Folkhalsans etikprovningsnamnd for humanvetenskaper

Med etisk forhandsprévning avses en bedémning av forskning som planeras, varvid fokus ligger pa
att forutse eventuella olagenheter som forskningen eller dess resultat kan ha for
forskningsdeltagarna. Férhandsprovningen kan alltsa inte géras nar insamlingen av materialet
redan har borjat, eller nar forskningsdeltagarna redan har kontaktats pa ett eller annat satt.
Forskaren ansvarar alltid sjalv for de etiska och moraliska I6sningarna i forskningen samt for
eventuella risker som uppkommer i forskningen, och den etiska prévningen éverfor aldrig ansvaret
for den etiska godtagbarheten till etikprovningsnamnden. Namndens utlatande ar inte heller ett
bindande administrativt beslut. Forskaren bar i sista hand ansvaret for sin forskning. Forskningens
personuppgiftsansvariga ansvarar for dataskyddslosningarna i forskningen.

De regionala etiska kommittéer som verkar i anslutning till sjukhusdistrikten bedémer medicinsk
forskning, som i Finland omfattas av bestammelserna i forskningslagen (lagen om medicinsk
forskning 488/1999 och 794/2010, se ansokan Bilaga 1). Folkhdlsans etikprovningsnamnd for
humanvetenskaper gor forhandsprovningar och ger utlatanden om sadana forskningsprojekt vid
Folkhdlsans forskningscentrum, som inte omfattas av lagen om medicinsk forskning. Till dessa
hor férutom humanistiska omraden och samhallsvetenskaper dven naturvetenskaplig forskning
som galler manniskan, och i vissa fall aven icke-ingripande halsovetenskaplig eller medicinsk
forskning som galler manniskor.

Den etiska forhandsprovningen av etikprovningsnamnden fér humanvetenskaper vid Folkhalsans
forskningscentrum grundar sig pa Forskningsetiska delegationens (TENK) anvisningar (2019)
(https://tenk.fi/sites/default/files/2021-01/Etikprovning inom humanvetenskaperna 2020.pdf),
till vilka finlandska vetenskaps- och forskningsorganisationer, inklusive Samfundet Folkhalsan i
svenska Finland rf, har férbundit sig att folja.

Folkhalsans etikprévningsnamnd for humanvetenskaper gor daven etiska forhandsprévningar av
sadana forskningsprojekt, for vilka forskningens publikationsforum, finansiar eller internationella
samarbetsaktor kraver en provning.

Folkhalsans etikprévningsnamnd stravar i sin verksamhet efter transparens och vill framja
Oppenhet i den etiska provningen, men tillater sekretess i fall detta till exempel férutsatts i avtal
med forskningens finansiar. Sekretessbeldaggning galler bland annat forskningsplanen.

Observera innan upprattandet av begdaran om utlatande:

e Den forskning som ska provas ska vara en del i verksamheten vid Folkhalsans
forskningscentrum (den ansvariga ledarens arbetsgivare ar i regel Folkhalsan, Folkhalsan
fungerar som forskningens personuppgiftsansvariga och projektfinansieringen allokeras till
Folkhalsan).

e Namnden behandlar inte forskning som redan har inletts.

e L3s anvisningarna for begdran om utlatande noggrant och forsakra dig om att du har
bifogat alla bilagor som kravs till begaran om utlatande.

e Kontakta ndmndens sekreterare om du har fragor.


https://tenk.fi/sites/default/files/2021-01/Etikprovning_inom_humanvetenskaperna_2020.pdf

I vilka situationer kravs alltid etisk forhandsproévning av forskning?

En forskare ska be etikprévningsndmnden for humanforskning om ett utlatande avseende
forhandsprovning, om forskningen innehaller nagon av foljande forskningskonstellationer: (mer
information https://tenk.fi/sites/default/files/2021-

01/Etikprovning inom humanvetenskaperna 2020.pdf.

1. Man avviker fran principen om informerat samtycke gallande deltagandet i forskningen.

2. Forskningen ingriper i forskningsdeltagarens fysiska integritet.

3. Forskningen riktar sig till barn under 15 ar utan vardnadshavarens sarskilda samtycke eller
utan att vardnadshavaren underrattas, vilket skulle ge vardnadshavaren majlighet att
forbjuda att barnet deltar i forskningen.

4. Forskning dar forskningsdeltagarna utsatts for exceptionellt kraftig stimulus.

5. Forskning som innehaller risk for att de som deltar i forskningen eller deras anhoériga
utsatts for psykisk pafrestning som gar utéver vardagslivets granser.

6. Forskning som nar den genomfoérs kan innebara hot mot forskningsdeltagarnas eller
forskarens och deras anhdrigas sakerhet.

Om forskningen innehaller ndgon av de ovan staende konstellationerna och ingen etikprovning har
gjorts, kan det vara fraga om en avvikelse fran god vetenskaplig sed (GVP), vilket eventuellt kan
utredas inom processen for handlaggning av misstankar om avvikelse fran god vetenskaplig praxis,
dvs. GVP-processen.

Preciseringar till de forskningskonstellationer som alltid kréiver ovan némnda etiska
férhandsprévning

1. Man avviker fran principen om informerat samtycke att delta i forskning

Det hér realiseras nar deltagandet inte &r frivilligt for dem som ar foremal for forskningen eller
forskningsdeltagarna inte ges tillracklig eller ratt information om forskningen. Genomférandet av
en forskning kan dock anses vara etiskt godtagbar om féljande villkor uppfylls:

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

e forskningen ar berattigad och den inte kan genomforas pa sa satt att den som deltar i
forskningen tillfragas om samtycke till deltagandet

e insamlingen av material inte orsakar risk eller olagenhet for den som deltar i forskningen

e den som deltar i forskningen underrattas om forskningens egentliga innehall och syfte
genast da detta forskningsmassigt ar moijligt

Etikprovningsnamnden bedémning kravs dock inte for forskning i foljande material:

e uppgifterna ar offentliga eller publicerade
e register- och dokumentmaterial
e arkivmaterial

2. Forskningen ingriper i forskningsdeltagarens fysiska integritet
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Exempel pa detta ar bl.a. matning av fysisk kondition, fysiologisk provtagning, konsumtion av
livsmedel eller annan produkt som fortars eller begransning av den fysiska friheten t.ex. med hjalp
av teknik.

Da det i forskningen talas om fysisk integritet, ska man alltid kontrollera om det &r fraga om
forskning som ska beddmas enligt lagen om medicinsk forskning eller forskning som hor till
etikprovningsndamnden for humanvetenskaper.

Namnden prévar de eventuella oldgenheter (risker, biverkningar och deras sannolikhet) som
forskningen eventuellt orsakar forskningsdeltagaren i forhallande till hur betydelsefull den nya
information som efterstravas ar.

Forskningen ska planeras och genomfdras sa att eventuella risker och oldgenheter minimeras.

3. Forskningen riktar sig till barn under 15 ar utan vardnadshavarens sarskilda samtycke eller
utan att vardnadshavaren underréttas, vilket skulle ge vardnadshavaren majlighet att forbjuda
att barnet deltar i forskningen

Om en person under 15 ar deltar i forskning utan vardnadshavarens sarskilda samtycke eller utan
att informera denna, bér man sakerstalla att forskningen inte orsakar olagenheter for den
medverkande och att de minderariga som har tillfragats att delta i forskningen kan forsta
forskningstemat och vad deltagandet konkret forutsatter avdem. Dessutom ska minst ett av de
foljande villkoren uppfyllas:

e Man forskar i sddana fragor som det inte gar att fa heltackande information om, ifall
foraldrarnas tillstand kravs for att barnen ska fa delta i forskningen (t.ex. familjevald,
sociala problem och motsvarande)

e Forskningen berdr sadana fragor som de minderariga deltagarna inte sjalva vill att
foraldrarna ska fa vetskap om (t.ex. anvandning av rusmedel, sexuell laggning och
motsvarande)

4. Forskning dér forskningsdeltagarna utsatts for exceptionellt kraftig stimulus

Sadana stimuli kan vara till exempel material som innehaller vald eller pornografi. Exceptionellt
kraftig stimulus kan dven orsakas av forskningskonstellationer, dar man med avsikt for deltagarna
presenterar tankar och material som ar helt olampliga for deras vardesystem.

5. Forskning som innehaller risk for att de som deltar i forskningen eller deras anhériga utsatts
for langvarig psykisk pafrestning som gar utover vardagslivets granser

Risken kan uppkomma till exempel nar forskningen ar férknippad med traumatiska upplevelser
som deltagarna eller deras anhdriga har upplevt. Forskningssituationerna far emellertid innehalla
psykisk belastning och kdanslor som motsvarar de som férekommer i vardagslivet.

6. Forskning som ndr den genomfors kan innebdra hot mot forskningsdeltagarnas eller
forskarens eller deras anhorigas sdkerhet

Sakerhetsrisker kan uppkomma till exempel inom forskning som berér familjevald eller i samband
med forskning som genomférs i krissituationer eller pa krisomraden. Aven datasikerhetsrisker kan
vara sakerhetsrisker, till exempel om forskningsdeltagarens personuppgifter samlas in och
sammanfors fran flera olika kallor.



Anvisningar fér begdaran om utlatande — vilka drenden provar etikprovningsnamnd i ansékan

Namnden provar enligt TENK:s anvisningar forskningens etiska godtagbarhet i enlighet med de
etiska principerna. Dessa principer ar forbud mot att vdlla skada, sjéilvbestémmanderdtt och
integritetsskydd. Med skada avses fysisk, psykisk, social eller ekonomisk olagenhet som orsakas
forskningsdeltagaren (som ocksa kan vara en grupp, en organisation eller ndagon annan juridisk
person) och som strider mot deltagarens fordel och som samtidigt bryter mot deltagarens
rattigheter. Exempel pa sadana skador ar att orsaka fysisk eller psykisk skada, forstora sociala
relationer eller att férsvara studier eller méjlighet att fa arbete. Aventyrande av dataskyddet kan
ocksa skada forskningsdeltagaren pa manga satt.

Forskningen ska genomforas pa sa satt att de eventuella risker och oldagenheter som forskningen
medfor for forskningsdeltagaren kan minimeras. Vid den etiska forhandsproévningen granskas
forfarandena i forskningen med fokus pa att undvika risker och skador. Darfér ska alla eventuella
risker och oldgenheter beskrivas i ansdkan, sa att namnden kan bedéma den etiska
godtagbarheten i forskningen genom att vaga eventuella risker och olagenheter som deltagaren
orsakas i forhallande till hur betydelsefull den nya information som efterstravas i forskningen ar.
Man ska ocksa forklara for namnden pa vilka satt man forsoker lindra de risker och olagenheter
som forskningen medfor for provningsdeltagaren under forskningen eller darefter (fysiska och
psykiska oldgenheter) eller forhindra (dataskydd) dem helt.

Forskare ombes att fore upprattandet av ansékan lasa Etiska principer for humanforskning och
etikprovning inom humanvetenskaperna som utarbetats av Forskningsetiska delegationen:
https://tenk.fi/sites/default/files/2021-01/Etikprovning inom humanvetenskaperna 2020.pdf

Bilagor till begdran om utlatande

Till blanketten for begaran om utlatande bifogas foljande handlingar, som lamnas till ndmnden i
form av en PDF-fil. Separata bilagor behandlas inte.

Blankett for begdaran om utlatande

Forskningsplan och en sammanfattning av den

Bedomning av forskningens etik enligt den som ansvarar fér forskningen
Materialhanteringsplan (plan for hantering, férvaring och arkivering av materialet)
Dataskyddsmeddelande

Information som ges till forskningsdeltagaren

ounkwNE

e Om man i forskningen avviker fran principen om informerat samtycke, ska motiveringar
till denna I6sning presenteras i bilaga 3 (Beddomning av forskningens etik)

7. Samtycke/samtycken av forskningsdeltagaren (”etiskt samtycke” till att delta i forskningen,
"juridiskt samtycke” till behandling av personuppgifter)

8. Material som ges till forskningsdeltagaren (t.ex. rekryteringsmeddelande, enkater och
blanketter for insamling av uppgifter och intervjustruktur)

9. Konsekvensbeddémning avseende dataskyddet: blankett for forhandsbedémning
(obligatorisk) och konsekvensbeddmningsblankett (vid behov)


https://tenk.fi/sites/default/files/2021-01/Etikprovning_inom_humanvetenskaperna_2020.pdf

Anvisningar for bilagor till begdran om utlatande

1. Blankett for begaran om utlatande (Bilaga 1)

Pa blanketten ska man framféra motiveringar till att begaran om utlatande avseende etisk
prévning begars just av etikprévningsnamnden for humanforskning. Vid behov ska man
ocksd motivera att det inte ar fragan om medicinsk forskning pa vilken forskningslagen
tillampas (lagen om medicinsk forskning 488/1999 och 794/2010).

For att det ska vara fragan om medicinsk forskning ska féljande bada villkor uppfyllas: 1) i
forskningen ingriper man i manniskors fysiska eller psykiska integritet och 2) forskningens
syfte ar att 6ka kunskapen om halsa, sjukdomsorsaker, symtom, diagnostik, vard,
prevention av sjukdomar eller sjukdomarnas beskaffenhet i allmanhet.

Ingrepp i den fysiska integriteten ar till exempel matning av fysisk kondition, forskning som
innebar fysisk belastning, fysiologisk provtagning sdsom tagning av blodprov, konsumtion
av livsmedel eller annan produkt som fortars eller begransning av den fysiska friheten (t.ex.
med hjalp av teknik).

Det ar fragan om ingrepp i den psykiska integriteteten om forskningen kan medfora fara
eller olagenhet for forskningsdeltagarnas mentala halsa som gar utover vardagslivets
granser och som forskningsdeltagaren inte sjalv kan bedéma.

Namnden vill i sin verksamhet framja transparens i den etiska prévningen, men tillater
sekretess ifall detta till exempel férutsatts i avtal med forskningens finansiar. Motiveringar
till sekretessen ska framforas pa blanketten.

2. Forskningsplan och en sammanfattning av den (Bilaga 2)

Den fritt formulerade forskningsplanen ska innehalla féljande:

Forskningens bakgrund, syfte, mal och betydelse
Forskningskonstellation och -metoder
Rekrytering av forskningsdeltagare inklusive de viktigaste exkluderings- och
antagningskriterierna
Forskningens forlopp inklusive beskrivningar av atgarder, intervjuer, test mm.
Forskningsgrupp, personal och forskningsstalle
o parterisamarbetet och arbetsfordelning
o ar forskningen en del av en storre helhet
Forskningens tidtabell och publicering
Kostnadsbeddmning och finansieringsplan for forskningen

3. Fritt formulerad bedémning av forskningens etik enligt den som ansvarar for forskningen
(Bilaga 3)

Du kan dryfta till exempel huruvida foljande etiska varderingar uppfylls i forskningen:

= jforskningen ska rattigheterna enligt grundlagen iakttas: ratt till liv, personlig frihet och
integritet, rorelsefrihet, religionsfrihet, yttrandefrihet, egendomsskydd och skydd for
privatlivet

= jforskningen ska det materiella och immateriella kulturarvet samt naturarvet och
naturens mangfald respekteras



= forskningen ska genomforas sa att den inte medfor betydande risker, skador eller
olagenheter for forskningsdeltagarna, samhallet eller andra forskningsobjekt

e Dryfta etiken i alla faser av forskningen. Vilka etiska fragor ar forknippade med rekrytering
av forskningsdeltagare, metoder, materialinsamling, analyser, tolkning, forvaring och
arkivering av uppgifter samt publicering av resultaten. Ar socialt ansvar ett element i
forskningen och resultaten.

e Bedom de risker som ingar i forskningen ur forskningsdeltagarnas perspektiv (t.ex. fysiska,
psykologiska, sociala och ekonomiska risker) och sannolikheten for att de intraffar.

e Beradtta om metoder for riskhantering och bedém deras tillrdcklighet. Beratta ocksa hur du
gar tillvaga om en risk forverkligas.

e Dryfta nyttan av forskningen i férhallande till de olagenheter, skador och risker som
forskningen eventuellt ar forknippad med.

e Ta stallning till huruvida bestammelser och principer i lagar, férordningar,
rekommendationer och avtal efterfoljs i forskningen.
(https://tenk.fi/sites/default/files/202101/Etikprovning inom humanvetenskaperna 2020
.pdf)

e Omduiforskningen rekryterar personer som hor till specialgrupper (personer med nedsatt
funktionsféormaga, minderariga, gravida eller ammande kvinnor samt fangar och
rattspsykiatriska patienter), beratta pa vilka grunder rekrytering av specialgrupper till
forskningen ar berattigad. Observera att forskning som riktar sig till specialgrupper anses
vara beréattigad endast om den svarar pa behov géllande till exempel valbefinnandet i
ifrdgavarande grupp, och forskningen inte kan utforas i andra grupper.

4. Blankett for materialhanteringsplan (Bilaga 4)

Materialhanteringsplan (plan for hantering, férvaring och arkivering av materialet) innehaller
beskrivning av behandlingen av personuppgifter under hela livscykeln. Den
personuppgiftsansvariga ar enligt dataskyddsforordningen skyldig att pavisa att skyldigheterna
gallande behandling av personuppgifter enligt férordningen efterfoljs och genomfors. | egenskap
av personuppgiftsansvarig lagrar Folkhalsans forskningscentrum materialhanteringsplanerna for
alla sina projekt, eftersom forskningscentret ocksa ansvarar for behandlingen av
forskningsmaterial. Planen bor upprattas sa att den ar till nytta dven for andra (t.ex. nar det géller
att utnyttja material pa nytt och férstora onodiga uppgifter och material).

Du kan uppratta materialhanteringsplanen med hjalp av blankettmallen (bilaga 4) eller ett
motsvarande dokument. | materialhanteringsplanen kan du vid behov hanvisa till andra
dokument i ansokan, innehallet i till exempel dataskyddsmeddelandet (Bilaga 5) ar delvis
overlappande.

Namnden bedémer dock materialhanteringsplanen framst utifran etiska principer (férbud mot att
skada de registrerade/deltagarna, sjalvbestammanderatten och integritetsskydd) och faster
uppmarksamhet vid féljande faktorer:

e Nodvandigheten for de personuppgifter som samlas in och deras kallor
e Uppgifternas konfidentialitet
e Vem hanterar kansliga uppgifter, hur personuppgifter forvaras och forstors
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e Pseudonymisering av personuppgifter (kodning) och forvaring av kodnyckeln
e Hur forskningsdeltagarnas ratt till information férverkligas
e Principer for distribution, utlamning och overflyttning av uppgifter

5. Blankett for dataskyddsmeddelande (Bilaga 5)

Syftet med dataskyddsmeddelandet ar att ge de registrerade information om hur deras
personuppgifter behandlas i forskningen. Meddelandet ska vara tydlig och latt att forsta. Om du
samlar in uppgifter direkt av forskningsdeltagarna, ska du ge meddelandet till dem i samband med
insamlingen av uppgifter. Om det har inte ar mojligt eller det ar orimligt arbetsamt att skicka
meddelandet personligen till varje forskningsdeltagare, kan dataskyddsmeddelandet laggas ut till
paseende for deltagarna pa forskningens webbplats. Da ska deltagarna informeras om
webbplatsen till exempel i den broschyr som delas ut till dem. Folkhalsan kraver, i egenskap av
forskningens personuppgiftsansvariga, att dataskyddsmeddelandet lamnas for lagring pa
forskningscentret.

Vid den etiska forhandsprovningen av dataskyddsmeddelandet faster man sarskild
uppmadrksamhet vid att ratt rattsgrund har valts for behandlingen av personuppgifter.

| forskningsverksamhet ska man observera att ett samtycke inte kan anviandas som grund for
behandling av personuppgifter da forskningsdeltagaren ar i en svagare stallning till exempel pa
grund av sjukdom, alderdom eller deltagaren ar minderarig (https://tietosuoja.fi/sv/valet-av-
behandlingsgrund-for-personuppgifterna-och-sakerstallande-av-dess-lagenlighet).

Observera principerna for behandling av personuppgifter enligt lagstiftningen om dataskydd.
Personuppgifter ska:
e behandlas pa ett lagligt, korrekt och transparent satt gentemot den registrerade
e behandlas konfidentiellt och sdkert
e samlas in och behandlas for ett visst, uttryckligt och lagligt syfte
e samlas in endast i den utstrackning som ar nédvandigt med tanke pa syftet for
behandlingen av personuppgifter
e alltid uppdateras vid behov: inexakta och felaktiga personuppgifter ska raderas eller rattas
utan drojsmal
e lagrasien form som moijliggor identifiering av den registrerade endast sa lange som det &r
nodvandigt for de syften for vilka personuppgifterna behandlas

6. Information som ges till forskningsdeltagaren (Bilaga 6)

Informationen ska vara tydlig och latt att forsta. Svarbegripliga vetenskapliga begrepp ska forklaras
pa allmansprak sa att en lekman kan férsta dem. Det ska framga tydligt av informationen vad
forskningsdeltagaren samtycker till. Information till minderariga deltagare ska planeras sa att den
ligger pa en fér dem forstaelig niva. Om man under forskningen ingriper i forskningsdeltagarnas
fysiska integritet, ska man i tillampliga delar folja anvisningarna fér medicinsk forskning. Ta hjalp
av féljande minneslista 6ver det som ska berattas till forskningsdeltagarna:
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e Forskningsgrupp, ansvarig forskare, kontaktperson och kontaktuppgifter
e Forskningens syfte (forskningens amne och mal)
o forskningens eventuella nytta for prévningsdeltagarna

e Vid behov rekryteringsgrund, inklusive information om var man har fatt
forskningsdeltagarnas kontaktuppgifter.

e Forskningens foérlopp: information om genomforandet av forskningen, vad deltagandet i
forskningen innebar konkret och hur insamlingen av material genomfors. | en
experimentell forskning ska tillracklig information ges om forskningskonstellationen.

e Eventuella biverkningar och olagenheter som forskningen orsakar

o dessa ska anges, dven om risken &r 13g. Aven sannolikheten for risken ska bedémas.

e Forskningsresultat och information om dem, vilka och vilken typ av resultat som
forvantas, om forskningsdeltagarna sjalva far sina personliga resultat eller annan respons
om forskningen.

o Det ar frivilligt att delta inklusive information om att deltagaren kan avbryta sitt
deltagande nar som helst utan att ange nagon orsak och utan negativa foljder. | samband
med detta bér man ndamna att ett eventuellt avbrott inte férhindrar att de uppgifter som
har samlats in fram till avbrottet anvands i forskningen fortsattningsvis

e Sekretess vid behandling av forskningsmaterial: hur genomfors detta

e Information till forskningsdeltagarna om att uppgifter i register och handlingar
sammanfors med uppgifter som deltagaren har gett (t.ex. i vilka andra register samlas
uppgifter om forskningsdeltagarna).

e Forskningsdeltagarnas integritet i forskningspublikationer

e Information om fortsatt anvandning och arkivering av forskningsmaterial

7.Samtyckesblankett for forskningsdeltagare (Bilaga 7a, b och c) eller utredning déver hur
samtycket ges och dokumenteras

En central etisk princip ar att ett informerat samtycke begars av forskningsdeltagarna. Pa sa satt
sakerstalls att deltagandet ar frivilligt. Det ar ocksa viktigt att sakerstalla att forskningsdeltagaren
ar medveten om att han eller hon kan avbryta sitt deltagande nar som helst utan nagra som helst
negativa foljder.

Observera, att ett samtycke till att delta i forskningen inte dr detsamma som det samtycke, som
anvands som laglig grund fér behandling av personuppgifter. Utformningen av
samtyckesblanketten beror pa vad som har valts som rattsgrund for behandling av
personuppgifter (av allmant intresse eller samtycke av forskningsdeltagare) i
dataskyddsmeddelandet, samt om det av forskningsetiska skal kravs ett samtycke till deltagande i
forskningen. Nar uppgifterna om deltagarna fran forsta bérjan samlas in anonymt, omfattas
forskningen inte av dataskyddslagstiftningen. Ett etiskt krav ar dock att ett informerat samtycke
alltid ska begaras av forskningsdeltagarna.

Aven om deltagandet i forskningen kriaver samtycke av deltagaren, rekommenderas det att
allmant intresse anvands som réttslig grund i vetenskaplig forskning. | dessa fall ska man ge tydlig
information till forskningsdeltagarna om att rattsgrunden fér behandlingen av deras
personuppgifter ar av allmant intresse och att samtycket galler deras deltagande i forskningen.



Tre blankettmallar for olika situationer:

e Samtycke till att delta i forskning, ndr grunden for behandling av personuppgifter ar av
allmant intresse (Bilaga 7a)

e Samtycke till att delta i forskning och behandling av personuppgifter, nar grunden for
behandling av personuppgifter ar samtycke av deltagaren (Bilaga 7b)

e Samtycke till att delta i forskning, ndr personuppgifter inte behandlas (Bilaga 7c)

Om du inte anvdnder en samtyckesblankett for forskningen, ska du géra en utredning 6ver hur
samtycket ges och dokumenteras.

Samtycke till att delta i forskning (Bilaga 7a)

Ett etiskt samtycke till att delta i forskning galler situationer dar forskningsdeltagaren vaxelverkar
med forskaren (t.ex. forskningsdeltagaren blir intervjuad, deltar genom att ge uppgifter pa annat
satt eller ar foremal for observation). Syftet med samtycket ar att skydda till exempel
forskningsdeltagarens fysiska integritet i undersokningssituationer sdsom vid matning av den
fysiska konditionen, tagning av fysiologiska prov, intag av naringspreparat och begransning av
fysisk frihet till exempel med hjalp av teknik.

Ett samtycke till deltagande kan ocksa begaras muntligt eller elektroniskt, men helst skriftligt. Man
ska i efterhand kunna pavisa att samtycke har erhallits och att det uppfyller de krav som stélls pa
samtycken. Ett samtycke kan ocksa vara i form av en ljudinspelning eller en video.

Samtycke till deltagande av minderarig. Den centrala etiska principen &r, att barnet ska kunna
paverka sadant som ror det sjalv enligt sin utvecklingsniva. Det ar i forsta hand vardnadshavarna
som beslutar om deltagande i forskning for deltagare under 15 ar (vardnadshavaren
godkanner/undertecknar samtycket), men den minderariga deltagaren ska i forsta hand ge sitt
samtycke till att delta i forskningen. Om den unga personen har fyllt 15 ar, racker det med
forskningsdeltagarens eget samtycke till att delta i forskningen. Aven d& ska vardnadshavarna
informeras, om forskningskonstellationen eller -fragorna tillater det.

Samtycke av personer med funktionsnedsattning. Samtycket kan undertecknas av en nara
anhdrig, en annan narstdende eller laglig foretradare. Aven om deltagandet i forskningen kraver
ett godkdannande av den lagliga féretradaren, ska personen med funktionsnedsattningen i forsta
hand ge sitt samtycke till att delta i forskningen sjalv.

Samtycke till behandling av personuppgifter (Bilaga 7b)

Ett giltigt juridiskt samtycke ar en frivillig, specifik, informerad och otvetydig viljeyttring, genom
vilken provningsdeltagaren antingen genom ett uttalande eller genom en entydig bekraftande
handling, godtar behandling av personuppgifter som rér honom eller henne. Den registrerade kan
alltsa inte ge sitt samtycke genom att tiga, med fardigt forkryssade rutor eller genom att [dmna
nagot ogjort. Om du begar samtycket elektroniskt, ska begaran vara tydlig och kortfattad. Till
exempel att kryssa for en ruta pa webbplatsen ar en tillrdckligt otvetydig och tydlig viljeyttring. Nar
du ber om samtycke ska du ocksa berdtta om mojligheten att aterkalla samtycket.
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Om forskningsdeltagaren aterkallar sitt samtycke och grunden for behandling av personuppgifter
har varit deltagarens samtycke, ska forskningsgruppen sluta behandla personuppgifter till den del
som behandlingen har grundat sig pa samtycket. Forskningsgruppen ska ocksa radera alla de
uppgifter som har samlats in utifran samtycket efter annulleringen av samtycket. Om man som
rattsgrund for behandling av personuppgifter har valt av allmant intresse och forskningsdeltagaren
aterkallar sitt samtycke, kan man fortsattningsvis anvdanda det material som samlats in fram till
aterkallelsen.

Om man behandlar uppgifter som hor till sarskilda personuppgiftsgrupper (se kadnsliga
personuppgifter Har lank till listan under punkt 9 Konsekvensbedémning) som kan identifieras
utan pseudonymisering, ska man begara ett uttryckligt samtycke for detta av
forskningsdeltagaren. Detta kan ges med en skriftlig eller elektronisk underskrift eller
tvastegsverifiering (till exempel ett e-postmeddelande i kombination med en bekraftelsekod som
skickas i ett textmeddelande).

Det ar mojligt att behandla kansliga personuppgifter (Har lank till listan under punkt 9
Konsekvensbeddmning) i pseudonymiserad form utan forskningsdeltagarens samtycke, om
uppgifterna behandlas for en vetenskaplig undersokning eller statistikforing. Da ska man kunna
garantera den registrerades uppgifter (till exempel deltagarens ratt att invanda mot behandling av
de egna uppgifterna) och att riskerna i samband med behandlingen av personuppgifter ligger pa
en godtagbar niva. For detta krdvs alltid en konsekvensbedomning (bilaga 9a Férhandsbedémning
av dataskyddet och Bilaga 9b Konsekvensbeddmning). Ifall den registrerade uttryckligen har
offentliggjort ifragavarande kansliga uppgifter, behdvs inget samtycke.

8. Material som ges till forskningsdeltagaren

Allt material som ska ges till forskningsdeltagarna (sasom rekryteringsmeddelande, enkater och
blanketter for insamling av uppgifter och intervjustruktur) ska bifogas till ansékan (Bilagorna 8a, b,
c).

9. Konsekvensbeddmning avseende dataskyddet (blankett for forhandsbedomning Bilaga 9a och
Konsekvensbedomningsblankett Bilaga 9b)

Den konsekvensbeddmning som avses i lagstiftningen ska goras nar behandlingen av
personuppgifter sannolikt orsakar en hog risk for de registrerades/forskningsdeltagarnas
rattigheter och friheter (https://tietosuoja.fi/sv/konsekvensbedomning).

Behandlingen av personuppgifter anses vara forknippad med hog risk nar:
e man behandlar kdnsliga personuppgifter:
e halsouppgifter
e genetiska uppgifter
e ras eller etniskt ursprung
e politiska asikter
o religios eller filosofisk dvertygelse
e medlemskap i fackforening
e sexualliv eller sexuell laggning
e biometriska uppgifter for identifiering av personen


https://tietosuoja.fi/sv/konsekvensbedomning
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e behandlingen av uppgifter ar storskalig

e flera olika uppgiftshelheter fran olika register sammanfors i forskningen

e bland forskningsdeltagarna finns personer som ar i en svagare stallning, t.ex. barn,
aldringar, patienter, arbetstagare, asylsokande

Med blanketten for forhandsbedomning (Bilaga 9a) utreds, om du for din forskning ocksa ska
gora en egentlig konsekvensbeddmning avseende dataskyddet (blankett bilaga 9b). Blanketten
for forhandsbedomning ska alltid bifogas till ansékan och vid behov
konsekvensbeddmningsblanketten.

Syftet med blanketten for konsekvensbeddmning ar att beskriva den behandling av
personuppgifter som sker i forskningen, utreda hur dataskyddsférordningen efterféljs, identifiera
eventuella risker som behandlingen orsakar och deras konsekvenser for den registrerade, bedéma
sannolikheten for dem och hur allvarliga de &r, samt planera atgarder som minskar riskerna. |
konsekvensbedomningen granskar man ocksa den registrerades majligheter att kontrollera
behandlingen av sina uppgifter, och om man i forskningen eventuellt begransar de registrerades
rattigheter enligt dataskyddsforordningen.



