SATAKUNNAN SAIRAANHOITOPIIRIN KUNTAYHTYMA

19.4.04 /Tutkimus-Evo-arviointiryhma

1. Terveystieteellinen tutkimustyo Satakunnan sairaanhoito-

piirissa

1.1. Yleista

Sairaanhoitopiirin tehtavané on edistéé alueensa véeston terveyttd an-
tamalla korkeatasoisia erikoissairaanhoidon palveluja yhteistydssa pe-
rusterveydenhuollon ja sosiaalitoimen kanssa. Téassa tarkoituksessa
sairaanhoitopiiri tukee alueellaan harjoitettavaa korkeatasoista terveys-
tieteellistd tutkimustyotd. TutkimustyOn pitad tdyttad seuraavat vaati-
mukset:

¢ Tutkimusty0 toteutetaan ennalta hyvaksytyn suunnitelman mukai-
sesti

¢ Tutkimusty0 on eettisesti hyvaksyttavad. Useimmat tutkimushank-
keet edellyttavat eettisen toimikunnan hyvaksymista.

¢ Tutkimustoiminnan taloudenpidolla pitéa olla riittava lapinakyvyys
ja sitd on voitava valvoa kuten muutakin terveydenhuollon toimintaa.
Viime kadessé valvontaa suorittavat reviisori ja tarkastuslautakunta.

Rahoitusléhteen perusteella terveystieteellinen tutkimusty6 voidaan
ryhmitelld seuraavasti:

I Erityisvaltion osuudella (evo- rahoituksella) toteuttava terveys-
tieteellinen tutkimustyo

Rahoitusvastuu tutkimustydsta on sairaanhoitopiirillg, joka puolestaan
saa varat evo-rahoituksena valtiolta.

Il Ulkopuolisen tilaajan esim. ladketehtaan rahoittama terveystie-
teellinen tutkimusty6

Tutkimustyon rahoitusvastuu on tutkimuksen tilaajalla/ teettéjélla, joka
korvaa sairaanhoitopiirille/ sairaalalle/ (oppi)laitokselle ** ja muille ta-
hoille tutkimusty6sta aiheutuvat kustannukset. Liséksi tilaaja voi palkata
tutkijoita, jotka sairaalassa tekevat tutkimustyota tilaajan lukuun ja kus-
tannuksella.

111 Saation myontamalla apurahalla toteutettava terveystieteellinen
tutkimustyo

Tutkimustyon rahoitusvastuu on tutkijalla/tutkijaryhmalld, joka voi teh-
da tutkimusty6té sairaalassa/laitoksessa. Saatio antaa apurahan tutkijalle,



joka puolestaan korvaa sairaanhoitopiirille/ sairaalalle/ (ammat-
ti)korkeakoululle** ja muille tahoille tutkimusty®n aiheuttamat kulut.

Muut rahoituslahteet voidaan tdssa asiassa rinnastaa saatioon. Muita

l&hteité voivat olla esim. Akatemia, yksityinen lahjoitus tai testamentti.

Jatkossa ”sairaanhoitopiiri/ sairaala/ (oppi)laitos ” - sanojen tilalla kay-
tetdan pelkastddn sanaa “sairaala ”.



2. EVO-rahoituksella toteuttava terveystieteellinen tutkimustyo.

Valmistelu, paatoksenteko ja seuranta Satakunnan sairaanhoito-
piirissa

2.1. Yleista

Erikoissairaanhoitolain 47 8:ssd ja sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksessa 20/2002 todetaan mm. ” kuntayhtyman yllapitamalle tervey-
denhuollon toimintayksikdlle maksetaan ... yliopistotasoisen terveystie-
teellisen tutkimustoiminnan aiheuttamista kustannuksista korvausta ...
valtion talousarviosta. Tdmaén erityisvaltionosuuden (jatkossa: tutkimus-
evo) valtionapuviranomaisena ... toimii laaninhallitus”.

Tutkimus-evo-rahoitusta voivat hakea sairaalan yhteydessa tai sen vas-
tuualueella toimivissa kunnallisissa tai yksityisissa laitoksissa toimivat
yliopistotasoista ladketieteellistd tai muuta terveystieteellistd tutkimusta
tekevat tutkijat tai tutkimusryhmat, joiden tutkimustyon tavoitteena on
terveyden edistdminen, sairauksien diagnostiikan, hoidon tai kuntoutuk-
sen tai terveyspalvelujarjestelman kehittdminen.

Tutkimus-evo-tutkijalla ja tutkimuksella pitaa olla oleellinen yhteys Sa-
takunnan sairaanhoitopiirin toimialueelle. Tdméan mukaisesti tutkijan tai
tutkijoiden pitaisi olla satakuntalaisen terveydenhuoltoalan laitoksen
palveluksessa ja tutkimustoiminnan pitéisi paddosin tapahtua Satakunnas-
sa. Tutkimustulokset pit&4 julkaista alan tieteellisessa lehdessa ja julkai-
sussa pitdd mainita satakuntalaisen ao. laitoksen nimi.

Tutkimus-evo-rahoituksen kéyttéd, kuten muutakin valtionavun kayttoa,
koskevat kaikki sairaanhoitopiirin talousarvion suunnittelua, toteuttamis-
ta ja valvontaa sitovat maaraykset.

2.2. Rahoituspéaatos ja tutkimuslupa
Tutkimusrahoitusta koskevat paatokset tekee sairaanhoitopiirin johta-
jaylila&kéari kuultuaan evo-arviointiryhmaa (kts Kohta 3). Rahoituspaa-
toksen jalkeen tutkimusluvan ja samalla hankkeen aloitusluvan myontaa
Satakunnan sairaanhoitopiirissa toteutettavan tutkimustoiminnan osalta

tulosalueen johtaja, joka ilmoittaa p&atoksesté ao. tulosyksikon esimie-
helle.

2.3. Tutkimussuunnitelma, kustannusarvio ja rahoitus
Tutkimussuunnitelmassa esitetaan:

¢ tutkimuksen tarkoitus, yleiskuvaus tutkimuksesta ja kohderyhma.



<

tutkimuspotilaiden lukumaarg, tutkimuskayntien/hoitojaksojen lu-

kumaaré ja tutkimuskayntien/hoitojaksojen sisélto.

¢ hankkeen kustannukset eriteltyina.

¢ selvitys hankkeeseen osallistuvista tyodntekijoista (Satakunnassa ta-
pahtuvan toiminnan osalta) ja heidan tyGsuhteistaan hankkeen aika-
na.

O erikseen on ilmoittava tutkimushankkeesta johtuvat, potilaan tavan-

omaiseen hoitoon kuulumattomien kdyntien ja hoitopdivien lukumaa-

rét ja naiden aiheuttamat kustannukset.

kustannusarvio jaksotetaan vahintaan vuositasolle.

¢ hankkeelle nimetty vastuuhenkil®, hankejohtaja, joka voi olla tutkija-

la&kari ja on mieluiten paikallinen paatutkija (laki ladketieteellisestéa

tutkimuksesta 2 § 4.mom) . P&&tutkija vastaa hankkeen ja sen rahoi-

tuksen toteutumisesta Satakunnan sairaanhoitopiirin alueella toteutet-

tavan toiminnan osalta.

<

Tieteellinen tutkimusty®, joka sellaisenaan ei ole potilaan tavanomaiseen
hoitoon kuuluvaa, tehddan padosin varsinaisen ty6ajan ulkopuolella.
Kéytannon syistd vahainen osa tutkimustyostd joudutaan tekemaén var-
sinaisella tydajalla. Tulosyksikon esimies vastaa tydajan tarkoituksen-
mukaisesta kaytosta myos télta osin.

Evo-tutkimushanke ei saa aiheuttaa tutkimuspotilaalle kustannuksia, jot-
ka eivat sisélly normaalin hoidon tavanomaisin asiakasmaksuihin. Jos
potilaalle kuitenkin syntyy kustannuksia, on ne potilaalle korvattava.

2.4, Ty6suhdeasiat
Ty0Osuhdeasiat jarjestetddn seuraavien vaihtoehtojen mukaisesti.

I evo-tutkija on madratyn ajan omasta tyostdan vapaa. Tutkijan pal-
kanmaksu keskeytyy omassa tulosyksikdssa. Maarattyné aikana palkka
maksetaan evo-tililtd. Tutkija on jatkuvasti sairaanhoitopiirin palve-
luksessa. Tulosyksikko voi palkata tutkijalle sijaisen.

Il a)sairaala palkkaa evo-rahoilla (sairaalan ulkopuolelta ) tutkijan,
joka toimii sairaalan palveluksessa ja tyonjohdon alaisena. Sairaala
maksaa palkan liséksi sivukulut tavalliseen tapaan.

Il b)sairaala tai vaihtoehtoisesti tutkija teett&& tyon ja ottaa vastaan
laskun korvauksena tyostd, jota ei ole tehty tydsuhteessa eikd tydnjoh-
don alaisena. Korvaus maksetaan evo-rahoista. Korvaukseen ei sisélly
palkkasivukuluja.

11 evo-tutkimustydssé voi olla mukana tutkija, joka tydskentelee muun
apurahan turvin (ei evo-rahoituksella) . Tall6in ei ole olemassa ty6-
suhdetta eika tutkijalle makseta ( evo-rahoituksesta ) palkkaa eika
palkkasivukuluja.

Henkilostopalvelut antaa tarkempia ohjeita tydsuhdeasioissa.



2.5. Rahoituksen toteutumisen seuranta ja laskutus

Ladninhallitus maksaa vuosittain tutkimus-evo rahat sairaanhoitopiirin
evo-tutkimustilille, josta varat ohjataan hankekohtaisesti avatuille tutki-
mustileille.

Hankkeen edistymisté seurataan sairaanhoitopiirisaa kdytdssa olevan ta-
vanomaisen raportoinnin mukaisesti.

Kustannusarvion toteutumisesta huolehtii ensisijaisesti paatutkija, joka
téssé tarkoituksessa:

¢ tarkastaa menotositteiden oikeellisuuden ja tekee niihin vastaanotto-
merkinnén ellei tahan ole madratty muuta henkil 4.

¢ huolehtii siita, ettéd piirin talouspalvelu saa riittavét tiedot sovituin aika-
valein tapahtuvaa tutkimuksen aiheuttamien “ylimadréisten” kdyntien
ja muiden kulujen laskutusta varten tutkimussuunnitelman mukaisesti.

Tutkimus-evo-tilia kéaytettdessa laskut hyvaksyy tulosalueen johtaja.
Tulosyksikossa tapahtuvaa tutkimusty6td valvoo tulosyksikon esimies
kuten muutankin tulosyksikon toimintaa.

Hankkeesta tehdaan vuosittain tilinpaatos, jossa menot ja tulot jaksote-
taan hankkeen toteutumisen mukaisesti. Tilinpaatoksen yhteydessa
johtajaylilaakari uudella paatokselladn hyvéksyy mahdollisesti kéytté-
matta jaéneen tai ylitetyn maararahan kéayttooikeuden seuraavalle vuo-
delle kuitenkin hankkeen kokonaiskustannusarvion puitteissa.

2.6. Toimenpiteet tutkimuksen paattyessa

Tutkimuksen paattyessa paatutkija laatii yhden vuoden kuluessa rapor-
tin, josta ilmenee:

O lyhyt selvitys tutkimustyon tapahtumista ja tarkeimmisté tutkimustu-
loksista. Vastataan lyhyesti kysymykseen toteutuiko tutkimus suunni-
telulla tavalla.

¢ hankkeen toteutuneet kustannukset: tutkijoiden ja avustavien tyonte-
kijoiden palkkiot sek& henkilostésivukulut ja laitehankinnat, ladkeku-
lut, vuokrat ja matkakulut sek& muut kulut eriteltyina.

¢ erikseen on ilmoittava tutkimushankkeesta johtuneet , potilaan tavan-
omaiseen hoitoon kuulumattomien kdyntien ja hoitopaivien lukuméaé-
rat ja ndista aiheutuneet kustannukset.

O luettelo ilmestyneisté tai valmisteilla olevista julkaisuista.

Paatutkija toimittaa raportin johtajaylilaékarille, evo-arviointiryhmaélle ja
talouspalveluille. Hankkeesta kdyttaméttd jadnyt rahoitus palautetaan
johtajayliladkérin paatokselld sairaanhoitopiirin yhteiselle evo-
tulotilille.



3. Tutkimus-EVO-arvioiontiryhméa
3.1 Yleista

Tutkimus-EVO-arviontiryhmén tehtdvand on avustaa johtajaylilaakéria
evo-rahoitusta koskevassa paatoksenteossa arvioimalla esitetyn hank-
keen kustannusarvio ja tieteellisen taso. Arviointiryhma ei ole péattava
elin hallintomenettelyn tarkoittamalla tavalla, vaan arviointiryhma on
neuvoa antava elin, joka toimii paattajan apuna.

¢ arviointiryhman nimittdd sairaanhoitopiirin johtaja valtuustokauden
ajaksi.

¢ ryhmadn nimitetddn johtajaylila&kérin endotuksesta 5- 8 henkil6a,
joilla on kokemusta terveystieteellisestd tutkimustyostd. Samalla ryh-
malle maaratdan puheenjohtaja, varapuheenjohtaja ja sihteeri.

¢ ryhman toiminnassa noudatetaan tavanomaista kokousmenettelya.
Ryhma on péaatosvaltainen, jos puolet sen jasenista on paikalla. Ryhma
tekee enemmisto- paatoksen. Paatoksista pidetadn poytakirjaa, jonka pu-
heenjohtaja ja sihteeri allekirjoittavat.

¢ ryhmd esittdd johtajaylila&karille arvion tutkimushankkeesta ja siihen
anotusta tutkimus-evo-rahoituksesta.

Johtajaylilaakari tekee ratkaisun virkamiespéaatoksena kuultuaan tutki-
mus-evo- arviointiryhmén mielipiteen.  Tutkimus-evo-arviointiryhman
sihteeri pitd4 ylla johtajayliladkarin paatosluetteloa.

3.2 Kaytannon menettely tutkimus-EVO-rahoitusta haettaessa.

Evo-rahoitusta koskeva anomus osoitetaan johtajaylilaakérille ja lahete-
tdan evo-arviontiryhman sihteerille. Hakemus kirjoitetaan tdhén tarkoi-
tukseen laaditulle lomakkeelle ja mukaan liitetdén:

¢ tutkimussuunnitelma
¢ kustannusarvio

Hakemukset toimitetaan tutkimus-EVO-arviointiryhmaén sihteerille
osoitteeseen: Sihteeri Pirkko Hinkkanen, Satakunnan sairaanhoitopiiri,
keskustoimisto, 28500 Pori. Pirkko Hinkkanen ( puh. 02- 627 7794)
vastaa tiedusteluihin ja antaa neuvoja.

4 Ulkopuolisen tilaajan rahoittama terveystieteellinen tutkimusty6



4.1.Yleista.

Terveystieteellisen tutkimustyon tilaaja saattaa olla esimerkiksi ladke-
tehdas, joka teettad ladketutkimuksen sairaanhoitopiirin alueen laitok-
sessa (jatkossa = sairaalassa ). Sairaala laskuttaa tilaajaa tuotetuista
palveluista. Erikseen voidaan sopia siitd, etté tilaajan palkkaamat tyon-
tekijat voivat tehdd tutkimustyo6té sairaalan tiloissa tilaajan kustannuk-
sella. Periaatteessa tilaaja on vastuussa kaikista eri tahoille aiheutuvista
tutkimustyosta johtuvista kustannuksista.

4.2. Tutkimuslupa

Tutkimusluvan Satakunnan sairaanhoitopiirissa toteutettavalta osalta
myonté&é tulosalueen johtaja, joka ilmoittaa paatoksesta ao. tulosyksikon
esimiehelle ja talouspalveluille.

4.3. Tutkimussuunnitelma, kustannusarvio ja rahoitus

Tutkimussuunnitelmassa esitetaan:

¢ tutkimuksen tarkoitus, kohderyhma, tutkimuspotilaiden lukumaaré,
tutkimuskayntien/hoitojaksojen lukumaara ja tutkimuskayn-
tien/hoitojaksojen sisalto.

¢ hankkeen kustannukset, joita ovat mm. tutkijoiden ja avustavien tyén-
tekijoiden palkkiot seka henkilostosivukulut ja laitehankinnat, ladke-
kulut, vuokrat ja matkakulut sekd& muut kulut eriteltyiné.

¢ selvitys hankkeeseen osallistuvista tydntekijoista (Satakunnassa ta-
pahtuvan toiminnan osalta) ja heidan tydsuhteistaan hankkeen aikana.
Kts. Kohta 4.4.

O erikseen on ilmoittava tutkimushankkeesta johtuvat, potilaan tavan-
omaiseen hoitoon kuulumattomien kdyntien ja hoitopaivien lukumaa-
rét ja naiden aiheuttamat kustannukset.

¢ sairaalan tuottaman palvelun hinnoittelussa kéytetdan kuntalaskutuk-
sen hintoja ellei toisin ole sovittu.

¢ kustannusarvio jaksotetaan véhintaan vuositasolle.

¢ hankkeelle nimetty vastuuhenkil®, hankejohtaja, joka voi olla tutki-
jalaékari ja on mieluiten paikallinen paatutkija ( laki laéketieteelli-
sestd tutkimuksesta 2 § 4.mom.) . Paatutkija vastaa hankkeen ja sen
rahoituksen sekd mahdollisen laskutuksen toteutumisesta Satakunnan
sairaanhoitopiirin alueella toteutettavan toiminnan osalta.

Tieteellinen tutkimustyo, joka sellaisenaan ei ole potilaan tavanomaiseen
hoitoon kuuluvaa, tehd&an pédosin varsinaisen tydajan ulkopuolella.
Kéytannon syista vahéinen osa tutkimustydstd joudutaan tekemdaén var-
sinaisella tydajalla. Tulosyksikon esimies vastaa tydajan tarkoituksen-
mukaisesta kéytostd myos télta osin.



Tutkimushanke ei saa aiheuttaa potilaalle kustannuksia, jotka eivat sisal-
ly normaalin hoidon tavanomaisin asiakasmaksuihin. Jos potilaalle kui-
tenkin syntyy kustannuksia, on tutkimuksen tilaajan/rahoittajan korvat-
tava ne potilaalle.

4.4. Tyodsuhdeasiat
Ty0Osuhdeasiat jarjestetddn seuraavien vaihtoehtojen mukaisesti:

I Tutkija (tarkoittaa tdssé kohdassa myos tutkimusavustajaa ) tekee
tilattua tutkimusty6td oman tyonsa ohella sairaalan palveluksessa. Ti-
lagja suorittaa sairaalalle korvauksen sopimuksen mukaisesti.

Il a) Tilaaja palkkaa tutkijan/tutkimustyontekijan , joka toimii tilaa-
jan palveluksessa ja tydnjohdon alaisena. Tilaaja maksaa palkan lisaksi
sivukulut tavalliseen tapaan. Tutkija voi tydskennell& sairaalan tiloissa
sopimuksen mukaan.

Il b) Tilaaja ottaa vastaan laskun korvauksena tydstd, jota ei ole tehty
tilaajan palveluksessa eiké sen tyonjohdon alaisena. Tilaaja maksaa
laskun. Laskuun ei sisélly palkkasivukuluja. Ty6 on voitu suorittaa sai-
raalan tiloissa sopimuksen mukaan.

111 Tutkimustydssé voi olla mukana tutkija, joka tydskentelee apurahan
turvin (ei tilaajan eikéa sairaalan palveluksessa). Talloin ei ole olemassa
tydsuhdetta eika tutkijalle makseta palkkaa eika palkkasivukuluja.

Paatutkija huolehtii siitg, ettd hankkeessa tyoskentelevien tysuhdeasiat
on jarjestetty jonkin edell& esitetyn vaihtoehdon mukaisesti. Tutkimus-
suunnitelmaan pitaa liittaa selvitys tydsuhteista.

Ty0dsuhdeasioihin liittyvia lisatietoja antaa sairaanhoitopiirin henkil6sto-
palvelut.

4.5. Tutkimuksen ja rahoituksen toteutumisen seuranta ja laskutus

Hankkeen toteutumista seuraa ensisijaisesti paatutkija. Tulosyksi-
kdssa tapahtuvaa tutkimustyota valvoo tulosyksikon esimies kuten
muutakin tulosyksikon toimintaa

Talouspalvelu avaa tutkimukselle nimetyn tilin, jolta tutkimuksen kulut
maksetaan. Tilid kdytettdessd hyvéaksyjana toimii tulosalueen johtaja.

Paatutkija huolehtii siitd, ettéd talouspalvelut saa riittavat tiedot sovituin
valein tapahtuvaa tutkimukseen kuuluvien ylimééaraisten” kéyntien ja
muiden kulujen laskutusta varten tutkimussuunnitelman mukaisesti.

Hankkeesta tehdaan vuosittain tilinpaatos, jossa menot ja tulot jaksote-
taan hankkeen toteutumisen mukaisesti.



4.6. Toimenpiteet tutkimuksen paattyessa

Tutkimuksen paattyessa paatutkija laatii  vuoden kuluessa raportin,
josta Satakunnan sairaanhoitopiirin alueella tapahtuneen toiminnan
osalta ilmenee:

O lyhyt selvitys tutkimustyon tarkeimmista tapahtumista. Vastataan ly-
hyesti kysymykseen, toteutuiko tutkimus suunnitellulla tavalla.

¢ hankkeen toteutuneet kustannukset: tutkijoiden ja avustavien tyonte-
kijoiden palkkiot sek& henkilostosivukulut ja laitehankinnat, laédkeku-
lut, vuokrat ja matkakulut sek& muut kulut eriteltyina.

¢ erikseen on ilmoittava tutkimushankkeesta johtuneet , potilaan tavan-
omaiseen hoitoon kuulumattomien kdyntien ja hoitopaivien lukuméaé-
rat ja ndista aiheutuneet kustannukset.

Paatutkija toimittaa raportin johtajaylildékérille, tulosalueen johtajalle ja
talouspalveluille.

4.7. Kaytannon menettely anottaessa lupaa ulkopuolisen rahoittajan tilaamaan
terveystieteelliseen tutkimustyohon

Anomus toimitetaan ao. tulosalueen johtajalle ja mukaan liitetdan:

¢ tutkimussuunnitelma
¢ kustannusarvio

4.8. Tutkimussopimus

Tutkimustyon tultua hyvaksytyksi on ennen toiminnan aloittamista teh-
tdvd tutkimussopimus, johon kirjataan mm. tilaajan ja sairaalan (tuotta-
jan) valiset suhteet. Sopimuksen liitteitd ovat tutkimussuunnitelma ja
kustannusarvio seka muut selvitykset.

Tutkimussopimuksen allekirjoittavat:

1. sairaanhoitopiirin puolesta johtajaylilaakari,
2. tilaajan puolesta tilaajan toimivaltainen edustaja
3. hankkeen paikallisena vastuuhenkilona paéatutkija.

Allekirjoittaessaan sopimuksen kaikki osapuolet ilmoittavat samalla tu-
tustuneensa sairaanhoitopiirin terveystieteellistd tutkimustyoté koske-
vaan ohjeeseen ja sitoutuvat ohjetta noudattamaan.

Sihteeri Pirkko Hinkkanen ( puh. 02- 627 7794) vastaa tiedusteluihin
ja antaa neuvoja tutkimuslupa- anomuksiin liittyvissa asioissa.
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5 S&ation myontamalla rahoituksella toteutettava terveystieteelli-
nen tutkimustyo

5.1.Yleista

Saation myontdman rahoituksen turvin toteutettava tutkimustyon jarjes-
telyt voidaan vapaasti sopia. Oleellista on, ettd tutkimustyon rahoitus-
vastuu on tutkijalla/ paatutkijalla/ tutkimusryhmalld, joka s&ation myon-
tdmalla apurahalla korvaa kaikki tutkimustyosté eri tahoille aiheutuvat
kustannukset. Kustannuksia voi aiheutua mm. sairaalalle ja sairaala las-
kuttaa tutkijaa tuotetuista palveluista. Erikseen voidaan sopia siitd, etta
tutkijan palkkaamat tyontekijat voivat tehda tutkimustyoté sairaalan ti-
loissa tutkijan kustannuksella.

5.2. Tutkimuslupa

Tutkimusluvan Satakunnan sairaanhoitopiirissa toteutettavalta osalta
myontad tulosalueen johtaja, joka ilmoittaa paatoksesta ao. tulosyksikon
esimiehelle ja talouspalveluille.

5.3. Tutkimussuunnitelma, kustannusarvio ja rahoitus

Tutkimussuunnitelmassa esitetaan:

¢ tutkimuksen tarkoitus, kohderyhma4, tutkimuspotilaiden lukumaara,
tutkimuskayntien/hoitojaksojen lukumaéra ja tutkimuskayn-
tien/hoitojaksojen sisalto.

¢ hankkeen kustannukset, joita ovat mm. tutkijoiden ja avustavien tyon-
tekijoiden palkkiot seka henkiléstosivukulut ja laitehankinnat, ladke-
kulut, vuokrat ja matkakulut sek& muut kulut eriteltyina.

¢ selvitys hankkeeseen osallistuvista tyontekijoistd ( Satakunnassa ta-
pahtuvan toiminnan osalta ) ja heidan tydsuhteistaan hankkeen aika-
na. Kts. Kohta 4.4.

¢ erikseen on ilmoittava tutkimushankkeesta johtuvat, potilaan tavan-
omaiseen hoitoon kuulumattomien kdyntien ja hoitopaivien lukuméaé-
rat ja ndiden aiheuttamat kustannukset.

¢ sairaalan tuottaman palvelun hinnoittelussa kéytetdan kuntalaskutuk-
sen hintoja ellei toisin ole sovittu.

¢ kustannusarvio jaksotetaan véhintaan vuositasolle.

¢ hankkeelle on nimettdva vastuuhenkil®, hankejohtaja, joka voi olla
tutkijaldékari ja on mieluiten paikallinen paatutkija (laki laéketie-
teellisestd tutkimuksesta 2 § 4.mom ). Pé&atutkija vastaa hankkeen
ja sen rahoituksen sekd mahdollisen laskutuksen toteutumisesta Sata-
kunnan sairaanhoitopiirin alueella toteutettavan toiminnan osalta.

Tieteellinen tutkimustyo, joka sellaisenaan ei ole potilaan tavanomaiseen
hoitoon kuuluvaa, tehd&an pédosin varsinaisen tydajan ulkopuolella.
Kéytannon syista vahéinen osa tutkimustydstd joudutaan tekemdaén var-
sinaisella tydajalla. Tulosyksikon esimies vastaa tydajan tarkoituksen-
mukaisesta kéytostd myos télta osin.
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5.4. TyoOsuhdeasiat
Tyo6suhdeasiat jarjestetddn seuraavien vaihtoehtojen mukaisesti:

I Tutkija (tarkoittaa tdssa kohdassa my0s tutkimusavustajaa) tekee
tutkimusty6td oman tyonsa ohella sairaalan palveluksessa. Tutkija suo-
rittaa sairaalalle tutkimustydsta aiheutuvien kulujen korvauksen sopi-
muksen mukaisesti.

Il a) Tutkija palkkaa tutkijan/tutkimustyontekijan , joka toimii tutki-
jan palveluksessa ja tyonjohdon alaisena. Tutkija maksaa tyontekijan
palkan ja sivukulut tavalliseen tapaan. Tutkija palkkaama tyontekija voi
tyoskennelld sairaalan tiloissa sopimuksen mukaan.

Il b) Tutkija ottaa vastaan laskun korvauksena tydstd, jota ei ole tehty
tutkijan palveluksessa ( ei myoskaan sairaalan palveluksessa ) eika tut-
kijan tyonjohdon alaisena. Tutkija maksaa laskun. Laskuun ei sisally
palkkasivukuluja. Ty on voitu suorittaa sairaalan tiloissa sopimuksen
mukaan.

111 Tutkimustydssa voi olla mukana tutkija, joka tydskentelee vain apu-
rahan turvin (ei tutkijan eik& sairaalan palveluksessa ) . Talloin ei ole
olemassa tydsuhdetta eiké tutkijalle makseta palkkaa eika palkkasivu-
kuluja.

Paatutkija huolehtii siitg, ettd hankkeen tyontekijat tydsuhdeasiat on jar-
jestetty jonkin edelld esitetyn vaihtoehdon mukaisesti. Tutkimussuunni-
telmaan pitaa liittaa selvitys tydsuhteista.

Ty0Osuhdeasioihin liittyvia lisdtietoja antaa sairaanhoitopiirin henkilosto-
palvelut.

4.5. Tutkimuksen ja rahoituksen toteutumisen seuranta ja laskutus

Hankkeen toteutumista seuraa ensisijaisesti paatutkija. Tulosyksi-
kdssa tapahtuvaa tutkimustyota valvoo tulosyksikon esimies kuten muu-
tankin tulosyksikon toimintaa

Talouspalvelu avaa tutkimukselle nimetyn tilin, jolta tutkimuksen kulut
maksetaan. Tilid kaytettdessa hyvéaksyjana toimii tulosalueen johtaja.

Paatutkija huolehtii siitd, ettd talouspalvelu saa riittavat tiedot sovituin
valein tapahtuvaa tutkimuksen aiheuttamien “ylimaaréisten” kayntien
ja muiden kulujen laskutusta varten tutkimussuunnitelman mukaisesti.

Hankkeesta tehdaan vuosittain tilinpaatds, jossa menot ja tulot jaksote-
taan hankkeen toteutumisen mukaisesti.

5.6. Toimenpiteet tutkimuksen paattyessa
Tutkimuksen paattyessa paatutkija laatii vuoden kuluessa raportin, josta

Satakunnan sairaanhoitopiirin alueella tapahtuneen toiminnan osalta il-
menee:



12

0 lyhyt selvitys tutkimustyon tapahtumista ja tarkeimmista tutkimustu-
loksista. Vastataan lyhyesti kysymykseen, toteutuiko tutkimus suun-
nitellulla tavalla.

¢ tutkimuskayntien/hoitojaksojen lukuméara ja tutkimuskayn-
tien/hoitojaksojen sisalto.

¢ hankkeen toteutuneet kustannukset: tutkijoiden ja avustavien tyonte-
kijoiden palkkiot sek& henkilostosivukulut ja laitehankinnat, laédkeku-
lut, vuokrat ja matkakulut sek& muut kulut eriteltyina.

¢ erikseen on ilmoittava tutkimushankkeesta johtuneet , potilaan tavan-
omaiseen hoitoon kuulumattomien kayntien ja hoitopéivien lukuméaé-
rat ja naisté aiheutuneet kustannukset.

Paatutkija toimittaa raportin johtajaylildékérille, tulosalueen johtajalle ja
talouspalveluille.

5.7. Kaytannon menettely anottaessa lupaa saation rahoittaman terveystieteelli-
sen tutkimustyon aloittamiseen.

Anomus osoitetaan tulosalueen johtajalle ja mukaan liitetaan:

¢ tutkimussuunnitelma
¢ kustannusarvio

5.8. Tutkimussopimus

Edellamainitun tutkimusluvan lisdksi joissakin tapauksissa voidaan tar-
vita tutkimus- sopimus, johon kirjataan mm. tutkijan (tilaajan) ja sairaa-
lan  (‘tuottajan) valiset suhteet. Sopimuksen liitteita ovat tutkimus-
suunnitelma ja kustannusarvio sekd muut selvitykset.

Tutkimussopimuksen allekirjoittavat:
1. sairaanhoitopiirin puolesta johtajaylilagkari,
2. hankkeen paikallisena vastuuhenkilona paatutkija.

Allekirjoittaessaan sopimuksen osapuolet ilmoittavat samalla tutustu-
neensa sairaanhoitopiirin terveystieteellista tutkimusty6ta koskevaan
ohjeeseen ja sitoutuvat ohjetta noudattamaan.

Mikali sairaalan tuottamien palvelujen maaré on vahéinen, niin hyvak-
syttyé tutkimussuunnitelmaa voidaan pitdd sopimuksena. P&&toksen
sopimuksen tarpeellisuudesta tekee paatoksen johtajaylilaékari.
Lisétietoja antaa sihteeri Pirkko Hinkkanen (puh. 02- 627 7794).

Ohjeet tulevat voimaan 1.1.2005.



