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LAUSUNTOHAKEMUS BIOPANKIN PERUSTAMISESTA
	1. Biopankin nimi tai muu tunnus 

	     


	2. Biopankin omistaja ja omistajan toiminimi (voi olla useampia)

	     


	3. Biopankin päärahoittaja (voi olla useampia)

	     


	4. Biopankin yhteyshenkilö ja yhteystiedot 

	     


	5. Kuvaus biopankin tutkimusalueesta tai tutkimusalueista
     


	6. Lausunnonhakijan allekirjoitus 


	     

 FORMTEXT 
                  /       20      
   Paikka ja aika
	
Allekirjoitus ja nimenselvennys



	7. Viranomainen täyttää



	Saapunut       /        20     
	Diaari-/rekisterinumero      


	Lausuntohakemus todettu asianmukaiseksi       /       20     



Lausuntopyyntöön on biopankkilain 6 §:n mukaisesti liitettävä seuraavat tiedot ja asiakirjat:

1. biopankin nimi tai muu tunnus;

2. biopankin omistaja, omistajan toiminimi ja biopankin päärahoittajat;

3. näytteiden säilytyspaikka ja säilytystapa ja selvitys rekisterien hallinnan järjestämisestä;

4. kuvaus biopankin tutkimusalueesta ja selvitys näytteiden ja niihin liittyvien tietojen keräämisestä, luovutuksesta biopankkitutkimukseen ja muussa käsittelyssä noudatettavista periaatteista, ehdoista ja näytteiden käyttöä koskevista rajoituksista;

5. käytettävä suostumuslomake ja malli suostumuksen pyytämisen yhteydessä annettavasta kirjallisesta selvityksestä tai tieto selvityksen sisällöstä ja sen antamista koskeva kuvaus;

6. selvitys siitä, tullaanko biopankissa säilyttämään muita kuin suostumukseen perustuvia näytteitä;

7. selvitys siitä, tullaanko biopankissa säilyttämään muita kuin biopankin omistamia näytteitä ja tarvittaessa tieto näytteiden omistajasta;

8. toimintasuunnitelma, josta käy selville biopankin suunniteltu laajuus, toiminnan organisointi ja vastuut;

9. arvio biopankin toiminnan eettisyydestä, erityisesti sen tavoitteiden ja suunnittelun sekä riskien ja hyötyjen arvioinnin asianmukaisuudesta;
10. arvio näytteiden luovuttajien yksityisyyden suojaa ja itsemääräämisoikeutta koskevien edellytysten toteutumisesta.
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