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Ett informerat samtycke av en 15-17-aring fér ldkemedelsprévning

Jag har fatt skriftlig patientinformation och muntlig information om den har prévningen och jag forstatt informationen
som berdr provningen. Jag har haft tillrackligt med tid for att dvervaga mitt deltagande i prévningen. Informationen
gavs av . Jag har aven fatt stalla fragor at denna person om prévningen.

Jag har blivit informerad om att de uppgifter om mig som ar noédvandiga for provningen kan bes fran de
héalsovardsinrattningar , dar mina patientuppgifter finns.
For detta andamal ger jag min tillatelse att anteckna min personbeteckning och anvanda den for att erhalla uppgifter.
Uppgifterna samlas i

Jag ar medveten om att Finlands ldkemedelsmyndigheter, och med mitt tillstind ocksad andra landers
lakemedelsmyndigheter som deltar i beddmningen av detta 1dkemedel, samt uppdragsgivarens representanter, har
ratt att kontrollera och verifiera forskningsuppgifternas sanningsenlighet under och efter prévningen genom att
jdmféra forskningsuppgifterna med patientjournalen. Kontrolleringen av andra an Finlands lakemedelsmyndigheter
sker under forskningslédkarens &vervakning och hans/hennes ansvar. Alla parter har tystnadsplikt.
Forskningsuppgifterna behandlas konfidentiellt, och de &ar kodade sa att min identitet inte kan avsléjas utan att bryta
koden som bara forskningslakaren har. De kodade forskningsuppgifterna kan vid behov bearbetas pa omraden inom
eller utanfor Europeiska unionen, samt Overlatas at foretag som deltar i utvecklingsarbetet av prévningslakemediet.
Jag ger mitt samtycke till att de tidigare namnda forskningsuppgifterna dven kan anvandas fér andra studier som
berdr detta Idkemedel.

Jag forstar att deltagandet i denna provning ar frivilligt och jag kan annullera mitt samtycke och avbryta mitt
deltagande i prévningen nar som helst fore prévningen avslutas. Jag ar aven medveten om att de uppgifter som
insamlats tills avbrytandet kan anvandas som en del av forskningsmaterial och for att evaluera lakemedlets sakerhet.
Avbrytandet av deltagandet inverkar inte pa nagot satt pa min ratt till vard som jag eventuellt behover.

QD Vardnadshavarna (vardnadshavaren) har blivit informerade om mitt deltagande i provningen (per brev;
Anmélan till vardnadshavaren om ett 15-17-arigt barns deltagande i ldkemedelsprévning, eller per telefon).
Datum da informationen gavs:

0':' Som en del av den har prévningen undersoks ocksa ett DNA-prov. For att ta ett DNA- prov behovs ett separat
skriftligt samtycke av forsokspersonen. Jag deltar ocksa i denna del av prévningen och jag har skrivit under
ett samtycke till DNA-prévning. Datum av samtycket:

Jag ger mitt samtycke till att jag deltar i den har prévningen;

Underskrift Fodelsedatum Datum

Namnfortydligande Adress

Jag har berattat om prévningen enligt undersékningsinformationen och tar emot detta samtycke;

Prévningslakarens underskrift Ort och datum

Namnfortydligande

Detta dokument om samtycke har gjorts i tva exemplar, den ena ges at férsokspersonen och den andra arkiveras i
forskningslakarens forskningsparm.
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FINPEDMED
Instruktion 1
Den här blanketten kan antingen fyllas i elektroniskt med de färdiga alternativa, med alternativ som prövaren själv kan avpassa av färdiga alternativ så att de passar prövningen, eller fyllas i för hand på en tom utskrift. Blankettens information kan även editeras och skrivas på nytt på en skild blankett. Underskrifterna kompletteras på den ifyllda och utskrivna blanketten.

FINPEDMED
Instruktion 2
Försökspersonen har rätt att få reda på alla de källor, bl.a. olika register, från vilka information kommer att samlas in om honom / henne för att han / hon kan acceptera att den informationen kan samlas in. Man bör berätta åt försökspersonen var man kommer att förvara data från prövningen; upprätthållaren av forskningsregistret och förvaringsplatsen. Försökspersonen (även minderåriga) har kontrollrätt av information som berör honom / henne själv, bl.a. patientdata. Kontrollrätten berör inte endast det register som är gjort för den vetenskapliga undersökningen.

FINPEDMED
Instruktion 3
Enligt lagen om medicinsk forskning, kan en person som fyllt 15 år själv bestämma om sitt deltagande i prövningen, men man måste anmäla om det åt vårdnadshavaren /vårdnadshavarna.

FINPEDMED
Instruktion 4
En delundersökning eller underprövning som hör till läkemedelsprövningen, men vars deltagande är skillt. Det kan t.ex. vara en farmakogenetisk undersökning. Men man kan delta i den egentliga undersökningen utan att ge ett DNA-prov. 
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