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rl I I Ieo Ilmoitus valtakunnalliseen biopankkirekisteriin

1. Ilmoituksen tyyppi

O Toiminnan aloittaminen

O Toiminnan muutos

Kun ilmoitetaan toiminnan aloittamisesta, lomake pyydetaan tayttamaan

asioissa tiedot ilmoitetaan soveltuvin osin.

kokonaisuudessaan. Pelkka liitteisiin viittaaminen ei riita. Toiminnan muutosta koskevissa

Jos muutoksesta on pyydetty valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen

muutoksen toteuttamisen edellytyksena on, etta sitd koskeva tieto on sisallytetty
biopankkirekisteriin.

Jos valtakunnalliseen biopankkirekisteriin ilmoitetuissa tiedoissa tapahtuu muutoksia,
biopankin on ilmoitettava muutoksesta Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.
Jos ilmoitus koskee biopankista vastaavaa henkilda, ilmoitukseen on liitettava vastaavan
henkilon antama vakuutus seka tieto vastaavan henkildon koulutuksesta ja kokemuksesta.

toimikunnan lausunto, se on liitettava ilmoitukseen. Biopankin toiminnan aloittamisen ja

2. Biopankkia koskevat tiedot

Biopankin nimi tai muu tunnus Y-tunnus

Yhtiomuoto Kieli

Biopankin kayntiosoite

Postiosoite
Postinumero Postitoimipaikka
WWW-Sivu Sahkopostiosoite

Paatdksen lahetys: sdhkdposti- tai postiosoite

Paatoksen sahkoinen laskutusosoite
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Yhteyshenkild ilmoitusasiassa

Puhelinnumero Sahkopostiosoite

3. Biopankin omistaja
Omistajan nimi (yhteison rekisteriotteen mukainen nimi)

Omistajan toiminimi

Biopankin paarahoittajat

Y-tunnus Yhtiomuoto Kieli
Postiosoite

Postinumero Postitoimipaikka

Puhelinnumero Sahkoépostiosoite

WWW-Sivu Nimenkirjoitukseen oikeutettu edustaja

4. Biopankista vastaava henkilo

Sukunimi Etunimet (kutsumanimi alleviivattuna)

Koulutus

Yhteystiedot (puhelin, sahkoposti)

Kokemus
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5. Biopankin tutkimuasalue(et)

Tutkimusalue on yksiloitava riittavasti. Naytteiden ja niihin liittyvien tietojen kasittelyn on
oltava biopankin tutkimusalueen mukaista.

6. Selvitys naytteista ja niihin liittyvista tiedoista seka maarat

Tutkimusalue on yksiloitava riittavasti. Naytteiden ja niihin liittyvien tietojen kasittelyn on
oltava biopankin tutkimusalueen mukaista.
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7. Naytteiden ja niihin liittyvien tietojen kasittelyssa noudatettavat periaatteet, ehdot ja
rajoitukset

Naytteiden/tietojen keradminen ja vastaanottaminen

Naytteiden/tietojen luovutus biopankkitutkimukseen

Naytteiden/tietojen analysointi, tutkiminen ja muu kasittely
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8. Naytteiden ja naytteisiin liittyvien tietojen sailytyspaikka ja sailytystapa

Tieto on annettava, vaikka biopankki itse ei hoitaisi naytteiden sailyttamista tai rekisterin
yllapitoa.

9. Selvitys rekisterien hallinnan jarjestamisesta (yleiskuvaus, tarkempi selvitys
tietosuojaselosteessa)
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10. Selvitys siita, tullaanko biopankissa sailyttamaan muita kuin suostumukseen perustuvia
naytteita ja niihin liittyvia tietoja. Julkisen tiedonannon edellytysten tayttymisesta tulee hakea
Fimean paatos.

11. Selvitys siita, tullaanko biopankissa sailyttamaan muita kuin biopankin omistamia naytteita
ja niihin liittyvia tietoja ja tarvittaessa tieto naytteiden omistajasta
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12. Allekirjoitukset

Paivays ja paikka

Biopankista vastaavan henkilon allekirjoitus | Virka-asema

Nimen selvennys Toimipaikka

13. Ilmoituksen liitteet

Hakijan perustiedot

|:| Jaljennods yhtiojarjestyksesta ja kaupparekisteriotteesta

D Jos hakijana yhteis0, jaljennos yhteison saannoista

Jos biopankki on yhtio tai muu vastaava yhteiso
[ ] Yhtidjarjestys
D Kaupparekisteriote

|:| Muu selvitys

[ ] TUKUARN lausunto

|:| Biopankista vastaavan henkildon vakuutus

D Selvitys tieteellisesta patevyydesta ja kdytannon kokemuksesta
|:| Selvitys laatujarjestelmasta

[ ] Selvitys riskienhallinnasta

D Organisaatiokaavio (henkildstdon maara, patevyys, vastuut)

D Rekisteriselosteet

|:| Luettelo toimintaohjeista

D Kaytettava suostumuslomake ja malli kirjallisesta selvityksesta

|:| Toimintasuunnitelma

|:| Jos hakijana yhdistys, jaljennds yhdistyksen sadnndista ja yhdistysrekisteriotteesta

Tulosta

Tyhjenna
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Ohjeita

Biopankkilain (688/2012) mukaan biopankin on ilmoitettava toiminnan aloittamisesta
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle (Fimea) valtakunnalliseen
biopankkirekisteriin merkittavaksi ennen toiminnan aloittamista. Jos valtakunnalliseen
biopankkirekisteriin ilmoitetuissa tiedoissa tapahtuu muutoksia, biopankin on ilmoitettava
myos muutoksesta Fimealle. Biopankin toiminnan aloittamisen ja muutoksen toteuttamisen
edellytyksena on, etta sitd koskeva tieto on sisallytetty biopankkirekisteriin. Fimea arvioi
biopankin toiminnan seka toimintaa koskevan muutoksen lainmukaisuuden ennen tiedon
merkitsemista rekisteriin. Fimealla on oikeus saada maksutta kaikki tarvitsemansa tiedot ja
asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia toiminnan lainmukaisuuden arvioimiseksi.

Lomakkeen kaikki kohdat on taytettava huolellisesti. Pelkka liitteisiin viittaaminen ei riita.
Ilmoitukseen on liitettava kaikki lomakkeessa yksildidyt selvitykset ja asiakirjat. Luvan
muuttamista koskevan ilmoituksen liitteena tulee toimittaa ne selvitykset ja asiakirjat, jotka
ovat tarpeen kysymyksesséa olevan muutoksen selvittamiseksi ja arvioimiseksi.

Laheta allekirjoitettu ja skannattu lomake liitteineen sdhkdpostitse osoitteeseen:
kirlaamo@fimea.fi.

(Salassa pidettavat tiedot tulee toimittaa Fimean turvapostin kautta: https://secmail.fimea.fi/)

Tulostetun ja allekirjoitetun hakemuksen voi toimittaa myds postitse osoitteella:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
PL 55
00034 FIMEA

Fimea tekee ilmoituksen johdosta paatdksen biopankin tai biopankin toimintaa koskevan
muutoksen merkitsemisesta valtakunnalliseen biopankkirekisteriin. Paatoksesta (myos
kielteisesta) peritaan julkisoikeudellisesta suoritteesta maaratty maksu, joka perustuu valtion
maksuperustelain (150/1992) 6 8:4an ja sen nojalla annettuun sosiaali- ja terveysministeridon
asetukseen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle maksullisista suoritteista.

Tehdessaan mydnteisen paatoksen Fimea vie biopankin ilmoittamat tiedot yllapitamaansa
valtakunnalliseen biopankkirekisteriin. Fimea muodostaa jokaiselle rekisteriin merkitylle
Suomessa perustetulle biopankille yksilollisen rekisteritunnuksen.

Lisatiedot: www.fimea.fi
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