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Nykytilanne 1/2

-toive nousi esiin kevaalla HY:n jarjestaméassa koulutuksessa

-sen jalkeen Fimeassa asiaa selvitelty aktiivisesti, vaadittavan tydpanoksen
ollessa suuri el asia viela ole toteutunut

-Realiteetit:

« EU-portaaliin el ole Suomen lakien mukaan pakko laittaa yleiskielista
synopsista, eika kukaan halua pakkoa. Asia perustuisi paremminkin
yleiseen haluun tiedottaa tutkimuksista ja parantaa niiden rekrytointia
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Nykytilanne 2/2

 Tutkijoihin tarvitsee olla suoraan yhteydessa

» Todennakdisesti muotoilu tulee olemaan asiallisen yksinkertaista:

Taustatietoa haittavaikutusilmoituksista

Haittavaikutus: Ladkkeen aiheuttama haitallinen ja muu kuin aiottu vaikutus
(Ladkelaki 30 a §)
lImoitukset eivat suoraan kerro rokotteen haitoista
Haittavaikutusilmoitukset kdsitellédn kiireellisyysjdrjestyksessa

IImoitus tallennetaan Fimean haittavaikutusrekisteriin

Koronarokotteiden tunnetut haittavaikutukset 16ytyvat pakkausselosteesta

Fimea

® ® ® @

Taustatietoa haittavaikutusilmoituksista

Haittavaikutus: L&dkkeen aiheuttama haitallinen ja muu kuin aiottu vaikutus
(Ladkelaki 30 a §)

IImoitukset eivat suoraan kerro rokotteen haitoista @

Haittavaikutusilmoitukset kuvastavat ilmoittajan havaintoja ja ndkemyksid,
eivatkd tarkoita sitd, ettd rokotteen ja havaittujen haittojen vélinen mahdollinen
yhteys olisi vahvistettu. Rokotteen hyodyistd ja haitoista voidaan tehdd
pddatelmid vasta, kun kaikki kéytettdvissd olevat tiedot ovat Iapikdyneet
tieteellisen arvioinnin, joka on osa rokotteen jatkuvaa turvallisuusseurantaa. Jos
turvallisuusongelma varmistuu tieteellisessd arvioinnissa, ryhdytdédn
toimenpiteisiin esimerkiksi tuotetietojen ja rokotusohjeiden pdivittdmiseksi.
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Mita tutkimuksen tietoja potilaat toivovat?

« Diagnoosiperusteinen haku
« lkaryhma: lapset / aikuiset / yli 75-vuotiaat
« Tutkimuspaikat ja yhteydenottotiedot

o Tiivistelma tutkimuksesta
 Maininta siita, etta onko ensimmainen ihmisilla tehtava tutkimus
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Viestinta

 Fimean, Laaketeollisuuden ja Potilasjarjestdjen kanavien kautta
 Kiertoartikkeli toiveen mukaisesti - tehddaan Fimean toimesta
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