Fin €O B
DATASKYDDSBESKRIVNING

FOR VETENSKAPLIG FORSKNING

EU:s allmédnna dataskyddsforordning,

artikel 12-14, 11.5.2020

UNDERSOKNING AV PRODUKTION OCH ANVANDNING AV
LAKEMEDELSINFORMATION
INFORMATION TILL DELTAGAREN I UNDERSOKNINGEN

Du deltar i en undersokning som genomfdérs av Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea. | forskningsprojektet genomfors ocksa intervjuer, vars
dataskyddsmeddelande har utarbetats separat. | detta dataskyddsmeddelande beskrivs hur dina
personuppgifter behandlas i undersokningen. | punkt 17 berattas i mer detalj vilka rattigheter du
har och hur du kan paverka behandlingen av dina uppgifter.

1. Undersokningens personuppgiftsansvarige

Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea PB 55, 00034 FIMEA

Kontaktpersoner i arenden som galler undersdkningen:
Namn: Piia Rannanheimo

Adress: PB 55,

00034 FIMEA

Telefonnummer: 029 522 3517 E-postadress:
piia.rannanheimo@fimea.fi

2. Beskrivning av forskningsprojektet och syftet med behandlingen av
personuppgifter

Malet med undersokningen om produktion och anvandning av lakemedelsinformation
1. Identifiera nationella aktérer som

a) ansvarar for produktionen och distributionen av information om lakemedelspreparatet
b) anvander information om ldkemedelspreparatet i sina system, applikationer eller
andra verktyg i anknytning till Iakemedelsinformation
c) anvander information om ldkemedelspreparatet for andra anvandningsandamal
avsedda for genomfdérande av rationell lakemedelsbehandling, sasom forskning,
statistik eller kunskapsstyrning
2. Kartlagga den aktuella anvandningen av information om lakemedelspreparatet
3. Skapa en uppfattning om matchningsproblem kopplade till produktionen och behovet
av information om lakemedelspreparatet
4. Kartlagga behovet av innehall i lakemedelsdatabasen

Undersokningen genomfors som en webbenkat. Den ar avsedd for finska aktorer som
producerar, distribuerar eller anvander information om lakemedelspreparatet. Meddelandet
om enkaten pa Fimeas webbplats fungerar som information om undersékningen. Meddelandet
skickas ocksa per e-post till pa forhand identifierade intressentgrupper. Ett beslut att delta i
enkaten fungerar som samtycke.

Undersokningens resultat utnyttjas i forsta hand som en del av utredningsarbetet for
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Lakemedelsdatabasen som Fimea utfor pa uppdrag av Social- och hadlsovardsministeriet.
Resultaten kan ocksa utnyttjas i vetenskapliga publikationer med deltagarens samtycke.

| borjan av enkdten samlar man in foljande uppgifter om deltagaren: organisation, enhet och
yrkesbeteckning. Dessa ar indirekta identifierare som anvands i utredningsarbetet for
Lékemedelsdatabasen for att identifiera de internationella aktérer som producerar, distribuerar
eller anvander information om lakemedelspreparat.

| enkaten efterfragas ocksa villigheten att delta i fortsatta intervjuer som fordjupar enkatens
resultat och samtycke till annan relaterad kontakt. De som intervjuas valjs bl.a. utifran enkatens
resultat och alla som meddelar sitt intresse bjuds inte nodvandigtvis in pa intervju.
Kontaktuppgifterna av de deltagare som anmalt sitt intresse for intervjuerna och kontakt
(fornamn, efternamn, telefonnummer och e-post) begars separat i slutet av enkaten.
Personuppgifterna anvands for att gora en intervjuforfragan eller annan kontakt som géller
enkatens tema. Dessa direkta identifierare raderas fran materialet vid analysen.

Syftet med behandlingen av personuppgifter ar forsknings-, utvecklings- och
utredningsuppgifter. Materialet behandlas i enlighet med dataskyddslagen (1050/2018) och
EU:s dataskyddsforordning (2016/679).

3. Forskningsparterna och ansvarsfordelning

Undersokningen genomfors av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
Fimea. Enkdten genomfdrs som en del av utredningsarbetet for Likemedelsdatabasen som
Fimea utfor pa uppdrag av Social- och halsovardsministeriet.

4. Ansvarig ledare eller ansvarsgrupp for undersokningen

Namn: Sari Kujala

Adress: PB 55, 00034 FIMEA
Telefonnummer: 029 522 3610 E-
postadress: sari.kujala@fimea.fi

5. Den dataskyddsansvariges kontaktuppgifter

Namn: Sanna Hyttinen

Adress: PB 55,

00034 FIMEA

Telefonnummer: 029 522 3657 E-postadress:
tietosuojavastaava@fimea.fi

6. Undersokningens genomférare

Experterna inom processerna for Utvardering av lakemedelsbehandlingar, Utvardering av
lakemedelspreparat och Interna tjanster vid Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea (arbetsgruppen for utredningen av Lakemedelsdatabasen) och
personer som bistar i utredningen.

7. Undersokningens namn, natur och varaktighet

Namn pa undersdkning: Undersékning av produktion och anvandning av lakemedelsinformation
for utredningsarbetet for Likemedelsdatabasen


mailto:piia.rannanheimo@fimea.fi
mailto:tietosuojavastaava@fimea.fi

Fimea

Engéngsundersdkning |:|Uppféjljningsundersdkning

Undersdkningens varaktighet (hur lange personuppgifterna
behandlas): 5 ar

8. Rattslig grund for behandling av personuppgifter

Grunden fér behandlingen av personuppgifter ar féljande enligt artikel 6.1 i EU:s allmadnna
dataskyddsfoérordning:

E| Deltagarens samtycke

|:| lakttagande av den lagstadgade skyldigheten

|:| Vetenskaplig eller historisk forskning av allmant intresse, statistikféring eller anvandning
av offentlig makt som tillhor den personuppgiftsansvarige

|:| Berattigat

|:| intresse

Annat, vad:

9. Kansliga personuppgifter

& | undersékningen behandlas inga kansliga personuppgifter. |
undersokningen behandlas foljande kansliga personuppgifter:

|:| Ras eller etniskt ursprung
[ ] Politiska &sikter
D Religion eller filosofisk 6vertygelse
|:| Medlemskap i fackforeningar
|:| Genetisk status

|:| Behandling av biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en person
|:| Uppgifter om halsa

|:| En fysisk persons sexualliv eller sexuella laggning

Behandlingen av kansliga uppgifter grundar sig pa féljande sarskilda villkor enligt artikel 9.2 i
dataskyddsforordningen:

|:| Deltagarens uttryckliga samtycke
|:| Vetenskapliga eller historiska forskningsandamal eller statistiska
|:| andamal Deltagaren har offentliggjort de kdnsliga uppgifterna Annat,

[ ]vad:

|:| | undersokningen behandlas uppgifter om fallande domar i brottmal eller 6vertradelser.
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10. Personuppgifternas och forskningsmaterialets innehall

Organisation, enhet och yrkesbeteckning.
De som separat gett sitt samtycke till intervjuer eller kontakt ombes att ange sitt fornamn,
efternamn, telefonnummer och e-postadress.

11. Killorna varifran personuppgifterna samlas in

Deltagarna fyller i enkatsblanketten frivilligt. Meddelandet om och lanken till enkdten har
skickats per e-post till experter och organisationer som identifierats av Fimea inom bland annat
lakemedelsbranschen och myndighetsorganisationen. Lanken till enkdten och ett meddelande
om enkaten har ocksa publicerats pa Fimeas webbplats. Kontaktuppgifterna av identifierade
experter och organisationer hamtas fran offentliga kallor, sdsom organisationernas webbplats.

12. Overforing eller utlimnande av uppgifterna utanfér
forskningsgruppen

Personuppgifterna utlamnas inte utanfoér forskningsgruppen.

13. Overforing eller utlimnande av uppgifterna utanfér EU eller det
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)

Uppgifterna 6verfors inte utanfér EU eller EES.

14. Automatiserat beslutsfattande

Automatiserat beslutsfattande anvands inte.

15. Principer for skydd av personuppgifterna
|E Uppgifterna ar sekretessbelagda.

Skydd av manuellt material: ||

Uppgifter som behandlas i datasystemen:

|E anvandarnamn % |6senord |E registrering av anvandning |Z
|:| passerkontroll annat, vad:

Behandling av direkta identifikationsuppgifter:

|Z| Direkta identifikationsuppgifter raderas vid analysen

|:| Materialet analyseras med direkta identifikationsuppgifter, eftersom (motivering for
bevarandet av direkta identifikationsuppgifter):

16. Behandling av personuppgifter efter undersékningens upphorande

|:|Forskningsregistret raderas

|Z| Forskningsregistret arkiveras:

|:| utan identifikationsuppgifter <] med identifikationsuppgifter (organisation, yrkesbeteckning
och enhet)
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Materialet arkiveras i Fimeas dokumenthanteringssystem Doris i en separat reserverad mapp, till
vilken endast personer som behandlar uppgifterna och Fimeas ledningsgrupp har tillgang till. |
datasystemet sparas endast personuppgifter som ar nodvandiga for undersékningen.
Forskningsmaterialet raderas 10 ar efter undersékningens upphorande.

17. Den registrerades rattigheter och eventuell begrinsning av dessa

Dataskyddsforordningen garanterar vissa rattigheter for den registrerade, med vilka den
registrerade kan sadkerstdlla att integritetsskyddet som omfattas av de grundlaggande
rattigheterna tryggas. Om den registrerade vill anvinda sina rattigheter, ta kontakt:
tietosuojavastaava@fimea.fi

Aterkallande av samtycke (artikel 7 i dataskyddsférordningen)

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

Ratt till tillgang (artikel 15 i dataskyddsférordningen)

Du har ratt att fa veta om dina personuppgifter behandlas i undersokningen och vilka
personuppgifter som behandlas. Du kan ocksa begdra en kopia av personuppgifterna som
behandlas.

Ratt till rattelse (artikel 16 i dataskyddsférordningen)
Om dina personuppgifter ar felaktiga har du ratt att begara rattelse eller komplettering av dessa.

Ratt till radering (artikel 17 i dataskyddsforordningen)
Du har ratt att krava radering av dina personuppgifter i foljande fall:

a) personuppgifterna behovs inte langre fér de andamal for vilka de samlades in eller for
vilka de annars behandlades

b) du aterkallar ditt samtycke, pa vilket behandlingen grundat sig, och det finns ingen annan
laglig grund foér behandling

c) du motsatter dig behandlingen och det finns ingen motiverad orsak till behandlingen

d) personuppgifterna har behandlats i strid med lagen, eller

e) personuppgifterna maste raderas for att fullgora en rattslig forpliktelse av den
personuppgiftsansvarige som grundar sig pa unionsratten eller lagstiftningen av en
medlemsstat.

Undantag fran rattigheterna

| denna punkt 17 Vilka rattigheter du har och undantag fran rattigheterna kan undantag goras
fran rattigheter som beskrivs i artikel 15 och 16 enligt principer som géller
dataskyddslagstiftningen till den del som rattigheterna forhindrar uppndendet av ett
vetenskapligt eller historiskt forskningsandamal eller statistiskt andamal, eller forsvarar det
betydligt. Behovet av att gora undantag i rattigheterna beddoms alltid fran fall till fall.
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Ratt till klagomal
Du har ratt att utfarda klagomal till dataombudsmannens byra om du anser att behandlingen av
dina personuppgifter har stridit mot giltig dataskyddslagstiftning.

Kontaktuppgifter:

Dataombudsmannens byra

BesOksadress: Fagelviksgranden 4, 00530 Helsingfors
Postadress: PB 800, 00531 Helsingfors

Vaxel: 029 566 6700

Fax: 029 566 6735

E-post: tietosuoja@om.fi
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