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Dnr TUKIJA/5/2022
3.10.2025

ANVISNING FOR NATIONELLA KOMMITTEN FOR MEDICINSK
FORSKNINGSETIK (likemedelsprovningar och biobanksverksamhet enligt
EU-forordningen om kliniska provningar 536/2014)

1. Grunden for den Nationella medicinska forskningsetiska kommitténs (Tukija)
verksamhet och nyckellagstiftning

Lag om klinisk provning av ldkemedel (983/2021)

Biobankslag (688/2012)

Statsrddets forordning om biobanks samtyckes- och godkdnnandehandling (983/2023)

Social- och hélsovéardsministeriets forordning om biobanks meddelande (649/2013)

Lag om anvédndning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska dandamal (101/2001)
Lag om medicintekniska produkter (719/2021)

Social- och hélsovardsministeriets forordning om avgifter for utlitanden av den nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik (34/2025)

Social- och hélsovardsministeriets forordning om avgiftsbelagda prestationer som géller kliniska
provningar av ldkemedel (194/2024)

Foreskrift fran Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet (1/2022): Kliniska
provningar med medicintekniska produkter

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanldkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/20/EG
(provningsforordningen)

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG)
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nr 1223/2009 och om upphivande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (MD-
forordningen)

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU (IVD-férordningen)

Statsrddet har utsett Tukija for mandatperioden fran 31 januari 2022 till 30 januari 2026 (27.1.2022,
VN/32562/2021-SHM-80; tillaggningar 8.7.2022 och 25.3.2024).

1.1. Tidsschema for sammantradena
Kommittén sammantréder regelbundet och moéten ordnas i regel varje vecka.

I enlighet med EU:s provningsforordning omfattas ansokningar om kliniska prévningar, som
lamnas via EU-portalen (eng. Clinical Trials Information System, CTIS) och som underhélls av
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA), av de behandlingstider som anges i férordningen.

2. Tukijas uppgifter
Tukijas uppgifter faststdlls i lag. Tukija har som uppgift att

e ge utlitanden om kliniska ladkemedelsprovningar och éndringar i dessa (inklusive
kombinationsstudier av ldkemedel och medicintekniska produkter samt kliniska
lakemedelsprovningar som anvéander biobanksprover);

e ge utlitanden om inrdttande av biobanker och dndringar i dem;

e ge utlitanden om anvindning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska
dndamal ndr de dr avsedda att anvéndas 1 en klinisk l&kemedelsprévning;

e fungera som sakkunnig i forskningsetiska fragor som angér kliniska
lakemedelsprovningar, delta 1 myndighetssamarbete och fridmja medborgardebatten om
kliniska ladkemedelsprovningar.

Tukija ansvarar saledes for den etiska bedomningen av kliniska ldkemedelsprévningar. Alla
ansokningar om kliniska provningar inom Europeiska unionen (EU) och Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES) méste 1dmnas in via CTIS-systemet frdn och med den 31 januari 2025 i
enlighet med forordningen om kliniska provningar.
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Denna anvisning géller forfarandet enligt EU:s prévningsforordning. I forordningen definieras
begreppen klinisk studie, klinisk provning och laginterventionsprovning.

Vid kliniska ldkemedelsprévningar i enlighet med forordningen kan ett negativt tillstdndsbeslut av
Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet (Fimea) begiras omprovat genom ett
forfarande enligt forvaltningslagen (434/2003).

Beslut med anledning av begédran om omprovning far 6verklagas hos forvaltningsdomstolen 1
enlighet med lagen om ritteging i forvaltningsdrenden (808/2019). Narmare anvisningar om
sokande av dndring bifogas till det nationella tillstdndsbeslutet.

Tukija har ocksa som uppgift att ge ett utlitande om planen for inrdttande av en biobank innan
biobanken infors 1 det riksomfattande biobanksregister som administreras av Fimea.

3. Ansokan om Kklinisk liikemedelsprovning

3.1. Behandling av ansokningar

Alla ansokningar om kliniska ldkemedelsprovningar som ldmnas in i enlighet med
provningsforordningen ska goras via EU-portalen och -databasen.

Systemet fungerar som en centraliserad plats for inlimnandet av information om kliniska
lakemedelsprovningar.

En separat ans6kan om utlatande ska inte lamnas till Tukija, utan Tukija behandlar ansdkan i
portalen. Eventuella begéranden om ytterligare utredning, svar pd dem och tillstdndsbeslut limnas
via portalen. Uppdragsgivare av kliniska ldkemedelsprovningar som vill ha
myndighetsgodkidnnande for kliniska provningar i en eller flera EU-medlemsstater och EES-lédnder
ska via CTIS-systemet ldmna in endast en ans6kningsblankett samt tillhdrande bilagor per klinisk
lakemedelsprovning. Den kliniska ldkemedelsprovningen registreras ocksa offentligt, i samband
med inldimnandet av ansokningsblanketten for klinisk liakemedelsprovning och det material som
stoder lakemedelsprovningen.

Forfarandet for ansdkan om tillstdnd och tidsfristerna for detta faststdlls i forordningen. Del ett i
tillstdndsansdkan bedéms av alla de medlemslénder dir provningen dr planerad att genomforas och
samordnas av det rapporterande medlemslandet (eng. Reporting Member State, RMS). Del tvé i
tillstdndsansdkan som géller Finland bedoms nationellt av Tukija och Fimea.

Bilagorna till tillstdndsansdkan specificeras i bilaga I till forordningen. De obligatoriska bilagorna
anges ocksd 1 CTIS-systemet 1 samband med inldmnandet av ansdkan. Europeiska kommissionen
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har gett ytterligare anvisningar och mallar 1 anslutning till dokumenten for del I och I1. Mer
instruktioner om deras anviandning finns pa Tukijas webbplats.

Det nationella tillstdndsbeslutet samt anvisningen for sokandet av dndring fattas av Fimea, och
beslutet meddelas till uppdragsgivaren i portalen.

Anvindning av CTIS-systemet kraver ett EMA-konto (Europeiska likemedelsmyndigheten). Ett
nytt konto behdver inte skapas om anviandaren redan har ett EMA-konto 1 till exempel
EudraVigilance-databasen eller databasen for uppgifter om ldkemedel, ldkemedelspreparat och
organisation och referensuppgifter (SPOR). Anvéindare som inte har ett EMA-konto kan registrera
sig via Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats for kontohantering pé adressen
https://register.ema.europa.cu/identityig/home.html.

Organisationer kan behdva utfora andra registreringsfaser beroende pé vilken anvindarhantering de
véljer till CTIS-systemet. Ett organisationsbaserat tillvigagangssatt gor det majligt for en
administrator att ansvara for anvdndarhanteringen pa organisationsniva (i stillet for hantering av
enskilda provningar). Det ar avsett for organisationer som ldmnar in flera ans6kningar om
lakemedelsprovning till CTIS-systemet. Om organisationer véljer ett organisationsbaserat
tillvigagangs-sitt ska de registrera sig 1 EMA:s system for organisationshantering. De ska ocksa
registrera en ledande administrator for CTIS-systemet via EMA:s kontohantering.

I Finland &4r Fimea den nationella fokalpunkten enligt prévningsforordningen:
clinicaltrials@fimea.fi.

Mer information om CTIS-systemet finns p4 EMA:s webbplats: https://euclinicaltrials.eu/support-
info/.

Handbok om CTIS-systemet for uppdragsgivare finns pd EMA:s webbsida:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/clinical-trials-

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

Ytterligare information om provningsforordningen finns pd Europeiska kommissionens webbplats:
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10_en (band 10 1 Eudralex-samlingen —

anvisningar for kliniska ldkemedelsprovningar).

3.2. Behandling av kliniska likemedelsprovningar vid Tukija

Tukijas medlemmar tillstidlls ssmmantradets foredragningslista, de tillhérande handlingarna f6r
provningsplaner samt de dvriga motesforhandlingarna senast en vecka fore Tukijas sammantride.
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All kommunikation med uppdragsgivaren i samband med behandlingen av ansdkan sker 1 CTIS-
systemet, och kommitténs mdtesprotokoll samt utlitanden sénds inte till uppdragsgivarna. Aven
begéirandena om ytterligare utredning (eng. Request for information, RFI) 1dmnas till
uppdragsgivarna via portalen. Tukijas utlatanden tillstdlls Fimea i1 enlighet med lagen om klinisk
provning av ldkemedel. Fimea fattar ett nationellt beslut for Finland angéende tillstindsansokan. Ett
nationellt tillstdndsbeslut ska fattas inom 50 dagar fran mottagandet av valideringsmeddelandet i
CTIS-systemet. Om ytterligare utredningar begédrs for ansokan, forlangs den ursprungliga tidsfristen
med hogst 31 dagar. Tidsfristen for meddelande av tillstdndsbeslutet avbryts inte for inlimning av
eventuella ytterligare utredningar.

Tidsfristen kan forlangas med 50 dagar, om ansdkan géller ett provningsldkemedel som anvéinds for
avancerad terapi.

Tukija kan ocksa begira ett utlitande om prévningsplanen av en extern sakkunnig.

Obs.: Vid behandling av tillstandsansdkan ér de tidsfrister som faststélls 1 provningsférordningen
for svar pa begéran om ytterligare utredning bindande, dven for uppdragsgivaren, bade vid
validering och bedomning. Ansdkan forfaller om tidsfristerna inte iakttas.

For provningar och dndringar av dessa uppbirs en avgift i enlighet med social- och
hilsovardsministeriets forordning (194/2024). Mer information om betalning av avgiften ldmnas av
Fimea.

3.3. Andringar i kliniska likemedelsprévningar

Alla ansokningar om dndringar av kliniska ldkemedelsprovningar som ldmnas in 1 enlighet med
provningsforordningen ska goras i CTIS-systemet. En separat ansokan om utlatande ska inte 1dmnas
till Tukija, utan Tukija behandlar ansdkan i CTIS-systemet. Eventuella begidranden om ytterligare
utredning, svar pd dem och tillstdndsbeslut ldmnas via portalen.

Tidsfristerna faststélls 1 forordningen. Ett nationellt tillstindsbeslut ska fattas inom 43 dagar fran
mottagandet av valideringsmeddelandet i CTIS-systemet. Nér en betydande dndring endast géller
del II 1 ansokan ska tillstdndsbeslutet fattas inom 38 dagar efter valideringsmeddelandet. Om
ytterligare utredningar begérs for ansokan, forldngs den ursprungliga tidsfristen med hogst 31 dagar.
Tidsfristen for meddelande av tillstdndsbeslutet avbryts inte for inlimning av eventuella ytterligare
utredningar. De bilagor som behdvs for ansdkan om dndring faststélls 1 bilaga II till forordningen,
som anger de handlingar som giller en vésentlig &ndring.

Det nationella beslutet om tillstdnd samt anvisning om sdkande av é@ndring fattas av Fimea, och
beslutet meddelas via portalen.
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Obs.: Vid behandling av tillstandsansdkan ér de tidsfrister som faststélls 1 forordningen for svar pa
begéran om ytterligare utredning bindande, dven for uppdragsgivaren bade vid validering och
bedomning. Ansokan forfaller om tidsfristerna inte iakttas.

For provningar och dndringar av dessa uppbirs en avgift i enlighet med social- och
hilsovardsministeriets forordning (194/2024). Mer information om betalning av avgiften ldmnas av
Fimea.

4. Ansokan om utlitande om inrittande av en biobank

4.1. Inrittande av en biobank

For inrédttandet av en biobank krivs ett positivt utlatande fran Tukija. Tukija skall ge sitt utlatande,
inom 60 dagar, efter det att Tukija fatt en adekvat begidran om utlatande.

Tukija skall for sitt utldtande klarldgga, om biobankens verksamhet uppfyller de krav pé
integritetsskydd och sjdlvbestimmanderitt som stills 1 biobankslagen eller nagon annan lag, samt
framldgga sin motiverade synpunkt pd om biobankens verksamhet &r etiskt godtagbar eller inte.

Begidran om utlatande ska innehalla foljande uppgifter och handlingar:
1. undertecknat foljebrev;
2. TUKIJAs blankett for begéran om utldtande;
3. biobankens namn eller annan beteckning;
4. biobankens dgare, dgarens foretag och biobankens huvudfinansidrer;

5. platsen och séttet att forvara prover och tillhérande uppgifter och en redogdrelse
om hur registerforvaltningen ar ordnad,

6. en beskrivning av biobankens forskningsomréde, eller forskningsomriden, och
redovisning av de principer, villkor och begriansningar i anvéindningen av prover
som tilldmpas vid insamling, utlimnande for biobanksforskning och annan
hantering av prover och tillhérande uppgifter;

7. den blankett for samtycke som ska anvdndas och mallen for den skriftliga
utredning som ska ges i samband med begiran om samtycke eller uppgifter om
utredningens innehéll och en beskrivning av givandet av utredningen;
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8. en redogorelse for om biobanken kommer att férvara andra prover och
tillhdrande uppgifter 4n sddana som baserar sig pa samtycke;

9. en redogorelse for om biobanken kommer att férvara andra prover och
tillhdrande uppgifter 4n sadana som dgs av biobanken och vid behov uppgifter
om vem som dger proverna;

10. en verksamhetsplan 1 vilken framgér biobankens planerade omfattning,
organisering av verksamheten och ansvar;

11. etisk virdering av biobankens verksamhet, speciellt lampligheten av biobankens
maélséttning och planering, samt vérdering av risker och fordelar;

12. vérdering av biobankens forutséttningar att uppfylla kraven pa integritetsskydd
och sjdlvbestimmanderitt.

Undertecknad ansdkan med bilagor ska ldmnas in via den elektroniska blankett som finns pa
Tukijas webbplats pd www.tukija.fi.

4.2. Andringar av uppgifter som anmiilts till det riksomfattande biobanksregistret

Om visentliga dndringar gors 1 de uppgifter som anmalts till det riksomfattande biobanksregistret,
ska ett utlatande av Tukija begéiras om dem. Fimea bedomer, frén fall till fall, behovet av Tukijas
utlatande efter att &ndringsanmélan har blivit anhéngig i Fimea. I princip ska ett utldtande begéras,
om visentliga fordndringar har gjorts i1 de uppgifter som lamnats till Tukija i samband med
inrdttandet av biobanken enligt 6 § i biobankslagen.

5. Avgifter

5.1. Provningar enligt EU:s provningsforordning

Fimea uppbar en avgift for behandlingen av ansokningar som ldmnas in via EU-portalen, i enlighet
med social- och hélsovardsministeriets forordning om avgiftsbelagda prestationer som géller
kliniska provningar av lakemedel (194/2024). Fimea tar ut en avgift beroende pé vilken behandling
det ar fraga om. Tukija uppbér ingen separat avgift. Fimea ger anvisningar om debitering av
avgiften.
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5.2. Ansokningar om inrittande av en biobank och dndring av verksamheten

Tukija uppbar en avgift for behandlingen av ansdokningar som géller inrdttandet av biobanker och
andring av biobanksverksamhet enligt social- och hilsovardsministeriets forordning om avgifter for
utlatanden av kommittén for medicinsk forskningsetik (34/2025). Beslutet om avgifter tillampas pa
alla beslut som kraver evaluering och ett utlatande av Tukija.

For debitering av avgiften for utlatanden ska foretagets faktureringsadress och FO-nummer bifogas
till begéran om utlatandet.

6. 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

Versionshistorik

Datum Beskrivning/Andring

11.2.2022 Forsta versionen.

5.4.2022 Kapitel 3.4, Tukijas tidsschema.

11.6.2025 Andringar p4 grund av évergangsperiodens slut for prévningsférordningen har
uppdaterats 1 anvisningen.

3.10.2025 Smarre dndringar 1 innehéllet.
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