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TUTKIMUSEETTINEN NEUVOTTELUKUNTA

1. Johdanto

Tutkimuseettinen neuvottelukunta (TENK)
julkaisi vuonna 2009 ensimmaisen kansallisen
ohjeen humanistisen, yhteiskuntatieteellisen
ja kayttdytymistieteellisen tutkimuksen eet-
tisista periaatteista sekd ehdotuksen eettisen
ennakkoarvioinnin jarjestdmisestd Suomessa.
Vuoteen 2019 mennessa ohjeeseen olivat sitou-
tuneet lahes kaikki ndilla tieteenaloilla toimivat
yliopistot, ammattikorkeakoulut ja tutkimuslai-
tokset. Imestyessadn ohje kuului alansa ensim-
maisiin kansallisen tason ohjeisiin Euroopassa.
Se kokosi yhteen ihmiseen kohdistuvan, ei-laa-
ketieteellisen tutkimuksen eettiset periaatteet
ja ohjeisti eettisen ennakkoarvioinnin jarjesta-
misesta.

TENK uudisti ja ajanmukaisti ohjeen vuon-
na 2019. Uudistettua ohjetta tulee soveltaa
aiempaa laaja-alaisemmin kaikkeen sellaiseen
tieteelliseen tutkimukseen, joka kohdistuu
ihmiseen tai jossa kaytetddn ihmistieteiden
tutkimusmenetelmia. Tutkimusorganisaatiot
voivat allekirjoituksellaan sitoutua siihen. Oh-
jeeseen sitoutuneilla tutkimusorganisaatioilla
on myos velvollisuus jarjestad ihmistieteellisen
tutkimuksen eettinen ennakkoarviointi tdta oh-
jetta noudattaen. Ohje on osa TENKin valvomaa
tiedeyhteison itsesdantelyjarjestelmaa.

Ohje jakautuu kahteen osaan. Ensimmai-
sessd osassa kuvataan ihmista koskevan tut-
kimuksen eettiset periaatteet. Ne on laadittu
laaja-alaisesti ihmistd ja inhimillistd toimintaa
koskevaa tutkimusta varten. Ohjeen toisessa
osassa kuvataan ihmistieteiden eettisten toi-
mikuntien toteuttama ennakkoarviointi ja sen
periaatteet.

TENKin ihmistieteiden eettiset periaatteet
koskevat tutkimuksen etiikkaa. Ihmiseen koh-
distuva tutkimus edellyttda usein tutkittavien
henkildiden henkildtietojen kasittelyd. Ohje on
laadittu niin, etta eettiset periaatteet osaltaan
tukevat Euroopan unionin yleisen tietosuo-
ja-asetuksen (2016/679) soveltamista. Tieto-
suojalainsdddanndén ja muun lainsdddannon
soveltamisen ohjeeksi ndma eettiset periaatteet
eivat sellaisenaan sovellu.

Uudistuksen valmisteli TENKin tyoryhma,
jonka puheenjohtajana toimi kehittamispaallik-
ko Arja Kuula-Luumi (Tietoarkisto), varapuheen-
johtajana professori Erika Lofstrom (Helsingin
yliopisto/TENK) ja jésenina johtava tutkija Kari
Hamaldinen (VATT/TENK), vanhempi tutkija
Jyrki Kettunen (Arcada/TENK), professori Riitta
Salmelin  (Aalto-yliopisto/TENK), professori
Risto Turunen (Itd-Suomen yliopisto/TENK) seka
paasihteeri Sanna-Kaisa Spoof (TENK). Tyoryh-
man sihteerind toimi asiantuntija lina Kohonen
(TENK). Tietosuojalainsaddannon asiantuntija-
na tydryhma kuuli lakimies Antti Ketolaa (Tie-
toarkisto).

Taman ohjeen luonnoksesta pyydettiin jou-
lukuussa 2018 lausunnot kaikilta yliopistoilta,
ammattikorkeakouluilta, tutkimuslaitoksilta ja
muilta vuoden 2009 ohjeen allekirjoittaneilta
tahoilta seka keskeisilta sidosryhmilta. Ohje hy-
vaksyttiin TENKin kokouksessa 7.5.2019.
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2. Ohjeen soveltamisala ja
ohjeeseen sitoutuminen

Tassa ohjeessa kuvatut ihmiseen kohdistu-
van tutkimuksen eettiset periaatteet soveltuvat
laajasti ymmartden ihmistd ja inhimillista toi-
mintaa koskevaan tutkimukseen. lhmiseen koh-
distuvan tutkimuksen eettiset periaatteet ovat
Tutkimuseettisen neuvottelukunnan (TENK)
laatimat ja toimivat ihmistieteiden eettisten toi-
mikuntien ennakkoarviointityon lahtékohtana.

Ohjeet ihmiseen kohdistuvan tutkimuk-
sen eettisesta ennakkoarvioinnista on suun-
nattu sellaisille tutkimusasetelmille, joiden
ennakkoarvioinnista ei erikseen sdadeta laa-
ketieteellisesta tutkimuksesta annetussa laissa
(488/1999)." Naihin lukeutuvat humanististen
alojen ja yhteiskuntatieteiden ohella esimerkik-

1 Syyskuussa 2019 voimassa olevan tutkimuslain (laki laa-
ketieteellisestd tutkimuksesta 488/1999) sovellusalaan
kuuluvat tutkimukset arvioidaan sairaaloiden yhteydessa
toimivissa alueellisissa lddketieteellisissa eettisissa toi-
mikunnissa. Tutkimuslain sovellusalaan kuuluu ladketie-
teellinen tutkimus, jossa puututaan ihmisen fyysiseen tai
psyykkiseen koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena
on lisdtd tietoa terveydestd, sairauksien syistd, oireista,
diagnostiikasta, hoidosta, ehkaisysta tai tautien olemuk-
sesta yleensd. Hallituksen esityksen (HE 65/2010 vp)
mukaan "tallaisilla tutkimuksilla tarkoitetaan hoito- ja ter-
veystieteellista tutkimusta mukaan lukien liikuntatieteel-
linen tutkimus ja ravitsemustieteellinen tutkimus. Fyysi-
seen koskemattomuuteen puuttumista ovat esimerkiksi
verindytteiden ottaminen, fyysista rasitusta sisaltavat tut-
kimukset seka tutkimukset, joissa pyritddn vaikuttaman
terveyteen tai sairauksien riskiin tai oireisiin. Psyykkiseen
koskemattomuuteen puuttumista on, jos tutkimuksesta
voi aiheutua vaaraa tutkimushenkildn henkiselle hyvin-
voinnille”

si ihmiseen kohdistuva luonnontieteellinen ja
tekniikan alan tutkimus, taiteellinen tutkimus
ja joissain tapauksissa myos ihmiseen kohdis-
tuva, ei-kajoava terveys- tai ladketieteellinen
tutkimus.

Erotukseksi lddketieteellisesta tutkimukses-
ta annetun lain nojalla toimivista alueellisista
ladketieteellisista eettisista toimikunnista tata
ohjetta noudattavista toimikunnista kdytetaan
seuraavassa nimitysta ihmistieteiden eettinen
toimikunta.

Tahdn ohjeeseen sitoutuneen organisaa-
tion vastuulla on tydnantajana huolehtia siita,
etta sen tiedeyhteisoon kuuluvat tutkijat tun-
tevat tutkimusetiikkaan ja eettiseen ennakko-
arviointiin liittyvat ohjeet ja suositukset ja ettd
he noudattavat niitd. Ohje sitoo tutkijoita myds
silloin, kun he toimivat kansainvilisissa yhteis-
hankkeissa Suomessa tai Suomen rajojen ulko-
puolella. Sitd noudatetaan soveltuvin osin myds
yritysten ja muiden tahojen kanssa tehtavassa
kansallisessa ja kansainvalisessa tutkimusyh-
teistydssa. Tutkijat noudattavat ohjeessa ku-
vattuja eettisid periaatteita ja edistdvat niiden
soveltamista myds toimiessaan korkeakoulujen
opetustehtavissa ja ohjatessaan opinndytetoita.
Monitieteisissa tutkimushankkeissa, joissa lilku-
taan esimerkiksi ladketieteen ja ei-ladketieteen
rajapinnalla, TENK suosittelee yhteistyota ladke-
tieteellisten eettisten toimikuntien ja ihmistie-
teiden eettisten toimikuntien kesken tyonjaon
ja rajatapausten selvittamiseksi.
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Suomessa toimivien tutkijoiden on nou-
datettava ihmiseen kohdistuvan tutkimuksen
eettisia periaatteita ja pyydettdva tarvittaessa
ihmistieteiden eettisen toimikunnan lausunto
ennen tutkimukseen ryhtymista. Taman ohjeen
noudattamatta jattaminen saattaa tdyttaa hy-
van tieteellisen kdytannon (HTK) loukkauksen
tunnusmerkit. Asia voidaan tarvittaessa selvit-
tda HTK-loukkausepailyjen kasittelyprosessis-
sa.

Ohje on voimassa 1.10.2019 ldhtien. Tut-
kimusorganisaatiot voivat sitoutua noudatta-

2 Hyva tieteellinen kdytantd ja sen loukkausepadilyjen kasit-
teleminen Suomessa. Tutkimuseettisen neuvottelukun-
nan ohje 2012.

maan ohjetta allekirjoittamalla sitoutumislo-
makkeen. Lomake 16ytyy TENKin verkkosivuilta,
www.tenk.fi. Verkkosivuilta 16ytyy myds listaus
ohjeeseen sitoutuneista organisaatioista.
Tutkimuksiin, jotka ovat alkaneet tutkimu-
sorganisaatiossa ennen kuin uuteen ohjeeseen
on sitouduttu, sovelletaan aiempaa ohjetta.
Tutkimuksiin, jotka alkavat sitoutumisen jal-
keen, sovelletaan uutta ohjetta. Molemmissa
tapauksissa sovelletaan myds tutkimusorgani-
saatioiden voimassa olevia tietosuojaohjeita.
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3. lhmiseen kohdistuvan
tutkimuksen eettiset

periaatteet

3.1. Yleiset eettiset periaatteet

"Tutkimuksella tarkoitetaan jarjestelmallisen tut-
kimisen ja ajattelun, tarkkailun ja kokeilun kautta
saaduntiedon tuottamista.Vaikka eri tieteenaloil-
la 1ahestytaankin tutkimuskysymyksia eri tavoin,
kaikille on yhteista halu lisata ymmartamystam-
me itsestamme ja maailmasta, jossa eldamme.?

Suomessa kaikilla tieteenaloilla tutkijaa
ohjaavat seuraavat yleiset eettiset periaatteet:

a) Tutkija kunnioittaa tutkittavien henkildiden
ihmisarvoa ja itsemaaraamisoikeutta. Perus-
tuslain (1999/731, 6-23 §) mukaiset oikeudet
kuuluvat kaikille. Niita ovat esimerkiksi oikeus
elamaan seka henkilokohtaiseen vapauteen
ja koskemattomuuteen, liikkumisvapaus, us-
konnonvapaus, sananvapaus, omaisuuden
suoja ja oikeus yksityisyyteen.

b) Tutkija kunnioittaa aineellista ja aineetonta
kulttuuriperintda sekda luonnon monimuotoi-
suutta. Perustuslain 17 § mukaisesti saame-
laisilla alkuperdiskansana seka romaneilla ja
muilla ryhmilld on oikeus yllapitda ja kehittaa
omaa kieltdan ja kulttuuriaan.

3The European Code of Conduct for Research Integrity.
Revised Edition. ALLEA - All European Academies 2017.

¢) Tutkija toteuttaa tutkimuksensa siten, etta tut-
kimuksesta ei aiheudu tutkittavina oleville ih-
misille, yhteisdille tai muille tutkimuskohteille
merkittdvia riskejd, vahinkoja tai haittoja.

Lisaksi Suomessa kaikessa tieteellisessa tutki-
muksessa noudatetaan TENKin laatimia ohjeita
hyvasta tieteellisestd kdytannosta.*

Suomen perustuslain 16 § turvaa tieteen
vapauden. Vapautta tulee kdyttaa vastuullises-
ti. Inmiseen kohdistuvan tutkimuksen eettiset
periaatteet on laadittu ihmista tutkivien tutki-
joiden ja tutkimusryhmien tueksi, suojaamaan
tutkimuksen kohteena olevia ihmisia. Ihmiseen
kohdistuvassa tutkimuksessa eettiset kysymyk-
set korostuvat tutkijan ja tutkittavan kohtaami-
sessa. Kohtaamisiin sisdltyy usein ennakoimat-
tomia tekijoitd, eika eettisiin kysymyksiin ole
aina selkedsti yhta ainoaa oikeaa ratkaisua. Ka-
silld olevat ihmiseen kohdistuvan tutkimuksen
eettiset periaatteet selkeyttavat eettisten kysy-
mysten pohdintaa. Periaatteet ovat osa suoma-
laisen tiedeyhteison itsesddntelyjarjestelmaa.
Lainsdddannon ohella ne ohjaavat ihmiseen
kohdistuvaa tutkimusta.

4 Hyva tieteellinen kdytantd ja sen loukkausepadilyjen kasit-
teleminen Suomessa. Tutkimuseettisen neuvottelukun-
nan ohje 2012.
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3.2. Tutkittavan kohtelu

ja oikeudet

Ihmiseen kohdistuvan tutkimuksen peruslah-
tokohta on tutkittavien henkildiden luottamus
tutkijoihin ja tieteeseen. Luottamus sdilyy vain,
jos tutkimuksiin osallistuvien henkildiden ih-
misarvoa ja oikeuksia kunnioitetaan. Samat
tutkimustilanteet tai -aiheet voivat herattaa eri
ihmisissa erilaisia reaktioita. Tutkimustilantei-
siin voi ja saa kuitenkin sisaltyd samankaltaista
henkista rasitusta ja tunteiden kokemista kuin
arkipdivan tilanteisiin.

Jotta valtytdadn aiheuttamasta tarpeetonta
haittaa tutkittaville ja heiddan edustamilleen
yhteisoille, on tdrkeda, etta tutkija perehtyy
ennakkoon tutkittavaan yhteis66n, kulttuuriin
sekd naiden historiaan.

Seuraavat periaatteet koskevat erityisesti
tilanteita, joissa tutkittava on tutkimusvuoro-
vaikutuksessa tutkijaan esimerkiksi haastatel-
tavana, osallistumalla muutoin tutkimukseen
tietoja antamalla tai olemalla havainnoinnin
kohteena.

Tietoon perustuva suostumus® osallistua
tutkimukseen on ihmiseen kohdistuvan tutki-
muksen keskeinen eettinen periaate.

5 Tietoon perustuva suostumus osallistua tutkimukseen ei
ole sama asia kuin suostumus, jota kdytetadn henkilotie-
tojen laillisena kasittelyperusteena. Jos henkilotietojen
laillisena kasittelyperusteena kdytetddn tutkittavan suos-
tumusta, suostumuksen tulee tdyttdd tietosuoja-asetuk-
sen vaatimukset (https://tietosuoja.fi/rekisteroidyn-suos-
tumus). Kasilld olevat ohjeet eivdt ota kantaa yksittdiseen
tutkimukseen soveltuvan kasittelyperusteen valitsemi-
seen. Tama kuuluu tutkimuksen rekisterinpitdjan vastuul-
le (ks. luku 3.5 kohta a).

Osallistuessaan tutkimukseen tutkittavalla
henkildlla on oikeus

a) osallistua vapaaehtoisesti mutta myds kiel-
taytya osallistumasta. Erityisen tarkeda on
huolehtia osallistumisen vapaaehtoisuu-
desta, jos tutkittavalla on tutkivaan organi-
saatioon asiakas-, ty6-, palvelu- tai opiske-
lusuhde tai jokin muu riippuvuussuhde tai
osallistumisesta paattaa joku toinen henkild
kuin tutkittava itse. Tutkittavalle ei saa syn-
tya tunnetta osallistumisen pakollisuudesta
eikd pelkoa kielteisistd seuraamuksista, jos
han kieltaytyy osallistumasta tutkimukseen.
Tutkija dokumentoi tutkittavan suullisesti,
kirjallisesti, sahkoisesti tai muutoin antaman
osallistumissuostumuksen.

b) keskeyttda osallistumisensa milloin tahansa
ilman kielteisid seurauksia hadnelle itselleen.
Keskeyttamiselld tarkoitetaan tutkittavan
oikeutta jattaytya tutkimuksen tai sen yksit-
taisen vaiheen ulkopuolelle valiaikaisesti tai
toistaiseksi. Keskeyttaminen ei estd siihen
asti kerdttyjen tietojen kdyttamista tutkimuk-
sessa edelleen. Keskeyttamiselle ei tarvitse
ilmaista erityistd syyta. Joissain tilanteissa
tutkija voi keskeyttda tutkimukseen osallis-
tumisen tutkittavan puolesta (ks. luku 3.3.
kohta f ja luku 3.4. kohta d).

C) peruuttaa suostumuksensa osallistua tut-
kimukseen milloin tahansa. Suostumuksen
peruuttamisen on oltava yhtd helppoa kuin
sen antamisen.

d) saada tietoa tutkimuksen sisdllostd, hen-
kilotietojen kasittelystd ja tutkimuksen
kdytdnnon toteutuksesta kuten siitd, mita
tutkimukseen osallistuminen konkreettisesti
tarkoittaa ja millaiseksi kerattavan tutkimus-



aineiston kasittelyn ja sdilyttamisen elinkaari
on suunniteltu. Informaatio annetaan tutkit-
tavan ymmartamalla kielella kirjallisessa tai
sahkoisessda muodossa aina, kun se on mah-
dollista. Hanelle annetaan riittavasti harkin-
ta-aikaa osallistumispaatoksen tekemiseen,
ja hanen tutkimusta koskeviin kysymyksiinsa
vastataan.

e) saada ymmarrettava ja totuudenmukainen
kuva tutkimuksen tavoitteista seka osallistu-
misesta mahdollisesti koituvista haitoista ja
riskeista. Tutkimuksen vaikutuksista ja mah-
dollisista hyodyista pitda kertoa realistisesti.®

f) tietdd olevansa tutkittavana erityisesti tilan-
teissa, joissa tutkija on tutkittavaan ndhden
myds jossain muussa kuin tutkijan roolissa,
esimerkiksi tutkittavan esimiehena tai opet-
tajana. Tutkija ilmoittaa my&s muut tutkimuk-
sen kannalta olennaiset sidonnaisuutensa
tutkittavilleen.

Tutkijalla on velvollisuus ilmoittaa salassapi-
tosdaadosten estamatta tietoonsa tulleesta,
suunnitteilla olevasta torkedsta rikoksesta, joka
voidaan vield estad. Jo tehdyista rikoksista ei ri-
koslain mukaan ole ilmoitusvelvollisuutta.”

6 Tutkimukseen osallistujille ei yleensd makseta erillista
korvausta. Jos tutkija kuitenkin haluaa kiittaa tutkittavia
tutkimukseen kdytetystd ajasta ja vaivasta konkreettisesti,
lahjan tulee olla kohtuullinen (esimerkiksi elokuvalippu,
tuotepaketti tai vastaava). Tutkittaville voidaan myds kor-
vata esimerkiksi kohtuulliset matka- ja ateriakulut.

7 Rikoslain (563/1998) 15 luvun 10 §: Torkedn rikoksen il-
moittamatta jattdminen: "Joka tietdd Suomen itsemadd-
radmisoikeuden vaarantamisen, maanpetoksen, torkedn
maanpetoksen, vakoilun, térkedan vakoilun, valtiopetok-
sen, torkedn valtiopetoksen, raiskauksen, torkedn rais-
kauksen, torkedn lapsen seksuaalisen hyvaksikayton,
murhan, tapon, surman, térkedn pahoinpitelyn, ryodston,
torkedn rydston, ihmisrydston, panttivangin ottamisen,
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3.3. Alaikdinen tutkittavana
Eettisid periaatteita noudatetaan aina ihmisia
tutkittaessa riippumatta siitd, minka ikdinen
tutkittava on. Lapsen tulee saada vaikuttaa it-
sedan koskeviin asioihin kehitystadn vastaavasti.
Yleensa huoltajia informoidaan tutkimuksesta.
Toisinaan lapsen osallistuminen tutkimukseen
on perusteltua myds ilman huoltajan erillista
suostumusta.®

Alaikaisten tutkimisen eettiset periaatteet:

a) Alaikaiselle annetaan tietoa tutkimuksesta
tavalla, jonka han pystyy ymmartamaan.

b) Jos alaikdinen on tayttanyt 15 vuotta, tutki-
mukseen osallistumiseen riittdd hdanen oma
suostumuksensa. Talldinkin huoltajia tulee
informoida tutkimuksesta, jos tutkimusase-
telma tai -kysymykset sen sallivat.

c) Alle 15-vuotiaan tutkimukseen osallistumi-
sesta paattaa ensisijaisesti huoltaja. Suurille
vastaajamadrille kohdennettavissa kysely-

torkedn tuhotydn, torkedn terveyden vaarantamisen,
ydinrdjahderikoksen, aluksen kaappauksen, torkedn ym-
pdristdn turmelemisen tai torkedn huumausainerikoksen
olevan hankkeilla eikd ajoissa, kun rikos vield olisi estet-
tdvissd, anna siita tietoa viranomaiselle tai sille, jota vaara
uhkaa, on tuomittava, jos rikos tai sen rangaistava yritys
tapahtuu, torkedn rikoksen ilmoittamatta jattdmisesta
sakkoon tai vankeuteen enintdan kuudeksi kuukaudeksi”

8 YKin yleissopimus lasten oikeuksista, artikla 12.1: "Sopi-
musvaltiot takaavat lapselle, joka kykenee muodosta-
maan omat ndakemyksensd, oikeuden vapaasti ilmaista
ndmd ndkemyksensd kaikissa lasta koskevissa asioissa.
Lapsen ndkemykset on otettava huomioon lapsen idn
ja kehitystason mukaisesti’ seka artikla 13.1: "Lapsella on
oikeus ilmaista vapaasti mielipiteensd. Tama oikeus sisal-
tdd vapauden hakea, vastaanottaa ja levittda kaikenlaisia
tietoja ja ajatuksia yli rajojen suullisessa, kirjallisessa, pai-
netussa, taiteen tai missa tahansa muussa lapsen valitse-
massa muodossa.’
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tutkimuksissa riittaa huoltajan informointi
tutkimuksesta niin, etta he voivat halutessaan
kieltaa lastansa osallistumasta tutkimukseen.
Huoltajan informointi riittdd myos tutkimuk-
sissa, joissa ei kasitelld alaikdisten tutkittavi-
en henkilotietoja (esimerkiksi havainnointi
ilman tunnistetietoja).

d) Vaikka tutkimukseen osallistuminen edellyt-
taisi huoltajan tai laillisen edustajan hyvak-
syntad, alaikdinen tutkittava antaa suostu-
muksensa osallistua tutkimukseen ensisijai-
sesti itse.

e) Tutkijoiden on aina kunnioitettava alaikdisen
tutkittavan itsemaaradmisoikeutta ja vapaa-
ehtoisuuden periaatetta riippumatta siit3,
onko tutkimukseen saatu huoltajan suostu-
mus.

f) Jos tutkimukseen osallistuminen ei ole ala-
ikdisen tutkittavan edun ja tahdon mukaista,
tutkijan tulee keskeyttda hanen osallistumi-
sensa tutkimukseen.

Tutkija voi tehda ilmoituksen lastensuojelun
tarpeen selvittdmisestd, jos han havaitsee tai saa
tietoonsa sellaisia seikkoja, joiden vuoksi lapsen
mahdollinen lastensuojelun tarve on syyta sel-
vittdd.? Jos tutkija paattaa tehda ilmoituksen las-
tensuojelulakiin nojautuen, on tarkeda, ettd han
tarkoin pohtii siihen liittyvat eettiset kysymykset,
kuten tulisiko asianosaisille ilmoittaa asiasta.

9 Tiettyjen toimialojen ammattihenkildilld on velvollisuus
ilmoittaa kunnan sosiaalihuollosta vastaavalle toimieli-
melle, jos he ovat tehtdvdssadn saaneet tietdd lapsesta,
jonka hoidon ja huolenpidon tarve, kehitystd vaarantavat
olosuhteet tai oma kdyttdytyminen edellyttdd mahdol-
lista lastensuojelun tarpeen selvittamistd (lastensuojelu-
laki 2007/417 25 §). https//www.finlexfi/fi/laki/ajanta-
sa/2007/20070417

3.4. Vajaakykyinen

henkilo tutkittavana

Kenen tahansa toimintakyky voi olla alentunut
hetkellisesti tai pysyvammin. Eettisia periaattei-
ta noudatetaan ihmisid tutkittaessa myos sil-
loin, kun tutkittavan toimintakyky on alentunut
esimerkiksi sairauden tai ikaantymisen vuoksi.
Kuitenkaan esimerkiksi liikuntarajoitteet, ais-
tivammat tai korkea ika eivat itsessaan rajoita
itsemdaraamisoikeutta ja siten oikeutta paattaa
tutkimukseen osallistumisesta.

Sen sijaan henkild, joka ei mielentervey-
den hairion, kehitysvammaisuuden tai muun
vastaavan syyn vuoksi kykene patevasti anta-
maan suostumustaan tutkimukseen, on laissa
|laaketieteellisestda tutkimuksesta (488/1999)
maadritelty vajaakykyiseksi. Saman lain mukaan
vajaakykyisen suostumuksen voi allekirjoittaa
hanen ldhiomaisensa tai muu laheinen taikka
hanen laillinen edustajansa.

Vajaakykyisten henkilsiden tutkimisen eet-
tiset periaatteet:

a) Vajaakykyiselle tutkittavalle annetaan tietoa
tutkimuksesta tavalla, jonka han pystyy ym-
martamaan.

b) Vaikka tutkimukseen osallistuminen edel-
lyttdisi laillisen edustajan hyvaksyntaa, va-
jaakykyinen henkild antaa suostumuksensa
osallistua tutkimukseen ensisijaisesti itse.

¢) Tutkijoiden on aina kunnioitettava vajaaky-
kyisen tutkittavan itsemddradmisoikeutta ja
vapaaehtoisuuden periaatetta riippumatta
siitd, onko tutkimukseen saatu laillisen edus-
tajan suostumus.

d) Jos tutkimukseen osallistuminen ei ole vajaa-
kykyisen tutkittavan edun ja tahdon mukais-



ta, tutkijan tulee keskeyttdaa hanen osallistu-
misensa tutkimukseen.
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liittyvat riskit tutkittavien ja muiden henkildiden
kannalta. Vastuu koskee tutkimusaineiston ja

tutkimuksen koko elinkaarta. Tutkija noudattaa
voimassa olevan lainsdddannon lisdksi oman
organisaationsa tutkimusta koskevia tietosuo-
jaohjeita. Henkilotietojen kasittelyd koskevat
paatokset on perusteltava ja dokumentoitava
selkedsti. Tehtyjen paatdsten on oltava viran-
omaisten tai organisaation tietosuojavastaavan
jalkikateen tarkistettavissa.

3.5. Henkilotietojen

kasittely tutkimuksessa

Henkilbtietoja sisdltdvan tutkimusaineiston
kasittelyd ohjaavia keskeisid periaatteita ovat
suunnitelmallisuus, vastuullisuus ja lainmukai-
suus. Suunnittelussa on otettava asianmukai-
sesti huomioon tutkimusaineiston kasittelyyn

HenkilGtietojen suojaan liittyvat termit'

Ohjeissa tarkoitetaan

henkilotiedolla kaikkia tunnistettuun tai tunnistettavissa olevaan luonnolli-
seen henkildon liittyvia tietoja. Tutkimusaineisto sisédltaa henkilGtietoja, jos siita
voidaan suoraan tai epasuorasti tunnistaa henkild tai henkildita huomioiden tun-
nistamiseen kohtuullisen todennakoisesti kdytettavat keinot;

erityisilla henkil6tietoryhmilla tietosuojalainsdddannén mukaisia henki-
I6tietoja, joista ilmenee "rotu tai etninen alkuperd, poliittisia mielipiteitd, uskon-
nollinen tai filosofinen vakaumus tai ammattiliiton jasenyys, geneettiset tiedot,
henkilon tunnistamista varten kasitellyt biometriset tiedot, terveyttad koskevat
tiedot ja seksuaalista kdyttaytymista ja suuntautumista koskevat tiedot”;
henkilotietojen kasittelylla henkilstietoihin kohdistuvaa toimintoa tai
toimintoja, joita ovat esimerkiksi henkilotietoja sisaltavan tutkimusaineiston ke-
radminen, sdilyttdminen, luovuttaminen, kdyttdaminen tai muokkaaminen;
rekisterinpitdjalla siti tahoa, joka maarittda henkildtietojen kasittelyn tar-
koitukset ja keinot. Tutkimuksen rekisterinpitdja on vastuussa sen tietosuojaa
koskevista ratkaisuista. Tilanteesta riippuen rekisterinpitdja voi olla esimerkiksi
tutkimusorganisaatio tai tutkija. Rekisterinpitdjia voi olla yksi tai useampi tai yh-
teisrekisterinpitdjina voivat toimia useat organisaatiot ja tutkijat.

10 Henkilotietojen suojaan liittyvat madritelmat on tarkoitettu vastaamaan tietosuoja-asetuksen
maadritelmid. Késitteet on madritelty tarkemmin tietosuoja-asetuksen 4 artiklassa. Henkilétiedon
osalta ks. myds johdanto-osan kappale 26. https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PD-
F/?uri=CELEX:32016R0679&from=F|
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Henkilotietojen kasittelyssa on erityi-
sesti otettava huomioon seuraavat seikat:

a) HenkilGtietojen kasittelylle tulee olla laillinen
kasittelyperuste. Erityisten henkilotietoryh-
mien kasittely edellyttaa lisdksi erillista laillis-
ta perustetta."

b) Henkilotietojen kasittelyssa eri tahojen roo-
lit on madritettavad, jotta tutkimusaineistoa
voidaan kasitellda asianmukaisesti. Tutkimus-
ta suunniteltaessa on osoitettava selkedsti
etenkin tutkimusaineiston rekisterinpitdja.
Jos kyseessa on yhteisrekisterinpitdjyys, kun-
kin rekisterinpitdjan vastuut on yksiloitava.

¢) Tutkimusta suunniteltaessa on maariteltava
riittdvan yksildidysti henkilotietojen kaytto-
tarkoitus. Kayttotarkoitus voi olla esimerkiksi
selkeasti kuvattu tieteellinen tutkimus. Tutki-
mus on suunniteltava niin, etta siina kerataan
vain tutkimuksen tarkoituksen kannalta tar-
peellisia henkilotietoja.

d) Henkil6tiedot on padsaantoisesti poistettava
aineistosta, kun ne eivat ole enda tarpeellisia
tutkimuksen toteuttamiseksi (esimerkiksi tut-
kittavien osoitetiedot tai henkildtunnus, kun
niitd ei enda tarvita tietojen yhdistamiseen).
Jos henkilotietoja on sailytettdva yksinomaan
tietojen yhdistamistd varten, tunnisteet ja
tietojen yhdistamiseen tarvittavat tiedot on
sailytettava suojatusti erillddn analysoitavasta
aineistosta. Paasy tutkimusaineistoihin tulee
sallia vain niille henkildille, joilla on tietojen
kasittelyyn asianmukainen peruste.

11 Katso tietosuoja-asetuksen artiklat 6 ja 9 https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CE-
LEX:32016R0679&from=F| Lisdtietoa myos Tietosuo-
javaltuutetun toimiston sivuilla: https://tietosuoja.fi/
kasittelyperusteet

e) Tutkittavia on informoitava totuudenmu-
kaisesti ja ymmarrettavalla kielelld heidan
henkilotietojensa kasittelystd ja heille kuu-
luvista oikeuksista. Informointi toteutetaan
tutkimuksen ja sen kohderyhman kannalta
kaytannolliselld ja luontevalla tavalla. Tama
tehddan viimeistaan silloin, kun tutkittavalta
kerataan henkilotietoja. Tutkittavan ei voida
edellyttda hankkivan tietoa henkiltietojen
kasittelysta ja hanelle kuuluvista oikeuksista
itse. Nama tiedot on pidettava tutkittavan
saatavilla koko tutkimuksen ajan. Kun henki-
|6tietoja keratdaan muulla tavalla kuin suoraan
tutkittavalta, kuten esimerkiksi rekisteritutki-
muksessa, informoinnin tarpeellisuus, sisalto
ja ajankohta ratkaistaan erikseen lainsdadan-
ndn perusteella. Lisatietoa informoinnista ks.
liite.

3.6. Yksityisyyden suoja

tutkimusjulkaisuissa
Tutkimuksen julkaisemisessa erityisesti huomi-
oitavia seikkoja ovat seuraavat:

a) Yleisperiaatteena on, ettd tutkimukseen osal-
listuneiden ja julkaisussa mainittujen henki-
|6iden yksityisyytta suojellaan. Tapauskohtai-
nen harkinta tehddan sananvapauden kanssa
yhteen sovittaen.

b) Henkilénimien julkaisemista arvioitaessa
huomioidaan tutkimukseen osallistuneiden
henkildiden tekijanoikeudet. Lisaksi esimer-
kiksi henkilohaastatteluihin tai muistitietoai-
neistoihin perustuvaan tutkimusjulkaisuun
voidaan tietoja antaneen tai haastatellun
henkildn suostumuksella sisallyttdd heidan
nimensa ja muita taustatietoja.

¢) Tutkittaville tai tietoja tutkimukseen antaneil-
le ei tule luvata tayttd tunnistamattomuutta,



ellei se ole toteutettavissa. Esimerkiksi tutki-
mukseen osallistuneiden henkildiden nimet-
tomyys tutkimusjulkaisussa ei valttamatta
estd ndiden tunnistamista sellaisten henki-
I6iden toimesta, jotka tuntevat tutkimus-
kohteena olevan yhteison tai organisaation
toimintaa.

d) Kirjoitettaessa edesmenneista yksityishen-
kiloista tulee pyrkia vainajaa kunnioittavaan
ilmaisuun. Vainajan sukulaisten ja muiden
hanelle laheisten henkildiden tarve yksityi-
syyteen huomioidaan asianmukaisesti.

Tutkimukseen osallistuneiden henkildiden
tietoja ei yleensa ole tarkoituksenmukaista jul-
kaista niin, etta tutkimuksessa mukana olleet
henkilot voisi tunnistaa. Poikkeuksen tekevat
merkittdvaa valtaa kayttavat tai kdyttdneet
julkisuuden henkilét, joiden yksityisyys on
kapeampi kuin muilla yksityishenkil6illd. Hei-
dén toimintaansa koskeva kriittinen arviointi
on tdrked osa perustuslaissa turvattua tieteen
vapautta. Lisaksi vuonna 2018 voimaan tullut
tietosuojalaki sisdltaa erityissadannoksia koskien
sananvapautta ja tiedonvilityksen vapauden
turvaamista.'? Tasta huolimatta henkilGtietojen
julkaisemisen on perustuttava tapauskohtai-
seen harkintaan ja yhteiskunnalliseen merkitta-
vyyteen. Myds julkisuuden henkil6illd on yksi-
tyisen eldman piiri, jota on aina kunnioitettava.

3.7. Tutkimusaineistojen
avoimuus

Tieteen avoimuus on edellytys kriittiselle arvi-
oinnille ja samalla tieteen edistymiselle. Tutki-
muksessa keratyn aineiston tallentaminen mui-

12 Tietosuojalaki (1050/2018) 27 § https.//www.finlexfi/fi/
laki/alkup/2018/20181050
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den tutkijoiden saataville on yksi tapa toteuttaa
tieteen avoimuutta. Avoimuuden aste madrite-
taan aineistokohtaisesti ottaen huomioon seka
tieteen vapaus ja sananvapaus ettd henkilotie-
tojen ja yksityisyyden suoja. Taysin avointen
aineistojen rinnalla voi olla my6s yksinomaan
tutkijoille avoimia aineistoja. Toisinaan aineis-
toja ei voida lainkaan avata lainsaadannollisista
tai eettisistd syista. Talldinkin aineiston kuvailu-
tiedot voivat olla avoimia.

Tutkimusaineiston avaaminen otetaan
huomioon jo tutkimuksen suunnitteluvaihees-
sa. Tutkittavia henkil6itd informoidaan aineis-
ton avaamisesta tietojen keruuvaiheessa. Kun
aineisto sisdltda tai on alun alkaen sisaltanyt
henkil6tietoja, tutkimuksen rekisterinpitdja
kantaa vastuun aineiston mahdollisesta avaa-
misesta lainsdddantdd noudattaen. Aineiston
kerddamiseen, sdilyttdmiseen ja avaamiseen
kaytetaan luotettavia ja tietoturvallisia palvelu-
ja koko tutkimuksen elinkaaren ajan.

Tutkimusaineistojen avaaminen toisille
tutkijoille vdhentda tarvetta keratd tarpeetto-
masti samankaltaisia aineistoja. Tama vdhentaa
esimerkiksi pieniin vaestoryhmiin kohdistuvaa
tutkimuspainetta. Myo6s ainutkertaisten esi-
neiden, vanhojen asiakirjojen ja muiden ob-
jektien vaurioitumisriski vahenee, jos niita on
mahdollista tarkastella esimerkiksi digitoituina.
Tutkimuksen suunnitteluvaiheessa on hyva
ensin varmistaa, onko tutkimukseen soveltuvia
aineistoja jo olemassa, ennen kuin uutta aineis-
toa keratadn tai hankitaan.
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4. Ihmistieteellisen
tutkimuksen eettinen
ennakkoarviointi

4.1. Eettisen ennakkoarvioinnin

yleiset periaatteet

Ihmistieteellisen tutkimuksen eettisella ennak-
koarvioinnilla tarkoitetaan suunnitteilla olevan
tutkimuksen sellaista arvioimista, jossa paino-
tetaan tutkimuksesta tai sen tuloksista tutkit-
tavalle henkil6lle mahdollisesti koituvan haitan
ennakointia. Eettisen ennakkoarvioinnin tekee
ja lausunnon antaa ihmistieteiden eettinen toi-
mikunta tutkijan pyynnosta.

Eettisessa ennakkoarvioinnissa tarkastel-
laan aineistonkeruun suunnitelmaa ja tutki-
muksen suunniteltua toteutustapaa riskien
ja vahingon vilttdmisen nakokulmasta. Myos
tutkittavien informointiin ja suostumuksiin
laaditut dokumentit tarkastetaan. Arvioinnis-
sa punnitaan tutkimukseen osallistumisesta
tutkittaville, heidan laheisilleen tai tutkijalle
itselleen mahdollisesti koituvia haittoja ja va-
hinkoja suhteessa tutkimuksella tavoiteltavaan
tietoarvoon. Arvioinnin ohjeellisena lahtékoh-
tana ovat edelld kuvatut, ihmiseen kohdistuvan
tutkimuksen eettiset periaatteet.

Tutkijalla on aina vastuu tutkimuksensa
eettisyydestd. Tietosuojaan liittyvista ratkaisuis-
ta kantaa vastuun tutkimuksen rekisterinpitaja
(ks. luku 3.5.). Tutkimussuunnitelmassa tulee

kasitella eettiset riskit ja suunnitellut toiminta-
tavat haittojen ja vahinkojen valttamiseksi siita
riippumatta, arvioidaanko tutkimus ennakkoon
ihmistieteiden eettisessa toimikunnassa vai ei.
Tarvittaessa sovelletaan tarkentavia tieteenala-
kohtaisia eettisid ohjeita.

Jos ihmistieteiden eettinen toimikunta
katsoo, ettd arvioitava suunnitelma kuuluu
ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain
(488/1999) soveltamisalaan, se palauttaa suun-
nitelman perusteluineen tutkijalle ja ohjeistaa
tatd ottamaan yhteytta tutkimuslain mukaisen
alueellisen ladketieteellisen eettisen toimikun-
nan sihteeriin.

Ihmistieteiden eettisessi ennakkoarvioin-
nissa yleisesti huomioitavia seikkoja:

a) Tutkimuksen eettinen ennakkoarviointi teh-
daan ennen aineistonkeruuta. Ennakkoarvi-
ointilausuntoa ei anneta jalkikateen.

b) Tutkija vastaa aina itse tutkimuksensa eetti-
sistd ja moraalisista ratkaisuista eika arviointi
koskaan siirrd vastuuta tutkimuksen eettisyy-
desta eettiselle toimikunnalle.

¢) Opinndytetdiden ohjaajat vastaavat siitd, et-
ta heidan ohjattavansa perehtyvat eettisiin
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periaatteisiin, mutta opinndytetyn tekijd on etts opiskelija hakee sitd yhdessa ohjaajansa
itse vastuussa tyonsa eettisyydesta.'* Jos en- kanssa.

nakkoarviointi on tarpeen, on suositeltavaa, o o . oL
d) Jos rahoittaja tai julkaisija vaatii eettista ar-

viointia sellaiselle tutkimukselle, jonka tutki-
13 Sitouduttuaan noudattamaan Hyva tieteellinen kdytan- musasetelma ei Suomessa sita vaadi ja jolle

to ja sen loukkausepdilyjen kasitteleminen Suomessa e e . w . N
. . _ itd ei ole ennen tutkimuksen kdynnistymi
2012 -ohjetta korkeakoulut ovat sitoutuneet huolehti- sitaerole ennen tut uksen kaynnistymista

maan siitd, ettd hyvaan tieteelliseen kdytantdén pereh- tehty, toimikunta voi lausunnon sijaan antaa

dyttdminen ja tutkimusetiikan opettaminen ovat kiinted kuvauksen Suomen eettisen ennakkoarvioin-
osa niiden antamaa perus- ja jatkokoulutusta. C e e
nin kaytannosta.

Eettisessd ennakkoarvioinnissa arvioidaan erityisesti:

Lausuntopyynndssa kuvatut mahdolliset tutkittaville henkiléille, heidan 14-
heisilleen ja mahdollisesti myo6s tutkijalle itselleen koituvat riskit, haitat ja niiden
todenndkoisyys suhteessa niiden valttamiseksi tehtyihin suunnitelmiin.
Tutkittavien riittavan selked informointi tutkimuksen sisallésts, tutkittavan
osallistumisesta ja henkil6tietojen késittelysta.
Aineistonhallintasuunnitelma, joka sisiltad myds kuvauksen henkilstie-
tojen kasittelysta tutkimuksen elinkaaren aikana.

Tutkittavan henkilon kirjallisen tai sahkdisen osallistumissuostumuksen
asianmukaisuus.

Tapa, jolla tutkittavien suostumus osallistua tutkimukseen pyydetéén ja doku-
mentoidaan, jos kirjallista tai sdhkoistd suostumusta ei kayteta.
Tutkimuksella tavoitellun uuden tiedon merkitys suhteessa tutkimuksen
mahdollisiin haittoihin ja riskeihin.
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4.2. Ennakkoon arvioitavat
tutkimusasetelmat

Tutkijan tulee pyytdi ihmistieteiden eettiselti toimikunnalta eettinen
ennakkoarviointilausunto, jos hdnen tutkimukseensa siséltyy jokin seuraa-
vista asetelmista:

a) Tutkimukseen osallistumisessa poiketaan tietoon perustuvan
suostumuksen periaatteesta,

b) tutkimuksessa puututaan tutkittavien fyysiseen
koskemattomuuteen,

c) tutkimus kohdistuu alle 15-vuotiaisiin ilman huoltajan erillista
suostumusta tai informointia, jonka perusteella huoltajalla olisi
mahdollisuus kieltaa lasta osallistumasta tutkimukseen,

d) tutkimuksessa tutkittaville esitetdan poikkeuksellisen
voimakkaita drsykkeitd,

e) tutkimuksessa on riski aiheuttaa tutkittaville tai heidan
ldheisilleen normaalin arkieldman rajat ylittavaa henkista
haittaa tai

f) tutkimuksen toteuttaminen voi merkita turvallisuusuhkaa
tutkittaville tai tutkijalle tai heidan laheisilleen.

Jos tutkimus sisdltaa jonkin edelld mainituista
asetelmista eikda ennakkoarviointia ole tehty,
kyseessa voi olla hyvéan tieteellisen kdytdnnon
(HTK) loukkaus, ja se voidaan tarvittaessa selvit-
taa HTK-loukkausepailyjen kasittelyprosessissa.
Ennakkoarviointilausuntoa voi pyytaa
my®s silloin, jos tutkimuksen rahoittaja, yhteis-
ty6kumppani, tutkimuskohde tai julkaisija sita
edellyttavat. On kuitenkin huomioitava, etta
lausuntoa ei voi pyytda jalkikateen. Kun tutki-
mus tai aineiston keruu tehddan Suomen ul-
kopuolella, tutkijan tulee selvittaa kohdemaan
eettisen ennakkoarvioinnin kdytannot.

Edella mainittujen ennakkoarviointia
vaativien tutkimusasetelmien
tarkennuksia:

a) Tutkimukseen osallistumisessa poiketaan tie-
toon perustuvan suostumuksen periaatteesta
silloin, kun tutkittavien osallistuminen ei ole
vapaaehtoista tai tutkittaville ei anneta riitta-
vasti tai oikeaa tietoa tutkimuksesta (jos esi-
merkiksi tutkimuksen luonne vaatii tallaisen
tutkimusasetelman). Eettisen toimikunnan
arviointia ei edellyteta julkisten ja julkistettu-
jen tietojen, rekisteri- ja asiakirja-aineistojen
ja arkistoaineistojen tutkimukseen. Kun tut-
kimuksessa poiketaan tietoon perustuvasta
suostumuksesta, on huolehdittava, etta:



. tutkittavia informoidaan asianmukaisesti
henkilotietojen kasittelystd tutkimusasetel-
man niin salliessa

- tutkimus on perusteltu eika sita voida toteut-
taa niin, etta tutkittavilta pyydetdan suostu-
mus osallistua tutkimukseen

- aineiston keruu ei aiheuta vaaraa tai haittaa
tutkittaville tutkittaville selostetaan

- tutkimuksen varsinainen sisalto ja tarkoitus
heti, kun se on tutkimuksellisesti mahdollista.

b) Fyysiseen koskemattomuuteen puuttumista
tutkimustarkoituksissa voivat olla esimerkiksi
fyysisen kunnon mittaaminen, fysiologisen
naytteen otto, ravintovalmisteen nauttimi-
nen tai fyysisen vapauden rajoittaminen
esimerkiksi teknologian avulla niin, etta
tutkittavalla ei ole mahdollisuutta kohtuulli-
sessa ajassa omatoimisesti keskeyttaa osallis-
tumistaan tutkimukseen. Kun tutkimuksessa
puututaan fyysiseen koskemattomuuteen,
tulee tarkistaa, onko kyseessa lddketieteen
tutkimuslain mukaan arvioitava vai ihmistie-
teiden eettiselle toimikunnalle kuuluva tutki-
mus (ks. madritelma alaviitteessa 1).

) Jos alle 15-vuotiaita tutkitaan ilman huolta-
jan erillistd suostumusta tai informointia, on
varmistettava, etta tutkimus ei aiheuta tutkit-
taville haittaa ja etta tutkittaviksi pyydettavat
alaikaiset pystyvat ymmartamaan tutkimuk-
sen aiheen ja sen, mita tutkimukseen osal-
listuminen heiltd konkreettisesti edellyttaa.
Lisdksi vahintdan toisen seuraavista edelly-
tyksistd on toteuduttava:
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- tutkitaan asioita, joista ei saada kattavaa tutki-
mustietoa, jos lasten osallistumiseen tarvitaan
huoltajan suostumus (esimerkiksi perhevaki-
valta, sosiaaliset ongelmat ja vastaavat)

- tutkitaan asioita, joista alaikdiset tutkittavat
eivat itse halua huoltajan tietavan (esimerkiksi
paihteiden kaytto, seksuaalinen suuntautumi-
nen ja vastaavat).

d) Poikkeuksellisen voimakkaita arsykkeita tut-
kittavalle voivat olla esimerkiksi vékivaltaa
tai pornografiaa sisaltavat materiaalit, joita
tutkittaville ndytetadn osana tutkimusasetel-
maa. Poikkeuksellisen voimakkaita drsykkeita
voivat aiheuttaa my0s tutkimusasetelmat,
joissa tutkittaville esitetdan tarkoituksellisesti
heidan arvomaailmalleen tdysin sopimatto-
mia ajatuksia ja materiaaleja.

e) Riski aiheuttaa tutkimuksessa tutkittaville
tai heidan laheisilleen normaalin arkieldman
rajat ylittavaa henkista haittaa voi syntya esi-
merkiksi silloin, jos tutkimus liittyy tutkittavi-
en tai heidan laheistensa traumaattisiin ko-
kemuksiin. Tutkimustilanteisiin saa kuitenkin
sisdltya samankaltaista henkista rasitusta ja
samankaltaisia tunteita kuin tavanomaisessa
arkieldmassa esiintyy.

f) Turvallisuusuhka tutkittaville tai tutkijalle tai
heidan laheisilleen voi syntya esimerkiksi per-
hevakivaltaa koskevissa tutkimuksissa tai tut-
kimuksissa, jotka toteutetaan kriisitilanteissa
tai -alueilla.

Toimikunnat voivat halutessaan konkretisoida
ylla lueteltuja ennakkoarviointia vaativia tutki-
musasetelmia ala- tai organisaatiokohtaisesti.




Kaavio 1
Ennakkoarviointilausunnon tarve ihmistieteissa,
kun tutkittavat ovat tayttianeet 15 vuotta

Perustuuko tutkimus
vain julkisiin tietoihin,
rekisteri- ja asiakirja-
aineistoihin tai
arkistoaineistoon?

Et tarvitse eettista
ennakkoarviointi-
lausuntoa ihmistieteiden
eettiselta toimikunnalta.
Tarkista muut
mahdolliset

tarvittavat luvat.

Kaaviota sovelletaan vain ihmistieteissa.
Jos tutkimus kuuluu tutkimuslain (laki
ladketieteellisesta tutkimuksesta 488/1999)
sovellusalaan, ota yhteytta alueelliseen
laaketieteelliseen eettiseen toimikuntaan.

Sisaltyyko
tutkimukseen

jokin seuraavista
tutkimusasetelmista:

Tutkimukseen osallistumi-
sessa poiketaan tietoon
perustuvan suostumuksen
periaatteesta.

Tutkimuksessa puututaan
tutkittavien fyysiseen
koskemattomuuteen.

Tutkittaville esitetaan
poikkeuksellisen
voimakkaita arsykkeita.

Tutkimuksessa on riski
aiheuttaa tutkittaville

tai heidan laheisilleen
normaalin arkielaman rajat
ylittavaa henkista haittaa.

Tutkimuksen toteuttaminen
voi merkita turvallisuusuhkaa
tutkittaville tai tutkijalle tai
heidan laheisilleen.

Pyyda eettinen
ennakkoarviointi-

lausunto ihmistieteiden
eettiselta toimikunnalta
ennen aineistonkeruuta.




4.3. Ihmistieteiden eettisten
toimikuntien tehtavit ja

Iausunnonantoprosessi
Ihmistieteiden eettisten toimikuntien tehtdva-
nd on antaa ennakkoarviointilausuntoja tut-
kimussuunnitelmien eettisyydestd ja muista
tutkimukseen sisaltyvista riskeista tutkijoiden
sitd pyytdessa. Ennakkoarvioinnin Iahtokohtana
ovat tahan TENKin ohjeeseen sisdltyvat eettiset
periaatteet.

Ihmistieteiden eettisten
toimikuntien perustaminen
TENK suosittelee, ettda ihmistieteiden eettisia
toimikuntia perustetaan joko organisaatio-
kohtaisesti tai alueellisesti yliopistojen, am-
mattikorkeakoulujen ja tutkimuslaitosten yh-
teistyona. TENK suosittelee, ettd perustettavat
toimikunnat nimetdan ihmistieteiden eettisiksi
toimikunniksi erotukseksi alueellisista lddketie-
teellisista eettisista toimikunnista. Toimikunnan
perustamiseksi tehtdva yhteistyd voi nojautua
my0s kieleen tai toimikuntia voidaan perustaa
alakohtaisesti.™

Ihmistieteiden eettisten toimikuntien jase-
nid valittaessa varmistetaan tapauskohtaisesti
eri alojen mahdollisimman kattava sisallollinen
perehtyneisyys ja tutkimusmenetelmallisen
osaamisen kirjo. Jos toimikunnan oma asian-
tuntemus ei riitd arvioitavan tutkimuksen riski-
en arviointiin, toimikunta voi kuulla kdsiteltavan
lausuntopyynnon tieteenalan asiantuntijaa tai
kaantya mahdollisen alakohtaisen toimikunnan
puoleen.

14 Esimerkiksi Lapsuuden- ja nuorisotutkimuksen eettinen
toimikunta tarjoaa eettista ennakkoarviointia niille Nuo-
risotutkimusseuran ja Lapsuudentutkimuksen seuran
jasenille, joilla ei omissa organisaatioissaan ole mahdol-
lisuutta tutkimuseettiseen arviointiin.
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Ihmistieteiden eettisten
toimikuntien tyoskentely
Ihmistieteiden eettisten toimikuntien tyos-
kentelyn tulisi olla mahdollisimman avointa.
Toimikunnan kokoonpanon, aikataulujen ja
lausuntopyyntoohjeiden tulee olla helposti
tutkijoiden saatavilla.

TENK suosittelee, ettd organisaation tieto-
suojavastaavat tai vastaavat erityisasiantuntijat
osallistuvat tarvittaessa toimikunnan tyésken-
telyyn. Toimikunnan on myds suositeltavaa
tehda yhteisty6ta oman alueensa ladketieteel-
listen eettisten toimikuntien kanssa tyonjaon ja
rajatapausten selvittamiseksi.

Ihmistieteiden eettisten toimikuntien teh-
tédvana on eettinen ennakkoarviointi. Organi-
saatiot voivat kuitenkin halutessaan sisallyttaa
niiden toimenkuvaan myds muita tehtavia.
Toimikunnan tyoskentely vaatii tyOaikaa ja
resursseja. TENK suosittelee, ettd ohjeeseen si-
toutuneet organisaatiot huolehtivat resurssien
riittdvyydesta esimerkiksi siten, ettd toimikun-
nalla on kaytettavissaan vahintdan osa-aikainen
sihteeri.

Eettisen ennakkoarviointilausunnon
pyytdminen

Saadakseen tutkimukselleen ennakkoarviointi-
lausunnon tutkija lahettaa eettiselle toimikun-
nalle lausuntopyynndn. Toimikunta maardytyy
tutkijalle hanen tyopaikkansa tai tutkimusorga-
nisaationsa mukaan. Halutessaan toimikunnat
voivat ottaa arvioitavakseen tutkimuksia myos
oman organisaationsa ulkopuolelta.
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Ennakkoarviointia koskevaan lausuntopyyntoon
liitetdan ainakin seuraavat asiakirjat:

- peruste lausunnon pyytamiselle

« tutkimussuunnitelma ja sen tiivistelma

« tutkimuksesta vastaavan henkilon yhteystiedot

« tutkimuksesta vastaavan henkilon arvio tutkimuksen eettisyydesta

- tutkittaville henkil6ille toimitettava tiedote ja mahdollinen
suostumuslomake sekd muu tutkittaville annettava materiaali
(esimerkiksi kyselylomake, haastattelurunko)

- aineistonhallintasuunnitelma

- tieteellisen tutkimuksen tietosuojailmoitus (jos tutkittavista kerataan

tunnisteellisia tietoja)

Toimikunnat voivat halutessaan ohjeistaa lau-
sunnonpyytdjia tarvittavista liitteista ja lausun-
toprosessista tarkemmin.

Annettu ennakkoarviointilausunto voi olla
joko myodnteinen tai myonteinen ehdollisena
(korjausvaatimuksin). Lausunto voi olla my&s kiel-
teinen (korjausvaatimuksin). Jos tutkija ei noudata
saamansa lausunnon ohjeistusta, kyseessa voiolla
hyvan tieteellisen kaytannon (HTK) loukkaus.

Annettavat lausunnot ovat maksuttomia.
Toimikunta voi kuitenkin halutessaan pyytdaa
korvauksen, jos se ottaa arvioitavakseen tut-
kimuksen tutkijalta, joka ei ole minkdan tdhan
ohjeeseen sitoutuneen tutkimusorganisaation
tiedeyhteison jasen.

Lisatietoja lausuntoprosessista antaa eet-
tisen toimikunnan sihteeri tai organisaation
tutkimusetiikan tukihenkil®.

Muutoksenhaku ihmistieteiden
eettisen toimikunnan lausunnosta
Jos ennakkoarviointilausunnon pyytdja ei hy-
vaksy ihmistieteiden eettisen toimikunnan
paatosta tai lausunnon sisaltamia muutosehdo-
tuksia, han voi pyytda asiasta lausuntoa TENKil-
ta. Perusteltu lausuntopyyntd liitteineen tulee
jattda kahden kuukauden kuluessa eettisen
toimikunnan paatoksesta. Tama mahdollisuus
tulee kirjata toimikunnan kaikkiin lausuntoihin.
Lisatietoja www.tenk.fi.



Kaavio 2
Ennakkoarviointilausunnon tarve
ihmistieteissa alaikdista tutkittaessa

SR Siirry kaavioon 1
tayttanyt 15 vuotta? y

Pyyda eettinen
ennakkoarviointi-
lausunto
ihmistieteiden
eettiselta
toimikunnalta

Onko huoltajia
informoitu?

ennen
aineistonkeruuta

Onko kyse

havainnoinnista

tai laajasta kysely-
tutkimuksesta ilman
henkilotietoja?

Et tarvitse eettista
ennakkoarviointi-
lausuntoa ihmistieteiden
eettiselta toimikunnalta.
Tarkista muut
mahdolliset tarvittavat
luvat

Kaaviota sovelletaan vain ihmistieteissa.
Jos tutkimus kuuluu tutkimuslain (laki
ladketieteellisesta tutkimuksesta 488/1999)
sovellusalaan, ota yhteytta alueelliseen
ladketieteelliseen eettiseen toimikuntaan.
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Liite. Henkilotietojen kasittelysta
tutkittavalle annettava informaatio

Tietosuoja-asetus velvoittaa antamaan tutkittavalle
seuraavat tiedot henkilotietojen kasittelysta:

Informointivelvoitteen edellyttama tieto Kun henkil6tietoja
kerdtaan suoraan
tutkittavalta

Rekisterinpitdjan identiteetti ja yhteystiedot

Tietosuojavastaavan yhteystiedot (jos sellainen
on nimitetty)

Henkilotietojen kasittelytarkoitus riittavasti
yksiloityna

Jos henkil6tietojen kasittelyperuste on
suostumus (tai erityisia tietoryhmia kasitelladn
nimenomaisen suostumuksen perusteella), tieto
oikeudesta perua suostumus milloin vain sen
vaikuttamatta ennen suostumusta suoritettuun
henkil6tietojen kasittelyn laillisuuteen

Oikeutetut edut, jos kasittelyperuste nojautuu
rekisterinpitdjan tai kolmannen osapuolen
oikeutettujen etujen toteuttamiseen

Henkilotietojen sailytysaika, tai jos tama ei ole
ELC I ER séiilytysajan madrittamiskriteerit

Tieto oikeudesta tehda valitus
valvontaviranomaiselle

Henkilotietojen vastaanottajat tai
vastaanottajaryhmat

Tarvittavat tiedot koskien henkil6tietojen
siirtoa kolmansiin maihin

Tieto siitd, onko henkil6tietojen antaminen
lakisaateinen tai sopimukseen perustuva
vaatimus, seka tiedot tietojen antamatta
jattamisen seuraamuksista

Kun henkil6tietoja
saadaan muutoin kuin
suoraan tutkittavalta




Lisatietoja
informointivelvoitteesta

Erdissa tilanteissa informoinnista voidaan
poiketa, kun henkildtietoja kerdtddn muutoin
kuin suoraan rekisterdidylta. On suositeltavaa
kysyd organisaation tietosuojavastaavalta tai
viranomaisilta lisdtietoja ennen informoinnista
poikkeamista.

Henkilotietojen kasittelysta informoitaessa
on huolehdittava siitd, ettd informointi tehdaan
oikeaan aikaan. Kun henkil6tietoja kerdtaan
suoraan tutkittavalta, informointi on tehtava
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viimeistddn samaan aikaan kerddmisen kanssa.
Muutoin kuin suoraan tutkittavalta kerattaviin
henkil6tietoihin liittyvat erilliset aikarajat.

Joissain tilanteissa voidaan henkilStietojen
lapindkyvyyden periaatteen toteuttamiseksi
edellyttdd myos muita tietoja. N&ita voivat olla
esimerkiksi kasittelyyn liittyvista riskeista kerto-
minen.

Lisatietoa tutkittavan informoinnista Tieto-
arkiston sivuilta https://www.fsd.uta.fi/aineis-
tonhallinta/fi/tutkittavien-informointi.html



Etiska principer for humanforskning
och etikprovning inom
humanvetenskaperna i Finland
Forskningsetiska delegationens
anvisningar 2019



1. Inledning

Forskningsetiska delegationen (TENK) pu-
blicerade 2009 den forsta nationella anvisning-
en med etiska principer for humanistisk, sam-
hallsvetenskaplig och beteendevetenskaplig
forskning och ett férslag om ordnande av etik-
prévningiFinland. Fram till 2019 hade nastan al-
la universitet, yrkeshogskolor och forskningsin-
stitut som verkar inom dessa vetenskapsgrenar
forbundit sig till anvisningen. D3 anvisningen
gavs ut horde den till de férsta anvisningarna
pa nationell niva inom sin vetenskapsgren i Eu-
ropa. Den utgjorde en sammanstallning av de
etiska principerna for icke-medicinsk forskning
som galler manniskor och innehdll anvisningar
for ordnande av etikprovning.

TENK har férnyat och uppdaterat anvis-
ningen 2019. Den fornyade anvisningen ska
tillampas mer vittomfattande an tidigare pa
all sadan vetenskaplig forskning som galler
manniskor eller dar det anvands humanveten-
skapliga forskningsmetoder. Forskningsorga-
nisationerna kan férbinda sig till anvisningen
genom att underteckna den. Forskningsorga-
nisationer som forbundit sig till anvisningen
ar ocksa skyldiga att ordna etikprévning av hu-
manvetenskaplig forskning med iakttagande
av denna anvisning. Anvisningen ar en del av
forskarsamfundets sjalvregleringssystem, som
TENK utovar tillsyn over.

Anvisningen ar indelad i tva delar. | den
forsta delen beskrivs de etiska principernainom
humanforskning. De har upprattats vittomfat-
tande for humanforskning och forskning som
avser mansklig verksamhet. | anvisningens
andra del beskrivs etikprévningen och princi-
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perna for den i etikprovningsndmnderna for
humanvetenskaper.

TENKSs etiska principer fér humanvetenska-
per galler forskningsetiken. Humanforskning
forutsatter ofta behandling av de undersoktas
personuppgifter. Anvisningen har upprattats
sd att de etiska principerna stoder tillampandet
av Europeiska unionens allmédnna dataskydds-
forordning (2016/679). De etiska principerna
lampar sig inte som sadana som anvisningar
for tillampande av dataskyddslagstiftningen
eller annan lagstiftning.

Revideringen har beretts av TENKs arbets-
grupp, i vilken utvecklingschef Arja Kuula-Luu-
mi (Dataarkivet) var ordférande, professor Erika
Lofstrom (Helsingfors universitet/TENK) var
vice ordférande samt vilken dessutom bestod
av foljande medlemmar: ledande forskare Kari
Hamaldinen (Statens ekonomiska forsknings-
central/TENK), aldre forskare Jyrki Kettunen
(Arcada/TENK), professor Riitta Salmelin (Aalto-
universitetet/TENK), professor Risto Turunen
(Ostra Finlands universitet/TENK) och general-
sekreterare Sanna Kaisa Spoof (TENK). Sekrete-
rare for arbetsgruppen var expert lina Kohonen
(TENK). Jurist Antti Ketola (Dataarkivet) horde
till arbetsgruppen i egenskap av expert pa da-
taskyddslagstiftningen.

| december 2018 begdrdes yttranden om
utkastet till anvisningen av samtliga universitet,
yrkeshogskolor, forskningsinstitut och de 6vri-
ga instituten som undertecknat anvisningen
fran 2009 samt av de viktigaste intressegrup-
perna. Anvisningen godkandes pa TENKs méote
den 7 maj 2019.
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2. Anvisningens
tillampningsomrade
och forbindelse att folja
anvisningarna

De etiska principerna fér humanforskning
som beskrivs i denna anvisning lampar sig vit-
tomfattande for forskning som gar ut pa att for-
sta manniskan och méansklig verksamhet. De etis-
ka principerna for humanforskning har upprattats
av Forskningsetiska delegationen (TENK) och
fungerar som utgdngspunkt for etikprévningen i
etikprévningsndmnderna for humanvetenskaper.

Anvisningarna om etikprovning av hu-
manforskning riktar sig till sddana forsknings-
konstellationer, for vilka det inte finns nagra
bestaimmelser om etikprovning i lagen om
medicinsk forskning (488/1999)." Till dessa hor

15 Den forskning som omfattas av forskningslagen (lagen
om medicinsk forskning 488/2019) som &r gallande i maj
2019 beddms i de regionala etiska kommittéerna som
verkar i anslutning till sjukhusen. Tilldmpningsomradet i
lagen om medicinsk forskning omfattar sddan medicinsk
forskning som handlar om en manniskas fysiska eller psy-
kiska integritet och vars syfte ar att 6ka kunskapen om
hdlsa, sjukdomsorsaker, symtom, diagnostik, vard, pre-
vention av sjukdomar eller sjukdomarnas beskaffenhet
i allmanhet. Enligt regeringens proposition (RP 65/2010
rd) avses ‘med sddan forskning vardvetenskaplig och
halsovetenskaplig forskning, inklusive idrottsvetenskap-
lig och naringsfysiologisk forskning. Exempel pa ingrepp
i den fysiska integriteten &r tagande av blodprov, forsk-
ning som innebdr fysisk belastning samt forskning som
avser att paverka halsan eller sjukdomsriskerna eller sjuk-
domssymptomen. Det ar fraga om ingrepp i den psykiska
integriteten da forskningen kan medféra fara for forsknin-
gsdeltagarnas mentala halsa!"

forutom humanistiska omraden och samhalls-
vetenskaper dven t.ex. naturvetenskaplig och
teknisk forskning som galler manniskan, konst-
narlig forskning och i vissa fall &ven icke-ingri-
pande hélsovetenskaplig eller medicinsk forsk-
ning som galler manniskor.

For att skilja at de regionala etiska kommit-
téerna som verkar med stod av lagen om med-
icinsk forskning frdn de namnder som iakttar
denna anvisning anvénds nedan etikprévnings-
namnd fér humanvetenskaper.

De organisationer som forbinder sig till
denna anvisning dr i egenskap av arbetsgivare
ansvariga for att se till att de forskare som hor
till forskarsamfundet kanner till forskningseti-
ken och de anvisningar och rekommendatio-
ner som ansluter sig till etikprovningen och
att de foljer dem. Anvisningen binder forskare
ocksd da de deltar i internationella samarbets-
projekt i Finland eller utanfor Finlands granser.
Anvisningen iakttas dven i tillampliga delar pa
det nationella och internationella forsknings-
samarbetet med féretag och andra instanser.
Forskarna foljer de etiska principerna som be-
skrivs i anvisningen och framjar tillampningen
av dem aven ndr de undervisar vid hégskolor
och handleder lardomsprov. | tvarvetenskapliga
forskningsprojekt, som ror sig t.ex. pa gransen



mellan medicin och icke-medicin, rekommen-
derar TENK samarbete mellan de medicinska
etiska kommittéerna och etikprévningsnamn-
derna fér humanvetenskaper for att reda ut
arbetsférdelningen och gransfall.

De forskare som verkar i Finland ska folja de
etiska principerna for humanforskning och vid
behov be etikprovningsnamnden for humanve-
tenskaper om ett utldtande innan forskning in-
leds. Den som underlater att folja denna anvis-
ning kan uppfylla kdnnetecknen for krankning
av god vetenskaplig praxis. Arendet kan vid
behov utredas i processen for handlaggning av
misstankar om avvikelse fran god vetenskaplig
praxis (GVP).'®

16 God vetenskaplig praxis och handldggning av misstan-
kar om avvikelse frdn den i Finland. Forskningsetiska
delegationens anvisning 2012.
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Den publicerade anvisningen galler fr.o.m.
1.10.2019. Forskningsorganisationerna kan
forbinda sig att folja anvisningen genom att
underteckna forbindelseblanketten. Blanket-
ten finns pa TENKs webbplats, www.tenk.fi. Pa
webbsidan finns ocksa en forteckning 6ver de
organisationer som har forbundit sig till anvis-
ningen.

Pa forskning som har inletts innan forsk-
ningsorganisationen har férbundit sig till den
nya anvisningen, tilldmpas den tidigare an-
visningen. P& forskning som inleds efter att
organisationen forbundit sig till anvisningen,
tillampas den nya anvisningen. | bagge fallen
tillampas &dven forskningsorganisationens gal-
lande dataskyddsanvisningar.




FORSKNINGSETISKA DELEGATIONEN

3. Etiska principer
for humanforskning

3.1. Allmanna etiska principer
"Med forskning avses att ny kunskap tas fram
via systematiska studier och tankearbete, ob-
servationer och prévningar. Fastdn man ndrmar
sig olika fradgor pa olika satt inom olika veten-
skapsgrenar, baserar sig samtliga pa viljan att
forsta oss sjalva och den varld som vi lever i
(fritt Oversatt)'”

I Finland styrs forskare inom alla vetenskaps-
grenar av féljande allmanna etiska principer:

a) Forskaren ska respektera de undersokta per-
sonernas manniskovarde och sjilvbestam-
manderdtt. Rattigheterna enligt grundlagen
(1999/731, 6-23 8§) tillkommer alla. Dessa ar
t.ex. ratt till liv, personlig frihet och integritet,
rorelsefrihet, religionsfrihet, yttrandefrihet,
egendomsskydd och skydd for privatlivet.

b) En forskare ska respektera det materiella
och immateriella kulturarvet samt naturens
mangfald. Enligt 17 § i grundlagen har sam-
erna sasom urfolk samt romerna och andra
grupper ratt att bevara och utveckla sitt sprak
och sin kultur.

17 The European Code of Conduct for Research Integrity.
Revised Edition. ALLEA - All European Academies 2017.

¢) En forskare ska genomfora sin forskning sa att
den inte medfor betydande risker, skador el-
ler men fér manniskan, samhallet eller andra
undersokningsobjekt.

| Finland f6ljs dessutom TENKSs anvisningar om
god vetenskaplig praxis i all vetenskaplig forsk-
ning.'®

I 16 § i Finlands grundlag tryggas vetenska-
pens frihet. Friheten ska anvandas ansvarsfullt.
De etiska principerna for humanforskning har
upprattats som stdd for forskare och forskar-
grupper som forskar i manniskan i syfte att
skydda de manniskor som ar foremal for forsk-
ningen. Inom humanforskningen framhavs de
etiska frdgorna i motet mellan forskaren och
den som ska undersokas. Motet innehdller ofta
ofdrutsagbara faktorer, och det finns inte alltid
tydligt enbart en rétt 16sning i de etiska fragor-
na.Tillgangliga etiska principer for humanforsk-
ning gor begrundandet av de etiska fragorna
tydligare. Principerna ar en del av det finldndska
vetenskapssamhallets sjdlvregleringssystem.
De styr humanforskningen vid sidan av lagstift-
ningen.

18 God vetenskaplig praxis och handldggning av misstan-
kar om avvikelse fran den i Finland. Forskningsetiska
delegationens anvisning 2012.
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3.2. Bemotandet av forsknings- | Den som deltar i forskning har ritt att
deltagaren och hens rattlgheter a) delta frivilligt, men ocksa att vagra delta. Det
Utgangspunkten vid humanforskning ar att ar sarskilt viktigt att se till att deltagandet &r

de personer som undersoks har fortroende for frivilligt, om den som deltar i forskningen har
forskarna och vetenskapen. Fértroendet kan en kundrelation, ett arbets- eller tjanstefor-
bevaras endast om ménniskovérdet hos dem hallande, en studierelation eller ndgot annat
som deltar i forskningen och deras rattigheter beroendeskapsférhéllande till den underss-
respekteras. Samma undersdkningssituationer kande organisationen eller om ndgon annan
eller -teman kan vacka olika reaktioner hos oli- person beslutar om deltagandet 4n den
ka manniskor. Forskningssituationer kan och medverkande sjilv. Det far inte uppsté en
far emellertid innehalla samma slags psykiska kénsla av att bli tvingad att delta eller radsla
belastning och kansloupplevelser som i var- for negativa paféljder vid vagran att delta i
dagslivet. undersdkningen hos den som &r féremal for

For att undvika att orsaka onédigt men fér | forskning. Forskaren ska dokumentera den
dem som unders6ks och de samfund som de medverkandes muntliga, skriftliga, elektro-
representerar, ar det viktigt att forskaren pa for- niska eller pa annat sitt givna samtycke till
hand satter sig in i det samfund och den kultur att delta i forskningen.

som ska undersokas samt deras historia.

Foljande principer géller framfor allt situ-
ationer, dar den undersokta star i vaxelverkan
med forskaren t.ex. i egenskap av intervjuad
forskningsdeltagare, genom att i 6vrigt delta
i undersokningen genom att lamna uppgifter
eller som foremal for observation.

Informerat samtycke' om att delta i forsk-
ningen ar en viktig etisk praxis inom human-
forskningen.

b) avbryta sitt deltagande ndr som helst utan
negativa paféljder. Med avbrytande avses
ratten hos forskningsdeltagaren att tillfal-
ligt eller tillsvidare vélja att sta utanfor un-
dersokningen eller ett enskilt skede av den.
Avbrytande hindrar inte att de uppgifter som
dittills insamlats kan anvandas i forskningen.
Forskningsdeltagaren behéver inte uppge
nagot sarskilt skal till avbrytandet. | vissa
situationer kan forskaren avbryta undersok-
ningen pa forskningsdeltagarens vagnar (se
avsnitt 3.3 punkt f och avsnitt 3.4 punkt d).

¢) annullera sitt samtycke till att delta i under-
19 Informerat samtycke om att delta i forskning &r inte sokningen ndr som helst. Det ska vara lika
detsamma som ett samtycke som anvands som laglig latt att annullera sitt samtycke som att ge sitt
grund for behandling av personuppgifter. Om ett un-
dersoktas samtycke anvands som laglig grund for be- samtycke.

handling av personuppgifter, ska samtycket uppfylla £ . . . o
information om forskningens innehall,
kraven i dataskyddsforordningen (https://tietosuoja.fi/ d) fa ormation o ors gens eha

sv/samtycke-av-den-registrerade). Den tillgédngliga an- behandlingen av personuppygifter och forsk-
visningen tar inte stdllning till valet av den behandlin- ningens praktiska genomft')rande, t.ex. om

sgrund som lampar sig for en enskild undersokning. . . .
959 impar 39 I {ning vad deltagande i forskningen konkret inne-
Detta ansvar bars av den som é&r registeransvarig for

forskningen (se avsnitt 3.5 punkt a) bar och hur den livscykel som avser behand-




FORSKNINGSETISKA DELEGATIONEN

lingen och férvaringen av det insamlade
forskningsmaterialet &r planerad. Informatio-
nen ska ges pa ett sprak som forskningsdelta-
garen forstar i skriftlig eller elektronisk form
alltid da det ar mojligt. Forskningsdeltagaren
ska ges tillracklig betanketid att fatta beslut
om deltagande, och hens fragor om forsk-
ningen ska besvaras.

e) att fa en forstaelig och rattvisande bild av
forskningens mal samt om eventuella ola-
genheter och risker som deltagandet medfor.
Redogorelsen for forskningens verkningar
och eventuella fordelar ska vara realistiska.?

f) att fa veta att hen ar foremal for forskning i si-
tuationer dér forskaren dven har en annan roll
an forskarrollen gentemot forskningsdelta-
garen, t.ex. i egenskap av forman eller larare.
Forskaren ska dven uppge sina andra vdsent-
liga bindningar med tanke pa forskningen for
dem som ar féremal for forskningen.

Forskaren ar skyldig att utan hinder av sekre-
tessbestammelserna meddela om ett grovt
brott som ar pa farde och som hen fatt kanne-
dom om medan brottet dnnu kan férhindras.
Enligt strafflagen foreligger anmalningsskyldig-
het inte for ett redan utfort brott.”'

20 Till dem som ar foremal for forskning betalas i regel
ingen sarskild ersattning. Om en forskare emellertid pa
ett konkret séatt 6nskar tacka dem som é&r féremal for
forskning for den tid och moda de lagt ner pa under-
sokningen, ska gavan vara skalig (tex. en biobiljett, ett
produktpaket eller motsvarande). Forskningsdeltagarna
kan dven fa ersattning for skaliga rese- och maltidskos-
tnader.

21 Strafflagen (563/1998) 15 kap. 10 §: Underlatenhet att
anmala grovt brott: "Den som vet att dventyrande av
Finlands suveranitet, landsforraderi, grovt landsforrade-
ri, spioneri, grovt spioneri, hogforraderi, grovt hogforra-
deri, valdtakt, grov valdtéakt, grovt sexuellt utnyttjande

3.3. En minderarig ar

foremal for forskning

De etiska principerna foljs alltid vid human-
forskning oberoende av aldern pd den som ar
foremal for forskning. Barn ska ha rétt till medin-
flytande enligt sin utvecklingsniva i fragor som
galler dem sjalva. | allmanhet informeras vard-
nadshavaren om undersdkningen. Ibland dr det
motiverat for ett barn att delta i forskning dven
utan vdrdnadshavarens sarskilda samtycke.?

Etiska principer for forskning som giller
minderariga

a) Minderariga ska ges information om forsk-
ningen pa ett sdtt som barnet kan forsta.

b) Om den minderdriga har fyllt 15 &r, racker
det med barnets eget samtycke till att delta
i forskningen. Aven i det fallet ska vardnads-
havaren informeras om forskningen, om
forskningskonstellationen eller -fragorna
tilldter det.

av barn, mord, drdp, drdp under férmildrande omstan-
digheter, grov misshandel, ran, grovt ran, manniskoroy,
tagande av gisslan, grovt sabotage, grovt dventyrande
av andras hadlsa, kdrnladdningsbrott, kapning av fartyg,
grov miljoforstoring eller grovt narkotikabrott dr pd far-
de, men underlater att i tid medan brottet dnnu kan for-
hindras underratta myndigheterna eller den som hotas
av brottet, skall, om brottet eller ett straffbart forsok dar-
till sker, for underldtenhet att anmala grovt brott domas
till boter eller fangelse i hdgst sex manader.”

22 FN:s konvention om barnets rattigheter, artikel 12.1:
"Konventionsstaterna ska tillforsékra det barn som &r i
stand att bilda egna asikter ratten att fritt uttrycka dessa
i alla fragor som ror barnet. Barnets asikter ska tillmatas
betydelse i forhallande till barnets dlder och mognad!
samt artikel 13.1 Barnet ska ha ratt till yttrandefrihet.
Denna ratt innefattar frihet att oberoende av territoriella
granser soka, ta emot och sprida information och tankar
av alla slag, i tal, skrift eller tryck, i konstnarlig form eller
genom annat uttrycksmedel som barnet véljer”



c) Det ar i forsta hand vardnadshavaren som
bestammer om ett barn under 15 ar ska delta
i forskning. | enkdtundersékningar som ar rik-
tade till ett stort antal svarande racker det att
underratta vardnadshavarna om forskningen
sd att de har mojlighet att vagra att barnet del-
tar i forskningen, om de sa 6nskar. Det racker
att underratta vardnadshavaren ocksa om
forskning ddr man inte behandlar den med-
verkande minderarigas personuppgifter (t.ex.
observation utan identifieringsuppgifter).

d) Fastdn deltagande i forskning skulle forut-
sdtta godkdnnande av vardnadshavaren
eller barnets lagliga representant, ger ett
minderarigt barn alltid i framsta hand sjalv
sitt samtycke till att delta i forskning.

Forskarna ska alltid respektera den minder-
arigas sjalvbestammanderdtt och principen
om frivillighet dd en minderdrig ar foremal for
forskning oberoende av om vdrdnadshavaren
gett sitt samtycke till forskningen eller inte.

&

f

~

Om deltagande i forskning inte motsvarar
den minderarigas intresse eller vilja, ska fors-
karen avbryta den minderarigas deltagande
i forskningen.

En forskare kan géra en anmdlan om att beho-
vet av barnskydd utreds, om han eller hon ob-
serverar eller far kinnedom om sadana faktorer
med anledning av vilka det finns skal att utreda
barnets eventuella behov av barnskydd-?* Om en

23 Yrkesutbildade inom vissa branscher ar skyldiga att gora
en anmadlan till det organ som ansvarar for socialvarden
i kommunen, om de i sin uppagift fatt kinnedom om ett
barn for vars del behovet av vard och omsorg, omstan-
digheter som dventyrar barnets utveckling eller barnets
eget beteende kraver att behovet av barnskydd utreds
(barnskyddslagen 2007/417 25 §). https://www.finlex.fi/
sv/laki/ajantasa/2007/20070417#L5P25
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forskare beslutar att géra en anmalan med stod
av barnskyddslagen, ar det viktigt att han eller
hon noggrant 6vervdger de etiska fragorna, t.ex.
om de inblandade bér underrdttas om saken.

3.4. En handikappad ar

foremal for forskning

Vems som helst funktionsformaga kan vara
nedsatt tillfalligt eller mer bestaende. De etis-
ka principerna foljs vid forskning som galler
manniskor ocksd da funktionsférmdgan hos
den som ar foremal for forskning ar nedsatt t.ex.
pa grund av sjukdom eller dlderdom. Funktions-
begransningar, syn- eller horselskada eller hog
alder begransar emellertid i sig inte en persons
sjdlvbestammanderatt och ratt att besluta om
deltagande i forskning.

Den som pa grund av mental stdrning,
utvecklingsstorning eller av ndgon annan mot-
svarande orsak saknar formaga att pa giltigt satt
samtycka till forskning &r i lagen om medicinsk
forskning (488/1999) definierad sasom handi-
kappad. Enligt samma lag kan en handikappads
samtycke undertecknas av en ndra anhdorig eller
ndgon annan narstaende person eller hans eller
hennes lagliga foretradare.

Etiska principer vid forskning som galler
handikappade:

a) Information om forskningen ska ges en handi-
kappad pa ett satt som han eller hon kan forsta.

b) Fastan deltagande i forskning skulle férutsat-
ta den lagliga foretradarens godkannande,
ger en handikappad i framsta hand sjalv sitt
samtycke till att delta i forskning.

¢) Forskarna ska alltid respektera en handikap-
pads sjdlvbestédmmanderdtt och principen
om frivillighet oberoende av om den lagliga
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foretradaren gett sitt samtycke till forskning-
en ellerinte.

d) Om deltagande i forskningen inte motsvarar
den handikappades intresse och vilja, ska
forskaren avbryta den handikappades delta-
gande i forskningen.

3.5. Behandling av

personuppgifter i forskning

De viktigaste principerna som styr behandling-
en av forskningsmaterial som innehaller per-
sonuppgifter ar systematik, ansvarsfullhet och

Begrepp i anslutning till
skydd av personuppgifter*

| anvisningarna menas med
personuppgifter varje upplysning som
avser en identifierad eller identifierbar fysisk
person. Forskningsmaterial innehaller per-
sonuppgifter,om man av det direkt eller indi-
rekt kan identifiera en person eller personer
med beaktande av de metoder som rimligen
kan komma att anvandas for identifiering;
sarskilda kategorier av personupp-
gifter sddana personuppgifter enligt data-
skyddslagstiftningen som avslojar “ras eller
etniskt ursprung, politiska asikter, religios
eller filosofisk 6vertygelse eller medlemskap
i fackférening och behandling av genetiska
uppgifter, biometriska uppgifter for att en-
tydigt identifiera en fysisk person, uppgifter

lagenlighet. Riskerna i anslutning till behand-
lingen av personuppgifter med tanke pa dem
som ar féremal for forskningen och fér andra
personer ska pa andamalsenligt satt beaktas i
planeringen. Ansvaret galler forskningsmateri-
alets och forskningens hela livscykel. Utover
gallande lagstiftning ska forskaren aven folja
sin organisations dataskyddsanvisningar som
galler forskning. Beslut som galler behandling-
en av personuppgifter ska tydligt motiveras och
dokumenteras. Gjorda beslut ska kunna kont-
rolleras av myndigheterna eller organisationens
dataskyddsombud i efterhand.

om halsa eller uppgifter om en fysisk persons
sexualliv eller sexuella ldggning”;
behandling av personuppgifter en &tgard
eller kombination av atgarder betraffande
personuppgifter, t.ex. insamling, lagring,
utlamning, anvandning eller bearbetning av
forskningsmaterial som innehaller person-
uppgifter;

personuppgiftsansvarig den aktor
som bestdmmer andamalen och medlen for
behandlingen av personuppgifter. Forsk-
ningens personuppgiftsansvariga ar ansva-
rig for dess dataskyddslésningar. Beroende
pa situation kan den personuppgiftsansva-
riga vara t.ex. en forskningsorganisation
eller forskare. Det kan finnas en eller flera
personuppgiftsansvariga eller sa kan flera
organisationer och forskare fungera som en
gemensam personuppgiftsansvarig.

24 Begreppen definieras narmare i artikel 4 i dataskyddsférordningen. Vad géller personuppgifter se dven det in-
ledande avsnittet till kapitel 26.https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&(-

rom=Fl



Vid behandlingen av personuppygifter ska
sarskilt foljande faktorer beaktas:

a) Det ska finnas en rattslig grund fér behand-
lingen av personuppgifter. Behandlingen
av sdrskilda kategorier av personuppgifter
forutsatter dartill en sarskild rattslig grund.®

b) Vid behandlingen av personuppgifter ska de
olika parternas roller faststallas, sa att forsk-
ningsmaterialet ska kunna behandlas pa
adekvat satt. Vid planeringen av forskningen
ska framfor allt forskningsmaterialets person-
uppgiftsansvariga klart pavisas. Om det ar fra-
gaom en gemensam personuppgiftsansvarig,
ska varje personuppgiftsansvarigs ansvar spe-
cificeras.

¢) I samband med planeringen av forskning ska
personuppgifternas anvandningssyfte speci-
ficeras tillrackligt noggrant. Anvandningssyf-
tet kan t.ex. vara en tydligt beskriven veten-
skaplig forskning. Forskningen ska planeras
sd att det endast insamlas personuppgifter
som ar nodvandiga med tanke pa forskning-
ens syfte.

d) Personuppgifter ska i regel strykas ur materi-
alet nar det inte langre dr nodvandiga for
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forvaras skyddat skilt fran det material som
analyseras. Tillgang till forskningsmaterialet
ska endast ges personer som har en relevant
grund for att behandla uppgifterna.

e) De som é&r foremal for forskning ska infor-

meras sanningsenligt och pa ett sprak som
de forstar om hur deras personuppgifter
behandlas och om sina rattigheter. Infor-
mationen ska ges pa ett pragmatiskt och
naturligt satt med tanke pa forskningen och
dess malgrupp. Information ska ges senast i
det skede nédr personuppgifter samlas in av
den som &r féremal for forskningen. Forsk-
ningsdeltagaren kan inte sjalv forutsattas
inforskaffa uppgifter om behandlingen av
personuppgifterna och sina rattigheter.
Uppgifterna ska finnas tillgangliga fér den
medverkande under hela den tid forskningen
pagar. Da personuppgifter insamlas pa annat
satt an direkt av den medverkande, t.ex. uren
registerundersdkning, avgors det separat ut-
ifran lagstiftningen om det dr nédvandigt att
underratta de berérda om detta samt om in-
formationens innehall och tidpunkt. Narmare
uppgifter om informationen se bilaga.

forskningen (t.ex. adressuppgifter eller per- 3.6. IntegritetSSkydd
sonbeteckningen for dem som ar féremal for | i forskningspublikationer
forskningen, da det inte langre behovs foratt | Foljande faktorer ska sarskilt beaktas vid publi-
koppla ihop uppgifterna). Om personupp- | cering av forskning:

gifterna lagras endast for att kunna koppla
ihop uppgifter, ska de koder och uppgifter
som behdvs for att koppla ihop uppgifterna

a) Den allmanna principen ar att skydda inte-
griteten fér dem som deltar i forskning och
som namns i publikationer. Prévning fran fall
till fall gérs samordnat med yttrandefriheten.

25 Se artiklarna 6 och 9 i dataskyddsforordningen https// | b) Vid bedémningen av huruvida personnamn

eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CE- k licer k hovsritten for
LEX:32016R0679&from=FI Nérmare information finns ska publiceras beaktas upphovsratten fo

dven pd Dataombudsmannens webbplats: https:/tie- de personer som deltagit i forskningen. | en
tosuoja.fi/sv/nar-far-personuppgifter-behandlas forskningspublikation som grundar sig pa t.ex.
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personintervjuer eller minneskunskap kan
namnet pa eller annan bakgrundsinformation
om den som lamnat uppgifter eller intervjuats
inkluderas med hans eller hennes samtycke.

¢) Den som deltar eller bidrar med uppgifter i
forskning ska inte lovas fullstandig oigen-
kdnnlighet, om detta inte kan genomforas.
Exempelvis det att forskningsdeltagarna in-
te namns i forskningspublikationen hindrar
inte nodvandigtvis att de kan identifieras av
sadana personer som kdnner verksamheten
i det samfund eller den organisation som &r
foremal for forskningen.

d) D& man skriver om avlidna privatpersoner
ska man strava efter en framstéllning som
respekterar den avlidna. Behovet av inte-
gritet for den avlidnas sléktingar och andra
anhoriga ska beaktas pa andamalsenligt satt.

Det ar i allmanhet inte andamalsenligt att pub-
licera uppgifter om dem som deltagit i forsk-
ning pa sa satt att de medverkande skulle kun-
na identifieras. Ett undantag utgor offentliga
personer som utovar eller har utévat betydande
makt, vilka har en snévare integritet an andra
privatpersoner. En kritisk bedémning av deras
verksamhet utgor en viktig del av den veten-
skapliga friheten som tryggats genom grundla-
gen. Dataskyddslagen som tradde i kraft 2018
innehaller dartill specialbestammelser om tryg-
gandet av yttrandefriheten och informationsfri-
heten.?® Oberoende av detta ska publiceringen
av personuppgifter grunda sig pa prévning fran
fall till fall och pa samhallelig betydelse. Offent-
liga personer har ocksa en privat livskrets som
alltid ska respekteras.

26 Dataskyddslagen (1050/2018) 27 § https://www.finlex.
fi/sv/laki/alkup/2018/20181050

3.7. Forskningsmaterialets
oppenhet

Oppen vetenskap ar en forutsittning for en kri-
tisk beddmning och samtidigt for att vetenska-
pen ska kunna utvecklas. Lagring av insamlat
material, sa att det ar tillgangligt for andra fors-
kare, ar ett satt att genomféra 6ppenhet inom
vetenskapen. Graden av 6ppenhet faststalls for
enskilda material med beaktande av friheten
inom vetenskapen och yttrandefriheten samt
skyddet av personuppgifter och integritet. Vid si-
dan av fullstandigt 6ppna material kan det dven
finnas material som ar 6ppna endast for forskare.
Ibland kan material inte 6ppnas alls pa grund av
lagstiftningsorsaker eller av etiska skal. Aven d
kan beskrivningen av materialet vara 6ppen.
Oppnandet av forskningsmaterialet be-
aktas redan i planeringen av forskningen. De
personer som ar féremal for forskning ska in-
formeras redan nar uppgifter samlas in om att
materialet kommer att 6ppnas. Da materialet
innehaller eller redan fran borjan har innehallit
personuppgifter, bar den som &r personupp-
giftsansvarig ansvaret for en eventuell 6ppning
av materialet med iakttagande av lagstiftning-
en. Vid insamling, forvaring och 6éppnande av
material anvands tillforlitiga och skyddade
tjanster under forskningens hela livscykel.
Oppnandet av forskningsmaterial fér andra
forskare minskar behovet av att onddigt samlain
motsvarande material. Detta minskar t.ex. forsk-
ningstrycket som hanfor sig till sma befolknings-
grupper. Aven risken for att unika fdremal, gamla
dokument och andra objekt ska skadas minskar,
om det ar mojligt att undersoka dem t.ex. digita-
liserat. | samband med planeringen av forskning
ar det bra att forst sakerstdlla om material som
lampear sig for forskningen redan finns innan nytt
material borjar samlas in eller inhdmtas.
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4. Etikprovning av
humanforskning

4.1. Allmé@nna principer

for etikprovning

Med etikprovning av humanforskning avses
sddan beddmning av pagdende forskning,
som avser att forutse eventuella oldgenheter
som forskningen eller dess resultat kan ha for
forskningsdeltagarna. Etikprévning gors och
utlatande ges pa forskarens begaran av etik-
prévningsnamnden.

| etikprévningen granskas planen for in-
samlingen av material och forskningsplanens
genomforande i syfte att undvika risker och
skador. Aven dokumenten med information till
dem som ar foremal for forskningen och deras
samtycken till att delta i forskningen granskas.
| bedémningen vdgs eventuella oldgenheter
och skador som kan orsakas de medverkande,
deras anhdriga eller forskaren sjalv i relation till
det informationsvdrde som efterstrdvas genom
forskningen. De ovan beskrivna etiska princi-
perna fér humanforskning utgor en riktgivande
utgangspunkt for bedomningen.

Forskaren ar alltid ansvarig for forskning-
ens etik. Ansvaret for I6sningar i anslutning till
dataskyddet bérs av forskningens personupp-
giftsansvariga (se avsnitt 3.5). Forskningsplanen
ska redogora for de etiska riskerna och for pla-
nerade férfaranden for att undvika oldagenheter
och skador oberoende av om forskningen pa
forhand bedodms i etikprovningsnamnden eller
inte. Vid behov tillampas preciserande etiska

anvisningar inom de enskilda vetenskapsgre-
narna.

Om etikprévningsndmnden fér human-
forskning anser att den bedémda planen om-
fattas av tillampningsomradet fér lagen om
medicinsk forskning (488/1999), aterlamnar
den planen med motiveringar till forskaren och
ber denna kontakta sekreteraren for den regio-
nala etiska kommittén i enlighet med lagen om
medicinsk forskning.

Faktorer som allmint ska beaktas i etikprov-
ningen inom humanvetenskaperna:

a) Etikprovning av forskning ska goras innan
material samlas in. Utldtande om etikprov-
ning ges inte i efterhand.

b) Forskaren ansvarar alltid sjalv for forskning-
ens etiska och moraliska [8sningar och etik-
prévning overfor aldrig ansvaret for forsk-
ningens etik pa etikprovningsnamnden.

¢) Handledare av lardomsprov ansvarar for att
de som handleds introduceras i de etiska
principerna, men den som gor lardomspro-
vet ar sjalv ansvarig for att arbetet ar etiskt
korrekt.”” Om provning behdvs, rekommen-

27 Genom att forbinda sig att folja anvisningen God ve-
tenskaplig praxis och handldggning av misstankar om
avvikelser fran den i Finland 2012 har hogskolorna for-
bundit sig till att se till att introduktion i god vetenskap-
lig praxis och undervisning i forskningsetik ingar i deras
grund- och vidareutbildning.
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deras det att den studerande ansdker om det och for vilken etikprévning inte gjorts innan
tillsammans med sin handledare. forskningen inleddes, kan etikprovnings-
namnden i stéllet for ett utldtande ge en be-

d) Om finansidren eller utgivaren kraver etik- o L T
skrivning av etikprovningens praxis i Finland.

provning for sddan forskning, vars forsk-
ningskonstellation inte kraver det i Finland

| etikprovningen bedoms sarskilt:

De eventuella risker och oligenheter som orsakas dem som ar féremal for
forskning, deras anhdriga och eventuellt dven for forskaren sjalv samt sanno-
likheten for dessa risker och oldgenheter i relation till de planer som gjorts for
att undvika dem.

Att de som deltar i forskningen far tillrackligt tydlig information om vad
forskningen innehaller och vad de kommer att delta i samt om behandlingen
av personuppgifterna.

Materialhanteringsplanen, som &ven innehéller en beskrivning av hur
personuppgifterna behandlas under forskningens livscykel.

Huruvida det skriftliga eller elektroniska samtycket till att delta i forskningen
ar adekvat.

Sattet pa vilket de som ar foremal for forskningen begérs delta i forskning-
en och hur samtyckena dokumenteras, sdvida det inte anvands ndgot skriftligt
eller elektroniskt samtycke.

Hur betydelsefull den nya information som efterstrévas &r i férhéllande till
forskningens eventuella olagenheter och risker.



4.2. Forskningskonstellationer
som kraver etikprovning
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En forskare ska be etikprévningsndmnden fér humanforskning om ett utla-
tande, om forskningen innehaller ndgon av féljande forskningskonstellationer:

a) Forskningen avviker fran principen om informerat samtycke,

b) forskningen ingriper i forskningsdeltagarens fysiska integritet,

c) forskningen riktar sig mot barn under 15 ar utan vardnadshavarens
sarskilda samtycke eller utan att vardnadshavaren underrattas,
vilket skulle ge vardnadshavaren maojlighet att férbjuda att barnet

deltar i undersokningen,

d) forskning dar forskningsdeltagarna utsatts for exceptionellt kraftig

stimulus,

e) forskning som innehaller risk for att de som deltar i forskningen
eller deras anhoriga utsatts for psykisk pafrestning som gar utdver

vardagslivets granser eller

f) torskning som nar den genomférs kan innebdra hot mot
forskningsdeltagarnas eller forskarens och deras anhérigas

sakerhet.

Om forskningen innehaller nagon av de
ovan staende konstellationerna och ingen etik-
provning har gjorts, kan det vara frdga om en
avvikelse fran god vetenskaplig sed och den kan
vid behov utredas inom ramen f6ér processen for
handldaggning av misstankar om avvikelse fran
god vetenskaplig praxis, dvs. GVP-processen.

Préovningsutlatande kan ocksa begaras
da forskningens finansidr, samarbetspartner,
forskningsobjekt eller utgivare férutsatter det.
Det bor emellertid observeras att utldtande inte
kan begaras i efterskott. Da forskningen eller in-
samlingen av material sker utanfér Finland, ska
forskaren reda ut den etiska provningspraxisen
i landet i fraga.

Preciseringar till de
forskningskonstellationer som
kraver ovan namnd etikprovning:

a) Ett undantag fran principen om informerat
samtycke att delta i forskning kan goéras da
deltagandet inte ar frivilligt for dem som ar
foremal for forskningen eller forskningsdel-
tagarna inte ges tillrackligt eller ratt informa-
tion om forskningen (om t.ex. forskningens
karaktar kraver en sadan forskningskonstel-
lation). Etikprévningsndmnden forutsatts
inte ge nagon bedémning nar man forskar i
offentliga och publicerade handlingar, regis-
ter- och dokumentmaterial eller arkivmateri-
al. D& man i forskningen avviker fran informe-
rat samtycke, bér man se till att:
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« den som deltar i forskningen underrattas om
behandlingen av personuppgifter pa relevant
satt da forskningskonstellationen sa tillater

« forskningen ar berdttigad och den inte kan ge-
nomforas pa sa satt att den som deltar i forsk-
ningen begdrs ge sitt samtycke till deltagandet

« insamlingen av material inte orsakar risk eller
oldgenhet for den som deltar i forskningen

« den som deltar i forskningen underrattas om
forskningens egentliga innehall och syfte ge-
nast da detta forskningsmassigt ar mojligt.

b) Ingrepp i den fysiska integriteten i forsk-
ningssyfte kan t.ex. vara matning av fysisk
kondition, fysiologisk provtagning, intagning
av ett naringspreparat eller begransning av
den fysiska friheten t.ex. med hjalp av tek-
nologi, sa att den medverkande inte har
mojlighet att inom skalig tid sjalvstandigt
avbryta sitt deltagande i undersokningen.
Da det i forskningen talas om fysisk integri-
tet, bor det kontrolleras om det ar frdga om
forskning som ska bedémas enligt lagen om
medicinsk forskning eller forskning som hor
till etikprovningsnamnden fér humanveten-
skaper (se definitionen i fotnot 1).

¢) Om en person under 15 ar undersoks utan
vardnadshavarens sarskilda samtycke eller
utan attinformera denna, bor det sakerstallas
att undersokningen inte orsakar olagenheter
for den medverkande och att de minderari-
ga som begarts delta i undersdkningen kan
forsta forskningstemat och vad deltagandet i
undersokningen konkret forutsatter av dem.
Dessutom ska minst ett av de féljande villko-

ren uppfyllas:

« undersokningen berdr sadana drenden som
detinte gar att fa heltdckande information om,

ifall foraldrarnas tillstand forutsatts for att bar-
nen ska fa delta i forskningen (t.ex. familjevald,
sociala problem och motsvarande)

« undersokningen berér sadana drenden som
de undersokta minderdriga inte sjalva vill att
fordldrarna ska fa vetskap om (t.ex. anvand-
ning av rusmedel, sexuell ldggning och mot-
svarande).

d) Forskning dar de medverkande utsétts for
exceptionellt kraftig stimulus, t.ex. material
som innehaller vald eller pornografi, vilka
visas de undersokta som en del av forsk-
ningskonstellationen. Exceptionellt kraftig
stimulus kan dven orsakas av forskningskon-
stellationer, dar de medverkande avsiktligt
forses med tankar eller material som ar helt
oldampliga for deras varderingar.

e) Forskning déar det finns risk for att de medver-
kande utsatts for langvarig psykisk pafrest-
ning som gar utéver vardagslivets granser
kan uppsta t.ex. da forskningen ansluter sig
till traumatiska upplevelser som de medver-
kande och deras anhériga genomgatt. Forsk-
ningssituationerna far emellertid innehadlla
motsvarande psykisk belastning och motsva-
rande kanslor som i vardagslivet.

f) Forskning som kan innebdra en sakerhetsrisk
for dem som deltar i forskningen eller deras
anhoriga kan uppsta t.ex. i forskning som
beror familjevald eller i samband med forsk-
ning som genomfors i krissituationer eller pa
krisomraden.

Etikprovningsnamnderna kan, om de sa 6ns-
kar, konkretisera de ovan ndmnda forsknings-
konstellationerna som kraver ovan namnda
etikprovning per vetenskapsomrade eller orga-
nisation.



Flédesplan 1

Behovet for etikprovning nar undersokta har fyllt 15 ar

Grundar sig
undersokningen
endast pa offentliga

uppgifter, register- och
dokumentmaterial eller
arkivmaterial?

Du behover inte

ett utlatande om
etikprovning fran
etikprovningsnamnden

for humanvetenskaper.
Kontrollera om du
behover eventuella andra
nodvéandiga tillstand

Flodesplanet tillampas endast pa
humanvetenskaplig forskning. Om
forskningen omfattas av tillampnings-
omradet for lagen om medicinsk
forskning 488/1999, kontakta
sjukvardsdistriktets etiska kommitté.

Innehaller studien

nagon av féljande
forskningskonstellationer:

Forskningen avviker fran
principen om informerat
samtycke.

Forskningen ingriper i
forskningsdeltagarens fysiska
integritet.

Forskning dar forsknings-
deltagarna utsatts for
exceptionellt kraftig stimulus.

Forskning som innehaller
risk for att de som deltar

i forskningen eller deras
anhdriga utsatts for psykisk
pafrestning som gar utover
vardagslivets granser.

Forskning som kan innebdra
hot mot forskningsdeltagarnas
eller forskarens och deras
anhorigas sakerhet.

Be om ett utlatande
om etikprovning av

etikprovningsnamnden for
humanvetenskaper innan
material borjar insamlas.
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4.3. Uppgifter och utlatande-
processen i etikprovningsnamn-

derna for humanvetenskaper
Etikprovningsndamnderna fér humanvetenska-
per har i uppgift att pa forskarnas begaran ge
utldtanden om etikprévningen av forsknings-
planernas etik och om andra risker som ingar i
forskningen. Etikprovningen utgar fran de etis-
ka principerna i denna TENKs anvisning.

Tillsattande av etikprovnings-
namnder for humanvetenskaper
TENK rekommenderar att etikprévningsnamn-
der for humanvetenskaper tillsdtts antingen
per organisation eller per region i samarbete
mellan universiteten, yrkeshégskolorna och
forskningsinstituten. TENK rekommenderar
att de tillsatta ndmnderna ges namnet etik-
provningsnamnder for humanvetenskaper for
att skilja at dem fran de regionala medicinska
etiska kommittéerna. Samarbetet for att tillsat-
ta en etikprovningsnamnd kan ocksa stoda sig
pa spraket, eller sa kan en namnd tillsattas per
vetenskapsgren.?®

Da medlemmar valjs till etikprovnings-
namnderna for humanvetenskaper ska det
fran fall till fall sakerstéllas att medlemmarna
ar sa mangsidigt insatta i olika omraden som
mojligt och att de har en mangsidig forsknings-
metodisk kompetens. Om nd@mndens egen
sakkunskap inte racker for att bedéma riskerna
med den forskning som ska beddmas, kan den

28 Exempelvis erbjuder etikprovningsndmnden for barn-
och ungdomsforskning etikprovning for medlemmar i
Nuorisotutkimusseura och Lapsuudentutkimuksen seu-
ra, vilka inte har majlighet att gora en forskningsetisk
prévning inom sin egen organisation. Den som begar
ett utldtande ska vara medlem antingen i Nuorisotutki-
musseura eller Lapsuudentutkimuksen seura.

hora en expert inom den vetenskapsgren som
utlatandebegdran galler eller vénda sig till en
eventuell kommitté inom omradet.

Arbetet i etikprovningsnamnderna
for humanvetenskaper

Arbetet i etikprévningsnamnderna fér human-
vetenskaper bor vara sa Oppet som mojligt.
Né@mndens sammanstallning, tidtabeller och
anvisningarna for begaran om utldtande ska
finnas lattillgdngliga for forskarna.

TENK rekommenderar att organisationens
dataskyddsombud eller motsvarande special-
experter vid behov deltar i namndearbetet. Det
rekommenderas ocksa att ndmnden samarbe-
tar med de medicinska etiska kommittéerna in-
om sin region for att reda ut arbetsférdelningen
och grénsfall.

Etikprévningsndmnderna fér humanveten-
skaper har i uppgift att gora etikprévningar. Om
de sa onskar, kan organisationerna emellertid
aven inkludera andra uppgifter i deras befatt-
ningsbeskrivning. Namndearbetet kraver ar-
betstid och resurser. TENK rekommenderar att
de organisationer som férbundit sig till anvis-
ningen ser till att resurserna ar tillrackliga t.ex.
genom att etikprovningsnamnden har tillgang
till minst en sekreterare pa deltid.

Utlatande om etikprévning

For att fa ett utldatande om etikprovning ska
forskaren skicka en begdran om utlatande till
etikprévningsndmnden. Namnden faststalls
utifran forskarens arbetsplats och forsknings-
organisation. Om namnderna sa onskar, kan de
aven bedoma forskning utanfor sin egen orga-
nisation.
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Till begdaran om utlatande om etikprovning
ska minst foljande dokument fogas:

« grunden fér begdaran om utldtande

- forskningsplan och en sammanfattning av den
- kontaktuppgifterna till den person som ansvarar for forskningen
« beddémning av forskningens etik enligt den som ansvarar for

forskningen

» meddelandet till den som ar féremal for forskningen och eventuell
blankett om samtycke samt annat material som ges den medverkande

(t.ex. frageblankett, intervjustruktur)
- materialhanteringsplanen

- dataskyddsanmalan om vetenskaplig forskning (om det samlas in
identifierbar information om dem som ar féremal for forskningen)

Etikprovningsnamnderna kan vid behov hand-
leda dem som begar utldtanden noggrannare
om nodvdndiga bilagor och utldtandeproces-
sen.

Utldtandet om etikprévning kan vara an-
tingen positivt eller positivt med villkor (med
korrigeringskrav). Utlatandet kan ocksa vara
negativt (med korrigeringskrav). Om forskaren
inte iakttar de anvisningar som ges med utla-
tandet, kan det bli frdga om en avvikelse fran
god vetenskaplig praxis (GVP).

Utldtandena ar avgiftsfria. Etikprovnings-
namnden kan emellertid begdra en ersattning,
om den tar emot forskning for bedomning av
en forskare som inte ar medlem i ndgot av de
forskningssamfund som har férbundit sig till
denna anvisning.

Tilldaggsuppgifter om utldtandeprocessen
fas av etikprévningsnamndens sekreterare eller
av organisationens stédperson for forsknings-
etik.

Andringsékande om utladtandet

fran etikprovningsnamnden for

humanvetenskaper

Om den som begart ett utlatande om etikprov-
ning inte godkanner etikprévningsnamndens
beslut eller om utldtandet innehaller andrings-
forslag, kan personen be om ett utldtande
fran TENK. En motiverad utldtandebegéran
ska inlamnas inom tva manader fran etikprov-
ningsnamndens beslut. Denna mdjlighet ska
antecknas i etikprévningsnamndens samtliga
utldtanden. Narmare information www.tenk fi.




Flodesplan 2
Behovet for etikprovning i forskning som involverar minderariga

Har den undersokta .
fyllt 15 ar? Ga till flodesplan 1

Be om ett
utldtande om
etikprovning av
etikprovnings-
namnden for

Har foraldrarna
underrattats?

humanvetenskaper
innan material
borjar insamlas.

Ar det friga om
observationer eller
en omfattande

enkatundersokning, i
vilken personuppgifter
inte samlas in?

Du behdver inte

ett utlatande om
etikprovning fran
etikprovningsnamnden

for humanvetenskaper. ) . .
Kontrollera om du Flodesplanet tlllar!1pas end-a\st pa

- humanvetenskaplig forskning. Om
behéver eventuella forskningen omfattas av tillampnings-
andra nédvéndiga omradet fér lagen om medicinsk forskning
tillstand 488/1999, kontakta sjukvardsdistriktets
etiska kommitté.
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Bilaga. Information som ska ges forskningspersonen
om behandlingen av personuppgifter

Enligt dataskyddsférordningen ska den som deltar i forskning
ges foljande uppgifter om behandlingen av personuppgifter:

Uppgifter som informationsskyldigheten kraver Da personuppgifter Da personuppgifter
insamlas direkt avden | fas paannat satt
som ar foremal for direkt avden som ar
forskning foremal for forskning

Den personuppgiftsansvarigas identitet och X X
kontaktuppgifter

Dataskyddsombudets kontaktuppgifter (om en
sadan utsetts)

Syftet med behandlingen av personuppgifter
tillrackligt specificerat

Grunden for behandlingen av personuppgifter

Om personuppgifter behandlas pa grundval

av samtycke (eller sarskilda kategorier av
personuppgifter behandlas utifran ett uttryckligt
samtycke), information om radtten att annullera
samtycket ndar som helst utan att det inverkar pa
lagligheten av de personuppgifter som behandlats
innan samtycket gavs

Berédttigade intressen, om behandlingsgrunden
stoder sig pa den personuppgiftsansvarigas eller en
tredje parts berattigade intressen

Personuppgifternas forvaringstid, eller om
detta inte kan ges, villkoren for faststidllandet av
forvaringstiden

Kategorier av personuppgifter

Uppgift om varifran personuppgifterna fatts

Information om den registrerades rattigheter

Information om rétten att 6verklaga hos
tillsynsmyndigheterna

Personuppgifternas mottagare eller
mottagargrupper

Nodvandig information om 6verféringen av
personuppgifter till tredje lander

Information om att utlamnandet av personuppgifter
grundar sig pa lag eller avtalsvillkor, samt om
pafdljderna om uppgifter inte utlamnas




FORSKNINGSETISKA DELEGATIONEN

Narmare information om

informationsskyldigheten

| vissa fall ar det mojligt att avvika fran informa-
tionsskyldigheten, da personuppgifter samlas
in pd annat satt an direkt av den registrerade.
Det rekommenderas att organisationens da-
taskyddsombud eller myndigheterna bes om
tilldggsinformation innan man avviker fran in-
formationsskyldigheten.

Da man informerar om behandlingen av
personuppgifter bér man se till att informatio-
nen ges i ratt tid. D@ personuppgifter samlas
in direkt av den som ar foremal for forskning,
ska personen informeras senast samtidigt som

uppgifter samlas in. Da personuppgifter samlas
in pa annat satt an direkt av forskningsdeltaga-
ren galler sarskilda tidsgranser.

| vissa situationer kan det dven forutsattas
andra uppgifter for att principen om transpa-
rens i behandlingen av personuppgifter ska
uppfyllas. Sadan information kan t.ex. vara att
berdtta omriskernaianslutning till behandling-
en.

Narmare upplysningar om informationen
till den som &r foremal for forskning finns pa
Dataarkivets webbplats: https://www.fsd.uta.
fi/aineistonhallinta/fi/tutkittavien-informointi.
html
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1. Introduction

In 2009, the Finnish National Board on
Research Integrity TENK published the first
national guidelines on the ethical principles

of research in the humanities and social and
behavioural sciences and proposals for ethical
review in Finland. By 2019, almost all the
universities, universities of applied sciences
and research institutions engaged in these
fields have undertaken to comply with these
guidelines. When the guidelines were first
published, they were among the first of their
kind produced at national level in Europe. They
brought together ethical principles governing
non-medical research with human participants
and provided guidance in organising the ethical
review process.

TENK revised and updated the guidelines
in 2019. These updated guidelines should
be applied to a wider area than previously,
covering all scientific research that involves
human participants or research methods
used in human sciences (in the sense of
social sciences and humanities). Research
organisations in Finland can undertake to
comply with the guidelines by signing a form.
Research organisations that have undertaken
to comply with the guidelines also have an
obligation to organise ethical review for
human sciences research in accordance with
these guidelines. The guidelines are part of the
scientific community’s self-regulation system,
monitored by TENK.

The guidelines are divided into two parts.
The first part describes the ethical principles
of research with human participants. These
have been drawn up to cover a wide range
of research on human subjects and human
behaviour. The second part describes the

process of ethical review and the principles
underlying ethical review conducted by ethics
committees in the human sciences.

TENK's ethical principles in the human
sciences concern research ethics. Research
with human participants often requires the
processing of the participants’ personal data.
The guidelines have been drawn up so that the
ethical principles, where applicable, support
the application of the European Union’s
General Data Protection Regulation (2016/679)
(GDPR). These ethical principles do not as such
apply as a guide to the application of data
protection legislation or other legislation.

The ethical guidelines were updated by
a working group formed by TENK, chaired
by Development Manager Arja Kuula-Luumi
(Finnish Social Science Data Archive). The deputy
chair was Professor Erika Lofstrom (University
of Helsinki/TENK) and members were Chief
Researcher Kari Hdmalainen (VATT Institute for
Economic Research/TENK), Senior Researcher
Jyrki Kettunen (Arcada/TENK), Professor Riitta
Salmelin (Aalto University/TENK), Professor Risto
Turunen (University of Eastern Finland/TENK)
and Secretary General Sanna-Kaisa Spoof (TENK).
The secretary of the working group was Senior
Advisor lina Kohonen (TENK). Lawyer Antti
Ketola (Finnish Social Science Data Archive) was
the working group’s expert on data protection
legislation.

Statements regarding the draft of these
guidelines were requested in December 2018
from all universities, universities of applied
sciences, research institutions and from other
signatories of the 2009 guidelines and key
stakeholder groups in Finland. The guidelines
were approved at TENK's meeting on 7 May 2019.
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2. Scope and compliance

The ethical principles of research with
human participants described in these
guidelines are applied to research on humans
and human behaviour. The ethical principles
for research with human participants have
been drawn up by the Finnish National Board
on Research Integrity TENK, and they serve

as a starting point for ethical review work
carried out by ethics committees in the human
sciences.

The guidelines for ethical review in
research with human participants are intended
for research designs where ethical review
is not regulated separately in the Medical
Research Act (488/1999).° Besides humanities
and social sciences, these research designs
include research with human participants in
the natural sciences and technology, in artistic
research, and in some cases also in non-
invasive health or medical research.

29 Studies that fall within the scope of the Medical
Research Act (488/1999) in force in May 2019 are
evaluated by the local medical ethics committees
operating with hospitals. The scope of the Medical
Research Act encompasses medical research which
involves intervention in the physical or psychological
integrity of a person, human embryo or human foetus
for the purpose of increasing knowledge of health,
the causes, symptoms, diagnosis, treatment and
prevention of diseases or the nature of diseases in
general. According to Government Bill (HE 65/2010
vp), “this kind of research means scientific research on
treatment and health, including into scientific research
on exercise or diet. Intervention in the physical
integrity of a person includes, for example, taking
blood samples, research involving physical strain and
research which seeks to influence health or the risk or
symptoms of disease. Intervention in the psychological
integrity of a person is when the research may cause a
risk to the mental wellbeing of the research subject”

In order to distinguish between local
medical ethics committees operating under
the Medical Research Act, the term human
sciences ethics committee will be used below
to refer to committees that comply with these
guidelines.

An organisation that has undertaken
to comply with these guidelines has the
responsibility as an employer to ensure
that researchers who belong to its scientific
community are familiar with guidelines and
recommendations on research integrity and
ethical review and that they comply with
these guidelines and recommendations. The
guidelines are also binding upon researchers
who operate in joint international projects in
Finland or outside Finland’s borders. Where
applicable, they also apply when working
with businesses and other bodies in national
and international research collaboration.
Researchers comply with the ethical principles
described in the guidelines and also promote
their application when they teach in higher
education institutions and supervise theses.
In multidisciplinary research projects which
are on the borderline between medical and
non-medical research, for example, TENK
recommends collaboration between medical
ethics committees and human sciences ethics
committees in order to clarify the division of
work and borderline cases.

Researchers operating in Finland must
comply with the ethical principles of research
with human participants. Where necessary, they
must also request a statement from a human
sciences ethics committee before commencing
research. Failure to comply with these



guidelines may meet the criteria for a violation
of responsible conduct of research (RCR). Where
necessary, the matter may be resolved through
the process for handling allegations of research
misconduct.®

These updated guidelines have been
in force since 1 October 2019. Research
organisations may commit to complying with
the guidelines by signing a form to this effect.
The form is available on the TENK website,
www.tenk.fi. The website also includes a list of

30 Responsible conduct of research and procedures for
handling allegations of misconduct in Finland. Finnish
National Board on Research Integrity guidelines 2012.
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organisations that have undertaken to comply
with the guidelines.

The previous guidelines still apply to
research that has commenced before the
research organisation in question signed up to
the new guidelines. The new guidelines apply
to research which has commenced after the
research organisation has signed up to the
new guidelines. In both cases, the research
organisation’s data protection guidelines in
force will also apply.
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3. Ethical principles
for research with
human participants

3.1. General ethical principles
“Research is the quest for knowledge
obtained through systematic study and
thinking, observation and experimentation.
While different disciplines may use different
approaches, they share the motivation to
increase our understanding of ourselves and
the world in which we live!®!

In Finland, researchers in all disciplines
are guided by the following general ethical
principles:

a) The researcher respects the dignity and
autonomy of human research participants.
The rights laid down in the Finnish
Constitution (1999/731, Sections 6-23)
are held by everybody. These include the
right to life, personal liberty and integrity,
freedom of movement, freedom of religion
and conscience, freedom of expression,
protection of property and the right to
privacy.

b) The researcher respects material
and immaterial cultural heritage and
biodiversity. In accordance with Section 17
of the Finnish Constitution, the Sami, as an
indigenous people, as well as the Roma and

31 The European Code of Conduct for Research Integrity.
Revised Edition. ALLEA — All European Academies 2017.

other groups, have the right to maintain and
develop their own language and culture.

¢) The researcher conducts their research
so that the research does not cause
significant risks, damage or harm to research
participants, communities or other subjects
of research.

Furthermore, in Finland all scientific research
complies with the guidelines on responsible
conduct of research (RCR) drawn up by TENK.*
Section 16 of the Finnish Constitution
safeguards the freedom of science and arts.
This freedom must be used responsibly. The
ethical principles for research with human
participants have been drawn up to support
researchers and research groups in protecting
the people participating in the research. In
research with human participants, ethical
questions focus on the interaction between
researcher and research participant. This
interaction often involves unpredictable
factors, and there is not always one single
clearly correct solution to ethical questions.
These ethical principles for research with
human participants provide clear guidance
in the consideration of ethical questions.

32 Responsible conduct of research and procedures for
handling allegations of misconduct in Finland. Finnish
National Board on Research Integrity guidelines 2012.



The principles are part of the self-regulation
system of the scientific community in Finland.
The ethical principles guide research with
human participants alongside the Finnish
legislation.

3.2. Treatment and rights

of research participants

The fundamental starting point of research
with human participants is the participants’
trust in researchers and science. Trust can only
be retained if the human dignity and rights
of the people participating in the research
are respected. The same research situations
or topics may cause different reactions in
different people. Research situations can

and may, however, include mental strain and
emotional experiences similar to situations of
everyday life.

In order to avoid causing unnecessary
harm to research participants and the
communities they represent, it is important
that researchers familiarise themselves with
the community they are researching, and its
culture and history in advance.

The following principles apply particularly
to situations where the participant interacts
with the researcher, for example as an
interviewee, or through other kinds of
participation, such as acting as a provider of
information or as a subject of observation.

Informed consent?? to participate in

33 Informed consent to participate in research is not the
same thing as consent which is used as a legal basis for
processing personal data. If the research participant’s
consent is used as a legal basis for processing personal
data, this consent must meet the requirements in
the Data Protection Regulation (https://tietosuoja.fi/
en/consent-of-the-data-subject). These guidelines
do not provide an opinion on choosing the basis for
processing that applies to individual research. This is the
responsibility of the data controller (see section 3.5(a)).
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research is a central ethical principle in
research with human participants.

People participating in research have the
right

a) to participate voluntarily but also to refuse
to participate. It is particularly important
to ensure that participation is voluntary if
the research participant is in a customer,
employee, service or student relationship
or in another dependent relationship with
the research organisation, or if a person
other than the participant decides on their
behalf on their participation in the research.
The research participant must not feel that
participation is compulsory or feel afraid
of negative consequences if they refuse to
participate in the research. The researcher
documents the participant’s consent to
participate in the research, either orally, in
writing, electronically or by other means.

b) to discontinue their participation at any
time without suffering any negative
consequences. Discontinuing refers to
the participant’s right to withdraw from
the research or an individual phase of the
research permanently or for a temporary
period. Discontinued participation in
the research does not prevent the use
of research data that has already been
gathered. The research participant does
not have to give any particular reason
for withdrawing their participation in
the research. In some circumstances, the
researcher may stop participation in the
research on the participant’s behalf (see
section 3.3(f) and section 3.4(d)).

N
~—

to withdraw their consent to participation
in the research at any time. It must be as
easy to withdraw consent as it is to give it.
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d) to receive information on the content of the

research, the processing of personal data
and how the research will be conducted
in practice, such as what participation in
the research actually means, and what
kind of lifespan has been envisaged for
processing and preserving the research
data. Whenever possible, information is
given in a language that the participant
understands, in writing or in electronic
form. The research participant must be
given sufficient time to consider their
decision whether or not to participate, and
any questions they have regarding the
research must be answered.

to receive an understandable and truthful
view of the aims of the research and any
potential harm and risks. The research
participant must be given an accurate
account of the effects and potential
benefits of the research.3*

D
—

f) to be aware that they are participating in
research, especially in situations in which
the researcher is in a role other than that of
a researcher in relation to the participant,
for example the participant’s superior or
teacher. The researcher also informs the
research participant of other affiliations
relevant to the research.

Irrespective of the law on confidentiality, the
researcher has an obligation to report any
serious offence being planned that comes

34 Research participants are not usually paid a separate
fee. If, however, the researcher wishes to thank
participants for their time and trouble in a tangible
way, the gift should be reasonable (such as a movie
ticket, a product pack or equivalent). Research
participants may also be compensated for reasonable
travel and food costs, for example.

to their knowledge and that can still be
prevented. There is no obligation under the
Criminal Code of Finland to report a crime that
has already been committed.*

3.3. Research involving minors
Ethical principles must always be complied
with when conducting research with human
participants, irrespective of the age of

the participant. A child should be able to
influence matters concerning themselves to
the extent commensurate with their level of
development. Generally, their parent or carer is
informed of the research. Sometimes a child’s
participation in research is justified without
separate consent of the parent or carer.?®

35The Criminal Code of Finland (563/1998) Chapter 15,
Section 10: Failure to report a serious offence:“A person
who knows of [...] compromising of the sovereignty
of Finland, treason, aggravated treason, espionage,
aggravated espionage, high treason, aggravated
high treason, rape, aggravated rape, aggravated
sexual abuse of a child, murder, manslaughter, killing,
aggravated assault, robbery, aggravated robbery,
trafficking in persons, [...], hostage taking, aggravated
criminal mischief, aggravated endangerment of health,
nuclear device offence, hijacking, [...], aggravated
impairment of the environment or aggravated
narcotics offence, and fails to report it to the authorities
or the endangered person when there still is time to
prevent the offence, shall be sentenced, if the offence
or a punishable attempt thereof is committed, for
a failure to report a serious offence to a fine or to
imprisonment for at most six months.

36 UN Convention on the Rights of the Child, Article
12(1):"States Parties shall assure to the child who is
capable of forming his or her own views the right to
express those views freely in all matters affecting the
child, the views of the child being given due weight
in accordance with the age and maturity of the child”
Article 13(1) reads “The child shall have the right to
freedom of expression; this right shall include freedom
to seek, receive and impart information and ideas of all
kinds, regardless of frontiers, either orally, in writing or
in print, in the form of art, or through any other media
of the child’s choice”



Ethical principles for research involving
minors:

a) Minors must be informed about the research
in a way that they are able to understand.

b) If the minor is 15 or older, their own consent
is sufficient for participation in the research.
The parent or carer should be informed
of the research also in these situations, if
the research design or research questions
permit it.

¢) The participation of minors under the age
of 15 is primarily decided by the parent or
carer. For survey-based research involving
a large number of respondents, it is
sufficient to inform the parent or carer of
the research so that they can refuse their
child’s participation in the research if they so
desire. Informing the parent or carer is also
sufficient in research that does not involve
the processing of the personal data of the
minor participant (e.g. observation without
identifiers).

d) Even if participation in the research requires
the approval of the parent or carer or a
legal representative, minors primarily give
their own consent to participating in the
research.

e) Researchers must always respect the
autonomy of minor research participants
and the principle of voluntary participation,
irrespective of whether the consent of the
parent or carer has been obtained for the
research.

f) If participating in the research is not in the
minor’s best interests and the minor does
not wish to participate in the research, the
researcher must discontinue the minor’s
participation.
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The researcher can submit a child welfare
notification, if the researcher observes or
becomes aware of factors that indicate a
necessity to investigate the need for child
welfare.” If the researcher decides to report
to social services under the Child Welfare Act,
it is important that they carefully consider the
ethical questions involved, such as whether
the parties involved should be informed.

3.4. Research involving people
with limited capacity

Anyone’s capacity may be reduced temporarily
or more permanently. Ethical principles must
be observed also when conducting research
with a research participant whose capacity

is limited, e.g. due to illness or age. However,
for example physical impairments, sensory
impairments or advanced age do not in
themselves limit the right of autonomy or
thus the right to decide whether or not to
participate in research.

However, people who, owing to a mental
health disorder, a developmental disorder or
other similar reason, do not have the capacity
to give their consent to research are defined
as being unable to consent in the Medical
Research Act (488/1999). According to the
same act, written consent may be given
by a close relative or other person closely
connected with the person or by their legal
representative.

37 Professionals working in particular sectors have a
duty to notify the municipal body responsible for
social services if, in the course of their work, they
discover that there is a child for whom it is necessary
to investigate the need for child welfare on account of
the child’s need for care, circumstances endangering
the child’s development, or the child’s behaviour (Child
Welfare Act 417/2007 Section 25). https.//www.finlex.
fi/en/laki/kaannokset/2007/en20070417_20131292.pdf
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Ethical principles for research involving
people with limited capacity:

a) People with limited capacity must be
informed about the research in a way that
they are able to understand.

b) Even if their participation in the
research requires the approval of a legal
representative, the person with limited
capacity primarily gives their consent to
participate in the research themselves.

c) Researchers must always respect the
autonomy of research participants with
limited capacity and the principle of
voluntary participation, irrespective
of whether the consent of the legal
representative has been obtained for the
research.

d) If participating in the research is not
in the best interests of a person with
limited capacity and if they do not wish to
participate in the research, the researcher
must discontinue the person’s participation.

3.5. Processing of personal

data in research

The central principles for processing research
data containing personal data are that

this must be planned, responsible and in
accordance with the law. Planning must
include appropriate consideration of the risks
associated with the processing of research
data to the research participants and others.
The duty of responsibility applies to the entire
lifespan of the research data and the study. The
researcher must comply with the legislation

in force and with the research-related data
protection guidelines issued by their own
organisation. Decisions made regarding the
processing of personal data must be justified
and clearly documented. Decisions made must
be able to be checked subsequently by the
authorities or the data protection officer of the
organisation.
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Terms and definitions3®

personal data means any information relating to an identified or identifiable
natural person. Research data contains personal data if it can be directly or
indirectly be used to identify a person or persons, taking into account the means
that are reasonably likely to be used to do this;

special categories of personal data means personal data in accordance with
data protection legislation revealing “racial or ethnic origin, political opinions,
religious or philosophical beliefs, or trade union membership, and the processing
of genetic data, biometric data for the purpose of uniquely identifying a natural
person, data concerning health or data concerning a natural person’s sex life or
sexual orientation”;

processing personal data means any operation or set of operations
performed on personal data, including, for example, collection, storage,
dissemination, use or adaptation of research data that contains personal data;
data controller means the body that determines the purposes and means

of the processing of personal data. The data controller for the research study

is responsible for decisions regarding its data protection. Depending on the
situation, the data controller may be, for example, a research organisation

or a researcher. The data controller may be one or more bodies or several
organisations, and researchers may act as a joint data controller.

38 The definitions used regarding data protection are intended to correspond with the definitions
in the General Data Protection Regulation. The terms are defined in more detail in Article 4 of the
General Data Protection Regulation. Regarding personal data, see also recital 26: https://eur-lex.
europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=EN
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The following factors must particularly
be observed when processing personal data:

a) There must be a legal basis for processing
personal data. The processing of special
categories of personal data additionally
requires a separate legal basis.*

b) When processing personal data, the
roles of different bodies must be defined
so that research data can be processed
appropriately. When planning research,
particularly the data controller for the
research data must be clearly indicated.
If there is a joint data controller, the
responsibilities of each data controller must
be individually defined.

¢) When planning research, the purpose for
which personal data will be used must be
determined in sufficient detail. The purpose
of use may be, for example, clearly described
scientific research. Research must be
planned so that the only type of personal
data to be gathered is personal data
necessary for the purpose of the research.

d) As a rule, personal data must be removed
from research data when it is no longer
necessary in order to carry out the research
(e.g. the addresses or personal identity
numbers of research participants, when
these are no longer needed to link the
data). If personal data is to be stored solely

39 See Articles 6 and 9 of the GDPR: https://
eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/
PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=EN. Further
information is also available from the Office of the Data
Protection Ombudsman website: https://tietosuoja.
fifen/when-is-the-processing-of-personal-data-
permitted

in order to link the data, the identifiers and
information needed to link the data must
be stored so that they are protected and
separate from the data to be analysed.
Only people who have a legitimate basis
for processing the research data should be
permitted to access it.

e) Research participants are to be informed
of their rights and the processing of
their personal data in truthful and
comprehensible language. Research
participants are to be given this information
in a manner that is practical and natural in
view of the research and those involved.
This is to be done no later than when
their personal data is collected. Research
participants cannot be required to obtain
information about the processing of their
personal data and their rights themselves.
This information must be made available
to participants throughout the research
process. When personal data is gathered in a
way other than directly from the participant,
such as, for example, in registry research,
the necessity, the content and the time of
informing the research participants are to
be determined separately in accordance
with legislation. For further information
about informing research participants, see
appendix.

3.6. Protecting privacy
in research publications

Factors to be taken into account particularly
when publishing research are as follows:

a) The general principle is the protection of
the privacy of people who have participated
in the research and are mentioned in the



publication. Decisions are to be made on
a case-by-case basis taking freedom of
expression into account.

b) When evaluating whether to publish
people’s names, the copyright of people
who have taken part in the research
must be respected. In addition, with the
consent of people who have provided
information or been interviewed, a research
publication may include their names and
other background information when the
research is based on, for example, personal
interviews or oral history.

¢) Research participants and people who have
provided information for the research must
not be promised complete anonymity if
this cannot be guaranteed. For example,
providing anonymity for the participants in
research publications does not necessarily
prevent their identification by those who are
familiar with the activities of the community
or organisation that has been the subject of
the research.

d) When writing about private individuals
who have passed away, the researcher
must aim for respectful expression. The
need for privacy of the deceased’s relatives
and others closest to them should be
appropriately observed.

It is not generally appropriate to publish

the data of people who have participated in
the research in a way that allows them to be
identified. This does not apply to public figures
who exercise or who have exercised significant
power and whose privacy is narrower than
other individuals. Critical evaluation of the
actions of public figures is an important part
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of the freedom of science enshrined in the
Finnish Constitution. In addition, the Data
Protection Act which entered into force in
2018 contains special provisions regarding
freedom of expression and safeguarding the
freedom of information.* Irrespective of this,
publication of personal data must be founded
on consideration on a case-by-case basis and
its importance to society. Even public figures
have a private life, which must always be
respected.

3.7. Openness of research data
Open science is a precondition for critical
evaluation and the scientific progress.
Preserving the data gathered in research to
make it available to other researchers is one
way of ensuring open science. The degree

of openness is determined on the basis of
the data in question, taking into account
both freedom of science and freedom of
expression, and the protection of personal
data and privacy. Alongside completely open
data, there may also be data that is open to
researchers only. Sometimes the data cannot
be made openly available at all for legal or
ethical reasons. In such cases, the information
describing the data may be open.

Opening the research data must be
considered already at the planning stage of
the research. Research participants must be
informed at the data collection stage that the
data will be opened. When data contains or
has originally contained personal data, the
data controller is responsible for making the
data open where applicable and in compliance

40 Finnish Data Protection Act (1050/2018) Section
27: https//www.finlex.fi/en/laki/kaannokset/2018/
en20181050.pdf
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with legislation. When collecting, preserving
and opening research data, reliable services
which provide data protection must be used
throughout the lifespan of the research.
Opening research data to other
researchers reduces the need to gather the
same type of data unnecessarily. This reduces
research pressure on small population groups,

for example. The risk of damage to unique
objects, old documents and other objects is
also reduced if it is possible to examine these
for example in digital form. It is a good idea

to check at the planning phase whether data
applicable to the research already exists before
gathering or obtaining new data.
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4. Ethical review in
human sciences research

4.1. General ethical

review principles

Ethical review in human sciences means
evaluating the research being planned in a
way that emphasises the anticipation and
prediction of any potential harm that may
be caused to the people participating in the
research due to the research or its results.
Ethical review is carried out and a statement
issued by a human sciences ethics committee
at the request of a researcher.

Ethical review examines the data
collection plan and the intended research
method from the perspective of avoiding risk
and harm. It also examines the documents
drawn up for informing research participants
and obtaining consent. The review weighs
up the potential harm to participants, their
families or the researcher themselves as well as
the damage resulting from participation in the
research in relation to the intended scientific
value of the research. The ethical review
principles described above serve as a starting
point for guidance in evaluation.

The researcher is always responsible for
ensuring that their research is ethical. The
data controller for the research is responsible
for decisions regarding data protection (see
section 3.5). The research plan should address
ethical risks and the intended methods for
avoiding harm and damage, irrespective
of whether or not the research undergoes

ethical review. Where necessary, more detailed
ethical guidelines will be applied in particular
disciplines.

If the human sciences ethics committee
considers that the plan under review falls
within the scope of the Medical Research
Act (488/1999), it returns the plan to the
researcher and communicates its reasons for
this. The committee instructs the researcher
to contact the secretary of the local medical
ethics committee in accordance with the
Medical Research Act.

Factors to be generally taken into account in
ethical review in the human sciences:

a) Ethical review is carried out before data
is collected. An ethical review statement
cannot be issued afterwards.

b) The researcher is always responsible for the
ethical and moral solutions in the research,
and submitting the research for ethical
review never transfers this responsibility to
the ethics committee.

¢) Theses supervisors are responsible for
ensuring that their supervisees are familiar
with ethical principles, but the writer of the
thesis is responsible for their work being
ethical.*' If ethical review is necessary, it is

41 On undertaking to comply with the Responsible
conduct of research and procedures for handling
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recommended that the student request it require ethical review in Finland and which
jointly with their supervisor. has not undergone ethical review prior to
the commencement of the research, the
ethics committee may provide a description
of the ethical review practice in Finland
instead of issuing a statement.

d) If a funding body or publisher requires
ethical review for a research which does not

allegations of misconduct in Finland 2012 guidelines,
higher education institutions have undertaken to
ensure that familiarity with responsible conduct of
research and teaching research integrity are a firm
part of the first cycle and second cycle education they
provide.

Ethical review particularly assesses:

the potential risks and harm to research participants, their families
and potentially also the researcher themselves as well as their likelihood in
relation to the plans drawn up to avoid them described in the request for a
statement

sufficiently clear information to research participants on the content of
the research, their participation in the research and the processing of their
personal data

the data management plan, also containing a description of the
processing of personal data throughout the lifespan of the research

the appropriateness of the research participant’s written or electronic
consent to participate

the way in which the consent of participants is requested and
documented if written or electronic consent is not used

the significance of the new information that the research aims to obtain
in relation to potential harms and risks.



4.2, Research design elements
requiring ethical review
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The researcher must request an ethical review statement from a human
sciences ethics committee, if their research contains any of the following:

a) Participation in the research deviates from the principle of informed

consent,

b) the research involves intervening in the physical integrity of research

participants,

c) the focus of the research is on minors under the age of 15, without
separate consent from a parent or carer or without informing a parent or
carer in a way that would enable them to prevent the child’s participation

in the research,

d) research that exposes participants to exceptionally strong stimuli,
e) research that involves a risk of causing mental harm that exceeds the limits
of normal daily life to the research participants or their family members or

others closest to them or

f) conducting the research could involve a threat to the safety of participants
or researchers or their family members or others closest to them.

If the research contains any of the factors
above and the research has not undergone
ethical review, this may constitute a violation
of responsible conduct of research (RCR) and,
where necessary, it may be resolved through
the process of handling allegations of research
misconduct.

An ethical review statement may also be
requested when a funding body, collaborative
partner, research object or publisher so
requests. However, it must be noted that a
statement cannot be requested once the
research has commenced. Where research is
carried out or data is gathered outside Finland,
the researcher must familiarise themselves
with the ethical review practices in the target
country.

More specific information
on the above elements
requiring ethical review:

a) Deviation from the principle of informed
consent for participation in research occurs
where the participation is not voluntary or
the participants are not given sufficient or
correct information about the research (if for
example the nature of the research demands
this kind of research design). The review
of the ethics committee is not required for
the research of public and published data,
registry and documentary data and archive
data. When the research deviates from the
principle of informed consent, it must be
ensured that



Flowchart 1
Need for ethical review when the participants have turned 15

Is the research based
solely on public
information, registry
and documentary data
or archive data?

Does the research involve
one of the following

research designs:

Participation in the research
deviates from the principle of
informed consent.

The research involves
You do not need an intervening in the physical
ethical review statement integrity of research participants.

from a human sciences Research that exposes

participants to exceptionally
strong stimuli.

ethics committee. Check
what other research
permits you may need.

Research that involves a risk
of causing mental harm that
exceeds the limits of normal
daily life to the research
participants or their family
members or others close to
them.

Conducting the research could
involve a threat to the safety of
participants or researchers or
their family members or others
close to them.

The flowchart is applied only in human

sciences. If the research falls within the scope
of the Medical Research Act (488/1999), . . .
contact a medical ethics committee. sciences ethics committee

before data collection.

Request for an ethical review
statement from a human




- research participants are appropriately
informed of the processing of their personal
data where the research design so permits

- the research is justified and could not be
carried out if participants were asked to
consent to participating in the research

- data collection does not cause damage or
harm to participants

« the real content and purpose of the study are
explained to participants as soon as this is
possible in view of the research.

b) Intervening in physical integrity for research
purposes may include, for example,
measuring physical condition, taking
physiological samples, eating dietary
products or restricting physical freedom,
e.g. using technology, so that research
participants have no opportunity to stop
their participation in the research of their
own free will within a reasonable period of
time. When research intervenes in physical
integrity, it is necessary to check whether this
is a case that must be evaluated under the
Medical Research Act or research that falls
within the remit of a human sciences ethics
committee (see definition in footnote 1).

¢) If a participant under the age of 15
participates without the separate consent
of a parent or carer and without a parent or
carer being informed, it must be ensured
that the research does not cause harm to
the participant and that the minors asked
to participate in the research are capable
of understanding the topic of the research
and what the research requires of them in
concrete terms. In addition, at least one of
the following criteria must be met:
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« The research focuses on issues of which
sufficient research information cannot be
obtained if the participation of children
requires the consent of the parent or carer (e.g.
domestic violence, social problems and similar).

- The research focuses on issues that minor
participants do not themselves want their
parents or carers to know about (e.g. drug or
alcohol use, sexual orientation and similar).

d) Exceptionally strong stimuli for participants
may be, for example, data containing
violence or pornography which the
participants will be shown as part of the
research design. Exceptionally strong stimuli
may also be involved in research designs
in which the participants are deliberately
presented with ideas and data that are
completely incompatible with their values.

e) A risk of causing mental harm that exceeds
the limits of normal daily life to the research
participants or their family members
or others closest to them may arise, for
example, if the research is associated
with traumatic experiences of research
participants or their family members or
others closest to them. Research situations
can and may, however, include mental
strain and emotional experiences similar to
situations of everyday life.

f) A threat to the safety of research
participants or researchers or their family
members or others closest to them may
arise, for example, in research into domestic
violence or in research conducted in crisis
situations or areas.

If they wish, the ethics committees may make
these research design elements requiring
ethical review more concrete by sector or
organisation.
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4.3. Duties of human
sciences ethics committees

and the statement process

The duty of the human sciences ethics
committees is to issue ethical review
statements on the ethics of research plans
and other risks inherent in the research where
researchers so request. The ethical principles
contained in these guidelines serve as the
starting point for ethical review.

Establishing human sciences
ethics committees
TENK recommends that a human sciences
ethics committee be established either per
organisation or per region, in collaboration
between universities, universities of applied
sciences and research institutions. TENK
recommends that the ethics committees
established be named human sciences ethics
committees to distinguish them from local
medical ethics committees. Cooperation in
establishing an ethics committee can also be
based on language or the ethics committee
may be established for a particular discipline.*?
When selecting members of human
sciences ethics committees, it must be ensured
on a case-by-case basis that internal familiarity
with different fields is as wide as possible
and that there is a wide range of expertise
on research methods in the committee. If
the ethics committee does not itself have

42 For example, the Ethics Committee of Youth and
Childhood Studies offers ethical review to those
members of the Finnish Youth Research Society and
the Finnish Society for Childhood Studies who do
not have an opportunity for ethical review of their
research in their own organisations. Those requesting
a statement must be either a member of the Finnish
Youth Research Society or the Finnish Society for
Childhood Studies.

sufficient expertise to evaluate the risks of a
research, the committee may call in an expert
in the discipline concerned regarding the
specific request for a statement or approach
an ethics committee for a particular field,
where available.

The work of human sciences

ethics committees

The work of human sciences ethics
committees should be as open as possible.
Information of the members of the ethics
committee, its schedules and instructions
for requesting statements should be readily
available to researchers.

TENK recommends that the data
protection officers or equivalent experts in
the organisation take part in the work of the
ethics committee where necessary. It is also
recommended that the ethics committee
works in collaboration with the medical ethics
committees in their own region to clarify the
division of work and borderline cases.

The task of human sciences ethics
committees is to carry out ethical reviews.
However, organisations may, if they wish,
include other duties in their remit. The work
of an ethics committee is demanding in terms
of time and resources. TENK recommends
that organisations that have signed up to the
guidelines ensure that resources are sufficient,
for example by ensuring that the ethics
committee has at least a part-time secretary at
its disposal.

Applying ethical review statements
To obtain a statement from an ethical review, a
researcher must send a request for a statement
to an ethics committee. The ethics committee
is determined by the researcher’s workplace

or research organisation. If they wish, ethics



Flowchart 2
Need for ethical review in research involving minors

Has the research
participant turned 15? Rloxslieliowehiants

Have the parents Request for an

been informed? ethical review
statement from a
human sciences
ethics committee
before data
collection.

Is this research

based on observation
or a broad survey
that does not process
personal data?

You do not need
an ethical review
statement from a

human sciences ethics

. The flowchart is applied only in human
committee. Check what sciences. If the research falls within
other research permits the scope of the Medical Research Act
you may need. (488/1999), contact a medical ethics
committee.
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committees may also review research taking
place outside their own organisation.

Ethical review is free of charge. However,
the ethics committee may choose to request
a fee, if it agrees to evaluate the research plan

of a researcher who is not a member in the
scientific community of any of the research
organisations that have undertaken to comply
with these guidelines.

At least the following documents must be appended
to the request for an ethical review statement:

- grounds for requesting ethical review

- research plan and summary

- contact details of the person responsible for the research
« assessment of the ethical nature of the research by the person responsible

for the research

- information intended to be given to research participants and the possible
consent form, as well as other data to be given to participants (e.g.

questionnaire, interview outline)
- data management plan

- data protection statement for scientific research (if data containing
identifiers is gathered from participants)

If they wish, ethics committees may
provide further instructions on the statement
process and the necessary annexes to those
requesting ethical review.

The ethical review statement provided
may be either positive or conditionally positive
(requiring changes). The statement may
also be negative (requiring changes). If the
researcher fails to comply with the guidance
in the statement received, this may constitute
a violation of responsible conduct of research
(RCR).

For more information about the statement
process, contact the secretary of the ethics
committee or the research integrity adviser of
the research organisation.

Appealing against
the statement of a human

sciences ethics committee

If the person who has requested an ethical
review statement does not accept the changes
proposed in the statement or the decision of
the human sciences ethics committee, they
may request a statement on the matter from
TENK. The request for a statement, including
the grounds for requesting a statement, must
be submitted within two months of the ethics
committee’s decision. All statements issued by
the human sciences ethics committee must
state that this opportunity is available. Further
information: www.tenk.fi/en
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Appendix. Information to be given to research
participants of the processing of personal data

The General Data Protection Regulation requires that research participants
are given the following information of the processing of personal data:

Information required under the obligation to inform | When personal data When personal data
is obtained directly is obtained other
from the research than directly from the
participant research participant

Identity and contact details of the data controller _

Contact details of the data
protection officer (if named)

Purpose for processing personal data,
sufficiently specific

Legal basis for processing personal data

If the legal basis for processing personal data is
consent (or special categories of personal data

are processed namely on the basis of consent),
information about the right to withdraw consent at
any time without this affecting the lawfulness of the
processing of personal data conducted before the
withdrawal

Legitimate interests if processing is based

on the legitimate interests of the data

controller or a third party

Storage period of personal data or if this is not
possible, the criteria for defining the storage period

Personal data categories

Information about where the personal
data was obtained from

Information about the rights of the data subject

Information about the right to lodge a complaint
with the supervisory authority

Recipients or categories of
recipients of personal data

The necessary information relating to the transfer of
personal data to third countries

Information on whether providing personal data
is a contractual or statutory requirement and the
consequences of failing to provide the data
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Further information about

the obligation to inform

In some situations, it is not necessary to
inform research participants if personal

data is obtained other than directly from

the data subject. It is recommended that
further information be requested from the
organisation’s data protection officer or from
the authorities before deciding not to inform
research participants.

When informing research participants
about processing of personal data, it is
essential that the participant is informed at
the right time. When personal data is obtained
directly from a research participant, the

participant must be informed no later than the
point at which the data is obtained. Different
time limits apply to data obtained other than
directly from the research participant.

In some cases, complying with the
principle of transparency of personal data
may also require other information. This may
include, for example, informing the participant
of the risks associated with processing of the
data.

Further information on informing research
participants is available on the Finnish Social
Science Data Archive website: https://www.fsd.
uta.fi/aineistonhallinta/en/informing-research-
participants.html
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