92 lukija A

T/446/2026

ANVISNING FOR NATIONELLA KOMMITTEN FOR MEDICINSK FORSKNINGSETIK
(Kliniska prévningar av lakemedel enligt EU-forordning 536/2014 och
biobanksverksamhet)

1 Verksamhetsgrund och central lagstiftning for Nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik (Tukija)

Lag om klinisk prévning av lakemedel (983/2021)

Biobankslag (688/2012)

Statsradets forordning om biobanks samtyckes- och godkdnnandehandling (983/2023)
Social- och halsovardsministeriets forordning om biobanks meddelande (649/2013)

Lag om anvandning av manskliga organ, vavnader och celler for medicinska andamal
(101/2001)

Lag om medicintekniska produkter (719/2021)

Social- och halsovardsministeriets forordning om avgifter for utldtanden av den nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik (145/2026)

Social- och halsovardsministeriets forordning om avgiftsbelagda prestationer som galler
kliniska provningar av lakemedel (1235/2025)

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

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

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

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

Statsradet har utsett Tukija for mandatperioden 31 januari 2026-30 januari 2030
(22.1.2026, VN/15544/2025; rattelse 29.1.2026).
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1.1 Tidsschema for sammantradena

Kommittén sammantrader regelbundet och moten ordnas i regel varje vecka.

| enlighet med EU-forordningen om kliniska provningar omfattas ansdkningar om kliniska
provningar, som lamnas via EU-portalen och databasen (Clinical Trials Information System,
CTIS) och som underhalls av Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA), av de
behandlingstider som anges i forordningen.

2 Tukijas uppgifter

Tukijas uppgifter faststalls i lag. Tukija har som uppgift att:

e ge utldtanden om kliniska provningar av lakemedel och andringar i dem (inklusive
kombinationsprovningar av lakemedel och medicintekniska produkter samt kliniska
provningar av lakemedel dar biobanksprov anvands);

e ge utldtanden om inrattande av biobank och andringar i den;

e ge utlatanden om medicinsk anvandning av manniskors organ, vavnader och celler
nar de ar avsedda att anvandas i kliniska provningar av lakemedel;

e fungerar som expert i forskningsetiska fragor som galler kliniska provningar av
lakemedel, deltar i myndighetssamarbete samt framjar medborgardialog om
kliniska provningar av lakemedel.

Tukija ansvarar saledes for den etiska bedomningen av kliniska provningar av lakemedel.
Alla ansdkningar om kliniska prévningar inom Europeiska unionen (EU) och Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES) har fran och med den 31 januari 2025 ldmnats in via
CTIS i enlighet med forordningen om kliniska provningar.

Denna anvisning galler forfarandet enligt EU-forordningen om kliniska provningar. |
forordningen definieras begreppen klinisk studie, klinisk provning och
laginterventionsprovning.

For ansékningar om kliniska prévningar som lamnats in enligt férordningen far omproévning
av ett negativt tillstandsbeslut som fattats av Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet (Fimea) begaras enligt forvaltningslagen (434/2003).

Beslut med anledning av begaran om omprovning far éverklagas hos forvaltningsdomstolen
i enlighet med lagen om rattegang i forvaltningsarenden (808/2019). Narmare anvisningar
om sOkande av andring bifogas till det nationella tillstandsbeslutet.

Tukija har ocksa som uppgift att ge ett utldtande om planen for inrdttande av en biobank
innan biobanken infors i det riksomfattande biobanksregister som administreras av Fimea.
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3 Ansokan om klinisk préovning

3.1 Behandling av ansokningar

Alla ansdkningar om kliniska provningar som l@mnas in i enlighet med
provningsforordningen ska goras i CTIS. Systemet fungerar som en central punkt for
inldmning av information om kliniska prévningar.

En separat anstkan om utlatande ska inte ldmnas in till Tukija, utan Tukija behandlar
ansokan i CTIS. Eventuella begaranden om kompletterande information, svar pa dem samt
tillstandsbeslut lamnas via CTIS. Sponsorer for kliniska provningar som vill fa
myndighetsgodkannande for en klinisk provning i en eller flera EU-medlemsstater och EES-
lander ldmnar via CTIS endast in ett enda ansodkningsformular per klinisk prévning samt
bilagor och annat underlag som stoder ansokan. | samband med inlamning av
ansokningsformularet for en klinisk provning och det underlag som stoder provningen
registreras den kliniska prévningen ocksé offentligt.

Forfarandet for tillstdndsansdkan och tidsfristerna for detta faststélls i férordningen. Del
ett av ansdkan bedéms, under ledning av den rapporterande medlemsstaten (Reporting
Member State, RMS), av alla de medlemsstater dar provningen ar avsedd att genomfdras.
Del tva av anstkan for Finland bedéms nationellt av Tukija och Fimea.

Bilagorna till tillstdndsansodkan specificeras i bilaga | till forordningen. De obligatoriska
bilagorna anges ocksa i CTIS i samband med inlamnandet av ansdkan. Europeiska
kommissionen har tillhandahallit ytterligare anvisningar och mallar for dokumenten i del |
och delll. Mer information om deras anvandning finns pa Tukijas webbplats.

Det nationella tillstdndsbeslutet samt anvisningen for andringsstkande utfardas av Fimea,
och beslutet meddelas sponsorn via CTIS.

Anvandning av CTIS kraver ett EMA-konto (Europeiska lakemedelsmyndigheten). Ett nytt
konto behover inte skapas om anvandaren redan har ett EMA-konto, till exempeli
EudraVigilance-databasen eller i databasen for lakemedel, ldkemedelspreparat samt
organisations- och referensuppgifter (SPOR). Anvandare som inte har ett EMA-konto kan
registrera sig via EMA:s webbplats for kontohantering pa adressen
https://register.ema.europa.eu/identityig/home.html.

Organisationer kan behtva genomféra andra registreringsfaser beroende pa vilken
anvandarhantering de valjer for CTIS. Ett organisationsbaserat tillvagagangssatt gor det
mojligt for en administrator att ansvara for anvdndarhanteringen pa organisationsniva (i
stallet for hantering av enskilda provningar). Detta ar avsett for organisationer som lamnar
in flera ansokningar om kliniska provningar via CTIS. Om organisationer valjer ett
organisationsbaserat tillvagagangssatt ska de registrera sig i EMA:s system for
organisationshantering. De ska ocksa registrera en huvudadministrator for CTIS via EMA:s
kontohantering.


https://register.ema.europa.eu/identityiq/home.html
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| Finland ar Fimea den nationella kontaktpunkten enligt provningsforordningen:
clinicaltrials@fimea.fi.

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

CTIS-handboken for sponsorer finns pa EMA:s webbplats:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-
development/clinical-trials-human-medicines/clinical-trials-information-system-ctis-
training-support.

Mer information om prévningsforordningen finns pa Europeiska kommissionens
webbplats: https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10_en (Eudralex-
samlingen, volym 10 — anvisningar for kliniska provningar).

3.2 Behandling av kliniska provningar i Tukija

Tukijas ledamater tillstalls foredragningslistan, tillhorande handlingar for
provningsprotokollet samt évriga moteshandlingar i regel senast en vecka fore Tukijas
sammantrade.

| princip sker all kommunikation med sponsorn som ror behandlingen av ansdkan i CTIS,
och protokoll eller utlatanden fran kommitténs sammantraden tillstalls inte sponsorerna.
Aven begiranden om kompletterande information (Request for information, RF1) skickas till
sponsorerna via CTIS. Tukijas utlatanden lamnas till Fimea i enlighet med lagen om klinisk
provning av lakemedel. Fimea fattar det nationella beslutet for Finland avseende
tillstdndsansokan. Det nationella tillstAndsbeslutet ska fattas inom 50 dagar fran det att
valideringsmeddelandet har mottagits i CTIS. Om kompletterande information begars
forlangs den ursprungliga tidsfristen med hogst 31 dagar. Tidsfristen for att fatta
tillstdndsbeslutet avbryts inte under tiden for inlAmning av eventuell kompletterande
information.

Tidsfristen kan forlangas med 50 dagar om ansokan galler ett provningslakemedel for
avancerad terapi.

Tukija kan aven begéra ett utldtande fran en extern sakkunnig avseende
provningsprotokollet.

Obs: Vid behandling av ansdkningar om tillstand ar dven sponsorn bunden av de tidsfrister
for svar pa begaran om kompletterande information som anges i prévningsférordningen,
bade vid validering och bedomning. Om tidsfristerna inte iakttas forfaller ansékan.

Avgifter for provningar eller andringar av dem tas ut i enlighet med social- och
halsovardsministeriets forordning (1235/2025). Mer information om avgifter ges av Fimea.


mailto:clinicaltrials@fimea.fi
https://euclinicaltrials.eu/support-info/
https://euclinicaltrials.eu/support-info/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/clinical-trials-human-medicines/clinical-trials-information-system-ctis-training-support
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/clinical-trials-human-medicines/clinical-trials-information-system-ctis-training-support
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/clinical-trials-human-medicines/clinical-trials-information-system-ctis-training-support
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10_en
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3.3 Andringar i kliniska provningar

Alla andringsansokningar som avser kliniska provningar och som lamnas in i enlighet med
provningsférordningen ska goras i CTIS. En separat ansokan om utldtande ska inte ldmnas
in till Tukija, utan Tukija behandlar ansdkan i CTIS. Eventuella begdranden om
kompletterande information, svar pa dem samt tillstdndsbeslut l&mnas via CTIS.

Tidsfristerna faststalls i forordningen. Det nationella tillstdndsbeslutet ska fattas inom 43
dagar fran det att valideringsmeddelandet har mottagits i CTIS. Nar en vasentlig andring
endast avser del Il av ansdkan ska tillstdndsbeslutet fattas inom 38 dagar fran det att
valideringsmeddelandet har mottagits. Om kompletterande information begars forlangs
den ursprungliga tidsfristen med hogst 31 dagar. Tidsfristen for att fatta tillstdndsbeslutet
avbryts inte under tiden for inlamning av eventuell kompletterande information. De bilagor
som kravs for andringsansokningen anges i bilaga Il till férordningen, som faststaller vilka
handlingar som kravs for en vasentlig andring.

Det nationella tillstdndsbeslutet samt anvisningen for andringssdkande utfardas av Fimea,
och beslutet meddelas sponsorn via CTIS.

Obs: Vid behandling av ansdkningar om tillstand ar dven sponsorn bunden av de tidsfrister
for svar pa begaran om kompletterande information som anges i prévningsférordningen,
bade vid validering och bedémning. Om tidsfristerna inte iakttas forfaller ansékan.

Avgifter for provningar eller andringar av dem tas uti enlighet med social- och
halsovardsministeriets forordning (1235/2025). Mer information om avgifter ges av Fimea.

4 Ansdkan om utlatande om inrattande av en biobank
4.1 Inrattande av en biobank

For inrattandet av en biobank kravs ett positivt utldtande fran Tukija. Tukija ska ge sitt
utldtande inom 60 dagar efter det att Tukija fatt en adekvat begaran om utlatande. Tukija
ska i sitt utlatande klarlagga om biobankens verksamhet uppfyller de krav pa
integritetsskydd och sjalvbestammanderatt som stalls i biobankslagen eller ndgon annan
lag samt lagga fram sin motiverade synpunkt pd om verksamheten ar etiskt godtagbar eller
inte.

Begaran om utlatande ska innehalla féljande uppgifter och handlingar:

undertecknat foljebrev;
biobankens namn eller annan beteckning;

biobankens agare, dgarens firma och biobankens huvudfinansiarer;

P obd =

platsen och sattet for att forvara prover och tillhérande uppgifter och en
redogorelse for hur registerforvaltningen ar ordnad;
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en beskrivning av biobankens forskningsomrade eller forskningsomraden och
redovisning av de principer, villkor och begransningar i anvandningen av prover som
tilldmpas vid insamling, utltamnande for biobanksforskning och annan hantering av
prover och tillhérande uppgifter;

den blankett for samtycke som ska anvandas och mallen for den skriftliga utredning
som ska ges i samband med begaran om samtycke eller uppgifter om utredningens
innehall och en beskrivning av givandet av utredningen;

en redogorelse for om biobanken kommer att forvara andra prover och tillhérande
uppgifter an sddana som baserar sig pa samtycke;

en redogorelse for om biobanken kommer att férvara andra prover och tillhérande
uppgifter an sddana som &gs av biobanken och vid behov uppgifter om vem som
ager proverna;

en verksamhetsplan av vilken framgar biobankens planerade omfattning,
organiseringen av verksamheten och ansvar;

beddmning av biobankens verksamhets etiska godtagbarhet, sarskilt avseende
dess mal och planering samt bedémningen av risker och nytta;

beddmning av uppfyllandet av kraven pa integritetsskydd och
sjalvbestdmmanderatt for provgivare.

Undertecknat foljebrev och bilagor lamnas in via det elektroniska formuléret for utldtande
som finns pa Tukijas webbplats pa www.tukija.fi.

4.2 Andringar av uppgifter som anmalts till biobanksregistret

5 Avgifter

Om vasentliga andringar gors i de uppgifter som anmalts till det riksomfattande
biobanksregistret ska ett utlatande fran Tukija begéras. Fimea bedémer fran fall till fall
behovet av ett utldtande fran Tukija nar dndringsanmalan har inletts hos Fimea.
Utgangspunkten ar att ett utldtande ska begaras om de uppgifter som lamnats till Tukija i
samband med inrattandet av biobanken enligt 6 § i biobankslagen andras vasentligt.

5.1 Kliniska prévningar som omfattas av EU-forordningen

For behandling av ansdkningar som ldmnats in via EU-portalen och databasen tar Fimea ut
en avgift i enlighet med social- och halsovardsministeriets forordning avgiftsbelagda
prestationer som galler kliniska provningar av lakemedel (1235/2025). Fimea tar ut avgiften
beroende pa vilken typ av behandling det galler. Tukija tar inte ut ndgon separat avgift.
Fimea ger anvisningar i fragor som galler uttag av avgifter.


http://www.tukija.fi/
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5.2 Ansokningar om inrattande av biobank samt dndring av verksamheten

Tukija tar ut en avgift for behandling av ansdkningar om inrattande av en biobank och om
andring av biobanksverksamheten i enlighet med social- och halsovardsministeriets
forordning om avgifter for utldtanden av den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik (145/2026). Avgiftsbeslutet tillAmpas pa alla beslut som forutsatter Tukijas
beddémning och utlatanden.

For fakturering av utldtanden ska faktureringsadress samt foretagets FO-nummer bifogas
ansodkan om utlatande.

Tukijas kontaktuppgifter

Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (Tukija)
Bestksadress: Bangardsvagen 9, 00520 Helsingfors
Postadress: PB 40, 13035 LVV

Telefonvaxel:
info@tukija.fi
www.tukija.fi

0295 254 000

Versionshistorik

Datum Beskrivning/Andring

11.2.2022 Forsta versionen.

5.4.2022 Kapitel 3.4, Tukijas tidsschema.

11.6.2025 Andringar pa grund av 6vergadngsperiodens slut fér provningsférordningen har
uppdaterats i anvisningen.

3.10.2025 Smarre andringar i innehallet.

29.5.2026 Ett nytt tillsattningsbeslut for kommittén har lagts till. Dessutom har mindre
korrigeringar gjorts i texten: nya avgiftsforordningar, andringar i texten samt
uppdaterade kontaktuppgifter for Tukija till foljd av myndighetsreformen.
Formateringen har ocksa uppdaterats.
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