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Mall for informationsbrevet och samtyckeshandlingen som ges
till forsokspersonen

Allmant

Nar en forsoksperson rekryteras ska hen med tanke pa informerat samtycke ges tillracklig
information om férsokspersonens rattigheter, den kliniska lakemedelsprévningens syfte och
karaktdr, de metoder som anvands vid prévningen, behandlingen av personuppgifter samt
eventuella risker och oldgenheter i anslutning till provningen. Informationen ska ges sa att
forsokspersonen kan fatta beslut om sitt samtycke med vetskap om de omstindigheter som
hanfor sig till den kliniska lakemedelsprévningen och som paverkar hens beslutsfattande.

[ informationsbrevet ska laggas till information om den grund fér behandling av
personuppgifter som forutsatts i EU:s allmdnna dataskyddsférordning (2016/679) (artiklarna
6(6.1c,6.1e)och9(9.21)1ienlighet med 33 §ilagen om klinisk prévning av ldkemedel, och
vid behov dven andra behandlingsgrunder eller andra behandlingsgrunder som den
personuppgiftsansvarige valt). Den personuppgiftsansvarige ansvarar for valet av
behandlingsgrund. Férsokspersonen ska informeras om behandlingen av personuppgifter
(artiklarna 12-14 i dataskyddsforordningen) sa att hen pa basis av den information och
annan information som hanfor sig till den kliniska lakemedelsprovningen kan fatta ett
informerat beslut om deltagande i prévningen. Detta informationsbrev behéver dock inte
motsvara den information till den registrerade som avses i artikel 12 i
dataskyddsférordningen.

Om forsokspersonen utsatts for joniserande stralning ska det i informationsbrevet med ett
begripligt sprak beskrivas (1) vilken bilddiagnostisk undersékning det ar fraga om och vilken
nytta den medfor vid den kliniska ldkemedelsprévningen, (2) om den bilddiagnostiska
undersokningen medfor extra stralningsbelastning, (3) straldosen och forklaring darav samt
(4) den ytterligare risk som stralningen medfor. Forsokspersonen som kommer att bli utsatt
for stralning ska ges en beskrivning enligt 113 § i strdlsdkerhetslag (859/2018) av fordelarna
med undersokningarna och dtgarderna samt av de eventuella hdlsoskador som
stralningsexponeringen kan orsaka. Dessutom forutsatter 9 § i statsradets forordning om
joniserande stralning (1034/2018) en individuell exponeringsplan, om undersokningen,
atgarden eller behandlingen antas medfora halsoférdelar for den som undersoks. I annat fall
ska dosrestriktioner anvandas. Hir rekommenderas anvisningen for medicinsk forskning dar
forsokspersonen utsétts for joniserande stralning (9.2.2022). Anvisningen finns pa webbplatsen
(endast pé finska): https: //tukija.fi/laaketutkimusasetuksen-mukaiset-hakemukset
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Informationsbrevet for forsokspersoner innehaller bade information om den kliniska
lakemedelsprévningen och en samtyckesdel, och tillsammans utgor de det skriftliga
materialet for informerat samtycke. Information skall ocksa ges muntligt.

Informationsbrevet for forsokspersonen ska vara sakligt, kortfattat och koncist (hégst 5 sidor
lang, helst kortare). Informationsbrevet ska vara relevant och skrivet pa ett sidant sprak som
forsokspersonen kan forstd. Om man vill anvianda ord eller uttryck av fraimmande ursprung
(till exempel for att fortydliga texten), ska de forklaras pa allmanspraket nar de namns for
forsta gangen. [ texten ska dessutom anvandas en tillrackligt stor teckengrad.

Narmare information eller instruktioner om atgarderna under den kliniska
likemedelsprévningen kan ges i en sarskild anvisning. Aven anvisningen ska vara saklig,
kortfattad och begriplig. Informationsbrevet ska inte ge instruktioner till férsékspersonen,
och eventuella 6verlappningar i informationsbrevet och den separata anvisningen ska
raderas.

Befallande, viagledande och lockande uttryck ska undvikas i informationsbrevet.

Om samtycke begars av foretradaren for forsokspersonen, ska texten i handlingen tillampas i
enlighet darmed. Vid begaran om samtycke ska man beakta regleringen av lagen om klinisk
lakemedelsforskning (983/2021, (13-14 §) som kompletterar EU:s forordning (536/2014). 1
detta fall bor separata dokument utarbetas for barn eller vuxna med nedsatt formaga till
sjdlvbestaimmande. Vid kliniska ldkemedelsprévningar som géller barn och unga personer ska
information lamnas bade till den lagliga foretradaren (till exempel vardnadshavaren) och till
forsokspersonen (barnet, den unga personen) for att barnet eller den unga personen ska
kunna delta i samtyckesprocessen. Informationen ska skrivas pa ett sddant sprak som
malgruppen val kan forsta. [ vissa fall kan det vara tillradligt att géra upp lattlasta versioner
av handlingarna (se papunet.net/selkokeskus). Mallar for informationsbrevet finns pa
Internet och de kan anvdndas i tillampliga delar, anpassade enligt forskningsplanen (till
exempel FINPEDMED:s anvisningar for barn).

Det ar vanligt att nia den eventuella forsokspersonen. Forfarandet varierar dock beroende pa
malgrupp, och duandet har blivit allt vanligare.

For att sdkerstilla informationsbrevets begriplighet dr det bra att lata en eller flera lekméan
lasa texten i forvag. Ocksa handlingens visuella uttryck ska uppmarksammas.
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Dokumentmallens kursiverade texter inom parentes ar avsedda som vagledning for
skribenter. Dokumentmallen innehaller aven avsnitt dar skribenten ges vagledning med hjalp
av exempel eller alternativ.

Den ursprungliga undertecknade handlingen arkiveras av forskningsldkaren, och en kopia
lamnas till forsokspersonen eller dennes foretradare.

INFORMATION OM DEN KLINISKA LAKEMEDELSPROVNINGEN
(till personer som ombes att delta i prévningen)

Den kliniska lakemedelsprévningens namn

(Prévningen ska definieras entydigt med en kod, EU-prévningsnummer och svensksprdkigt
namn. Prévningens namn ska anges kortfattat och tydligt. En ldngre underrubrik som ndrmare
beskriver prévningen dr mdéjlig.)

Begaran att delta i en klinisk lakemedelspréovning

Ni begdrs att delta i en klinisk lakemedelsprovning som syftar till att utreda (en kort och
begriplig beskrivning av syftet med prévningen). Vi har bedomt att Ni skulle vara en lamplig
deltagare i den kliniska lakemedelsprovningen, eftersom (information om pa vilka grunder
personen skulle vara Idmplig fér prévningen, ndr det finns en tydlig grund, jfr provningar fér
friska volontdrer, information om vem som begdr och har utvdrderat ldimpligheten). Det har
informationsbrevet beskriver den kliniska lakemedelsprovningen och Er eventuella roll i den.

Frivilligt deltagande

Deltagandet i den kliniska lakemedelsprévningen ar frivilligt. Ni kan vagra att delta, avbryta
Ert deltagande eller aterkalla Ert samtycke nar som helst under prévningen utan att ange
orsak och utan att det paverkar Er ratt till den vard Ni behover.

Ni behover inte delta i den har kliniska lakemedelsprovningen for att fa vard. Er lakare
informerar Er om olika behandlingsalternativ for Er sjukdom (gdller endast sd kallade
patientstudier).

Las det har informationsbrevet i lugn och ro. Om Ni har ndgra fragor kan Ni kontakta
forskningslakaren eller den 6vriga forskningspersonalen (kontaktuppgifterna finns i slutet av
den har handlingen). Om Ni beslutar att delta i den kliniska lakemedelsprovningen, ber vi Er
underteckna samtycket pa sista sidan.
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Genomforare av den kliniska likemedelsprévningen

Den har kliniska lakemedelsprovningen genomfoérs av (ansvarig provare, forskningscentral,
sponsor, genomférande organisation). Personuppgiftsansvarig for provningen ar x (den
personuppgiftsansvariges ansvar kan ocksd vara delat), som ansvarar for att behandlingen av
personuppgifter i samband med provningen ar lagenlig, besvarar fragor om dataskydd och
informerar om dataskyddslagstiftningen.

Den Kkliniska lakemedelspréovningens bakgrund och syfte

Syftet med den har kliniska lakemedelsprovningen ar att utreda om (det nya) lakemedlet ar
effektivt och sakert vid behandling/férebyggande och sa vidare av x (sjukdom, typ 2-diabetes,
epilepsi, hogt blodtryck och sd vidare). Dessutom ar avsikten med provningen att utreda
(6vriga forskningsmal).

Det ldkemedel som ska undersokas (namn) ar ett preparat av ny typ, som férvantas paverka
(till exempel genom att 6ka insulinutséndringen frdn bukspottkérteln och ddrmed minska
blodsockerhalten), eller lakemedlet anvidnds redan fér behandling av x, men dess effekt och
tolerans har inte tidigare undersokts hos patienter med x. Det anses viktigt att undersoka
lakemedlet x, eftersom (kort motivering).

(Om prévningen genomfors i form av en jimforande studie mot placebo, ska detta férklaras och
motiveras i detta sammanhang.)

Hittills har sammanlagt cirka x personer fatt det har lakemedlet.

Personer i dldern x ar (med kranskdrlssjukdom, men inga andra sjukdomar som orsakar
hjdrtinsufficiens eller dylikt) inbjuds att delta i den kliniska ldkemedelsprévningen och sa
vidare. Eftersom effekten av provningslakemedlet inte ar fullt kdnd, kan personer som ar
gravida, ammar eller planerar graviditet inte delta i provningen (eller dylikt).

[ den kliniska lakemedelsprovningen deltar cirka x forsokspersoner i x lander. I Finland deltar
cirka x forsokspersoner i den kliniska lakemedelsprévningen.

Forskningsmetoder och atgirder i samband med den Kkliniska likemedelsprovningen
(kortfattad allman beskrivning)
Det tar cirka x dagar/veckor/ar att delta i den kliniska lakemedelsprévningen.

[ provningen ingar x besok pd mottagningen. Forskningspersonalen kan ocksa kontakta Er per
telefon. Dessutom kommer Ert hdlsotillstand att féljas upp x dagar/manader/ar efter det att
undersokningsbesoken har avslutats (i detta sammanhang ska man ocksa beskriva hur
uppféljningen kommer att genomféras). Under provningen kan forsokspersonerna ocksa sjalva
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kontakta forskningspersonalen, om det sker forandringar i halsotillstandet eller om de
behoéver anvisningar om till exempel anvandning av andra lakemedel (Idgg till var
forskningspersonalens kontaktuppgifter finns).

Den kliniska ldkemedelsprovningen genomfors sa att (metoder och arrangemang som ska
anvdndas; screening, behandling, uppfdljning, jimférelsebehandling, anvindning av placebo,
randomisering, blindforsok; sdrskilt vid randomiserade placebokontrollerade studier
information om att férsékspersonen eventuellt blir utan effektiv behandling och sannolikheten
for detta samt information om att forskaren inte heller kdnner till om forsdkspersonen fdar
placebo eller likemedlet. Vid behov ska ytterligare dtgdrder till f6ljd av provningen jamfért med
normal behandling Ildggas till i stycket).

Under den kliniska lakemedelsprévningen tas x blodprov, utfors x lakarundersokningar och
sa vidare. Dessutom ingar i provningen x medicinska atgarder (kontrastréntgen, EKG eller
dylikt) for att undersoka... (férsékspersonen ska informeras om ytterligare dtgdrder till f6ljd av
prévningen jimfért med normal behandling, extra besék, férbjudna ldkemedel och sd vidare. Om
deltagandet i prévningen férutsdtter att férsokspersonen inte far andra behandlingar, ska detta
ocksd anges hdr).

[ den Kkliniska ldkemedelsprovningen ingar ocksa en genbestimning som syftar till att
(information om gentestet och anvdndningen av proven; farmakogenetik, farmakogenomik eller
dylikt). Syftet med genundersokningen ar att utreda hur individens genetiska egenskaper
paverkar lakemedlets effekt och sdakerhet (eller dylikt). (Gentestet kan ocksd presenteras i
sjdlva informationsbrevet. I sd fall ska man i informationsbrevet tydligt ange att gentestet
endast dr begrdnsat till denna prévning och att resultaten inte behandlas i ndgot annat syfte.)

Under den kliniska lakemedelsprévningen bor Ni beakta foljande omstandigheter som
paverkar vardagslivet (specialkost, motion eller dylikt).

Alla férsokspersoner ska anvanda en tillforlitlig preventivmetod under hela prévningen (eller
dylikt). Vid behov kan Ni tala med forskningslakaren om lampliga preventivmetoder.

Eventuella fordelar med den kliniska lakemedelspréovningen

Det ar mojligt att deltagande i den har kliniska lakemedelsprovningen inte ar till ndgon nytta
for forsokspersonerna. Syftet med den kliniska lakemedelsprévningen ar att faststilla om det
undersokta preparatet/den undersokta behandlingen och sa vidare ar effektiv(t) och sdker(t).
Prévningen kan ge nyttig information om den sjukdom som underséks. (Hdr ska anges
huruvida forsékspersonen kommer att informeras om prévningens resultat, eventuella sd
kallade bifynd eller andra for férsékspersonen relevanta hélsouppgifter. Om férsokspersonen
inte kommer att informeras om resultaten ska férfarandet motiveras pd behérigt sdtt.
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Motsvarande information kan ocksd ges under "Avslutande av den kliniska
Idkemedelsprovningen”,)

Eventuella biverkningar och obehag till foljd av den kliniska likemedelsprévningen

De vanligaste /forutsedda biverkningarna till f6ljd av det har préovningslakemedlet/den har
undersokningsatgarden ar (forsékspersonen informeras om undersékningsdtgdrdernas eller det
undersékta preparatets forutsedda oldgenheter, risker och betydande biverkningar samt den
berdknade sannolikheten fér dem; separat information ska ges om allvarliga risker och
sannolikheten fér dem. De vanligaste och mest relevanta oldgenheterna ska beskrivas i
informationsbrevet. Andra oldgenheter kan vid behov anges i en separat bilaga).

Forskningslakaren informerar Er om andra eventuella olagenheter.

Att delta i den kliniska ldkemedelsprévningen kan ocksa medfora ovantade oldgenheter. De
kan vara relaterade antingen till det undersokta lakemedlet, till en dtgard under prévningen
eller till férsokspersonens individuella egenskaper (hdr kan man ldgga till hur de eventuella
oldgenheterna med prévningen kan lindras).

Om det under provningens gang kommer fram sadan ny information om det undersoékta
preparatet som ar vasentlig med tanke pa sdkerheten eller fortsattningen av prévningen,
kontaktar forskningsldkaren Er omedelbart och diskuterar fortsattningen av prévningen med
Er.

(Vid behov ska motsvarande information ldmnas dven om de referenspreparat som anvdnds i
provningen.)

Sekretess och dataskydd

Har redogors for hur personuppgifter behandlas i den kliniska lakemedelsprévningen.
registret for den kliniska lakemedelsprovningen lagras endast sddana personuppgifter som ar
nodvandiga med tanke pa provningens syfte. Insamlingen av uppgifter baserar sig pa en
forskningsplan som utvarderats av myndigheter. Medicinsk forskning som galler manniskor
innebar insamling av olika uppgifter om forsokspersonen for att fa en uppfattning om
lakemedlets effekter och egenskaper. Forsokspersonens identitet ar endast kand av
forskningspersonalen som har skyldighet att bevara sekretess. Alla uppgifter som samlas in
och alla prov som tas under den kliniska ldkemedelsprovningen behandlas kodade, det vill
sdga sadana uppgifter som identifierar forsokspersonen (personbeteckning, namn och sa
vidare) har ersatts med kodnummer, och uppgifterna eller proven kan inte identifieras i
forskningsresultat, utredningar eller publikationer i anslutning till prévningen. De
identifierande uppgifterna forvaras atskilda fran de kodade uppgifterna. Forsokspersonens
namn, personbeteckning eller kontaktinformation lamnas inte ut till sponsorn foér den kliniska
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lakemedelsprévningen (med undantag av forskarbaserade studier). (Hdr ska man vid behov
ocksd ange att de uppgifter som samlats in under prévningen registreras i patientdatasystemet.)

I enlighet med 33 § i lagen om klinisk prévning av Idkemedel dr grunden fér behandlingen av
personuppgifter i frdga om centrala behandlingsdtgdrder som hdnfor sig till att genomfora
prévningen allmdnt intresse och allmdnt intresse pd folkhdlsoomrddet (artiklarna 6.1 e och 9.2 i
i EU:s dataskyddsférordningen) samt i frga om sdkerhetsrapportering och andra anmdlningar
till myndigheter fullgérande av en rdttslig férpliktelse och allmdnt intresse pd folkhdlsoomrddet
(artiklarna 6.1 c och 9.2 i i EU:s dataskyddsférordningen) OCH/ELLER ndgon annan
behandlingsgrund enligt EU:s dataskyddsférordningen som den personuppgiftsansvarige valt (se
"Allmdnt”).

[ forskningsresultaten och dvriga handlingar hanvisas till férsokspersonen endast med en
identifieringskod. Registret bevaras i minst 25 ar (tills prévningen dr avslutad; sd Idnge som
det krdvs enligt bestdimmelserna som gdller ldkemedlets godkdnnande for forsdljning eller
andra bestdmmelser och sd vidare). Uppgifter om halsotillstandet och uppgifter som ar
nodvandiga for den kliniska lakemedelsprévningen kan ocksa samlas in fran andra
verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvarden och personregister som innehaller
halsouppgifter (registren och de uppgifter som samlas in frdn dem ska specificeras; denna
information kan ldmnas dven senare ndr den blir aktuell). 1 Finland har tillsynsmyndigheten for
lakemedelsomradet (Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea) ratt att
kontrollera att den kliniska likemedelsprévningen har genomférts pa behérigt sitt. Aven
utldndska tillsynsmyndigheter for lakemedelsomradet och foretradare for sponsorn kan
kontrollera att forskningsuppgifterna motsvarar uppgifterna i de ursprungliga
patientjournalerna. Uppgifterna kan ocksa lamnas ut till tillsynsmyndigheter for
lakemedelsomradet for ansékan om godkdnnande for forsaljning.

Uppgifterna overférs kodade till Idnder utanfér EU och Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet (EES) (kdnda ldnder bér ndmnas) ddr dataskyddet inte nédvdndigtvis ligger
pd samma nivd som i EU. I sddana fall ska prévningens sponsor se till att personuppgifterna
overférs pd behorigt sdtt (grundar sig pd kommissionens beslut enligt artikel 45, bindande
foretagsbestimmelser enligt artikel 47, standardklausuler om dataskydd enligt artikel 46.2 eller
undantag och skyddsdtgdrder enligt artikel 49 i dataskyddsforordningen).

Personuppgifter kan ocksa lamnas ut till (andra forskare, genom foretagsaffdr till en annan
sponsor eller dylikt) fér det ursprungliga syftet med den kliniska likemedelsprévningen. Aven
i sddana fall har samtliga parter ovanndmnd skyldighet att bevara sekretess. (I detta
sammanhang kan man ocksd ndmna att uppgifter inte Idmnas ut till andra instanser, till
exempel forsdkringsbolag.)
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Om forsokspersonen beslutar att avbryta deltagandet i den kliniska lakemedelsprévningen
eller om avbrytandet beror pa forskaren, anvands de uppgifter som samlats in fram till dess
som en del av forskningsmaterialet. Detta ar n6dvandigt for att forskningsresultatens
tillforlitlighet och forsokspersonernas sakerhet ska kunna garanteras.

(Den registrerades rdttigheter att utéva sina rdttigheter i frdga om behandling av
personuppgifter varierar beroende pd behandlingsgrunden. Den registrerades olika rdttigheter
beroende pd behandlingsgrunden finns hdr: https://tietosuoja.fi/sv/vilka-rattigheter-har-den-
registrerade-i-olika-situationer. Hdr ska man ange vilka rdttigheter den registrerade i sjdlva
verket kan utéva.) Forsokspersonen har ratt att se de personuppgifter som samlats in om hen
och vid behov begdra rattelser. Forsokspersonen ska ocksa pa begdran informeras om
varifran uppgifterna har samlats in och till vilka instanser uppgifter och/eller prov har
lamnats ut (hdr kan man ldgga till att det ofta dr mdéjligt att se personuppgifterna forst efter det
att prévningen har avslutats).

Kostnader for den kliniska likemedelsprovningen och ekonomiska redovisningar
Provningslakemedlet och dtgarderna i samband med den kliniska ldkemedelsprévningen ar
avgiftsfria. Eventuella inkomstbortfall och resekostnader som féranleds av
undersokningsbesdken ersatts enligt de faktiska kostnaderna mot verifikationer.

(Om menersdttning betalas till fé6rsékspersonen, ska man ge information om och motivera det i
detta sammanhang.)

Den kliniska ldkemedelsprovningen finansieras av xxx. Xxx betalar en ersattning till
forskningscentralen for genomférandet av préovningen. Till forskningsldkaren och den 6vriga
personalen betalas (eller betalas inte) en sarskild ersattning for att genomféra préovningen
(eller dylik forklaring). (Forskarnas eventuella férbindelser till sponsorn/genomfoéraren fér
provningen och deras eventuella andra ekonomiska och andra intressen (till exempel
uppfinning, patentansékan, etablering av eget féretag) ska beskrivas i detta sammanhang.)

Forsdkringsskydd for forsokspersonerna
Om provningsladkemedlet eller en dtgard som utforts i samband med den kliniska
lakemedelsprovningen orsakar en personskada, kan Ni ans6ka om ersattning for den.

Ersattning for en skada som orsakats av provningslakemedlet ska sokas ur
lakemedelsskadeforsakringen. Lakemedelsskadeforsakringen ersatter ovantade oldgenheter
till f6ljd av préovningsldkemedlet under de forutsattningar som narmare faststalls i
forsakringsvillkoren. (Om Ildkemedlet inte omfattas av Iikemedelsskadeforsdkringen och ndgon
annan férsdkring har tecknats som skydd fér férsékspersonerna, ska detta stycke dndras i
enlighet ddrmed.)
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Ersattning for personskador som orsakats av nagot annat dn provningsldkemedlet ska sokas
ur forskningscentralens patientforsakring. Den ersatter i enlighet med patientskadelagen
personskador som orsakats i samband med hélso- och sjukvard pa de villkor som narmare
bestdms i lagen. Patientforsakringscentralen skoter ersattningshandlaggningen av
patientskador.

Vid behov kan Ni fraga till exempel patientombudsmannen vid forskningscentralen om
ytterligare information.

Avslutande av den kliniska likemedelsprovningen

Forskningslakaren diskuterar med Er behandlingen efter att prévningen har avslutats (endast
vid prévningar som gdller behandling). Efter att den kliniska lakemedelsprévningen har
avslutats far Ni veta vilket ldkemedel Ni har fatt under préovningen. En sammanfattning av
resultaten av den hdr prévningen och en allmanbegriplig sammanfattning avsedd for
lekmannen laggs fram i EU-databasen (https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-
trials/?lang=fi) nar de ar fardiga.

Forskningsldkaren eller sponsorn for den kliniska lakemedelsprévningen kan ocksd behova
avbryta Ert deltagande i fortid. I sa fall kommer atgarderna i samband med avbrytandet
diskuteras med Er. Ni far ocksa veta hur den nédvandiga behandlingen fortsatter efter
avslutad provning.

Ytterligare information

Ni kan fa mer information om den kliniska lakemedelsprovningen av forskningsldkaren eller
den Ovriga forskningspersonalen.

Ni kan fraga om till exempel eventuella biverkningar, misstankta symtom och behandlingen
av personuppgifter under prévningen.

Kontaktuppgifter:
(Hdr ska anges kontaktuppgifterna till forskaren/forskningspersonalen och till den
personuppgiftsansvariges dataskyddsombud.)

Om forsokspersonen anser att hens personuppgifter har behandlats i strid med
dataskyddsforordningen eller dataskyddslagen (1050/2018), kan hen framféra klagomal hos
tillsynsmyndigheten (i Finland dataombudsmannen, Fagelviksgranden 4 (PB 800), 00531
Helsingfors, tfn 0295 666 700, e-post: tietosuoja(a)om.fi).
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SAMTYCKE TILL KLINISK LAKEMEDELSPROVNING

Jag har blivit ombedd att delta i en klinisk ldkemedelsprovning (en entydig identifiering av
provningen, dvs. namn, kod eller EU-prévningsnummer).

Jag har tagit del av informationsbrevet och fatt tillracklig information om den kliniska
lakemedelsprévningen och om insamlingen, behandlingen och utlimnandet av uppgifter i
samband med den. Innehallet i den kliniska ldkemedelsprovningen har forklarats for mig dven
muntligt och jag har fatt tillrackliga svar pa alla mina fragor om den kliniska
lakemedelsprévningen. Informationen ldmnades av____ (personens namn). Jag har haft
tillrackligt med tid for att 6vervaga att delta i den kliniska lakemedelsprévningen.

Jag forstar att det ar frivilligt att delta i den kliniska lakemedelsprévningen.

Jag har ratt att nar som helst under den kliniska lakemedelsprévningen och utan att ange skal
avbryta deltagandet i den kliniska lakemedelsprévningen. Att avbryta deltagandet medfor
inga negativa konsekvenser for mig, och det paverkar inte heller min stdllning som kund inom
halso- och sjukvarden. Jag ar medveten om att de uppgifter som samlats in fram till
tidpunkten for avbrytandet kommer att anvandas som en del av forskningsmaterialet och
sakerhetsbedémningen av ldkemedlet.

Med min underskrift bekriftar jag att jag deltar i den kliniska likemedelsprovning som
beskrivs i den hir handlingen och att jag frivilligt samtycker till att vara forsoksperson.
Jag ar medveten om att mina personuppgifter dven kan behandlas i samband med en
granskning som utfors av en utlindsk myndighet och i samband med
kvalitetssakringsverksamhet som utférs av en foretriadare for sponsorn.

Underskrift Datum

Namnfortydligande

Samtycket har mottagits

Underskrift av den som tagit emot samtycket Datum
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Namnfortydligande

Den ursprungliga undertecknade handlingen arkiveras av forskningsldkaren, och en kopia
lamnas till forsokspersonen eller dennes foretradare.

Nationella kommittén for

medicinsk forskningsetik (Tukija)

Bangardsvigen 9 telefonvixel: 0295 209 111
PB 43, 00521 Helsingfors e-postadress: info@tukija.fi




	Mall för informationsbrevet och samtyckeshandlingen som ges till försökspersonen
	Allmänt


