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ANVISNING FOR NATIONELLA KOMMITTEN FOR MEDICINSK
FORSKNINGSETIK (lakemedelsprdovningar och biobanksverksamhet enligt
EU:s prdévningsforordning 536/2014)

1. Grunden for Tukijas verksamhet

Lag om klinisk prévning av lakemedel (983/2021)
Lag om medicinsk forskning (488/1999), inklusive andringarna 295/2004, 794/2010, 143/2015 och
984/2021)

Biobankslag (688/2012)

Statsradets forordning om biobanks samtyckeshandling (643/2013)

Social- och halsovardsministeriets férordning om biobanks meddelande (649/2013)

Lag om anvandning av manskliga organ, vavnader och celler for medicinska &ndamal (101/2001)
Lag om medicintekniska produkter (719/2021)

Lag om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv (629/2010)

Social- och halsovardsministeriets férordning om avgifter for utlatanden av de regionala etiska
kommittéerna och den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (1171/2020) Féreskrift av
Foreskrift fran Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (1/2022): Kliniska
provningar med medicintekniska produkter

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanlédkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/20/EG (f6rordning om
lakemedelsforskning)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och foérordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (MD-
forordningen)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphdvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU (IVD-forordningen)
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Tukijas sammansattning och medlemmarnas sakkunskap anges i statsradets beslut om tillsattande
(27.1.2022, SHM/2022/21).

1.1 Tidsschema for sammantradena

Kommittén sammantréder regelbundet och moten ordnas i regel varannan vecka. Tidsschemat for
motena laggs fram pa Tukijas webbplats.

I enlighet med forordningen géller de handlaggningstider som faststalls i EU-forordningen
(536/2014) for ansokningar om kliniska lakemedelsprovningar som Iamnas in via EU-portalen
(CTIS-systemet, Clinical Trials Information System). Pa dessa ansokningar tillampas inte ett
forfarande for forfallodag dér de ansokningshandlingar som lamnats in enligt tidtabellen behandlas
vid ett sammantrade som motsvarar forfallodagen (jfr ansokningar som lamnas in under
overgangsperioden enligt direktivet).

2. Tukijas uppgifter

Tukijas uppgifter faststélls i lag. Tukija har som uppgift att

+ ge utldtanden om kliniska lakemedelsprévningar och &ndringar i dessa (inkl.
kombinationsstudier av 1dkemedel och produkter samt kliniska
ldkemedelsprovningar som anvander biobanksprover);

+ ge utldtanden om inrattande av biobanker och andringar i dem;

+ ge utlatanden om anvandning av manskliga organ, vavnader och celler for
medicinska andamal nar de ar avsedda att anvandas i en klinisk
ladkemedelsprovning;

+ fungera som sakkunnig i forskningsetiska fragor som ror kliniska
lakemedelsprovningar, delta i myndighetssamarbete och framja
medborgardebatten om kliniska lakemedelsprévningar.

Tukija ansvarar saledes for den etiska bedomningen av kliniska lakemedelsprévningar. Under
perioden 31.1.2022-31.1.2023 far uppdragsgivare av kliniska lakemedelsprovningar vélja om de
lamnar in sina ansokningar om kliniska lakemedelsprévningar genom nationella
ansokningsforfaranden i enlighet med direktivet om klinisk prévning av lakemedel (2001/20/EG)
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eller genom CTIS-systemet i enlighet med forordningen om kliniska lakemedelsprévningar
(536/2014).

Fran och med 31.1.2023 ska alla nya ansokningar om kliniska lakemedelsprévningar inom EU och
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet lamnas in via CTIS-systemet i enlighet med
forordningen om kliniska lakemedelsprévningar. Fran och med 31.1.2025 ska man vid
lakemedelsprovningar som godkants i enlighet med direktivet om Kklinisk prévning av lakemedel
och som fortfarande pagar borja folja prévningsforordningen och 6verfora prévningarna till CTIS-
systemet.

Denna anvisning géller forfarandet enligt férordningen. |1 EU:s prévningsforordning definieras
begreppen klinisk studie, klinisk provning och laginterventionsprovning.

Vid kliniska lakemedelsprévningar i enlighet med forordningen far omprévning av Fimeas negativa
tillstandsbeslut begaras genom ett forfarande enligt forvaltningslagen (434/2003).

Beslut med anledning av begaran om omproévning far éverklagas hos forvaltningsdomstolen i
enlighet med lagen om réttegang i forvaltningsarenden (808/2019). Narmare anvisningar om
sokande av andring bifogas till det nationella tillstandsbeslutet.

Tukija har ocksa till uppgift att ge ett utlatande om planen for inrattande av en biobank innan

biobanken infors i det riksomfattande biobanksregister som administreras av Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet (Fimea).

3. Anstkan om Klinisk lakemedelsprdvning

3.1 Forfarande enligt forordningen

Alla ansokningar om kliniska ldakemedelsprovningar, som Idmnas in i enlighet med férordningen,
ska goras via EU-portalen och -databasen.

Systemet fungerar som en centraliserad plats fér inlamnande av information om kliniska
lakemedelsprovningar.

En separat ansokan om utlatande ska inte lamnas till Tukija, utan Tukija behandlar ansokan i
portalen. Eventuella begaranden om ytterligare utredning, svar pa dem och tillstandsbeslut lamnas
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via portalen. Uppdragsgivare av kliniska lakemedelsprévningar som vill ha
myndighetsgodkannande for kliniska prévningar i en eller flera EU-medlemsstater och EES-lander
ska via CTIS-systemet lamna in endast en ansokningsblankett jamte tillndrande bilagor per klinisk
ldkemedelsprovning. | samband med inlamnandet av ansdkningsblanketten for klinisk
lakemedelsprovning och det material som stéder lakemedelsprévningen registreras den kliniska
lakemedelsprovningen ocksa offentligt.

Forfarandet for ansokan om tillstand och tidsfristerna for detta faststalls i provningsférordningen.
Del ett i tillstandsansdkan bedéms av alla de medlemslander dar provningen ar planerad att
genomforas och samordnas av det rapporterande medlemslandet (Reporting Member State, RMS).
Del tva i tillstandsansokan som galler Finland bedéms nationellt av Tukija och Fimea.

Bilagorna till tillstdndsansokan specificeras i bilaga I till forordningen. De obligatoriska bilagorna
anges ocksa i CTIS-systemet i samband med inldamnandet av ansdkan. EU-kommissionen har gett
ytterligare anvisningar och mallar i anslutning till dokumenten for del 1 och Il. Mer instruktioner
om anvandning av dem finns pa Tukijas webbplats.

Det nationella tillstandsbeslutet jamte anvisning om sékande av andring fattas av Fimea, och
beslutet meddelas till uppdragsgivaren i portalen.

Anvéndning av CTIS-systemet kréver ett EMA-konto (Europeiska lakemedelsmyndigheten). Ett
nytt konto behdver inte skapas om anvandaren redan har ett EMA-konto i till exempel
Eudravigilance-databasen eller databasen for uppgifter om lakemedel, lakemedelspreparat och
organisation och referensuppgifter (SPOR). Anvéandare som inte har ett EMA-konto kan registrera
sig via Europeiska lakemedelsmyndighetens kontohantering pa
https://register.ema.europa.eu/identityig/home.html

Organisationer kan behova utfora andra registreringsfaser beroende pa vilken anvéandarhantering de
valjer till CT1S-systemet. Ett organisationsbaserat tillvagagangssatt gor det mojligt for en
administrator att ansvara for anvandarhanteringen pa organisationsniva (i stéallet for hantering av
enskilda provningar). Det &r avsett for organisationer som lamnar in flera ansokningar om
lakemedelsprovning till CTIS-systemet. Om organisationer véljer ett organisationsbaserat
tillvagagangssatt ska de registrera sig i EMA:s system for organisationshantering. De ska ocksa
registrera en ledande administrator for CT1S-systemet via EMA:s kontohantering.

| Finland &r Fimea den nationella fokalpunkten enligt provningsforordningen:
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clinicaltrials(at)fimea.fi

Handbok om CTIS-systemet for uppdragsgivare: https://www.ema.europa.eu/en/human-
requlatory/research-development/clinical-trials/clinicaltrials-information-system-training-
support#handbook-for-clinical-trial-sponsors-

Ytterligare information om prévningsfoérordningen finns i band 10 i Eudralex-samlingen —
anvisningar for kliniska lakemedelsprévningar:
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10_en

Mer information om CTIS-systemet finns pa Europeiska liakemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/research-development/clinical-trials/clinicaltrials-

regulation

Fragor om funktioner i CTIS-systemet kan skickas via Europeiska lakemedelsmyndighetens tjanst
for anvéndarstdd Service Desk

3.2 Behandling av forskningsplaner enligt férordningen vid Tukija

Tukijas medlemmar tillstalls sammantradets foredragningslista, de dartill hérande handlingarna for
provningsplaner och de dvriga motesférhandlingarna senast en vecka fore Tukijas sammantrade.

Alla kontakter med uppdragsgivaren i samband med behandlingen av anstkan sker i CTIS-
systemet, och kommitténs motesprotokoll och utldtanden sands inte till uppdragsgivarna. Aven
begéarandena om ytterligare utredning (Request for information, RFI) lamnas till uppdragsgivarna i
portalen Tukijas utlatandet tillstalls Fimea i enlighet med lagen om medicinsk forskning. Fimea
fattar ett nationellt beslut om ansokan om tillstand for Finland. Ett nationellt tillstandsbeslut ska
fattas inom 50 dagar fran mottagandet av valideringsmeddelandet i CT1S-systemet. Om ytterligare
utredningar begérs for ansokan, forlangs den ursprungliga tidsfristen med hogst 31 dagar.
Tidsfristen for meddelande av tillstAndsbeslutet avbryts inte for inlamning av eventuella ytterligare
utredningar.

Tidsfristen kan forlangas med 50 dagar, om ansdkan géller ett provningsldakemedel som anvands for
avancerad terapi.

Tukija kan ocksa begdra ett utlatande om forskningsplanen av en utomstaende specialsakkunnig.
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Obs.: Vid behandling av tillstandsansokan &r de tidsfrister som faststalls i férordningen for svar pa
begaran om ytterligare utredning (RFI) bindande aven fér uppdragsgivaren bade vid validering och
beddmning. Ansodkan forfaller om tidsfristerna inte iakttas.

FOr provningar och andringar av dem uppbars en avgifti enlighet med SHM:s forordning. Mer
information om betalning av avgiften lamnas av Fimea.

3.3 Andringar av forskningsplaner enligt forordningen

Alla ansokningar om andringar av kliniska lakemedelsprévningar som Iamnas in i enlighet med
forordningen ska goras i CTIS-systemet. En separat ansokan om utlatande ska inte lamnas till
Tukija, utan Tukija behandlar ansdkan i CTIS-systemet. Eventuella begaranden om ytterligare
utredning, svar pa dem och tillstandsbeslut lamnas via portalen.

Tidsfristerna faststalls i forordningen. Ett nationellt tillstandsbeslut ska fattas inom 43 dagar fran
mottagandet av valideringsmeddelandet i CTIS-systemet. (Nér en betydande &ndring endast géller
del 11 i ansokan ska tillstandsbeslutet fattas inom 38 dagar efter valideringsmeddelandet.) Om
ytterligare utredningar begars for ansdkan, forlangs den ursprungliga tidsfristen med hdgst 31
dagar. Tidsfristen for meddelande av tillstandsbeslutet avbryts inte for inlamning av eventuella
ytterligare utredningar. De bilagor som behdvs for ansékan om &ndring faststélls i bilaga 2 till
forordningen, som anger de handlingar som géller en vésentlig &ndring.

Det nationella beslutet om tillstand jamte anvisning om sékande av andring fattas av Fimea, och
beslutet meddelas via portalen. Obs.: Vid behandling av tillstindsansékan &r de tidsfrister som
faststalls i forordningen for svar pa begaran om ytterligare utredning (RFI) bindande aven for
uppdragsgivaren bade vid validering och bedomning. Ansokan forfaller om tidsfristerna inte iakttas.

FOr provningar och andringar av dem uppbars en avgift i enlighet med SHM:s férordning. Mer
information om betalning av avgiften lamnas av Fimea.

3.4 Overforande av provning enligt direktivet till CTIS

Om sponsorn anser att betydande forandringar bor goras i provningsplanen och/eller om de
provningsplaner som anvands i olika lander ska harmoniseras till en enda prévningsplan, ska dessa
andringar goras i det forfarande som faststalls i direktivet som en ansdkan om andring. Ansokan om
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andring l&mnas till den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (Tukija), oavsett vilken
etikkommitté som ursprungligen evaluerade studien. Efter positivt utlatandet till andringen ska
provningen lamnas in via EU-portalen som en ny studie genom ett forenklat
godkannandeforfarande. (Se kapitel 11 i kommissionens dokument om fragor och svar — (EU) nr
536/2014 och CTFG Best Practice Guide for sponsors of multinational clinical trials with different
protocol versions approved in different Member States under Directive 2001/20/EC that will
transition to Regulation (EU) No. 536/2014)

For ansdkan om andring uppbérs en avgift (avgiftsforordningen 1171/2020).

4. Ansokan om utlatande om inrattande av en biobank
4.1 Inrattande av en biobank

For inrattandet av en biobank kravs ett positivt utlatande fran Tukija. Tukija skall ge sitt utlatande,
inom 60 dagar, efter det att Tukija fatt en adekvat begaran om utlatande.

Tukija skall for sitt utlatande klarlagga, om biobankens verksamhet uppfyller de krav pa
integritetsskydd och sjalvbestammanderatt som stélls i denna lag eller ndgon annan lag, samt
framl&gga sin motiverade synpunkt om biobankens verksamhet ar etiskt godtagbar eller inte.

Begaran om utlatande ska innehalla féljande uppgifter och handlingar:

undertecknat foljebrev

TUKIJASs blankett for begaran om utlatande

biobankens namn eller annan beteckning

biobankens &gare, dgarens firma och biobankens huvudfinansiérer

platsen och sattet att forvara prover och tillhérande uppgifter och en redogdrelse om hur

registerforvaltningen &r ordnad

6. en beskrivning av biobankens forskningsomrade, eller forskningsomraden, och redovisning
av de principer, villkor och begransningar i anvandningen av prover som tillampas vid
insamling, utldmnande for biobanksforskning och annan hantering av prover och tillhérande
uppgifter

7. den blankett for samtycke som ska anvéndas och mallen for den skriftliga utredning som ska

ges i samband med begéaran om samtycke eller uppgifter om utredningens innehall och en

beskrivning av givandet av utredningen

akrwbdPE
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8. en redogdrelse for om biobanken kommer att forvara andra prover och tillhérande uppgifter
an sadana som baserar sig pa samtycke

9. en redogorelse for om biobanken kommer att forvara andra prover och tillhérande uppgifter
an sadana som &gs av biobanken och vid behov uppgifter om vem som ager proverna,

10. en verksamhetsplan i vilken framgar biobankens planerade omfattning, organisering av
verksamheten och ansvar

11. etisk vardering av biobankens verksamhet, speciellt lampligheten av biobankens malséttning
och planering, samt vardering av risker och fordelar

12. vardering av biobankens forutsattningar att uppfylla kraven pa integritetsskydd och
sjalvbestdmmanderétt.

Undertecknad ansdkan med bilagor ska insandas till Tukija genom elektronisk blanketten
(www.tukija.fi). Om nodvandigt, blanketten i form av PDF som finns ocksa pa Tukijas websidan
kan skickas ifylld till Tukija som e-postbilaga till adressen hakemukset(at)tukija.fi.

4.2 Andringar av uppgifter som anmalts till det riksomfattande biobanksregistret

Om vasentliga andringar gors i de uppgifter som anmalts till det riksomfattande biobanksregistret,
ska ett utlatande av Tukija begaras om dem. Fimea bedoémer, fran fall till fall, behovet av Tukijas
utlatande efter att andringsanmalan har blivit anhangig i Fimea. | princip ska ett utlatande begaéras,
om vasentliga forandringar har gjorts i de uppgifter som lamnats till Tukija i samband med
inrattandet av biobanken enligt 6 8§ i biobankslagen.

5. Avgifter
5.1 Provningar enligt EU-férordningen

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea uppbér en avgift for
behandling av ansokningar som l&mnats in till EU-portalen i enlighet med SHM:s
forordning. Fimea tar ut en avgift beroende pa vilken behandling det ar fraga om. Tukija
uppbdr ingen separat avgift. Fimea ger anvisningar om debitering av avgiften.

5.2 Ansokningar om inréttande av en biobank och &ndring av verksamheten
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Tukija uppbér en avgift for behandling av ansékningar som galler inrattande av biobanker och
andring av biobanksverksamhet enligt SHM:s férordning om avgifter fér utlatanden av de regionala
etiska kommittéerna och TUKIJA (1171/2020). Beslutet om avgift tillampas pa alla beslut som
kraver evaluering och ett utlatande av Tukija.

For debitering av avgiften for utlatanden ska till begaran om utlatande bifogas foretagets
faktureringsadress och FO-nummer.

6. Tukijas kontaktuppgifter

Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (Tukija)
Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden Valvira
besoksadress:

Bangardsvagen 9

00520 Helsingfors

postadress:

PB 43, 00521 Helsingfors

telefonvéxel: 0295 209 111

Ytterligare information: info(at)tukija.fi
Begaranden om utlatande, anmalningar och svar pa begaran om ytterligare utredning och
korrigering gallande biobanker ska lamnas via Tukijas webbplats, se www.tukija.fi
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