Tdssa laissa tarkoitetaan

henkilorekisterilld kayttotarkoituksensa vuoksi
yhteenkuuluvista merkinndista muodostuvaa henkildtietoja
sisaltavaa tietojoukkoa, jota kasitellaan osin tai kokonaan
automaattisen tietojenkasittelyn avulla taikka joka on
jarjestetty kortistoksi, luetteloksi tai muulla naihin
verrattavalla tavalla siten, etta tiettya henkiloa koskevat
tiedot voidaan loytaa helposti ja kohtuuttomitta
kustannuksitta.



Suomen rekisterijarjestelma

Hallinnolliset rekisterit
(perusrekisterit ja muut)
Esim:
- Vaestotietojarjestelma, VRK
- Tyohallinnon asiakas-
palvelurekisteri, Tyoministerio
- Etuusrekisteri, KELA
- Eldakerekisteri, ETK
- Kiinteistorekisteri,
Maanmittauslaitos
- Kaupparekisteri, PRH
- Potilastietojarjestelmat,
sairaalat ym

-Kuolemansyyrekisteri, TK

Tilasto-, tutkimus-,
suunnittelu- ja
valvontarekisterit

Esim:
-suurin osa TK:n rekistereista
-THL:n rekisterit

Primaarit tilastorekisterit

- Tutkintorekisteri, TK

AR METK
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Tarkeimpia terveysalan rekistereita I

THL

o Terveydenhuollon hoitoilmoitusrekisteri HILMO
o Syntyneiden lasten rekisteri

o  Epamuodostumarekisteri

o Raskaudenkeskeytykset

o Syoparekisteri*

o Rintasyovan joukkotarkastusrekisteri*

o  Kohdunkaulasyovan joukkotarkastusrekisteri*
o  Nakovammarekisteri **

o Tartuntatautirekisteri

*) Tekninen yllapito: Sydparekisteri, Suomen Syopayhdistys ry
**) Tekninen yllapito: Nakévammaisten keskusliitto ry
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Tarkeimpia terveysalan rekistereita 11

~ MRl

KELA

o Etuusrekisteri (lakisaateisen sosiaalivakuutuksen hoito)

Esimerkiksi: Erityiskorvausoikeudet
Reseptiladkeostot
Tyokyvyttomyyseldakkeet
Sairaanhoitokorvaukset
Vammaistuki

TILASTOKESKUS

o Kuolemansyyrekisteri
LAAKELAITOS

o Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
o Implanttirekisteri
ELAKETURVAKESKUS

o Eldkerekisteri
SAIRAALAT ja muut terveydenhuollon palvelujen antajat

o Potilastietojarjestelmat (potilasasiakirjat)
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MUITA TARKEITA/HYODYLLISIA REKISTEREITA
THL
» Sosiaalihuollon hoitoilmoitusrekisteri (1996-)
esim. vanhainkodit, paihdehuollon laitoshoito

» Kotihoidon asiakaslaskenta (poikkileikkaustieto marraskuulta,
1999-2007 joka toinen vuosi, 2007- joka vuosi)

TILASTOKESKUS
» \Vaestolaskentojen pitkittaistiedosto

esim. henkildiden ammatti, koulutus, sosioekonominen asema
VAESTOREKISTERIKESKUS

» Vaestotietojarjestelma

nimi ja henkilotunnus, osoitetiedot, kansalaisuus ja aidinkieli,
perhesuhdetiedot seka syntyma- ja kuolintiedot — my06s historia
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Rekisterien tietosisallot

e Tiedot rekisterien sisallosta saatavissa rekisterin pitajilta

e Henkilotietolain mukaan kaikista henkilorekistereista on
laadittava julkisesti saatavissa oleva rekisteriseloste

e Tilastoviranomaisilla on myos aineistokuvaukset
tilastojensa lahdemateriaalista

e ReTkin verkkosivuilla www.rekisteritutkimus.fi on linkkeja
rekisterien sisaltokuvauksiin (aineistokuvaukset,
rekisteriselosteet)



http://www.rekisteritutkimus.fi/
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Loytyyko tarvittava terveyteen liittyva tieto
(sairastuminen, toimenpide, hoito tms) jostain rekisterista?

Loytyy (lahes) kattavasti, jos

- on KELA-korvattava TAI

- vaatii aina sairaalahoitoa TAI

- on erikoissairaanhoidon avokaynti TAI
- on elake TAI

- on syopa (tai syopaseulonta) TAI

- on kuolema TAI ....

HUOM. kaikista ei ole tietoa yhta pitkalta ajalta!



Mita rekisteritutkimus on?

Rekisteritutkimus on tutkimusta, jossa kaytetaan hyvaksi
- yleensa muuhun tarkoitukseen kuin kyseista tutkimusta varten muodostettujen -

rekisterien sisaltamaa yksikkotasoista tietoa.

(I) "Puhdas” (II) Rekisteritiedot muita
rekisteritutkimus tietoja taydentavina tietoina

— rekisteritietoja yhdistetaan esim.

kysely- tai haastatteluaineistoon,
— tutkimusaineisto muodostetaan Kliiniseen aineistoon tai
kokonaan rekisteripohjaisesti geneettiseen aineistoon

Rekisterit = kansalliset hallinnolliset seka tilasto- ja
tutkimustarkoitusta varten olevat rekisterit
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Rekisteritietojen erilaisia kayttotapoja
tutkimuksessa

e suunnitteluvaiheessa rekisterit apuna
tutkimusongelman kartoituksessa

e rekisterit apuna muodostettaessa kliinisen
tutkimuksen tutkimusjoukkoa

- kontakti tutkittaviin

¢ mahdollinen, mutta hoitaneen laakarin tai
laitoksen kautta

¢ menettelytapa hyvaksytettava eettisessa
toimikunnassa

e primaaritiedon lahteena: tutkimusaineisto
muodostetaan rekisteritiedoista

e lisatietojen tai seurantatietojen keraaminen_
rekistereista haastattelu-, kysely- tai kliinisiin
tutkimuksiin
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Osa II:

LAINSAADANTO JA LUPAMENETTELYT

1 Keskeisimmat lait

A Milloin tarvitaan tutkittavan suostumus? Milloin riittaa
viranomaislupa?

dLupien hakeminen, hakemusten kasittely ja lupien
myontaminen
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Rekisteritietojen luonne ja tutkimuskaytto

e suurin osa viranomaisten rekisteritiedoista on salassa
pidettavia tietoja (asiakirjoja) (Julkisuuslaki 621/1999),
248)

o tietoja voi kuitenkin saada tieteelliseen tutkimukseen - ja
mya0os tilastointiin ja tilastollisiin selvityksiin
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Keskeiset lait [tietojen keraaminen,luovutus]
(www.finlex.fi)

Yleislait:
e Henkilotietolaki (Tietosuojalaki 523/1999)
e Laki viranomaisen toiminnan julkisuudesta (Julkisuuslaki 621/1999)

Tilastorekistereja koskevat yleislait:
e Tilastolaki (280/2004)

Erityislait, esimerkkeja:
e Laki terveydenhuollon valtakunnallisista henkildrekistereista (556/1989)
e Tartuntatautilaki (583/1986)

e Laki sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen
tilastotoimesta (Stakesin tilastolaki 409/2001)

e Laki Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta (668/2008, erit. 11 §)
o Laki Eldketurvakeskuksesta (397/2006)

e Laki potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992)

e Laki sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista (812/2000)
o Laki |aaketieteellisesta tutkimuksesta (Tutkimuslaki 488/1999)

e em. lakeihin liittyvat asetukset
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Miten henkilotason tietoja
saa tutkimuskayttoon?
YLEISPERIAATE

e SUOSTUMUS:

Henkilotietolain (523/1999) lahtokohtana on, etta tutkimus
tehdaan ilman yksilotason tietoja aina, kun se on
mahdollista. Henkilotietojen kasitteleminen tapahtuu
kyseisten henkildoiden suostumuksella, mikali mahdollista.

e VIRANOMAISLUPA:

Jos suostumuksen hankkiminen ei kuitenkaan ole
mahdollista esimerkiksi tietojen suuren maaran, tietojen ian
tai muun sellaisen syyn vuoksi, tietoihin tutustumiseen
voidaan hakea viranomaislupaa.
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Miten henkilotason tietoja saa viranomaisten
rekistereista tutkimuskayttoon (I)?

- tietojen saamiseksi haetaan lupa rekisteriviranomaiselta

- henkilon omaa suostumusta ei paasaantoisesti tarvita
puhtaissa rekisteritutkimuksissa

KUITENKIN

-henkilon (kirjallinen) suostumus tarvitaan, jos
haastattelemalla tai kyselemalla saatuja tietoja tai
|aaketieteellisessa tutkimuksessa kerattyja tietoja halutaan
yhdistaa rekisteritietoihin
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Miten henkilotason tietoja saa viranomaisten
rekistereista tutkimuskayttoon (II)?

- rekisterista vastaava viranomainen vastaa omien
tietojen tutkimuskaytosta (Tilastokeskus, THL,
Vaestorekisterikeskus, Elaketurvakeskus, Kansanelakelaitos)

. jos lupa tarvitaan usean kunnan tai kuntayhtyman tai yhdenkin
yksityisen sektorin toimijan potilasasiakirjoista tai sosiaalihuollon
asiakasasiakirjoista, THL voi my6ntaa luvan

. jos lupa tarvitaan usean saman ministerion alaisen viranomaisen
asiakirjasta, luvasta paattaa ao. ministerio
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ReTkin lupasivustolla tarkempaa tietoa
lupamenettelyista

www.rekisteritutkimus.fi > LUVAT JA TIETOSUQOJA



http://retki.stakes.fi/FI/luvatjatietosuoja/index.htm
http://retki.stakes.fi/FI/luvatjatietosuoja/index.htm
http://retki.stakes.fi/FI/luvatjatietosuoja/index.htm
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Rekisteritutkimus ja eettinen toimikunta

e Mikaan laki ei velvoita pelkastaan rekisteritietoja kayttavan
tutkimuksen eettista arviointia eettisessa toimikunnassa

o Laaketieteelliset tutkimukset, joissa kaytetaan
rekisteritietoja, arvioidaan shp:ien eettisissa toimikunnissa

e Lupaviranomaiset voivat edellyttaa "vaikeissa tapauksissa”
eettisen toimikunnan hyvaksyntaa ennen lupakasittelya,
esim TK:ssa oman tilastoeettisen lautakunnan arvio

e (Tutkimus)laitoksen oma ohjeistus voi edellyttaa eettisen
toimikunnan hyvaksyntaa kaikilta (ja siten my0s rekisteri-)
tutkimuksilta, esim. THL
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Rekisteritutkimus ja laaketieteellinen
tutkimus

Laaketieteellisella tutkimuksella

tarkoitetaan sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen
tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen

ja (1)

jonka tarkoituksena on lisata tietoa terveydesta,
sairauksien syista, oireista, diagnostiikasta, hoidosta,
ehkaisysta tai tautien olemuksesta yleensa.

(Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta (488/1999), 2 §)

Edellyttaa mm.:

e tutkimussuunnitelman eettinen kasittely sairaanhoitopiirin
eettisessa toimikunnassa (=alueellinen eettinen tmk)

o tutkimuksesta vastaava henkilo on ladkari tai hammaslaakari, jos
kyseessa on kliininen laaketutkimus

e tutkittavalta saadaan tietoon perustuva suostumus
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Eettisen tmk:n kasittely ja luvat II:
laaketieteellinen tutkimus, jossa kerattyyn aineistoon
liitetaan rekisteritietoja

1. Tutkimussuunnitelma
2. Sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta

- olennaista suostumusasiakirjat, joissa potilaalta/tutkittavalta
pyydetaan SUOSTUMUS mya0s rekisteritietojen yhdistamiseen
muihin tutkimustietoihin

- informointivelvoite (tiedote tutkittaville)

a

3. Luvat rekisteriviranomaisilta

4. — Rekisteriseloste (ei ilmoitusvelvollisuutta tietosuojavaltuutetulle)

a

5.- kuten edella I:ssa
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Eettisen toimikunnan hyvaksynta suhteessa
rekisteritietojen kayttolupiin

HAVAINTO:

Tutkijat usein ihmettelevat, miksi rekisteriaineistojen
lupaviranomaiset eivat hyvaksy heidan suunnittelemiaan
menettelytapoja, vaikka tutkimussuunnitelma on
hyvaksytty shp:n eettisessa toimikunnassa.

USEIMMITEN NAISSA TAPAUKSISSA ON KYSE SIITA, ETTA
SUOSTUMUS EI OLE ASIANMUKAINEN!
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Lisatietoja
e www.tietosuoija.fi
- lait

- soveltamisoppaat, esim.

Asiaa tietosuojasta 12/1999: Tietosuoja ja tieteellinen tutkimus
tietosuojan kannalta

Asiaa tietosuojasta 2/2004: Henkilbtietolain mukainen ilmoitusvelvollisuus
— ohjeita rekisterinpitajalle

Hyva tietda 5/2008: Rekisteritutkimuksen tietosuojaopas tutkijoille
ja tietopyyntoja kasitteleville rekisterinpitadjille

o www.rekisteritutkimus.fi
- lakeja
- linkkeja eri rekisteriviranomaisten lupasivustoille

- ReTkin tilaisuuksissa pidettyja tietosuojaa koskevia
esityksia



http://www.tietosuoja.fi/
http://www.rekisteritutkimus.fi/
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Osa III:

REKISTERITIETOJEN YHDISTELY



Henkilotunnus avaimena tietojen
vyhdistamisessa

e Henkilotunnus (hetu) mahdollistaa henkilosta eri rekistereissa
olevien tietojen yhdistamisen => monipuolisia tutkimusaineistoja

e Otettiin nykymuotoisena kayttoon 1971 (VRK/VT]I)

o Kaikki Suomessa tai ulkomailla syntyvat Suomen kansalaiset
saavat hetun syntyessaan

e Maahanmuuttajat:

- hetun saa ulkomaalainen, jonka oleskelu Suomessa on
pysyvaa tai kestdaa vahintaan vuoden

- tilapdisesti maassa oleskeleva hakemuksesta, jos maistraatti katsoo
tarpeelliseksi
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Yhdistamisen menettelytavat, lahtokohdat

Keskeista:
saadaanko tieto rekisteristad hetun kanssa vai ilman

1. Terveysalan rekistereista tiedot saadaan paasaantoisesti
hetun kanssa;
esim. KELAN rekisterit, THL:n HILMO, Tilastokeskuksen
(TK) kuolemansyytiedot

2. TK:sta hetun kanssa myos ika, sukupuoli, ammatti ja
koulutus

3. Vain tunnisteettomina muut TK:sta saatavat tiedot ja
THL:n SOSIAALI-HILMOn tiedot
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KAIKKI TIEDOT SAADAAN
TUNNISTEELLISINA:

Yleisin menettelytapa:
tutkija(ryhma) pyytaa kultakin
rekisterinpitajdlta tarvitsemansa
tiedot ja hoitaa tietojen
yhdistamisen kayttaen
avaimena yleensa HETUa

Voidaan myo0s sopia, etta
esimerkiksi joku rekisteritiedon
toimittaja hoitaa tietojen
yhdistamisen

REKISTERITUTKIMUKSEN TUKIKESKUS

JOSTAKIN REKISTERISTA
TIEDOT SAADAAN VAIN
ILMAN TUNNISTEITA:

Yleisin menettelytapa:

(1) tutkija(ryhma) pyytaa
tarvitsemansa tiedot niiltéa
rekisterinpitdjalta, joilta saa
tiedot tunnisteellisina ja

(2) toimittaa némda tiedot sille
rekisterinpitdjélle (useimmiten
TK:een), josta tunnisteellista
tietoa (HETUa) ei saada.

(3)Témaé rekisterinpitdjé koodaa
tunnisteet (HETU ->ID), ja
lédhettdé omat rekisteritietonsa ja
tutkijalta saadut tiedostot
%tkijal/e s.e. tunnistetietona on

(4) Tutkija yhdistéda tiedostot ID:n
avulla

Ks. esimerkkeja www.rekisteritutkimus.fi>>Rekisteritutkimus>>Rekisteritietojen yhdistely
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Tunnistetiedon poistaminen kayttotiedostoista

e Hyvan tiedonhallintatavan mukaan (Tietosuojalaki)
henkilotiedot tulee aina poistaa tutkimusaineistosta

eli

e kun lopullinen aineisto on rekisteriyhdistelyineen tehty,
HETUt korvataan sellaisella tunnisteella (ID), josta henkil6a
ei ilman tunnisteavainta (ID-HETU) voida identifioida.
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Aineistojen hinnat ja toimitusajat

e aineistoja ei saa ilmaiseksi!
e valtion maksuperustelaki hinnoittelun perustana

e hinnat kuitenkin erilaisia; kannattaa kysya hinta-arvio jo
tutkimussuunnitelmaa tehtaessa, jotta rahoitussuunnitelma
on realistinen

e seka lupaa etta aineiston toimitusta voi joutua
odottelemaan jopa useita kuukausia
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AINEISTOA VOI JOUTUA ODOTTELEMAAN

B lupakasittely

PN WM Oaineistonpoiminta

VKK

VK

0 10 20 30 40
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Esimerkkeja rekisteritutkimuksesta

e PubMed
- esim. hakusanoilla "register/registry, Finland (, <year>)"
- tai spesifisti esim. "register/registry, Finland, Drug
Reimbursement”
- tai “register/registry, Finland, Social Insurance Institution”

e ReTki
www.rekisteritutkimus.fi

- sivustolla on suomalaisen yhteiskuntatieteellisen
rekisteritutkimuksen bibliografia v. 1993-2005

- tekeilla paivittyva linkkilista rekisteritutkimusartikkeleihin



http://www.rekisteritutkimus.fi/

AR reTi
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Osa 1IV:

REKISTERITUTKIMUKSEN
TUKIPALVELUT

Rekisteritutkimuksen tukikeskus
ReTki
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Rekisteritutkimuksen tukikeskus ReTki

e ReTki perustettiin Suomen epidemiologian seuran ja
Sosiaalilaaketieteellisen yhdistyksen esityksesta 2003

e Suomen Akatemian starttirahoitus 2003-2005

e Toiminta vakinaiselle pohjalle 1.1.2006:
> toimintaa rahoittavat KELA, THL (KTL & Stakes) ja TTL
kukin osuuksilla 25%, 50%, 25%

» toimintaa ohjaa ja seuraa rahoittajatahojen edustajista
koostuva johtoryhma

» tukikeskus toimii THL:n tiloissa (Lintulahdenkuja 4)

e Tunnistettiin kansalliseksi tutkimusinfrastruktuuriksi 2008

e Toiminta arvioitiin ulkoisesti 2010
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ReTkin tavoitteet

e Tavoitteena edistaa kansallisten rekisterien
tutkimuskayttoa erityisesti terveys- ja sosiaalitieteissa:

1) Rekisteritutkimuksen tarjoamien mahdollisuuksien
tunnetuksi tekeminen ja tutkimuksen tuki

2) Rekisteritutkimuksen edellytysten parantaminen
(esim. rekisterien etakaytto)
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ReTkin resurssit/henkilosto

e Pienehkot resurssit: budjetti mahdollistaa 2 - 2,5 henkilén
kokoaikaisen henkilon tyoskentelyn

e Henkilosto:

pdéllikké Irma-Leena Notkola (1.2.06 - )
erikoissuunnittelija Marianne Johnson (1.2.07 -, vv. 1.2.2010-)
erikoissuunnittelija Tarja Vainiola (23.3.2010-28.2.2011)

vuosittain méaéardaikaisena harjoittelija (3 kk), suunnittelija tms
(4-6 kk), parhaillaan tutkimusavustajana Katariina Peltonen
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ReTkin toiminta

Neuvonta

Koulutus (ja tiedon valittaminen koulutuksesta)
Tiedotus

Rekisterin pitajien verkoston luominen ja yllapito
Rekisteritutkimuksen tekijoiden verkoston luominen ja
yllapito

Internet-portaalin yllapito ja kehittaminen
Oppimateriaalin kokoaminen (verkkokurssi)

» Rekisteritutkimuksen edellytysten parantamiseen tahtaava
vaikuttaminen ja toiminta
» Etakayttdjarjestelman aikaansaaminen
= Tilastolain uudistamiseen vaikuttaminen

VYV YVYVVVYY
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INTERNET-PORTAALI
WWW.rekisteritutkimus.fi

keskeinen osa ReTkin toimintaa
tarkein tiedonjakelukanava

ollut toiminnassa lokakuusta 2004
kieliversiot: suomi, ruotsi, englanti
laajennetaan ja kehitetdan koko ajan

KESKEISIN SISALTO:

¢ tarkeimmat rekisterit, niiden sisalto ja linkit rekisterin pitajan
nettisivuille

¢ luvat ja tietosuoja; ‘hyva rekisteritutkimustapa’; lakilinkit
¢ ReTkin tilaisuuksissa pidetyt esitykset


http://www.rekisteritutkimus.fi/

Rekisteritutkimuksen toimintamalli

TUTKIJA

Viran- Viran- Viran- Virz_:m-
omainen omainen omainen omainen
A
) N ) W § /
-Luvat (T, V) -Luvat (T, V) Luvat (T, V) Luvat (T, V)
-Aineistopyyntd (T) -Aineistopyynté (T) -Aineistopyyntd (T) -Aineistopyynto (T)
_Aineiston -Aineiston -Aineiston -Aineiston
muodostaminen (V) muo_dostamir]en V) muo_dostamirjen V) muo_dostamir.]en V)
- Korjauspyynto (T) :Egrr_lauipytynto () ] Korjauspyynt6 (T) : Egy:ziggif?\tg ()
- Korjaukset (V) jaukset (V) Korjaukset (V) j



Etakayttovisio
(MIDRAS= Micro Data Remote Access System;
Tutkimusinfrastuktuurikartoitus, OPM 2008)

TUTKIJA

g

-Luvat

- Tutkimusaineiston
muodostaminen (SQL)
-Aineiston tilastolliset anal

ETAKAYTTOJARJESTELMA

Viranomainen

Viranomainen Viranomainen

Viranomainen
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REKISTERITUTKIMUKSEN TUKIKESKUS



http://www.rekisteritutkimus.fi/

