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Bedomning av finansiella redogorelser for kliniska provningar inom Nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik

I tillampliga delar bor denna anvisning ocksé anvéndas for kliniska provningar enligt EU:s direktiv
for kliniska provningar (20/2001/EY)

Bakgrund

Den nationella medicinska forskningsetiska kommittén (Tukija) ger utldtanden om kliniska
provningars etiska acceptabilitet. Att granska finansiella aspekter ar en del av prévningens
bedomning. Kommittén granskar de finansiella aspekter som ingar i ansékan pa allman niva.
Paverkar till exempel finansiella faktorer rekryteringen av férsokspersoner, antingen genom
ersattningar till forsdkspersoner eller arvoden som betalas ut till forskare, i en sadan utstrackning
att forsokspersonernas frivillighet till samtycke kan dventyras? Ar forskarnas och évrig
forskarpersonals arvoden rimliga och i [amplig proportion till den mangd arbete som kravs i
provning?

For att beddma ovan ndmnda aspekter bor den etiska kommittén fa en tillracklig redogorelse om
provningens finansiella resurser och hur de férdelas mellan olika aktérer, samt hur
forsokspersoner informeras om prévningens finansiering. Den etiska kommittén kan dock inte i
forvag sakra, att de medel som avsatts for provningen anvands pa ett adekvat satt.

Denna anvisning ar upprattad for kliniska prévningar.

Till ansdkans del 11, ska en redogdrelse som innehaller kriterier for hur arvoden som betalas till
forskare och annan forskningspersonal ar faststallt, dess storleksklass och rimlighet.

Detaljerade redogoérelser, eller till exempel det exakta innehallet i avtalen mellan
forskningscentralen och forskare och/eller sponsorn, behover inte bifogas ansokan, Tukija har, vid
behov, ratt att begara komplettering till redan lamnade redogoérelser.

| ansdkan ska sponsorn lamna en motiverad bedomning om de finansiella redogorelser som
bifogas ansokan ar tillrackliga och realistiska, sa att provningen kan genomféras enligt protokollet
och att forsokspersonerna kan rekryteras utan att deras frivillighet samtycke dventyras.

Om det under prévningens gang blir uppenbart, att det blir betydande férandringar i prévningens
finansiering och arvoden, ska en ansékan om vasentlig andring lamnas in via EU-portalen.
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Central lagstiftning

EU:s férordning om kliniska prévningar (Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr
536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av humanlidkemedel och om
upphdvande av direktiv 2001/20/EG) forutsatter att kliniska provningar genomgar
vetenskaplig och etisk beddmning. Tillstand for provningen ges enligt forordningen om
klinisk provning.

Under 6vergangsperioden, galler vid behov, direktivet om kliniska provningar (20/2001/EG)
och den finska lagen om medicinsk forskning (488/1999, version fore 31.1.2022).

Tukijas uppgifter sarskilt vid bedomning av finansiella aspekter
En kort beskrivning om finansiering for kliniska provningar enligt EU:s férordning
om kliniska prévningar, bilaga I P, punkt 69:

Ansokan ska innehalla information om provningens finansiering. Vid bedémning av en klinisk
provning beaktas till forskaren och forsokspersoner utbetalade arvodesbelopp eller
ersattningens storlek, kriterier for betalningen och mojliga tillhérande forfarande samt
huvudinnehallet i avtalet mellan sponsorn och forskningscentrum.
Vid beddmning av prévningens finansiering, beaktar Tukija sarskilt sponsorn,
finansieringskallor, finansiella resurser, totalkostnader och potentiella intressekonflikter
mellan aktoérerna (till exempel anstallningsférhallande med sponsorn).
- Redogorelsen ska innehalla:
- Proévningens uppdragsgivare/sponsor
- Eventuella intressekonflikter for forskare och/eller annan forskningspersonal
- och/eller forbindelse till prévningens sponsor
- Provningens totalkostnad i Finland, uppskattning i euro
- De totala kostnaderna for forskningscentrumet och hur kostnadsgrunden ar bildad
(administration, lokaliteter, utrustning, laboratorie- och andra tjanster)
- Forskararvoden (kan uppges antingen som patient- eller besoksspecifika ersattningar eller
som “ersattningsskala")
- Ersattningar till annan forskningspersonal (kan uppges antingen som patient- eller
besoksspecifika ersattningar)
- Resurser relaterade till rekrytering av forsokspersoner
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