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MALL FOR DET INFORMATIONSBREV OCH DEN SAMTYCKESHANDLING
SOME GES TILL FORSOKSPERSONEN

1.1 Allmant

Den som Overvager att delta i en klinisk lakemedelsprovning ska med tanke pa informerat samtycke ges
en tillracklig utredning om forsokspersonens rattigheter, den kliniska ldkemedelsprovningens syfte och
karaktar, de metoder och atgarder som anvands i prévningen, behandlingen av personuppgifter samt
eventuella risker och olagenheter i anslutning till provningen. Utredningen ska ges s att personen kan
fatta beslut om sitt eventuella deltagande med vetskap om de omstandigheter som hanfor sig till den
kliniska lakemedelsprovningen och som paverkar hens beslutsfattande. De uppgifter som ges ska vara
vasentliga for deltagandet i provningen och begripliga for en lekman. De ska ges i koncist format.

Informationsbrevet for forsékspersoner innehaller bade en utredning av den kliniska
lAkemedelsprévningen och en samtyckesdel, och tillsammans utgdr de det skriftliga materialet for
informerat samtycke. Information ska ocksa ges muntligt och den som funderar p4 att delta i provningen
ska ocksa ha mojlighet att stalla fragor.

Informationsbrevet ska vara sakligt, kortfattat och koncist (cirka 5-8 sidor langt, dock inte mer dn 10
sidor). Handlingen ska fokusera pa det som ar vasentligt och vara skrivet pa ett sddant sprak som
forsokspersonen kan forstd. Om man vill anvanda frammande termer eller fackterminologi, ska de
forklaras pa allmansprak nar de anvands for forsta gangen. Teckengraden och layouten i handlingen kan
ockséa paverka forstaelsen av texten.

e Begransningen av sidantalet tillampas fran fall till fall, det vill sdga nar det ar fraga om
komplicerade provningsutformningar ar det motiverat att informationsbrevet och
samtyckeshandlingen kan vara nagot langre. Faktorer som paverkar textens lasbarhet och langd:
undvik att tilltala forsokspersonen upprepade ganger, undvik att ge detaljerade anvisningar eller
att beskriva atgarder och undvik upprepningar.

Befallande, vagledande och lockande uttryck ska inte anvandas i informationsbrevet.
Textformuleringarna ska inte heller anta att personen deltar (till exempel “Nar du har skrivit under
samtycket...”).

Det ar vanligt att nia den eventuella forsokspersonen. Forfarandet varierar dock beroende pa malgrupp,
och det har blivit allt vanligare att dua. Pronomenen ni och du kan skrivas med stor eller liten
begynnelsebokstav. Den valda tilltalsformen ska anvandas konsekvent i alla material som ges till
forsdkspersonerna.

Man ska fasta uppmarksamhet vid att mattenheterna och tidsbestammelserna som anvands i
informationsbrevet ar konsekventa och jamfdrbara (till exempel undvik att turvis anvanda dagar, veckor,
manader och ar i texten; det lampar sig inte att tala om matskedar i den finlandska verksamhetsmiljon).
Nar ett informationsbrev 6versatts fran andra sprak ska man kontrollera att formuleringarna och
uppgifterna passar den finlandska verksamhetsmiljon.
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Informationsbrevet som ges till forsdokspersonen ar en handling, pa basis av vilken det 4r meningen att
man fattar ett beslut om deltagandet i en klinisk lakemedelsprovning. Narmare information eller
instruktioner om atgarderna som ska vidtas under provningen kan ges i en sarskild anvisning.
Anvisningen ska ocksé vara saklig, kortfattad och begriplig. Informationsbrevet ska inte ge instruktioner
till forsokspersonen och eventuella dverlappningar i informationsbrevet och den separata anvisningar
ska avlagsnas. Instruktionerna (till exempel en detaljerad anvisning om anvandningen av lakemedlet som
undersoks) ska i princip inte ingd i informationsbrevet.

e Personen fattar beslut om hen deltar i den kliniska lakemedelsprévningen pa grundval av
informationsbrevet, samtyckeshandlingen samt eventuella bilagor. Efter detta kan de som deltar
i provningen ges ytterligare anvisningar. Lagstiftningen kraver inte att sddana héar anvisningar
laggs i CTIS-systemet. Det tidigare namnda betyder dock inte att alla instruktioner ska utelamnas
fran informationsbrevet. Till exempel matrestriktionerna ska anges i informationsbrevet, s att
personen far en bild av vad ett deltagande i den kliniska lakemedelsprévningen kraver. P4 samma
satt ar det relevant att i informationsbrevet ange till exempel att provningslakemedlet injiceras.

For att sakerstalla att informationsbrevet ar begripligt ar det bra att lata en eller flera lekméan samt
forskningspersonalen lasa texten i forvag. Handlingens visuella uttryck ska ocksa beaktas.

e Detrekommenderas ockséa att man lyssnar pa vad den patientgrupp som den kliniska
lakemedelsprovningen riktar sig till har for synpunkter nar informationsbrevet forbereds.

De kursiverade texterna inom parentes i den bifogade mallen for informationsbrev ar instruktioner for
skribenterna. Mallen innehaller aven avsnitt dar skribenten ges vagledning med hjalp av exempel eller
alternativ. Ytterligare anmarkningar och motiveringar om varfor saker har presenterats och formulerats
pa ett visst satt ar markta som avsnitt med forteckningsanteckningar.

Den ursprungliga undertecknade handlingen arkiveras av forskningsldkaren och en papperskopia eller en
lagring i elektronisk form ges till forsokspersonen eller dennes foretradare.

1.2 Specialgrupper

Informationsbrevsmallen ar skriven for en person som sjalv kan fatta beslut om sitt deltagande i den
kliniska lakemedelsprovningen. Om samtycke begars av forsokspersonens foretradare, ska texten i den
har dokumentmallen tilldmpas i enlighet med detta. Man ska utarbeta ett separat informationsbrev och
en separat samtyckeshandling for forsokspersonens foretradare. Vid begaran om samtycke bor man
beakta regleringen (13-14 8) i lagen om klinisk provning av lakemedel (983/2021) som kompletterar EU:s
forordning om kliniska prévningar av humanlakemedel (536/2014). Informationsbreven ska skrivas pa ett
sadant sprak som malgruppen val forstar. | vissa fall kan det vara tillradligt att géra upp versioner av
handlingarna pa latt sprak. Mer information om latt sprak finns pa Papunet https://papunet.net/sv/ samt
Selkokeskus webbplats https://selkokeskus.fi/pa-svenska/.

e | EU:sforordning om kliniska prévningar av humanlakemedel anvands termen “lagligen utsedd
stallforetradare”. Enligt 13 8 2 mom. i lagen om klinisk prévning av lakemedel ges det informativa
samtycket av forsokspersonens narmast anhoriga eller en annan narstaende person om det inte
finns en lagligen utsedd stallforetradare.


https://papunet.net/sv/
https://selkokeskus.fi/pa-svenska/
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e Om man rekryterar olika typer av grupper for provningen (till exempel pa basis av alder och
forméagan att forsta) ska separata informationsbrev utarbetas for var och en avdem.

For barn eller fullvuxna personer med nedsatt formaga till sjalvbestammande, ska man utarbeta
separata handlingar vars langd, begriplighet och lasbarhet tar hdnsyn till bland annat utvecklingsnivan
hos barn i olika aldrar. Detta bor ocksé beaktas i informationsbrevets langd. Vid provningar som galler
barn och unga personer ska information lamnas bade till den lagliga stallforetradaren (till exempel
vardnadshavaren) och till forsokspersonen (barnet, den unga personen) for att barnet eller den unga
personen ska kunna delta i samtyckesprocessen. Vid provningar for barn kan man tilldmpa olika
aldersgrupper i olika prévningar, som till exempel barn i forskolealdern, tonaringar och sé vidare. Det
finns informationsbrevsmallar pa internet och de kan i tillAmpliga delar anvandas och anpassas enligt
provningsplanen (till exempel FINPEDMED:s anvisningar for barn). | Finland kan en ung person som fyllt
15 ar ge ett sjalvstandigt informativt samtycke om det finns vetenskapliga skal att anta att ett deltagande
i en klinisk lakemedelspréovning medfor direkta fordelar som ar stdrre an riskerna och belastningarna som
de for med sig for ifrdgavarande minderariga person. | ett sddant fall ska forsokspersonens
vardnadshavare informeras om den unga personens beslut om att delta.

e Fragor gallande preventivmedel och graviditet ingar i princip inte i ett informationsbrev for 12-
aringar.

1.3 Dataskydd

Informationsbrevet ska inkludera en utredning om grunderna for behandling av personuppgifter som EU:s
allmanna dataskyddsférordning (2016/679) kraver. Artiklarna 6.1.c, 6.1.e och 9.2.ii 33 § i den nationella
lagen om klinisk prévning av lakemedel kan anvdndas som behandlingsgrund. Den
personuppgiftsansvarige ansvarar for valet av behandlingsgrund. Forsokspersonen ska informeras om
den personuppgiftsansvarige och behandlingen av personuppgifter (dataskyddsforordningens artiklar
12-14) s& att hen pa basis av den informationen och annan information som hanfor sig till den kliniska
lakemedelsprdovningen kan fatta ett informerat beslut om deltagande i provningen. En del av den har
informationen kan ges i en separat bilaga till informationsbrevet eller i dataskyddsbeskrivningen.

1.4 Stralningsrisker

Om stralningen som ingar i den kliniska ldkemedelsprévningen inte orsakar forsokspersonen ytterligare
exponering jAmfort med den vanliga behandlingen, ska detta ndmnas i informationsbrevet. Om
forsokspersonen utsatts for joniserande stralning som éverskrider den vanliga behandlingen ska man i
informationsbrevet med ett begripligt sprak beskriva (1) vilken bilddiagnostisk undersékning det ar fraga
om och vilken nytta den medfér i provningen, (2) straldosen och en forklaring darav samt (3) risken for
cancerdddsfall som stralningen medfoér. Risknivan meddelas per bilddiagnostisk undersoékning (enligt
nedan namnda anvisning). Om provningen omfattar flera bilddiagnostiska undersdkningar ska
informationsbrevet ange hur ofta de gors och den totala exponeringen for stralning. Forsokspersonerna
skaienlighet med 113 § i stralsakerhetslagen (859/2018) ges en beskrivning av férdelarna med
undersdkningarna som exponerar for stralning samt dtgarderna och de eventuella halsoskadorna.
Dessutom forutsatter 9 § i statsradets forordning om joniserande stralning (1034/2018) en individuell
exponeringsplan, om undersdkningen, atgarden eller behandlingen antas medféra halsoférdelar for den
som undersoks. | annat fall ska dosrestriktioner anvandas. Har rekommenderas anvisningen fér
medicinsk forskning dér férsékspersonen utsétts for joniserande strélning (9.2.2022, pa finska).
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Anvisningen ar tillganglig pa Tukijas webbplats https://tukija.fi/laaketutkimusasetuksen-mukaiset-
hakemukset.

1.5 Decentraliserade kliniska lakemedelsprovningar

Om den kliniska lakemedelsprovningen innehaller element av decentraliserad klinisk
lakemedelsprovning (decentralized clinical trial, DCT) som kan paverka genomférandet av provningen
(sdsom distansmottagningar, elektroniskt samtyckesforfarande) ska saken i tillampliga delar dven
beaktas iinformationsbrevet.

1.6 Nytt informerat samtycke

| en situation dar ett nytt informerat samtycke begars fran en forsoksperson som redan deltar i en klinisk
lakemedelsprovning (t.ex. till féljd av en uppdatering av sdkerhetsinformation), maste dndringarna och
tillaggen tydligt anges i texten. | detta fall kan en sammanfattning av andringarna (Summary of Changes)
laggas tilli borjan av publiceringen. Se mer information: Guideline for good clinical practice (ICH E6 [R3],
2.8.2).


https://tukija.fi/laaketutkimusasetuksen-mukaiset-hakemukset
https://tukija.fi/laaketutkimusasetuksen-mukaiset-hakemukset
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INFORMATIONSBREV OM KLINISK LAKEMEDELSPROVNING

e Rubriken iinformationsbrevet ska ange att det ar fraga om ett informationsbrev om en klinisk
lakemedelsprovning (inte till exempel “Meddelande om undersdkning”).

Den kliniska lakemedelsprévningens namn

(Prévningen ska definieras entydigt med en kod och ett svensksprakigt namn. Prévningens namn ska
anges kortfattat och tydligt. Det &r méjligt att ange provningens langre officiella namn till exempelien
underrubrik.)

e Koden ska ndmnas i den man prévningen har en sadan.
EU-forskningsnummer:
Begaran att delta i en klinisk lakemedelsprovning

Ni ombeds att delta i en klinisk lakemedelsprovning som syftar till att utreda (en kort och begriplig
beskrivning av syftet med provningen). Vi har beddomt att Ni skulle vara en lamplig deltagare i den kliniska
lakemedelsprovningen, eftersom (utredning om pa vilka grunder personen skulle vara lamplig for
prévningen, nar det finns en tydlig grund). Det har informationsbrevet beskriver den kliniska
ldkemedelsprovningen och Er eventuella rolli den.

e Forutomirubriken ska maniinformationsbrevets borjan uppge att det ar frdga om en klinisk
lakemedelsprovning. Efter detta kan man i informationsbrevet tala om proévning.

Frivilligt deltagande

Deltagandet i den har kliniska lakemedelsprovningen ar frivilligt. Om Ni beslutar att delta i prévningen,
ber vi Er bekréafta Ert samtycke med en underskrift. Ni kan avbryta Ert deltagande och aterkalla Ert
samtycke nar som helst under prévningen utan att ange orsak och utan att det paverkar Er ratt till den
vard Ni behover.

e Att det ar frivilligt att delta i den medicinska forskningen &r en sa viktig sak att det ska namnas
genastiborjan avinformationsbrevet. Frivilligheten anses vara en allman forutsattning for att
medicinsk forskning ska vara socialt acceptabelt. Att det ar frivilligt att delta i den kliniska
lakemedelsprovningen, att man kan avbryta och aterkalla sitt samtycke, samt att tillgangen till
vard inte ar beroende av ett eventuellt deltagande i provningen ska forklaras pa ett begripligt satt i
borjan avinformationsbrevet efter begaran om att delta i den kliniska lakemedelsproévningen.
Dessa rattigheter konstateras i 29 art. 2a ii)-underpunkten i EU:s forordning om kliniska
lakemedelsforordningar (CTR) och de grundar sig pa internationella deklarationer (till exempel
Helsingfors deklarationen, sarskilt 25&26), anvisningar (ICH E6 [R3] 2.8.10l; géllande fran
23.7.2025) och avtal (Oviedo-konventionen art. 5).

Ni behover inte delta i den har kliniska lakemedelsprovningen for att fa vard. Er lakare informerar Er om
olika behandlingsalternativ for Er sjukdom (géaller endast sa kallade patientstudier).
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e |ettinformationsbrev riktat till barn ar det bra att namna att det inte ar obligatoriskt att deltai
provningen.

Las det har informationsbrevet i lugn och ro. Om Ni har nagra fragor kan Ni kontakta forskningslakaren
eller den ovriga forskningspersonalen (kontaktuppgifterna finns i slutet av handlingen).

Genomforare av den kliniska ldkemedelsprovningen

Den har kliniska lakemedelsprovningen genomfors av (ansvarig forskare, forskningscentral, sponsor,
genomforande organisation). Personuppgiftsansvarig for provningen ar x (den personuppgiftsansvariges
ansvar kan ocksa vara delat), som ansvarar for att behandlingen av personuppgifter i samband med
provningen ar lagenlig, besvarar fragor om dataskydd och informerar om dataskyddslagstiftningen.

e Ominformationsbreven inte gors per forskningscentral varvid man har endast skriverin
ifrdgavarande forskningscentral och namnen péa dess ansvariga forskare, kan man ocksé rékna
upp forskningscentralerna i Finland och deras ansvariga forskare. Det senare alternativet
rekommenderas dock inte om det finns ett stort antal forskningscentraler.

Den kliniska lakemedelsprévningens bakgrund och syfte

Syftet med den har kliniska lakemedelsprovningen ar att utreda om (det nya)
lAkemedlet/préovningspreparatet/provningslédkemedlet ar effektivt och sakert vid
behandlingen/forebyggandet och sé vidare av x (sjukdom, typ 2-diabetes, epilepsi, forhéjt blodtryck och
sa vidare). Dessutom ar avsikten att ta reda pa (prévningens évriga 4ndamal).

e Termen som ska anvandas valjs fran fall till fall, till exempel pa grundval av hur kant lakemedlet &r
eller om man talar om lakemedeli allmanhet.

Det provningslakemedlet (namn) ar ett preparat av ny typ, som forvantas paverka (till exempel genom att
Oka insulinutséndringen fran bukspottkérteln och darmed minska blodsockerhalten), eller lakemedlet
anvands redan i behandlingen av x, men dess effekt och tolerans har inte tidigare undersokts hos
patienter med x. Det anses vara nodvandigt att undersdka lakemedlet x, eftersom (en kort motivering).

(Om prévningen genomfors som en placebojamférelse, ska det forklaras och motiveras i detta
sammanhang.)

Hittills har sammanlagt x personer fatt det har lakemedlet.

Personer i aldern x ar (med kranskérlssjukdom, men inga andra sjukdomar som orsakar hjartinsufficiens
eller dylikt) inbjuds att delta i den kliniska lakemedelsprévningen och sa vidare. Eftersom
provningslakemedlets effekt inte ar fullt kand, kan personer som ar gravida, ammar eller planerar
graviditet inte delta i provningen (eller dylikt).

Cirka x forsokspersoner i x lander deltar i den kliniska lakemedelsprovningen. | Finland deltar x
forsdkspersoneriden kliniska lakemedelsprévningen.

e Malltexten har utarbetats utifran en vanligt klinisk lakemedelsprovning som utférs pa patienter.
Sarskilt anvisningarna i det har avsnittet ska i tillampliga delar anvandas beroende pa typ av
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prévning, provningens tema och malgrupp. Om det &r fradga om en sa kallad
kombinationsprovning ska detta beaktas i det hdr sammanhanget.

e Syftet och metodernaien provning som gors pa till exempel friska frivilliga personer kan
vasentligt avvika fran utgangspunkterna for en sa kallad terapeutisk provning.

e CTR, artikel 2: 5) ‘provningslakemedel’ [avser] ett lakemedel som undersoks eller anvands som
referens vid en klinisk lakemedelsprévning, aven ett placebo.

e Informationsbrevet ska ange de primara malen i prévningen samt de centrala sekundara malen.
e Provningens motivering och betydelse ska skrivas pa ett neutralt satt.

e Omden kliniska lakemedelsprovningen genomfors som en placebojamforelse ska det anges pa
ett begripligt satt i detta sammanhang.

e Malgruppen for provningen ska beskrivas, men alla inklusions- och exklusionskriterier ska inte
listas.

Forskningsmetoder och atgarder i samband med den kliniska lakemedelsprévningen

e Provningsutformningen och metoderna som anvands i den, sdsom en placebojamforelse, ska
kortfattat beskrivas pa allman niva. Beskrivningen ska vara skriven i ett format som en lekman
forstar.

Det tar cirka x dagar/veckor/ar att delta i den kliniska lakemedelsprovningen.

| provningen ingar x besok pd mottagningen. Forskningspersonalen kan ocksa kontakta forsokspersonen
per telefon. Dessutom kommer Ert halsotillstand att foljas upp x dagar/méanader/ar efter det att
undersodkningsbesdken har avslutats (i detta sammanhang ska man ocksa beskriva hur uppféljningen
genomférs). Under provningen kan forsokspersonerna ocksé sjalva kontakta forskningspersonalen, om
det till exempel sker foérandringar i halsotillstandet eller om de behdver anvisningar om anvandningen av
andra lakemedel som anvands/behovs under provningen (légg till var forskningspersonalens
kontaktuppgifter finns).

Den kliniska lakemedelsprovningen genomfors s att (metoder och arrangemang som ska anvéandas;
screening, behandling, uppféljining, jamférelsebehandling, anvandning av placebo, randomisering,
blindférsok; méjlighet att bli randomiserad i en placebolékemedelsgrupp och sannolikheten for detta
samt information om att inte heller forskaren kénner till om férsékspersonen far placebo eller
lakemedlet. Vid behov ska man i stycket lagga till de ytterligare dtgarder som prévningen orsakar jamfort
med den normala behandlingen).

e P43 basis avinformationsbrevet ska forsokspersonen kunna forstd hur manga extra atgarder
deltagandet i provningen orsakar jamfort med den vanliga behandlingen. En kort allman
beskrivning av atgarderna ska inkluderas.

Under den kliniska lakemedelsprovningen tas x blodprov, gors x lakarundersékningar och sé vidare.
Dessutom ingar x medicinska atgarder i provningen (kontrastrontgen, EKG eller dylikt) for att undersoka...
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(forsékspersonen ska informeras om de ytterligare atgarder som prévningen medfor jamfort med en
normal behandling, extra besék, dagbdcker och enkéater som ska fyllas i, forbjudna lakemedel och sa
vidare. Om deltagandet i prévningen forutsatter att férsékspersonen inte far andra behandlingar, ska
detta anges haér).

| den kliniska lakemedelsproévningen ingdr ocksa en genbestamning som syftar till att (information om
gentestet och anvandningen av proven; farmakogenetik, farmakogenomik eller dylikt). Syftet med
genundersokningen ar att utreda hur individens genetiska egenskaper paverkar lakemedlets effekt och
sakerhet (eller dylikt). (Gentestet kan ocksa presenteras i sjalva informationsbrevet. | detta fall ska man i
informationsbrevet tydligt ange att gentestet endast ar begransat till denna provning och att resultaten
inte behandlas i ndgot annat syfte.)

Under den kliniska lakemedelsprovningen ombeds ni att beakta foljande omstandigheter som paverkar
vardagslivet (specialkost, preventivmetoder, motion eller dylikt).

Forsokspersonerna ska anvanda en tillforlitlig preventivmetod under hela prévningen (eller dylikt. Mer
detaljerade uppgifter kan ges i informationsbrevets bilaga). Vid behov berattar forskningslakaren vilka
preventivmetoder som ar tilldtna under den kliniska lakemedelsprovningen. Om en férsdksperson blir
gravid under provningen samlas uppgifter om graviditeten in som en del av prévningens
sakerhetsuppfoljning. (Har anges ocksd om man samlar in information om barnet som ska fodas.)

e Om man tanker samla in information om graviditeten hos forsokspersonens partner ska man gora
ett eget informationsbrev och en egen samtyckeshandling om detta.

o Detillforlitliga preventivmetoderna ska raknas upp i informationsbrevet for varje provning (sarskilt
nar det galler teratogena preparat).

Eventuella fordelar med den kliniska lakemedelsprovningen for fors6kspersonen

| det har skedet kan man inte gora en tillforlitlig bedomning om deltagandet i den har provningen har
fordelar for forsdkspersonerna. Provningen kan dock ge nyttig information om det ldkemedel och den
sjukdom som undersoks. (Hér ska anges huruvida forsokspersonen kommer att informeras om
prévningens resultat, eventuella sa kallade bifynd eller andra hélsouppgifter som &r relevanta for
forsékspersonen. Om férsékspersonen inte kommer att informeras om resultaten ska forfarandet
motiveras pa behérigt satt. Motsvarande information kan ocksa ges under “Avslutande av den kliniska
ladkemedelsprévningen™.)

Eventuella olagenheter och obehag till foljd av den kliniska lakemedelsprévningen

De allvarligaste och vanligaste forvantade oldgenheterna med detta provningslakemedel ar
(forsékspersonen informeras om riskerna, de kédnda oldgenheterna och betydande obehagen med
prévningspreparatet; de allvarliga oldgenheterna och sannolikheten for att de uppstar ska utredas
separat. Andra olagenheter kan vid behov anges i en separat bilaga).

e | dethar stycket ska man beratta om eventuella skadeverkningar relaterade till
provningspreparatet (inklusive referenspreparaten) och om sadana olagenheter och obehag som
paverkar forsokspersonens vardag och som kan paverka beslutet att delta i den kliniska
lakemedelsprovningen (till exempel begransningen att anvanda alkohol, livsmedel eller
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naturpreparat). Om forsokspersonen inte far behandling enligt god medicinsk praxis eller ar
tvungen att avsta fran tidigare behandlingar ska detta anges har. Likasa ska man beratta om en
eventuell washout-period och méjliga “nodlakemedel”. Dessutom ska man ange om
frageformularen ska fyllas i dagligen och/eller om det ar tidskrdvande. Mer detaljerade uppgifter
om prévningen ska dock ges i informationsbrevets bilaga, sa att informationsbrevet inte blir
ondodigt lAngt. De allvarligaste och vanligaste oldgenheterna anges i informationsbrevet.

Obehagen och de allvarligaste och vanligaste oladgenheterna relaterade till undersokningsingreppen ar...

e Tillexempel lumbalpunktion. En beskrivning av stralningsexponeringen och stralningsrisken ska
inga i sjalva informationsbrevet. Om den kliniska lakemedelsprévningen inte orsakar en
ytterligare stralningsexponering jamfort med en vanlig behandling, ska dven detta anges i
informationsbrevet.

Att delta i den kliniska lakemedelsprovningen kan ockséd medfdra ovantade oladgenheter. De kan vara
relaterade antingen till provningslakemedlet, till en atgard under provningen eller till forsokspersonens
individuella egenskaper (hdar kan man lagga till hur de eventuella oldgenheterna med ifragavarande
provning kan lindras).

Om det under prévningens gang kommer fram sadan ny information om det undersdkta preparatet som
ar vasentlig med tanke pa sakerheten eller fortsattningen av provningen, kontaktar forskningslakaren Er
omedelbart och diskuterar fortsattningen av provningen.

(Motsvarande information ska dven lamnas om de referenspreparat som anvénds i prévningen.)
Sekretess och dataskydd

I den har kliniska lakemedelsprovningen behandlas personuppgifter. | registret for den kliniska
lakemedelsprovningen lagras endast sddana personuppgifter som ar nédvandiga med tanke pé
prévningens syfte. Medicinsk forskning som galler manniskor innebar insamling av olika uppgifter om
forsokspersonen for att fa en uppfattning om lakemedlets effekter och egenskaper. Forsokspersonens
identitet ar endast kadnd av forskningspersonalen som ar skyldiga att bevara sekretessen. Alla uppgifter
som samlas in och prover som tas under den kliniska lakemedelsprdévningen ar pseudonymiserade, det
vill sdga kodade, nar de behandlas. Uppgifter som identifierar forsdkspersonen (personbeteckning, namn
och sa vidare) har ersatts med en identifieringskod, och uppgifterna eller proven kan inte identifieras i
forskningsresultat, utredningar eller publikationer i anslutning till provningen. Dessa identifierande
uppgifter forvaras atskilda fran de kodade uppgifterna. Forsdkspersonens namn, personbeteckning eller
kontaktuppgifter ldmnas inte ut till sponsorn for den kliniska lakemedelspréovningen (med undantag av
forskarbaserade studier). (Har ska man ocksa berétta att de uppgifter som samlats in under prévningen
och som &r relevant for den férsékspersonens sjukvarden registreras i patientdatasystemet.)

e Forsarskilda kategorier av personuppgifter bor ordet ’ras’ (pa finska, rotu) inte anvandas i
informations- och samtyckesdokumentet eller i annat material som riktar sig till den
forsokspersonen. Anvandningen av ordet 'rotu’ ar inte lamplig for den finska verksamhetsmiljon.
Istallet kan termen etnisk bakgrund anvandas, eftersom den anses omfatta de termer som anges
i artikel 9(1) i EU:s allmanna dataskyddsforordning (ras och etniskt ursprung).



10 (14)
Mall for informationsbrev och
samtyckeshandling

| enlighet med 33 8ilagen om klinisk provning av lakemedel ar grunden for behandlingen av
personuppgifter i frdga om centrala behandlingsatgarder som hanfor sig till att genomféra prévningen
allmant intresse och allméant intresse pa folkhdlsoomradet (artiklarna 6.1.e och 9.2.i i EU:s allméanna
dataskyddsforordning) samt i fraga om sékerhetsrapportering och andra anmalningar till myndigheter
fullgoérande av en rattslig forpliktelse och allméant intresse pa folkhalsoomradet (artiklarna 6.1.c och 9.2.i)
(OCH/ELLER nagon annan behandlingsgrund enligt EU:s allménna dataskyddsférordning som den
personuppgiftsansvarige valt).

e Utdver den muntliga beskrivningen bor de valda grunderna for behandling av personuppgifter
namnas pa artikelomradesniva. Om sponsorn valjer berattigat intresse som grund for behandling
av personuppgifter, 6.1.f, ska texten ocksa ange det genomforda jamviktstestet (ska redogoras
for kort i texten).

| forskningsresultaten och dvriga handlingar gors hanvisningar till forsokspersonen endast med en
identifieringskod. Registret bevaras i minst 25 ar (efter att prévningen ar avslutad; sa lange som det kravs
enligt bestammelserna som géller lakemedlets godkdnnande for férsaljning eller andra bestammelser
och sa vidare). Uppgifter om halsotillstdndet och uppgifter som ar nédvandiga for den kliniska
lakemedelsprovningen kan ocksa samlas in fran andra verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvarden
och personregister som innehaller halsouppgifter (registren och de uppgifter som samlas in fran dem ska
specificeras). Foretradare for Finlands lakemedelskontrollmyndighet (Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet Fimea), for kontrollgrupper i andra EU-medlemslander och stater inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) samt foretrddare for provningens sponsorer har ratt att
behandla personuppgifter for att sdkerstalla att provningen ar genomford enligt provningsplanen och i
enlighet med god klinisk prévningssed. (/ globala studier kan kontrollmyndighet utanfér EU och EES ocksa
ha ratt att granska och behandla personuppgifter relaterade till kliniska provningen under ansvarig
forskares ansvar och éverinseende.) Forskningsuppgifterna kan ocksa lamnas ut till tillsynsmyndigheter
for lakemedelsomradet for ansdkan om godkannande for forsaljning.

e Om personuppgifterna som samlats in i provningen (patientuppgifter) bestyrks med hjalp av
fjarranslutningar (direct remote access to confidential health records), ska detta anges i
informationsbrevet.

Uppgifterna overfors kodade till lLander utanfor EU och EES (de kdnda landerna ska ndmnas) dar
dataskyddet inte nodvandigtvis ligger pa samma niva som i EU. | sddana fall ska prévningens sponsor se
till att personuppgifterna overfors pa behorigt satt (grundar sig pa kommissionens beslut enligt artikel 45,
bindande foretagsbestdmmelser enligt artikel 47, standardklausuler om dataskydd enligt artikel 46.2
eller undantag och skyddsatgéarder enligt artikel 49 i dataskyddsférordningen).

Personuppgifter kan ocksa lamnas ut till (andra forskare, genom foretagsaffar till en annan sponsor eller
dylikt) for det ursprungliga syftet med den kliniska lakemedelsprévningen. Aven i sddana fall har samtliga
parter den ovanndmnda skyldigheten att bevara sekretessen. (I detta sammanhang kan man ocksa
namna att uppgifter inte lamnas ut till andra instanser.)

Om forsokspersonen beslutar att avbryta deltagandet i den kliniska lakemedelsproévningen eller om
forskaren beslutar att avbryta provningen, anvands de uppgifter som samlats in fram till dess som en del
av forskningsmaterialet. Detta ar nodvandigt for att forskningsresultatens tillforlitlighet och
forsdkspersonernas sadkerhet ska kunna garanteras.
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Forsdkspersonen har ratt att se de personuppgifter som samlats in om hen och vid behov begéara
rattelser. Forsokspersonen ska ocksa pé begaran informeras om varifran uppgifterna har samlats in och
till vilka instanser uppgifter och/eller prov har lamnats ut (hdr kan man lagga till att det ofta ar méjligt att
se personuppgifterna férst efter det att prévningen har avslutats).

e Har ska man beratta om den registrerades rattigheter vars anvandning har faktiska konsekvenser.
Den registrerades rattigheter att utdva sina rattigheter i fraga om behandling av personuppgifter
varierar beroende pa behandlingsgrunden. P4 Dataombudsmannens byras webbplats finns mer
detaljerad information om vilka olika rattigheter den registrerade har beroende pa
behandlingsgrunderna https://tietosuoja.fi/sv/vilka-rattigheter-har-den-registrerade-i-olika-
situationer.

Kontaktuppgifter till den personuppgiftsansvariges dataskyddsombud:

(Har bér man sékerstélla att drendet kan skétas pa svenska.)
e Spraket ska vara samma som det sprak som anvants i samtyckesforfarandet.

Om forsdkspersonen anser att hens personuppgifter har behandlats i strid med dataskyddsférordningen
eller dataskyddslagen (1050/2018), kan hen framfora klagomal hos tillsynsmyndigheten (i Finland
dataombudsmannen, Fagelviksgranden 4 (PB 800), 00531 Helsingfors, tfn 0295666700, epost:
tietosuoja(at)om.fi).

Kostnader for den kliniska ldkemedelspréovningen och ekonomiska redovisningar

Provningslakemedlet och alla dtgarder i samband med den kliniska lakemedelsprovningen ar avgiftsfria.
Eventuella resekostnader som foranleds av undersdkningsbesoken ersatts enligt de faktiska
kostnaderna mot verifikationer.

e Om enkontroll &r en vanlig behandling ska har namnas att aven den ar avgiftsfri (inklusive till
exempel poliklinikavgifter).

e Ominkomstbortfall och/eller menersattning betalas till forsokspersonen, ska detta redogoras for
i det har sammanhanget (menersattning maste ocksa motiveras).

(I detta sammanhang kan man ocksa beréatta om betalning av erséattning for kostnader som asamkas en
eventuell foljeslagare eller vdrdnadshavare.)

Den kliniska lakemedelsprévningen finansieras av xxx. Xxx betalar en ersattning till forskningscentralen
for genomfdrandet av provningen. Till forskningsldkaren och den dvriga personalen betalas (eller betalas
inte) en sarskild ersattning for att genomfora provningen (eller dylik forklaring). (Forskarnas eventuella
forbindelser till sponsorn/genomforaren for prévningen och deras eventuella andra ekonomiska och
andra intressen (till exempel uppfinning, patentansékan, etablering av eget féretag) ska beskrivas i detta
sammanhang.)


https://tietosuoja.fi/sv/vilka-rattigheter-har-den-registrerade-i-olika-situationer
https://tietosuoja.fi/sv/vilka-rattigheter-har-den-registrerade-i-olika-situationer
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Forsakringsskydd for forsokspersonerna

Om provningslakemedlet eller en atgard som utforts i samband med den kliniska lakemedelsprévningen
orsakar en personskada, kan Ni ansdka om ersattning fér den.

Ersattning for en skada som orsakats av provningslakemedlet ska sdkas ur
lAkemedelsskadeforsakringen. Lakemedelsskadeforsakringen ersatter ovantade olagenheter till foljd av
provningslakemedlet under de forutsattningar som narmare faststalls i forsakringsvillkoren. (Om
lakemedlet inte omfattas av lakemedelsskadeforsédkringen och nagon annan forsékring har tecknats som
skydd for férs6kspersonerna, ska detta stycke éndras i enlighet dédrmed.)

Erséattning for personskador som orsakats av ndgot annat an provningslakemedlet ska sokas ur
forskningscentralens patientforsakring. | enlighet med patientsforsakringslagen ersatter den
personskador som orsakats i samband med hélso- och sjukvard pa de villkor som narmare bestams i
lagen. Patientforsakringscentralen skoter ersattningshandlaggningen av patientskador.

Vid behov kan Ni fraga till exempel patientombudet vid forskningscentralen om ytterligare information
om patientforsakringen.

e Texteniavsnittet har utarbetats att passa den finlandska verksamhetsmiljon och det
rekommenderas att den anvdands som sadan. Patientombudets kontaktuppgifter och anvisningar
om hur man tar kontakt kan laggas till i det sista stycket.

Avslutande eller avbrytande av den kliniska lakemedelsprévningen

Forskningslakaren diskuterar Er behandling med Er nar provningen har avslutats (endast vid prévningar
som géaller behandling). Efter att den kliniska lakemedelsprovningen har avslutats far Ni veta vilket
lakemedel Ni har fatt under prévningen. Information om prévningen och ett sammandrag av
provningsresultaten publiceras i EU-databasen pa https://euclinicaltrials.eu/.

e Omforsokspersonen inte far den ovanndmnda informationen efter prévningen, ska detta
motiveras val och anges i informationsbrevet.

¢ Om man anvander flera databaser, ska EU-databasen ndmnas forst.

Forskningslakaren eller sponsorn for den kliniska lakemedelsprovningen kan ocksa vara tvungen att
avbryta Ert deltagande i fortid. | s& fall kommer atgarderna i samband med avbrytandet att diskuteras
med Er.

Mer information

Ni kan fa mer information om den kliniska lakemedelsprévningen av forskningslakaren eller den dvriga
forskningspersonalen. Ni kan till exempel diskutera alla eventuella biverkningar, symtom och
behandlingen av personuppgifter under provningen.

Kontaktuppgifter:
(har kommer forskarens/forskningspersonalens kontaktuppgifter)


https://euclinicaltrials.eu/
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SAMTYCKE TILL KLINISK LAKEMEDELSPROVNING

Jag har blivit ombedd att delta i en klinisk lAkemedelsprovning (en entydig identifiering av prévningen, det
vill sdga namn, kod och EU-prévningsnummer).

Jag har last informationsbrevet och fatt tillrackligt med information om den kliniska
lakemedelsprovningen och om insamlingen, behandlingen och utldmnandet av uppgifter i samband med
den. Innehallet i den kliniska lakemedelsprovningen har aven forklarats for mig muntligt och jag har fatt
tillrackliga svar pé alla mina fragor om den kliniska lakemedelsprévningen. Informationen lamnades av
_____(personens namn). Jag har haft tillrackligt med tid att Overvaga att delta i den kliniska
lAkemedelsproévningen.

Jag forstar att det ar frivilligt att delta i den har kliniska lakemedelsprévningen.

Jag har ratt att nar som helst under den kliniska lakemedelsprovningen och utan att ange skal avbryta
deltagandet i den kliniska lakemedelsprovningen. Att avbryta deltagandet i provningen orsakar inga
negativa konsekvenser for mig. Det paverkar inte min stallning som kund inom halso- och sjukvarden. Jag
ar medveten om att de uppgifter som samlats in fram till tidpunkten for avbrytandet kommer att
anvandas som en del av forskningsmaterialet och sakerhetsbeddémningen av lakemedlet.

Med min underskrift bekréaftar jag att jag deltar i den kliniska lakemedelsprévning som beskrivs i
den har handlingen och att jag frivilligt samtycker till att vara forsoksperson. Jag ar medveten om
att mina personuppgifter dven kan behandlas i samband med en granskning som utférs av en
utlandsk myndighet och i samband med kvalitetssidkringsverksamhet som utfors av en foretradare
for sponsorn.

Underskrift Datum

Namnfortydligande

Samtycket har mottagits

Underskrift avden som tagit emot samtycket Datum

Namnfortydligande

Den ursprungliga undertecknade handlingen arkiveras av forskningsldkaren och en kopia ges till
forsokspersonen eller dennes foretradare.
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Versionshistorik
Datum Beskrivning/Andring

6.5.2025 En omfattande granskning av anvisningens innehall, inklusive fortydliganden av
textavsnitten om studiens fordelar och eventuella olagenheter och obehag, samt ett
omnamnande av decentraliserade kliniska lakemedelsprovningar. Motiveringar och
fortydliganden lades ocksa till som ett nytt element i malltexten.

25.6.2026 Framst en teknisk uppdatering, inklusive andringar relaterade till
dokumenttillganglighet. Dessutom har fortydliganden lagts tilli riktlinjen gallande
anvandningen av ordet ras och samtyckesforfaranden i enlighet med GCP-riktlinjerna.
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