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OBS: | denna innehalisférteckning finns en forteckning 6ver alla punkter i informationen enligt kategori
som eventuellt behovs for lakemedels- och produktprovningar. De kategorier som lampar sig for
provningen viljs utover de obligatoriska alltid enligt forskningsplanen!

Innehallsforteckning enligt numrering Kategori Obligatorisk (X)
1. Proévningens rubrik (pa finska) och prévningens identifiering, Rubrik X
EudraCT-nummer och protokollversion
2. Forfragan att delta i provning — orsak till forfragan Forfragan att delta i X
provning
3. Frivilligt att delta i prévningen och provningsdeltagarens rattigheter Frivillighet X
4. Diskussion om deltagandet i provningen med narstaende (fore
beslutet)
5.  Genomférande av provningen Genomfoérande av X
6. Tidtabell for provningen och prévningens langd samt eventuell provningen
uppfoljningstid
7. Undersokningsmetoder, behandlingar och atgarder, test, prov och Metoder och X
andra interventioner atgarder
8. Atgarder for att férhindra och avldgsna smairta/obehag/riadsla under
prévningen (bl.a. metoder f6r smartlindring)
9. Metoder for tagning av blodprov/andra prov och iakttagande av
minimikraven pa blodprovens volym
10. Eventuella olagenheter och risker som forvantas av prévningen Olagenheter och X
11. Effekter pa langre sikt/eventuella konsekvenser i framtiden (t.ex. vid risker
graviditeter)
12. Hur kan prévningsdeltagaren forbereda sig infor provningsbesdken Forberedelser
(bl.a. fastevarden vid blodprovstagning, dagbdcker osv.
Uppfoljningar fore besdken) Férebyggande av graviditet som kravs
under hela studien.
13. Sarskilda risker som bor beaktas i provningens metoder och Sarskilda risker
atgarder; joniserande stralning, risker for foster, gentest, vdvnads- forknippade med
eller biobanksprover samt annat motsvarande metoderna
14. Uppgifter enligt forskningsplanen for provningsdeltagaren Uppgifter for
(dagbocker,enkater, anvandning av elektroniska applikationer e.d.) provningsdeltagaren
15. Forvantad nytta av provningen for provningsdeltagaren Fordelar X
16. Avbrytande av provningen Avbrott X
17. Om deltagaren sjalv vill avbryta (behdver inte ange orsak)
18. Nar man avbryter pad medicinska grunder (t.ex. efter eventuella
biverkningar; atgarder)
19. Vard efter avbrottet och fortsatt vard
20. Beskrivning av den nuvarande behandlingen och andra alternativa Nuvarande X
behandlingsformer behandling och
andra alternativ
21. Sadrskilda situationer under prévningen (om eventuellt/kan forvantas; | Sarskilda situationer
akuta nodsituationer / sjdlvstandiga bemyndigade minderariga
ungdomar och beslutsfattande / forlossning / amning / andra
oforvdntade avvikande situationer)
22. Provningslakemedlet /-preparatet och jamforelsepreparat eller Provningspreparat X
placebo eller produkt eller -produkt
23. Uppgifter om de (ldkemedels)preparat som anvands i prévningen (beskrivning)
samt om eventuella andra jamférelsepreparat eller -produkter
24. Forskningsprotokollet och dess inverkan pa provningslakemedlet och

jamforelsepreparatet, samt anvandning av andra lakemedelspreparat

All rights reserved.

1/2

© 2021 FINPEDMED




FINPEDMED.

FPM-E-002-SV v3.0 23.06.2021

Finnish Investigators Network for Pediatric Medicines
Det nationella natverket for forskning av barnlakemedel
Kansallinen lastenladkkeiden tutkimusverkosto

15-17 ariga Information om provning, modell for innehallsférteckning - bilaga till samtycke

25. Information om prévningens sponsor Sponsor

26. Information om genomférare av prévningen (alla forskningscentra) | Ansvarig for
och den lokala forskningspersonalen provningen

27. Provningens bakgrund, karaktér och syfte (om klinisk lékemedels- Bakgrund och
/produktprévning; medicinsk bakgrund) omfattning

28. Provningens omfattning (ldnder/center) och antal deltagare

29. Val av deltagare, forutsattningar och lamplighet

30. Oberoende myndighetsbedémning och granskning av Oberoende
forskningsplanen, godkdnnande av etiska kommittén och utvardering och
forskningstillstand tillstand

31. Provningens dataskydd Dataskydd

32.

Skydd av forskningsdata och sekretess

- se separat bilaga:
Information om behandling
av personuppgifter

33.

34.

35.
36.
37.
38.

Insamling av forskningsdata och -material (alla kallor), forvaring,
anvandning, fortsatt anvdndning (bl.a. anvdndning av lagrad
elektronisk data/ anvandning av prov for fortsatta undersékningar
(EU-EES-omradet eller utanfor omradet)

Rattigheternas omfattning och alla som fatt rattigheter, 6vriga
parter, personer

Kodning av uppgifter och forvaring av kodnyckel

Forvaringstid och forstoring av uppgifter

Personuppgiftsansvarig

Deltagarens ratt att kontrollera och ldmna ut egna uppgifter

Insamling, kodning,
anvandning, lagring,
utldmnande och
forstoring av uppgifter
samt granskningsratt

- se separat bilaga:
Information om behandling
av personuppgifter

39. Dataskyddsombud
40. Provningsdeltagarens forsakringsskydd Forsakringar
41. Patientskadeforsakring under provningen
42. Lakemedelsskadeforsakring under provningen
43. Annan eventuell tillaggsférsakring
44. Finansiering, kostnader och ansvarsparter inom ekonomi Forskningsfinansiering
45. Avgiftsfri undersokning (gratis lakemedelsbehandling och Avgiftsfrihet och
provningsbesok) ersattning av
46. Eventuella kostnader som orsakas av provningen och erséttning av | kostnader
dem samt ersattningsgrunder (bl.a. maltidsersattning och
resekostnader)
Obs: arvoden/lockbeten/incitament i forvdg ar forbjudna — produkter med lagt
védrde (t.ex. etiketter, glansbilder, biobiljett) kan erbjudas som tack fér
deltagandet efter provningen.
47. Avslutning av prévningen och fortsatt vard Avslutning och
48. Information om forskningsresultaten (far deltagaren information fortsatt vard samt
om sina egna resultat eller inte) information om
resultaten
49. Mer information och forskningspersonalens kontaktuppgifter Tillaggs- och
kontaktuppgifter
50. Sékerstallande av att deltagaren har forstatt informationen och Sakerstéallande av att
eventuella tillaggsfragor innan samtycket undertecknas deltagaren har forstatt
informationen
51. Anvisningar for underskrifter (den unga sjélv), meddelande till Underskrift och
vardnadshavaren om deltagande och dverldmnande av ett eget meddelande till
exemplar vardnadshavaren
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