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De dokument som namns i bilaga | till EU-forordningen om kliniska provningar
(536/2014) och andra relevanta dokument avseende bedémningen av delll i
ansokan

Om inget annat anges kan dokumentet ldmnas in pa engelska. Underskrift avdokumenten
kravs inte. Dokumenten ombeds ldmnas i PDF- eller PDF/A-format.

| denna anvisning presenteras darefter avsnitten K-R (punkterna 59-73) i bilaga I till
provningsférordningen samt nationella krav och anmarkningar.

K. REKRYTERINGSFORFARANDEN

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

Nationella krav och anmaérkningar:

Den publicerade Recruitment and Informed consent procedure -blanketten bér anvandas,
Word-versionen finns pa adressen: https://ec.europa.eu/health/medicinal-
products/eudralex/eudralex-volume-10_en.

Mallen kan anvandas for den beskrivning som avses i avsnitt K, punkt 59. Darutover ska
kraven i lagen om klinisk prévning av lakemedel (983/2021, 13-15 §) foljas i tillampliga fall.

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 féreslas for
hantering av svaren pa annonsen ska beskrivas. Detta inbegriper kopior p4 meddelanden som anvénts
for att bjuda in forsokspersoner till att delta i den kliniska provningen och atgarderna nar det galler
information eller radgivning till de respondenter som konstaterats inte vara lampliga attinga i den
kliniska prévningen.

Nationella krav och anmaérkningar:

Handlingarna ska vara skrivna pa finska och/eller svenska. Videor eller ljudinspelningar ska
inte bifogas till ansokan. Transkription (eng. transcript) for ljudinspelningar samt
transkription eller ett bildmanus (eng. storyboard) for videor ska dock bifogas till ansékan.
Den etiska kommittén kan vid behov begéra ytterligare information om dessa.
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L. INFORMATION OM FORSOKSPERSONER, BLANKETT FOR INFORMERAT SAMTYCKE OCH
FORFARANDE FOR INFORMERAT SAMTYCKE

Nationella krav och anmaérkningar:

Den publicerade Recruitment and Informed consent procedure -blanketten bor anvandas,
Word-versionen finns pa adressen: https://ec.europa.eu/health/medicinal-
products/eudralex/eudralex-volume-10_en.

Vid anvandning av namnda mall for bilaga | avsnitt L ska den uppfyllas pa finska eller
svenska.

61. Allinformation som ldmnas till forsokspersonerna (eller, i tilldmpliga fall, till deras lagligen utsedda
stallféretradare) innan de beslutar sig for att delta eller avsta fran att delta ska ldmnas in tillsammans
med blanketten for skriftligt informerat samtycke, eller pd annat lampligt satt att registrera informerat
samtycke enligt artikel 29.1.

Nationella krav och anmaérkningar:

Tukija har publicerat en Mall for det informationsbrev och den samtyckeshandling som ges
till fors6kspersonen pa sitt webbsidan: https://tukija.fi/sv/forskningar-enligt-eu-
forordiningen. Informationsbrevet och samtyckeshandling ska vara skrivet pa finska
och/eller svenska.

Det svensksprakiga informationsbrevet behover inte lAmnas in till EU-portalen (CTIS) efter
att den finska versionen har godkants.

Om personer som inte talar finska eller svenska rekryteras, maste allt material som riktar
sig till forsOkspersonerna Gverséttas till ett sprak som personen forstar. Utover
oversattningen av informations- och samtyckesdokumentet ska det noteras att tolk ska
anvandas under hela studien om forskargruppen talar inte det aktuella spraket. Detta
sakerstaller att studien genomfors pa ett sdkert satt och att forsokspersonen kan be om
ytterligare information eller avbryta deltagandet nar som helst under studien. Tolken ska
vara bekant med de principer som foljs i kliniska provningar och férsta personens kultur
och den finska verksamhetsmiljon.

Materialet i detta avsnitt maste innehalla information enligt artiklarna 12-14i EU:s
allmanna dataskyddsfdorordning (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 rorande informerat samtycke ska lamnas in for alla forsdkspersoner
och i synnerhetvid féljande tillfallen:

a) Vid kliniska provningar med forsokspersoner som ar underariga eller personer som inte
ar beslutskompetenta ska forfarandena for att inhamta informerat samtycke fran
lagligen utsedda stallforetradare och for dessa forsokspersoners deltagande beskrivas.


https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en
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b) Om ett forfarande med samtycke som bevittnas av ett oberoende vittne ska anvandas,
ska det finnas relevant information om skalet till att ett oberoende vittne anvands, valet
av oberoende vittne och om det forfarande som ska anvandas for att inhamta
informerat samtycke.

c) Nardetrorsig om kliniska provningar i nodsituationer enligt artikel 35 ska det beskrivas
vilket forfarande som ska anvandas for att inhamta informerat samtycke fran
forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stallforetradare for att
fortsatta den kliniska provningen.

d) Nardetror sig om kliniska provningar i nodsituationer enligt artikel 35 ska det beskrivas
vilka férfaranden som har foljts for att bestdmma hur akut situationen ar och for att
dokumentera den.

e) Nardetrorsig om kliniska provningar dar den metod som anvands kraver att grupper av
enskilda fors6kspersoner, snarare an enskilda forsdkspersoner, utses for att motta
olika provningslakemedel som avses i artikel 30 vid en klinisk provning och, som en
foljd darav, forenklade forfaranden anvands for att inhadmta informerat samtycke, ska
de forenklade forfarandena beskrivas.

Nationella krav och anmaérkningar:

Handlingarna ska vara skrivna pa finska och/eller svenska. Artikel 30 i
provningsférordningen ar inte tilldmplig i Finland.

63. | de fall som anges i punkt 62 ska den information som ges till forsdokspersonen och till hans eller
hennes lagligen utsedda stallforetradare ldmnas in.

Nationella krav och anmarkningar:

Handlingarna ska vara skrivna pa finska och/eller svenska.

M. PROVARENS LAMPLIGHET

64. En forteckning ska lamnas over de provningsstallen man planerar att anvanda for den kliniska
prévningen, namn pa och befattning for de ansvariga prévarna och uppgifter om det planerade antalet
forsokspersoner pa prévningsstallena.

Nationella krav och anmaérkningar: Inga anmarkningar.

65. En beskrivning av prévarnas kvalifikationer i en aktuell meritforteckning ska ldmnas in tillsammans
med andra relevanta dokument. Eventuell tidigare utbildning i principerna for god klinisk sed eller
erfarenhet fran arbete med kliniska prévningar och vard ska beskrivas.
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Nationella krav och anmaérkningar:

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

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

Nationella krav och anmaérkningar:

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

N. PROVNINGSSTALLENAS LAMPLIGHET

67. Ett vederbdrligen motiverat skriftligt uttalande rorande lampligheten hos prévningsstallena och hur
de ar anpassade till prévningslakemedlets karaktar och bruk, inklusive en beskrivning av ldampligheten
hos lokaler, utrustning och manskliga resurser samt en beskrivning av expertkunnande, ska ldmnas in av
den klinik- eller institutionschef som forestar provningsstallet eller av ndgon annan ansvarig person,
enligt det system som galler i den berérda medlemsstaten.

Nationella krav och anmaérkningar:

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

Uttalande for provningsstallenas lamplighet ska goras antingen separat for varje
provningsstalle eller med ett gemensamt dokument, férutsatt att provningsstallena ar
tydligt atskilda.

Uttalandet kan ockséa goras av sponsorns kontaktperson eller ndgon annan som foretrader
sponsorn.
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0. BEVIS PA FORSAKRINGSSKYDD ELLER SKADEERSATTNINGSGARANTI

68. Bevis pa forsakringsskydd eller skadeersattningsgaranti ska lamnas in, om tillampligt.

Nationella krav och anmaérkningar:

Lagen om klinisk prévning av lakemedel 5 §: ”Sponsorn ska se till att det for att tacka
sponsorns eller provarens ansvar finns en giltig forsakring eller ndgon annan lamplig
sakerhet for att ersatta skador pa foérsokspersoner”.

En separat beskrivning av forsakringen eller annan ldmplig garanti ska ldmnas.

P. FINANSIELLA OCH OVRIGA BESTAMMELSER

69. En kortfattad beskrivning av finansieringen av den kliniska prévningen.

Nationella krav och anmaérkningar:

Tilldel Il av ansokan ska en redogorelse lamnas som innehaller kriterier for hur
ersattningen som betalas till provare och annan prévningspersonal ar faststallt, dess
storleksklass och rimlighet.

Redogorelsen ska innehalla:

Kliniska prévningens uppdragsgivare/sponsor.

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

De totala kostnaderna for prévningsstallen och hur kostnadsgrunden ar bildad
(administration, lokaliteter, utrustning, laboratorie- och andra tjanster).

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

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

Resurser relaterade till rekrytering av forsdkspersoner.

70. Uppgifter om finansiella transaktioner och ersattning till forsdkspersoner samt provare och
provningsstalle for deltagandet i den kliniska prévningen ska ldmnas in.

Nationella krav och anmaérkningar:

Den publicerade Compensation for trial participants -blanketten bér anvandas, Word-
versionen finns pa adressen: https://ec.europa.eu/health/medicinal-
products/eudralex/eudralex-volume-10_en.
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Lagen om klinisk prévning av lakemedel 22 §: Provningslakemedel, tillaggsldkemedel och
medicintekniska produkter som anvands for administrering avdem samt kostnaderna for
forfaranden som krévs specifikt enligt provningsprotokollet ar avgiftsfria for
forsokspersonen, om det inte finns grundad anledning att ta ut avgift”.

Om det finns mojlighet att forsokspersonen kan fa vissa kostnader, ska orsaken till detta
forklaras. All utrustning eller alla produkter ska anges och motiveras i avsnittet "other”.
Dessutom ska 23 § i lagen om klinisk provning av lakemedel foljas.

71. En beskrivning av alla 6vriga avtal mellan sponsorn och provningsstallet ska lamnas in.

Nationella krav och anmaérkningar:

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

Q. BETALNINGSBEVIS
72. Betalningsbevis ska ldmnas in, om tillampligt.
Detta lamnas in i ansdkans "Form” -sektion.

Nationella krav och anmaérkningar:

Se Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (Fimea) vagledning for
kliniska provningar pa adressen:
https://fimea.fi/sv/overvakning/kliniska_lakemedelsprovningar.

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

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

Nationella krav och anmaérkningar: Inga anmarkningar.


https://fimea.fi/sv/overvakning/kliniska_lakemedelsprovningar
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REDOGORELSEN AV INSAMLING, LAGRING OCH FRAMTIDA ANVANDNING AV BIOLOGISKA PROVER

Redogorelse for dverensstammelse med tillampliga regler for insamling, lagring och framtida anvandning
av biologiska prover fran forsékspersoner enligt artikel 7.1 h i provningsférordningen.

Nationella krav och anmaérkningar:

Den publicerade Compliance with applicable rules for biological samples -blanketten bor
anvandas, Word-versionen finns pa adressen: https://ec.europa.eu/health/medicinal-
products/eudralex/eudralex-volume-10_en.

Nar det galler framtida anvandning eller langtidslagring av prover ska redogorelsen beakta
promemorian om provinsamling i kliniska provningar (14.1.2022) fran TUKIJA och Fimea,
tillganglig pa adressen: https://tukija.fi/laaketutkimusasetuksen-mukaiset-hakemukset (pa
finska).

Dokumentet ska fyllas i &ven om inga prover samlas in i den kliniska provningen. Om inga
prover tas, svara "Nej” i avsnitt | och detsamma i de andra avsnitten (forutsatt att inga
biobanksprover eller andra tidigare tagna prover anvands i provningen). | detta fall kan de
numeriska avsnitten (1.1-5.1) ldmnas tomma eller alternativt kan NA (Not Applicable)
markeras i alla avsnitt.

ANDRA DOKUMENT AVSEDDA FOR FORSOKSPERSONER (FORUTOM REKRYTERINGSMATERIAL ELLER
INFORMATIONSBREV OCH SAMTYCKE)

Nationella krav och anmaérkningar:

Enligt avsnitt 1.24 i de uppdaterade Q&A som publicerats av EU-kommissionen den 27
mars 2026 ska eventuella éversattningar av blanketter avsedda for forsdkspersonen samt
annat material (dagbdcker, forsdkspersonkort etc.) placeras i del Il av ansdkan. Tukija
kraver inte att oversattningar lamnas in separat i ndgon av ansokningsdelarna.
Forsokspersondokument (forutom rekryteringsmaterial eller informationsbrev och
samtycke) ska lamnas in i del | av ansokan pa finska, svenska eller engelska (i allménhet i
enlighet med det sprak som anvéands i protokollet).

EU-kommissionens Q&A-anvisning:
https://health.ec.europa.eu/document/download/bd165522-8acf-433a-9ab1-
d7dceae58112_en.
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Tukijas kontaktuppgifter
Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (Tukija)

Besoksadress: Bangardsvagen 9, 00520 Helsingfors
Postadress: PB 40, 13035 LVV

Telefonvaxel: 0295 254 000

info@tukija.fi

www.tukija.fi
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