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Ansokan om tillstand for

r-l meo vavnadsundersokning

1. Uppgifter om undersokningen

Undersokningens namn

Ansvarig ledare for undersdkningen

e-postadress Telefon

Kontaktperson for ansdkan

e-postadress Telefon

Bilagor till ansdkan (OBS! Alla falt i blanketten ska fyllas i noggrant. Enbart en hanvisning till
bilagorna racker inte.)

[] Forskningsplan
[] utlatande av den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik

[] Utredning om att proverna inte kan fas fran en biobank (till exempel biobankens
forutredning)

Uppgifter i ansdkan
[] Ny ansdkan

[ ] Ansékan om fortsattning

Ange diarienumret for det foregaende tillstandet om det ar en ansdkan om fortsattning

2. Utredningar enligt lagen (101/2001) och statsradets forordning (594/2001):
1. Vavnadsprov, manskliga organ, vavnader eller celler som man avser att anvanda
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2. Undersdkningar som kommer att géras av vavnadsproven

3a. Antalet levande patienter vars prov anvands i undersdkningen

3b. Totalt antal prover som anvands i undersdkningen

3c. Motiveringar till varfor patientens samtycke inte kan begaras

3d. Tidsperiod da proverna har tagits

4a. Undersokningens tidpunkt och langd

4b. Sarskild medicinsk orsak till undersdkningen
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4c. Redogorelse om undersdkningens samhalleliga och medicinska betydelse

5. Plats for hantering och forvaring av vavnader och celler

6. Lakare som ansvarar for verksamheten i olika skeden av hanteringen av vavnadsproven

7. Utredning av anvandningen av personuppgifter (t.ex. skydd av uppgifter, var uppgifterna
behandlas och vem som behandlar dem, register som anvands)

8. Atgérder for prover och uppgifter efter att undersdkningen avslutats

Sandning av beslut: e-postadress eller postadress

E-faktureringsadress och uppgifter
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3. Underskrifter

Datum och ort

Underskrift av chefen for inrattningen eller | Underskrift av lAkaren som ansvarar for
verksamhetsenheten inom halso- och forskningen

sjukvarden

Namnfortydligande Namnfortydligande

Tjanstestallning Tjanstestallning

Verksamhetsenhet Verksamhetsenhet

Inlamnande av ansokan

Underteckna och skicka den skannade blanketten jamte bilagor per e-post till adressen:
registratur@fimea.fi. (Sekretessbelagda uppgifter ska skickas via Fimeas skyddade e-
post: https://secmail.fimea.fi/)

En utskriven och undertecknad ansodkan kan ocksé skickas per post till adressen:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
PB 55
00034 FIMEA

Beslutet (dven negativt) ar avgiftsbelagt. Mer information: www.fimea.fi

Lagstiftning:

Lag om anvandning av manskliga organ, vavnader och celler for medicinska &ndamal
(101/2001)

Statsradets forordning om anvandning av manskliga organ, vavnader och celler for
medicinska &ndamal (594/2001)

Avgiften grundar sig pa 6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992) och social-
och halsovardsministeriets forordning om Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet om avgiftsbelagda prestationer
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