Fimea

Tieteellisen tutkimuksen tietosuojaseloste

Tietosuojaseloste sisaltaa ne tiedot, jotka tulee kertoa tutkittaville kasiteltdessa henkilttietoja
tieteellisessa tutkimuksessa seka kasittelytoimista tehtédvan selosteen tiedot. Informointivelvoitteesta
sdadetdan EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (EU 2016/679) artikloissa 12—14 ja kasittelytoimista
tehtavasta selosteesta artiklassa 30. Tietosuojaselosteessa kuvataan henkilétietojen kasittely ja silla
osoitetaan, etta tutkimuksessa noudatetaan tietosuojalainsaadantoa.

Voit hyddyntaa tata lomaketta informointivelvoitteen tayttamiseksi, kayttaad omaa lomaketta tai
huolehtia informoinnista jollain muulla tavalla. Jos informointivelvoitteesta poiketaan (14 artikla 5 b),
rekisterinpitajan tulee tehda tietosuoja-asetuksen mukainen tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi.

Rekisterinpitdja vastaa itse informointivelvoitteen toteuttamisesta, eikd Fimea ota mitdan vastuuta
informointivelvoitteen tayttamisesta.
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1. Tutkimus

2. Paivays

Tutkimuksen nimi

Lomakkeen taytto- tai paivityspaivamaéara

Yhteyshenkilot

3. Rekisterinpitédjan
yhteystiedot

Nimi

Osoite

Muut yhteystiedot (puhelinnumero, sahkdpostisoite)

4. Yhteisrekisterinpitajat
ja tehtavienjako

Rekisterinpitajien yhteystiedot, kuvaus yhdessa maaritellysta
tehtavanjaosta ja roolit rekisterdityjen oikeuksien toteuttamisessa, jos
kyseessa on yhteisrekisterinpitajyys (vahintdan kaksi
rekisterinpitdjaa maarittda yhdessa kasittelyn tarkoitukset ja keinot).

Liitteeksi lisataan rekisterinpitajien tekema sopimus, josta kay ilmi
rekisterinpitdjien todelliset roolit ja suhteet rekisterdityihin nahden.

5. Yhteyshenkilo rekisteria
koskevissa asioissa

Nimi ja yhteystiedot

6. Rekisterinpitadjan
tietosuojavastaavan
yhteystiedot

Nimi ja yhteystiedot
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7. Tutkimukseen Tutkimukseen osallistuvat osapuolet ja vastuunjako eri osapuolten kesken.
osallistuvat osapuolet ja
vastuunjako

8. Tutkimuksen Nimi ja yhteystiedot
vastuullinen johtaja tai
ohjaaja

Tietojen kasittely

9. Henkil6tietojen Rekisterin henkil6tietoja kasitelldan tutkimusaineistona
kasittelytarkoitus tieteellisessi tutkimuksessa
HenkilGtietoja kasitellaan vain siina tarkoituksessa ja laajuudessa kuin on
kyseisen tutkimussuunnitelman toteuttamiseksi valttamatonta.
Lyhyt kuvaus tutkimuksesta ja sen tarkoituksesta.

10. Henkilotietojen | Tutkimuksessa henkilotietojen kasittely perustuu
kasittelyn oikeusperusteet | tietosuoja-asetuksen 6 artiklan seuraaviin kohtiin

[[] Rekisterdidyn antama suostumus (art. 6, 1a.)
[] Rekisterdidyn kanssa tehdyn sopimuksen taytantéénpano (art. 6,1b).

[l Rekisterinpitajan lakisaateisen velvoitteen noudattaminen (art. 6,1c).

Saadokset.

[J Yieista etua koskevan tehtévan suorittaminen tai rekisterinpitéjélle
kuuluvan julkisen vallan kaytto (art. 6, 1e ja tietosuojalaki 4 §.):

[] tieteellinen tai historiallinen tutkimus tai tilastointi
[] tutkimusaineistojen ja kulttuuriperintdaineistojen arkistointi
[] yleisen edun mukaisen viranomaistehtavan suorittaminen

[] Rekisterinpitsjan tai kolmannen osapuolen oikeutettujen
etujen toteuttaminen (art. 6, 1f). Kuvaus oikeutetuista eduista.

Onko rekisterinpitaja tehnyt tasapainotestin ja onko osoitettu, etta
rekisterinpitdjan oikeutetut edut ohittavat rekisteréidyn oikeudet.
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Tutkimuksessa kasitellaan lisaksi erityisia henkilotietoryhmia,
joiden kasittely perustuu tietosuoja-asetuksen 9 artiklan kohtiin

|:| Rekisterdidyn antama suostumus arkaluontoisten tietojen kasittelyyn
(art. 9, 2a.)

|:| Tarkeaa yleista etua koskeva syy unionin oikeuden tai jasenvaltion
lainsaadannon nojalla (art. 9, 2g.)

|:| Kansanterveyteen liittyva yleinen etu (art. 9, 2i.)

|:| Yleisen edun mukainen arkistointitarkoitus tai tieteellinen ja
historiallinen tutkimustarkoitus tai tilastollinen tarkoitus (art.9, 2j ja
katso myos tietosuojalaki 6 §.)

Tietojen keraaminen

11. Rekisterdityjen maara

Rekisterdityjen / tutkittavien lukumaara

12. Tietolahteet ja niista
kerattavat
henkilotietoryhmit

Tutkimusaineisto kerataan seuraavista tietolahteista. Kerro, mita
henkildiden tunnistustietoja (kuten nimi, henkildtunnus, yhteystiedot) ja
tietoryhmia (kuten tutkittavien taustatiedot, diagnoosit, kdytdssa oleva
l&akitys) kustakin tietoldhteesta kerataan.

13. Tutkimuspaikat ja
tietojen vastaanottajat

Tietoja kasitellddn seuraavissa tutkimuspaikoissa tai siirretdan
seuraaville vastaanottajille.

Tietojen luovuttaminen, julkaiseminen ja sailyttaminen

14. Tietojen siirto/
luovuttaminen
tutkimusryhman
ulkopuolelle

Henkildtietoja luovutetaan seuraaville vastaanottajille.

15. Tietojen siirto /
luovuttaminen EU:n tai
ETA:n ulkopuolelle

Mikali tietoja siirretdan EU:n ja ETA-alueen ulkopuolisiin maihin, mainitse
siirtoperuste, maa, organisaatio, mita tietoja ja missd muodossa ja mita
tarkoitusta varten, seka kaytettavat suojatoimet.
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16. Tutkimustulosten
julkaiseminen

Tutkimustuloksia on tarkoitus julkaista:

[] Kotimaisissa lehdissa
|:| Kansainvalisissa lehdissa
|:| Opinnaytet6ind

D Muualla, missa

[ ] Tuloksia ei julkaista

17. Tutkimuksen kesto ja
tutkimusaineiston
sdilyttdminen, havittaminen
tai arkistointi

Henkilotietojen sailytysaika muodostuu tutkimuksen kestosta
(tutkimusaineisto kerataan, analysoidaan, kirjoitetaan, julkaistaan ja
mahdolliset julkaisun jalkeiset korjaukset) sekd mahdollisesta yleisen edun
mukaisesta arkistoinnista sekd mahdollisista lakisadateisista sailytysajoista.
Tutkimuksen tekemiselle on hyva varata riittavasti aikaa.

Tutkimuksen kesto (alkamis- ja paattymispaiva).
Tutkimusaineisto havitetdan (paivamaara).

Jos tutkimusaineisto arkistoidaan (sailytetaan pysyvasti), arkistoidaanko:
[] tunnistetiedoin

|:| ilman tunnistetietoja

ja mika on arkistointipaikka

18. Henkilotietojen
suojaustoimenpiteet
tutkimuksen aikana

Miten tutkimuksen yhteydessa kerattyja henkildtietoja kasitelldan
(tunnisteellisena / pseudonymisoituna / anonymisoituna).

Missa henkildtietoja sisaltavia aineistoja sailytetdan ja kenelld on naihin
paasy. Miten tietokannat on suojattu ja ketka tietoihin ja tietojarjestelmiin
paasevat. Tayta tiedot myods Tiedonhyddyntadmissuunnitelmaan.

Miten aineistoa kasitellaan.

19. Informointivelvoitteista
huolehtiminen

Miten on hoidettu tietosuoja-asteuksen 13 ja 14 artiklan mukaisista
informointivelvoitteista rekisterodityja kohtaan (tietosuojailmoitus tai muu
vastaava dokumentti).

20. Automatisoitu
paatoksenteko ja profilointi

Automatisoidulla paatoksella tarkoitetaan henkildn tiettyjen
ominaisuuksien arviointiin tarkoitettua paatosta, joka tehdaan ainoastaan
automaattisen tietojenkasittelyn avulla ja josta aiheutuu rekisterdidylle
oikeudellisia vaikutuksia tai joka muuten vaikuttaa hdneen merkittavalla
tavalla. Esimerkkeja automatisoidusta paatdksenteosta ovat
luottokelpoisuuspaatdkset ja profilointi.

Tieteellisessa tutkimuksessa henkilétietojen kasittelya ei kayteta
osallistujia koskevaan paatdksentekoon eika profilointiin.
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21. Rekisteroidyn oikeudet
ja niiden rajoittaminen

Rekisterdidylla on tietosuojalainsdddanndn mukaisia oikeuksia. Naiden
oikeuksien laajuuteen vaikuttaa henkilétietojen kasittelyn oikeusperuste.

Oikeus peruuttaa antamansa suostumus. Jos on maaritelty, etta
henkilotietojen kasittely perustuu suostumukseen, tutkittavalla on oikeus
peruuttaa antamansa suostumus milloin tahansa tutkimuksen aikana
ilman perusteluita. Peruuttamista ennen kerattyja henkilttietoja voidaan
kayttaa osana tutkimusaineistoa, jos tama on valttamatonta ja
lainsdddanndn mukaan sallittua.

Oikeus saada tietoa henkil6tietojen kasittelysta
Rekisterdidylla on oikeus saada tietoa henkilétietojensa kasittelyyn
liittyvista toimenpiteista.

Oikeus tarkastaa itseddn koskevat tiedot
Rekisterdidylla on oikeus saada tieto, kasitellaankd henkildtietoja ja mita
henkildtietoja tutkimuksessa kasitellaan.

Oikeus tietojen oikaisemiseen
Jos kasiteltavissa henkildtiedoissa on epatarkkuuksia tai virheita,
rekisterdidylla on oikeus pyytaa niiden oikaisua tai tdydennysta.

Oikeus henkil6tietojen poistamiseen

Rekisterdidylla on oikeus vaatia henkilétietojensa poistamista kyseisesta
tutkimuksesta. Tutkimusta suorittavalla taholla on kuitenkin oikeus
kasitella rekisterdidysta ennen suostumuksen peruuttamista kerattyja
tietoja siina tutkimuksessa, johon tutkittava on antanut suostumuksensa.

Vastustamisoikeus

Rekisterdidylla on oikeus henkilokohtaiseen erityistilanteeseensa liittyvalla

perusteella vastustaa henkildtietojen kasittelya. Rekisterinpitdjaa ei voi
kasitella henkildtietoja paitsi, jos se voi osoittaa, etta kasittelyyn on
olemassa huomattavan tarkea ja perusteltu syy, joka syrjayttaa
rekisterdidyn edut, oikeudet ja vapaudet tai jos se on tarpeen
oikeusvaateen laatimiseksi, esittdmiseksi tai puolustamiseksi.
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|:| Rekisteroidyn oikeuksista poikkeaminen

Rekisteroidyn oikeuksista (oikeudesta paasta tietoihin, oikaista
tietonsa, oikeus kasittelyn rajoittamiseen ja vastustamisoikeus) on
mahdollista poiketa tieteellisen tutkimuksen yhteydessa lain
edellytysten tayttyessa (Tietosuojalaki 31 §) ja mikali on
tapauskohtaisesti arvioitu poikkeuksen tarpeellisuus ja
asianmukaisuus. Poikkeusmahdollisuus arvioidaan
yksittaistapauksissa kunkin pyynnén yhteydessa.

Seuraavista rekisterdidyn EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
mukaisista oikeuksista tullaan todennakdisesti poikkeamaan tassa
tutkimuksessa:
Rekisterdidyn oikeus saada tietoa henkilétietojen kasittelysta
(informointivelvoitteesta voi poiketa tieteellisessa tutkimuksessa
tietosuoja-asetuksen art. 14 kohdan 5b perusteella, jolloin tulee
tehda tietosuojan vaikutustenarviointi seka saattaa tutkimuksen
tiedot julkisesti saataville.)

|:| Rekisteroidyn oikeus tarkistaa itsedan koskevat tiedot (Art. 15.)

|:| Rekisterdidyn oikeus tietojensa oikaisemiseen (Art. 16.)
|:| Rekisterdidyn oikeus kasittelyn rajoittamiseen (Art. 18.)

|:| Rekisterdidyn oikeus vastustaa henkilGtietojensa kasittelya
(Art. 21.)

Perustelut rekisterdidyn oikeuksista poikkeamiselle.

. Rekisterdity voi kayttaa oikeuksiaan ottamalla yhteytta tutkimuksen

yhteyshenkilodn tai tietosuojavastaavaan.
Lisatietoja rekisterdidyn oikeuksista antavat tutkimuksen yhteyshenkilo ja/
tai tutkimuksen tietosuojavastaava.

22. Oikeus tehda valitus
valvontaviranomaiselle

Rekisteroidylla on oikeus tehda valitus valvontaviranomaiselle, jos
rekisterdity katsoo, ettd hanta koskevien henkildtietojen
kasittelyssa on rikottu voimassa olevaa tietosuojalainsaadantoa.
Suomessa toimivan valvontaviranomaisen yhteystiedot:

Tietosuojavaltuutetun toimisto
Kayntiosoite: Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki

Postiosoite: PL 800, 00531 Helsinki

Puhelinvaihde: 029 566 6700
Puhelinneuvonta: 029 56 66777
Sahkoposti (kijaamo): tietosuoja(at)om.fi




	Tutkimuksen nimi: 
	Lomakkeen täyttötai päivityspäivämäärä: 
	Nimi: 
	Osoite: 
	Muut yhteystiedot puhelinnumero sähköpostisoite: 
	rekisterinpitäjät ja tehtävien jako: 
	Nimi ja yhteystiedot: 
	Nimi ja yhteystiedot_2: 
	Tutkimukseen osallistuvat osapuolet ja vastuunjako eri osapuolten kesken: 
	Tutkimuksen vastuullinen johtaja tai ohjaaja Nimi ja yhteystiedot: 
	Rekisterin henkilötietoja käsitellään tutkimusaineistona tieteellisessä tutkimuksessa Henkilötietoja käsitellään vain siinä tarkoituksessa ja laajuudessa kuin on kyseisen tutkimussuunnitelman toteuttamiseksi välttämätöntä Lyhyt kuvaus tutkimuksesta ja sen tarkoituksesta: 
	Rekisteröidyn antama suostumus art 6 1a: Off
	Rekisteröidyn kanssa tehdyn sopimuksen täytäntöönpano (art: 
	 6,1b): Off

	Rekisterinpitäjän lakisääteisen velvoitteen noudattaminen art 6: Off
	Säädökset: 
	Yleistä: Off
	tieteellinen tai historiallinen tutkimus tai tilastointi: Off
	tutkimusaineistojen ja kulttuuriperintöaineistojen arkistointi: Off
	yleisen edun mukaisen viranomaistehtävän suorittaminen: Off
	Rekisterinpitäjän tai kolmannen osapuolen oikeutettujen etujen: Off
	kuvaus: 
	Onko rekisterinpitäjä tehnyt tasapainotestin ja onko osoitettu että rekisterinpitäjän oikeutetut edut ohittavat rekisteröidyn oikeudet: 
	Rekisteröidyn antama suostumus arkaluontoisten tietojen käsittelyyn: Off
	Tärkeää yleistä etua koskeva syy unionin oikeuden tai jäsenvaltion: Off
	Kansanterveyteen liittyvä yleinen etu art 9 2i: Off
	Yleisen edun mukainen arkistointitarkoitus tai tieteellinen ja: Off
	Rekisteröityjen  tutkittavien lukumäärä: 
	Tutkimusaineisto kerätään seuraavista tietolähteistä Kerro mitä henkilöiden tunnistustietoja kuten nimi henkilötunnus yhteystiedot ja tietoryhmiä kuten tutkittavien taustatiedot diagnoosit käytössä oleva lääkitys kustakin tietolähteestä kerätään: 
	Tietoja käsitellään seuraavissa tutkimuspaikoissa tai siirretään seuraaville vastaanottajille: 
	Henkilötietoja luovutetaan seuraaville vastaanottajille: 
	Mikäli tietoja siirretään EUn ja ETAalueen ulkopuolisiin maihin mainitse siirtoperuste maa organisaatio mitä tietoja ja missä muodossa ja mitä tarkoitusta varten sekä käytettävät suojatoimet: 
	Kotimaisissa lehdissä: Off
	Kansainvälisissä lehdissä: Off
	Opinnäytetöinä: Off
	Muualla missä: Off
	Missä: 
	Tuloksia ei julkaista: Off
	Tutkimuksen kesto alkamisja päättymispäivä: 
	Tutkimusaineisto hävitetään päivämäärä: 
	Jos tutkimusaineisto arkistoidaan (säilytetään pysyvästi), arkistoidaanko:: Off
	ja mikä on arkistointipaikka: 
	Miten tutkimuksen yhteydessä kerättyjä henkilötietoja käsitellään tunnisteellisena  pseudonymisoituna  anonymisoituna Missä henkilötietoja sisältäviä aineistoja säilytetään ja kenellä on näihin pääsy Miten tietokannat on suojattu ja ketkä tietoihin ja tietojärjestelmiin pääsevät Täytä tiedot myös Tiedonhyödyntämissuunnitelmaan Miten aineistoa käsitellään: 
	Miten on hoidettu tietosuojaasteuksen 13 ja 14 artiklan mukaisista informointivelvoitteista rekisteröityjä kohtaan tietosuojailmoitus tai muu vastaava dokumentti: 
	Rekisteröidyn oikeuksista poikkeaminen: Off
	Rekisteröidyn oikeus saada: Off
	Rekisteröidyn oikeus tarkistaa itseään koskevat tiedot (Art: 
	 15): Off

	Rekisteröidyn oikeus tietojensa oikaisemiseen Art 16: Off
	Rekisteröidyn oikeus käsittelyn rajoittamiseen Art 18: Off
	Rekisteröidyn oikeus vastustaa henkilötietojensa käsittelyä Art: Off
	Perustelut: 


