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Dnr TUKIJA/7/2022
25.9.2025

De dokument som namns i bilaga I till EU-forordningen om kliniska
provningar (536/2014) och andra relevanta dokument avseende
bedomningen av del II i ansokan

Om inget annat anges kan dokumentet lamnas in pé engelska. Underskrift av dokumenten krévs
inte. Dokumenten ombeds 1&dmnas i PDF- eller PDF/A-format.

I denna anvisning presenteras direfter avsnitten K—R (punkterna 59-73) i bilaga I till
provningsforordningen samt nationella krav och anmérkningar.

K. REKRYTERINGSFORFARANDEN

59. Om detta inte beskrivs 1 protokollet ska det finnas ett separat dokument som innehéller en
detaljerad beskrivning av de forfaranden som giller for urval av férsdkspersoner och tydligt anger
vad det forsta rekryteringssteget ar.

Nationella krav och anmérkningar:

Den publicerade Recruitment and Informed consent procedure -blanketten bor anvindas, Word-
versionen finns pé adressen: https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/eudralex/eudralex-

volume-10_en.

Mallen kan anvéndas for beskrivning som ndmns i avsnitt K, punkt 59. Utover det bor foljande
mdirkas:

e Sektion 6 1 mallen kan inte fyllas i eftersom forenklat samtycke inte ar tillampligt 1
Finland.

e Kraven i lagen om klinisk provning av ladkemedel (983/2021, 13—15 §) ska i tillampliga
fall foljas.

Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (Tukija)
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60. Om rekrytering av forsokspersoner sker genom annonsering ska kopior av annonsmaterialet
lamnas in, inklusive eventuellt tryckt material och ljud- eller bildinspelningar. De forfaranden som
foreslas for hantering av svaren pa annonsen ska beskrivas. Detta inbegriper kopior pd meddelanden
som anvénts for att bjuda in forsdkspersoner till att delta i den kliniska provningen och atgérderna
nér det giller information eller radgivning till de respondenter som konstaterats inte vara ldmpliga
att ingd i den kliniska prévningen.

Nationella krav och anmérkningar:

Handlingarna ska vara skrivna pé finska och/eller svenska. Videor eller ljudinspelningar ska inte
bifogas till ansdkan. Transkription (eng. transcript) for ljudinspelningar samt transkription eller ett
bildmanus (eng. storyboard) tor videor ska dock bifogas till ansdkan. Den etiska kommittén kan vid
behov begéra ytterligare information om dessa.

L. INFORMATION OM FORSOKSPERSONER, BLANKETT FOR INFORMERAT
SAMTYCKE OCH FORFARANDE FOR INFORMERAT SAMTYCKE

Nationella krav och anmérkningar:

Den publicerade Recruitment and Informed consent procedure -blanketten bor anviandas, Word-
versionen finns pa adressen: https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/eudralex/eudralex-

volume-10_en.

Vid anvindning av ndmnda mall for bilaga I avsnitt L ska den uppfyllas pé finska eller svenska.

61. All information som ldmnas till forsokspersonerna (eller, 1 tillimpliga fall, till deras lagligen
utsedda stéllforetrddare) innan de beslutar sig for att delta eller avsta fran att delta ska ldmnas in
tillsammans med blanketten for skriftligt informerat samtycke, eller pa annat ldmpligt sétt att
registrera informerat samtycke enligt artikel 29.1.

Nationella krav och anmérkningar:

Tukija har publicerat en Mall for det informationsbrev och den samtyckeshandling som ges till
forsokspersonen (6.5.2025) pé sitt webbsidan: https://tukija.fi/sv/forskningar-enligt-eu-

forordiningen. Informationsbrevet och samtyckeshandling ska vara skrivet pa finska och/eller
svenska.
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Det svensksprakiga informationsbrevet behdver inte ldmnas in till EU-portalen (CTIS) efter att den
finska versionen har godkints.

Materialet i detta avsnitt maste innehélla information enligt artiklarna 12—14 1 EU:s allmédnna

dataskyddsforordning (2016/679) for att informera den registrerade. Det kan till exempel vara ett

separat dokument eller en bilaga till amnesinformationsbladet.

62. En beskrivning av forfarandena rérande informerat samtycke ska ldmnas in for alla
forsokspersoner och i synnerhet vid foljande tillféllen:

a)

b)

d)

Vid kliniska prévningar med forsokspersoner som dr underariga eller personer som inte ar
beslutskompetenta ska forfarandena for att inhdmta informerat samtycke fran lagligen
utsedda stéllforetradare och for dessa forsokspersoners deltagande beskrivas.

Om ett forfarande med samtycke som bevittnas av ett oberoende vittne ska anvidndas, ska
det finnas relevant information om skaélet till att ett oberoende vittne anvinds, valet av
oberoende vittne och om det forfarande som ska anvéindas for att inhdmta informerat
samtycke.

Niér det ror sig om kliniska provningar i nddsituationer enligt artikel 35 ska det beskrivas
vilket forfarande som ska anvindas for att inhdmta informerat samtycke fran
forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetradare for att fortsitta
den kliniska provningen.

Niér det ror sig om kliniska provningar i nddsituationer enligt artikel 35 ska det beskrivas
vilka forfaranden som har foljts for att bestimma hur akut situationen &r och for att
dokumentera den.

Nar det ror sig om kliniska prévningar ddr den metod som anvénds kréaver att grupper av
enskilda forsokspersoner, snarare én enskilda forsdkspersoner, utses for att motta olika
provningslikemedel som avses i artikel 30 vid en klinisk prévning och, som en f6ljd
dérav, forenklade forfaranden anvénds for att inhdmta informerat samtycke, ska de
forenklade forfarandena beskrivas.

Nationella krav och anmérkningar:

Handlingarna ska vara skrivna pé finska och/eller svenska. Artikel 30 i provningsférordningen &r
inte tillamplig 1 Finland.
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63. I de fall som anges i punkt 62 ska den information som ges till férsdkspersonen och till hans
eller hennes lagligen utsedda stéllforetrddare ldmnas in.

Nationella krav och anmérkningar:

Handlingarna ska vara skrivna pa finska och/eller svenska.

M. PROVARENS LAMPLIGHET

64. En forteckning ska ldmnas 6ver de provningsstéllen man planerar att anvanda for den kliniska
provningen, namn pa och befattning for de ansvariga provarna och uppgifter om det planerade
antalet forsokspersoner pa provningsstéllena.

Nationella krav och anmérkningar: Inga anmérkningar.
65. En beskrivning av prévarnas kvalifikationer 1 en aktuell meritforteckning ska lamnas in

tillsammans med andra relevanta dokument. Eventuell tidigare utbildning 1 principerna for god
klinisk sed eller erfarenhet fran arbete med kliniska prévningar och vérd ska beskrivas.

Nationella krav och anmérkningar:

Den publicerade Investigator Curriculum Vitae -blanketten bor anvéndas, Word-versionen finns pa
adressen: https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en.

66. Alla omstandigheter som kan misstdnkas paverka opartiskheten hos provarna ska redovisas,
exempelvis ekonomiska intressen och institutionell tillhrighet.

Nationella krav och anmérkningar:

Den publicerade Declaration of Interest -blanketten bor anvdandas, Word-versionen finns pa
adressen: https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en.
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N. PROVNINGSSTALLENAS LAMPLIGHET

67. Ett vederborligen motiverat skriftligt uttalande rorande ldmpligheten hos provningsstillena och
hur de &r anpassade till provningslakemedlets karaktar och bruk, inklusive en beskrivning av
lampligheten hos lokaler, utrustning och ménskliga resurser samt en beskrivning av
expertkunnande, ska lamnas in av den klinik- eller institutionschef som forestar provningsstillet
eller av ndgon annan ansvarig person, enligt det system som géller i den berdrda medlemsstaten.

Nationella krav och anmérkningar:

Den publicerade Site Suitability Template -blanketten bor anvéndas, Word-versionen finns pa
adressen: https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en.

Uttalande for provningsstillenas ldmplighet ska goras antingen separat for varje provningsstille
eller med ett gemensamt dokument, forutsatt att provningsstillena &r tydligt atskilda.

Uttalandet kan ocksé goras av sponsorns kontaktperson eller ndgon annan som foretrader sponsorn.

0. BEVIS PA FORSAKRINGSSKYDD ELLER SKADEERSATTNINGSGARANTI

68. Bevis pé forsdkringsskydd eller skadeerséttningsgaranti ska ldmnas in, om tillampligt.
Nationella krav och anmérkningar:

Lagen om klinisk provning av ldkemedel 5 §: ”Sponsorn ska se till att det for att ticka sponsorns
eller provarens ansvar finns en giltig forsakring eller ndgon annan lamplig sdkerhet for att ersétta

skador pa forsokspersoner”.

En separat beskrivning av forsikringen eller annan 1&dmplig garanti ska limnas.
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P. FINANSIELLA OCH OVRIGA BESTAMMELSER
69. En kortfattad beskrivning av finansieringen av den kliniska prévningen.

Nationella krav och anmérkningar:

Till del II av ansdkan ska en redogorelse ldimnas som innehéller kriterier for hur ersittningen som
betalas till prévare och annan provningspersonal dr faststillt, dess storleksklass och rimlighet.

Redogorelsen ska innehélla:
o Kliniska prévningens uppdragsgivare/sponsor.

e Eventuella intressekonflikter for provare och/eller annan prévningspersonal och/eller
forbindelser till kliniska prévningens sponsor.

e De totala kostnaderna for provningsstillen och hur kostnadsgrunden ar bildad
(administration, lokaliteter, utrustning, laboratorie- och andra tjénster).

e Arvoden till provare, uppskattade i euro (kan uppges antingen som forsokspersons-
eller besdksspecifika arvoden).

e Arvoden till annan prévningspersonal, uppskattade i euro (kan uppges antingen som
forsokspersons- eller besoksspecifika arvoden).

e Resurser relaterade till rekrytering av forsdkspersoner.

70. Uppgifter om finansiella transaktioner och erséttning till forsokspersoner samt provare och
provningsstille for deltagandet i den kliniska prévningen ska ldmnas in.

Nationella krav och anmérkningar:

Den publicerade Compensation for trial participants -blanketten bor anvéndas, Word-versionen
finns p4 adressen: https://ec.europa.cu/health/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en.

Lagen om klinisk provning av ldkemedel 22 §: ”Provningslikemedel, tilldggsldkemedel och
medicintekniska produkter som anvénds for administrering av dem samt kostnaderna for
forfaranden som krévs specifikt enligt provningsprotokollet dr avgiftsfria for forsokspersonen, om
det inte finns grundad anledning att ta ut avgift”.
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Om det finns mojlighet att forsokspersonen kan fa vissa kostnader, ska orsaken till detta forklaras.
All utrustning eller alla produkter ska anges i avsnittet ”other”. Dessutom ska 23 § i lagen om
klinisk prévning av likemedel foljas.

71. En beskrivning av alla 6vriga avtal mellan sponsorn och provningsstéllet ska ldmnas in.

Nationella krav och anmérkningar:

Avtalet mellan provningsstille och provaren och/eller sponsorn behdver inte bifogas till ansdkan.
Den etiska kommittén kan dock vid behov begdra kompletterande uppgifter till redan ldmnade
redogorelser.

Q. BETALNINGSBEVIS
72. Betalningsbevis ska ldmnas in, om tillampligt.
Detta ldmnas in i ansdkans strukturerade félt (eng. Form).

Nationella krav och anmérkningar:

Se Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet (Fimea) viagledning for kliniska
lakemedelsprovningar pa adressen: https://fimea.fi/sv/overvakning/kliniska lakemedelsprovningar.

R. BEVIS PA ATT UPPGIFTER KOMMER ATT BEHANDLAS I ENLIGHET MED
UNIONSRATTEN SOM AVSER UPPGIFTSSKYDD

73. Ett uttalande frén sponsorn eller sponsorns foretrddare om att uppgifter kommer att samlas in
och behandlas i enlighet med direktiv 95/46/EEG ska tillhandahallas.

Nationella krav och anmérkningar: Inga anmérkningar.
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REDOGORELSEN AV INSAMLING, LAGRING OCH FRAMTIDA ANVANDNING AV
BIOLOGISKA PROVER

Redogorelse for overensstimmelse med tillimpliga regler for insamling, lagring och framtida
anvindning av biologiska prover fran forsokspersoner enligt artikel 7.1 h 1 provningsférordningen.

Nationella krav och anmérkningar:

Den publicerade Compliance with applicable rules for biological samples -blanketten bor anvindas,
Word-versionen finns pa adressen: https://ec.europa.eu/health/medicinal-

products/eudralex/eudralex-volume-10_en.

Nir det giller framtida anvéndning eller 1dngtidslagring av prover ska redogorelsen beakta
promemorian om provinsamling i kliniska ldkemedelsprévningar (14.1.2022) fran TUKIJA och
Fimea, tillgénglig pa adressen: https://tukija.fi/laaketutkimusasetuksen-mukaiset-hakemukset (pé
finska).

Dokumentet ska fyllas i &ven om inga prover samlas in i den kliniska prévningen.

Tukijas kontaktuppgifter:

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

Besoksadress: Bangérdsvigen 9, 00520 Helsingfors
Postadress: PB 43, 00521 Helsingfors

Telefonvaxel: 0295209 111
info@tukija.fi

www.tukija.fi

Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (Tukija)
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