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IImoitus tutkimukseen osallistuvan 15-17-vuotiaan lapsen huoltajalle

Hyva/-t huoltaja/-t,

Imoitamme teille, ettd lapsenne on suostunut osallistumaan kliiniseen laake/laite
tutkimukseen. Tutkimuksen nimi on (suomeksi):

Talla tutkimuksella selvitetaan

Lapsenne on antanut suostumuksensa (pvm ja paikka)

Tutkimus alkaa (pvm) ja paattyy (ovm) . Tassa tutkimusyksikossa
tutkimuksesta vastaava ladkari on

[Monikeskustutkimuksissa lisdksi:] Tata tutkimusta tehddaan Suomessa myos (muut yksikot)
. Tutkimuksesta vastaava paatutkija Suomessa

on . Lisatietoja tastd tutkimuksesta voi kysya (yksikon

yhteystiedoi)

Suomen lain mukaan (Laki/ kliinisesta ladketutkimuksesta 983/2021; 14 § 3 mom.). Kun lapsella
on riittavat taidot, edellytetaan lapsen omaa kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta (myos
alle 15-vuotiailta). Yli 15-vuotias nuori (15-17 v.) voi antaa oman, itsenaisen kirjallisen tietoon
perustuvan suostumuksen, jos han kykenee ymmartamaan tutkimuksen ja sen toimenpiteiden
merkityksen, ja kun tutkimuksesta on odotettavissa valittomia etuja tutkittavalle, jotka ovat
sen riskeja ja rasituksia suuremmat. Naissa tilanteissa on tehtava ilmoitus huoltajalle.
Tutkimukseen osallistuminen on taysin vapaaehtoista, ja sen voi perua milloin tahansa ennen
tutkimuksen paattymista ilman, ettd peruutus vaikuttaa lapsenne oikeuteen saada
tarvitsemaansa hoitoa. Nuoren kanssa on keskusteltu tahan tutkimukseen liittyvista asioista
ennen hanen suostumustaan, ja hanella on ollut riittavasti aikaa harkita osallistumistaan
tutkimukseen.

Taman ilmoituksen lahettaminen on kirjattu tutkittavan suostumusasiakirjaan.

[Imoituksen lahettajan nimi ja tydnimike:

Lahettajan allekirjoitus:

Paivamaara ja paikka:

Lisatietoja lastenldaketutkimuksista:
Kansallinen lastenldakkeiden tutkimusverkosto, FINPEDMED (Finnish Investigators Network
for Pediatric Medicines): www.finpedmed.fi ja www.finpedmed.com
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