Fimea

Hatatilanteissa suoritettavan kliinisen laaketutkimuksen
suostumusprosessi

Prosessikuvauksessa mainittujen numeroiden viitteet loytyvat sivun lopusta, Kaavion viitteet.
Onko mahdollista saada suostumus osallistujalta (1)?

o Kylla:
o Osallistujan suostumus osallistujan allekirjoituksella ja paivayksella on
lopullinen. Jos osallistuja ei pysty kirjoittamaan, osallistujan suostumus
todistajan allekirjoituksella ja paivayksella on lopullinen.

o Onko osallistuja ilmaissut vastustavansa?
= Kylld: Ei suostumusta.
= Ei: Onko mahdollista saada suostumus laheiselta (1)?
e Kylla: Laheisen suostumus.
o Onko osallistujan tila parantunut?
= Kylla: Osallistujan suostumus osallistujan
allekirjoituksella ja paivayksella on lopullinen. Jos
osallistuja ei pysty kirjoittamaan, osallistujan
suostumus todistajan allekirjoituksella ja
paivayksella on lopullinen. (4)
= Ei: Laheisen suostumus jaa lopulliseksi (3,4).
e Ei: Osallistujan otto tutkimukseen hatatilanteessa (2).

Kun osallistuja on otettu tutkimukseen hatatilanteessa (2):

e Onko osallistujan tila parantunut?

o Kylla: Osallistujan suostumus osallistujan allekirjoituksella ja paivayksella on
lopullinen. Jos osallistuja ei pysty kirjoittamaan, osallistujan suostumus
todistajan allekirjoituksella ja paivayksella on lopullinen. (4)

o Ei: Onko mahdollista saada suostumus laheiselta?

=  Kylla: Laheisen suostumus (4).
= Ei: Voiko osallistujan tilanne vield muuttua parempaan?

e Ei: Tutkimukseen otto hatatilanteessa tai laheisen suostumus jaa
lopulliseksi (3,4).

e Kylla: Osallistujan suostumus osallistujan allekirjoituksella ja
paivayksella on lopullinen. Jos osallistuja ei pysty kirjoittamaan,
osallistujan suostumus todistajan allekirjoituksella ja
paivayksella on lopullinen. (4)



