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Patientinformation om lakemedelsprévning for 15-17-aringar

Patientinformation (innehall):

Prévningens rubrik och identifiering (hamn) och version
2. Prévningens karaktar och syfte
2.1. Klinisk lakemedelsprévning och dess medicinska bakgrund
2.2. Prévningens finansiering och ansvarsparter
2.3. Prévningens omfattning och antalet patienter
3. Prévningsprotokoll oberoende evaluering och granskning, godk&nnande och tillstand
Prévningspreparatet och jamférande preparat

4.1. Information om de medicinska preparat som anvéands i prévningen, samt dévriga eventuella
jamférande preparat (eller placebo)

4.2. Prévningens uppbyggnad och dess inverkan pa anvandningen av prévningspreparatet och det
jamférande preparatet, samt évriga medicinska preparat

5. Deltagandet i prévningen
5.1. Patientens rattigheter och frivillighet
5.2. Val av patienter, férutsattningar och lamplighet

5.3. Informeringen om prévningen och diskussionen om deltagandet med féraldrarna eller
vardnadshavarna

5.4. Den forvantade férdelen av prévningen samt eventuella nackdelar och risker
5.5. Alternativa behandlingar till provningen

6. Provningens férlopp
6.1. Tidtabell for prévningen och provningens langd, samt eventuell uppfdljningstid

6.2. Provningsmetoder, behandlingar och ingrepp, test och prover (innehaller den eventuellt anvanda
joniserande stralningen, risker som paverkar fostret, gentester, vavnadsprover osv.)

6.3. Uppgifter for patienten som prévningsprotokoll forutsatter (dagbok el.dyl)
6.4. Behandlingar efter provningen eller efter avbrytandet av prévningen
7. Provningens datasekretess

7.1. Den skyddade konfidentialliteten av prévningsdata och patientens ratt att kontrollera sina egna
uppgifter

7.2. Insamling (alla kallor), férvaring, anvandning, fortsatt anvandning (bl.a. anvandning av férvarad
elektronisk data for vidareundersokning) och forstéring av prévningsdata och —-material, samt
rattighet att kontrollera och éverlamna data (omfattningen av rattigheterna och alla som far
rattigheter, andra parter, personer)

7.3. Meddelandet av prévningsresultat (far patienter information om sina egna resultat eller inte)
8. Forsakringsskydd av patienten

8.1. Patientférsakring under prévningen

8.2. Lakemedelsskadeférsakring under provningen

8.3. Ovrig eventuell tillaggsférsakring
9. Kostnader som férorsakas av prévningen och deras ersattning, samt ersattningsvillkor

10. Tillaggsinformation, samt kontaktuppgifter till prévningspersonalen
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