FINPEDMED Finnish Investigators Network for Pediatric Medicines
Det nationella natverket for forskning av barnlakemedel

Kansallinen lastenlaakkeiden tutkimusverkosto

limoitus ladketutkimukseen osallistuvan 15-17-vuotiaan lapsen huoltajalle

Hyva huoltaja,

liImoitamme teille, ettd lapsenne on suostunut osallistumaan kliiniseen 1&daketutkimukseen. Tutkimuksen nimi on

Talla tutkimuksella selvitetaan

Han on antanut suostumuksensa . Tutkimus alkaa
ja paattyy . Tassa tutkimusyksikdssa tutkimuksesta
vastaava laakari on . Tata tutkimusta tehddan Suomessa

Tutkimuksesta vastaava paéatutkija on

Lisatietoja tasta tutkimuksesta voi kysya

Suomen lain mukaan (Laki ldaketieteellisestd tutkimuksesta 9.4.1999/488 ja muutossdddos 295/2004) 15 vuotta
tayttanyt nuori voi paattaa itse osallistumisestaan laaketieteelliseen tutkimukseen, jos han ymmartda tutkimuksen
merkityksen, ja jos tutkimuksesta on odotettavissa hanelle terveydellistd hyotyd. Lain mukaan osallistumisesta on

kuitenkin ilmoitettava huoltajalle. Osallistuminen tutkimukseen on tdysin vapaaehtoista, ja sen voi perua milloin

tahansa ennen tutkimuksen paattymista ilman ettd peruutus vaikuttaisi tutkittavan oikeuteen saada tarvitsemaansa
hoitoa. Nuoren kanssa on keskusteltu tdhan tutkimukseen liittyvistéd asioista ennen hanen suostumustaan, ja hanelld

on ollut riittavasti aikaa harkita osallistumistaan tutkimukseen.

Taman ilmoituksen lahettdminen on kirjattu tutkittavan suostumusasiakirjaan.

limoituksen lahettajan
nimi ja tydnimike:

Lahettajan allekirjoitus:

Paivamaara ja paikka:

Lisétiefoja lastenldédketutkimuksista saa seuraavista paikoista:

@ Kansallinen lastenlaakkeiden tutkimusverkosto, FINPEDMED (Finnish Investigators Network for Pediatric
Medicines): www.finpedmed.fi

@ Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, FIMEA: www.nam.fi/laaketeollisuus/lasten_laakehoito/index.html

B [aaketietokeskus:www.laaketietokeskus.fi / julkaisut / Valistunut vanhempi — tietoa kliiniseen
ladketutkimukseen osallistuvan lapsen ja nuoren vanhemmille

@ Valtakunnallinen terveydenhuollon eettinen neuvottelukunta, tutkimuseettinen jaosto; www.etene.org/tukija /
dokumentit / Lasten tutkimusten raportti
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Ohje 1
Tämän lomakkeen voi täyttää joko sähköisesti valmiina olevilla vaihtoehdoilla, vaihtoehdoilla joita tutkija voi itse muokata valmiina olevista vaihtoehdoista tutkimukseen soveltuvaksi, tai käsin kirjoitettuna tyhjälle tulosteelle. Lomakkeen tiedot voi myös muokata ja uudelleen kirjoittaa erilliselle lomakkeelle. Allekirjoitukset tehdään täydennetylle ja tulostetulle lomakkeelle.
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