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YHDISTELMATUTKIMUSTEN
EETTINEN ARVIOINTI

> Jos laitetutkimus yhdistetaan kliiniseen laaketutkimukseen,
tutkimuksen eettisen arvioinnin suorittaa Tukija

> Huom. laiteosan eettinen arviointi suoritetaan
ladketutkimusosan arvioinnin yhteydessa

> Kaytannossa laaketutkimusasetuksen mukaisissa hakemuksissa
edellytetaan, etta

» CTIS-hakemuksen saatekirjeessa tulee olla luettelo laakinnallisista laitteista
(MD/IVD), joita on tarkoitus tutkia kliinisessa laaketutkimuksessa seka tieto

siita, ovatko laitteet saaneet CE-merkinnan suunniteltua kayttétarkoitusta
varten

> + Yhdistelmatutkimusten kohdalla laakinnallista laitetta
koskevat hakemusasiakirjat tulee toimittaa osana CTIS-

hakemusta tai yhtaaikaisesti sen kanssa Tukijan sahkoisen
asioinnin kautta 2



YHDISTELMATUTKIMUKSET (jatkuu)

> Laitetta koskevat asiakirjat voi toimittaa CTIS-jarjestelmassa
osana lupahakemusta

> Vaihtoehtoisesti laitetta koskevat asiakirjat voi toimittaa
Tukijalle eettiseen arviointiin erikseen CTIS-jarjestelman

ulkopuolella
> Huom. Talloin laitetta koskevat asiakirjat tulee toimittaa
samanaikaisesti (ts. saman paivan aikana) laaketutkimuksen kanssa
> Huom. Samansisaltoisia asiakirjoja ei tule toimittaa kahdesti

> (Tukijan hakemuslomakkeella) toimitettavat asiakirjat
> Allekirjoitettu saatekirje (ml. EU-tutkimusnumero ja liiteluettelo)
> Laitetta koskeva tutkijan tietopaketti
> Laitetta koskeva tutkimussuunnitelma (sikali kuin erillinen)
> Laitetta koskevan tutkimussuunnitelman tiivistelma (sikali kuin erillinen)
>

Laitetta koskeva tutkittavalle annettava materiaali (esim. erillinen tledote-
ja suostumus, jos niita ei ole toimitettu CTIS-hakemuksen mukana)



HAKEMUKSEN OSAN |
ASIAKIRJAT

Transitiohakemus

> Transitiohakemuksien kohdalla ei suoriteta sisallollista arviointia
> Hakemuksen osan II liitteina tulee toimittaa viimeisin hyvaksytty
versio tutkittavan tiedotteesta ja suostumusasiakirjasta

> Lisaksi hakemuksen osan II liitteind (jos naitéd muita asiakirjoja voidaan
toimittaa muu ladaketutkimusdirektiivin mukaisesti hyvaksytty
dokumentaatio a ja selvityksia ei toimiteta tassa vaiheessa, tulee kyseisiin
kohtiin CTIS-jarjestelmassa lisata nk. placeholder-asiakirjat)
» Huom. Tasséa vaiheessa ei tule lisata uusia asiakirjoja eika tehda muutoksia
hyvaksyttyihin asiakirjoihin
» Huom. Asiakirjoista toimitetaan vain viimeiset hyvaksytyt versiot. Erillinen

biologisia naytteitd koskeva selvitys ei ole valttamaton, koska sellaista ei
edellytetty direktiivin mukaisessa menettelyssa




HAKEMUKSEN OSAN Il ASIAKIRJAT (jatkuu)

» Transition jalkeinen ensimmainen huomattava muutos -hakemus
(Substantial Modification, SM)

> Kaikki asiakirjat tulee toimittaa ja paivittaa laaketutkimusasetuksen
mukaisiksi viimeistaan ensimmaisessa huomattavaa muutosta koskevassa
hakemuksessa riippuen siita, mita osaa (I, II tai I & II) hakemus koskee
> Mahdolliset placeholder-asiakirjat tulee korvata
» Talldin tulee (uusina asiakirjoina/selvityksind) toimittaa

> Selvitys biologisten naytteiden keraamistd, varastointia ja tulevaa
kayttoa koskevien saantojen noudattamisesta seka
> Selvitykset johtavien tutkijoiden sidonnaisuuksista

» Uutta tutkimuspaikkoja koskevaa selvitysta (Site Suitability Template) ej tarvitse
toimittaa.

» Uusi selvitys tarvitaan uusien tutkimuskeskuksien lisaamisen yhteydessa



Uudet ja

muutoshakemukset
=2 Tukijan
tasmentava ohje

EU:n ladketutkimusasetuksen
(536/2014) liitteen | ja muut
hakemuksen osan Il arviointia

koskevat selvitykset
(13.6.2023, linkki):
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EU:n lidketutkimusasetuksen (536/2014) liitteen I ja muut
hakemuksen osan II arviointia koskevat selvitykset
Ellei toisin mainittu, asiakirjan voi toimittaa englanninkielisenii. Asiakirjojen

allekirjoittamista ei edellytetii. Asiakirjat pyydetiiiin toimittamaan PDF- tai PDF/A-
muodossa.

LIITTEEN [ OSA ja alakohta KANSALLISET VAATIMUKSET JA HUOMIOT

K. REKRYTOINTIJARJESTELYT

(TIEDOT KULTAKIN

ASIANOMAISELTA
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59. Erillisessd asiakirjassa on Tihin kiytetiiin EU-komission julkaisemaa Recruitment
yksityiskohtaisesti kuvattava and Informed consent procedure -lomaketta, joka on
tutkittavien rekrytointia koskevat saatavilla osoitteessa: https://ec.europa.ewhealth/medicinal-
menettelyt, ellei niitd kuvata products/eudralex/eudralex-volume-10 en
tutkimussuunnitelmassa, seki

ilmoitettava selkefsti, miki on

. . T Lomaketta voi kiiyttié asetuksen liitteen | kohdan K 59
ensimméinen rekrytointitotmi. mukaisen selvityksen laatimisessa. Lisiksi tulee huomioida

seuraavart:

- Kohta 6 ei ole kiiytossi, silli yksinkertaista
suostumusta ei sovelleta Suomessa.

- Selvityksessi tulee huomioida liiketutkimuslain
(983/2021) soveltuvissa osioissa tismentivit
sddnndkset 13-15 §.


https://tukija.fi/documents/1481661/0/Osan+II+hakemusasiakirjat+Suomi_p%C3%A4ivitetty_13062023_puhdasv.pdf/62907d28-eef5-4520-7962-5feeedbe50da/Osan+II+hakemusasiakirjat+Suomi_p%C3%A4ivitetty_13062023_puhdasv.pdf?t=1693399394419

HAKEMUKSEN OSAN II
ASIAKIRIAT (4/4)

> Tiedotteiden ja suostumusasiakirjojen
kieliversiot

> Sikali kuin tiedotteen ja suostumusasiakirjan suomenkielinen versio on
hyvaksytty, muita kieliversioita ei edellyteta toimitettavaksi CTIS-
jarjestelmaan
> Tama koskee transitiohakemuksia
> Tama koskee asetuksen mukaisesti hyvaksyttyja hakemuksia



ENNAKKOKYSYMYKSIA (1/4)

»"Tuleeko tutkittavan kortti liittaa mukaan osan II hakemukseen?
Kortti ei ole materiaalia, jonka tutkittava saa ennen
tutkimukseen osallistumista tai siita poisjaamista koskevan
paatoksen tekemista, mutta tata on joissain tutkimuksissa
pyydetty RFI:ssa. Jos kortti on englanniksi osassa I, niin
riittaakod tama?”

> Tutkittavan kortti voidaan toimittaa hakemuksen osassa I protokollan
liitteena. Kortin liittamista hakemukseen ei edellyteta. Se voidaan
toimittaa suomen, ruotsin tai englannin kielella (sikali kuin protokolla on
englanniksi)

» Tutkittavan korttia ei tule toimittaa hakemuksen osassa II



ENNAKKOKYSYMYKSIA (2/4)

> Mitka osa-alueet on oltava suomeksi?

> Rekrytoinnissa tutkittaville tarkoitetut materiaalit (esim. ilmoitukset)

> Suostumusmenettelyita koskeva selvitys
» Sikali kuin tahan kaytetaan EU-komission julkaisemaa Recruitment and
Informed consent procedure -lomaketta, tulee sen suostumusmenettelya
koskevat osiot tayttaa suomeksi (ja/tai ruotsiksi); lomakelinkki
» Katso tarkemmin Tukijan ohje

> Tiedote ja suostumusasiakirja seka naiden mahdolliset liitteet

> Muu mahdollinen ennen suostumuksen antamista potentiaaliselle
tutkittavalle suunnattu materiaali


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en
https://tukija.fi/documents/1481661/0/Osan+II+hakemusasiakirjat+Suomi_p%C3%A4ivitetty_13062023_puhdasv.pdf/62907d28-eef5-4520-7962-5feeedbe50da/Osan+II+hakemusasiakirjat+Suomi_p%C3%A4ivitetty_13062023_puhdasv.pdf?t=1693399394419

ENNAKKOKYSYMYKSIA (3/4)

»"Miten paatutkijan rooli muuttuu siirryttaessa CTIS-jarjestelmaan
kliinisissa laaketutkimuksissa? TVH:n poistumisen merkitys
kliiniselle tutkijalle CTIS-jarjestelman kayttoonoton myota?”

> Tutkimuksesta vastaavan henkilon kasite poistuu ja kussakin
tutkimuskeskuksessa on johtava tutkija. Haluttaessa voidaan nimeta

myO0s koordinoiva johtava tutkija. Enaa ei tarvita TVH:n lausuntoa
tutkimuksen aloitusvaiheessa.
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ENNAKKOKYSYMYKSIA (4/4)

»"0Olisiko Suomen biopankkeja mahdollista hyddyntaa
laaketutkimuksissa nykyista enemman?”

> Kylla. Suomen biopankkilaki (688/2012) ja sen sisaltama
suostumusmenettely mahdollistavat naytteiden laajan jatkokayton
|adketieteelliseen tutkimukseen

> Biopankin naytteiden kaytosta kliinisessa laaketutkimuksessa tulee

antaa tiedot EU-templaatin osiossa 2
» Compliance with Member State applicable rules for the collection, storage
and future use of human biological samples: Section 2 - Does this clinical
trial involve the collection of existing archive samples (e.qg. archived
diagnostic material or other biobank material)
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’ LISATIETOJA

> Laki laakinnallisisti laitteista (719/2021)
> LLU:n asetus lAakinnallisista laitteista (2017/745)

» LEU:n asetus 1n vitro -diagnostitkkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista

(2017/746)
» Q&A interface between CTR and IVDR (MDCG 2022-10)

> Guidance for the transition of chinical trials from the Clinical Trials Directive to

the Clinical Trials Regulation (19" July 2023; linkki)
» CTR=EU:n laiketutkimusasetus (536/2014)
» Laki klinisesta laaketutkimuksesta (983/2021)
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https://finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210719
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-05/mdcg_2022-10_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/guidance-transition-clinical-trials-clinical-trials-directive-clinical-trials-regulation-2023-07-19_en
https://eur-lex.europa.eu/TodayOJ/
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210983

LISATIETOJA (jatkuu)

» Eudral.ex - Volume 10 - Clinical trials guidelines

» Questions and Answer Document - CTR (Dec. 2023)

» Tukyan ohje: EU:n laaketutkimusasetuksen (536/2014) litteen I ja muut
hakemuksen osan II arviointia koskevat selvitykset (13.6.2023)

» Tukyan tommintaohje (EU:n ldiketutkimusasetuksen 536/2014 mukaiset
ladketutkimukset ja biopankkitoimminta) (30.8.2023)

» Tukyan tiedote ja suostumusasiakirja -mallipohja (17.2.2023)
» Tukyan muut ohjeet (https://tukya.fi/etusivu)
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https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-12/regulation5362014_qa_en_0.pdf
https://tukija.fi/documents/1481661/0/Osan+II+hakemusasiakirjat+Suomi_p%C3%A4ivitetty_13062023_puhdasv.pdf/62907d28-eef5-4520-7962-5feeedbe50da/Osan+II+hakemusasiakirjat+Suomi_p%C3%A4ivitetty_13062023_puhdasv.pdf?t=1693399394419
https://tukija.fi/documents/1481661/0/Saavutettava+Tukijan+toimintaohje+asetus+ja+muut+teht%C3%A4v%C3%A4t+30.8.2023.pdf/45469a04-3534-87ad-9b26-ad50e41fc180/Saavutettava+Tukijan+toimintaohje+asetus+ja+muut+teht%C3%A4v%C3%A4t+30.8.2023.pdf?t=1693399343382
https://tukija.fi/documents/1481661/0/Mallitiedote_ja_suostumusasiakirja_asetus_hyv%C3%A4ksytty_05072022_PUHDAS_17.2.2023.pdf/232cae2a-8e9c-bf7b-1e80-75ea46f01c4e/Mallitiedote_ja_suostumusasiakirja_asetus_hyv%C3%A4ksytty_05072022_PUHDAS_17.2.2023.pdf?t=1693399875505
https://tukija.fi/etusivu

Kiitos!

Kysymyksia®?

a
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