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VALTAKUNNALLISEN LAAKETIETEELLISEN TUTKIMUSEETTISEN
TOIMIKUNNAN TOIMINTAOHJE (EU:n laiketutkimusasetuksen 536/2014
mukaiset ldidketutkimukset ja biopankkitoiminta)

1. Tukijan toiminnan perusta

Laki kliinisestd ladketutkimuksesta (983/2021)

Laki lddketieteellisestd tutkimuksesta (488/1999, siséltden muutokset 295/2004, 794/2010,
143/2015 ja 984/2021)

Biopankkilaki (688/2012)

Valtioneuvoston asetus biopankin suostumusasiakirjasta (643/2013)

Sosiaali- ja terveysministerion asetus biopankin tiedonannosta (649/2013)

Laki ihmisen elimien ja kudoksien l4édketieteellisestd kaytdstd (101/2001)

Laki lddkinnallisisté laitteista (719/2021)

Laki erdistd EU-direktiiveissd sdddetyistd ladkinnillisista laitteista (629/2010)

Sosiaali- ja terveysministerion asetus alueellisen eettisen toimikunnan ja valtakunnallisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunnoista perittiavistd maksuista (1171/2020)
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston méaardys (3/2010) - Terveydenhuollon laitteilla ja
tarvikkeilla tehtavét kliiniset tutkimukset (voimassa soveltuvin osin, niiltd osin kuin
lainsddddnndssa ei toisin sdddeta.)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 pdivina huhtikuuta 2014,
thmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistd lddketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta (lddketutkimusasetus)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 paivina huhtikuuta 2017,
ladkinnéllisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY)
N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY
kumoamisesta (MD-asetus)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivanéd huhtikuuta 2017, in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 14dkinnéllisista laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission
paatoksen 2010/227/EU kumoamisesta (IVD-asetus)

Tukijan kokoonpano ja jasenten asiantuntijuudet on listattu Valtioneuvoston antamassa
asettamispdétoksessd (27.1.2022, STM/2022/21).
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1.1 Kokousten aikataulu

Toimikunta kokoontuu sddnnollisesti ja kokouksia jirjestetdin padsiéntoisesti kerran viikossa.
Kokousten aikataulu ilmoitetaan Tukijan verkkosivuilla.

Asetuksen mukaisesti EU-portaalin (CTIS-jérjestelma, Clinical Trials Information System) kautta
toimitettaviin, kliinisid lddketutkimuksia koskeviin hakemuksiin liittyy EU-asetuksessa (536/2014)
madritellyt kdsittelyméaardajat. Naihin hakemuksiin ei liity erdpdiviakéytantod, jossa aikataulun
mukaisesti toimitetut hakemusasiakirjat kisitellddn erdpdivad vastaavassa kokouksessa (vrt.
siirtymdajan aikana direktiivin mukaisesti toimitettavat hakemukset).

2. Tukijan tehtivét

Tukijan tehtdvat on mééritetty laissa. Sen tehtévind on

* antaa lausuntoja kliinisisté ladketutkimuksista ja niiden muutoksista (ml.
ladkkeiden ja laitteiden yhdistelmatutkimukset sekd biopankkindytteita
hyodyntavit kliiniset 1ddketutkimukset);

* antaa lausuntoja biopankin perustamisesta ja niiden muutoksista;

* antaa ihmisten elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kdytostd lausunto
silloin, kun niitd on tarkoitus kayttad kliinisessd 1ddketutkimuksessa;

» toimia kliinisié lddketutkimuksia koskevien tutkimuseettisten kysymysten
asiantuntijana, osallistua viranomaisyhteistyohon seké edistdd kliinisista
ladketutkimuksista kiytavad kansalaiskeskustelua.

Tukija on siis vastuussa kliinisten ladketutkimusten eettisestd arvioinnista. Kliinisten
ladketutkimusten toimeksiantajat voivat 31.1.2022 ja 31.1.2023 vilisend aikana valita, toimittavatko
ne kliinisié ladketutkimuksia koskevat hakemuksensa ladkkeiden kliinisid tutkimuksia koskevan
direktiivin (2001/20/EY) mukaisesti kansallisten hakemusten toimittamismenettelyjen kautta vai
kliinisid ladketutkimuksia koskevan asetuksen (536/2014) mukaisesti CTIS-jirjestelmén kautta.

Kaikki uudet kliinisié ladketutkimuksia koskevat hakemukset EU:ssa ja Euroopan talousalueella on
toimitettava 31.1.2023 alkaen kliinisié 1d4ketutkimuksia koskevan asetuksen mukaisesti CTIS-
jérjestelmédn kautta. Ladkkeiden kliinisid tutkimuksia koskevan direktiivin mukaisesti hyviksytyissi
ja edelleen kédynnissé olevissa lddketutkimuksissa on 31.1.2025 alkaen alettava noudattaa kliinisia
ladketutkimuksia koskevaa asetusta, ja ne on siirrettdvd CTIS-jarjestelmaan.

Tadma toimintaohje koskee asetuksen mukaista menettelyd. EU:n lddketutkimusasetuksessa
maddritellddn kliininen tutkimus, kliininen lddketutkimus ja alhaisen interventioasteen kliininen
ladketutkimus.

Asetuksen mukaan toimitetuissa kliinisissa lddketutkimuksissa Fimean tekeméain kielteiseen
lupapditokseen saa vaatia oikaisua hallintolain (434/2003) mukaisella menettelyll4.
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Oikaisuvaatimukseen annetusta paétoksesti saa valittaa hallinto-oikeuteen oikeudenkdynnistad
hallintoasioissa annetun lain (808/2019) mukaisesti. Tarkemmat muutoksenhakuohjeet liitetdén
kansalliseen lupapditokseen.

Tukijan tehtdvind on myos lausunnon antaminen biopankin perustamista koskevasta suunnitelmasta

ennen biopankin merkitsemistd Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen (Fimea)
ylldpitdméén valtakunnalliseen biopankkirekisteriin.

3. Kliinista lddketutkimusta koskeva hakemus

3.1 Asetuksen mukainen menettely

Kaikki asetuksen mukaisesti toimitettavat kliinisia ladketutkimuksia koskevat hakemukset tehdain
EU-portaalissa ja -tictokannassa.

Jarjestelma toimii kliinisiin ld8ketutkimuksiin liittyvien tietojen keskitettyné toimituspisteena.
Erillistd lausuntohakemusta Tukijalle ei tehd4, vaan Tukija késittelee hakemuksen portaalissa.
Mahdolliset lisdtietopyynnot, vastaukset nithin seké lupapditods toimitetaan portaalissa. Kliinisten
ladketutkimusten toimeksiantajat, jotka haluavat saada viranomaishyviksynnén kliiniselle
ladketutkimukselle yhdessa tai useammassa EU:n jasenvaltiossa ja ETA-maassa, toimittavat CTIS-
jéarjestelmin kautta vain yhden kulloistakin kliinistd lddketutkimusta koskevan hakemuslomakkeen
ja tutkimushakemusta tukevan aineiston. Kliinistéd ladketutkimusta koskevan hakemuslomakkeen ja
ladketutkimusta tukevan aineiston toimittamisen yhteydessé kliininen lddketutkimus myds
rekisterdidddn julkisesti.

Lupahakemusprosessi ja sen madrdajat madritetdén ladketutkimusasetuksessa. Lupahakemuksen osa
yksi arvioidaan raportoivan jasenmaan (Reporting Member State, RMS) koordinoimana kaikkien
niiden jasenmaiden toimesta, joissa tutkimus aiotaan suoritettavaksi. Suomea koskevan
lupahakemuksen osa kaksi arvioidaan kansallisesti Tukijan ja Fimean toimesta.

Lupahakemuksen liitteet tismennetdédn asetuksen liitteessid I; pakolliset liitteet on myds nimetty
CTIS-jarjestelmissd hakemuksen tekemisen yhteydessd. EU-komissio on antanut lisdohjeistusta ja
lomakepohyjia liittyen osan I ja II asiakirjoihin. Niiden kdytdstd annetaan lisdohjeita Tukijan
kotisivuilla.

Kansallisen lupapéitoksen muutoksenhakuohjeineen tekee Fimea, ja se toimitetaan
toimeksiantajalle portaalissa.

CTIS-jarjestelmén kayttimiseen tarvitaan EMA-tili (Euroopan lddkevirasto). Uutta tilid ei tarvitse
luoda, jos kéyttdjalla on jo EMA-tili esimerkiksi Eudravigilance-tietokantaan tai lddkeaine-,
ladkevalmiste-, organisaatio- ja viitetietojen tietokantaan (SPOR). Kéyttdjit, joilla ei ole EMA-tilié,
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voivat rekisterdityd Euroopan ladkeviraston tilienhallinnan kautta seuraavassa osoitteessa:
https://register.ema.europa.eu/identityig/home.html

Organisaatioiden on mahdollisesti suoritettava muita rekisterdintivaiheita sen mukaan, millaisen
kayttdjahallinnan ne valitsevat CTIS-jarjestelmdin. Organisaatioon perustuva lahestymistapa
mahdollistaa sen, ettd yksi hallinnoija vastaa kéyttdjédhallinnasta organisaation tasolla (yksittdisen
tutkimuksen hallinnoinnin sijaan). Se on tarkoitettu organisaatioille, jotka toimittavat useita
ladketutkimushakemuksia CTIS-jdrjestelmédén. Jos organisaatiot valitsevat organisaatioon
perustuvan ldhestymistavan, niiden on rekisterdidyttdvd EMAn organisaationhallintajérjestelméan.
Niiden on my®os rekisterditdvd CTIS-jérjestelmin johtava hallinnoija EMAn tilienhallinnan kautta.

Suomessa ladketutkimusasetuksen mukainen kansallinen yhteyspiste on Fimea:
clinicaltrials(at)fimea.fi

CTIS-jarjestelmén késikirja toimeksiantajille:
https://www.ema.europa.ecu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-
trials-information-system-training-support#handbook-for-clinical-trial-sponsors-section

Lisatietoja kliinisid ladketutkimuksia koskevasta asetuksesta on Eudralex-kokoelman niteessd 10 —
kliinisten ld4ketutkimusten ohjeet:
https://ec.europa.cu/health/documents/eudralex/vol-10_en

Lisdtietoa CTIS-jarjestelmasti 10ytyy Euroopan lddkeviraston verkkosivustolla osoitteessa:
https://www.ema.europa.ecu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical -
trials-regulation

CTIS-jarjestelmin toimintoja koskevia kysymyksid voi ldhettdd Euroopan ldadkeviraston
kayttajatukipalvelun Service Desk kautta.

3.2 Asetuksen mukainen tutkimussuunnitelmien késittely Tukijassa

Tukijan jdsenille toimitetaan kokouksen esityslista, sithen liittyvit tutkimussuunnitelmien asiakirjat
sekd muut kokousasiakirjat viimeistddn viikkoa ennen Tukijan kokousta.

Kaikki hakemuksen kisittelyyn liittyvd yhteydenpito toimeksiantajan kanssa tapahtuu CTIS-
jérjestelmdssd, eikd toimeksiantajille toimiteta toimikunnan kokousten pdytékirjoja tai lausuntoja.
Myos lisdselvityspyynnot (engl. Request for information, RFI) toimitetaan toimeksiantajille
portaalissa. Tukijan lausunnot toimitetaan ladketutkimuslain mukaisesti Fimealle. Fimea tekee
Suomea koskevan kansallisen pddtoksen lupahakemuksesta. Kansallinen lupapéétds on tehtidva 50
padivan kuluessa validointi-ilmoituksen saamisesta CTIS-jirjestelmissa. Mikali hakemukseen
pyydetéén lisdselvityksid, alkuperdinen méardaika pitenee korkeintaan 31 péivad. Lupapaitoksen
antamiseen tarkoitetun méairdajan kuluminen ei keskeydy mahdollisten lisdselvitysten toimittamisen
ajaksi.
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Maérdaikaa voidaan pidentdd 50 péivélla, jos hakemuksessa on kyse pitkélle kehitetyssa terapiassa
kaytetystd tutkimuslddkkeesta.

Tukija voi pyytdd tutkimussuunnitelmasta my0s ulkopuolisen erityisasiantuntijan lausunnon.

Huom. lupahakemusten kisittelyssd myds toimeksiantajaa sitovat asetuksessa mééritetyt mééraajat
lisdtietopyyntdihin (RFI) vastaamisessa sekd validoinnin ettd arvioinnin yhteydessa. Mikaéli
médrdaikoja ei noudateta, hakemus raukeaa.

Tutkimuksista tai niiden muutoksista peritdédn maksu STM:n asetuksen mukaisesti. Lisdtietoja
maksun maksamisesta antaa Fimea.

3.3 Asetuksen mukaisten tutkimussuunnitelmien muutokset

Kaikki asetuksen mukaisesti toimitettavat kliinisid ladketutkimuksia koskevat muutoshakemukset
tehdddn CTIS-jarjestelmdssa. Erillistd lausuntohakemusta Tukijalle ei tehdé, vaan Tukija késittelee
hakemuksen CTIS-jérjestelméssd. Mahdolliset lisdtietopyynnot, vastaukset niihin sekd lupapdétds
toimitetaan portaalissa.

Maiirdajat madritellddn asetuksessa. Kansallinen lupapaitos on tehtdvi 38 pdivéan kuluessa
validointi-ilmoituksen saamisesta CTIS-jérjestelméssd. Mikédli hakemukseen pyydetdén
lisdselvityksid, alkuperdinen madriaika pitenee korkeintaan 31 péivai. Lupapditdksen antamiseen
tarkoitetun méardajan kuluminen ei keskeydy mahdollisten lisdselvitysten toimittamisen ajaksi.
Muutoshakemukseen tarvittavat liitteet on maéritelty asetuksen liitteessd 2, joka méadrittelee
huomattavaa muutosta koskevat asiakirjat.

Kansallisen lupapiitoksen muutoksenhakuohjeineen tekee Fimea ja se toimitetaan portaalissa.
Huom. lupahakemusten késittelyssd myos toimeksiantajaa sitovat asetuksessa maéritetyt maardajat
lisdtietopyyntdihin (RFI) vastaamisessa sekd validoinnin ettd arvioinnin yhteydessi. Mikéli
médraaikoja el noudateta, hakemus raukeaa.

Tutkimuksista tai niiden muutoksista peritddn maksu STM:n asetuksen mukaisesti. Lisétietoja
maksun maksamisesta antaa Fimea.

3.4 Direktiivin mukaisen tutkimuksen harmonisointi

Tutkimussuunnitelman muuttaminen asetuksen mukaiseksi tehddén direktiivin mukaisessa
menettelyssd muutoshakemuksena sille eettiselle toimikunnalle, joka on antanut tutkimukselle
myonteisen lausunnon. Muutosta koskevan puoltavan lausunnon jélkeen tutkimus vieddan EU-
portaaliin uutena tutkimuksen kéyttden yksinkertaistettua lupamenettelyd. (Ks. Komission
ladketutkimusten asiakirjojen harmonisaatiota koskeva ohje:
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https://ec.europa.cu/health/sites/default/files/files/eudralex/vol-10/harmonisation_guidance_en.pdf’)
Muutoshakemuksesta peritddn maksu (maksuasetus 1171/2020).

4. Biopankin perustamista koskevan lausunnon hakeminen

4.1 Biopankin perustaminen

Biopankin perustamisen edellytyksend on Tukijan mydnteinen lausunto. Tukijan on annettava
lausuntonsa 60 pdivén kuluessa siitd, kun se on saanut asianmukaisen lausuntopyynnon.

Tukijan tulee lausuntoaan varten selvittdd, tdyttddko biopankin toiminta biopankkilain tai muun lain
mukaiset yksityisyyden suojaa ja itseméddradamisoikeuden toteutumista koskevat edellytykset seka
esitettidva perusteltu ndkemys toiminnan eettisestd hyvéksyttavyydesta.

Lausuntopyynnon tulee sisdltdd seuraavat tiedot ja asiakirjat:
1. Allekirjoitettu saatekirje;

TUKIJAn julkaisema lausuntohakemuslomake;

biopankin nimi tai muu tunnus;

biopankin omistaja, omistajan toiminimi ja biopankin pairahoittajat;

ndytteiden sdilytyspaikka ja sdilytystapa ja selvitys rekisterien

hallinnanjérjestdmisesta;

6. kuvaus biopankin tutkimusalueesta ja selvitys nédytteiden ja niihin liittyvien
tietojen kerdamisestd, luovutuksesta biopankkitutkimukseen ja muussa
késittelyssd noudatettavista periaatteista, ehdoista ja ndytteiden kayttod
koskevista rajoituksista;

7. kéytettdva suostumuslomake ja malli suostumuksen pyytdmisen
yhteydessa annettavasta kirjallisesta selvityksesti tai tieto selvityksen
siséllostd ja sen antamista koskeva kuvaus;

8. selvitys siitd, tullaanko biopankissa sdilyttimaan muita kuin
suostumukseen perustuvia niytteita;

9. selvitys siitd, tullaanko biopankissa sdilyttdimédn muita kuin biopankin
omistamia ndytteitd ja tarvittaessa tieto ndytteiden omistajasta;

10. toimintasuunnitelma, josta kiy selville biopankin suunniteltu laajuus,
toiminnan organisointi ja vastuut;

11. arvio biopankin toiminnan eettisyydestd, erityisesti sen tavoitteiden ja
suunnittelun seka riskien ja hydtyjen arvioinnin asianmukaisuudesta;

12. arvio ndytteiden luovuttajien yksityisyyden suojaa ja
itsemadrdédmisoikeutta koskevien edellytysten toteutumisesta.

Nk

Allekirjoitettu hakemus liitteineen toimitetaan Tukijan verkkosivuilta 10ytyvélla sdhkdiselld
lomakkeella (https://tukija.fi/hakemuksen-toimittaminen). Lomakepohja 16ytyy tarvittaessa Tukijan
sivustolta PDF-versiona, ja sen voi ldhettdd tiytettynd osoitteeseen hakemukset(at)tukija.fi.
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4.2 Biopankkirekisteriin ilmoitettujen tietojen muutokset

Jos valtakunnalliseen biopankkirekisteriin ilmoitettuihin tietoihin tehddan oleellisia muutoksia,
tulee niistd pyytdd Tukijan lausunto. Fimea arvioi tapauskohtaisesti Tukijan lausunnon tarpeen, kun
muutosilmoitus tulee Fimeassa vireille. Lahtokohtaisesti lausuntoa on pyydettdvé, jos biopankin
perustamisen yhteydesséd Tukijalle annetut biopankkilain 6 §:n mukaiset tiedot muuttuvat
oleellisesti.

5. Maksut

5.1 EU-asetuksen mukaiset tutkimukset

EU-portaaliin jétettyjen hakemusten késittelystd maksun perii Léékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea STM:n asetuksen mukaisesti. Fimea perii maksun sen mukaan, mika
késittely on kyseessd. Tukija ei peri erillistd maksua.

Fimea ohjeistaa maksun perimisti koskevista asioista.

5.2 Biopankin perustamista ja toiminnan muutosta koskevat hakemukset

Tukija perii maksun biopankin perustamista ja biopankkitoiminnan muutosta koskevien hakemusten
kasittelystd STM:n alueellisen eettisen toimikunnan ja TUKIJAn lausunnoista perittavistd maksuista
annetun asetuksen (1171/2020) mukaisen maksun. Maksupditostd sovelletaan kaikkiin niihin
paétoksiin, jotka edellyttdvat Tukijan harkintaa ja lausuntoa.

Lausunnoista perittdvdd maksua varten lausuntohakemukseen tulee liittdd laskutusosoite sekd
yrityksen Y-tunnus.

6. Tukijan yhteystiedot
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Lisétietoja: info(at)tukija.fi

Biopankkeja koskevien lausuntohakemusten, ilmoitusten seki vastausten selvitys- ja
korjauspyyntoihin ldhettdminen tapahtuu Tukijan verkkosivujen kautta, ks.
https://tukija.fi/hakemuksen-toimittaminen
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