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Valtioneuvoston asetus
lidketieteellisesti tutkimuksesta annetun asetuksen muuttamisesta

Valtioneuvoston paidtoksen mukaisesti

kumotaan ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun asetuksen (986/1999) 1 ja 2 § sekd
3 §:n 3 momentti, sellaisina kuin niistd ovat 2 § ja 3 §:n 3 momentti asetuksessa 313/2004,
sekd

muutetaan 3 §:n 1 momentti ja 4 §, sellaisena kuin niistd on 3 §:n 1 momentti asetuk-
sessa 313/2004, seuraavasti:

38§

Suostumusasiakirjan sisdlto

Laaketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain 6 §:ssd tarkoitetun suostumusasiakirjan
tulee siséltda:

1) tutkittavan nimi, henkildtunnus tai syntymaéaika ja osoite;

2) selvitys lain 6 §:n 3 momentin mukaisen selvityksen antamisesta tutkittavalle seké
selvityksen antajasta;

3) selvitys siitd, mistd muualta tutkittavaa koskevia tietoja tullaan kerddmaén;

4) selvitys siitd, kenelle tutkimuksen aikana keréttyjd tietoja voidaan luovuttaa seké
miten tietojen luottamuksellisuus on suojattu;

5) tutkittavan vapaaehtoinen suostumus;

6) maininta oikeudesta peruuttaa suostumus ilman, ettd peruutus vaikuttaisi tutkittavan
oikeuteen saada tarvitsemaansa hoitoa;

7) maininta siitd, ettd suostumuksen peruuttamiseen mennessé kerittyja tietoja kéasitel-
la4n lain 6 a §:n mukaisesti.

4§
Alkiotutkimusta tekevdd laitosta koskevat edellytykset

Laaketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain 11 §:ssé tarkoitetun luvan myontimisen
edellytykseni on, etti laitoksessa on asianmukaiset tutkimustilat ja laitteet sekd toiminnan
edellyttimé henkildkunta.

Laitoksen hakiessa lupaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolta laitoksen
on liitettdvd hakemukseen selvitys:

1) tutkimustoiminnan sisdllosti ja laajuudesta;

2) tutkimukseen kéytettivista tiloista;

3) tutkimukseen kdytettivista laitteista;

4) tutkimukseen osallistuvasta henkilokunnasta;

5) tutkimustoiminnan laadunvarmistuksesta;
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6) tutkimustoiminnan arvioivasta eettisesti toimikunnasta.
Jos hakijana on yksityisestd terveydenhuollosta annetussa laissa (152/1990) tarkoitettu
laitos, on hakemukseen liséksi liitettivé selvitys laitoksen toimiluvasta.

Tama asetus tulee voimaan 1 paivand helmikuuta 2016.
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