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Kansallinen lastenlaakkeiden tutkimusverkosto

?

Anmalan till vardnadshavaren om ett 15-17-arigt barns deltagande i lakemedelsprévning

Basta vardnadshavare av

Vi meddelar at er att ert barn har accepterat att delta i en klinisk lakemedelsprévning. Prévningens namn ar

Med den har prévningen tar man reda pa

Han/hon har gett sitt informerat samtycke den pa
Prévningen borjar och slutar . Pa den har prévningsenheten
ar den ansvariga lakaren . Den har prévningen utfors i Finland

Den ansvariga huvudprévaren ar

Tillaggsinformation om den har prévningen kan fas av

Enligt Finlands lag (Lag om medicinsk forskning 9.4.1999/488 och &ndringsstadga 295/2004) kan en ungdom
som har fyllt 15 ar sjalv bestdmma om sitt deltagande i medicinska forskningar, om han/hon forstar betydelsen av
forskningen, och om det férvantas att forskningen forbattrar hans/hennes hélsa. Enligt lagen maste deltagandet

anda meddelas at vardnadshavaren. Deltagandet i forskningen ar helt frivilligt, och deltagandet kan avbrytas fran

barnets sida innan forskningen ar slutford nar som helst, utan att det paverkar barnets ratt att fa den vard som
han/hon behéver. Man har diskuterat med den unga om de saker som hor till den har prévningen innan han/hon

har accepterat att delta, och han/hon har haft tillrackligt med tid att dvervaga sitt deltagande i prévningen.

Avsandningen av denna anmalan har dokumenterats i patientens informerat samtycke.

Anmalans avsandare
och tjanstetitel:

Avséandarens underskrift:

Datum och ort:

Tilldggsinformation om kiinisk lédkemedelsprévning for barn fas fran féljande stéllen:

@ Det nationella natverket for forskning av barnlakemedel, FINPEDMED (Finnish Investigator Network for
Pediatric Medicines): www.finpedmed.fi

@ Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, FIMEA:
http://www.nam.fi/industri/barn_lakemedelsbehandling

@ Lakemedelsinformationscentralen: www.laaketietokeskus.fi — Information om att delta i en
lakemedelsprévning: http://www.laaketietokeskus.fi/tiedostot/j5SML7ENu.pdf

@ Den riksomfattande etiska delegationen inom halso- och sjukvard, Medicinska forskningsetiska sektionen;
http://www.etene.org/r/index.shtml; http://www.etene.org/dokumentit/lapsetrufin.pdf
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