Fimean ja Tukijan webinaarin chat-kysymyksia ja vastauksia 31.1.2024

K: Antaako Fimea tieteellistd neuvontaa myds laakinnallisten laitteiden kliinisten
tutkimusten suunnitteluun?

V: Kylla: https://fimea.fi/-/fimean-laitetutkimusneuvolasta-raataloitya-apua-
viranomaisvaatimuksiin

K: Antaako Fimea tieteellista neuvontaa myds tutkimusasetelman suhteen?

V: Kyll3

K: CTIS ja julkisuusperiaatteen muutos, joka on tulossa. Ymmarsinko oikein etta tulevissa
CTIS hakemuksissa voi jo menna uuden ohjeen mukaan? Tahi pitddko odottaa siihen asti
ettd on voimassa ja milloin tuo oletettu paivamaara on?

V: Voi noudattaa uutta kaytantoa jo uusissa CTIS-hakemuksissa.

K: Jos jo hyvaksytty suostumus on otettu pois kdytosta (esim. alaikdisten suostumus - ei
rekrytoida enaa eika tutkimukseen osallistu alaikaisia) tarvitseeko se silti liittaa transitio
hakemukseen ns. pakollisena suostumuksena?

V: Ei tarvitse. Asiakirjoja, joita ei enaa kayteta, ei edellyteta liitettavaksi transitio-
hakemukseen.

K: Malliasiakirjatoive koskee naytteen keraamista laakeyrityksen biopankkiin. Voisiko
sellaisen laatia kansallisena tai pohjoismaisena? K: Voiko Tukija tehda
biopankkisuostumuksesta mallin verkkosivuilleen?

V: Suomessa toimivilla biopankeilla on omat suostumus- ja hyvaksyntaasiakirjat, joihin
kuuluu myds selvitysosa. Biopankin perustamisesta, toiminnan harjoittamisen edellytyksista
sekd suostumusasiakirjan sisallosta sdadetaan biopankkilaissa (688/2012) ja valtioneuvoston
asetuksessa biopankin suostumus- ja hyvaksyntdasiakirjasta (983/2023). Jos naytteet
kerdtdaan ulkomailla sijaitsevaan biopankkiin, tulee noudattaa kyseisen maan lainsdaadantoa.

Seuraava Fimean ja Tukijan jarjestdma webinaari tulee kasittelemaan biopankkeja ja
l[adketutkimuksia. Se jarjestetdan keskiviikkona 22.5.2024.


https://fimea.fi/-/fimean-laitetutkimusneuvolasta-raataloitya-apua-viranomaisvaatimuksiin
https://fimea.fi/-/fimean-laitetutkimusneuvolasta-raataloitya-apua-viranomaisvaatimuksiin

K: Naytteiden jatkokayttoon liittyen lisdsuostumusmalli olisi erittdin tarpeellinen.

V: Naytteiden jatkokayttd kuvataan hakemuksen liitteend osana biologisten ndytteiden
keraamiseen, varastointiin ja tulevaan kayttéon sovellettavien saantdjen noudattamista
koskevaa selvitysta. Tassa on vahva suositus kayttaa EU-komission julkaisemaa Compliance
with applicable rules for biological samples -lomaketta. Ks. tarkemmat ohjeet: EU:n
laaketutkimusasetuksen (536/2014) liitteen | ja muut hakemuksen osan Il arviointia koskevat
selvitykset (13.6.2023): https://tukija.fi/laaketutkimusasetuksen-mukaiset-hakemukset

Naytteiden jatkokayttd protokollan mukaisiin lisatutkimuksiin ja mahdollisiin protokollan
ulkopuolisiin tarkoituksiin edellyttaa eri toimintatapoja tiedotteen ja suostumuksen suhteen.
Tukija ja Fimea ovat laatineet seuraavan muistion, jota suositellaan kdytettdavan naytteiden
jatkokayttoon liittyvan erillisen tiedotteen ja suostumusasiakirjan laatimisessa: Tukijan ja
Fimean tulkinta kansallisen lainsdédddnndén soveltamisesta, kun kliinisen lddketutkimuksen
yhteydessd kerdtddn ndytteitd pitkdaikaissdilytykseen tai tulevaisuudessa tehtévdd
tutkimusta varten (14.1.2022): https://tukija.fi/laaketutkimusasetuksen-mukaiset-
hakemukset

K: Loytyykoé combined clinical trial hakemus englannin kielisena? Englannin kieliselta
sivustolta linkki menee suomenkieliseen hakemukseen.

V: Talla hetkella Tukijan verkkosivuista on myds englanninkielinen versio, mutta
vhdistelmatutkimushakemuksiin liittyvaa turvalomaketta ei ole suomen kielella. Tukijan
verkkosivuja tdydennetaan taman osalta |dhitulevaisuudessa.

K: Pitaako kieliversiot toimittaa jollain muulla lailla kuin CTIS:ssa?

V: Kieliversioita ei tarvita hakemuksen arvioimiseen, mutta jos tutkimukseen pyydetaan
mukaan esim. ruotsia didinkielendan puhuvia, tulee tiedote ja suostumusmenettelyn
kirjallinen materiaali tarjota ruotsiksi. Se on siis oletus siindkin tapauksessa, ettd naita
kdaanndksia ei tosiaan tarvitse toimittaa hakemuksen yhteydessa portaaliin. Toki kddnnokset
voi CTIS:een ladata, mutta Tukija arvioi ne osana osan Il hakemusta ainoastaan siina
tapauksessa, ettd tutkimukseen ei ole tarkoitus rekrytoida suomea puhuvia.

K: Mutta pitdaako kieliversiot toimittaa kumminkin jalkikdteen tiedoksi?

V: Kieliversioita ei tarvitse toimittaa jalkikdteenkdan, mutta jos niin haluaa tehda, siihen voi
kayttaa Non-SM-hakemusta.
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K: Tarkentava kysymys Tukijalle ja Fimealle: Tarvitseeko Fimean Osallistujia hakevat
lddketutkimukset - Fimea.fi - Fimea lisata uuden tai jo meneilladn olevan tutkimuksen
rekrytointitavaksi tiedotteen ja rekrytointia koskevaan selvitykseen? Vai oliko sovittu, ettei
tata tarvitse tehda?

V: Kyseista sivustoa ei tarvitse mainita hakemuksessa eika siihen liittyvissa selvityksissa.

K: Malliasiakirjatoive koskee naytteen keraamista ladkeyrityksen biopankkiin. Voisiko
sellaisen laatia kansallisena tai pohjoismaisena?

V: Biopankkeja koskevan malliasiakirjan valmistelua varten tarvittaisiin vahdan enemman
tietoa, mita halutaan. Eli asiaan voidaan palata taman tilaisuuden jalkeen.

K: Kysymys Tukijalle: Tarvitseeko laitetutkimuksen PSUR:ia toimitettaessa toimittaa myds
erillinen arvio tutkittavien turvallisuudesta?

V: Tukijalle ei toimiteta laitteita koskevia turvallisuusraportteja. Fimea vastaa
laitetutkimusten turvallisuusseurannasta.

K: Millaiset tutkimuksen alettua tutkittaville annettavat materiaalit pitaa arvioituttaa
ennalta?

V: Ennakolta arvioitavat asiakirjat on maaritelty EU:n ladketutkimusasetuksessa ja KOM:n
ohjeistuksessa. Tutkittavien rekrytointiin ja suostumusmenettelya koskevat asiat
varmuudella ainakin plus niiden oleelliset muutokset.

K: Keskustelussa mainittiin "koordinoiva johtava tutkija". Mista [6ytyy ohjeistus tahan
liittyen?

V: Tahan ei ole erillista ohjeistusta vaan liittyy sponsorin/tutkimusryhman omaan
organisoitumiseen - esim tutkimusryhma voi halutessaan nimeta jonkun tutkijan
koordinoivaksi johtavaksi tutkijaksi mutta sellaisen nimeaminen on vapaaehtoista.

K: Voiko sama tutkija toimia samanaikaisesti usean tutkimuskeskuksen johtavana tutkijana
(kaikki keskukset samassa organisaatiossa samalla ID:lld mutta keskukset eri puolilla
Suomea)?

V: Tama on mahdollista, jos tutkija tosiasiallisesti pystyy toimimaan useamman keskuksen
tutkijana.
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K: Tuleeko CTIS laittaa kaikki protokolla versiot alkuperaisestd amendoituihin saakka. Miten
kerrotaan amendmentin sisalto? Sama kysymys ICF suhteen.

V: Transitio-hakemuksissa toimitetaan vain viimeisimmat hyvaksytyt versiot asiakirjoista ja
selvityksistda. Muutoshakemuksen kohdalla: Osan | osalta saatekirjeessa kuvaus muutoksista.
Jos protokollan muutos, pitda olla seka track changes ettd puhdasversio. Lisaksi itse
protokollassa taulukko jossa on viela listattu muutokset ja niiden perustelut. IB seka track
changes ettd puhdas versio. Osan Il merkittdavien muutosten kohdalla muutokset merkitdaan
selkedsti asiakirjoihin (eli niistd toimitetaan muutos- ja puhdasversiot). Lisdksi tassa
edellytetdan saatekirje ja muutoskuvaus. Tarkemmat ohjeet ks. asetuksen Annex II.

K: Onko CTISiin suunnitteilla jonkinlainen taulukko, jossa nakyisi yhteenvetona lahetetyt
asiakirjat, korjatut asiakirjat ja hyvaksytyt asiakirjat? Talla hetkelld arviointiraportti/paatos ei
selkedsti nayta mitka asiakirjat (paivays, versio) on hyvaksytty. Tieto pitdaa "kerata”
saatekirjeistd, RFIstd, ja arviointiraporteista.

V: Ei ole tiedossa, etta tallaista paivitysta olisi tulossa CTIS-jarjestelmaan.

K: CV:n lataaminen CTIS:iin.

V: Transitio-hakemukseen ei edellyteta liitettavaksi tutkijoiden ansioluetteloita.
Ensimmaisen CTIS-jarjestelmadssa tehtavan osaa Il koskevan merkittava muutos -
hakemuksen yhteydessa hakemus tulee taydentaa laaketutkimusasetuksen mukaiseksi.
Talloin tutkijoiden ansioluettelot ja sidonnaisuusselvitykset tulee lisata. Tutkijoilta, jotka
eivat enda osallistu tutkimukseen, ei ndita edellyteta. Kaikilla aktiivisilla tutkimuskeskuksilla
tulee olla nimetty johtava tutkija.

CV:sta edelleen ladataan seka julkinen etta ei-julkinen versio CTIS:iin. Julkisesta versiosta
poistetaan/mustataan salassapidettavat henkilotiedot seka allekirjoitus. Mustatun version
sijasta voidaan myds kayttaa nk. placeholder-asiakirjaa.



