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Dnro TUKIJA/5/2022
3.10.2025

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

1. Valtakunnallisen ladiketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan (Tukija)
toiminnan perusta ja keskeinen lainsiidanto

Laki kliinisestd ladketutkimuksesta (983/2021, lddketutkimuslaki)

Biopankkilaki (688/2012)

Valtioneuvoston asetus biopankin suostumus- ja hyvéiksyntiasiakirjasta (983/2023)
Sosiaali- ja terveysministerion asetus biopankin tiedonannosta (649/2013)

Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ldédketieteellisestd kaytostd (101/2001)
Laki lagkinnallisista laitteista (719/2021)

Sosiaali- ja terveysministerion asetus valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan lausunnoista perittdvistd maksuista (34/2025)

Sosiaali- ja terveysministerion asetus kliinisid lddketutkimuksia koskevista maksullisista suoritteista
(194/2024)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen maardys (1/2022): Ladkinnallisilla laitteilla tehtdvét
kliiniset tutkimukset

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 pdivanad huhtikuuta 2014,
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistd 1ddketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta (ladketutkimusasetus)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivdnd huhtikuuta 2017,
ladkinnallisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY)
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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 paivana huhtikuuta 2017, in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 14ékinnéllisista laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission
paitoksen 2010/227/EU kumoamisesta (IVD-asetus)

Valtioneuvosto on asettanut Tukijan toimikaudeksi 31.1.2022-30.1.2026 (27.1.2022,
VN/32562/2021-STM-80; tdydennykset 8.7.2022 ja 25.3.2024).

1.1. Kokousten aikataulu
Toimikunta kokoontuu sddnnéllisesti ja kokouksia jarjestetddn padsdantdisesti joka viikko.

EU:n ladketutkimusasetuksen mukaisesti Euroopan ldékeviraston (EMA) yllapitiman EU-portaalin
(engl. Clinical Trials Information System, CTIS) kautta toimitettaviin, kliinisid ladketutkimuksia
koskeviin hakemuksiin liittyy asetuksessa mairitellyt kdsittelymédérdajat.

2. Tukijan tehtavit
Tukijan tehtdvat on méairitetty laissa. Sen tehtidvina on

e antaa lausuntoja kliinisistd 1ddketutkimuksista ja niiden muutoksista (mukaan luettuna
ladkkeiden ja laitteiden yhdistelmétutkimukset sekd biopankkindytteitd hyodyntavat
kliiniset ladketutkimukset);

e antaa lausuntoja biopankin perustamisesta ja niiden muutoksista;

e antaa ihmisten elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytostd lausunto
silloin, kun niitd on tarkoitus kayttdd kliinisessd ladketutkimuksessa;

e toimia kliinisié ladketutkimuksia koskevien tutkimuseettisten kysymysten
asiantuntijana, osallistua viranomaisyhteistyohon seki edistdd kliinisista
ladketutkimuksista kiytavad kansalaiskeskustelua.

Tukija on siis vastuussa kliinisten lddketutkimusten eettisestd arvioinnista. Kaikki kliinisié
ladketutkimuksia koskevat hakemukset Euroopan Unionissa (EU) ja Euroopan talousalueella (ETA)
on toimitettava 31.1.2025 alkaen kliinisié lddketutkimuksia koskevan asetuksen mukaisesti CTIS-
jéarjestelmén kautta.
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Tama toimintaohje koskee EU:n lddketutkimusasetuksen mukaista menettelyd. Asetuksessa
madritellddn kliininen tutkimus, kliininen l4déketutkimus ja alhaisen interventioasteen kliininen
ladketutkimus.

Asetuksen mukaan toimitetuissa kliinisid ladketutkimuksia koskevissa hakemuksissa Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen (Fimea) tekeméén kielteiseen lupapddtokseen saa vaatia
oikaisua hallintolain (434/2003) mukaisella menettelylla.

Oikaisuvaatimukseen annetusta paitoksestéd saa valittaa hallinto-oikeuteen oikeudenkéynnisti
hallintoasioissa annetun lain (808/2019) mukaisesti. Tarkemmat muutoksenhakuohjeet liitetdin
kansalliseen lupapditokseen.

Tukijan tehtdvind on myos lausunnon antaminen biopankin perustamista koskevasta suunnitelmasta
ennen biopankin merkitsemistd Fimean yllapitdméén valtakunnalliseen biopankkirekisteriin.

3. Kliinista ladketutkimusta koskeva hakemus

3.1. Hakemusten kisittely

Kaikki ladketutkimusasetuksen mukaisesti toimitettavat kliinisid ladketutkimuksia koskevat
hakemukset tehddan EU-portaalissa ja -tietokannassa.

Jarjestelma toimii kliinisiin 144ketutkimuksiin liittyvien tietojen keskitettyna toimituspisteena.

Erillistd lausuntohakemusta Tukijalle ei tehdd, vaan Tukija késittelee hakemuksen portaalissa.
Mabhdolliset lisdtietopyynnot, vastaukset niihin seké lupapédtds toimitetaan portaalissa. Kliinisten
ladketutkimusten toimeksiantajat, jotka haluavat saada viranomaishyviaksynnan kliiniselle
ladketutkimukselle yhdessa tai useammassa EU:n jasenvaltiossa ja ETA-maassa, toimittavat CTIS-
jérjestelmén kautta vain yhden kulloistakin kliinistd 1d&ketutkimusta koskevan hakemuslomakkeen
ja tutkimushakemusta tukevan aineiston. Kliinistéd lddketutkimusta koskevan hakemuslomakkeen ja
ladketutkimusta tukevan aineiston toimittamisen yhteydessa kliininen 1d4ketutkimus myos
rekister6iddén julkisesti.

Lupahakemusprosessi ja sen méérdajat madritetdéin asetuksessa. Lupahakemuksen osa yksi
arvioidaan raportoivan jisenmaan (engl. 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 tismennetdén asetuksen liitteessd I; pakolliset liitteet on myds nimetty
CTIS-jérjestelmassd hakemuksen tekemisen yhteydessd. Euroopan komissio on antanut
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lisdohjeistusta ja lomakepohjia liittyen osan I ja II asiakirjoihin. Niiden kdytostid annetaan
lisdohjeita Tukijan verkkosivuilla.

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

CTIS-jérjestelmén kdyttamiseen tarvitaan EMA-tili (Euroopan lddkevirasto). Uutta tilid ei tarvitse
luoda, jos kéyttdjalla on jo EMA-tili esimerkiksi EudraVigilance-tietokantaan tai ladkeaine-,
ladkevalmiste-, organisaatio- ja viitetietojen tietokantaan (SPOR). Kayttéjét, joilla ei ole EMA-tilid,
voivat rekisterdityd Euroopan ldékeviraston tilienhallinnan verkkosivujen kautta osoitteessa
https://register.ema.europa.eu/identityig/home.html.

Organisaatioiden on mahdollisesti suoritettava muita rekisterdintivaiheita sen mukaan, millaisen
kayttdjahallinnan ne valitsevat CTIS-jarjestelméén. Organisaatioon perustuva ldhestymistapa
mahdollistaa sen, ettd yksi hallinnoija vastaa kiyttdjahallinnasta organisaation tasolla (yksittdisen
tutkimuksen hallinnoinnin sijaan). Se on tarkoitettu organisaatioille, jotka toimittavat useita
ladketutkimushakemuksia CTIS-jarjestelmiin. Jos organisaatiot valitsevat organisaatioon
perustuvan lahestymistavan, niiden on rekisterdidyttdvd EMA:n organisaationhallintajérjestelméén.
Niiden on myds rekisterditavda CTIS-jédrjestelmén johtava hallinnoija EMA:n tilienhallinnan kautta.

Suomessa ladketutkimusasetuksen mukainen kansallinen yhteyspiste on Fimea:
clinicaltrials@fimea.fi.

CTIS-jarjestelmén kayttajatuki 1oytyy EMA:n verkkosivuilta: https://euclinicaltrials.eu/support-
info/.

CTIS-jérjestelmén kisikirja toimeksiantajille on saatavilla EMA:n verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/clinical-trials-

human-medicines/clinical-trials-information-system-ctis-training-support.

Lisétietoja ladketutkimusasetuksesta 10ytyy Euroopan komission verkkosivuilta:
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10_en (Eudralex-kokoelman nide 10 — kliinisten

ladketutkimusten ohjeet).

3.2. Kliinisten ladiketutkimusten kisittely Tukijassa

Tukijan jésenille toimitetaan kokouksen esityslista, sithen liittyvit tutkimussuunnitelmien asiakirjat
sekd muut kokousasiakirjat viimeistddn viikkoa ennen Tukijan kokousta.
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Kaikki hakemuksen kisittelyyn liittyvd yhteydenpito toimeksiantajan kanssa tapahtuu CTIS-
jarjestelmassa, eikd toimeksiantajille toimiteta toimikunnan kokousten poytékirjoja tai lausuntoja.
My0s lisdselvityspyynndt (engl. Request for information, RFI) toimitetaan toimeksiantajille
portaalissa. Tukijan lausunnot toimitetaan Fimealle 1ddketutkimuslain mukaisesti. Fimea tekee
Suomea koskevan kansallisen paitoksen lupahakemuksesta. Kansallinen lupapaitds on tehtava 50
pdivan kuluessa validointi-ilmoituksen saamisesta CTIS-jdrjestelmdssd. Mikili hakemukseen
pyydetéén lisdselvityksid, alkuperdinen mairiaika pitenee korkeintaan 31 pdivad. Lupapéédtoksen
antamiseen tarkoitetun médrdajan kuluminen ei keskeydy mahdollisten lisdselvitysten toimittamisen
ajaksi.

Maiiraaikaa voidaan pidentdd 50 paivalla, jos hakemuksessa on kyse pitkélle kehitetyssé terapiassa
kaytetysté tutkimusladkkeesta.

Tukija voi pyytdd tutkimussuunnitelmasta myos ulkopuolisen erityisasiantuntijan lausunnon.

Huom. lupahakemusten késittelyssd myos toimeksiantajaa sitovat ladketutkimusasetuksessa
madritetyt méiérdajat lisdtietopyyntdihin vastaamisessa sekd validoinnin ettd arvioinnin yhteydessa.
Mikéli médrdaikoja ei noudateta, hakemus raukeaa.

Tutkimuksista tai niidden muutoksista peritddan maksu sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
(194/2024) mukaisesti. Lisétietoja maksuista antaa Fimea.

3.3. Kliinisten ladketutkimusten muutokset

Kaikki ladketutkimusasetuksen mukaisesti toimitettavat kliinisid lddketutkimuksia koskevat
muutoshakemukset tehddan CTIS-jarjestelméssa. Erillistd lausuntohakemusta Tukijalle ei tehda,
vaan Tukija késittelee hakemuksen CTIS-jarjestelméssd. Mahdolliset lisdtietopyynnot, vastaukset
niihin sekd lupapdétds toimitetaan portaalissa.

Maiirdajat madritellddn asetuksessa. Kansallinen lupapditds on tehtdva 43 pdivén kuluessa
validointi-ilmoituksen saamisesta CTIS-jérjestelmassa. Silloin, kun huomattava muutos koskee vain
hakemuksen osaa II, lupapiitos tulee tehdd 38 pdivéan kuluessa validointi-ilmoituksesta. Mikéli
hakemukseen pyydetdin lisdselvityksid, alkuperdinen méérdaika pitenee korkeintaan 31 paivaa.
Lupapéddtoksen antamiseen tarkoitetun médrdajan kuluminen ei keskeydy mahdollisten
lisdselvitysten toimittamisen ajaksi. Muutoshakemukseen tarvittavat liitteet on mééritelty asetuksen
liitteessd 11, joka méérittelee huomattavaa muutosta koskevat asiakirjat.

Kansallisen lupapditoksen muutoksenhakuohjeineen tekee Fimea ja se toimitetaan portaalissa.
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Huom. lupahakemusten késittelyssd my0s toimeksiantajaa sitovat asetuksessa madritetyt mééraajat
lisdtietopyyntdihin vastaamisessa sekd validoinnin ettd arvioinnin yhteydessad. Mikéli méérdaikoja ei
noudateta, hakemus raukeaa.

Tutkimuksista tai niidden muutoksista peritddan maksu sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
(194/2024) mukaisesti. Lisétietoja maksuista antaa Fimea.

4. Biopankin perustamista koskevan lausunnon hakeminen

4.1. Biopankin perustaminen

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

Tukijan tulee lausuntoaan varten selvittia, tdyttdédko biopankin toiminta biopankkilain tai muun lain
mukaiset yksityisyyden suojaa ja itsemidraamisoikeuden toteutumista koskevat edellytykset seka
esitettdva perusteltu ndkemys toiminnan eettisestd hyvaksyttdvyydesta.

Lausuntopyynnon tulee siséltda seuraavat tiedot ja asiakirjat:
1. allekirjoitettu saatekirje;
2. TUKIJAn julkaisema lausuntohakemuslomake;
3. biopankin nimi tai muu tunnus;
4. biopankin omistaja, omistajan toiminimi ja biopankin pdérahoittajat;

5. néytteiden sdilytyspaikka ja sdilytystapa ja selvitys rekisterien hallinnan
jérjestdmisest;

6. kuvaus biopankin tutkimusalueesta ja selvitys ndytteiden ja niihin liittyvien
tietojen kerddmisesti, luovutuksesta biopankkitutkimukseen ja muussa
kasittelyssd noudatettavista periaatteista, ehdoista ja ndytteiden kéyttoad
koskevista rajoituksista;

7. kaytettdva suostumuslomake ja malli suostumuksen pyytdmisen yhteydessi
annettavasta kirjallisesta selvityksestd tai tieto selvityksen sisdllostd ja sen
antamista koskeva kuvaus;
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8. selvitys siitd, tullaanko biopankissa sdilyttdmadan muita kuin suostumukseen
perustuvia naytteita;

9. selvitys siité, tullaanko biopankissa sdilyttiméan muita kuin biopankin omistamia
néytteitd ja tarvittaessa tieto ndytteiden omistajasta;

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

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

12. arvio niytteiden luovuttajien yksityisyyden suojaa ja itsemédradmisoikeutta
koskevien edellytysten toteutumisesta.

Allekirjoitettu hakemus liitteineen toimitetaan Tukijan verkkosivuilta osoitteesta www.tukija.fi
16ytyvélld sdhkdiselld lomakkeella.

4.2. Biopankkirekisteriin ilmoitettujen tietojen muutokset

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

5. Maksut

5.1. EU:n ladketutkimusasetuksen mukaiset tutkimukset

EU-portaaliin jitettyjen hakemusten késittelystd perii Fimea maksun sosiaali- ja terveysministerion
asetuksen kliinisid ladketutkimuksia koskevista maksullisista suoritteista (194/2024) mukaisesti.
Fimea perii maksun sen mukaan, mika kasittely on kyseessi. Tukija ei peri erillistd maksua. Fimea
ohjeistaa maksun perimiseen liittyvissé asioissa.

5.2. Biopankin perustamista ja toiminnan muutosta koskevat hakemukset

Tukija perii biopankin perustamista ja biopankkitoiminnan muutosta koskevien hakemusten
késittelystd sosiaali- ja terveysministerion asetuksen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
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lausunnoista perittivistd maksuista (34/2025) mukaisen maksun. Maksupditostd sovelletaan
kaikkiin niithin paétoksiin, jotka edellyttdvat Tukijan harkintaa ja lausuntoa.

Lausunnoista perittdvdd maksua varten lausuntohakemukseen tulee liittdd laskutusosoite seké

yrityksen Y-tunnus.

6. Tukijan yhteystiedot

Valtakunnallinen l4éketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (Tukija)
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira

Kéyntiosoite: Ratapihantie 9, 00520 Helsinki
Postiosoite: PL 43, 00521 Helsinki

Puhelinvaihde: 0295 209 111

info@tukija.fi

www.tukija.fi

Versiohistoria

Piivimaiiria | Kuvaus/Muutos

11.2.2022 Ensimmadinen versio.

5.4.2022 Luku 3.4, Tukijan kokoustiheys muutettu.

9.12.2022 Luku 2 (siirtymiaikojen loppupdivit).

30.8.2023 Pienid teknisiéd korjauksia, maksuasetustiedon pdivitys ja vanhojen internetsivu-
linkkien poisto kohdasta 3.4.

11.6.2025 Ladketutkimusasetuksen siirtymékauden paittymisestd johtuvat muutokset
paivitetty ohjeeseen.

3.10.2025 Pienid korjauksia sisaltoon.
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