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Kudosndytteiden ladketieteellinen tutkimuskaytto
Oikeuslaaketieteellista kuolemansyynselvitysta varten otetut
kudosndytteet ja/tai objektilasivalmisteet
(taytetaan lomakkeen kohdat 1-15 ja 27-30)

Oikeuslaaketieteellisen ruumiinavauksen yhteydessa tapahtuva

ladketieteellinen tutkimustoiminta/toimenpideharjoittelu

|:| Oikeuslaaketieteellisen ruumiinavauksen yhteydessa tutkimus- ja/tai
opetustarkoituksiin otettavat kudosnéytteet ja/tai toimenpideharjoittelua
varten irrotettavat elimet
(taytetaan lomakkeen kohdat 1-9, 16-23 ja 27-30)

|:| Oikeuslaaketieteellisen ruumiinavauksen yhteydessa vainajalle tehtavat
toimenpiteet
(taytetaan lomakkeen kohdat 1-9 ja 24-30)

Mikali ruumiinavauksen yhteydessa vainajia kdytetaan tai jos vainajasta
irrotetaan elimid, kudoksia tai soluja laédketieteellistd opetustoimintaa varten,
tarvitaan Fimean lupa. (ks. tdman hakemuksen kohta 27)

1.  Tutkimuksen nimi

2. Tutkimuksen vastuullinen johtaja tai
siitd vastaava ryhma

3. Hakijan yhteystiedot

Yhdyshenkild (hakemukseen liittyvissa asioissa) Yhdyshenkilon puhelinnumero

Yhdyshenkilon osoite Yhdyshenkilon sahképostiosoite

Henkilo, jolle paatos postitetaan Organisaatio

Paatoksen postitusosoite

4. Luvan hakemisen peruste

]  Uusi tutkimuslupahakemus

Muutos aikaisemmassa luvassa maaritellyissa aineistoissa
[] Tutkimusaineiston laajennuslupahakemus
[[] Tutkimusaineiston seurantavuosien jatkolupahakemus

Kuvatkaa aineistoon lisattavat uudet tiedot

Liitteeksi kopiot aikaisemmista lupapaatoksista; lupien diaarinumerot

Muutos tutkijaryhméssa tai tutkimuksen kestossa
[] Tutkijaryhmin tiydennyslupahakemus
] Luvan voimassaolon jatkaminen

Liitteeksi kopiot aikaisemmista lupapaatoksista; lupien diaarinumerot
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5. Kerittavien tietojen kayttotarkoitus Tutkimuksen tarkoitus tiiviisti ilmaistuna, enintdén 1500 merkkia

6. Tutkimuksen arvioitu Aloitusajankohta Paattymisajankohta
kokonaiskesto

7. Selvitys toiminnan laajuudesta ja jatkuvuudesta

8. Opinnaytetyota koskevat tiedot Onko kyseessa opinnadytety6?
L] Kylla
[] Ei
] Tutkimusaineistoa kdytetdan useissa opinnaytetoissa

Opinnaytetyon ohjaajan (ohjaajien) nimi, oppiarvo, virka ja toimipaikka:

Opinnéaytetyon tekijan (tekijoiden) nimi, oppiarvo, virka ja toimipaikka

9. Julkaisusuunnitelma (eli kuvaus siitd miten ja missa tutkimustulokset aiotaan julkaista)

Lain 101/2001 (laki ihmisten elimien ja kudoksien ldadketieteellisesta kaytosta) ja valtioneuvoston asetuksen
594/2001 (valtioneuvoston asetus ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ldaketieteellisestad kaytostd) mukaiset
selvitykset

l. Kudosnaytteiden ldiketieteellinen tutkimuskaytto
(Oikeuslaaketieteellistd kuolemansyynselvitysta varten otetut kudosnaytteet ja/tai objektilasivalmisteet)

10. Kudosnéytteet, joita tutkimuksessa aiotaan kayttaa

11. Mita tutkimuksia kudosnaytteille aiotaan suorittaa
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12. Tutkittavien kudosnaytteiden lukumaara

13. Perustelu oikeuslaiketieteelliseen kuolemansyynselvitykseen liittyvien ndytteiden kayttéon

14. Missa kudosnaytteiden edelleenkasittely tapahtuu

15. Kuka vastaa toiminnasta naytteiden kasittelyn eri vaiheissa (jos eri kuin hakijan yhdyshenkild)

Il. Oikeuslaaketieteellisen ruumiinavauksen yhteydessa tapahtuva ladketieteellinen tutkimustoiminta/toimenpideharjoittelu
A. Oikeuslaaketieteellisen ruumiinavauksen yhteydessa tutkimustarkoituksiin otettavat kudosnaytteet ja/tai toimenpideharjoittelua
varten irrotettavat elimet

16. Naytteet (esim. kudokset, elimet tai solut), joita aiotaan irrottaa ja kayttaa

17. Selvitys mahdollisista irrotustoimenpiteista

18. Vainajastal/vainajista irrotettavien naytteiden lukumaara seka tutkimuksessa kaytettavien vainajien lukumaara

19. Naytteille tehtavat toimenpiteet

20. Missa naytteiden edelleenkasittely tapahtuu
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21. Irrotettavien naytteiden sailytys ja havittaminen
Tama kohta taytetddn vain, mikali naytteita ei haviteta heti kun tutkimukset on tehty.

Perustelut sille, ettd naytteita ei haviteta heti kun tutkimukset on tehty

Naytteiden sailytysaika
Naytteiden sailytyspaikka

Selvitys naytteiden havittdmisprosessista

22. Perustelu oikeuslaaketieteellisten vainajien kdytolle tutkimuksessa/toimenpideharjoittelussa

23. Kuka vastaa toiminnasta naytteiden kasittelyn eri vaiheissa (jos eri kuin hakijan yhdyshenkil6)

Il. Oikeusladketieteellisen ruumiinavauksen yhteydessa tapahtuva laéketieteellinen tutkimustoiminta/toimenpideharjoittelu

B. Oikeuslaaketieteellisen ruumiinavauksen yhteydessa vainajalle tehtavat toimenpiteet

24. Selvitys vainajille tehtavista toimenpiteista ja toimenpiteiden suorittaja (ammattinimike/-nimikkeet)

25. Toimenpiteissa kaytettavien vainajien lukumaara ja/tai vainajille tehtavien toimenpiteiden lukuméaara
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26. Toimenpiteista vastaava laakari ja hdnen yhteystietonsa (jos eri kuin hakijan yhdyshenkil)

27. Hakemuksen mukaiseen toimintaan liittyy myos opetustoimintaa
Kun ruumiinavauksen yhteydessa vainajia kaytetdan tai jos vainajasta irrotetaan elimid, kudoksia tai soluja laaketieteellistéd opetustoimintaa
varten, haetaan lupaa Fimealta. Koska kyseessa on ruumiinavauksen yhteydessa tapahtuva toiminta, Fimea myontéa luvan
ruumiinavaustoiminnasta vastaavalle yksikolle/laitokselle. Opetustoimintaa koskevassa hakemuksessa on oltava liitteena lain 22.2 §:ssa seka
asetuksen 9 §:n 1-3 kohdissa mainitut selvitykset. Fimean luvasta aiheutuvista kustannuksista vastaa opetustoiminnasta vastaava taho.

[

[l

Kylla

Hakija laatii hakemuksen Fimean internet-sivuilta (https://www.fimea.fi/valvonta/kudosluvat/

kudosnayteluvat _ja hakuohjeet) I6ytyvan ohjeistuksen mukaisesti, allekirjoittaa sen omalta osaltaan ja toimittaa sen
THL:lle taman hakemuksen liitteena. THL allekirjoittaa hakemuksen ja toimittaa sen edelleen Fimealle.

Ei

28. Lupahakemuksen liitteet
Liitteet 1-3 ja 5 ovat pakollisia, kun lupaa haetaan tutkimukseen. Liite 4 on aina pakollinen.

[l

OO O Oo0Oo0odod

Liite 1. Tutkimusaineistoa kasittelevien salassapitositoumukset

Liite 2. Suomen-, ruotsin- tai englanninkielinen tutkimussuunnitelma

Liite 3. Tieteellisen tutkimuksen tietosuojailmoitus (EU tietosuoja-asetus 12-14 artikla)

Liite 4. Laskutustiedot

Liite 5. Eettisen toimikunnan lausunto/lausunnot

Liite 6. Mallit tutkimus- ja verrokkihenkildiden yhteydenottokirjeista, tiedotteista ja suostumusasiakirjoista

Liite 7. Kopiot tutkimukselle aikaisemmin mydnnetyista luvista tai tutkimukseen liittyvista
lupahakemuksista (esim. Fimealle tai Findatalle tehty lupahakemus)

Liite 8. Rekisterinpitdja toimivan organisaation paatds tutkimuksen toteuttamisesta ja rekisterinpitajana
toimimisesta

Liite 9. YhteistyOhanketta koskeva sopimus/sopimukset

Muut liitteet, mitka:

29. Hakija on perehtynyt ennen luvan hakemista seuraaviin saadoksiin:

Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laaketieteellisesta kaytdsta (101/2001) ja Valtioneuvoston asetus ihmisen elimien, kudoksien
ja solujen laaketieteellisesta kaytosta (594/2001)

] Kylla
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Allekirjoitukset

Paikka ja paivays

Tutkimuksen vastuullisen johtajan allekirjoitus

Nimen selvennys
Titteli/Virka-asema

Toimipaikka

Olen tarkistanut lupahakemuksen ja sen liitteiden tietojen oikeellisuuden.
Hakemuksen liitteena toimitetaan lupaohjeiden edellyttamat asiakirjat.

Paikka ja paivays

Hakijan virallisen edustajan allekirjoitus

Nimen selvennys
Titteli/Virka-asema

Toimipaikka
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