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Laadketieteellinen tutkimuseettinen jaosto (TUKIJA)
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1. Viranomainen tayttaa

Saapunut / 200

Diaari-/rekisterinumero

2. Tutkimuksen koodi ja EudraCT -numero

3. Tutkimuksen toimeksiantaja/tutkimuksen rahoittaja

4. Tutkimuksen yhteyshenkild ja yhteystiedot

5. Tutkimusvaihe: Ol On

Cm

6. Mita ladketieteen erikoisalaa tutkimus koskee?

7. Aiotaanko tutkimukseen rekrytoida johonkin erityisryhméaan kuuluvia henkil6ita?

ei [ kylla, mihin:

8. Padivays ja allekirjoitus (toimeksiantaja)

/ 200

Allekirjoitus

9. Viranomainen tayttaa

Siirtoryhman kasittelyyn osallistuneet:

Paiatosehdotus: hakemus kisitelldan  [] TUKIJAssa

Ehdotus on [ hyvaksytty

[] sairaanhoitopiirin eettisessa toimikunnassa

O hylatty

Paivays ja jaostosihteerin allekirjoitus

/ 200

Allekirjoitus
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LAUSUNTOHAKEMUS KLIINISESTA LAAKETUTKIMUKSESTA

Lomaketta kdytetddn haettaessa TUKIJAN tai sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan lausuntoa

1. Hakemuksen kisittelija

2. Kansallinen vai kansainvalinen kliininen ladketutkimus

[ Kansallinen [J Kansainvélinen. Siirtopaétés:

3. Viranomainen tayttaa

Saapunut / 200 Diaari-/rekisterinumero

Lausuntopyynt6 todettu asianmukaiseksi

4. Tutkimuksen koodi ja EudraCT-numero

5. Tutkimuksen nimi (myds suomeksi tai ruotsiksi)

6. Tutkimuksen toimeksiantaja/ rahoittaja

7. Tutkimuksen yhteyshenkil6 ja yhteystiedot

8. Tutkimuksesta vastaava henkil6 ja yhteystiedot

9. Tietoja tutkimusvalmisteesta

10. Lyhyt yhteenveto tutkimussuunnitelmasta

11. Tutkimuksen arvioitu alkaminen ja paattyminen

12. Tutkimuskeskukset ja tutkijat
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13. Tutkimusrekisterin laatiminen ja yllapito

14. Tutkittavat henkilot

[ terveita vapaaehtoisia [ alaikaisia [ raskaana olevia/imettavia

[ vajaakykyisia [ vankeja [ ei erityisryhmia

1 muita, mita:

Tutkittavien méaara Suomessa Tutkittavien maara koko tutkimuksessa | Tutkittavien ikdjakauma:

15. Palkkiot ja korvaukset

16. Vakuutukset

[ potilasvakuutus [] 1aakevahinkovakuutus [ muu,

mika:

17. Hakemus lausuntomaksun vapautuksesta []

18. Paivays ja allekirjoitus (tutkimuksesta vastaava henkil6)

/ 200

Allekirjoitus

Hakemukseen liitettavit selvitykset:

AN

® Noo

tutkimussuunnitelma, saa olla englanninkielinen

yhteenveto tutkimussuunnitelmasta

tutkijan tietopaketti, saa olla englanninkielinen

tutkimuksesta vastaavan henkilon lausunto tutkimuksen eettisyydesta, erityisesti sen tavoitteiden ja suunnittelun
seka riskien ja hyotyjen arvioinnin asianmukaisuudesta

tiedote tutkittavalle

suostumusasiakirja

selvitys suostumuksen saamiseksi noudatettavasta menettelysta

perustelut tutkimukselle, kun tutkittaviksi pyydetasn henkil6ité, jotka eivét itse kykene antamaan tietoista suostu-
mustaan

selvitys tutkittavien valitsemiseen liittyvisté yksityiskohtaisista menettelytavoista

. tutkittavalle annettava muu materiaali (kyselylomakkeet, potilaspaivéakirjat ym.)

. henkilgtietolain (523/1999) 10 §:n mukainen henkildrekisteriseloste

. luettelo tutkimuskeskuksista ja niiden tutkijoista Suomessa

. tutkimuksesta vastaavan henkildn lausunto tutkimuskeskusten tilojen ja varustusten laadusta

. selvitys tutkimuksesta vastaavan henkil6n ja tutkimuskeskusten vastaavien tutkijoiden soveltuvuudesta
. tutkimuksen palkkiot ja korvaukset

. tutkittavan vakuutusturva, jos potilas- ja ladkevahinkovakuutukset eivét kata tutkimusta




