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Tutkimuksen

Tutkimuksen nimi

tiedot
Tutkimuksen vastuullinen johtaja
Sahkopostiosoite ja puhelinnumero
Hakemuksen yhteyshenkild
Sahkopostiosoite ja puhelinnumero

Hakemuksen [ Tutkimussuunnitelma

liitteet

|:| Sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan lausunto

[] Muu selvitys

Lain (101/2001) ja valtioneuvoston asetuksen (594/2001) mukaiset selvitykset:

1. Kudosnaytteet,
elimet, kudokset
tai solut, joita
aiotaan kayttaa
tai irrottaa

Rastita
tarvittaessa

O Kyseisia naytteita ei ole saatavissa biopankeista

[ vastaavia naytteitd on saatavissa biopankeista, mutta tutkimuksessa kaytetdan em. naytteita,
koska (perustelut)

2. Mita tutkimuksia
kudosnaytteille
aiotaan tehda

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet | Finnish Medicines Agency
PL 55, 00034 FIMEA | Puh. 029 522 3341 | kirjaamo@fimea.fi | www.fimea.fi | Y-tunnus: 0921536-6



2 (3)

3a. Opetuskayttoon
kaytettavien vaina-
jien lukumaara

3b. Kudosnayttei-
den kokonaismaa-
ra

3c. Kudosnayttei-
den maara elossa
olevista henkil6ista,
ja perustelut miksi
suostumusta ei
voida jalkikateen
pyytaa

3d. Ajanjakso
jolloin naytteet
on keratty

4a. Tutkimuksen
ajankohta ja
kesto

4b. Tutkimuksen
erityinen laaketie-
teellinen syy

4c. Selvitys tutki-
muksen yhteiskun-
nallisesta ja
|&aketieteellisesta
merkityksesta
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5. Missa tiloissa
kudoksien tai solu-
jen kasittely ja
sailytys tapahtuu

6. Toiminnasta
kudosnaytteiden
kasittelyn eri
vaiheissa vastaava
|&akari

7. Selvitys
henkil6tietojen
kaytosta
(esim. tietojen
suojaaminen;
kaytettavat
rekisterit)

Paatoksen
l&hetys: sahkoposti
tai postiosoite

Sahkoisen
laskutuksen
osoite ja tiedot

Allekirjoitukset

Paivays ja paikka

Terveydenhuollon toimintayksikon tai laitoksen johtajan allekirjoitus

Tutkimuksesta vastaavan Iaakéarin allekirjoitus

Nimen selvennys

Nimen selvennys

Virka-asema

Virka-asema

Toimipaikka

Toimipaikka

Lomakkeen tayttoohjeita

Lomakkeen kaikki kohdat on taytettava huolellisesti. Pelkka liitteisiin viittaaminen ei riita.

PL 55
00034 FIMEA

Laheta allekirjoitettu ja skannattu lomake liitteineen sdhképostitse osoitteeseen: kirjaamo@fimea.fi.
(Salassa pidettavat tiedot tulee toimittaa Fimean turvapostin kautta: https://securemail.fimea.fi/)

Tulostetun ja allekirjoitetun hakemuksen voi toimittaa myds postitse osoitteella:
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus

Paitos (myos kielteinen) on maksullinen.

Lisatiedot: www.fimea.fi

Séadokset:

Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen |adketieteellisesta kaytésta (101/2001)
Valtioneuvoston asetus ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laaketieteellisesta kaytosta (594/2001)
Maksu perustuu valtion maksuperustelain (150/1992) 6 §:4an ja sen nojalla annettuun sosiaali- ja terveysministerion asetukseen

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle maksullisista suoritteista.
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