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DATASSKYDDSMEDDELANDE

— SOM GALLER VETENSKAPLIG FORSKNING

@ fOIkhalsan EU:s allmanna dataskyddsforordning
artiklarna 13 och 14

Information fér den som deltar i forskning

Du ar pa vag att delta i forskning som bedrivs vid Samfundet Folkhalsan, Folkhalsans
forskningscentrum. | det foljande beskrivs hur dina personuppgifter behandlas i samband med
forskningsstudien.

Det ar frivilligt for dig att delta. Det blir inga negativa paféljder for dig, om du inte deltar eller om
du avbryter ditt deltagande. Om du avbryter kan dock material som samlats in fore det anvandas
for forskningsstudien. Under punkt 17 redogdrs narmare for vilka rattigheter du har och hur du
kan paverka behandlingen av dina uppgifter.

1. Den personuppgiftsansvarige for forskningen

Samfundet Folkhalsan i svenska Finland r.f. (”Folkhédlsan”)
Adress: PB 211 (Topeliusgatan 20), 00251 Helsingfors

Kontaktperson i forskningsrelaterade drenden:

Namn: Vilma-Lotta Lehtokari

Adress: Folkhalsans forskningscentrum, PB 63, 00014 Helsingfors Universitet
Gatuadress: Biomedicum Helsinki, Haartmansgatan 8, 00290 Helsingfors
Telefon: 050-5638781

E-postadress: vilma.lehtokari@helsinki.fi

2. Beskrivning av forskningsprojektet och andamalet med behandlingen av
personuppgifter

| forskningsprojektet samlas information in om fédointaget (atande, drickande, annat) hos
patienter med nemalinmyopati eller liknande muskelsjukdomar med hjalp av ett frageformular
och ett blodprov for att utreda naringsstatus och prestanda och relationen mellan dessa. Datat
behandlas endast av de forskare som tar del i arbetet och data behandlas konfidentiellt.
Formuliret kan antingen fyllas i pa papper eller via ett webbaserat program (Webropol). Aven
matdagboken kan fyllas in antingen pa papper eller i elektroniskt format. Data sparas i
nemalinmyopatiforskningsgruppens databas (Moonhil OY), som uppfyller alla nédvandiga
dataskyddskrav. Pappersversioner arkiveras enligt de krav som patientsskyddslagen staller.

Data som erhalls i forskningsprojektet jamfors, dar sa tillampligt, mot finskt befolkningsdata
(till exempel matintag). Forskningsblankettens resultat jamfors med blankettsvaren fran en
alders- kon- och kommunstandardiserad kontrollperson som ar frisk med avseende pa
muskelsjukdom. Fem kontrollpersoner for varje deltagande patient bjuds in via mydigheten for
digitalisering och befolkningsdata. Ifall fler an en av de inbjudna kontrollerna svarar, beaktas
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svaren fran den forsta respondenten i analysen av resultaten. Kontrollpersonens namn eller
adress sparas eller lagras ej varken elektronisk eller pa papper efter att blanketterna skickats.
Kontrollerna kodas pa ett sddant satt att ens personen som ansvarar for forskningen inte kan
associera koden med en person, utan endast till vilken forskningsperson kontrollen anvands
som jamforelse till.

Forskningspersonerna informeras alltid nar 1) anvandingsandamalet for behandlingen av den
insamlade informationen forandras, 2) den registeransvarige férandras (till nagot annat an
Folkhalsan) eller 3) det sker andringar i hur de registrerade kan utdva sina rattigheter.

Beroende pa hurdan forandring som sker informeras forskningspersonerna via personlig
kontakt per e-post, brev eller telefon eller pa forskningsgruppens webbplats
www.nemalinehelsinki.fi.

3. Parter och ansvarsfordelning i forskning som genomfors som samarbetsprojekt

1. Samfundet Folkhalsan, Folkhalsans forskningscentrum (Folkhalsan)
2. Invalidiliitto ry (Invalidférbundet)
3. Helsingfors och Nylands Sjukvardsdistrikt (HNS)

Folkhalsan agerar som registrar, samlar in data och koordinerar forskningen.
Invalidforbundet agerar som expert i kartlaggningen av funktionaliteten.
HNS:s naringsterapeut agerar som expert i naringsforskningen.

Forskningspersonerna/de deltagande kan gora alla forfragningar relaterade till denna studie
for att anvanda den registrerades rattigheter till den nedanstaende kontaktpersonen:

Namn: Vilma-Lotta Lehtokari

Adress: Folkhalsans forskningscentrum, PB 63, 00014 Helsingfors Universitet
Gatuadress: Biomedicum Helsinki, Haartmansgatan 8, 00290 Helsingfors
Telefon: 050-563878§

E-postadress: vilma.lehtokari@helsinki.fi

4. Ansvarig forskare eller grupp som ansvarar for forskningen

Namn: Vilma-Lotta Lehtokari

Adress: Folkhalsans forskningscentrum, PB 63, 00014 Helsingfors Universitet
Gatuadress: Biomedicum Helsinki, Haartmansgatan 8, 00290 Helsingfors
Telefon: 050-563878§

E-postadress: vilma.lehtokari@helsinki.fi

5. Kontaktuppgifter for dataskyddsombudet

Johan Huldén &r Folkhalsans dataskyddsombud och nas via e-postadressen
dataskydd@folkhalsan.fi
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6. De som genomfor forskningen
Forskningsgruppens forskare och forskningsassistenter.

7. Forskningsstudiens namn, art och varaktighet
Forskningsstudiens namn: Nemalinmyopatiforskningen
|E Engangsundersokning |:| Uppfdljningsundersokning

Hur lange personuppgifterna behandlas:

Personuppgifterna behandlas under forskningens tid, uppskattningsvis till ar 2050.
8. Rattslig grund for behandlingen av personuppgifter

Personuppgifter behandlas pa féljande rattsliga grund enligt artikel 6.1 i den allménna
dataskyddsférordningen:

|E forskningspersonens/deltagarens samtycke
|:| fullgérande av en rattslig forpliktelse for den personuppgiftsansvarige
|:| utforande av en uppgift av allmént intresse/ett led i den personuppgiftsansvariges
myndighetsutévning
|:| vetenskaplig eller historisk forskning eller statistikforing
|:| arkivering av forskningsmaterial och kulturarvsmaterial
|:| andamal som ror den personuppgiftsansvariges eller en tredje parts berattigade intressen
aktuellt berattigat intresse:

9. Personuppgifter som ingar i forskningsmaterialet

| ndringsstatus- och funktionalitetsundersokningen samlas in forskningspersonens/den
deltagandes namn, fodelsedatum, kontaktuppgifter och bakgrundsinformation sasom hemort,
utbildning och bostadsform. Tillaggsvis samlas in en matdagbok och svar till en blankett om
matintaget, och resultaten av ett blodprov som utforts for nutritionskarteringen. |
funktionalitetsundersokningen anvdands WHO:s PROMIS-fragebank i tillampliga delar. Med
hjalp av fragorna undersoks faktorer som paverkar funktionen av forskningspersonens/den
deltagandes matsmaltningskanal, och andra faktorer som relaterar till fysisk, psykisk och social
prestanda. Vi sparar dven information gallande forskningspersonens muskelsjukdom (géller ej
de friska kontrollerna).

10. Kansliga personuppgifter
| forskningen behandlas féljande kansliga personuppgifter:
|:| Ras eller etniskt ursprung

[ ] Politiska asikter
|:| Religios eller filosofisk dvertygelse
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[ ] Medlemskap i fackférening

[ ] Genetiska uppgifter

D Biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person
X] Uppgifter om hilsa

[ ] Uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella laggning

Behandlingen av kdnsliga uppgifter baserar sig pa foljande rattsliga grund enligt artikel 9.2 i
dataskyddsforordningen:

|E Forskningspersonens/deltagarens samtycke

[ ] Vetenskapliga eller historiska forskningsandamal eller statistiska andamal

|:| Forskningspersonen/deltagaren har offentliggjort de kansliga uppgifter som behandlas

|:| Annan grund (vilken?):

|:| | forskningen behandlas uppgifter som ror fallande domar i brottmal samt 6vertradelser.
11. Killor som personuppgifter samlas in fran

Information samlas in fran forskningspersonen/den deltagande sjalv med hjalp av

frageformular och matdagbdcker. Data for att kartlagga naringsstatus fas fran blodprovet och

sjalvrapporterad vikt och langd. Data som genereras i forskningen kombineras med

forskningspatientsregistret som uppratthalls av forskningsgruppen for nemalinmyopati vid
Folkhalsan.

12. Overféring och utlimnande av uppgifter utanfor forskningsgruppen
Personuppgifter utlamnas ej utanfor forskningsgruppen.

13. Overféring och utlimnande av uppgifter utanfér EU eller Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet

Uppgifter utlamnas ej utanfor EU eller EES.

14. Automatiserat beslutsfattande

Det forekommer inga automatiserade beslut.
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15. Principer for skydd av personuppgifter
|E Uppgifterna ar sekretessbelagda.

Skydd for manuellt material: Information som finns pa papper bevaras i ett last rum i ett last
arkivskap.

Uppgifter som behandlas i it-system:
X] anviandarnamn [X] 16senord [X] registrering av anvandning [X] passerkontroll
[ ] annat, vad:

Behandling av direkta identifikationsuppgifter:

[X] Direkta identifikationsuppgifter raderas under analysfasen.

|:| Materialet analyseras med direkta identifikationsuppgifter, eftersom (grunden for att
direkta identifikationsuppgifter bevaras):

16. Behandling av personuppgifter efter forskningen
[ ] Forskningsregistret forstors
|Z| Forskningsregistret arkiveras:
[ ] utan identifikationsuppgifter [X] med identifikationsuppgifter

Var materialet arkiveras och hur lange: Materialet arkiveras i nemalinmyopatiforskningens
centraliserade databas som ligger pa en informationssaker server till, uppskattningsvis, ar
2050.

17. Dina rattigheter samt undantag fran rattigheterna
Kontaktperson i drenden som ror forskningspersonens/deltagarens rattigheter ar den person
som namns under punkt 1 i detta meddelande.

Aterkallande av samtycke (artikel 7 i dataskyddsforordningen)

Du har ratt att aterkalla ditt samtycke, om behandlingen av personuppgifter grundar sig pa
samtycke. Aterkallandet av samtycket ska inte paverka lagligheten av behandling som grundar
sig pa samtycke, innan detta aterkallas.

Ratt till tillgang (artikel 15 i dataskyddsforordningen)

Du har ratt att fa veta huruvida dina personuppgifter haller pa att behandlas i ett projekt och
vilka personuppgifter om dig som behandlas i projektet. Om du sa 6nskar kan du begéra en
kopia av de personuppgifter som ar under behandling.

Ratt till rattelse (artikel 16 i dataskyddsférordningen)
Du har ratt att fa felaktiga personuppgifter som ar under behandling och som roér dig rattade
eller kompletterade.

Ratt till radering (artikel 17 i dataskyddsférordningen)
Du har ratt att krdva att dina personuppgifter raderas i féljande fall:
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a) personuppgifterna behovs inte langre for de andamal for vilka de samlats in eller pa
annat satt behandlats

b) du aterkallar det samtycke pa vilket behandlingen grundar sig, och det finns inte nagon
annan rattslig grund for behandlingen

¢) duinvdander mot behandlingen (ratten att gora invandningar beskrivs langre fram) och
det saknas berattigade skal for behandlingen som vager tyngre

d) personuppgifterna har behandlats pa olagligt satt, eller

e) personuppgifterna maste raderas for att uppfylla en rattslig forpliktelse i unionsratten
eller i medlemsstaternas nationella ratt som den personuppgiftsansvarige omfattas av.

Ratt till radering galler daremot inte, om radering av uppgifterna omojliggor eller avsevart
forsvarar uppnaendet av syftet med behandlingen i den vetenskapliga forskningen.

Ratt till begransning av behandlingen (artikel 18 i dataskyddsférordningen)
Du har ratt att fa behandlingen av dina personuppgifter begransad om nagot av féljande
alternativ galler:

a) du bestrider personuppgifternas korrekthet, under en tid som ger den
personuppgiftsansvarige mojlighet att kontrollera om personuppgifterna ar korrekta

b) behandlingen ar olaglig och du motsatter dig att personuppgifterna raderas och i stallet
begar en begrdansning av deras anvandning

c) Den personuppgiftsansvarige behover inte langre personuppgifterna for andamalen
med behandlingen men du behover dem for att kunna faststalla, gora gallande eller
forsvara rattsliga ansprak

d) du har invant mot behandling (se ndarmare nedan) i vantan pa kontroll av huruvida den
personuppgiftsansvariges berattigade skal viager tyngre an den registrerades
berattigade skal.

Ratt till dataportabilitet (artikel 20 i dataskyddsforordningen)

Du har ratt att i ett strukturerat, allmant anvant och maskinlasbart format fa ut de
personuppgifter som ror dig och som du har tillhandahallit den personuppgiftsansvarige och
ratt att overfora dessa uppgifter till en annan personuppgiftsansvarig utan att den
personuppgiftsansvarige hindrar detta, om den rattsliga grunden for behandlingen ar
samtycke eller ett avtal och behandlingen sker automatiserat.

Nar du utovar din ratt till dataportabilitet har du ratt till Gverfoéring av personuppgifterna direkt
fran en personuppgiftsansvarig till en annan, nar detta ar tekniskt maojligt.

Ratt att goéra invandningar (artikel 21 i dataskyddsférordningen)

Du har ratt att gora invandningar mot att dina personuppgifter behandlas, om behandlingen
grundar sig pa ett allmant intresse eller ett berattigat intresse. Den personuppgiftsansvarige
far da inte langre behandla dina personuppgifter, om inte den personuppgiftsansvarige kan
pavisa tvingande beréattigade skal for behandlingen som vager tyngre an den registrerades
intressen, rattigheter och friheter eller om behandlingen sker for faststallande, utdvande eller
forsvar av rattsliga ansprak. Den personuppgiftsansvarige far fortsatta behandla dina
personuppgifter ocksa nar det behovs for att utfora en uppgift av allmant intresse.
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Undantag fran rattigheterna

| vissa enskilda fall kan undantag fran de rattigheter som beskrivs i denna punkt tillimpas pa
de grunder som anges i dataskyddsférordningen och i dataskyddslagen i Finland till den del
rattigheterna gor det omaijligt eller mycket svart att uppfylla vetenskapliga eller historiska
forskningsandamal eller statistiska andamal. Behovet att tillampa undantag bedéms alltid fran
fall till fall.

Ratt att Idmna in klagomal
Du har ratt att lamna in ett klagomal till Dataombudsmannens byra, om du anser att
behandlingen av dina personuppgifter strider mot gallande dataskyddslagstiftning.

Kontaktuppgifter:

Dataombudsmannens byra

BesOksadress: Bangardsvagen 9, 6:e van., 00520 Helsingfors
Postadress: PB 800, 00521 Helsingfors

Vaxel: 029 56 66700

Fax: 029 56 66735

E-post: tietosuoja(at)om.fi
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