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Jag har blivit ombedd att delta i den har ovan namnda provningen. Jag har fatt
skriftlig patientinformation och muntlig information om den har provningen. Jag har forstatt
informationen om prévningen. Jag har haft tillrdckligt med tid for att 6vervéaga mitt deltagande i
provningen. Informationen gavs av: .
Jag har dven fatt stélla fragor till denna person om provningen och fatt tillrdckliga svar pa dem.
Jag kan ocksa stilla tillaggsfragor senare.

Jag har informerats om hur mina personuppgifter kan samlas in och anvandas for denna provning.
Informationen finns i bilagan: " /nformation om behandling av personuppgifter till deltagare i
aldern 15-17 ar: Bilaga till samtyckesblanketten:”. Jag har fatt separat skriftlig information om detta

Jag har fatt information om att i Finland har tillsynsmyndigheten foér ldkemedels- och
medicintekniska produkter (Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea) ratt
att kontrollera att forskning genomférts pa ett behérigt satt. Aven utldndska myndigheter som
oOvervakar lakemedel och medicintekniska produkter samt representanter fOr provningens
sponsor/genomférare kan granska uppgifter fran provningen. For att bekréafta att forskningsdata ar
sanningsenliga jamfors uppgifterna bland annat med ursprungliga patientjournaler*. Uppgifterna
behandlas da under 6vervakning och ansvar av forskningslékaren eller annan forskningspersonal.
Mina uppgifter kan ocksa 6verlamnas till lakemedels- eller produktmyndigheten, fér ansékan om
forséaljningstillstand for ett ldkemedel eller en produkt och for sdkerhetsbedémning. | alla fall
behandlas mina uppgifter konfidentiellt.

Jag forstar att det ar frivilligt att delta i den har prévningen. Om jag avbryter prévningen eller om
jag atertar mitt samtycke, beréttar jag om det till forskningsldkaren eller forskningsskotaren. Om
lakaren har beslutat att mitt deltagande ska avbrytas av ndgon annan orsak, far jag information om
orsaken till avbrottet. | dessa situationer kan uppgifter och prov som samlats in om mig fram till
dess anvandas som en del av forskningsmaterialet. Detta dr nodvandigt for att garantera
forskningsresultatens och deltagarnas sdkerhet. Jag har fatt information om att avbrytande av
deltagandet i provningen inte inverkar pa nagot satt pa min ratt till vard som jag eventuellt behéver
och att jag kommer att fa basta mojliga vard.

|:| Min/mina vardnadshavare har meddelats om den har prévningen
Blankett: " Meddelande till vardnadshavare for en prévningsdeltagare i aldern 15-17 ar”.
Enligt lagen kan en person i aldern 15-17 ar sjalv besluta om att delta i en ldkemedels- eller
produktprovning, men detta ska anmalas till personens vardnadshavare. Datum for
meddelandet:

I [Lagg till om det ingar:] Som en del av denna provning undersdks ocksa ett frivilligt genprov dar man kan
undersoka information om mina arftliga faktorer. Jag samtycker ocksa till att genprov samlas in om mig och att
proven analyseras for de arftlighetsundersdkningar som beskrivs i informationen. Jag samtycker ocksa till att
proven forvaras tills arftlighetsundersokningarna har avslutats, dock hogst XX ar, varefter de forstors. Jag kan
begara att mitt prov forstors redan tidigare, under ar [xx]: __ Ja/_____ Nej.

*Patientjournal = Ett dokument som innehaller information om patientens sjukdom, de undersékningar som utforts till
honom och den givna behandlingen. Sjukhusens journaler ar vanligtvis i elektronisk form pa journalsystem.
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Jag samtycker till att delta i denna prévning;

Underskrift Datum

Namnfortydligande

Bekraftelse av samtyckets mottagare;

e Provningsdeltagaren som har ombetts att delta i provningen har fatt muntlig information om
denna provning, och de har aven fatt skriftlig information.

e Provningsdeltagaren som har ombetts att delta i provningen har haft méjlighet att stélla fragor
och fa svar pa sina fragor.

e Provningsdeltagaren som har ombetts att delta i prévningen har fatt tillrackligt med tid att
overvaga och besluta om sitt barns deltagande i den har provningen.

I [Lagg till om det ingar:] Provningsdeltagaren som har ombetts att delta i prévningen har fatt information om
vad som sker med de biologiska prov som har insamlats under prévningen.

Forskningslakarens/forskningsskoétarens underskrift Ort och datum

Namnfortydligande

Detta samtyckesdokument har uppgjorts i tva exemplar, varav det ena ges till provningsdeltagaren och
det andra arkiveras i forskningsldkarens forskningsmapp.
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