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Jag har blivit ombedd att delta i en undersékning i vilken man med hjalp av ett nationellt register insamlar uppgifter
géllande biologiska antireumatiska mediciners effekt och biverkningar vid behandling av barnreumatism och darvid
jamforbara sjukdomar. Registret uppratthalls av Reumatologisk forening i Finland, som givits tillstand till lagring och
annan behandling av personuppgifter. Som registrets ansvarspersoner fungerar pa Reumatologiska foreningens vagnar
docent Dan C. Nordstrém och professor Kari Eklund. Jag har fatt patientinformationen som beskriver registreringen
av den antireumatiska medicineringens effekt och biverkningar och forfarandet vid datainsamlingen och —
behandlingen. Innehallet i patientinformationen har &ven givits muntligt for mig, och jag har fatt adekvata svar pa
mina fragor gallande registerstudien och dess utférande.

Tillkannagivande skickats till patientens vardnadshavare: ,datum: /20

Informationen gavs av ,datum: /20

De uppgifter som ar tankta att insamlas framgar ur datainsamlingsblanketterna (patientblanketten, lakarblanketten och
biverkningsblanketten), eller ur det elektroniska behandlingsuppféljningsprogrammet. Informationen som inhamtas ur
andra nationella register framgar ur tabell 1 i patientinformationen samt ur registrens respektive registerbeskrivningar.
Anvandning av information ur dessa register for forskningsandamal forutsatter aven tillstand fran respektive register-
innehavare eller annan behdrig instans. Uppgifter i registret for biologiska lakemedel kan ocksa anvéandas som en del
av nationella och internationella multicenterstudier, vid vilka uppgifterna anonymiseras, dvs. all information som moj-
liggor identifiering av enskilda personer avlagsnas.

Informationen som insamlas for undersdkningen bor vara sanningsenlig och vid utférandet av undersékningen bor
gallande lagar och pa dem baserade bestammelser foljas. Jag samtycker aven till att uppdragsgivarna, lakarna och
forskarna som gor studien samt myndigheterna far jamfora forskningsdata med ursprungliga patientjournaler och an-
nan dokumentation gallande mitt halsotillstand. Med hjélp av denna jamforelse sakerstélls att studien ar ratt dokumen-
terad och att ikraftvarande lagar foljs. Jag har informerats om att alla uppgifter om mig behandlas konfidentiellt. Jag
har ocksa blivit informerad om hur uppgifterna om mig dokumenteras och arkiveras. Jag kan avbryta mitt deltagande i
undersokningen narhelst jag onskar utan att det medfor mig nagon nackdel. Jag kan dven aterkalla mitt samtycke var-
vid den information som fatts géallande mig inte mera anvands i undersokningssyfte.

Jag samtycker till att delta i unders6kningen och ger tillstand till att information om mig insamlas och bearbetas i
registret.

Jag samtycker till att de uppgifter om medicineringens effekt, sakerhet och kostnader, som tillkommer i samband
med den vard som jag far inom hélso- och sjukvarden, dverlats till registret.

Jag samtycker &ven till att information om mig vid behov insamlas ur de nationella register som ndmns i patientin-
formationen.
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