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Samtycke modell till lakemedels- eller produktprévning for gravid

Jag har ombetts att delta i den ovan ndmnda |lakemedel / product] provningen, vars syfte ar att

I .

| denna prévning féljs mitt halsotillstdndfunder hela graviditeten/graviditetsveckorna XX-XX tills barnets

fédelse samt efter fodelsen under XX dagar/veckor. Jag har blivit informerad om att barnets lagliga
vardnadshavare ska underteckna ett separat samtycke for mitt barns deltagande om jag 6nskar att mitt barn
deltar i denna provning efter sin fodelse. Det nya samtycket ar anknutet till ny information om prévningen.
Jag har fatt muntlig och skriftlig information om denna provning, och jag har forstatt informationen. Jag

har haft tillrackligt med tid att 6vervdga mitt deltagande. Jag har fatt stélla fragor och fatt svar pa dem. Jag
kan stédlla mera fragor ocksa senare. Informationen om prévningen gavs av: |

Jag forstar att mitt deltagande i denna provning ar frivilligt och jag vet att jag har ratt att avboja att delta.
Om jag vill kan jag senare ndr som helst innan prévningen avslutas och utan att ange orsak, avbryta mitt
deltagande i provningen eller aterkalla detta samtycke. Jag ar ocksd medveten om att den
forskningsinformation som samlats in fram till avbrytandet eller atertagandet av samtycket kan anvéandas
som en del av forskningsmaterialet och sakerhetsbedémningen. Avbrytandet av provningen eller
atertagandet av samtycket paverkar inte pa nagot satt den normala behandlingen eller uppféljningen av
min graviditet eller behandlingen av den kommande forlossningen.

Jag har fatt tillrackligt med information om behandling av mina personuppgifter. Jag vet att mina uppgifter
behandlas konfidentiellt. Jag har fatt information om att finska och utldndska tillsynsmyndigheten och
representanter for provningens sponsor har ritt att bekrafta att forskningsdata ar sanningsenliga och
jamfora forskningsmaterialet med ursprungliga patientjournaler. Jag vet att mina uppgifter kan ocksa
overlamnas till lakemedels- eller produktmyndigheten, for ansdkan om forséljningstillstand for ett
lakemedel eller en produkt och for sakerhetsbedomning. Jag vet att provningens sponsor lagrar mina
forskningsdata under minst|:|ér, varefter den forstors pa behorigt satt. Jag vet att resekostnader och/eller

inkomstbortfall till f5ljd av deltagandet i prévningen [ersatts/inte ersatts. |

FORENDRA TEXTJag samtycker ocksa till att genprov som ingdr i provningen samlas in och att proven
analyseras for de arftlighetsundersokningar som beskrivs i informationen. Jag samtycker ocksa till att proven
forvaras tills arftlighetsundersokningarna har avslutats, dock hdgst [xx] ar, varefter de forstors. Jag kan begara
att mina prover forstors redan tidigare, under ar [xx].

Kompletteras vid behov:

D Jag har diskuterat deltagandet i provningen med mitt vantade barns andra vardnadshavare och
dennas positiva asikt har beaktats (om vardnadshavaren inte dr narvarande vid samtyckestillfallet*).

Med min underskrift ger jag mitt samtycke till att delta frivilligt i denna provning

Den tillfragade deltagarens underskrift

Namnfértydligande Datum

D Jag har som den andra fordldern informerats om denna prévning

Den andra forélderns underskrift (om nérvarande*)

Namnfortydligande Datum
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Bekraftelse av samtyckets mottagare

e Jag har informerat personen som tillfragats att delta i provningen om denna prévning och gett
henne skriftlig information.

e Personen som har ombetts att delta i provningen har fatt stélla fragor och fatt svar pa dem.

e Personen som har tillfradgats att delta i provningen har fatt tillrdckligt med tid att 6vervaga och
besluta om sitt deltagande i denna provning

FORENDRA TEXT: Personen som tillfragats att delta i provningen har fatt information om vad som sker
med de biologiska proven som har insamlats under prévningen.

Forskningsldakarens/forskningsskétarens underskrift Ort och datum

Namnfértydligande

Detta samtyckesdokument har uppgjorts i tvd exemplar, varav det ena ges till prévningsdeltagaren och det
andra arkiveras i forskningslakarens forskningsmapp.
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