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15-17 aring - Meddelande till vardnadshavare for en provningsdeltagande

Basta vardnadshavare till ,

Vi meddelar er att ert barn har samtyckt till att delta i en klinisk /dkemedels /
medicintekniskproduktprovning. Provningens namn ar:

I den har provningen undersdker man

Ert barn har gett sitt samtycke (datum och ort) . Provningen
borjar (datum) och avslutas (datum) ___. I den har prévningsenheten
ar den ansvariga lakaren
(Multicenterprévning) Den har provningen utfors i Finland ocksa

. Den huvudforskare som

ansvarar for undersokningen i Finland ar
Mer information om denna provning fas av (kontaktuppgifter till barnets forskn/ngsenhet)

Enligt finlandsk lagstiftning (Lag om klinisk provning av [ldkemedel, 983/2027) en
forsoksperson som har fyllt 15 ar far dock sjalv lamna informerat samtycke till en prévning,
om inte han eller hon med hénsyn till sin alder, utvecklingsniva, en sjukdom eller provningens
natur saknar férmaga att forsta innebérden av prévningen eller en atgard som ingar i den,
och om deltagandet i den kliniska provningen forvantas medféra omedelbara fordelar for den
berérda underarige som ar storre an riskerna och pafrestningarna. Ocksa i dessa fall ska
vardnadshavaren eller den lagliga foretradaren underrattas om arendet. Det ar helt frivilligt
att delta i provningen, och samtycket till deltagandet kan aterkallas nadr som helst innan
provningen avslutas utan att det paverkar ert barns ratt att fa den vard han eller hon behdver.
Den unga har diskuterat fragor i anslutning till denna prévning innan han eller hon gett sitt
samtycke och har haft tillrackligt med tid att 6vervéaga sitt deltagande i prévningen.

| deltagarens samtyckeshandling finns en anteckning om att detta meddelande har
skickats.

Avsandarens namn och yrkesbeteckning:

Avsandarens underskrift:

Datum och plats:

Mer information om lakemedelsprévningar for barn:
Det nationella natverket for forskning av barnlakemedel, FINPEDMED (Finnish Investigators
Network for Pediatric Medicines): www.finpedmed.fi och www.finpedmed.com
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