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   Alaikäisen (alle 15-v.) lapsen huoltajan suostumusasiakirja lääketutkimukseen   1/1 
 
 
________________________________________________________________________________________________________ 
Olen saanut tätä tutkimusta koskevan tiedotteen ja suullista tietoa tästä tutkimuksesta ja ymmärtänyt tutkimusta 
koskevan tiedon. Minulla on ollut riittävästi aikaa harkita lapseni osallistumista tutkimukseen. Tiedot antoi 
________________________________________. Olen saanut myös esittää hänelle kysymyksiä tutkimuksesta. Myös 
lapselleni on kerrottu tästä tutkimuksesta, ja hänen myönteinen mielipiteensä on selvitetty siten, kuin se hänen 
kehitystasonsa huomioiden on ollut mahdollista. 
 
Minulle on kerrottu, että lapseni tutkimuksen kannalta oleellisia tietoja voidaan pyytää niistä terveydenhuoltopaikoista, 
_____________________________________________________________________________ joissa on lapseni potilastietoja. 
Tätä tarkoitusta varten annan luvan kirjata lapseni henkilötunnuksen sekä käyttää sitä tietojen saamiseksi. Tiedot 
kerätään _______________________________________________________________________________ tutkimusrekisteriin.  
 
Tiedän, että Suomen lääkeviranomaisilla, sekä suostumuksellani myös muiden tämän lääkkeen arviointiin osallistuvien 
maiden lääkeviranomaisilla ja toimeksiantajan edustajilla on oikeus tarkastaa ja varmentaa tutkimustietojen 
totuudenmukaisuus tutkimuksen aikana sekä sen jälkeen vertaamalla lapseni tutkimus- ja potilastietoja toisiinsa. 
Muiden kuin Suomen lääkeviranomaisten tekemä tarkastus tapahtuu tutkijalääkärin vastuulla ja valvonnassa. Kaikkia 
osapuolia sitoo salassapitovelvollisuus. Tutkimustiedot käsitellään luottamuksellisina, sekä siten koodattuna, että 
lapseni henkilöllisyyttä ei ole mahdollista selvittää ilman tutkijalääkärin vastuulla olevaa purkukoodia. Näitä koodattuja 
tutkimustietoja voidaan tarvittaessa käsitellä myös Euroopan unionin alueella tai sen ulkopuolella, sekä luovuttaa 
sellaisen yrityksen käyttöön, joka osallistuu tämän tutkimuslääkkeen kehitystyöhön. Annan suostumukseni, että edellä 
mainittuja lapseni tutkimustietoja voidaan käyttää myös muissa tätä lääkettä koskevissa tutkimuksissa.  
 
Ymmärrän, että lapseni osallistuminen tähän tutkimukseen on vapaaehtoista ja voin perua tämän suostumuksen, ja 
keskeyttää hänen osallistumisensa tutkimukseen milloin tahansa ennen tutkimuksen päättymistä. Olen tietoinen myös 
siitä, että keskeyttämiseen mennessä kerättyjä tietoja käytetään osana tutkimusaineistoa ja lääkkeen 
turvallisuusarviointia. Tutkimuksen keskeyttäminen ei kuitenkaan vaikuta millään tavoin hänen mahdollisesti 
tarvitsemaansa hoitoon. Olen nähnyt ja lukenut myös lapseni allekirjoittaman suostumusasiakirjan ja kuullut hänen 
myönteisen mielipiteensä osallistumisesta.  
 
 Olen keskustellut tutkimukseen osallistumisesta lapseni toisen huoltajan kanssa ja hänen myönteinen  
 mielipiteensä on huomioitu ( jos ei allekirjoittavana osapuolena).  
 

Tämän tutkimuksen osana tutkitaan myös DNA –näyte. DNA –näytteen antaminen edellyttää erillistä huoltajan 
allekirjoittamaa suostumusta. Lapseni on ilmaissut myönteisen mielipiteensä näytteen antamisesta ja olen 
allekirjoittanut DNA–tutkimus suostumuksen. Suostumuksen päiväys:_____________________________ 

 
 
Annan suostumukseni siihen, että lapseni osallistuu tähän tutkimukseen; 
 
_________________________________________________________________ ___________________________________________ 
Lapsen nimi                                                                                                          Lapsen syntymäaika    
 
___________________________________________________________________________________________________________________ 
Lapsen osoite       
 
______________________________________________________ _______________________________________________________ 
Huoltajan (1) allekirjoitus    Huoltajan (2) allekirjoitus    
 
________________________________ __________________ ________________________________ ___________________ 
Nimen selvennys Päiväys Nimen selvennys   Päiväys 
 
Olen kertonut tästä tutkimuksesta tutkimustiedotteen mukaisesti sekä lapselle että hänen huoltajilleen (huoltajalle)  
ja otan vastaan tämän suostumuksen; 
 
 
_____________________________________________ _________________________________________________________________ 
Tutkijalääkärin allekirjoitus   Paikka ja päiväys 
 
_____________________________________________ 
Nimen selvennys 
 
Tätä suostumusasiakirjaa on tehty kaksi kappaletta, joista toinen annetaan huoltajille (huoltajalle) ja toinen 
arkistoidaan tutkijalääkärin tutkimuskansioon. 

FINPEDMED
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.


FINPEDMED
Ohje 2
Tutkittavalla / hänen huoltajallaan on oikeus saada tietää kaikki ne lähteet joista häntä / tutkittavaa koskevia tietoja tullaan tutkimukseen keräämään, mm. erilaiset rekisterit, jotta hän / huoltaja voi suostua tämän tiedon keräämiseen. Samoin tutkittavalle / huoltajalle tulee kertoa missä tutkimuksesta syntyviä tietoja tullaan säilyttämään; tutkimusrekisterin ylläpitäjä ja säilytyspaikka. Tutkittavalla (myös alaikäisellä)  / huoltajalla on tarkastusoikeus itseään / lastaan koskevissa tiedoissa, mm.  potilastietojen osalta. Tarkastusoikeus ei koske yksinomaan tieteellistä tutkimusta varten tehtyä tutkimusrekisteriä.


FINPEDMED
Ohje 3
Mikäli vanhemmat ovat yhteishuoltajia, pääsääntöisesti molemmat lapsen huollosta vastaavat henkilöt allekirjoittavat suostumuksen yhteisymmärryksessä. Jos toinen huoltaja ei ole allekirjoittavana osapuolena, tulisi hänen mielipiteensä kuitenkin kuulla, jotta tutkimukseen osallistumisesta ei aiheudu ristiriitatilanteita. Toinen huoltajista voi allekirjoittaa suostumuksen yksin vain perustelluista syistä, esim. kun toinen huoltajista ei voi osallistua (matkan, sairauden, muun syyn vuoksi) suostumusprosessiin.


FINPEDMED
Ohje 4
Lääketutkimukseen liittyvä tutkimuksen osa tai alatutkimus, esim. farmakogenetiikkaan kohdennettu tutkimus, johon osallistuminen voi olla myös erillistä, jolloin varsinaiseen tutkimukseen voi osallistua ilman DNA-näytteen antamista.
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