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Etiska principer for humanforskning
och etikprovning inom
humanvetenskaperna i Finland
Forskningsetiska delegationens
anvisningar 2019



1. Inledning

Forskningsetiska delegationen (TENK) pu-
blicerade 2009 den forsta nationella anvisning-
en med etiska principer for humanistisk, sam-
hallsvetenskaplig och beteendevetenskaplig
forskning och ett férslag om ordnande av etik-
prévning i Finland. Fram till 2019 hade nastan al-
la universitet, yrkeshégskolor och forskningsin-
stitut som verkar inom dessa vetenskapsgrenar
forbundit sig till anvisningen. D3 anvisningen
gavs ut horde den till de férsta anvisningarna
pa nationell niva inom sin vetenskapsgren i Eu-
ropa. Den utgjorde en sammanstallning av de
etiska principerna for icke-medicinsk forskning
som galler manniskor och innehdll anvisningar
for ordnande av etikproévning.

TENK har férnyat och uppdaterat anvis-
ningen 2019. Den fornyade anvisningen ska
tillampas mer vittomfattande &n tidigare pa
all sadan vetenskaplig forskning som galler
manniskor eller dar det anvands humanveten-
skapliga forskningsmetoder. Forskningsorga-
nisationerna kan forbinda sig till anvisningen
genom att underteckna den. Forskningsorga-
nisationer som forbundit sig till anvisningen
ar ocksa skyldiga att ordna etikprévning av hu-
manvetenskaplig forskning med iakttagande
av denna anvisning. Anvisningen ar en del av
forskarsamfundets sjalvregleringssystem, som
TENK utovar tillsyn over.

Anvisningen ar indelad i tva delar. | den
forsta delen beskrivs de etiska principernainom
humanforskning. De har upprattats vittomfat-
tande for humanforskning och forskning som
avser mansklig verksamhet. | anvisningens
andra del beskrivs etikprévningen och princi-
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perna for den i etikprévningsnamnderna for
humanvetenskaper.

TENKs etiska principer for humanvetenska-
per galler forskningsetiken. Humanforskning
forutsatter ofta behandling av de undersoktas
personuppgifter. Anvisningen har upprattats
sa att de etiska principerna stoder tillampandet
av Europeiska unionens allménna dataskydds-
forordning (2016/679). De etiska principerna
lampar sig inte som sadana som anvisningar
for tillampande av dataskyddslagstiftningen
eller annan lagstiftning.

Revideringen har beretts av TENKs arbets-
grupp, i vilken utvecklingschef Arja Kuula-Luu-
mi (Dataarkivet) var ordférande, professor Erika
Lofstrom (Helsingfors universitet/TENK) var
vice ordférande samt vilken dessutom bestod
av foljande medlemmar: ledande forskare Kari
Hamaldinen (Statens ekonomiska forsknings-
central/TENK), aldre forskare Jyrki Kettunen
(Arcada/TENK), professor Riitta Salmelin (Aalto-
universitetet/TENK), professor Risto Turunen
(Ostra Finlands universitet/TENK) och general-
sekreterare Sanna Kaisa Spoof (TENK). Sekrete-
rare for arbetsgruppen var expert lina Kohonen
(TENK). Jurist Antti Ketola (Dataarkivet) horde
till arbetsgruppen i egenskap av expert pa da-
taskyddslagstiftningen.

| december 2018 begdrdes yttranden om
utkastet till anvisningen av samtliga universitet,
yrkeshogskolor, forskningsinstitut och de Gvri-
ga instituten som undertecknat anvisningen
fran 2009 samt av de viktigaste intressegrup-
perna. Anvisningen godkdndes pd TENKs mote
den 7 maj 2019.
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2. Anvisningens
tillampningsomrade
och forbindelse att folja
anvisningarna

De etiska principerna fér humanforskning
som beskrivs i denna anvisning lampar sig vit-
tomfattande for forskning som gar ut pa att for-
sta manniskan och méansklig verksamhet. De etis-
ka principerna for humanforskning har upprattats
av Forskningsetiska delegationen (TENK) och
fungerar som utgdngspunkt for etikprévningen i
etikprévningsndmnderna for humanvetenskaper.

Anvisningarna om etikprovning av hu-
manforskning riktar sig till sddana forsknings-
konstellationer, for vilka det inte finns nagra
bestaimmelser om etikprovning i lagen om
medicinsk forskning (488/1999)." Till dessa hor

15 Den forskning som omfattas av forskningslagen (lagen
om medicinsk forskning 488/2019) som &r gallande i maj
2019 beddms i de regionala etiska kommittéerna som
verkar i anslutning till sjukhusen. Tillimpningsomradet i
lagen om medicinsk forskning omfattar sédan medicinsk
forskning som handlar om en méanniskas fysiska eller
psykiska integritet och vars syfte ar att ©ka kunskapen
om hdlsa, sjukdomsorsaker, symtom, diagnostik,
vard, prevention av sjukdomar eller sjukdomarnas
beskaffenhet i allmédnhet. Enligt regeringens
proposition (RP 65/2010 rd) avses ‘med sadan forskning
vardvetenskaplig och hélsovetenskaplig forskning,
inklusive idrottsvetenskaplig och ndringsfysiologisk
forskning. Exempel pa ingrepp i den fysiska integriteten
drtagande av blodprov, forskning som innebar fysisk
belastning samt forskning som avser att paverka hélsan
eller sjukdomsriskerna eller sjukdomssymptomen.

Det ar fraga om ingrepp i den psykiska integriteten da
forskningen kan medféra fara for forskningsdeltagarnas
mentala halsa”

forutom humanistiska omraden och samhalls-
vetenskaper dven t.ex. naturvetenskaplig och
teknisk forskning som galler manniskan, konst-
narlig forskning och i vissa fall &ven icke-ingri-
pande hélsovetenskaplig eller medicinsk forsk-
ning som galler manniskor.

For att skilja at de regionala etiska kommit-
téerna som verkar med stod av lagen om med-
icinsk forskning frdn de namnder som iakttar
denna anvisning anvédnds nedan etikprévnings-
namnd fér humanvetenskaper.

De organisationer som forbinder sig till
denna anvisning dr i egenskap av arbetsgivare
ansvariga for att se till att de forskare som hor
till forskarsamfundet kanner till forskningseti-
ken och de anvisningar och rekommendatio-
ner som ansluter sig till etikprovningen och
att de foljer dem. Anvisningen binder forskare
ocksé da de deltar i internationella samarbets-
projekt i Finland eller utanfor Finlands granser.
Anvisningen iakttas dven i tillampliga delar pa
det nationella och internationella forsknings-
samarbetet med foretag och andra instanser.
Forskarna foljer de etiska principerna som be-
skrivs i anvisningen och framjar tillampningen
av dem aven ndr de undervisar vid hégskolor
och handleder lardomsprov. | tvarvetenskapliga
forskningsprojekt, som ror sig t.ex. pa gransen



mellan medicin och icke-medicin, rekommen-
derar TENK samarbete mellan de medicinska
etiska kommittéerna och etikprévningsnamn-
derna fér humanvetenskaper for att reda ut
arbetsférdelningen och gransfall.

De forskare som verkar i Finland ska folja de
etiska principerna for humanforskning och vid
behov be etikprovningsnamnden for humanve-
tenskaper om ett utldtande innan forskning in-
leds. Den som underlater att folja denna anvis-
ning kan uppfylla kdnnetecknen for krankning
av god vetenskaplig praxis. Arendet kan vid
behov utredas i processen for handlaggning av
misstankar om avvikelse fran god vetenskaplig
praxis (GVP).'®

16 God vetenskaplig praxis och handlaggning
av misstankar om avvikelse frdn den i Finland.
Forskningsetiska delegationens anvisning 2012.
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Den publicerade anvisningen galler fr.o.m.
1.10.2019. Forskningsorganisationerna kan
forbinda sig att folja anvisningen genom att
underteckna forbindelseblanketten. Blanket-
ten finns pa TENKs webbplats, www.tenk fi. Pa
webbsidan finns ocksa en forteckning éver de
organisationer som har forbundit sig till anvis-
ningen.

P3a forskning som har inletts innan forsk-
ningsorganisationen har férbundit sig till den
nya anvisningen, tilldmpas den tidigare an-
visningen. P& forskning som inleds efter att
organisationen forbundit sig till anvisningen,
tillampas den nya anvisningen. | bagge fallen
tillampas &dven forskningsorganisationens gal-
lande dataskyddsanvisningar.



http://www.tenk.fi
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3. Etiska principer
for humanforskning

3.1. Allmanna etiska principer
"Med forskning avses att ny kunskap tas fram
via systematiska studier och tankearbete, ob-
servationer och prévningar. Fastdn man ndrmar
sig olika fragor pa olika satt inom olika veten-
skapsgrenar, baserar sig samtliga pa viljan att
forsta oss sjalva och den varld som vi lever i
(fritt Oversatt)'”

I Finland styrs forskare inom alla vetenskaps-
grenar av féljande allmanna etiska principer:

a) Forskaren ska respektera de undersokta per-
sonernas manniskovarde och sjdlvbestam-
manderétt. Réttigheterna enligt grundlagen
(1999/731, 6-23 §) tillkommer alla. Dessa ar
t.ex. ratt till liv, personlig frihet och integritet,
rorelsefrihet, religionsfrihet, yttrandefrihet,
egendomsskydd och skydd for privatlivet.

b) En forskare ska respektera det materiella
och immateriella kulturarvet samt naturens
mangfald. Enligt 17 § i grundlagen har sam-
erna sasom urfolk samt romerna och andra
grupper ratt att bevara och utveckla sitt sprak
och sin kultur.

17 The European Code of Conduct for Research Integrity.
Revised Edition. ALLEA - All European Academies 2017.

¢) En forskare ska genomfora sin forskning sa att
den inte medfor betydande risker, skador el-
ler men fér manniskan, samhallet eller andra
undersdkningsobjekt.

| Finland féljs dessutom TENKSs anvisningar om
god vetenskaplig praxis i all vetenskaplig forsk-
ning.'®

116 § i Finlands grundlag tryggas vetenska-
pens frihet. Friheten ska anvandas ansvarsfullt.
De etiska principerna for humanforskning har
uppréttats som stdd for forskare och forskar-
grupper som forskar i manniskan i syfte att
skydda de manniskor som ar foremal for forsk-
ningen. Inom humanforskningen framhavs de
etiska frdgorna i motet mellan forskaren och
den som ska undersokas. Motet innehaller ofta
oforutsagbara faktorer, och det finns inte alltid
tydligt enbart en rétt I6sning i de etiska fragor-
na.Tillgangliga etiska principer for humanforsk-
ning goér begrundandet av de etiska fragorna
tydligare. Principerna ar en del av det finlandska
vetenskapssamhallets sjdlvregleringssystem.
De styr humanforskningen vid sidan av lagstift-
ningen.

18 God vetenskaplig praxis och handldggning
av misstankar om avvikelse fran den i Finland.
Forskningsetiska delegationens anvisning 2012.
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3.2. Bemotandet av forsknings- | Den som deltar i forskning har ritt att
deltagaren och hens rattlgheter a) delta frivilligt, men ocksa att vagra delta. Det
Utgangspunkten vid humanforskning ar att ar sarskilt viktigt att se till att deltagandet &r

de personer som undersoks har fortroende for frivilligt, om den som deltar i forskningen har
forskarna och vetenskapen. Fértroendet kan en kundrelation, ett arbets- eller tjanstefor-
bevaras endast om ménniskovérdet hos dem hallande, en studierelation eller ndgot annat
som deltar i forskningen och deras rattigheter beroendeskapsférhéllande till den undersé-
respekteras. Samma undersdkningssituationer kande organisationen eller om ndgon annan
eller -teman kan vacka olika reaktioner hos oli- person beslutar om deltagandet dn den
ka manniskor. Forskningssituationer kan och medverkande sjilv. Det far inte uppsté en
far emellertid innehalla samma slags psykiska kénsla av att bli tvingad att delta eller radsla
belastning och kansloupplevelser som i var- for negativa paféljder vid vagran att delta i
dagslivet. undersdkningen hos den som &r féremal for

For att undvika att orsaka onédigt men for | forskning. Forskaren ska dokumentera den
dem som undersoks och de samfund som de medverkandes muntliga, skriftliga, elektro-
representerar, ar det viktigt att forskaren pa for- niska eller pa annat sitt givna samtycke till
hand satter sig in i det samfund och den kultur att delta i forskningen.

som ska undersokas samt deras historia.

Foljande principer géller framfor allt situ-
ationer, dar den undersokta star i vaxelverkan
med forskaren t.ex. i egenskap av intervjuad
forskningsdeltagare, genom att i 6vrigt delta
i undersokningen genom att lamna uppgifter
eller som foremal for observation.

Informerat samtycke' om att delta i forsk-
ningen ar en viktig etisk praxis inom human-
forskningen.

b) avbryta sitt deltagande ndr som helst utan
negativa paféljder. Med avbrytande avses
ratten hos forskningsdeltagaren att tillfal-
ligt eller tillsvidare vélja att sta utanfor un-
dersokningen eller ett enskilt skede av den.
Avbrytande hindrar inte att de uppgifter som
dittills insamlats kan anvandas i forskningen.
Forskningsdeltagaren behéver inte uppge
nagot sarskilt skal till avbrytandet. | vissa
situationer kan forskaren avbryta undersok-
ningen pa forskningsdeltagarens vagnar (se
avsnitt 3.3 punkt f och avsnitt 3.4 punkt d).

¢) annullera sitt samtycke till att delta i under-
19 Informerat samtycke om att delta i forskning &r inte s6kningen ndr som helst. Det ska vara lika
detsamma som ett samtycke som anvands som latt att annullera sitt samtycke som att ge sitt
laglig grund for behandling av personuppgifter. Om
ett undersoktas samtycke anvands som laglig grund samtycke.

for behandling av personuppgifter, ska samtycket £ . . . o
information om forskningens innehall,
uppfylla kraven i dataskyddsforordningen (https:// d)fa ormation o ors gens eha

tietosuoja.fi/sv/samtycke-av-den-registrerade). Den behandlingen av personuppgifter och forsk-
tillgangliga anvisningen tar inte stdllning till valet av ningens praktiska genomférande, t.ex. om

den be.han.d‘mgsgrund >om “?_mpars'g foren_.emk'ld vad deltagande i forskningen konkret inne-
undersdkning. Detta ansvar bars av den som &r

registeransvarig for forskningen (se avsnitt 3.5 punkt a)
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lingen och férvaringen av det insamlade
forskningsmaterialet ar planerad. Informatio-
nen ska ges pa ett sprak som forskningsdelta-
garen forstar i skriftlig eller elektronisk form
alltid da det ar mojligt. Forskningsdeltagaren
ska ges tillracklig betanketid att fatta beslut
om deltagande, och hens fragor om forsk-
ningen ska besvaras.

e) att fa en forstaelig och rattvisande bild av
forskningens mal samt om eventuella ola-
genheter och risker som deltagandet medfor.
Redogorelsen for forskningens verkningar
och eventuella fordelar ska vara realistiska.?

f) att fa veta att hen ar foremal for forskning i si-
tuationer dér forskaren dven har en annanroll
an forskarrollen gentemot forskningsdelta-
garen, t.ex. i egenskap av forman eller larare.
Forskaren ska dven uppge sina andra vdsent-
liga bindningar med tanke pa forskningen for
dem som ar féremal for forskningen.

Forskaren ar skyldig att utan hinder av sekre-
tessbestammelserna meddela om ett grovt
brott som &r pa farde och som hen fatt kdnne-
dom om medan brottet annu kan férhindras.
Enligt strafflagen foreligger anmalningsskyldig-
het inte for ett redan utfort brott.”!

20 Till dem som ar foremal for forskning betalas i regel
ingen sarskild ersattning. Om en forskare emellertid
pa ett konkret sétt Onskar tacka dem som &r foremal
for forskning for den tid och moda de lagt ner pa
undersokningen, ska gavan vara skélig (t.ex. en
biobiljett, ett produktpaket eller motsvarande).
Forskningsdeltagarna kan dven fa erséttning for skaliga
rese- och maltidskostnader.

2

Strafflagen (563/1998) 15 kap. 10 §: Underlatenhet
att anmala grovt brott: "Den som vet att dventyrande
av Finlands suverdnitet, landsforraderi, grovt
landsforraderi, spioneri, grovt spioneri, hogforraderi,
grovt hogforraderi, valdtakt, grov valdtakt, grovt

3.3. En minderarig ar

foremal for forskning

De etiska principerna foljs alltid vid human-
forskning oberoende av adldern pa den som ar
foremal for forskning. Barn ska ha rétt till medin-
flytande enligt sin utvecklingsniva i fragor som
galler dem sjalva. | allmanhet informeras vard-
nadshavaren om undersdkningen. Ibland ar det
motiverat for ett barn att delta i forskning dven
utan vdrdnadshavarens sarskilda samtycke.?

Etiska principer for forskning som galler
minderariga

a) Minderariga ska ges information om forsk-
ningen pa ett sdtt som barnet kan forsta.

b) Om den minderariga har fyllt 15 ar, racker
det med barnets eget samtycke till att delta
i forskningen. Aven i det fallet ska vardnads-
havaren informeras om forskningen, om
forskningskonstellationen eller -frdgorna
tilldter det.

sexuellt utnyttjande av barn, mord, drdp, drdp under
formildrande omstandigheter, grov misshandel,

rdn, grovt rdn, manniskorov, tagande av gisslan,
grovt sabotage, grovt dventyrande av andras

halsa, karnladdningsbrott, kapning av fartyg, grov
milj6forstoring eller grovt narkotikabrott ar pa farde,
men underldter att i tid medan brottet dnnu kan
forhindras underratta myndigheterna eller den som
hotas av brottet, skall, om brottet eller ett straffbart
forsok dartill sker, for underlatenhet att anmala
grovt brott démas till boter eller fangelse i hogst sex
manader!

22 FN:s konvention om barnets rattigheter, artikel 12.1:
"Konventionsstaterna ska tillforsakra det barn som &r
i stand att bilda egna asikter ratten att fritt uttrycka
dessa i alla fragor som ror barnet. Barnets asikter ska
tillmétas betydelse i forhallande till barnets dlder
och mognad”samt artikel 13.1 Barnet ska ha ratt
till yttrandefrihet. Denna ratt innefattar frihet att
oberoende av territoriella granser soka, ta emot och
sprida information och tankar av alla slag, i tal, skrift
eller tryck, i konstnérlig form eller genom annat
uttrycksmedel som barnet vdljer”



c) Det &r i forsta hand vardnadshavaren som
bestdmmer om ett barn under 15 ar ska delta
i forskning. | enkatundersékningar som ar rikta-
de till ett stort antal svarande racker det att un-
derratta vardnadshavarna om forskningen sa
att de har mojlighet att vagra att barnet deltar
i forskningen, om de sa dnskar. Med forskning
med ett stort antal deltagare avses forskning
riktad till minst 400 deltagare. Det racker att
underrétta vardnadshavaren ocksd om forsk-
ning dadr man inte behandlar den medverkan-
de minderarigas personuppgifter (till exempel
observation utan inspelning av datamaterial
och utan hantering av personuppgifter).

d) Fastdn deltagande i forskning skulle férut-
satta godkannande av vardnadshavaren
eller barnets lagliga representant, ger ett
minderarigt barn alltid i framsta hand sjalv
sitt samtycke till att delta i forskning.

e) Forskarna ska alltid respektera den minder-
arigas sjalvbestammanderatt och principen
om frivillighet da en minderarig ar foremal for
forskning oberoende av om vardnadshavaren
gett sitt samtycke till forskningen eller inte.

f) Om deltagande i forskning inte motsvarar
den minderarigas intresse eller vilja, ska fors-
karen avbryta den minderarigas deltagande
i forskningen.

En forskare kan géra en anmalan om att beho-
vet av barnskydd utreds, om han eller hon ob-
serverar eller far kinnedom om sadana faktorer
med anledning av vilka det finns skal att utreda
barnets eventuella behov av barnskydd® Om en

23 Yrkesutbildade inom vissa branscher ar skyldiga
att gora en anmadlan till det organ som ansvarar for
socialvarden i kommunen, om de i sin uppgift fatt
kénnedom om ett barn for vars del behovet av vdrd
och omsorg, omstéandigheter som dventyrar barnets
utveckling eller barnets eget beteende kraver att
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forskare beslutar att géra en anmalan med stod
av barnskyddslagen, ar det viktigt att han eller
hon noggrant évervdger de etiska frdgorna, t.ex.
om de inblandade bér underrédttas om saken.

3.4. En handikappad ar

foremal for forskning

Vems som helst funktionsformaga kan vara
nedsatt tillfalligt eller mer bestaende. De etis-
ka principerna foljs vid forskning som galler
manniskor ocksd da funktionsférmdgan hos
den som ar foremal for forskning ar nedsatt t.ex.
pa grund av sjukdom eller dlderdom. Funktions-
begransningar, syn- eller horselskada eller hog
alder begransar emellertid i sig inte en persons
sjdlvbestammanderatt och ratt att besluta om
deltagande i forskning.

Den som pa grund av mental stdrning,
utvecklingsstorning eller av ndgon annan mot-
svarande orsak saknar formaga att pa giltigt satt
samtycka till forskning &r i lagen om medicinsk
forskning (488/1999) definierad sasom handi-
kappad. Enligt samma lag kan en handikappads
samtycke undertecknas av en ndra anhdorig eller
nagon annan narstdende person eller hans eller
hennes lagliga foretradare.

Etiska principer vid forskning som giller
handikappade:

a) Information om forskningen ska ges en handi-
kappad pa ett satt som han eller hon kan forsta.

b) Fastan deltagande i forskning skulle forutsat-
ta den lagliga foretradarens godkannande,
ger en handikappad i fraimsta hand sjalv sitt
samtycke till att delta i forskning.

behovet av barnskydd utreds (barnskyddslagen
2007/417 25 §). https://www.finlex.fi/sv/laki/
ajantasa/2007/20070417#L5P25
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¢) Forskarna ska alltid respektera en handikap-
pads sjalvbestimmanderdtt och principen
om frivillighet oberoende av om den lagliga
foretradaren gett sitt samtycke till forskning-
en eller inte.

d) Om deltagande i forskningen inte motsvarar
den handikappades intresse och vilja, ska
forskaren avbryta den handikappades delta-
gande i forskningen.

3.5. Behandling av
personuppgifter i forskning

De viktigaste principerna som styr behandling-
en av forskningsmaterial som innehaller per-

Begrepp i anslutning till
skydd av personuppgifter*

| anvisningarna menas med
personuppgifter varje upplysning som
avser en identifierad eller identifierbar fysisk
person. Forskningsmaterial innehaller per-
sonuppgifter,om man av det direkt eller indi-
rekt kan identifiera en person eller personer
med beaktande av de metoder som rimligen
kan komma att anvandas for identifiering;
sarskilda kategorier av personupp-
gifter sddana personuppgifter enligt data-
skyddslagstiftningen som avslojar “ras eller
etniskt ursprung, politiska asikter, religios
eller filosofisk 6vertygelse eller medlemskap
i fackférening och behandling av genetiska
uppgifter, biometriska uppgifter for att en-
tydigt identifiera en fysisk person, uppgifter

sonuppgifter ar systematik, ansvarsfullhet och
lagenlighet. Riskerna i anslutning till behand-
lingen av personuppgifter med tanke pa dem
som ar féremal for forskningen och fér andra
personer ska pa dandamalsenligt satt beaktas i
planeringen. Ansvaret galler forskningsmateri-
alets och forskningens hela livscykel. Utover
gallande lagstiftning ska forskaren aven folja
sin organisations dataskyddsanvisningar som
géller forskning. Beslut som galler behandling-
en av personuppgifter ska tydligt motiveras och
dokumenteras. Gjorda beslut ska kunna kont-
rolleras av myndigheterna eller organisationens
dataskyddsombud i efterhand.

om halsa eller uppgifter om en fysisk persons
sexualliv eller sexuella Idaggning”;
behandling av personuppgifter en atgard
eller kombination av atgarder betraffande
personuppgifter, t.ex. insamling, lagring,
utlamning, anvandning eller bearbetning av
forskningsmaterial som innehaller person-
uppgifter;

personuppgiftsansvarig den aktor
som bestdmmer andamalen och medlen for
behandlingen av personuppgifter. Forsk-
ningens personuppgiftsansvariga ar ansva-
rig for dess dataskyddslosningar. Beroende
pa situation kan den personuppgiftsansva-
riga vara t.ex. en forskningsorganisation
eller forskare. Det kan finnas en eller flera
personuppgiftsansvariga eller sa kan flera
organisationer och forskare fungera som en
gemensam personuppgiftsansvarig.

24 Begreppen definieras ndrmare i artikel 4 i dataskyddsforordningen.
Vad galler personuppgifter se dven det inledande avsnittet till kapitel 26.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=FI


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI-SV/TXT/?uri=CELEX:32016R0679&from=SV

Vid behandlingen av personuppygifter ska
sarskilt foljande faktorer beaktas:

a) Det ska finnas en rattslig grund fér behand-
lingen av personuppgifter. Behandlingen
av sdrskilda kategorier av personuppgifter
forutsatter dartill en sarskild rattslig grund.?

b) Vid behandlingen av personuppgifter ska de
olika parternas roller faststallas, sa att forsk-
ningsmaterialet ska kunna behandlas pa
adekvat satt. Vid planeringen av forskningen
ska framfor allt forskningsmaterialets person-
uppgiftsansvariga klart pavisas. Om det ar fra-
gaom en gemensam personuppgiftsansvarig,
ska varje personuppgiftsansvarigs ansvar spe-
cificeras.

¢) I samband med planeringen av forskning ska
personuppgifternas anvandningssyfte speci-
ficeras tillrackligt noggrant. Anvandningssyf-
tet kan t.ex. vara en tydligt beskriven veten-
skaplig forskning. Forskningen ska planeras
sd att det endast insamlas personuppgifter
som ar nodvandiga med tanke pa forskning-
ens syfte.

d) Personuppgifter ska i regel strykas ur materi-
alet nar det inte langre dr nodvandiga for
forskningen (t.ex. adressuppgifter eller per-
sonbeteckningen for dem som ar foremal for
forskningen, da det inte langre behovs for att
koppla ihop uppgifterna). Om personupp-
gifterna lagras endast for att kunna koppla
ihop uppgifter, ska de koder och uppgifter
som behdvs for att koppla ihop uppgifterna

25 Se artiklarna 6 och 9 i dataskyddsférordningen
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/
PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=F| Narmare
information finns dven pa Dataombudsmannens
webbplats: https://tietosuoja.fi/sv/nar-far-
personuppgifter-behandlas
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forvaras skyddat skilt fran det material som
analyseras. Tillgang till forskningsmaterialet
ska endast ges personer som har en relevant
grund for att behandla uppgifterna.

e) De som &r féremal for forskning ska infor-
meras sanningsenligt och pa ett sprak som
de forstar om hur deras personuppgifter
behandlas och om sina rattigheter. Infor-
mationen ska ges pa ett pragmatiskt och
naturligt satt med tanke pa forskningen och
dess malgrupp. Information ska ges senast i
det skede nédr personuppgifter samlas in av
den som &r foremal for forskningen. Forsk-
ningsdeltagaren kan inte sjilv forutsattas
inforskaffa uppgifter om behandlingen av
personuppgifterna och sina rattigheter.
Uppgifterna ska finnas tillgangliga for den
medverkande under hela den tid forskningen
pagar. Da personuppgifter insamlas pa annat
satt an direkt av den medverkande, t.ex. uren
registerundersdkning, avgors det separat ut-
ifran lagstiftningen om det dr nédvandigt att
underratta de berérda om detta samt om in-
formationens innehdll och tidpunkt. Narmare
uppgifter om informationen se bilaga.

3.6. Integritetsskydd

i forskningspublikationer
Foljande faktorer ska sarskilt beaktas vid publi-
cering av forskning:

a) Den allmanna principen ar att skydda inte-
griteten for dem som deltar i forskning och
som namns i publikationer. Prévning fran fall
till fall gors samordnat med yttrandefriheten.

b) Vid beddmningen av huruvida personnamn
ska publiceras beaktas upphovsratten for
de personer som deltagit i forskningen. | en
forskningspublikation som grundar sig pa t.ex.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI-SV/TXT/?uri=CELEX:32016R0679&from=SV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI-SV/TXT/?uri=CELEX:32016R0679&from=SV
https://tietosuoja.fi/sv/nar-far-personuppgifter-behandlas
https://tietosuoja.fi/sv/nar-far-personuppgifter-behandlas
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personintervjuer eller minneskunskap kan
namnet pd eller annan bakgrundsinformation
om den som ldmnat uppgifter eller intervjuats
inkluderas med hans eller hennes samtycke.

¢) Den som deltar eller bidrar med uppgifter i
forskning ska inte lovas fullstandig oigen-
kannlighet, om detta inte kan genomforas.
Exempelvis det att forskningsdeltagarna in-
te namns i forskningspublikationen hindrar
inte nodvandigtvis att de kan identifieras av
sadana personer som kdnner verksamheten
i det samfund eller den organisation som &r
foremal for forskningen.

d) D& man skriver om avlidna privatpersoner
ska man strava efter en framstéllning som
respekterar den avlidna. Behovet av inte-
gritet for den avlidnas slaktingar och andra
anhoriga ska beaktas pa andamalsenligt satt.

Det ar i allmanhet inte andamalsenligt att pub-
licera uppgifter om dem som deltagit i forsk-
ning pa sa satt att de medverkande skulle kun-
na identifieras. Ett undantag utgor offentliga
personer som utovar eller har utévat betydande
makt, vilka har en sndvare integritet an andra
privatpersoner. En kritisk bedémning av deras
verksamhet utgor en viktig del av den veten-
skapliga friheten som tryggats genom grundla-
gen. Dataskyddslagen som tradde i kraft 2018
innehaller dartill specialbestammelser om tryg-
gandet av yttrandefriheten och informationsfri-
heten.?® Oberoende av detta ska publiceringen
av personuppgifter grunda sig pa prévning fran
fall till fall och pa samhallelig betydelse. Offent-
liga personer har ocksa en privat livskrets som
alltid ska respekteras.

26 Dataskyddslagen (1050/2018) 27 §
https://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2018/20181050

3.7. Forskningsmaterialets
oppenhet

Oppen vetenskap ar en forutsittning for en kri-
tisk beddmning och samtidigt for att vetenska-
pen ska kunna utvecklas. Lagring av insamlat
material, sa att det ar tillgangligt for andra fors-
kare, ar ett satt att genomféra 6ppenhet inom
vetenskapen. Graden av 6ppenhet faststalls for
enskilda material med beaktande av friheten
inom vetenskapen och yttrandefriheten samt
skyddet av personuppgifter och integritet. Vid si-
dan av fullstandigt 6ppna material kan det dven
finnas material som ar 6ppna endast for forskare.
Ibland kan material inte 6ppnas alls pa grund av
lagstiftningsorsaker eller av etiska skal. Aven d&
kan beskrivningen av materialet vara 6ppen.
Oppnandet av forskningsmaterialet be-
aktas redan i planeringen av forskningen. De
personer som ar féremal for forskning ska in-
formeras redan nar uppgifter samlas in om att
materialet kommer att 6ppnas. Da materialet
innehaller eller redan fran borjan har innehallit
personuppgifter, bar den som &r personupp-
giftsansvarig ansvaret for en eventuell 6ppning
av materialet med iakttagande av lagstiftning-
en. Vid insamling, forvaring och 6éppnande av
material anvands tillforlitiga och skyddade
tjanster under forskningens hela livscykel.
Oppnandet av forskningsmaterial fér andra
forskare minskar behovet av att onddigt samlain
motsvarande material. Detta minskar t.ex. forsk-
ningstrycket som hanfor sig till sma befolknings-
grupper. Aven risken for att unika fdremal, gamla
dokument och andra objekt ska skadas minskar,
om det ar mojligt att undersoka dem t.ex. digita-
liserat. | samband med planeringen av forskning
ar det bra att forst sakerstdlla om material som
lampear sig for forskningen redan finns innan nytt
material borjar samlas in eller inhdmtas.


https://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2018/20181050
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4. Etikprovning av
humanforskning

4.1. Allmé@nna principer

for etikprovning

Med etikprovning av humanforskning avses
sddan beddmning av pdgdende forskning,
som avser att forutse eventuella oldgenheter
som forskningen eller dess resultat kan ha for
forskningsdeltagarna. Etikprévning gors och
utlatande ges pa forskarens begaran av etik-
prévningsnamnden.

| etikprévningen granskas planen for in-
samlingen av material och forskningsplanens
genomfdrande i syfte att undvika risker och
skador. Aven dokumenten med information till
dem som ar foremal for forskningen och deras
samtycken till att delta i forskningen granskas.
| beddmningen vdgs eventuella oldgenheter
och skador som kan orsakas de medverkande,
deras anhdriga eller forskaren sjalv i relation till
det informationsvérde som efterstrdvas genom
forskningen. De ovan beskrivna etiska princi-
perna fér humanforskning utgoér en riktgivande
utgangspunkt for bedomningen.

Forskaren ar alltid ansvarig for forskning-
ens etik. Ansvaret for |6sningar i anslutning till
dataskyddet bérs av forskningens personupp-
giftsansvariga (se avsnitt 3.5). Forskningsplanen
ska redogora for de etiska riskerna och for pla-
nerade férfaranden for att undvika oldgenheter
och skador oberoende av om forskningen pa
forhand bedodms i etikprévningsnamnden eller
inte. Vid behov tillampas preciserande etiska an-
visningar inom de enskilda vetenskapsgrenarna.

Om etikprévningsndmnden for human-
forskning anser att den bedémda planen om-
fattas av tillimpningsomradet for lagen om
medicinsk forskning (488/1999), aterlamnar
den planen med motiveringar till forskaren och
ber denna kontakta sekreteraren for den regio-
nala etiska kommittén i enlighet med lagen om
medicinsk forskning.

Faktorer som alimint ska beaktas i etikprév-
ningen inom humanvetenskaperna:

a) Etikprévning av forskning ska goras innan
material samlas in. Utlatande om etikprov-
ning ges inte i efterhand.

b) Forskaren ansvarar alltid sjalv for forskning-
ens etiska och moraliska I6sningar och etik-
provning overfor aldrig ansvaret for forsk-
ningens etik pa etikprovningsnamnden.

¢) Handledare av lardomsprov ansvarar for att
de som handleds introduceras i de etiska
principerna, men den som gor lardomspro-
vet ar sjalv ansvarig for att arbetet ar etiskt
korrekt.” Om provning behdvs, rekommen-
deras det att den studerande ansdker om det
tillsammans med sin handledare.

27 Genom att forbinda sig att folja anvisningen God

vetenskaplig praxis och handldggning av misstankar
om avvikelser fran den i Finland 2012 har hogskolorna
forbundit sig till att se till att introduktion i god vetens-
kaplig praxis och undervisning i forskningsetik ingar i
deras grund- och vidareutbildning.
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d) Om finansidren eller utgivaren kraver etik- forskningen inleddes, kan etikprévnings-
provning for sddan forskning, vars forsk- namnden i stallet for ett utldtande ge en be-
ningskonstellation inte kraver det i Finland skrivning av etikprovningens praxis i Finland.

och for vilken etikprévning inte gjorts innan

| etikprovningen bedoms sarskilt:

De eventuella risker och oligenheter som orsakas dem som ar féremal for
forskning, deras anhériga och eventuellt dven for forskaren sjalv samt sanno-
likheten for dessa risker och oldgenheter i relation till de planer som gjorts for
att undvika dem.

Att de som deltar i forskningen far tillrackligt tydlig information om vad
forskningen innehaller och vad de kommer att delta i samt om behandlingen
av personuppgifterna.

Materialhanteringsplanen, som &ven innehéller en beskrivning av hur
personuppgifterna behandlas under forskningens livscykel.

Huruvida det skriftliga eller elektroniska samtycket till att delta i forskningen
ar adekvat.

Sattet pa vilket de som ar féremal for forskningen begérs delta i forskning-
en och hur samtyckena dokumenteras, sdvida det inte anvands ndgot skriftligt
eller elektroniskt samtycke.

Hur betydelsefull den nya information som efterstrévas &r i férhéllande till
forskningens eventuella olagenheter och risker.




4.2, Forskningskonstellationer
som kraver etikprovning
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En forskare ska be etikprévningsnimnden fér humanforskning om ett utla-
tande, om forskningen innehaller ndagon av féljande forskningskonstellationer:

a) Forskningen avviker fran principen om informerat samtycke,

b) forskningen ingriper i forskningsdeltagarens fysiska integritet,

c) forskningen riktar sig mot barn under 15 ar utan vardnadshavarens
sarskilda samtycke eller utan att vardnadshavaren underréttas,
vilket skulle ge vardnadshavaren maojlighet att férbjuda att barnet

deltar i undersokningen,

d) forskning dar forskningsdeltagarna utsatts for exceptionellt kraftig

stimulus,

e) forskning som innehaller risk for att de som deltar i forskningen
eller deras anhoriga utsatts for psykisk pafrestning som gar utéver

vardagslivets granser eller

f) forskning som nar den genomfors kan innebara hot mot
forskningsdeltagarnas eller forskarens och deras anhorigas sakerhet.

Om forskningen innehaller ndgon av de
ovan stdende konstellationerna och ingen etik-
provning har gjorts, kan det vara frdga om en
avvikelse fran god vetenskaplig sed och den kan
vid behov utredas inom ramen for processen for
handlaggning av misstankar om avvikelse fran
god vetenskaplig praxis, dvs. GVP-processen.

Provningsutldtande kan ocksd begdras
da forskningens finansidr, samarbetspartner,
forskningsobjekt eller utgivare forutsétter det.
Det bor emellertid observeras att utlatande inte
kan begaras i efterskott. Da forskningen eller in-
samlingen av material sker utanfor Finland, ska
forskaren reda ut den etiska provningspraxisen
i landet i fraga.

Preciseringar till de
forskningskonstellationer som
kraver ovan namnd etikprovning:

a) Ett undantag fran principen om informerat
samtycke att delta i forskning kan goras da
deltagandet inte ar frivilligt for dem som &ar
foremal for forskningen eller forskningsdelta-
garnainte gesttillrackligt eller ratt information
om forskningen (om t.ex. forskningens karak-
tar kraver en sadan forskningskonstellation).
Etikprovningsndmnden forutsdtts inte ge
ndgon bedémning nar man forskar i offentli-
ga och publicerade handlingar, register- och
dokumentmaterial eller arkivmaterial. Forsk-
ning baserad pa register- och dokumentdata
bor etikprovas ifall datasakerthetsrisker i en-
lighet med punkt f) forekommer.
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Da man i forskningen avviker fran informerat
samtycke, bor man se till att:

« den som deltar i forskningen underrattas om
behandlingen av personuppgifter pa relevant
satt da forskningskonstellationen sa tillater

« forskningen &r berattigad och den inte kan ge-
nomforas pa sa satt att den som deltar i forsk-
ningen begdrs ge sitt samtycke till deltagandet

«insamlingen av material inte orsakar risk eller
oldgenhet for den som deltar i forskningen

« den som deltar i forskningen underrattas om
forskningens egentliga innehall och syfte ge-
nast da detta forskningsmassigt ar mojligt.

b) Ingrepp i den fysiska integriteten i forsknings-
syfte kan t.ex. vara matning av fysisk kondi-
tion, fysiologisk provtagning, konsumtion av
livsmedel eller annan produkt som fortars
eller begransning av den fysiska friheten t.ex.
med hjalp av teknologi, sa att den medver-
kande inte har mojlighet att inom skalig tid
sjalvstandigt avbryta sitt deltagande i under-
sokningen. Da det i forskningen talas om fy-
sisk integritet, bor det kontrolleras om det &r
fraga om forskning som ska bedémas enligt
lagen om medicinsk forskning eller forskning
som hor till etikprovningsnamnden for hu-
manvetenskaper (se definitionen i fotnot 1).

¢) Om en person under 15 ar undersoks utan
vardnadshavarens sarskilda samtycke eller
utan attinformera denna, bor det sakerstallas
att undersokningen inte orsakar oldgenheter
for den medverkande och att de minderari-
ga som begarts delta i undersdkningen kan
forsta forskningstemat och vad deltagandet i
undersékningen konkret forutsatter av dem.
Dessutom ska minst ett av de féljande villko-

ren uppfyllas:

« undersokningen berér sadana drenden som

detinte gar att fa heltdckande information om,
ifall foraldrarnas tillstand forutsatts for att bar-
nen ska fa delta i forskningen (t.ex. familjevald,
sociala problem och motsvarande)

« undersdkningen berdr sddana drenden som

de undersokta minderariga inte sjélva vill att
fordldrarna ska fa vetskap om (t.ex. anvand-
ning av rusmedel, sexuell laggning och mot-
svarande).

d) Forskning dar de medverkande utsatts for

exceptionellt kraftig stimulus, t.ex. material
som innehaller vald eller pornografi, vilka
visas de undersokta som en del av forsk-
ningskonstellationen. Exceptionellt kraftig
stimulus kan dven orsakas av forskningskon-
stellationer, dar de medverkande avsiktligt
forses med tankar eller material som ar helt
olampliga fér deras varderingar.

e) Forskning dar det finns risk for att de medver-

kande utsatts for langvarig psykisk pafrest-
ning som gar utéver vardagslivets granser
kan uppsta t.ex. da forskningen ansluter sig
till traumatiska upplevelser som de medver-
kande och deras anhériga genomgatt. Forsk-
ningssituationerna far emellertid innehalla
motsvarande psykisk belastning och motsva-
rande kanslor som i vardagslivet.

f) Forskning som kan innebéra en sakerhetsrisk

for dem som deltar i forskningen eller deras
anhoriga kan uppsta t.ex. i forskning som
beror familjevald eller i samband med forsk-
ning som genomfors i krissituationer eller pa
krisomrdden. Aven datasikerhetsrisker kan
innebara en risk mot forskningsdeltagarens
sakerhet ifall personuppgifter till exempel
samlas in och sammanfors fran olika kéllor.



Flodesplan 1
Behovet for etikprovning nar
undersokta har fyllt 15 ar

Grundar sig under-
sokningen endast pa
offentliga uppgifter,
arkivmaterial eller
register- och
dokumentmaterial utan
datasdkerhetsrisker
angaende sammanforing
av uppgifter?

Du behover inte

ett utlatande om
etikprovning fran
etikprovningsnamnden
for humanvetenskaper.
Kontrollera om du
behover eventuella andra
nodvandiga tillstand

Flodesplanet tillampas endast

pa humanvetenskaplig forskning.
Om forskningen omfattas av
tillampnings-omradet for lagen
om medicinsk forskning,
kontakta sjukvardsdistriktets
etiska kommitté.

Innehaller studien

nagon av foljande
forskningskonstellationer:

Forskningen avviker fran
principen om informerat
samtycke.
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forskningsdeltagarens
fysiska integritet.
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hot mot forskningsdeltagarnas
eller forskarens och deras
anhorigas sakerhet.
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borjar insamlas.
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Etikprovningsnamnderna kan, om de sa 6ns-
kar, konkretisera de ovan namnda forsknings-
konstellationerna som kraver ovan namnda
etikprévning per vetenskapsomrade eller orga-
nisation.

4.3. Uppgifter och utlatande-
processen i etikprovningsnamn-

derna for humanvetenskaper
Etikprovningsnamnderna for humanvetenska-
per har i uppgift att pa forskarnas begaran ge
utldtanden om etikprévningen av forsknings-
planernas etik och om andra risker som ingar i
forskningen. Etikprévningen utgar fran de etis-
ka principerna i denna TENKs anvisning.

Tillsattande av etikprovnings-
namnder for humanvetenskaper
TENK rekommenderar att etikprévningsnamn-
der for humanvetenskaper tillsdtts antingen
per organisation eller per region i samarbete
mellan universiteten, yrkeshégskolorna och
forskningsinstituten. TENK rekommenderar
att de tillsatta ndmnderna ges namnet etik-
provningsnamnder for humanvetenskaper for
att skilja at dem fran de regionala medicinska
etiska kommittéerna. Samarbetet for att tillsat-
ta en etikprovningsnamnd kan ocksa stéda sig
pa spraket, eller sa kan en namnd tillsattas per
vetenskapsgren.?®

Da medlemmar valjs till etikprévnings-
namnderna for humanvetenskaper ska det
fran fall till fall sakerstéllas att medlemmarna

28 Exempelvis erbjuder etikprévningsnamnden
for barn- och ungdomsforskning etikprovning
for medlemmar i Nuorisotutkimusseura och
Lapsuudentutkimuksen seura, vilka inte har mojlighet
att gora en forskningsetisk prévning inom sin egen
organisation. Den som begadr ett utldtande ska vara
medlem antingen i Nuorisotutkimusseura eller
Lapsuudentutkimuksen seura.

ar sa mangsidigt insatta i olika omraden som
mojligt och att de har en mangsidig forsknings-
metodisk kompetens. Om ndamndens egen
sakkunskap inte racker for att bedéma riskerna
med den forskning som ska bedémas, kan den
hora en expert inom den vetenskapsgren som
utlatandebegaran galler eller vanda sig till en
eventuell kommitté inom omradet.

Arbetet i etikprovningsnamnderna
for humanvetenskaper

Arbetet i etikprévningsndmnderna fér human-
vetenskaper bor vara sa oppet som mojligt.
Namndens sammanstéllning, tidtabeller och
anvisningarna for begaran om utldtande ska
finnas lattillgangliga for forskarna.

TENK rekommenderar att organisationens
dataskyddsombud eller motsvarande special-
experter vid behov deltar i namndearbetet. Det
rekommenderas ocksa att ndmnden samarbe-
tar med de medicinska etiska kommittéerna in-
om sin region for att reda ut arbetsférdelningen
och grénsfall.

Etikprévningsndmnderna for humanveten-
skaper har i uppgift att gora etikprévningar. Om
de sa onskar, kan organisationerna emellertid
aven inkludera andra uppgifter i deras befatt-
ningsbeskrivning. Namndearbetet kraver ar-
betstid och resurser. TENK rekommenderar att
de organisationer som férbundit sig till anvis-
ningen ser till att resurserna ar tillrackliga t.ex.
genom att etikprovningsnamnden har tillgang
till minst en sekreterare pa deltid.

Utlatande om etikprovning

For att fa ett utldtande om etikprovning ska
forskaren skicka en begaran om utlatande till
etikprovningsnamnden. Namnden faststalls ut-
ifrdn forskarens arbetsplats och forskningsorga-
nisation. Om ndmnderna sa dnskar, kan de dven
beddma forskning utanfor sin egen organisation.
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Till begdaran om utlatande om etikprovning
ska minst foljande dokument fogas:

« grunden fér begaran om utldtande

« forskningsplan och en sammanfattning av den
- kontaktuppgifterna till den person som ansvarar fér forskningen
« beddémning av forskningens etik enligt den som ansvarar for

forskningen

» meddelandet till den som ar féremal for forskningen och eventuell
blankett om samtycke samt annat material som ges den medverkande

(t.ex. frageblankett, intervjustruktur)
- materialhanteringsplanen

- dataskyddsanmalan om vetenskaplig forskning (om det samlas in
identifierbar information om dem som ar féremal for forskningen)

Etikprovningsnamnderna kan vid behov hand-
leda dem som begdr utldtanden noggrannare
om nodvandiga bilagor och utldtandeproces-
sen.

Utldtandet om etikprévning kan vara an-
tingen positivt eller positivt med villkor (med
korrigeringskrav). Utlatandet kan ocksa vara
negativt (med korrigeringskrav). Om forskaren
inte iakttar de anvisningar som ges med utla-
tandet, kan det bli frdga om en avvikelse fran
god vetenskaplig praxis (GVP).

Utlatandena ar avgiftsfria. Etikprovnings-
namnden kan emellertid begdra en ersattning,
om den till exempel tar emot forskning for be-
démning av en forskare som inte ar medlem i
nagot av de forskningssamfund som har for-
bundit sig till denna anvisning.

Tilldaggsuppgifter om utlatandeprocessen
fas av etikprévningsndmndens sekreterare eller
av organisationens stédperson for forsknings-
etik.

Begdran om utlatande till TENK

Om den som begart ett utlatande om etikprov-
ning inte godkanner etikprévningsnamndens
beslut eller om utldtandet innehaller andrings-
forslag, kan personen be om ett utldtande
fran TENK. En motiverad utldtandebegéran
ska inlamnas inom tva manader fran etikprov-
ningsnamndens beslut. Denna mdjlighet ska
antecknas i etikprévningsnamndens samtliga
utldtanden. Narmare information www.tenk fi.


http://www.tenk.fi

Flodesplan 2
Behovet for etikprovning i forskning
som involverar minderariga

Ga till

Har den undersokta fyllt 15 ar? JA

NEJ

Innehaller studien

nagon av féljande
forskningskonstellationer:

Forskningen avviker fran
principen om informerat
samtycke.

Forskningen ingriper i
forskningsdeltagarens
fysiska integritet.

Forskning dar forsknings-
deltagarna utsatts for
exceptionellt kraftig
stimulus.

Forskning som innehaller
risk for att de som deltar

i forskningen eller deras
anhdriga utsatts for psykisk
pafrestning som gar utdver
vardagslivets granser.

Forskning som kan
innebdra hot mot
forskningsdeltagarnas
eller forskarens och deras
anhdrigas sakerhet.

~

JA

Har vardnadshavare

NEJ — ombetts att ge
samtycke?

Har foraldrarna underrattats?

JA

¥

Ar det fragan om en
enkatundersokning
med ett stort

antal deltagare
eller genomfors
forskningen

utan insamling

och hantering av
personuppgifter?

NEJ

> flodesplan 1

Du behover inte

ett utlatande om
etikprovning fran
etikprovnings-
namnden for
humanvetenskaper.
Kontrollera om du
behover eventuella

andra nodvandiga
tillstand

Be om ett utlatande om etikprévning av

etikprovningsnamnden for humanvetenskaper
innan material borjar insamlas.

Flodesplanet tillampas endast pa humanvetenskaplig forskning.
Om forskningen omfattas av tillimpnings-omradet for lagen om
medicinsk forskning, kontakta sjukvardsdistriktets etiska kommitté.
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Bilaga. Information som ska ges forskningspersonen
om behandlingen av personuppgifter

Enligt dataskyddsforordningen ska den som deltar i forskning
ges foljande uppgifter om behandlingen av personuppgifter:

Uppgifter som informationsskyldigheten kraver Da personuppgifter Da personuppgifter
insamlas direkt avden | fas paannat satt
som ar foremal for direkt avden som ar
forskning foremal for forskning

Den personuppgiftsansvarigas identitet och X X
kontaktuppgifter

Dataskyddsombudets kontaktuppgifter (om en
sadan utsetts)

Syftet med behandlingen av personuppgifter
tillrackligt specificerat

Grunden for behandlingen av personuppgifter

Om personuppgifter behandlas pa grundval

av samtycke (eller sarskilda kategorier av
personuppgifter behandlas utifran ett uttryckligt
samtycke), information om radtten att annullera
samtycket ndar som helst utan att det inverkar pa
lagligheten av de personuppgifter som behandlats
innan samtycket gavs

Berédttigade intressen, om behandlingsgrunden
stoder sig pa den personuppgiftsansvarigas eller en
tredje parts berattigade intressen

Personuppgifternas forvaringstid, eller om
detta inte kan ges, villkoren for faststidllandet av
forvaringstiden

Kategorier av personuppgifter

Uppgift om varifran personuppgifterna fatts

Information om den registrerades rattigheter

Information om rétten att 6verklaga hos
tillsynsmyndigheterna

Personuppgifternas mottagare eller
mottagargrupper

Nodvandig information om 6verféringen av
personuppgifter till tredje lander

Information om att utlamnandet av personuppgifter
grundar sig pa lag eller avtalsvillkor, samt om
pafdljderna om uppgifter inte utlamnas
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Narmare information om

informationsskyldigheten

| vissa fall ar det mojligt att avvika fran informa-
tionsskyldigheten, da personuppgifter samlas
in pd annat satt an direkt av den registrerade.
Det rekommenderas att organisationens da-
taskyddsombud eller myndigheterna bes om
tilldggsinformation innan man avviker fran in-
formationsskyldigheten.

Da man informerar om behandlingen av
personuppgifter bér man se till att informatio-
nen ges i ratt tid. D@ personuppgifter samlas
in direkt av den som ar foremal for forskning,
ska personen informeras senast samtidigt som

uppgifter samlas in. Da personuppgifter samlas
in pa annat satt an direkt av forskningsdeltaga-
ren galler sarskilda tidsgranser.

| vissa situationer kan det dven forutsattas
andra uppgifter for att principen om transparens
i behandlingen av personuppgifter ska uppfyllas.
Sadan information kan t.ex. vara att beratta om
riskerna i anslutning till behandlingen.

Narmare upplysningar om informationen
till den som éar féremal for forskning finns pa
Dataarkivets webbplats: https://www.fsd.uta.
fi/aineistonhallinta/fi/tutkittavien-informointi.
html


https://www.fsd.uta.fi/aineistonhallinta/fi/tutkittavien-informointi.html
https://www.fsd.uta.fi/aineistonhallinta/fi/tutkittavien-informointi.html
https://www.fsd.uta.fi/aineistonhallinta/fi/tutkittavien-informointi.html
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