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FORHALLNINGSREGLER FOR DEN NATIONELLA KOMMITTEN FOR
MEDICINSK FORSKNINGSETIK (kliniska likemedelsforskningar enligt
direktiv 2001/20/EG)

1. Grunden for Tukijas verksamhet

Lag om klinisk provning av ldkemedel (983/2021)

Lag om medicinsk forskning (488/1999, med éndringar 295/2004, 794/2010, 143/2015 och
984/2021)

Statsrddets forordning om medicinsk forskning (986/1999)

Statsrddets forordning om éndring av 2 och 3 § 1 férordningen om medicinsk forskning (313/2004)
Statsrddets forordning om dndring av férordningen om medicinsk forskning (65/2016)

Social- och hélsovardsministeriets forordning om avgifter for utladtanden av de regionala etiska
kommittéerna och den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (1171/2020)

Social- och hélsovardsministeriets forordning om kliniska ldkemedelsprévningar (841/2010)
Social- och hélsovardsministeriets forordning om ersittningar till den som ér foremal for forskning
(82/2011)

Biobankslagen (688/2012)

Statsrddets forordning om biobanks samtyckeshandling (643/2013)

Social- och hélsovardsministeriets forordning om biobanks meddelande (649/2013)

Lag om anvédndning av ménskliga organ, vdvnader och celler for medicinska dndamal (101/2001)
Lag om medicintekniska produkter (719/2021)

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

Foreskrift fran Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet (1/2022): Kliniska
provningar med medicintekniska produkter

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 536/2014, av den 16 april 2014, om kliniska
provningar av humanlidkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/20/EG (férordning om
lakemedelsprovning).

Tukijas sammanséittning och ledamoéternas specialomréden ér listade 1 Statsradets forordning
(27.1.2022, STM/2022/21).
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1.1 Moteskalender

Kommittén sammantréder regelbundet och méten ordnas i regel varannan vecka. Tidsschemat for
motena l4ggs fram pa Tukijas webbplats.

2. Tukijas uppgifter d& overgidngsstadgande tillampas

Tukijas uppgifter ar definierade i lagen.

Tukija svarar for den etiska bedomningen av kliniska lakemedelsprévningar. Under tiden mellan 31
januari 2022 och 31 januari 2023 kan sponsorer for kliniska likemedelsprovningar vilja mellan att
ldmna in sina nya ansdkningar om kliniska ldkemedelsprovningar enligt direktivet om kliniska
provningar (2001/20/EG) genom nationella ansdkningsforfaranden eller enligt EU:s forordning om
kliniska prévningar (536/ 2014) genom CTIS (Clinical Trials Information System; EU-portal och
databas).

Forhallningsreglerna giller ansdkningar om kliniska likemedelsprovningar som ldmnas till Tukija
mellan 31.1.2022 och 31.1.2023. Forhallningsreglerna géller ocksé for ansokningar for dndringar i
provningsplanen, som ér inldmnade for evaluering mellan 31.1.2022 och 31.1.2023. Tukija eller den
regionala kommittén for medicinsk forskningsetik gor evalueringen om &ndringar i
provningsplanera.

Andra medicinska forskningar behandlas i1 de regionala kommittéerna for medicinsk forskningsetik.

Med en klinisk ldkemedelsprovning avses en interventionsprovning pa ménniskor, genom vilken
lakemedlets effekter pd méinniskan samt absorption, dispergering, metabolism eller utsondring 1
ménniskokroppen reds ut (2 § 6 punkten i lagen om medicinsk forskning).

Med andra an interventionsprovningar avses provningar inom vilka ldkemedlet eller ldkemedlen
foreskrivs pa sedvanligt sitt i enlighet med de villkor som stills i tillstdndet for lansering pa
marknaden. Den sdrskilda behandlingsstrategi som enligt gdngse praxis ska tillimpas pé patienten,
faststills inte 1 forvig 1 provningsplanen och beslutet om ordinationen av ldkemedlet ska vara
tydligt skilt fran beslutet om att ta med patienten i provningen. Ingen ytterligare diagnostik eller
overvakning far tillimpas pé patienterna, och epidemiologiska metoder ska anvindas for att
analysera de insamlade uppgifterna. (Direktiv 2001/20/EG om ldkemedelsprovningar, artikel 2,
punkt c.)
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I forfarande enligt direktivet kan inte dndring sokas i utlatanden som Tukija(/TUKIJA) gett. Efter
andringar 1 ans6kan kan Tukija dock ta upp ansdkan till férnyad behandling (som ny ansdkan)
(géller bara ansdkningar som har gjorts innan 31.1.2023 och &ndringsansékningar i protokoll som
har gjorts innan 31.1.2025).

Enligt direktivet inldimnad och behandlad ansékan om dndring av provningsplanen, som har fatt ett
negativt utldtande av den regionala forskningsetiska kommittén, kan aterremitteras med oforéndrat
innehall till fornyad behandling och dé dr den regionala kommittén for medicinsk forpliktigad att be
om ett utldtande av Tukija.

3. Ansdkan om utlatande for kliniska ldkemedelsprovningar

3.1 Enligt direktiv 2001/20/EG (till 31.1.2023)

Ansokningar om utldtande om kliniska ldkemedelsprovningar bor goras pa en blankett som ar
faststélld av SHM. Blankettens ifyllningsanvisningar bor foljas. Pa blanketten listas de utredningar
som bifogas ansdkningen.

Provningsplanen med tillhdrande dokument bor ldmnas till Tukija senast tva veckor fore det mote
dér provningen tas upp till behandling. Ansdkan insinds till Tukija genom den elektroniska
blanketten (www.tukija.fi) och bilagor kan ocksé skickas in via den. Ans6kningsdokumenten bor i
forsta hand vara i PDF/A-format, men kan ocksé skickas i PDF-format. Zip-filer kan inte bifogas
till den elektroniska blanketten och den totala filstorleken kan vara hogst 45 MB. Om den totala
storleken dr mer 4n 45 MB, kan ansokan delas in i tva delar och skickas i tva skilda gdnger (da
skickas varje ansokningsbilaga in bara en géng). Vid behov, begir blanketten via
hakemukset(at)tukija.fi. Blanketten i PDF-form kan skickas ifylld till Tukija som e-postbilaga till
adressen hakemukset(at)tukija.fi.

Fo6ljande utredningar ska bifogas ansdkan till Tukija:
1. undertecknat foljebrev
provningsplan, kan vara pa engelska
sammanfattning av provningsplanen
provarens informationspaket, kan vara pa engelska

nbkh WD

utldtande av den ansvariga provaren om provningens etiska aspekter, sdrskilt 1 friga om
huruvida malsdttningarna och planeringen samt bedémningen av provningens risker och
nytta dr dndamalsenliga

6. information till prévningsdeltagarna
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7. samtyckeshandling

8. uppgifter om det forfarande som ska tilldmpas for att inhdmta samtycke

9. motivering till provning pa personer som dr oférmogna att ge informerat samtycke

10. detaljerade uppgifter om formerna for rekrytering av personer som ska delta i provningen

11. 6vrigt material som ska ges till provningsdeltagarna (frageformulér, patientdagbok mm.)

12. forteckning dver provningsstéllen och provare i Finland

13. utlatande av den som ansvarar for provningen angaende kvaliteten pa provningscentrumens
lokaler och utrustning

14. utredning om ldmpligheten géillande den person som ansvarar for provningen och de
ansvariga provarna vid prévningscentrumen

15. uppgifter om med vilka belopp en provare och forsokspersoner kan fa beléning eller
kompensation for att de deltar 1 en klinisk prévning samt de relevanta punkterna
(sammandrag) i varje avtal mellan sponsorn och provningsstéllet

16. uppgifter om provningsdeltagarnas forsakringsskydd ifall patient- och
lakemedelsskadeforsdkringen inte omfattar prévningen

17. Dataskyddbeskrivning eller motsvarande

Om svensksprakiga personer rekryteras, bor de dokument som ges till deltagarna, ocksé finnas pa
svenska. Oversittningarna kan siindas till Tukija, efter att Tukija har gett sitt utldtande, och d4 skall
de basera sig pé de godkénda finska dokumenten. Granskningen av dverséttningarna kraver dock
inte kommittébehandling.

Nar det giller ldkemedel som har forséljningstillstdnd kan provarens informationspaket ersittas av
en produktresumé, om likemedelsprévningen gors med ldkemedel som redan har
forsaljningstillstand 1 Finland och om ldkemedlet anvinds enligt forsadljningstillstand.

I Tukijas register antecknas alla inlimnade ans6kningsdokument samt behandlings relaterad
relevanta metadata. For dndringar, tilligg och andra anmélningar som géller provningsplanen,
anvinds samma diarienummer som vid den ursprungliga provningen, och respektive ankomst- och
handlidggningsdag antecknas ocksa i registret. For att undvika missforstand, bor ytterligare
behandlingar, forfrdgningar och annat som berér provningsplanen, géras med hénvisning till
diarienumret som Tukija anvinder. Dokumenten dr sekretessbelagda enligt Offentlighetslagen 24 §
1 mom (20) och (21).

For kontakt som behdvs for behandling av ansdkningarna, bor provningens uppdragsgivare utse en
kontaktperson i Finland.
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Efter att ansokan om utlatande har konstaterats vara komplett, borjar handldggningstiden. Nérmare
uppgifter och anvisningar, om kriterierna for nér en ansdkan om utldtande anses vara komplett,
finns 1 EU-kommissionens regelverk.

3.2 Finsksprakig sammanfattning av provningsplanen

Den finsksprakiga sammanfattningen av provningsplanen ska vara tydlig. Forkortningar och
frimmande uttryck ska undvikas och sammanfattningen ska vara begriplig dven for lekmén. Lagom
langd pa sammanfattningen dr ca 2—3 sidor, hogst 5 sidor.

Fo6ljande punkter ska kort redovisas i sammanfattningen:

e provningens, uppdragsgivarens och den for prévningen ansvariga personens namn samt
andra prévningsstdllen som redan har valts och deras huvudprovare

e syfte, mal och motiveringar for provningen (mélet for provningen, priméira och sekundéra
slutvariabler)

e provningsupplidgg och metoder

e ¢crundlidggande uppgifter om likemedlets farmakologi, bl.a. till vilken lakemedelsgrupp
lakemedlet hor och vad som dr likemedlets huvudsakliga verkningsmekanism/verkningssitt,
provningsfas m.m.

e provningsldkemedlets effekt och sidkerhet enligt de uppgifter som for ndrvarande finns att
tillga (resultat av djurforsok och tidigare faser samt biverkningar i1 korthet) samt hur manga
patienter som har anvént ldkemedlet och hur ldnge lidkemedlet har undersokts med nu
aktuella doser

e sampelstorlek, huvudsakliga urvals- och uteslutningskriterier

e specialgrupper som ingar i prévningen

e ingrepp (sdrskilt om de dr invasiva) som utfors pa de personer som undersoks och
forutsebara risker, fordelar och nackdelar

e andra behandlingsalternativ

e hur anvindningen av placebo dr motiverad

e behandlingen av personuppgifter i provningen och datasekretessarrangemang (datakéllor,
registrering och forvaring, 6verforing och radering av data)

e eventuella sirdrag, t.ex. avvikande provningsuppldgg, forsta provningen (fas I) pa
ménniskor osv
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3.3 Tukijas behandling av provningsplanerna

Foredragningslistan och de dokument som géller provningsplanerna samt 6vriga motesdokument
skickas senast en vecka fore Tukijas méte till Tukijas ledaméter.

Av behandlingen av prévningsansdkan antecknas i métesprotokollet, som regel: provningsplanens
diarienummer, personen som foredrar provningen, prévningskoden samt beslutet om huruvida
provningsplanen eller dess uppdaterade version, forordas, eller om tilldggsutredningar begérs, eller
om det ges ett negativt utlitande, samt den avgift som tas ut for behandlingen. Aven om utlatandet
blir forordande for provningen, kan Tukija anda framstélla krav om tilldggsatgiarder som ska
uppfyllas innan provningen far borja. Om utlatandet ar negativt ger Tukija detaljerade motiveringar
till detta.

Tukija ska ge sitt utlditande inom 60 dagar efter att en komplett ansdkan om utldtande mottagits. Om
provningen géller likemedel for genterapi eller somatisk cellterapi eller ldkemedel som innehaller
genetiskt modifierade organismer, dr tidsfristen for utlatandet 90 dagar, som kommittén kan
forlinga med hogst 90 dagar, ifall utlatandet forutsétter omfattande tilldggsutredningar. Tidsfrist
saknas for utfardande av utldtanden om xenogen cellterapi. Etiska kommittén kan begéra
kompletterande information av provaren eller provningens uppdragsgivare en gang. Tidsfristen for
utlatandet forlangs med den tid som gar &t for att lamna tillaggsutredningar till Tukija.

Om Tukija begir tilldggsutredningar om provningen, laggs provningsplanen pa bordet och det
upprittas en skriftlig begdran om tilldggsutredning. Provningen behandlas vid senare méten. [
begiran om tilldggsutredning anges datum, for nér tilliggsuppgifterna ska vara hos Tukijas
sekreterare, ifall sokanden Onskar att tilliggsutredningarna behandlas pa Tukijas ndsta méte.
Begiran skickas till den person som ansvarar for provningen och till uppdragsgivaren snarast
mojligt efter motet, dock senast en vecka efter Tukijas mote. Den person som ansvarar for
provningen bor svara pa tillaggsutredning begiran. Tilldggsuppgifterna bor inséndas till Tukija
genom en elektronisk blankett (www.tukija.fi). Vid behov, begér blanketten via
hakemukset(at)tukija.fi. Blanketten i PDF-form kan skickas ifylld till Tukija som e-postbilaga till
adressen hakemukset(at)tukija.fi.

Tukija kan ocksa begidra utldtande om provningsplanen av en utomstdende sakkunnig. Prévningens
uppdragsgivare och den provningsansvariga personen informeras om begiran, och senare ombeds
aven de, att ge sin uppfattning om det erhllna utlatandet.

Tukijas utlatande om provningsplanen innehaller foljande:
e datum for utlatandet
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e provningens diarienummer, namn och kod

e de dokument som inldmnats till Tukija (med uppgift om versioner och datum)
e provningscentrum och orter

e den person som ansvarar for provningen och centrumens huvudprovare

e utlitandet

e cventuella tilliggsdtgirder och krav pa korrigeringar

e underskrifter (mdtesordférande och motessekreterare)

Originalutldtandet skickas i elektroniskt format till uppdragsgivaren och till den person som
ansvarar for provningen. Som bilaga till utldtandet skickas ocksé protokollsutdraget for drendet,
med anteckning om avgift for utldtandet. For provningar eller deras dndringar uppbérs en avgift
enligt SHM:s forordning (1171/2020).

Stravan ér att skicka utldtandet snarast mojligt efter motet, dock senast tva veckor efter Tukijas
mote. Utlatandet skickas ocksa till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets Fimea
sektion for kliniska lakemedelsprovningar.

3.4 Andringar i provningsplanerna enligt direktivet (till 31.1.2025)

Tukija behandlar bara sddana visentliga dndringar i prévningsplanerna som kan péverka den etiska
bedomningen av provningen. En éndring anses vésentlig om den inverkar bl.a. pa:

o fOrsOkspersonernas fysiska och psykiska integritet

e provningsplanens vetenskapliga virde och betydelse

e genomfOrandet av provningsplanen

e kvaliteten eller sdkerheten hos det 1ikemedelspreparat som ska undersokas

Nérmare uppgifter om visentliga dndringar ingar i EU-kommissionens regelverk.

En korrekt ifylld, SHM-faststélld blankett bor bifogas till en ansdkan om dndring av
provningsplanen (nér ansdkningen inlimnas vie den elektroniska blanketten, behdvs ingen annan
bifogad blankett). Ansokan skall ocksé innehalla ett ssmmandrag av det centrala innehéllet i
dndringarna pa finska, samt en sammanfattning och en beddmning, gjort av den person som
ansvarar for provningen, om hur @ndringen ténkas inverka pa provningens etiska synpunkter.
Ansokan bor insidndas till Tukija genom en elektronisk blankett (www.tukija.fi). Vid behov, begér
blanketten via hakemukset(at)tukija.fi. Blanketten i PDF-form kan skickas ifylld till Tukija som e-
postbilaga till adressen hakemukset(at)tukija.fi.
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Om ansokan giller dndringar 1 provarens informationspaket, racker det med en bifogad, kort
sammanfattning pa finska, av det centrala innehéllet i 4ndringarna, bedomt av den person som
ansvarar for prévningen. Om prévningsldkemedlet far forsdljningstillstind under provningens gang,
behover uppdateringar av provarens informationspaket inte meddelas till Tukija. Om en uppdatering
av informationspaketet forutsétter andringar i nagot annat av prévningsplanens dokument, t.ex. 1
informationen som ges till forsokspersonen, skall drendet l&dmnas till Tukija for bedomning
tillsammans med ansokan, undertecknat foljebrev, finsksprakiga sammanfattningen och provarens
utlatande.

Etiska kommittén skall ge sitt utlitande om éndringen av provningsplanen inom 35 dagar efter att
ha tagit emot en korrekt dndringsanmélan. Tidsfristen for utfdrdandet av utldtande forléings med den
tid som gar at {for att limna in eventuella tilliggsutredningar.

Som huvudregel och for att inte 6vertrdda sekretesstadganden, inskrivs utlatandet om dndringen av
provningsplanen direkt i protokollen.

3.5 Overforande av provning enligt direktivet till CTIS

Om sponsorn anser att betydande fordndringar bor goras i provningsplanen och/eller om de
provningsplaner som anvénds i olika l&nder ska harmoniseras till en enda provningsplan, ska dessa
andringar goras 1 det forfarande som faststills 1 direktivet som en ansdkan om dndring. Ansdkan om
andring 1dmnas till den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (Tukija), oavsett vilken
etikkommitté som ursprungligen evaluerade studien. Efter positivt utlatandet till &ndringen ska
provningen ldmnas in via EU-portalen som en ny studie genom ett forenklat
godkénnandeforfarande. (Se kapitel 11 1 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 dndring uppbirs en avgift (avgiftsforordningen 1171/2020).

3.6 Arlig forteckning dver allvarliga biverkningar

Uppdragsgivaren skall &rligen, under hela den tid den kliniska provningen pdgar, ldamna en
forteckning dver misstinkta allvarliga biverkningar till behorig etisk kommitté. En utredning om
provningsdeltagarnas sékerhet skall bifogas 1 den ovanndmnda forteckningen. Forteckningen ska
insdndas till Tukija genom en elektronisk blankett (www.tukija.fi). Vid behov, begir blanketten via
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hakemukset(at)tukija.fi. Blanketten i PDF-form kan skickas ifylld till Tukija som e-postbilaga till
adressen hakemukset(at)tukija.fi.

Om Tukija anser att en arlig utredning om biverkningar kan paverka provningsdeltagarnas sidkerhet,
informeras Fimea om saken.

3.7 Anmailan om avslutande av provning

Naér en klinisk ldkemedelsprovning avslutats, skall uppdragsgivaren eller provaren, underrétta den
etiska kommittén inom 90 dagar. Om prévningen avslutats i fortid, skall etiska kommittén
underréttas inom 15 dagar, efter att provningen avslutades. Orsakerna till att provningen avslutats 1
fortid ska uppges. Anmélan om att prévningen avslutas ska goras pa en blankett som har faststéllts
av SHM.

En sammanfattning av resultaten i den kliniska ldkemedelsprévningen, skall ldmnas till etiska
kommittén inom ett ar fran det att provningen avslutades.

Ovan ndmnda anmélningar och sammanfattningar bor inséndas till Tukija genom en elektronisk
blankett (www.tukija.fi). Vid behov, begir blanketten via hakemukset(at)tukija.fi. Blanketten i
PDF-form kan skickas ifylld till Tukija som e-postbilaga till adressen hakemukset(at)tukija.fi.

4. Avgifter

For utldtanden uppbirs en avgift enligt social- och hilsovardsministeriets forordning om avgifter for
utlatanden av de regionala etiska kommittéerna och den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik (1171/2020). Férordningen tillimpas i alla beslut som forutsétter Tukijas bedomning
och utlatande.

Om uppdragsgivaren och/eller provaren vill ha Tukijas utlatande i fragor, som Tukija annars anser
vara anmélningsédrenden, kan for behandlingen faktureras en avgift, vars storlek dr densamma som
faktureras vid bedomning av dndringar 1 provningsplanen. Ingen avgift faktureras for anteckning av
anmélningsdrenden i protokollet.

For fakturering av utldtandet bor faktureringsadress och foretagets FO-nummer bifogas till
ansokningsblanketten.
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5. Tukijas kontaktuppgifter

Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (Tukija)
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hédlsovarden Valvira

Besokadress:
Bangardsvigen 9
00520 Helsingfors

Postadress:
PB 43, 00521 Helsingfors

Telefon: 0295209 111

Tillaggsinformation: info(at)tukija.fi
Ansokningar, anmélningar och svar pd begdran om tilliggsutredningar eller korrigeringar bor
insindas till Tukija genom en elektronisk blankett (www.tukija.fi)
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