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Forespørsel om deltakelse i legemiddelutprøving
[Fjern den merkede teksten og hakeparentesen og sett inn din egen tekst: Bruk minimum 12 pkt. skrift]
”[Sett inn tittel på legemiddelstudien]”

Bakgrunn og hensikt

Dette er en forespørsel til deg om å delta i et forskningsprosjekt som innebærer utprøving av legemiddelet: [Navnet på legemiddelet, eventuelt generisk navn] [Sett inn informasjon om formålet med studien, hvorfor personen er valgt ut til å forespørres og selskapet/virksomheten som er ansvarlig. Informasjonen skal være kortfattet og allment forståelig.]
Hva innebærer studien?

[Sett inn hovedtrekkene i hva som skjer i studien, om det blir tatt prøver, hvilke medisiner som gis, evt. placebo og andel deltakere som får placebo, eventuell seponering av tidligere behandling, begrensninger i bruk av andre legemidler og naturpreparater. Hvor lenge den inkluderte må forventes å delta i studien beskrives. Angi om relevant, hva som er den vanlige behandling som vil gis, dersom den forespurte ikke ønsker å være med i studien. Detaljer utdypes i kapittel A. Informasjonen skal være kort og konsis!] 
Mulige fordeler, ulemper og alvorlige bivirkninger

[Sett inn informasjon om studiedeltakerens mulige fordeler, ulemper, ubehag, ekstra undersøkelse, risikoer og hovedtrekkene av mulige bivirkninger ved å delta i studien. Alvorlige og kjente bivirkninger beskrives her, detaljer og mindre kjente bivirkninger beskrives i kapittel A.]
Hva skjer med prøvene og informasjonen om deg? [Fjern ”prøvene og” om slike ikke tas. Det samme gjelder for teksten under.]
Prøvene tatt av deg og informasjonen som registreres om deg skal kun brukes slik som beskrevet i hensikten med studien. Alle opplysningene og prøvene vil bli behandlet uten navn og fødselsnummer eller andre direkte gjenkjennende opplysninger. En kode knytter deg til dine opplysninger og prøver gjennom en navneliste. [Det innebærer at opplysningene er avidentifisert. Eventuelle avvik fra dette må reflekteres i teksten.] Listen som kan koble ditt navn til koden vil kun bli oppbevart på legesenteret/sykehuset og bare personell med ansvar for studien har tilgang til denne. 
[Oppgi eventuelt kobling mot andre registre, hvert aktuelt register må navngis, evt. innhenting av opplysninger fra andre journaler etc. Det skal oppgis tidspunkt for sletting av opplysninger og prøver. Som hovedregel skal opplysninger og prøver slettes 15 år etter at sluttrapport foreligger. Dersom ytterligere oppbevaring er nødvendig skal tidspunkt for sletting av opplysninger og prøver oppgis.] 
Det vil ikke være mulig å identifisere deg i resultatene av studien når disse publiseres.

Frivillig deltakelse
Det er frivillig å delta i studien. Du kan når som helst og uten å oppgi noen grunn trekke deg fra studien uten at det får konsekvenser for din videre behandling. Du undertegner samtykkeerklæringen dersom du ønsker å delta. 
Har du spørsmål til studien, ta kontakt med [Sett inn navn og telefonnummer på prosjektleder, eventuell annen varig kontaktperson].

Ytterligere informasjon om studien finnes i kapittel A – utdypende forklaring av hva studien innebærer.

Ytterligere informasjon om biobank, personvern, økonomi og forsikring finnes i kapittel B – Personvern, biobank, økonomi og forsikring.

Samtykkeerklæring følger etter kapittel B.  – Signeres av den som samtykker til å delta i studien. Personen, som har informert om studien, kan bekrefte at informasjonen er gitt.
Kapittel A- utdypende forklaring om hva studien innebærer

[Følgende aspekter utdypes i den grad de er relevante og nødvendige å detaljere, samt grupperes hensiktsmessig med eventuelle egne overskrifter:
· Kriterier for deltakelse

· Bakgrunnsinformasjon om studien

· Alternative prosedyrer eller behandling pasienten får dersom personen velger å ikke delta i studien

· Undersøkelser, blodprøver og annet den inkluderte må gjennom

· Eventuelle farmakogenetiske undersøkelser

· Eventuelle genetiske analyser og om disse blir del av en sentral DNA-bank

· Om farmasøytisk spesialpreparat uten markedsføringstillatelse kan inngå i utprøvingen.

· Eventuelt oppfølgingsbehandling

· Tidsskjema – hva skjer og når skjer det?

· Mulige fordeler

· Mulige bivirkninger

· Mulige ubehag/ulemper

· Pasientens/studiedeltagerens ansvar

· At pasienten/studiedeltageren eller verge vil bli opplyst så raskt som mulig dersom ny informasjon blir tilgjengelig som kan påvirke pasientens/forsøkspersonens/deltakerens villighet til å delta i studien

· At pasienten/studiedeltageren skal opplyses om mulige beslutninger/situasjoner som gjør at deres deltagelse i studien kan bli avsluttet tidligere enn planlagt

· Omtrentlig angivelse av hvor mange pasienter som deltar i studien

· Kompensasjon for pasientene/studiedeltageren dersom det skjer studierelaterte skader, deriblant forsikring

· Eventuell kompensasjon til dekning av utgifter for deltakere
Kapittel B - Personvern, biobank, økonomi og forsikring
Personvern

Opplysninger som registreres om deg er [Forklar på en overordnet måte hvilke type opplysninger som vil registreres. Dersom det er behov for kobling mot forskriftsregulerte registre, journaler i andre virksomheter eller andre registre, beskrives det ved å angi hvert register. Hvilke type opplysninger som er nødvendig fra slike registre eller journaler etc, skal forklares (eks Kreftregisteret, Fødselsregisteret, Dødsårsaksregisteret, eller innhenting av opplysninger fra journal hos fastlege eller annet sykehus/behandlingssted.).]
Representanter fra sponsor, Statens legemiddelverk og kontrollmyndigheter i inn- og utland kan få utlevert studieopplysninger og gis innsyn i relevante deler av din journal. Formålet er å kontrollere at studieopplysningene stemmer overens med tilsvarende opplysninger i din journal. Alle som får innsyn i informasjon om deg har taushetsplikt. 

[Eventuelt andre forskeres tilgang til datamaterialet skal beskrives i den grad det er relevant.]
Forskningsbiobank [Dersom det ikke skal etableres en forskningsbiobank; slett hele avsnittet]
[Sett inn]-prøvene som blir tatt og informasjonen utledet av dette materialet vil bli lagret i en forskningsbiobank. Prøver og resultater blir lagret i forskningsbiobanken som [Navngi ansvarshavende for forskningsbiobanken] er ansvarlig for. De oppbevares til [Sett inn årstall] før de blir destruert og slettet. 
Utlevering av materiale og opplysninger til andre

Hvis du sier ja til å delta i studien, gir du også ditt samtykke til at prøver og avidentifiserte opplysninger utleveres til [Sett inn foretak og land. Dersom avidentifiserte opplysninger skal sendes til land utenfor EU/EØS, skal det gis utdypende forklaring hvis landet har annen personvernopplysning og det kan få betydning for den enkeltes personvern].

Innsynsrett og oppbevaring av materiale

Hvis du sier ja til å delta i studien, har du rett til å få innsyn i hvilke opplysninger som er registrert om deg. Du har videre rett til å få korrigert eventuelle feil i de opplysningene vi har registrert. Dersom du trekker deg fra studien, vil det ikke samles inn flere opplysninger eller mer materiale. Opplysninger som allerede er innsamlet fra deg vil ikke bli slettet. 
Finansiering 
Studien og biobanken er finansiert av [Sett inn navn på SPONSOR]. [Informer om sponsors rolle, økonomiske ytelser eller mulige interessekonflikter].

Forsikring
Du er forsikret i henhold til Lov om produktansvar i Legemiddelforsikringen. [Det kan gis utdypende forklaring.]
Informasjon om utfallet av studien

[Informer om at deltakerne har rett til å få informasjon om utfallet/resultatet av studien. ]
Samtykke for deltakelse i studien

Jeg er villig til å delta i studien 

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

(Signert av prosjektdeltaker, dato)

[Stedfortredende samtykke når berettiget, enten i tillegg til personen selv eller istedenfor

(Signert av nærstående, dato)]
Bekreftelse på at informasjon er gitt deltakeren i studien  
Jeg bekrefter å ha gitt informasjon om studien

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

(Signert, rolle i studien, dato)
