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Behandling av personuppgifter och provningsdeltagarens rattigheter i lakemedels- och
medicintekniska produktprovningar for deltagare i aldern 15-17 ar

1. Personuppgifter

Personuppgifter ar alla personuppgifter som kan anvandas for att identifiera personen direkt eller
till exempel genom att kombinera en enskild uppgift med en annan uppgift. Personuppgifter i en
patientundersdkning ar bl.a. namn, personbeteckning, adresser och alla patientuppgifter som
samlas in under undersdkningen.

2. Personuppgiftsansvarig

Den personuppgiftsansvariga ansvarar for den lagliga behandlingen av personuppgifter i
prévningen. Personuppgiftsansvarig fér den har prévningen [Sponsor namn |
| provningsregistret fér denna undersékning lagras endast personuppgifter enligt forskningsplanen
och de personuppgifter som ar nédvandiga for provningen.

3. Grunderna (basis) for behandling av personuppgifter'?

Enligt lagen' kan dina personuppgifter behandlas i denna provning pa grund av att detta krdvs av
den personuppgiftsansvariga enligt lagen. Personuppgifter kan behandlas i undersdkningar som
utfors pa patienter, eftersom undersdkningarna ar samhalleligt betydelsefulla? och myndigheterna
maste Overvaka dem. | ldkemedels- och produktundersékningar kan man med hjilp av
personuppgifter folja upp undersokningens kvalitet och sakerstalla sakerheten for de
lakemedelssubstanser eller produkter som anvédnds i provningen samt for dem som deltar i
provningen.

4. Behandling av personuppgifter

I den har provningen behandlas dina personuppgifter endast av personer som arbetar i
forskargruppen och som alla har tystnadsplikt. Alla uppgifter som samlas in i provningen kodas for
behandling, varvid ditt namn och din personbeteckning raderas och ersatts med en individuell kod.
Efter detta kan dina uppgifter inte identifieras utan en kodnyckel som kombinerar uppgifterna.
Forskningslékaren i denna provning ansvarar for forvaringen av kodnyckeln. Inga andra personer kan
fa denna kodnyckel. Aven resultaten av prévningen tolkas och avgérs i kodad form.

Dina uppgifter kan ocksa behandlas av de myndigheter i Finland som ansvarar for lakemedelstillsynen
och halsosakerheten. Dessutom kan dina uppgifter ocksd behandlas av andra léanders
tillsynsmyndigheter, av arbetstagare som befullmaktigats av den som genomfér/finansierar denna
préovning samt av till exempel yrkesutbildade personer som producerar laboratorietjanster eller andra
forskningstjanster. Vi samlar in dina personuppgifter for provningen fran foljande Kkaéllor:
| |. Utdver dessa ar avsikten att samla in dina
hédlsouppgifter och de personuppgifter som behovs for provningen ocksa fran foljande stéllen och
register: |. Forskargruppen kan skaffa dessa
uppgifter med hjalp av din personbeteckning och med ett myndighets tillstdnd som ska anhallas

separat. De uppgifter som samlas in i prévningen lagras inte i din patientjournal 3.

5. Utlamning av personuppgifter

| den hér prévningen |utlamnas inte | dina personuppgifter eller prov till andra aktérer och
de behandlas endast for denna vetenskapliga provning.lHur férvaras de? |
[n&got annat |. Dina uppgifter i prévningen
Overfdrs inte | till 1ander utanfér Europeiska unionen (EU) och europeiska

ekonomiska samarbetsomradet (EES), dar dataskyddet inte dr detsamma som inom EU. Da
sakerstédller provningens genomforare/finansidr att personuppgifterna 6verfors med foljande
skyddsatgarder |Oppen text [
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6. Lagring av personuppgifter ,
Forvaringstiden for dina personuppgifter grundar sig pa géllande lagstiftning. Forvaringstiden for
uppgifterna i denna prévning ér:lér.

For forvaringen ansvarar | |. Dina uppgifter forvaras pa ett
datasakert satt, varefter de forstors. Om du avbryter provningen, atertar ditt samtycke eller ditt
deltagande i provningen avbryts av ndgon annan orsak, kan de uppgifter eller de prov som samlats
om dig tills dess anvdndas som en del av forskningsmaterialet. Detta 4r nodvandigt for att garantera
forskningsresultatens och deltagarnas sakerhet.

7. Prévningsdeltagarens rattigheter

Du har ratt att fa information om hanteringen av dina personuppgifter och begéara att hanteringen
av dina personuppgifter begransas. Du har dven réatt att begéra att fa granska dina uppgifter och be
att de korrigeras eller kompletteras, till exempel om du upptécker fel eller brister i dem eller om de
ar inexakta. | samband med en medicinsk lakemedels- eller produktundersdkning kan vissa
rattigheter i anslutning till behandling av personuppgifter begransas for att sakerstélla deltagarnas
sdkerhet och forskningsresultatens tillforlitlighet.

Du kan nar som helst frdga om vi behandlar dina personuppgifter lagenligt, varifran vi har fatt dina
uppgifter och vart dina uppgifter eller prov har lamnats ut. Du far informationen avgiftsfritt sa fort
som mojligt, senast inom en manad. | dataskyddsdrenden rekommenderar vi att du kontaktar
antingen 1) ldkaren i denna provning eller 2) den personuppgiftsansvariges dataskyddsombud [om
utsedd]. Om du anser att behandlingen av dina personuppgifter strider mot EU:s allménna
dataskyddsférordning (EU) 2016/679 ', har du ratt att lamna in ett klagomal till dataombudsmannen
(3).

1) Forskningsldkarens kontaktuppgifter i den héar studien:

Tte: l 1
Namn:
Enhet/klinik:|
Direkt telefonnummer: | (inte nummer till vaxeln)
E-postadress: |

2) Kontaktuppgifter till| | dataskyddsombud:
|, dataskyddsombud
[ sjukhus,

E-postadress: |
Postadress: |

3) Dataombudsmannens byra i Finland, kontaktuppgifter:
Bangardsvidgen 9, 6 van., 00520 Helsingfors

Postadress: PB 800, 00521 Helsingfors

Telefonvaxel: 029 566 6700

E-post: (Registratorskontor): tietosuoja @ otm.fi

Jag | | har i dag| | fatt information om hur mina

personuppgifter kommer att anvandas, behandlas, lamnas ut, forvaras och raderas, samt
om mina rattigheter i behandlingen av dessa uppgifter géllande provningen;

Héanvisningarna i punkterna 3 och 4 1, 2 och 3 forklaras narmare pa sidan 3.
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Hanvisningarna 1, 2 och 3:

1 Grunder (basis) for behandling av personuppgifter enligt EU:s dataskyddsforordning (2016/679)
(for lakemedels- och medicintekniska produktprovningar; redigerad text fran artiklarna som ar
véasentlig med tanke pa samtycket)

Artikel 6 (innehaller i sin helhet punkterna 1-4). Lagenligheten i behandlingen:

Behandlingen ar lagenlig nar minst ett av féljande villkor som anges i artikel 6.1 uppfylls: c)
behandlingen &r noédvandig for att fullgéora den personuppgiftsansvariges lagstadgade
skyldigheter; och/eller e) behandlingen ar nédvandig for att utféra en uppgift av allmant
intresse eller utéva offentlig makt som ankommer pa den personuppgiftsansvarige;

(artikel 6.1, de évriga underpunkterna a), b), d) och f) lampar sig inte som grund fér behandling
i lIdkemedels- eller produktprévningar.)

Artikel 9 (innehaller i sin helhet punkterna 1-4). Behandling av sarskilda personuppgifter:

Behandling av personuppgifter som visar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios
eller filosofisk dvertygelse eller medlemskap i en fackforening samt behandling av genetiska
eller biometriska uppgifter for entydig identifiering av en person eller behandling av
hdlsouppgifter eller uppgifter om en fysisk persons sexuella beteende och sexuella laggning ar
forbjuden.

Artikel 9.1 ovan ska inte tillimpas om de féljande underpunkt till punkt 2 tillampas: i) néar
behandling dr nodvandig av skal av allmént intresse pa folkhadlsoomradet, for att skydda sig
mot allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors héalsa eller for att sakerstdlla hoga
kvalitets- och sakerhetsnormer for héalso- och sjukvard, lakemedelspreparat eller
medicintekniska produkter pa grundval av lagstiftning som féreskriver lampliga och séarskilda
atgarder for att skydda den registrerades rattigheter och friheter, sarskilt tystnadsplikt;

Forutsdttningen ar att lagstiftningen star i proportion till malet. Den ska iaktta ratten till
personskydd och den ska innehéalla bestimmelser om lampliga och sarskilda atgarder for att
skydda den registrerades grundlaggande rattigheter och intressen.

(De 6vriga underpunkterna a), b), c), d), e), f), g), h) och j) till artikel 9.2 lampar sig inte som
behandlingsgrund i ldkemedels- eller produktprovningar.)

1) stallet for eller utéver ovanstaende grunder/basis (6.1.c/e och 9.2.i) kan personuppgiftsansvarig
ocksa vilja ett annat grund beroende pa syftet med att anvanda uppgifterna.

2 Fragor som ar av allman betydelse for samhallet (Term i lagstiftningen; Allmant intresse);
Lagstadgade drenden som hanfor sig till uppréatthallande av ordningen i samhallet, fraimjande av
den allméanna folkhdlsan, arenden som behovs for sakerstidllande av medborgarnas lagliga
réattigheter, vélfard, intressen och skydd samt drenden som hor till varden av hélsa och sjukdomar.

3 Patientjournal; En formbunden handling som innehaller uppgifter om patientens sjukdom,

undersokningar och vard. Sjukhusens patientjournaler finns i allmanhet i elektronisk form i
patientdatasystemen.
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