HUS™

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

x@ I I N I E D M ED@ Kansallinen lastenlaakkeiden tutkimusverkosto

FPM-0-001-Fl v2.0 14.07.2022 - Lasten ikdaryhmien mukaiset eettiset ja lailliset suostumusvaatimukset Suomessa

EU-komission erillistyéryhméan mukainen
ikaryhmittely lasten la&ketutkimuksissa; Eettinen
ohjeisto, R1, 2017 (ikdryhmat)

Lapsen ja nuoren oma suostumus (Huom.: Viite!)

EU:n ladketutkimusasetuksen 536/2014 ja
ladketutkimuslain 983/2021 mukaiset
lailliset vaatimukset®

Vastasyntyneet, keskoset, imevaisikaiset (0-2 v).

Leikki-ikaiset (paivakoti- ja esikouluikaiset) lapset,
jotka eivét kykene ymmartdméaan koko tutkimuksen
merkitystd, mutta voivat ymmartdd yksittdisen
toimenpiteen ja sen, miten se mahdollisesti
vaikuttaa itseen. Ei osaa VAalttimattad lukea tai
kirjoittaa. ~ Tukeutuu  pda&toksenteossa  taysin
huoltajaan / muihin aikuisiin (2-5 v).

Lapset ja nuoret (alakoulu- ja ylédkouluikaiset), jotka
kykenevat yleensd ymmartdamaan melko hyvin
heihin  kohdistuvat  tutkimustoimenpiteet ja
tutkimuksen merkityksen. Osaavat lahtokohtaisesti
lukea ja Kkirjoittaa. Tarvitsevat péaattksenteossa
huoltajan / muiden aikuisten tukea (6-9 v, 10-18 v).

Suomi: 15-17-vuotiaat nuoret (yl&koulu-, lukio- ja
ammattikouluikd), jotka ymmaértavat hyvin tai
erittéin hyvin heihin kohdistuvat
tutkimustoimenpiteet ja tutkimuksen merkityksen.
Osaavat lahtokohtaisesti lukea ja kirjoittaa sujuvasti
jakykenevét paattdmaan itsendisesti monista omista
asioistaan (10-18 v).

HUOM: Kronologinen ik& vastaa kehitystasoa
vain osittain. Ymmartaminen ja kehitystaso taytyy
aina  suhteuttaa  vallitseviin  olosuhteisiin,
terveydentilaan seké aiempiin kokemuksiin (esim.
hoidosta) terveydenhuollosta.

Tutkijan tulee arvioida lapsen kyky olla mukana keskustelussa yhdessa hanen
laillisen edustajansa (huoltaja) kanssa. Lapsen kehitystaso on varmistettava.

Omaa kirjallista suostumusta ei edellytetd, jos lapsi ei osaa lukea tai kirjoittaa,
eikd ymmarra tutkimuksen merkitystd. Suostumus perustuu kykyyn ymmartaa
tiedot (suullisesti, kirjallisesti, kuvallisesti). Lapselle tulee antaa mahdollisuus
esittad kysymyksia ja saada vastauksia.

Lapsen ilmaisemaa mielipidettd on noudatettava hdnen ikénsé ja kehitystasonsa
huomioiden. Lapsen mielipide on selvitettdvd ja hénen vastustustaan tulee
kunnioittaa. Jos lapsi vastustaa tutkimukseen osallistumista, hanté ei tule siihen
ottaa. My0s suostumuksen puuttuminen on verrattavissa Kieltdytymiseen.
Alaikainen voi ilmaista vastustavansa tutkimusta tai sen toimenpidettd paitsi
sanallisesti, myds muutoin (ilmeet, eleet, danet). Tutkijan tulee tarkkailla ja
kunnioittaa my®s ndité ilmaisuja.

Kun lapsella on riittdvé luku- ja kirjoitustaito ja han ymmartda tutkimuksen
merkityksen, myds alle 15-vuotiailta edellytetd&n omaa, kirjallista suostumusta
(jos he kykenevit sen antamaan). 15-17-vuotias voi antaa itsendisen, tietoon
perustuvan Kirjallisen suostumuksen, jos han kykenee ymmartdmaén
tutkimuksen ja sen toimenpiteiden merkityksen, ja tutkimuksesta on
odotettavissa hanelle valittémia etujal. Kun tutkittava tayttad tutkimuksen
aikana 15/18 wvuotta ja hdn on osallistunut tutkimukseen vain huoltajan
suostumuksella ja tutkimus jatkuu, on tutkittavalta kysyttavd uudelleen
halukkuudesta jatkaa, sekd pyydettdvd tietoon perustuvan Kirjallinen
suostumus, jos tutkittava on itse halukas jatkamaan ja kykenee suostumuksen
kirjallisena antamaan. Jos Kirjallinen tietoon perustuva suostumus on annettu
jo aiemmin 15-vuotiaana (ja ilmoitus tehty huoltajalle), sitd ei tarvitse uusia 18-
vuotiaana, silld kertaalleen annettu laillinen suostumus on voimassa koko
tutkimuksen ajan. Muilta osin lasten ja nuorten suostumusprosessi ja -
keskustelu siséltdd samat vaatimukset kuin aikuisten vastaava prosessi.

HUOM:  Suostumus on koko tutkimuksen kestava
Osallistumishalukkuudesta tulee kysyé joka tutkimuskaynnilla.

prosessi.

Jotta alle 18-vuotias Vvoi osallistua
ladketutkimukseen, edellytetddn siihen hénen
huoltajansa tai laillisen edustajansa antamaa

kirjallista suostumusta (juridinen lupa). Jos
alaikdinen  kykenee = muodostamaan  oman
mielipiteen ja arvioimaan annettuja tietoja,

edellytetddn myods hanen kirjallista suostumustaan.

15-17-vuotias, joka ymmartdd tutkimuksen
merkityksen ja tutkimuksesta on odotettavissa
hénelle vélittdmié etuja, voi osallistua tutkimukseen
oman Kirjallisen suostumuksensa perusteella.
Taméan liséksi osallistumisesta on ilmoitettava
hé&nen huoltajalleen tai lailliselle edustajalleen.

Lapsen tulee osallistua suostumuskeskusteluun.

Suostumuskeskustelun saa kayda vain henkild, jolla
on riittavat taidot ja tiedot sekd tutkimuksesta ettd
suostumukseen liittyvasta lainsa&dannosta.
Keskustelu tulee dokumentoida.

Kaikki  taloudellisten tai muiden etujen,
kannustimien ja houkuttimien k&yttd on kielletty.

Tutkittavalle ja huoltajalle on ilmoitettava, kun
tutkimustulosten tiivistelma on néhtdvissa EU:n
alueen yhteisessa asiointijérjestelmdssa julkisesti.
Tiivistelma on yleistajuinen ja helppolukuinen, ja se
julkaistaan tuloksesta riippumatta.

! Lasketutkimus on mahdollinen 0—-17-vuotiaille, kun tutkimuksesta on odotettavissa vilittémia etuja tutkittavalle tai samaa viestéryhméad edustaville ja kun sen riskit ovat minimaalisia.




