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Tutkittavalle annettavan tiedotteen tulee olla asiallinen, lyhyt ja ytimekas (korkeintaan 5
sivun pituinen, mielellddn lyhyempikin). Tiedotteen tulee keskittya olennaiseen ja se on
kirjoitettava tutkittavan ymmartamaa kielta kayttaen. Jos vierasperaisia sanoja tai ilmaisuja
halutaan kayttaa (esimerkiksi tekstin selkeyden vuoksi), tulee ne ensimmaista kertaa
mainittaessa selittda yleiskielella. Tekstissa tulee lisdksi kayttaa riittdvan isoa kirjasinkokoa.

Tarkempia selvityksia tai ohjeita tutkimuksen aikana suoritettavista toimenpiteista voidaan
antaa erilliselld ohjeella. My6s ohjeen tulee olla asiallinen, lyhyt ja ymmarrettava.
Tiedotteessa ei tule antaa ohjeita tutkittavalle ja mahdolliset paillekkaisyydet tiedotteessa ja
erillisessa ohjeessa tulee poistaa.

Tiedotteessa tulee valttaa kaskevid, opastavia ja houkuttelevia ilmaisuja.

Jos suostumusta pyydetaan tutkittavan edustajalta, tulee asiakirjan tekstia soveltaa sen
mukaisesti. Lapsille tai taysi-ikaisille vajaakykyisille tulee tilloin laatia erilliset asiakirjat.
Lasten ja nuorten tutkimuksissa, tietoa tulee antaa seka lailliselle edustajalle (esim.
huoltajalle) etta tutkittavalle (lapselle, nuorelle) itselleen, jotta lapsi tai nuori voi osallistua
suostumusprosessiin. Ne tulee kirjoittaa sellaista kielta kayttaen, jota kohderyhma hyvin
ymmartaa. Joissakin tapauksissa voi olla suositeltavaa, ettd asiakirjoista laaditaan
selkokieliset versiot (ks. papunet.net/selkokeskus). Tiedotemalleja on l16ydettavissa
internetista ja niita voi kayttaa soveltuvin osin, tutkimussuunnitelman perusteella
muokattuina (esim. FINPEDMED:n ohjeet lapsille).

Mahdollista tutkittavaa puhutellaan usein teitittelemalla. Menettely kuitenkin vaihtelee
kohderyhman mukaan ja sinuttelu on yha tavallisempaa.

Selvityksen ymmarrettavyyden varmistamiseksi teksti kannattaa luettaa etukdteen yhdella tai
useammalla maallikolla. My6s asiakirjan visuaaliseen ilmeeseen tulee kiinnittda huomiota.

Ohessa olevan malliasiakirjan suluissa olevat kursivoidut tekstit on tarkoitettu ohjeiksi
kirjoittajille. Malli sisdltda myos kohtia, joissa kirjoittajaa ohjataan esimerkkien tai
vaihtoehtojen avulla.

Alkuperdinen allekirjoitettu asiakirja jaa tutkijalaakarin arkistoon ja kopio annetaan
tutkittavalle, tai hanen edustajalleen.
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TIEDOTE TUTKIMUKSESTA
(henkildlle, jota pyydetddn tutkittavaksi)

Tutkimuksen nimi
(Tutkimus mddiritellddn yksiselitteisesti koodilla, EudraCT-numerolla ja suomenkieliselld
nimelld. Tutkimuksen nimi ilmaistaan lyhyesti ja selkedsti. Pidempi, tutkimusta tarkemmin
kuvaava alaotsikko mahdollinen.)

Pyynto osallistua tutkimukseen
Teitd pyydetdadn mukaan tutkimukseen, jossa selvitetdan (lyhyt ja ymmdrrettdvd kuvaus
tutkimuksen tarkoituksesta). Olemme arvioineet, ettd soveltuisitte mukaan tutkimukseen,
koska (selvitys siitd, milld perusteella tutkittava sopisi tutkimukseen, siind tapauksessa, ettd
selked peruste on olemassa, vrt. tutkimukset terveille vapaaehtoisille, selvitys kuka pyytdd ja
on arvioinut soveltuvuuden). Tama tiedote kuvaa tutkimusta ja Teiddn mahdollista
osuuttanne siina.

Osallistumisen vapaaehtoisuus
Tahan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Voitte kieltaytya osallistumasta
tutkimukseen tai peruuttaa suostumuksenne syyta ilmoittamatta milloin tahansa
tutkimuksen aikana ilman, etta se vaikuttaa oikeuteenne saada tarvitsemaanne hoitoa.
Teidan ei tarvitse osallistua tahan tutkimukseen saadaksenne hoitoa. Ladkarinne kertoo
Teille sairautenne hoitovaihtoehdoista (koskee ainoastaan ns. potilastutkimuksia.).
Lukekaa rauhassa tdma tiedote. Jos Teilld on kysyttavag, voitte olla yhteydessa
tutkijaladkariin tai muuhun tutkimushenkilokuntaan (yhteystiedot 16ytyvat asiakirjan
lopusta). Jos paatatte osallistua tutkimukseen, Teitd pyydetdan allekirjoittamaan
viimeisella sivulla oleva suostumus.

Tutkimuksen toteuttaja
Taman tutkimuksen toteuttavat (tutkimuksesta vastaava henkilé Suomessa,
tutkimuskeskus ja sen vastaava tutkija, toimeksiantaja, toteuttajaorganisaatio).
Tutkimuksen rekisterinpitdja on x (rekisterinpitdjdn vastuu voi mydés olla jaettu), joka
vastaa tutkimuksen yhteydessa tapahtuvan henkilotietojen kasittelyn lainmukaisuudesta
seka vastaa kysymyKksiin tietosuojasta ja tietosuojalainsdadantoon liittyvasta
tiedonannosta.
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Tutkimuksen tausta ja tarkoitus
Taman ladketutkimuksen tavoitteena on selvittda, onko (uusi) ladkeaine tehokas ja
turvallinen x:n (sairauden, tyypin 2 diabeteksen, epilepsian, kohonneen verenpaineen jne.)
hoidossa/ehkaisyssa/jne. Lisdksi on tarkoitus selvittda (muut tutkimuksen tavoitteet).
Tutkittava ladkeaine (nimi) on uudentyyppinen valmiste, jonka odotetaan vaikuttavan
(esim. lisddmadlld insuliinin eritystd haimasta ja pienentdd siten verensokeripitoisuutta) tai
ladkeainetta kdytetddn jo x:n hoidossa, mutta sen tehoa ja siedettavyytta ei ole aiemmin
tutkittu x-potilaiden hoidossa. X-ladkeaineen tutkimusta pidetaan tarpeellisena, koska
(Iyhyt perustelu). (Jos tutkimus toteutetaan lumevertailuna, asia selvitetdcdn ja perustellaan
tdssd yhteydessd.) Tahan mennessa tatd laakevalmistetta on saanut yhteensa noin x
henkil6a.

Tutkimukseen pyydetddan mukaan henkil6itd, jotka ovat x-vuotiaita (ja joilla on
sepelvaltimotauti, mutta ei muita syddmen vajaatoimintaa aiheuttavia sairauksia tai vast.)
jne. Koska tutkimusladkkeen vaikutusta ei tdysin tunneta, raskaana olevat, imettavat tai
raskautta suunnittelevat eivat voi osallistua tdhan tutkimukseen (tai vast.).
Tutkimukseen osallistuu noin x tutkittavaa x maassa. Suomessa tutkimukseen osallistuu
noin x tutkittavaa.

Tutkimusmenetelmat ja tutkimuksen toimenpiteet (tiivis yleistason

kuvaus)
Tutkimukseen osallistuminen kestda noin x paivaa/viikkoa/vuotta.

Tutkimukseen sisaltyy x kdyntia vastaanotolla. Tutkimushenkilékunta voi olla
tutkittavaan yhteydessa myos puhelimitse. Lisdksi terveydentilaanne seurataan x
paivad/kuukautta/ vuotta tutkimuskayntien paattymisen jalkeen (tdssd yhteydessd myds
kuvataan, miten seuranta toteutetaan). Tutkimuksen aikana tutkittavat voivat myos itse
ottaa yhteyttd tutkimushenkilékuntaan, jos terveystilanteessa tapahtuu muutoksia tai
tarvitaan ohjeistusta esim. muiden ladkkeiden kaytossa (lisdtddn mistd
tutkimushenkil6kunnan yhteystiedot l6ytyvqit).

Tutkimus toteutetaan siten, etta (kdytettdvdt menetelmdt ja tutkimusjdrjestelyt;
seulontavaihe, hoitovaihe, seurantavaihe, vertailuhoito, lumeen kdytté, satunnaistaminen,
sokkoutus; erityisesti satunnaistetuissa lumekontrolloiduissa tutkimuksissa tieto
tutkittavan mahdollisuudesta jdddd vaille vaikuttavaa hoitoa ja todenndkéisyyden
suuruus sekd tieto siitd, ettei tutkijakaan tiedd, mitd Iddkettd tutkittava tulee saamaan.
Kappaleeseen lisdtddn tarvittaessa tutkimuksen aiheuttamat lisdtoimenpiteet normaaliin
hoitoon verrattuna).
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Tutkimuksen aikana otetaan x verikoetta, tehddan x laakarintarkastusta jne. Sen lisaksi
tutkimukseen kuuluu x toimenpidetta (varjoainekuvaus, syddnfilmi tai vast.), joiden avulla
selvitetaan... (tutkittavalle tulee selvittdd tutkimuksen aiheuttamat lisdtoimenpiteet
normaalihoitoon verrattuna, ylimddrdiset kdyntikerrat, kielletyt Idcdkkeet ym. Jos
tutkimukseen osallistuminen edellyttdd, ettei tutkittava saa muita hoitoja, tulee myés se
kertoa tdssd kohdassa).

Tutkimukseen sisdltyy myos geenimaaritys, jonka tarkoituksena on (selvitys geenitestistd ja
ndytteiden kdytdostd; farmakogenetiikka, farmakogenomiikka, tai vast.). Geenitutkimuksen
tarkoituksena on selvittda periman vaikutusta ladkkeen tehoon ja turvallisuuteen (tai
vast.). (On mahdollista, ettd geenitesti esitellddn varsinaisessa tiedotteessa. Tiedotteessa tulee
tdssd tilanteessa selkedsti ilmaista, ettd geenitesti rajoittuu ainoastaan tdhdn tutkimukseen
eikd tuloksia kdsitelld muussa tarkoituksessa.)

Tutkimuksen aikana tulee huomioida seuraavat arkielamaan vaikuttavat seikat
(erityisruokavaliot, litkkuminen, muut vast.).

Kaikkien tutkimukseen osallistuvien on kadytettava luotettavaa ehkaisya koko tutkimuksen
ajan (tai vast.). Tutkijaladkari keskustelee tarvittaessa sopivista ehkdisymenetelmista.

Tutkimuksen mahdolliset hyodyt
On mahdollista, ettei tdhan tutkimukseen osallistumisesta ole hyotya tutkittaville.
Tutkimuksen avulla pyritdan selvittdmaan, onko tutkittava valmiste/hoito/jne. tehokas ja
turvallinen. Tutkittavasta sairaudesta voidaan saada hyddyllista tietoa. (Tdssd tutkittavalle
kuvataan, aiotaanko hdnelle ilmoittaa tutkimuksen tuloksista, mahdollisista ns.
sivuléydéksistd tai muista tutkittavan kannalta merkittdvistd terveystiedoista. Jos
tutkittavalle ei aiota kertoa tuloksista, on menettely perusteltava asianmukaisesti. Vastaava
selvitys voidaan antaa myés kohdassa "Tutkimuksen pddttyminen”.)

Tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuvat haitat ja epamukavuudet
Taman ladkkeen/tutkimuksen toimenpiteen tavallisimmat/oletetut haitat ovat
(tutkittavalle kerrotaan tutkimustoimenpiteiden tai tutkittavan valmisteen ennakoidut
haitat, riskit ja huomattavat epdmukavuudet ja niiden arvioitu todenndkéisyys; vakavat
haitat ja niiden todenndkoisyys tulee selvittdd erikseen. Tiedotteeseen kirjataan yleisimmdit ja
merkityksellisemmdt haitat. Muut haitat voidaan tarvittaessa ilmoittaa erillisessd liitteessd).

Tutkijalaakari kertoo muista mahdollisista haitoista.
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Tutkimukseen osallistumisesta voi aiheutua myo6s odottamattomia haittoja. Ne voivat
liittya joko tutkittavaan ladkkeeseen, tutkimuksen aikana tehtdavaan toimenpiteeseen tai
tutkittavan yksil6llisiin ominaisuuksiin (tdhdn voidaan lisdtd, miten ko. tutkimuksen
mahdollisia haittoja voitaisiin lieventdd).

Jos tutkimuksen aikana saadaan turvallisuuden tai tutkimuksen jatkamisen kannalta
oleellista uutta tietoa tutkimusvalmisteesta, tutkijalddkari ottaa valittdmasti yhteytta ja
keskustelee tutkimuksen jatkosta.

(Vastaavat tiedot tulee tarvittaessa antaa myds tutkimuksessa kdytettdvistd
vertailuvalmisteista.)

Tietojen luottamuksellisuus ja tietosuoja
Tassa yhteydessa kerrotaan, miten henkil6tietoja kasitelldan tassa tutkimuksessa.
Tutkimuksen rekisteriin tallennetaan vain tutkimuksen tarkoituksen kannalta
valttamattomia henkil6tietoja. Tietojen kerddminen perustuu viranomaisten arvioimaan
tutkimussuunnitelmaan. lhmisilla tehtava tutkimus on erilaisten tietojen keraamista
tutkittavasta, jotta voidaan muodostaa kasitys ladkkeen vaikutuksista ja ominaisuuksista.
Tutkittavan henkil6llisyys on ainoastaan tutkimuksen henkilokunnan tiedossa, ja he kaikki
ovat salassapitovelvollisia. Kaikkia tutkimuksessa kerattavia tietoja ja otettuja naytteita
kasitellddn koodattuina eli yksildivit tunnisteet (henkildtunnus, nimi jne.) on korvattu
koodinumeroilla, eika tietoja tai ndytteitd voida tunnistaa tutkimukseen liittyvista
tutkimustuloksista, selvityksista tai julkaisuista. Ndma tunnisteet sailytetdan erillddn
koodatuista tiedoista. Tutkittavan nimed, henkil6tunnusta (tietosuojalaki 29 §) tai
yhteystietoja ei anneta tutkimuksen toimeksiantajalle (poikkeuksena tutkijaldhtoiset
tutkimukset). (Tdssd kohdassa kerrotaan tarvittaessa myaés se, ettd tutkimuksessa kerdttyjd
tietoja kirjataan potilastietojdrjestelmdcdn.)

Henkildtietojen kdsittelyperusteena on lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain 21 b §:n
mukaisesti keskeisten tutkimuksen suorittamiseen liittyvien kdsittelytoimien osalta yleinen
etu ja kansanterveyteen liittyvd yleinen etu (tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1.e ja 9.2.i) sekd
turvallisuusraportointiin ja muihin viranomaisille tehtdviin ilmoituksiin liittyen osalta
lakisdcditeisen velvoitteen noudattaminen ja kansanterveyteen liittyvd yleinen etu (tietosuoja-
asetuksen artiklat 6.1.c ja 9.2.i) JA/TAI muu rekisterinpitdjdn valitsema tietosuoja-asetuksen
mukainen kdsittelyperuste (ks. Yleistd).

Tutkimustuloksissa ja muissa asiakirjoissa tutkittavaan viitataan vain tunnistekoodilla.
Rekisteria sdilytetddn vahintaan 15 vuotta (kunnes tutkimus on pddttynyt; niin kauan kuin
lddkkeen myyntilupaan liittyvdt tai muut sddnnokset edellyttdvdt jne.). Terveydentilaa
koskevia ja tutkimuksen kannalta tarpeellisia tietoja voidaan kerdata myos muista
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terveydenhuollon toimintayksikoista ja terveystietoja sisaltavista henkilorekistereista
(rekisterit ja niistd kerdttdvdit tiedot tulee yksiloidd; tdmd tieto voidaan antaa
myohemminkin, silloin kun se tulee ajankohtaiseksi). Suomessa ladkevalvontaviranomaisella
(Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea) on oikeus varmistaa, ettd tutkimus on
toteutettu asianmukaisella tavalla. Myds ulkomaiset ladkevalvontaviranomaiset ja
tutkimuksen toimeksiantajan edustajat voivat tarkastaa, vastaavatko tutkimustiedot
alkuperdisten sairauskertomusten tietoja. Tiedot voidaan mydés luovuttaa
ladkevalvontaviranomaiselle myyntiluvan hakemista varten.

Tietoja siirretddn koodattuna EU:n ja Euroopan talousalueen (ETA) ulkopuolisiin maihin,
joissa tietosuoja ei vilttdmadttd ole samalla tasolla kuin EU:ssa. Tdlléin tutkimuksen
toimeksiantaja varmistaa, ettd henkildtiedot siirretddn asianmukaisesti (perustuen
tietosuoja-asetuksen 45 artiklan mukaiseen komission pddtékseen, 47 artiklan mukaiseen
yritystd koskeviin sitoviin sddntoihin, 46.2 artiklan mukaisiin tietosuojaa koskeviin
vakiolausekkeisiin tai 49 artiklan mukaisiin poikkeuksiin ja suojatoimiin).

Henkilotietoja voidaan myos luovuttaa (toiselle tutkijalle, yrityskauppojen myétd toiselle
toimeksiantajalle tai vast.) tutkimuksen alkuperadista tarkoitusta varten. Siinakin
tapauksessa kaikkia osapuolia sitovat em. salassapitovelvollisuudet. (Tdssd yhteydessd
voidaan lisdksi mainita, ettd tietoja ei luovuteta muille tahoille, esim. vakuutusyhtiéille tai
tyénantajalle.)

Jos tutkittava pddittdd keskeyttdd osallistumisen tutkimukseen tai keskeyttdminen johtuu
tutkijasta, sithen mennessd kerdttyjd tietoja kdytetddn osana tutkimusaineistoa. Se on
vdlttdmdtontd tutkimustulosten luotettavuuden ja tutkittavien turvallisuuden
varmistamiseksi.

(Rekisteroidyn oikeudet kdyttdd oikeuksiaan henkilétietojen kdsittelyn osalta vaihtelevat
kdsittelyperusteen mukaan. Siitd, mitd eri oikeuksia rekisteréidylld on kdsittelyperusteelta
riippuen, loyddtte tddltd: https://tietosuoja.fi/rekisteroidyn-oikeudet-eri-tilanteissa. Tdssd
kohdassa kerrotaan, mitd rekisterdidyn oikeuksia tutkittava voi tosiasiassa kdyttdd.)
Tutkittavalla on oikeus ndhda hanesta keratyt henkilotiedot ja pyytda tarvittaessa
korjauksia. Tutkittavalle tulee my0s pyynnosta kertoa, mista tietoja on keratty sekd mihin
tietoja ja/tai ndytteitd on luovutettu (tdhdn voidaan lisdtd, ettd henkilétietojen ndkeminen
on usein mahdollista vasta tutkimuksen pddityttyd).

Tutkimuksen kustannukset ja taloudelliset selvitykset
Tutkimuslaake ja tutkimukseen liittyvat toimenpiteet ovat maksuttomia.
Tutkimuskaynneistad aiheutuvat mahdolliset ansionmenetykset ja matkakustannukset
korvataan todellisten kustannusten mukaan tositteiden perusteella.
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(Jos tutkittavalle maksetaan haittakorvauksia, asia selvitetdcdn ja perustellaan tdssd
yhteydessd.)

Tutkimuksen rahoituksesta vastaa xxx. Xxx maksaa tutkimuskeskukselle korvauksen
tutkimuksen toteuttamisesta. Tutkijalddkarille ja muulle henkilokunnalle maksetaan (tai ei
makseta) erillinen korvaus tutkimuksen tekemisesta (tai vast. selvitys). (Tutkijoiden
mahdolliset sidonnaisuudet tutkimuksen toimeksiantajaan/toteuttajaan ja heiddn
mahdolliset muut taloudelliset ym. intressinsd

(esim. keksintd, patenttihakemus, oman yrityksen perustaminen) selvitetdcdn tdssd
yhteydessd.)

Tutkittavien vakuutusturva

Jos tutkimusladkkeesta tai tutkimuksen takia tehdysta toimenpiteesta aiheutuu
henkilovahinko, siitd voi hakea korvausta.

Tutkimuslaakkeesta aiheutuneesta vahingosta haetaan korvausta
Ladkevahinkovakuutuksesta. Ladkevahinkovakuutus korvaa tutkimuslaiakkeesta
aiheutuneita odottamattomia haittoja vakuutusehdoissa tarkemmin saadellyin
edellytyksin. (Ellei Iddke ole Lddkevahinkovakuutuksen piirissd ja tutkittavien turvaksi on
otettu joku muu vakuutus, tdmd kappale on muutettava sen mukaisesti.)

Muusta syysta kuin tutkimusladkkeesta aiheutuneista henkilévahingoista haetaan
korvausta tutkimuskeskuksen potilasvakuutuksesta. Se korvaa potilasvahinkolain
mukaisesti terveyden- ja sairaanhoidon yhteydessa aiheutuneita henkil6vahinkoja laissa
tarkemmin saddellyin edellytyksin. Potilasvakuutuskeskus huolehtii potilasvahinkojen
korvauskasittelysta.

Tarvittaessa lisatietoja voi kysya esim. tutkimuskeskuksen potilasasiamiehelta.

Tutkimuksen paattyminen
Tutkijaladkari keskustelee hoidosta tutkimuksen paattymisen jalkeen (vain hoitoon
liittyvissd tutkimuksissa). Tutkimuksen paattymisen jalkeen tutkittavalle kerrotaan, mita
ladkettd hdn sai tutkimuksen aikana. Tutkimustuloksista/erilaisten testien tuloksista jne.
kerrotaan, kun ne ovat valmistuneet (tai ei kerrota, koska jne.).

Tutkijaladkari tai tutkimuksen toimeksiantaja voi myos joutua keskeyttimaan
osallistumisen ennenaikaisesti. Jos ndin tapahtuu, tutkittavan kanssa keskustellaan
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keskeyttamisen liittyvista toimenpiteistd. Hanelle kerrotaan myds, miten tarvittava hoito
jatkuu tutkimuksen paatyttya.

Lisatietoja
Lisatietoja tutkimuksesta voitte kysya tutkijalddkarilta tai muulta
tutkimushenkilokunnalta.

Heidan kanssaan voitte keskustella kaikista tutkimuksen aikana mahdollisesti ilmenneista
haittavaikutuksista, epdilyttavista oireista, henkilotietojen kasittelysta ym. asioista.

Yhteystiedot:

(tdhdn laitetaan tutkijan/ TVH:n/ tutkimushenkilokunnan yhteystiedot sekd rekisterinpitdjdn
tietosuojavastaavan yhteystiedot)

Jos tutkittava katsoo, ettd henkil6tietoja on kasitelty tietosuoja-asetuksen tai tietosuojalain

(1050/2018) vastaisesti, asiasta voi tehda valituksen valvontaviranomaiselle (Suomessa
tietosuojavaltuutettu, Lintulahdenkuja 4 (PL 800), 00531 Helsinki, p. 0295666700,
sahkoposti: tietosuoja(a)om.fi).

SUOSTUMUS LAAKETUTKIMUKSEEN

Minua on pyydetty osallistumaan Kkliiniseen ladketutkimukseen (tutkimuksen
yksiselitteinen identifiointi eli nimi, koodi tai EudraCT-numero).

Olen perehtynyt tutkimuksesta annettuun selvitykseen ja saanut riittavasti tietoa
tutkimuksesta, ja sen yhteydessa suoritettavasta tietojen keraamisesta, kasittelysta ja
luovuttamisesta. Tutkimuksen sisaltd on kerrottu minulle mydés suullisesti ja olen saanut
riittdvan vastauksen kaikkiin tutkimusta koskeviin kysymyksiini. Selvitykset antoi _____
(henkilon nimi). Minulla on ollut riittavasti aikaa harkita tutkimukseen osallistumista.

Ymmarran, ettd tdhan tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista.

Minulla on oikeus, milloin tahansa tutkimuksen aikana ja syyta ilmoittamatta keskeyttaa
tutkimukseen osallistuminen. Osallistumisen keskeyttdmisesta ei aiheudu minulle
kielteisia seuraamuksia, eikd se vaikuta asemaani terveydenhuollon asiakkaana. Olen
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tietoinen siitd, etta keskeyttamiseeni mennessa kerattyja tietoja kiaytetdan osana
tutkimusaineistoa ja ladkkeen turvallisuusarviointia.

Allekirjoituksellani vahvistan, ettd osallistun tdssa asiakirjassa kuvattuun
tutkimukseen ja suostun vapaaehtoisesti tutkittavaksi. Olen tietoinen siitd, ettd
henkildtietojani voidaan kisitelld myds ulkomaisen viranomaisen suorittaman
tarkastuksen seka toimeksiantajan edustajan suorittaman
laadunvarmistustoiminnan yhteydessa.

Allekirjoitus Pdivdys

Nimen selvennys Syntymdaika tai
henkilétunnus

Osoite

Suostumus vastaanotettu

Suostumuksen vastaanottajan allekirjoitus Pdivdys

Nimen selvennys

Alkuperdinen allekirjoitettu asiakirja jaa tutkijalaakarin arkistoon ja kopio annetaan
tutkittavalle tai hanen edustajalleen.
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