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Samtykke til deltagelse i et klinisk forsøg med lægemidler

Umyndige personer i alderen 15-17 år, og forældremyndighedsindehavere 

	

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: _GoBack]Erklæring fra forsøgsdeltageren:

Jeg har fået skriftlig og mundtlig information, og jeg ved nok om formål, metode, fordele og ulemper i forsøget til at sige ja til at deltage.
Jeg ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg altid kan trække mit samtykke til forsøgsdeltagelse tilbage uden at miste mine nuværende eller fremtidige rettigheder til behandling. 
[bookmark: _Hlk178693500]Jeg ved, at jeg kun kan deltage i forsøget, hvis min/mine forældre også samtykker til det. 
Jeg giver samtykke til at deltage i forsøget og jeg har fået en kopi af denne samtykkeblanket samt en kopi af den skriftlige information om forsøget til egen brug.
[Slet teksten mellem *-tegnene, hvis der ikke er sandsynlighed for nye væsentlige helbredsoplysninger i forsøget:] *Jeg er informeret om, at der i sjældne tilfælde kan fremkomme nye væsentlige helbredsoplysninger om mig i forsøget. Jeg er også informeret om, at hvis der kommer oplysninger frem, som viser at jeg med sikkerhed eller stor sandsynlighed er disponeret for at få en livstruende eller alvorlig sygdom, som kan forebygges, behandles eller lindres, vil jeg blive kontaktet.
Vil du frabede dig information om nye væsentlige helbreds-oplysninger, skal du have en særskilt samtale med den forsøgsansvarlige om konsekvenserne heraf, og underskrive en særlig blanket.*

	


Forsøgsdeltagerens navn

	
	
	

	Dato
	
	Underskrift


Erklæring fra lægen, der afgiver information:

Jeg erklærer, at forsøgsdeltageren har modtaget mundtlig og skriftlig information om forsøget.

Efter min overbevisning har forsøgsdeltageren forstået informationen, og der er givet tilstrækkelig information til, at forsøgsdeltageren kan træffe beslutning om deltagelse i forsøget.

	


Navnet på lægen, der har afgivet information og modtager samtykke

	
	
	

	Dato
	
	Underskrift





Erklæring fra indehaveren af forældremyndigheden:

Jeg/vi har fået skriftlig og mundtlig information, og jeg/vi ved nok om formål, metode, fordele og ulemper i forsøget til at give mit/vores samtykke.

[bookmark: _Hlk124342554]Jeg/vi ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg/vi altid kan trække mit/vores samtykke til forsøgsdeltagelse tilbage uden at mit/vores barn mister sine nuværende eller fremtidige rettigheder til behandling. 

Jeg/vi ved, at mit/vores barn kun kan deltage i forsøget, hvis hun/han/de også samtykker til det. 

Jeg/vi giver samtykke til, at mit/vores barn deltager i forsøget og jeg/vi har fået en kopi af denne samtykkeblanket samt en kopi af den skriftlige information om forsøget til egen brug.

	


Barnets navn

	


Forælders navn

	
	
	

	Dato
	
	Underskrift


	


Forælders navn

	
	
	

	Dato
	
	Underskrift


Erklæring fra lægen, der afgiver information:

Jeg erklærer, at forældrene har modtaget mundtlig og skriftlig information om forsøget.

Efter min overbevisning har forældrene forstået informationen, og der er givet tilstrækkelig information til, at forældrene kan træffe beslutning om barnets deltagelse i forsøget.

	


Navnet på lægen, der har afgivet information og modtager samtykke

	
	
	

	Dato
	
	Underskrift





	☐
	Indholdet i denne samtykkeblanket er ikke ændret fra standard-samtykkeblanketten udarbejdet af de Videnskabsetiske Medicinske Komitéer, december 2024.
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