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Minua on pyydetty osallistumaan tutkimukseen, jossa selvitetddn biologisten reumalddkkeiden vaikuttavuutta
ja haittavaikutuksia nivelreuman ja sen kaltaisten tautien hoidossa kerdadmaélld tietoja hoidon tehosta ja
turvallisuudesta kansalliseen rekisteriin. Rekisteria yllapitdd Suomen Reumatologinen Yhdistys /
Reumatologisk Forening i Finland, jolle on annettu oikeus henkilGtietojen tallentamiseen ja muuhun
kasittelyyn. Rekisterin vastuuhenkildina toimivat Suomen Reumatologisen Yhdistyksen puolesta professori
Yrj6 T. Konttinen ja dosentti Dan C. Nordstrom. Olen saanut potilastiedotteen reumalaédkeiden
vaikuttavuuden ja haittavaikutusten rekisteréinnistd sek& siihen liittyvéstd tietojen ker&damisestd ja niiden
kasittelysté. Tiedotteen sisaltd on kerrottu minulle myds suullisesti ja olen saanut riittdvan vastauksen kaikkiin
rekisterdintia koskeviin kysymyksiini.
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Suostun vapaaehtoisesti osallistumaan yllamainittuun tutkimukseen ja annan suostumukseni tutkimuksen
yhteydessa tapahtuvaan tietojen kerd&miseen ja niiden kasittelyyn. Suostun luovuttamaan hoitoni yhteydessa
terveydenhuollon  toimintayksikdssa / terveydenhuollon ammatinharjoittajan  toimesta  syntyvét,
potilasrekisteriin kerattavat tiedot koskien ladkitykseni tehoa ja turvallisuutta.

Luovutettavat tiedot ilmenevat tietojenkeruulomakkeilta (potilaslomake ja laékérilomake seké
haittavaikutuslomake), tai séhkoisestd hoidonseurantaohjelmasta (GoTreatlT). Suostun myods siihen, ettd
tietoja taydennetddn tarvittaessa muilla valtakunnallisilla rekistereilld selvitettdessd esimerkiksi hoidon
mahdollisia vaikutuksia: 1) syovén esiintyvyyden lisddntymiseen tai véhenemiseen (Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen eli THL:n yll&pitdma Syopérekisteri), 2) vaikeisiin infektioihin tai muihin haittoihin,
jotka vaativat sairaalahoitoa (THL:n yllapitama Hoitoilmoitusrekisteri HILMO) tai 3) tekonivelten tarpeeseen
ja/tai pysyvyyteen (THL:n yll&pitdma Implanttirekisteri), ja 4) jos esimerkiksi sairausperusteisten etuuksien,
eldkkeiden ja kuolemien osalta tarvitaan tiydentdvié tietoja (VéestOrekisterikeskuksen, Tilastokeskuksen,
Kansanelakelaitoksen ja Eldketurvakeskuksen yllapitamat rekisterit). Biologisten ladkkeiden rekisterin tietoja
voidaan myos kayttdd osana kansallisia ja kansainvalisid monikeskustutkimuksia. Minulle on selvitetty, ettd
tutkimustietojani tullaan késittelemé&an taysin luottamuksellisesti, sek& se miten kerattyj4 tietoja tallennetaan
ja miten tietojen arkistointi hoidetaan.

Tutkimuksessa kerédtyn tiedon on oltava totuudenmukaista ja tutkimuksen suorittamisessa on noudatettava
voimassa olevia lakeja ja niihin perustuvia maardyksid. Suostun myds siihen, ettd tutkimuksen
toimeksiantajan edustajat, tutkimusta suorittavat ladkérit ja tutkijat sekd viranomaiset saavat verrata
tutkimustietoja alkuperdisiin sairauskertomuksiin ja terveydentilaani koskeviin tietoihin. Tietoja vertaamalla
varmistetaan, ettd tutkimustulokset on oikein kirjattu ja noudattaa voimassa olevia maarayksida. Voin
keskeyttdd  osallistumiseni  missa  tutkimuksen  vaiheessa tahansa. Keskeytys ei  vaikuta
potilasladkarisuhteeseeni eikd jatkohoitooni.
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