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Malli tutkimuksen tiedotteesta ja suostumusasiakirjasta

Yleista

Tutkimukseen osallistumista harkitsevalle tulee antaa tietoon perustuvan suostumuksen kannalta
riittdva selvitys tutkittavien oikeuksista, tutkimuksen tarkoituksesta, luonteesta, siini kaytettavisti
menetelmisté ja tutkimustoimenpiteistd, henkilotietojen késittelysta sekd tutkimukseen liittyvista
mahdollisista riskeistd ja haitoista. Selvitys on annettava siten, ettd henkild pystyy paattdméan
mahdollisesta osallistumisestaan tietoisena tutkimukseen liittyvisti, hinen paitoksentekoonsa
vaikuttavista seikoista. Annettavien tietojen tulee olla tutkimukseen osallistumisen kannalta
oleellisia ja maallikolle ymmarrettivid. Ne tulee antaa tiiviissd muodossa.

Tutkittavien informoimiseksi laadittava tiedote siséltdé sekad selvityksen tutkimuksesta ettd
suostumusosan, ja yhdessi ne muodostavat tietoon perustuvaa suostumusta koskevan kirjallisen
aineiston. Tietoa tulee antaa myds suullisesti ja tutkimukseen osallistumista harkitsevalle on
annettava mahdollisuus esittdd kysymyksia.

Tiedotteen tulee olla asiallinen, lyhyt ja ytimekés (n. 5-8 sivun pituinen, ei kuitenkaan yli 10
sivua). Asiakirjassa tulee keskittyd olennaiseen ja se on kirjoitettava ymmarrettidvai kieltd kdyttden.
Jos vierasperiisid termejé tai ammattisanastoa halutaan kiyttda, tulee ne ensimmadista kertaa
mainittaessa selittdd yleiskielelld. Myos kirjasinkoolla ja asiakirjan taitolla voi olla merkitysta
tekstin ymmarrettivyyden kannalta.

e Sivurajoitusta sovelletaan tapauskohtaisesti eli monimutkaisissa tutkimusasetelmissa tiedote
ja suostumusasiakirja voivat perustellusti olla jonkin verran pidempid. Tekstin luettavuuteen
ja pituuteen vaikuttavia tekijoité: valtetddn tutkittavan toistuvaa puhuttelua, véltetdan
yksityiskohtaisten ohjeiden antamista tai toimenpiteiden kuvaamista ja véltetdan toistoa.

Tiedotteessa ei tule kayttidd kidskevid, opastavia ja houkuttelevia ilmaisuja. Myoskiin
tekstimuotoilujen ei pida olettaa osallistumista (esim. ”Kun olet allekirjoittanut suostumuksen...”).

Mahdollista tutkittavaa puhutellaan usein teitittelemélla. Menettely kuitenkin vaihtelee
kohderyhmin mukaan ja sinuttelu on yhé tavallisempaa. Valittua puhuttelumuotoa tulee kéyttaa
johdonmukaisesti kaikissa tutkittaville annettavissa materiaaleissa.

Tiedotteessa kdytettyjen mittayksikdiden ja aikamédreiden johdonmukaisuuteen ja
yhteismitallisuuteen tulee kiinnittdd huomiota (esim. ei niin, etté tekstissi kaytetdén vuorotellen
paivid, viikkoja, kuukausia ja vuosia; puhe ruokalusikallisista ei sovi suomalaiseen
toimintaymparistoon). Kun tiedotetta kddnnetdén muista kielistd, tulee tarkistaa, ettd sanamuotoilut
ja tiedot sopivat suomalaiseen toimintaymparistoon.
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Tutkittavalle annettava tiedote on asiakirja, jonka perusteella tietoon perustuva péétds tutkimukseen
osallistumisesta on tarkoitus tehdd. Tarkempia selvityksii tai ohjeita tutkimuksen aikana
suoritettavista toimenpiteistd voidaan antaa erilliselld ohjeella. My0s ohjeen tulee olla asiallinen,
lyhyt ja ymmarrettavé. Tiedotteessa ei tule antaa ohjeita tutkittavalle ja mahdolliset
paédllekkiisyydet tiedotteessa ja erillisessd ohjeessa tulee poistaa. Ohjeet (esim. yksityiskohtainen
opastus tutkimuslddkkeen kiyttoon) eivit lahtokohtaisesti kuulu tiedotteeseen.

e Henkil6 tekee pédétoksen, osallistuuko hin tutkimukseen tiedotteen, suostumusasiakirjan
sekd mahdollisten liitteiden perusteella. Tutkimukseen osallistujille voidaan tdmén jilkeen
antaa lisdohjeistusta. Lainsdddéanto ei edellyté téllaisten ohjeiden toimittamista CTIS-
jarjestelmadn. Edellinen ei kuitenkaan tarkoita sitd, ettd kaikki ohjeistus tulisi jattaa
tiedotteesta pois. Esim. ruokarajoitukset tulee kertoa tiedotetekstissé, jotta henkild saa kuvan
siitd, mitéd tutkimukseen osallistuminen edellyttdd. Samoin esim. se, ettd tutkimuslddke
annetaan pistdmalla, on relevantti tieto, joka tulee kertoa tiedotetekstissa.

Selvityksen ymmairrettivyyden varmistamiseksi teksti kannattaa luettaa etukéteen yhdella tai
useammalla maallikolla sekéd tutkimuksen henkilokunnalla. My®0s asiakirjan visuaaliseen ilmeeseen
tulee kiinnittdd huomiota.

e Tiedotteiden valmistelussa on suositeltavaa kuulla my6s tutkimuksen kohteena olevan
potilasryhmén ndkemyksia.

Ohessa olevan mallitiedotteen suluissa olevat kursivoidut tekstit on tarkoitettu ohjeiksi kirjoittajille.
Malli sisdltdd my0s kohtia, joissa kirjoittajaa ohjataan esimerkkien tai vaihtoehtojen avulla.
Luettelomerkintidkohtina on lisshuomioita ja perusteluja sille, miksi asiat on esitetty ja sanoitettu
tietylla tavalla.

Alkuperidinen allekirjoitettu asiakirja jéa tutkijalddkarin arkistoon ja paperikopio tai séhkodinen
tallenne annetaan tutkittavalle tai hinen edustajalleen.

Erityisryhmat

Mallitiedote on kirjoitettu henkil6lle, joka voi itse padttad osallistumisestaan tutkimukseen. Jos
suostumusta pyydetiin tutkittavan edustajalta, tulee timén malliasiakirjan tekstid soveltaa sen
mukaisesti. Tutkittavan edustajalle tulee laatia erillinen tiedote ja suostumusasiakirja. Suostumusta
pyydettdessd on huomioitava EU:n l4dketutkimusasetusta (536/2014) tdydentédvin kliinisestad
ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021) sdintely (13—14 §). Tiedotteet tulee kirjoittaa sellaista
kieltd kédyttden, jota kohderyhmé hyvin ymmartaa. Joissakin tapauksissa voi olla suositeltavaa, ettd
asiakirjoista laaditaan selkokieliset versiot. Lisétietoa selkokielestd 10ytyy Papunetisti
https://papunet.net/ sekéd Selkokeskuksen sivuilta https://selkokeskus.fi/.
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e EU:n lddketutkimusasetuksessa kdytetdan termid “laillisesti nimetty edustaja”.
Ladketutkimuslain 13 §:n 2 momentin mukaan, jos laillista edustajaa ei ole, tietoon
perustuvan suostumuksen antaa hdnen ldhiomaisensa tai muu ldheinen henkilo.

e Jos tutkimukseen rekrytoidaan erilaisia ryhmid (esim. ién tai ymmaérryskyvyn perusteella),
tulee jokaiselle niistd laatia omat tiedotteet.

Lapsille tai tiysi-ikéisille henkil@ille, joiden itsemddraamiskyky on alentunut, tulee laatia erilliset
asiakirjat, joiden pituudessa, ymmarrettivyydessé ja luettavuudessa on huomioitu mm. eri ikdisten
lasten kehitystaso. Tamé tulee huomioida my0s tiedotteen pituudessa. Lasten ja nuorten
tutkimuksissa tietoa tulee antaa seki lailliselle edustajalle (esim. huoltajalle) ettd tutkittavalle
(lapselle, nuorelle) itselleen, jotta lapsi tai nuori voi osallistua suostumusprosessiin.
Lastentutkimuksissa voidaan tutkimuskohtaisesti soveltaa eri ikdryhmié, kuten alle kouluikéiset,
teini-ikdiset jne. Tiedotemalleja on 16ydettivissd internetistd ja niitd voi kdyttda soveltuvin osin,
tutkimussuunnitelman perusteella muokattuna (esim. FINPEDMED:n ohjeet lapsille). Suomessa
15-vuotias nuori voi antaa itsendisen tietoon perustuvan suostumuksen, jos on olemassa tieteellisesti
perustellut syyt olettaa, etti kliiniseen lddketutkimukseen osallistumisesta koituu asianomaiselle
alaikdiselle vélittomia etuja, jotka ovat siitd koituvia riskeja tai rasituksia suuremmat. Siind
tapauksessa tutkittavan huoltajalle tulee ilmoittaa nuoren osallistumispéatoksesta.

e [Ehkiisyyn ja raskauteen liittyvit asiat eivdt lahtokohtaisesti kuulu alle 12-vuotiaiden
tiedotteeseen.

Tietosuoja

Tiedotteeseen tulee lisétéd selvitys EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (2016/679) edellyttdmasta
henkildtietojen kisittelyperusteesta. Kisittelyperusteena voidaan kéyttdd kansallisen
ladketutkimuslain 33 §:n mukaisia artikloja 6.1.c, 6.1.e ja 9.2.i. Vastuu kisittelyperusteen valinnasta
on rekisterinpitéjélla. Tutkittavaa tulee informoida rekisterinpitijista ja henkildtietojen késittelysta
(tietosuoja-asetuksen artiklat 12—14) siten, ettd hdn voi sen ja muiden tutkimukseen liittyvien
tietojen perusteella tehdé tietoon perustuvan ratkaisun tutkimukseen osallistumisesta. Osa néista
tiedoista voidaan antaa erillisessé tiedotteen liitteessa tai tietosuojaselosteessa.

Sateilyriskit

Jos tutkimukseen siséltyvista sateilysté ei atheudu tutkittavalle lisdaltistusta tavanomaiseen hoitoon
verrattuna, tulee tima kertoa tiedotteessa. Mikali tutkittava altistuu tavanomaisen hoidon ylittaville
ionisoivalle siteilylle, tiedotteessa tulee ymmarrettdvaa kieltd kayttden kuvata, (1) mika
kuvantamistutkimus on kyseessi ja siitd saatava hyoty tutkimuksessa, (2) siteilyannos ja sen selitys
sekd (3) sdteilyn aiheuttama syopakuolemariski. Riskitaso ilmoitetaan
kuvantamistutkimuskohtaisesti (alla mainitun ohjeen mukaisesti). Mikaéli tutkimukseen siséltyy
useita kuvantamistutkimuksia, tiedotteessa tulee lisdksi kertoa, kuinka usein niitd tehdién ja
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kokonaissiteilyaltistus. Tutkittaville tulee antaa siteilylain (859/2018) 113 § mukainen kuvaus
sdteilylle altistavien tutkimusten sekd toimenpiteiden hyddysti ja mahdollisesta terveyshaitasta.
Liséksi valtioneuvoston asetuksen ionisoivasta siteilystd (1034/2018) 9 § edellyttdd yksilollisen
altistussuunnitelman, jos tutkittavan oletetaan saavan tutkimuksesta, toimenpiteestd tai hoidosta
terveydellistd hyotyd. Muulloin tulee kdyttdd annosrajoitusta. Tdssd suositellaan kdytettdvéksi
ohjetta lddketieteelliselle tutkimukselle, jossa tutkittava altistuu ionisoivalle sdteilylle (9.2.2022).
Ohje 16ytyy Tukijan sivuilta https://tukija.fi/laaketutkimusasetuksen-mukaiset-hakemukset.

Hajautetut tutkimukset

Jos tutkimukseen siséltyy hajautetun tutkimuksen (decentralized clinical trial, DCT) elementteja,
jotka voivat vaikuttaa tutkimuksen toteuttamiseen (kuten etdvastaanotot, sahkdinen
suostumusmenettely), tulee asia soveltuvin osin huomioida myo6s tutkimuksen tiedotteessa.
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TIEDOTE KLIINISESTA LAAKETUTKIMUKSESTA

e Tiedoteosion otsikossa tulee mainita, ettd kyseessd on tiedote kliinisestd lddketutkimuksesta
(ei esim. "Tiedote tutkimuksesta").

Tutkimuksen nimi

(Tutkimus mddritellddn yksiselitteisesti koodilla ja suomenkieliselld nimelld. Tutkimuksen nimi
ilmaistaan lyhyesti ja selkedsti. Pidempi, tutkimuksen virallinen nimi esimerkiksi alaotsikkona on
mahdollinen.)

e Koodi tulee mainita, sikili kuin tutkimuksella on sellainen.
EU-tutkimusnumero:
Pyynto osallistua tutkimukseen

Teitd pyydetddn mukaan kliiniseen ladketutkimukseen, jossa selvitetdan (lyhyt ja ymmdrrettdvi
kuvaus tutkimuksen tarkoituksesta). Olemme arvioineet, ettd soveltuisitte mukaan tutkimukseen,
koska (selvitys siitd, milld perusteella tutkittava sopisi tutkimukseen, siind tapauksessa, ettd selked
peruste on olemassa). Tama tiedote kuvaa tutkimusta ja Teiddn mahdollista osuuttanne siini.

e Otsikon lisdksi tiedoteosion alussa tulee pyynnossé osallistua mainita, ettd kyseesséd on
kliininen lddketutkimus. Témaén jdlkeen tiedotteessa voidaan puhua tutkimuksesta.

Osallistumisen vapaaehtoisuus

Tahan tutkimukseen osallistuminen on vapaachtoista. Jos padtitte osallistua tutkimukseen, Teitd
pyydetdin vahvistamaan suostumuksenne allekirjoituksella. Voitte keskeyttdd tutkimukseen
osallistumisen ja peruuttaa suostumuksenne syytd ilmoittamatta milloin tahansa tutkimuksen aikana
ilman, ettd se vaikuttaa oikeuteenne saada tarvitsemaanne hoitoa.

o Ladketieteelliseen tutkimukseen osallistumisen vapaaehtoisuus on niin keskeinen asia, ettd
siitd tulee mainita heti tiedotteen alkuosassa. Vapaaehtoisuus katsotaan yleiseksi
edellytykseksi ladketieteellisen tutkimuksen yhteiskunnalliselle hyvéksyttdvyydelle.
Tutkimukseen osallistumisen vapaaehtoisuus, keskeyttimisen ja suostumuksen
peruuttamisen mahdollisuus sekd hoidon saamisen riippumattomuus mahdollisesta
tutkimukseen osallistumisesta tulee tuoda ymmarrettdvésti esiin tiedoteosion alussa pyynnon
osallistua tutkimukseen jialkeen. Nama oikeudet todetaan CTR:n 29 art. 2a ii)-alakohdassa,
ja ne perustuvat kansainvalisiin julistuksiin (esim. Helsingin julistus, erit. 25&26), ohjeisiin
(ICH E6 [R3] 2.8.101, voimassa 23.7.2025 lihtien) ja sopimuksiin (Oviedo-konventio art.

5).

Teidén ei tarvitse osallistua tdhin tutkimukseen saadaksenne hoitoa. Ladkéarinne kertoo Teille
sairautenne mahdollisista muista hoitovaihtoehdoista (koskee ainoastaan ns. potilastutkimuksia).

e Lapsille tarkoitetussa tiedotteessa on hyva kertoa, ettd tutkimukseen osallistuminen ei ole
pakollista.
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Lukekaa rauhassa tdma tiedote. Jos Teilld on kysyttdvaa, voitte olla yhteydessa tutkijaldédkériin tai
muuhun tutkimushenkil6kuntaan (yhteystiedot 10ytyvit asiakirjan lopusta).

Tutkimuksen toteuttaja

Tamén tutkimuksen toteuttavat (johtava tutkija, tutkimuskeskus, toimeksiantaja,
toteuttajaorganisaatio). Tutkimuksen rekisterinpitdja on X (rekisterinpitdjdn vastuu voi myos olla
Jjaettu), joka vastaa tutkimuksen yhteydessd tapahtuvan henkil6tietojen kisittelyn lainmukaisuudesta
sekd vastaa kysymyksiin tietosuojasta ja tietosuojalainsdddéntdon liittyvisti tiedonannosta.

e Mikali tiedotteita ei tehdd tutkimuskeskuskohtaisesti, jolloin tdhén kohtaan merkitién vain
kyseessi olevan tutkimuskeskuksen ja sen johtavan tutkijan nimet, voidaan myos luetella
Suomessa olevat tutkimuskeskukset ja niiden johtavat tutkijat. Viimeksi mainittua
vaihtoehtoa ei kuitenkaan suositella, mikali tutkimuskeskusten méérd on suuri.

Tutkimuksen tausta ja tarkoitus

Tamain lddketutkimuksen tavoitteena on selvittdé, onko (uusi)
ladkeaine/tutkimusvalmiste/tutkimusladke/ladke tehokas ja turvallinen x:n (sairauden, tyypin 2
diabeteksen, epilepsian, kohonneen verenpaineen jne.) hoidossa/ehkiisyssé/jne. Lisdksi on tarkoitus
selvittdd (muut tutkimuksen tavoitteet).

o Kiytettdva termi tulee valita tapauskohtaisesti, esimerkiksi sen perusteella, kuinka
tunnetusta lddkkeestd on kyse tai puhutaanko asiayhteydessa ladkkeistd yleisesti.

Tutkittava lddkeaine (nimi) on uudentyyppinen valmiste, jonka odotetaan vaikuttavan (esim.
lisddmadlld insuliinin eritystd haimasta ja pienentdd siten verensokeripitoisuutta) tai 1adkeainetta
kéytetddn jo x:n hoidossa, mutta sen tehoa ja siedettévyytti ei ole aiemmin tutkittu x-potilaiden
hoidossa. X-lddkeaineen tutkimusta pidetddn tarpeellisena, koska (lyhyt perustelu).

(Jos tutkimus toteutetaan lumevertailuna, asia selvitetddn ja perustellaan tdssd yhteydessd.)
Tadhén mennessa titd lddkevalmistetta on saanut yhteensd x henkil6a.

Tutkimukseen pyydetdén mukaan henkil6itd, jotka ovat x-vuotiaita (ja joilla on sepelvaltimotauti,
mutta ei muita syddmen vajaatoimintaa aiheuttavia sairauksia tai vast.) jne. Koska
tutkimuslddkkeen vaikutusta ei tdysin tunneta, raskaana olevat, imettivit tai raskautta suunnittelevat
eivit voi osallistua tdihdn tutkimukseen (tai vast.).

Tutkimukseen osallistuu noin x tutkittavaa x maassa. Suomessa tutkimukseen osallistuu x
tutkittavaa.

e Malliteksti on laadittu tavanomaisen potilailla tehtdvén kliinisen lddketutkimuksen pohjalta.
Erityisesti timédn kohdan ohjeita tulee kayttdd soveltuvin osin tutkimustyypistd, tutkimuksen
aiheesta ja kohderyhmadsté riippuen. Mikéli kyse on nk. yhdistelmatutkimuksesta, tulee tima
huomioida tissd yhteydessa.
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e Esimerkiksi terveilld vapaaehtoisilla tehtdvin tutkimuksen tarkoitus ja menetelmaét voivat
olennaisesti poiketa ns. terapeuttisen tutkimuksen 1dhtékohdista.

e (TR, artikla 2: 5) ’tutkimusladkkeelld’ [tarkoitetaan] kliinisessd ladketutkimuksessa
tutkittavaa tai vertailulddkkeend kaytettdvaa ladkettd, myos lumelddketta eli plaseboa.

e Tiedotteessa tulee kertoa tutkimuksen ensisijaiset tavoitteet sekéd keskeiset toissijaiset
tavoitteet.

e Tutkimuksen perustelut ja merkitys tulee kirjoittaa neutraalilla tavalla.

e Jos tutkimus toteutetaan lumelddkevertailuna, tulee asia mainita tissé yhteydessa
ymmérrettivilld tavalla.

e Tutkimuksen kohderyhmi tulee kuvata, mutta kaikkia sisddnotto- ja poissulkukriteereja ei
tule luetella.

Tutkimusmenetelmiit ja tutkimuksen toimenpiteet

e Tutkimusasetelmasta ja siind kdytettdvistd menetelmistd, kuten lumevertailusta, tulee antaa
tiivis yleistason kuvaus, joka on kirjoitettu maallikolle ymmarrettdvéassd muodossa.

Tutkimukseen osallistuminen kestdd noin x paivédéd/viikkoa/vuotta.

Tutkimukseen sisdltyy x kdyntid vastaanotolla. Tutkimushenkilokunta voi olla tutkittavaan
yhteydessd myos puhelimitse. Liséksi terveydentilaanne seurataan x paivad/kuukautta/vuotta
tutkimuskéyntien péaéttymisen jélkeen (tdssd yhteydessd myos kuvataan, miten seuranta
toteutetaan). Tutkimuksen aikana tutkittavat voivat myos itse ottaa yhteytta
tutkimushenkilokuntaan, jos esimerkiksi terveydentilassa tapahtuu muutoksia tai tarvitaan
ohjeistusta tutkimuksen aikana kdytettdvien/tarvittavien muiden ladkkeiden kaytossa (lisdtddn mistd
tutkimushenkilokunnan yhteystiedot loytyvit).

Tutkimus toteutetaan siten, ettd (kdytettivit menetelmdt ja tutkimusjdrjestelyt; seulontavaihe,
tutkimushoitovaihe, seurantavaihe, vertailuhoito, lumeen kdytto, satunnaistaminen, sokkoutus,
mahdollisuudesta tulla satunnaistetuksi lumelddkeryhmdcdn ja todenndkoisyyden suuruus sekd tieto
siitd, ettei tutkijakaan tiedd, mitd lddkettd tutkittava tulee saamaan. Kappaleeseen lisditddn
tarvittaessa tutkimuksen aiheuttamat lisdtoimenpiteet normaaliin hoitoon verrattuna).

e Tutkittavan on tiedotteen perusteella voitava ymmartia, kuinka paljon ylimdaraisia
toimenpiteitd tutkimukseen osallistumisesta aiheutuu tavanomaiseen hoitoon verrattuna.
Toimenpiteisté tule antaa tiivis yleistason kuvaus.

Tutkimuksen aikana otetaan x verikoetta, tehddén x lddkarintarkastusta jne. Sen liséksi
tutkimukseen kuuluu x toimenpidetta (varjoainekuvaus, syddnfilmi tai vast.), joiden avulla
selvitetdan. .. (tutkittavalle tulee selvittid tutkimuksen aiheuttamat lisdtoimenpiteet normaalihoitoon
verrattuna, ylimddrdiset kdyntikerrat, tdytettdvit pdivdikirjat ja kyselyt, kielletyt lddkkeet ym. Tdssd
vhteydessd tulee kertoa, jos tutkimuksen aikana ei saa kdyttdd muita hoitoja).
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Tutkimukseen sisdltyy my0s geenimééritys, jonka tarkoituksena on (selvitys geenitestistd ja
ndytteiden kdytostd; farmakogenetiikka, farmakogenomiikka tai vast.). Geenitutkimuksen
tarkoituksena on selvittdd perimén vaikutusta lddkkeen tehoon ja turvallisuuteen (7ai vast.). (On
mahdollista, ettd geenitesti esitellddn varsinaisessa tiedotteessa. Tiedotteessa tulee tdissd tilanteessa
selkedisti ilmaista, ettd geenitesti rajoittuu ainoastaan tdihdn tutkimukseen eikd tuloksia kdsitelld
muussa tarkoituksessa.)

Tutkimuksen aikana tulee huomioida seuraavat arkieldméén vaikuttavat seikat (erityisruokavaliot,
raskauden ehkdisy, litkkuminen, muut vast.).

Tutkimukseen osallistuvien on kdytettdva luotettavaa ehkdisya koko tutkimuksen ajan (tai vast.
Tarkemmat tiedot voi antaa tiedotteen liitteessd). Tutkijalddkéri kertoo tarvittaessa tutkimuksessa
sallituista ehkdisymenetelmistd. Mikéli tutkittava tulee raskaaksi tutkimuksen aikana, raskausajan
tietoja kerdtddn osana tutkimuksen turvallisuusseurantaa. (7dssd kerrotaan myoés, jos syntyvdstd
lapsesta kerdtddn tietoja.)

e Jos tutkittavan kumppanin raskauden aikaisia tietoja aiotaan kerdtd, tulee sitd varten laatia
erillinen tiedote ja suostumusasiakirja.

e Tutkimuskohtaisesti (erityisesti teratogeenisten valmisteiden kohdalla) luotettavat
ehkdisymenetelmadt tulee luetella tiedotteessa.

Tutkimuksen mahdolliset hyodyt tutkittavalle

Téssd vaiheessa ei pystytd luotettavasti arvioimaan, onko tdhédn tutkimukseen osallistumisesta
hyétya tutkittaville. Tutkittavasta lddkkeesti ja sairaudesta voidaan kuitenkin saada hyodyllista
tietoa. (Tdssd tutkittavalle kuvataan, aiotaanko hdnelle ilmoittaa tutkimuksen tuloksista,
mahdollisista ns. sattumaloydoksistd tai muista tutkittavan kannalta merkittdvistd terveystiedoista.
Jos tutkittavalle ei aiota kertoa tuloksista, on menettely perusteltava asianmukaisesti. Vastaava
selvitys voidaan antaa myods kohdassa ~Tutkimuksen pddttyminen”.)

Tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuvat haitat ja epimukavuudet

Tamain tutkimuslddkkeen vakavimmat ja tavallisimmat odotettavissa oleva haitat ovat (tutkittavalle
kerrotaan tutkittavan valmisteen riskit, tunnetut haitat ja huomattavat epimukavuudet; vakavat
haitat ja niiden todenndikaéisyys tulee selvittiid erikseen. Muut haitat voidaan tarvittaessa ilmoittaa
erillisessd liitteessd).

o Tissid kappaleessa tulee kertoa tutkimusvalmisteeseen (ml. vertailuvalmisteet) liittyvisté
mahdollisista haittavaikutuksista ja liséksi sellaisista tutkittavan arkieliméén vaikuttavista
haitoista tai epdmukavuuksista, jotka voivat vaikuttaa pddtokseen osallistua tutkimukseen
(esimerkiksi alkoholin, ruoka-aineiden tai luontaistuotevalmisteiden kdyton rajoittaminen).
Mikali tutkittava ei saa kiypahoitoa tai joutuu luopumaan aiemmasta hoidosta, asiasta tulee
kertoa tdssd. Samoin tulee kertoa mahdollisesta washout-periodista ja mahdollisista
“hatdladkkeistd”. Lisdksi tulee kertoa, mikili kyselylomakkeiden tayttiminen on paivittdista
ja/tai arjessa aikaa vievdd. Tarkemmat ohjeet tutkimuksen kaytinnoisti tulee kuitenkin antaa
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tiedotteen liitteessd, jotta tiedotteesta ei tule turhan pitké. Tiedotteeseen kirjataan vakavat ja
yleisimmdit haittavaikutukset.

Tutkimustoimenpiteisiin liittyvat epdimukavuudet ja vakavimmat ja tavallisimmat haitat ovat. ..

e Esim. lannepisto. Séateilyaltistuskuvaus ja siteilyriski tulee sisdltyd varsinaiseen
tiedotetekstiin. Jos tutkimuksesta ei aiheudu lisdsiteilyaltistusta suhteessa tavanomaiseen
hoitoon, myos se tulee kertoa tiedotteessa.

Tutkimukseen osallistumisesta voi aiheutua myos odottamattomia haittoja. Ne voivat liittyd joko
tutkittavaan lddkkeeseen, tutkimuksen aikana tehtdvéddn toimenpiteeseen tai tutkittavan yksilollisiin
ominaisuuksiin (tdhdn voidaan lisdtd, miten ko. tutkimuksen mahdollisia haittoja voitaisiin
lieventdd).

Jos tutkimuksen aikana saadaan turvallisuuden tai tutkimuksen jatkamisen kannalta oleellista uutta
tietoa tutkimusvalmisteesta, tutkijalédédkiri ottaa vélittomasti yhteyttd ja keskustelee tutkimuksen
jatkosta.

(Vastaavat tiedot tulee antaa myds tutkimuksessa kdytettdvistd vertailuvalmisteista.)
Tietojen luottamuksellisuus ja tietosuoja

Tassd tutkimuksessa késitellddn henkilotietoja. Tutkimuksen rekisteriin tallennetaan vain
tutkimuksen tarkoituksen kannalta valttiméttomid henkilotietoja. [hmisilla tehtava tutkimus on
erilaisten tietojen kerddmisté tutkittavasta, jotta voidaan muodostaa késitys lddkkeen vaikutuksista
ja ominaisuuksista. Tutkittavan henkil6llisyys on ainoastaan tutkimuksen henkilokunnan tiedossa,
ja he kaikki ovat salassapitovelvollisia. Kaikkia tutkimuksessa kerittivié tietoja ja otettuja naytteita
kasitelldadn pseudonymisoituina eli koodattuina. Yksildivit tunnisteet (henkilétunnus, nimi jne.) on
korvattu koodinumeroilla, eiké tietoja tai ndytteitd voida tunnistaa tutkimukseen liittyvista
tutkimustuloksista, selvityksistd tai julkaisuista. Nama yksiloivit tunnisteet sdilytetddn erilldan
koodatuista tiedoista. Tutkittavan nimed, henkiltunnusta tai yhteystietoja ei anneta tutkimuksen
toimeksiantajalle (poikkeuksena tutkijaldhtoiset tutkimukset). (7dssd kohdassa kerrotaan myos se,
ettd tutkimuksessa kerdttyjd, tutkittavan hoidon kannalta relevantteja tietoja kirjataan
potilastietojdrjestelmddn.)

Henkilotietojen késittelyperusteena on kliinisestd ladketutkimuksesta annetun lain 33 §:n mukaisesti
keskeisten tutkimuksen suorittamiseen liittyvien kédsittelytoimien osalta yleinen etu ja
kansanterveyteen liittyvé yleinen etu (EU:n tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1.e ja 9.2.1) seké
turvallisuusraportointiin ja muihin viranomaisille tehtdviin ilmoituksiin liittyen osalta lakisdéteisen
velvoitteen noudattaminen ja kansanterveyteen liittyvd yleinen etu (EU:n tietosuoja-asetuksen
artiklat 6.1.c ja 9.2.1) (JA/TAI muu rekisterinpitdjin valitsema EU:n tietosuoja-asetuksen mukainen
kdsittelyperuste).

e Valitut henkilGtietojen késittelyperusteet tulee mainita sanallisen kuvauksen lisdksi artikla-
alakohtatasoisesti. Mikéli toimeksiantaja valitsee henkilotietojen kasittelyperusteeksi
oikeutetun edun 6.1.1, tulee tekstissa kertoa myds tehdysta tasapainotestistd (joka tulee
lyhyesti avata tekstissd).
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Tutkimustuloksissa ja muissa asiakirjoissa tutkittavaan viitataan vain tunnistekoodilla. Rekisterid
sdilytetddn vahintdin 25 vuotta (tutkimuksen pdcdttymisen jilkeen,; niin kauan kuin lddkkeen
myyntilupaan liittyvdt tai muut sddnnokset edellyttivdt jne.). Terveydentilaa koskevia ja
tutkimuksen kannalta tarpeellisia tietoja voidaan kerdtd myds muista terveydenhuollon
toimintayksikoista ja terveystietoja sisaltavistd henkilorekistereistd (rekisterit ja niistd kerdttdvdit
tiedot tulee yksiloidd). Suomen lddkevalvontaviranomaisen (Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea), muiden EU:n jisenvaltioiden ja Euroopan talousalueeseen (ETA)
kuuluvien valtioiden tarkastusryhmien seki tutkimuksen toimeksiantajien edustajilla on oikeus
késitelld henkilGtietoja sen varmistamiseksi, ettd tutkimus on toteutettu tutkimussuunnitelman ja
hyvin kliinisen tutkimustavan mukaisesti. Tutkimustiedot voidaan my6s luovuttaa
ladkevalvontaviranomaiselle myyntiluvan hakemista varten.

e Jos tutkimuksessa keréttyjd henkildtietoja (potilastietoja) varmennetaan etdyhteyksin (direct
remote access to confidential health records), tulee asiasta kertoa tiedotteessa.

Tietoja siirretddn koodattuna EU:n ja ETA:n ulkopuolisiin maihin (tiedossa olevat maat tulee
mainita), joissa tietosuoja ei vilttimdittd ole samalla tasolla kuin EU:ssa. Tdlléin tutkimuksen
toimeksiantaja varmistaa, ettd henkilotiedot siirretddn asianmukaisesti (perustuen tietosuoja-
asetuksen 45 artiklan mukaiseen komission pddtokseen, 47 artiklan mukaiseen yritystd koskeviin
sitoviin sddntoihin, 46.2 artiklan mukaisiin tietosuojaa koskeviin vakiolausekkeisiin tai 49 artiklan
mukaisiin poikkeuksiin ja suojatoimiin).

Henkil6tietoja voidaan myo6s luovuttaa (toiselle tutkijalle, yrityskauppojen myotd toiselle
toimeksiantajalle tai vast.) tutkimuksen alkuperiisté tarkoitusta varten. Siindkin tapauksessa kaikkia
osapuolia sitovat em. salassapitovelvollisuudet. (Tdssd yhteydessd voidaan lisdiksi mainita, ettd
tietoja ei luovuteta muille tahoille.)

Jos tutkittava paattdd keskeyttdd osallistumisen tutkimukseen tai tutkija paattaa tutkimuksen
keskeyttimisestd, sithen mennessé kerattyja tietoja kdytetdén osana tutkimusaineistoa. Se on
valttdmétontd tutkimustulosten luotettavuuden ja tutkittavien turvallisuuden varmistamiseksi.

Tutkittavalla on oikeus ndhdi hanestd kerdtyt henkilotiedot ja pyytda tarvittaessa korjauksia.
Tutkittavalle tulee myo6s pyynndsté kertoa, misti tietoja on kerdtty sekd mihin tietoja ja/tai ndytteita
on luovutettu (tdihdn voidaan lisdtd, ettd henkilotietojen ndkeminen on usein mahdollista vasta
tutkimuksen pddtyttyd).

e Tassd kohdassa kerrotaan ne rekisterdidyn oikeudet, joiden kdyttdmisestd on tosiasiallisia
seurauksia. Rekisterdidyn oikeudet kiyttdd oikeuksiaan henkil6tietojen kisittelyn osalta
vaihtelevat kdsittelyperusteen mukaan. Siitd, mitd eri oikeuksia rekisterdidylld on
kisittelyperusteista riippuen, 10ytyy tarkempaa tietoa Tietosuojavaltuutetun toimiston
sivuilta https://tietosuoja.fi/rekisteroidyn-oikeudet-eri-tilanteissa.

Rekisterinpitdjdn tietosuojavastaavan yhteystiedot:
(Tdssd tulee varmistaa, ettd asiointi on mahdollista suomeksi.)

e Asiointikielen tulee olla yhdenmukainen suostumusmenettelyssi kdytetyn kielen kanssa.


https://tietosuoja.fi/rekisteroidyn-oikeudet-eri-tilanteissa
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Jos tutkittava katsoo, ettd henkilGtietoja on kisitelty tietosuoja-asetuksen tai tietosuojalain
(1050/2018) vastaisesti, asiasta voi tehdé valituksen valvontaviranomaiselle (Suomessa
tietosuojavaltuutettu, Lintulahdenkuja 4 (PL 800), 00531 Helsinki, p. 0295666700, sdhkoposti:
tietosuoja(at)om.fi).

Tutkimuksen kustannukset ja taloudelliset selvitykset

Tutkimuslaéke ja kaikki tutkimukseen liittyvét toimenpiteet ovat maksuttomia. Tutkimuskaynneisti
aitheutuvat mahdolliset matkakustannukset korvataan todellisten kustannusten mukaan tositteiden
perusteella.

e Jos kontrollina on tavallinen hoito, tulee tdssa todeta, ettd sekin on maksutonta (sis. esim.
poliklinikkamaksut).

e Jos tutkittavalle maksetaan ansionmenetykset ja haittakorvauksia, asia selvitetdédn tassi
yhteydessa.

(Jos tutkittavalle maksetaan haittakorvauksia, asia selvitetddn ja perustellaan tdssd yhteydessad.
Tdssd yhteydessd voidaan kertoa myds mahdolliselle saattajalle tai huoltajalle aiheutuvista
kustannuksista maksettavista korvauksista.)

Tutkimuksen rahoituksesta vastaa xxx. Xxx maksaa tutkimuskeskukselle korvauksen tutkimuksen
toteuttamisesta. Tutkijalddkérille ja muulle henkilokunnalle maksetaan (tai ei makseta) erillinen
korvaus tutkimuksen tekemisesti (tai vast. selvitys). (Tutkijoiden mahdolliset sidonnaisuudet
tutkimuksen toimeksiantajaan/toteuttajaan ja heiddn mahdolliset muut taloudelliset ym. intressinsd
(esim. keksinto, patenttihakemus, oman yrityksen perustaminen) selvitetddn tdssd yhteydessd.)

Tutkittavien vakuutusturva

Jos tutkimuslddkkeestd tai tutkimuksen takia tehdystd toimenpiteesti aiheutuu henkilovahinko, siitd
voi hakea korvausta.

Tutkimusladkkeestd aiheutuneesta vahingosta haetaan korvausta Ladkevahinkovakuutuksesta.
Ladkevahinkovakuutus korvaa tutkimuslddkkeestd aiheutuneita odottamattomia haittoja
vakuutusehdoissa tarkemmin sdddellyin edellytyksin. (Ellei lddke ole Ldidkevahinkovakuutuksen
piirissd ja tutkittavien turvaksi on otettu joku muu vakuutus, timd kappale on muutettava sen
mukaisesti.)

Muusta syysté kuin tutkimuslddkkeestd aiheutuneista henkilovahingoista haetaan korvausta
tutkimuskeskuksen potilasvakuutuksesta. Se korvaa potilasvakuutuslain mukaisesti terveyden- ja
sairaanhoidon yhteydessé aiheutuneita henkildvahinkoja laissa tarkemmin sdidellyin edellytyksin.
Potilasvakuutuskeskus huolehtii potilasvahinkojen korvauskasittelysta.

Tarvittaessa lisdtietoja potilasvakuutuksesta voi kysya esim. tutkimuskeskuksen
potilasasiavastaavalta.
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e Kohdan teksti on laadittu suomalaiseen toimintaympéristoon sopivaksi ja sitd suositellaan
kayttdimadn sellaisenaan. Viimeiseen kappaleeseen voidaan liséti potilasasiavastaavan
yhteystieto tai ohjeistus yhteydenottoon.

Tutkimuksen paattyminen tai keskeyttiminen

Tutkijalddkéri keskustelee hoidostanne tutkimuksen paéttymisen jilkeen (vain hoitoon liittyvissd
tutkimuksissa). Tutkimuksen paittymisen jdlkeen Teille kerrotaan, mitd 1ddkettd/tutkimusladketta
olette saaneet tutkimuksen aikana. Tietoa tutkimuksesta ja yhteenveto tutkimuksen tuloksista
julkaistaan EU-tietokannassa https://euclinicaltrials.eu/-sivustolla.

e Jos tutkittava ei saa edelld mainittuja tietoja tutkimuksen jilkeen, sille on oltava hyvit
perusteet ja asia tulee kertoa tiedotetekstissa.

e Maininta EU-tietokannasta tulee olla ensimmadisend, jos muitakin tietokantoja on kédytossa.

Tutkijalddkéri tai tutkimuksen toimeksiantaja voi myos joutua keskeyttdméén osallistumisenne
ennenaikaisesti. Jos ndin tapahtuu, kanssanne keskustellaan keskeyttdmiseen liittyvisti
toimenpiteista.

Lisitietoja

Lisdtietoja tutkimuksesta voi kysyé tutkijaladkariltd tai muulta tutkimushenkilokunnalta. Heiddn
kanssaan voi keskustella kaikista tutkimuksen aikana mahdollisesti ilmenneisti haittavaikutuksista,
oireista, henkildtietojen késittelystd ym. asioista.

Yhteystiedot:
(tihdn laitetaan tutkijan/tutkimushenkilokunnan yhteystiedot)


https://euclinicaltrials.eu/
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SUOSTUMUS KLIINISEEN LAAKETUTKIMUKSEEN

Minua on pyydetty osallistumaan kliiniseen lddketutkimukseen (tutkimuksen yksiselitteinen
identifiointi eli nimi, koodi ja EU-tutkimusnumero).

Olen perehtynyt tutkimuksesta annettuun selvitykseen ja saanut riittdvisti tietoa tutkimuksesta ja
sen yhteydesséd suoritettavasta tietojen kerdamisestd, késittelystd ja luovuttamisesta. Tutkimuksen
sisdltd on kerrottu minulle myds suullisesti ja olen saanut riittdvin vastauksen kaikkiin tutkimusta
koskeviin kysymyksiini. Selvitykset antoi (henkilon nimi). Minulla on ollut riittdvéasti aikaa
harkita tutkimukseen osallistumista.

Ymmérrin, ettd tihédn tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista.

Minulla on oikeus, milloin tahansa tutkimuksen aikana ja syytd ilmoittamatta keskeyttdi
tutkimukseen osallistuminen. Osallistumisen keskeyttdmisesté ei aiheudu minulle mitdén kielteisid
seuraamuksia. Se ei vaikuta asemaani terveydenhuollon asiakkaana. Olen tietoinen siité, etti
keskeyttimiseeni mennessa kerdttyjé tietoja kdytetddn osana tutkimusaineistoa ja ladkkeen
turvallisuusarviointia.

Allekirjoituksellani vahvistan, ettii osallistun tissi asiakirjassa kuvattuun tutkimukseen ja
suostun vapaaehtoisesti tutkittavaksi. Olen tietoinen siiti, ettid henkilotietojani voidaan
kisitelli myos ulkomaisen viranomaisen suorittaman tarkastuksen seki toimeksiantajan
edustajan suorittaman laadunvarmistustoiminnan yhteydessi.

Allekirjoitus Péiviys

Nimenselvennys

Suostumus vastaanotettu

Suostumuksen vastaanottajan allekirjoitus Péivays

Nimenselvennys

Alkuperdinen allekirjoitettu asiakirja jii tutkijalddkarin arkistoon ja kopio annetaan tutkittavalle tai
hinen edustajalleen.
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