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Tällä lomakkeella haetaan sairaanhoitopiirin tutkimuslupaa, ja ilmoitetaan tutkijan/tutkijoiden lisäys käynnissä oleviin tutkimuksiin. Jos kyseessä on rekisteritutkimus tai aikaisemmin kerätyistä näytteistä tehtävä tutkimus käytetään lomaketta YHT 52a. 
TurkuCRC täyttää

	Lupapäätösnumero
	Lupa myönnetty ajalle
	Tutkimuksen projektinumero


	1. Tutkimusnumero

	
	                           (Esim. T1/2015)


	
	 FORMCHECKBOX 
 Uusi tutkimus

	
	 FORMCHECKBOX 
 Muutos vanhaan tutkimuslupaan. Mitä muutos koskee?      
 FORMCHECKBOX 
 Tutkijan/tutkijoiden lisäys, ilmoitusmenettely. Täytetään kohdat 2,3,9 ja 10. Vastuullinen tutkija allekirjoittaa. Toimitetaan TurkuCRC:lle

	

	2. Tutkimuksen nimi
     
Tutkimuksen lyhenne/koodi
     
 FORMCHECKBOX 
 Tutkijalähtöinen tutkimus
 FORMCHECKBOX 
 Toimeksiantajalähtöinen tutkimus, toimeksiantaja:      

	3. VSSHP:n vastuullinen tutkija
(Nimi, toimialue, sähköposti, puhelinnumero)
     
Yhteyshenkilö

(Nimi, sähköposti, puhelinnumero)

     


	4. Tutkimuksen aikataulu vuosina (lupa myönnetään pääsääntöisesti enintään viideksi vuodeksi)
      -                                                       

	5a. Tutkittavien arvioitu lukumäärä VSSHP:ssä
     
5b. Normaalihoitoon kuulumattomien tutkimuskäyntien lukumäärä/tutkittava

     


	6. Sisäiset ostopalvelut

	 FORMCHECKBOX 
 Tykslab
 FORMCHECKBOX 
 Varsinais-Suomen kuvantamiskeskus

 FORMCHECKBOX 
 Patologia

 FORMCHECKBOX 
 VS lääkehuolto

 FORMCHECKBOX 
 Kliininen neurofysiologia
	 FORMCHECKBOX 
 Tyks mikrobiologia ja genetiikka
 FORMCHECKBOX 
 Kliininen fysiologia

 FORMCHECKBOX 
 PET-keskus

 FORMCHECKBOX 
 Kliininen tietopalvelu

 FORMCHECKBOX 
 muu, mikä      

	7. Kustannukset
 FORMCHECKBOX 
 Kustannukset katetaan jo olemassa olevalta projektinumerolta                     (esim. 17065 tai 13705).
 FORMCHECKBOX 
 Tutkimukselle perustetaan uusi projektinumero.
 FORMCHECKBOX 
 Ei tutkimuksesta aiheutuvia kustannuksia, jotka laskutettaisiin VSSHP:n projektinumeron kautta

	8. Lyhyt selvitys toimialueen resurssien käytöstä (tarvittaessa liitteenä)
 FORMCHECKBOX 
 Käytetään VSSHP:n tiloja tai laitteita. Mitä ja kenen kanssa asiasta on sovittu?

 FORMCHECKBOX 
 Tarvitaan tutkimukseen kuulumattoman henkilökunnan (esim. sihteerien) työpanosta.

 FORMCHECKBOX 
 Käytetään VSSHP:n muita resursseja.
Lisää selvitys kaikista valituista kohdista.

     


	9. Muut tutkimukseen osallistuvat tutkijat
(Nimi, toimialue)

     


	10. Opinnäytettyön tai väitöskirjan suorittaja

(Nimi, sähköpostiosoite, puhelinnumero)

     
Ohjaajat
     

	11. Tutkimuksen/ opinnäytetyön ala

               FORMCHECKBOX 
 lääketiede , erikoisala:      
               FORMCHECKBOX 
 hammaslääketiede

               FORMCHECKBOX 
 hoitotiede/hoitotyö,  FORMDROPDOWN 

                                FORMCHECKBOX 
 olen ollut yhteydessä yksiköihin, jossa aion opinnäytetyön suorittaa
               FORMCHECKBOX 
 muu, mikä      

	12. Onko tutkimus rekisteröity julkiseen tutkimusrekisteriin (ClinicalTrials.gov)?

 FORMCHECKBOX 
 Kyllä, NCTnumero      
 FORMCHECKBOX 
 Ei, miksi?       FORMCHECKBOX 
 kyseessä ei ole interventiotutkimus

                            FORMCHECKBOX 
 muu syy, mikä      


	LIITTEET

	 FORMCHECKBOX 
 kustannuserittely (valmis excel-pohja tai vapaamuotoinen)

 FORMCHECKBOX 
 tutkimussuunnitelma, pakollinen
 FORMCHECKBOX 
 sisäiset ostopalvelusopimukset

 FORMCHECKBOX 
 tutkimussopimus ja/tai muu rahoituspäätös

 FORMCHECKBOX 
 eettisen toimikunnan puoltava lausunto

 FORMCHECKBOX 
 Fimean käsittelyilmoitus


	 FORMCHECKBOX 
 tietosuojaseloste, VSSHP:n ollessa rekisterinpitäjä

 FORMCHECKBOX 
 malli tutkittavan informoimiseksi laadittavasta tiedotteesta ja suostumuksesta
 FORMCHECKBOX 
 Valviran lupa

 FORMCHECKBOX 
 THL:n lupa

 FORMCHECKBOX 
 Muu viranomainen, mikä      



	Vastuullisen tutkijan allekirjoitus 

Allekirjoituksellani sitoudun noudattamaan VSSHP:n terveystieteellisen tutkimuksen ohjeistoa (www.turkucrc.fi) sekä hyvää tutkimustapaa ja tieteellistä käytäntöä. Mahdolliset epäilyt hyvän tieteellisen käytännön loukkaamisesta käsitellään noudattaen Tutkimuseettisen neuvottelukunnan ohjetta ”Hyvä tieteellinen käytäntö ja sen loukkausepäilyjen käsitteleminen Suomessa (www.tenk.fi).


	
	Päiväys:
	     

	
	Allekirjoitus:

	     

	
	Nimenselvennys:
	     

	
	Virka/toimi:
	     

	Lomake toimitetaan liitteineen TurkuCRC:hen (rakennus 9, 2 kerros)

TurkuCRC toimittaa lomakkeen puollettavaksi ja hyväksyttäväksi. Saatte lupapäätöksen sähköpostiinne.


	Toimialueen, palvelualueen, tulosalueen tai liikelaitoksen

TUTKIMUKSEN JA OPETUKSEN VASTUUHENKILÖN PUOLTO



	
	Päätösnumero:
	     

	
	Päiväys:
	     

	
	Allekirjoitus
	     

	
	Nimenselvennys:


	     

	Toimialueen, palvelualueen, tulosalueen tai liikelaitoksen johtajan päätös

tai johtajaylilääkärin päätös, VSSHP:n tutkimuslupa


	
	Päätösnumero:
	     

	
	Päiväys:
	     

	
	Allekirjoitus
	     

	
	Nimenselvennys:


	     


Jakelu:

 FORMCHECKBOX 
 vastuullinen tutkija

 FORMCHECKBOX 
 tutkimuksen puoltanut tutkimuksen ja opetuksen vastuuhenkilö

 FORMCHECKBOX 
 tarjouksen antaneet palveluyksiköt

 FORMCHECKBOX 
 taloushallinnon palvelukeskus
 FORMCHECKBOX 
 yhteyshenkilö
 FORMCHECKBOX 
 
Luvan edellytykset 
Lupa tietojen saamiseen salassa pidettävästä asiakirjasta voidaan myöntää hakijalle tieteellistä tutkimusta, tilastointia tai viranomaisen suunnittelu- tai selvitystyötä varten. Lupa voidaan myöntää, jos on ilmeistä, ettei tiedon antaminen loukkaa niitä etuja, joiden suojaksi salassapitovelvollisuus on säädetty. 

Luvan ehdot 

· Luvan nojalla saadut tiedot ovat salassa pidettäviä ja niitä saa käyttää vain lupahakemuksen liitteenä olevassa tutkimussuunnitelmassa määriteltyyn tutkimukseen.

· Tutkimuksen muut tiedot tulee saada laillisesti joko viranomaisluvalla tai tutkittavan suostumuksella.

· Saatuja tietoja ei saa luovuttaa, siirtää taikka myydä kolmannelle osapuolelle, eikä niitä voida liittää muihin kuin tätä tutkimusta varten suostumuksella tai viranomaisluvalla saatuihin tietoihin tai rekistereihin.

· Tutkimuksen aikana tutkimusrekisterin pitäjän on huolehdittava siitä, että tutkimuksessa muodostuvat yksittäisen henkilön identifioinnin mahdollistavat tutkimusaineistot säilytetään tutkimuksen aikana omina, potilasasiakirjoista / sosiaalihuollon asiakirjoista / muun asiakas-, palvelu- tai hallintotoiminnan asiakirjoista erillisinä aineistoinaan ja suojattuina asiattomalta pääsyltä tietoihin kaikissa käsittelyn vaiheissa sekä manuaalisten että atk-tiedostojen osalta siten, että vain luvassa mainituilla henkilöillä on oikeus käsitellä tietoja.

· Luvan nojalla saatuja salassa pidettäviä tietoja ei käytetä yksittäisiä tutkimushenkilöitä koskevassa päätöksenteossa.

· Tutkimuksen tulokset tulee julkistaa. 

· Tietosuojasyistä tutkimuksen tulokset tulee julkaista siten, ettei niistä voi tunnistaa yksittäisiä henkilöitä. Tulosten raportoinnissa ja julkaisemisessa on noudatettava tieteen yleisiä eettisiä ohjeita. 

· Tutkimusluvan saajan on toimitettava tutkimusluvan myöntäneelle viranomaiselle julkaisujen kopiot tai muu vastaava selvitys tutkimuksen etenemisestä tutkimuksen päättyessä. 

· Tutkimuksen päätyttyä yksittäisen henkilön identifioinnin mahdollistava tutkimusaineisto tulee hävittää tai siirtää arkistoitavaksi tai sen tiedot tulee muuttaa sellaiseen muotoon, ettei tiedon kohde ole niistä tunnistettavissa, kun henkilötiedot eivät ole enää tarpeen tutkimuksen suorittamiseksi tai sen tulosten asianmukaisuuden varmistamiseksi. 

· Yksityisen tutkimusrekisterin osalta henkilötietoja sisältävä tutkimusaineisto voidaan arkistoida vain, jos se on tieteellisen tutkimuksen kannalta tai muusta syystä merkityksellinen ja kansallisarkisto on antanut siihen luvan. Aineisto tulee arkistoida korkeakoulun tai tutkimustyötä lakisääteisenä tehtävänä suorittavan laitoksen tai viranomaisen arkistoon kansallisarkiston määräysten mukaisesti. Kansallisarkisto voi antaa yhteisölle, säätiölle ja laitokselle luvan siirtää arkistoonsa omassa toiminnassaan syntyneitä henkilötietoja sisältäviä tutkimusaineistoja, jotka ovat tieteellisesti tai muusta syystä merkittäviä.

· Lupa voidaan peruuttaa, jos lupapäätökseen sisältyviä ehtoja rikotaan, jolloin luvan saajan on palautettava tutkimusta varten saamansa tiedot. 

· Tutkimuksen vastuullisen johtajan tulee antaa lupapäätös tiedoksi kaikille tutkimusryhmän jäsenille ja valvoa lupaehtojen noudattamista. 

· Jos tutkimusta suorittavassa organisaatiossa tai rekisterinpitäjän osalta tapahtuu olennaisia muutoksia, niistä tulee ilmoittaa luvan myöntäjälle, joka harkitsee edellyttääkö muutos uutta lupaa. 
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