Ladketieteellista ja muuta terveystieteellista tutkimusta
koskevat ohjeet ja maardykset Lounaissuomalaisissa
Syopajarjestoissa

Ladketieteellisessa ja muussa terveystieteellisessa tutkimuksessa, jota tehdaan
Lounaissuomalaisten Sydpajarjestdjen eri toimipisteissa, noudatetaan seuraavia
ohjeita ja maarayksia.

1. Lupamenettely

Ennen lddketieteellisen tai muun terveystieteellisen tutkimuksen kdynnistamista
tutkimustydlle on hankittava lupa. Lupa tarvitaan kaikkeen tutkimukseen
rahoituslahteestd riippumatta. Yksikdn tavanomaiseen tuotekehittelyyn ja
laaduntarkkailuun liittyvat tyot eivat ole tdssa tarkoitettua tutkimusta.
Tutkimusluvan myontdaa asianomaisen yhteison hallitus.

Potilasasiakirjojen ja muiden salassa pidettavien hallintoasiakirjojen
luovuttamisesta tutkimuskayttédn paattdd asianomaisen yksikdn johtoryhma
ottaen huomioon mm. salassapitoon liittyvat maaraykset.

Lupahakemus on osoitettava ja toimitettava asianomaisen yhteisdn hallitukselle.
Tutkimusluvista tehdadan kirjallinen paatds, joka merkitaan pidettavaan
paatdsrekisteriin.

Tutkimustoiminnassa on noudatettava lakia ja asetusta ladketieteellisestd
tutkimuksesta (488/99, 986/1999) seka siihen liittyvaa sosiaali- ja
terveysministeridon asetusta (600/2000), Lounaissuomalaisten Sydpdjarjestdjen
ohjeita ja kansainvalisia hyvan kliinisen tutkimustavan ohjeita (mm. ICH
Harmonised Tripartite Guidelines for Good Clinical Practice 1996, maailman
lIaakariliiton Helsingin julistus 2000, |dakelaitoksen maarays 1/2001 "Ihmiseen
kohdistuvat kliiniset laaketutkimukset")

2. Lupahakemuksen tekeminen ja siihen liitettavat asiakirjat

Lupahakemus tehdaan sita varten olevalle lomakkeelle. Hakemuksen tekee
tutkimuksen johtaja. Hakemuksessa selvitetdadn tutkimuksen tekemiseen
osallistuva henkildstd seka ne yksikén resurssit, joita tutkimuksessa kaytetaan.
Lisaksi siina selvitetdan palveluyksikdiden kaytdn tarpeet ja niiden kanssa tehdyt
sopimukset. Lomakkeeseen sisdltyy myds asianomaisen hallituksen antama
tutkimuksen suorittamislupa yksikdssa.

Hakemukseen on liitettava tutkimussuunnitelma, eettisen toimikunnan tai koe-
eldintoimikunnan lausunto numeroineen seka tutkimushankkeen kustannusarvio ja
kokonaisrahoitussuunnitelma. Kliinisten laaketutkimusten ja terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita koskevien tutkimusten laakelaitokselle tehdyn ilmoituksen
jaljennds on liitettava lupahakemukseen.

Ladketieteelliseen ja muuhun terveystieteelliseen tutkimukseen liittyvat asiakirjat
arkistoidaan ja sailytetdan vahintdan kymmenen vuotta, ellei muista syita
sdilytysaikaa ole sdaadetty pidemmaksi. Arkistoinnista huolehtii se yksikkd, jossa
tutkimus tehdaan.

3. Rahoitukseen ja kirjanpitoon liittyvat maaraykset

Tutkimusrahoitus ja sen tilinpito on hoidettava asianmukaisesti
Lounaissuomalaisten Sydpajarjestdjen kirjanpidossa. Tata varten kirjapitdja antaa
hyvaksytylle tutkimushankkeelle projektinumeron, jota on kaytettava kaikessa
tutkimuksen maksuliikenteessa.

Tutkimus ei saa aiheuttaa tavanomaiseen hoitoon liittymattdmia kustannuksia
tutkittavalle eikd Lounaissuomalaisille Sy6épajarjestoille. Tutkimushankkeiden tulo-



rahoituksen on katettava hankkeiden aiheuttamat kulut. Tutkimushankkeisiin
liittyvista toimenpiteista laskutetaan niistd syntyvat kustannukset taysimaaraisina.
Lounaissuomalaiset Sydpajarjestét perivat yleiskustannuksina tutkimuksen
hallinnoinnista ja tilinpidon hoidosta erikseen sovittavan maaran, josta paattaa
toimitusjohtaja hallituksen ohjeiden mukaan.

Ladketieteellisen ja muun terveystieteellisen tutkimuksen projektien kulut
hyvaksyy sen tulosyksikdn vastuuhenkild, jossa tutkimus suoritetaan.

Ulkopuolisten rahoittajien, kuten Suomen Akatemian, Euroopan yhteisén,
Tekesin, Turun yliopiston, muiden yliopistojen sekd saatididen myontamilla
maararahoilla tehtavien tutkimusten osalta on tehtava sopimus asianomaisen
yhteisdn hallituksen kanssa tutkimuksen hallinnoinnin ja rahoituksen kirjanpidon
hoidosta. Sopimuksen valmistelee asianomainen tutkija, ja sen hyvaksyy yhteisén
puolesta toimitusjohtaja hallituksen ohjeiden mukaan.

Kaikista liikeyritysten, kuten lddketeollisuuden, laite- ja tarvikevalmistajien,
vakuutusyhtididen ja muiden ulkopuolisten toimeksiantoina rahoittamien
tutkimusten osalta on tehtava tutkimussopimus ulkopuolisen rahoittajan ja
asianomaisen yhteisén hallituksen valilla. Asianomaisen yhteisdn puolesta
tutkimussopimuksen allekirjoittavat toimitusjohtaja yhdessa hallituksen
puheenjohtajan tai varapuheenjohtajan kanssa seka omasta puolestaan
tutkimuksen vastuullinen johtaja. Sopimuksen valmisteluun osallistuvat
tutkimuksen vastuuhenkilé ja Lounaissuomalaisten Sy6pajarjestéjen
hallintoyksikkd.

Kotimaisten saaticiden mydntamia henkildkohtaiseen tydskentelyyn
tarkoitettuja apurahoja ei tarvitse ohjata Lounaissuomalaisten Sydpajarjestéjen
hallinnoitaviksi, mutta ne on ilmoitettava rahoitussuunnitelmissa.

Yksittaiselld viran- tai toimenhaltijalla, tutkijalla, tutkimusryhmalla, osakeyhtidlla
tai muulla oikeushenkil6lld ei ole oikeutta tehdd mitddn sopimuksia ulkopuolisen
toimeksiantajan kanssa Lounaissuomalaisten Sydpajarjestdjen yksikdissa
tehtavastad |lddketieteellisestd tai muusta terveystieteellisesta tutkimuksesta.

Lounaissuomalaisten Sydpajarjestdjen tilintarkastajilla on oikeus tarkastaa kaikki
|ddketieteelliseen ja muuhun terveystieteelliseen tutkimustoimintaan liittyvat
sopimukset ja kirjanpito.

4, Ladketieteellisen ja muun terveystieteellisen tutkimuksen henkilosto- ja
taloushallinto ja valvonta

Lounaissuomalaisten Sydpajarjestdjen isdnnanvastuu ja muut tydnantajan vastuut
ja velvollisuudet koskevat vain niiden palvelussuhteessa olevaa henkildsta.

Jos tutkija ei ole palvelusuhteessa Lounaissuomalaisiin Syopajarjestoihin,
tutkimuksen vastuullisen johtajan on haettava hanelle toimitusjohtajalta lupa
toimia asianomaisen yhteisén yksikdssa. Taman luvan saatuaan tutkija kuuluu
ty6td suorittaessaan Lounaissuomalaisten Sydpajarjestdjen isdnndnvastuun piiriin.
Muutoin tybnantajan vastuut ja velvollisuudet kuuluvat tutkijan palkanneelle
tutkimushankkeen vastuulliselle johtajalle.

Asianomaisen yksikdn vastuuhenkilé on velvollinen valvomaan yksikdssé tehtavaa
laaketieteellista ja muuta terveystieteellistd tutkimusta ja siihen liittyvaa
henkildstdhallintoa sekd toiminnan ja talouden toteutumaa kuten muutakin yksikén
toimintaa. Hallintoyksikkd avustaa tassa tehtavassa.



