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Tassa esityksessa

» Hakemuksen osa II:
1. Lisatietopyynto (RFI)
2. Lopullisen arviointiraportin (FARII) ehdot
3. Ionisoiva sateily
4. Osatutkimukset ja naytekeraykset
5. Tietojen jatkokaytto

» Laaketutkimukseen yhdistyva laitetutkimus
- eettisen toimikunnan lausunto
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1. Lisatietopyynto (RFI)

®* Tukija ja Fimea arvioivat itsendisesti hakemuksen molemmat osat, vastuu on kuitenkin erilainen:
* Osal - Fimea kokoaa Suomen nakdkannat (eli Tukijan ja Fimean nakdkannat)
* Osall - Tukija kokoaa omat ja Fimean nakdkannat ja Iahettda lisatietopyynndén (RFI)

® Osan II lisatietopyyntd on Tukijan kokoama.
* Toimintaperiaatteena on, ettd yhteen nakdkantaan on koottu kaikki yhta asiakirjaa koskevat huomiot.

* Seka Tukijalla etta Fimealla voi olla samaa asiakirjaa koskevia huomioita, jolloin ne sulautetaan samaan
nakodkantaan, toiston ja paallekkdisyyden valttamiseksi.

* CTIS-jarjestelman merkkimaararajoituksen vuoksi samaa asiakirjaa koskevia huomioita voi kuitenkin
my0&s olla useammassa kuin yhdessa nakdékannassa.

® Tukijassa toimikunta kasittelee hakemuksia kerran viikossa tiistaisin.

* Kokouskasittelyssa on CTD ja CTR hakemuksia usein 15-25, ja niihin perehtyminen alkaa viikkoa ennen.

* Toimikunnan kokoonpano on vaihtuva. Tukijalla on sisadisia ohjeita hakemusten yhdenmukaiseen
arviointiin.

* Kokousfrekvenssin vuoksi on usein kaytanndssa mahdotonta - l[daketutkimusasetuksen ja CTIS-
jarjestelman aikataulurajojen vuoksi - lahettdaa hakemusta koskeva toinen lisatietopyyntd (“2-RFI”).
Osien I & II lisatietopyynnét pyritdaan lahettamaan samaan aikaan ja myo6s vastaukset saamaan samaan
kokoukseen.
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2. Lopullisen arviointiraportin (FARII) ehdot

* Tukija kokoaa osaa II koskevan arviointiraportin (FARII) ja ottaa siina huomioon
Fiméan nakdkannat. Tukija tekee osaa II Koskevan kansallisen paatelman CTIS-
jarjestelmassa. Fimea tekee kansallisen paatoksen, jossa FARII on huomioitu.

e Kaytanndssa ehdollinen paatelma johtuu puutteellisesta vastauksesta aiempaan
lisatietopyyntoon.

* Ehdot voi tayttaa NSM- tai SM —menettelylla, edellytetty tapa on kerrottu
arviointiraportissa. CTIS-jarjestelman transparenssisaantdjen vuoksi ehdoista on

otettu vain 2 ensimmaista lausetta rakenteiseen tietokenttaan ja ehdon
varsinainen substanssisisaltd on ainoastaan arviointiraportissa

* Tukija pyrkii yndenmukaisuuteen menettelyn (NSM/SM) valinnassa.
« SM: laajoja muutoksia ja/tai epaselvaksi tai toteuttamatta jaaneitd korjauksia
 NSM: tarkkarajaisesti ohjeistettavia korjauksia

* Viimeaikainen kehityssuunta on ollut NSM-menettelya suosiva.

1 - H e an . ;
_I LI I(I f] Valtakunnallinen l&&ketieteellinen
J C tutkimuseettinen toimikunta
L 8



3. lonisoiva sateily

Tutkittavan altistuminen ionisoivalle sateilylle
d. Ei enempada sateilyrasitusta kuin tavanomainen altistuminen potilaana
b. Sateilyrasitus on tutkimuksessa ylimaaraista potilaalle/terveelle tutkittavalle
» Tulee kertoa selvdsanaisesti tutkittavan tiedotteen varsinaisessa tekstissa (ei liitteessd). Liséksi tulee
kuvata ylimaarainen sateilyrasitus
Lakiin perustuva sateilyrasituksen kuvaus

e Sateilylaki (859/2018) 113 §, kuvaus sateilylle altistavien tutkimusten sekd toimenpiteiden hyddysta ja
mahdollisesta terveyshaitasta.

* Lisaksi valtioneuvoston ionisoivasta sateilystd annetun asetuksen (1034/2018) 9 § edellyttaa =
Kk_S”O”Isen altistussuunnitelman, jos tutkittavan oletetaan saavan tutkimuksesta, toimenpiteesta tai
oidosta terveydellista hyotya. Mlussa tapauksessa tulee kayttaa annosrajoitusta.

Ohjze |ddketieteelliselle tutkimukselle, jossa tutkittava altistuu ionisoivalle sateilylle
(9.2.2022), https://tukija.fi/laaketutkimusasetuksen-mukaiset-hakemukset

* Kompastuskivena usein sydpariskin sanallinen kuvaus (s.4, tekniset termit joilla mSv-vaihteluvali),
suomeksi tasot ovat:

ldhes olematon — minimaalinen - hyvin matala — matala (ei siis pieni!)
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4. Osatutkimukset ja naytekeraykset

1) Tutkimuksen sisaanottokriteereihin liittyva tutkimus tai testaus -> paatiedote ja sen suostumus

2) Compliance with Member State applicable rules for the collection, storage and future use of human biological
samples (Article 7.1h) —malliasiakirja (tai vastaava selvitys)

® Kohta 3: protokollan mukaiset naytekeraykset

® Ylimaarainen osatutkimus -> oma tiedote ja suostumus, voi viitata paatutkimuksen tiedotteeseen esimerkiksi
tietosuojan, vakuutuksen ym. osalta

® Kohta 4: protokollan ulkopuoliset naytekeraykset
®* Itsendinen tiedote ja suostumus
®* Nimenomainen suostumus -> tutkimuksen aihe on kerrottu (esimerkiksi tutkimusvalmiste tai sairaus)
® Laaja suostumus -> Suomeen jaavien naytteiden osalta vain biopankkisuostumus mahdollinen

® Tulevaisuudessa tehtava tutkimus voi olla luonteeltaan joko nimenomaisen suostumuksen tai laajan suostumuksen
vaativa. Rekisterditya eli tutkittavaa tulee informoida tietosuoja-asetuksen art. 12-14 mukaisesti hanen _
henkilotietojensa (naytteiden ja tietojen) kaytdstd seka huomioida Tukijan ja Fimean muistion (14.1.2022) seikat

3) Suomella ei ole vaatimusta siitd, etta Suomessa pitkdaikaisesti sailytettaville naytteille tulisi perustaa biopankki
(kts. perusteet ym. Tukijan ja Fimean muistio 14.1.2022)
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Tukijan ja Fimean muistio 14.1.2022, s. 2/5 (luetteloitu tdhan)

Naytteiden siirtyessa toisen maan lainsaadanndn piiriin naytteenantajalle tulisi olla lapinakyvaa:

v’ keneen voi olla yhteydessa

v’ miten ja missa ja milla edellytyksin naytteita kasitellaan

v’ kauanko naytteita sailytetaan

5 miten naytteiden mydhempaa jatkokayttéa koskevan suostumuksen peruuttaminen tapahtuu

naytteenantajalle tulee kertoa paikallinen naytteiden kasittelya koskeva lainsaadannon sisalto
paapiirteittdin tai keskeisilta osin

"Naytteiden jatkokaytt6a koskeva suostumus ei siten ole sama asia kuin suostumus kliiniseen laaketutkimukseen,
biopankkilain mukainen suostumus tai tietosuoja-asetuksen mukainen suostumus. Ulkomaille |ahtevien
naytteiden osalta laaja suostumus olisi siis mahdollinen edellyttden, ettd tutkittavalle annetaan sen
merkityksesta riittavasti tietoa, ja lisaksi tulee noudattaa vastaanottavan maan lainsaadantdéa. TUKIJA arvioi
toiminnan eettisyyden.”

“Fimea ja TUKIJA toteavat, etta kliinisen ladketutkimuksen yhteydessa pyydettavien suostumusten tulee olla
toisistaan erilliset koskien ensinnakin osallistumista varsinaiseen kliiniseen ladketutkimukseen ja toisaalta
naytteiden sailyttdmista ja kayttamista myéhemmassa tutkimushankkeessa.”
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5. Tietojen jatkokaytto

GDPR _(3_32 "Usein_tieteellisia tutkimustarkoituksia varten tehtavan kasittelyn tarkoitusta ei ole mahdollista taysin maarittda siina vaiheessa, kun
henkilotiefoja kerataan. Tasta syysta reklste_r_oltpen olisi voitava antaa suostumuksensa tietyille tieteellisen tutkimuksen aloille silloin, kun noudatetaan
tieteellisen tutkimuksen tunnustettuja eettisia standardeja. Rekisterdidyilla olisi oltava mahdollisuus antaa suostumuksensa ainoastaan tietyille
tutkimusaloille tai tutkimushankkeiden osille siina maarin kuin tarkoitus sen mahdollistaa”.

CTR _(29?_:_ "On aiheellista, ettd yliopistot ja muut tutkimuslaitokset voivat tietyissa sovellettavan tietosuojalainsdddannén mukaisissa olosuhteissa kerata
tietoja kliinisista laaketutkimuksista kaytettavaksi tulevassa laaketieteellisessd, luonnontieteellisessa tai yhteiskuntatieteellisessa tutkimuksessa tai
muussa tieteellisessa tutkimuksessa. Jotta tallaisiin tarkoituksiin voidaan kerata tietoja, tutkittavan on tarpeen_antaa suostumuksensa siihen, etta hanen

tieto;taan kaytetadn muihin kuin kliinisen [aaketutkimuksen tutkimussuunniteiman mukaisiin tarkoituksiin, ja hanella olisi oltava oikeus peruuttaa
suostumuksensa milloin tahansa. On r_n¥o_s tarpeellista, etta tutkimushankkeista, jotka perustuvat tallaisiin tietoihin, voidaan ennen tutkimuksen
suorittamista tehda ihmisilla saatuja tietoja koskevaan'tutkimukseen soveltuvia arviointeja esimerkiksi eettisista nakokohdista”.

CTR art. 28(2): "Toimeksiantaja voi samassa yhteYdessé, kun tutkittava tai hanen laillisesti nimetty edustajansa antaa tietoon perustuvan
suostumuksensa kliiniseen laaketutkimukseen osallistumiseen, pyytaa tutkittavalta tai, jos tutkittava ei kykene_itse antamaan tietoon perustuvaa.
suostumustaan, hanen laillisesti nimetylta edustajaltaan suostumusta myos siihen, etta hanen tietojaan kaytetdan muihin kuin kliinisen laaketutkimuksen
tutkimussuunnitelman mukaisiin, yksinomaan tieteellisiin tarkoituksiin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 95/46/EY soveltamista. Tutkittava tai

hdnen laillisesti nimetty edustajansa voi milloin tahansa peruuttaa kyseisen suostumuksen”.

® Tukija arvioi jokaisen kliinisen laaketutkimuksen hakemuksen yksildllisesti. Tukija ei ota kantaa _
tulevaisuudeSsa tehtaviin muihin tutkimuksiin, joista ei ole kaytettavissa asianmukaista tutkimussuunnitelmaa.

® Mikali tutkittavan (pseudonymisoituja)khenkilbtietoja on tarkoitus kayttdaa muuhun kuin tutkimuksen
alkuperadiseen tarkoitukseen, tulee tutkittavaa informoida asiasta ymmarrettavalla tavalla osana tietoon
perustuvan suostumuksen prosessia.

® Anonyymi tieto ei ole henkildtietoa ja anonymisoidun tiedon jat_koké%/ttéén_ei nain ollen tarvita (uutta)t
tietoon perustuvaa suostumusta. Tutkittavalle olisi kuitenkin hyva kertoa, miten tutkimuksessa kaytetyt
henkildtiedot mahdollisesti anonymisoidaan ja mihin anonymisoitua tietoa kaytetaan. Mainittakoon, etta
terveystietoja on vaikea anonymisoida taysin ja geneettista tietoa ei ollenkaan.
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Ladketutkimukseen yhdistyva laitetutkimus — eettisen
toimikunnan lausunto

* Laaketutkimukseen yhdistyva laitetutkimus
* CTR + IVDR/MDR = "yhdistelmé&tutkimus”

* CTR liite I B(7)i: "luettelo laakinnallisista laitteista, joita on tarkoitus tutkia kliinisessa
laaketutkimuksessa, mutta jotka eivat ole osa tutkimuslaaketta tai -ladakkeita, seka tieto
siita, ovatko laakinnalliset laitteet saaneet CE-merkinnan suunniteltua kayttotarkoitusta

varten”.
* MD-asetuksen mukaisia laitteen ja ladkkeen yhdistelmatutkimuksia (mm. ohjelmistot tai laskurit joiden
perusteella tehdaan hoidollisia paatdksia)
* JVD-asetuksen mukaisesti tutkittavana olevia diagnostisia laitteita (suorituskykytutkimus) jotka yhdistyvat
kliiniseen ldaaketutkimukseen

* Tukija arvioi yhdistelmatutkimuksen laitelain 18-19 §:ien_mukaan yhtena _
kokonaisuutena. Arviointi tapahtuu kokonaisuudessaan CTIS-jarjestelmassa.

Ladketutkimuksen osuus toimitetaan CTIS-jarjestelmassa

Laitetutkimuksen osuus toimitetaan CTIS-jarjestelmassa TAI Tukijan verkkosivujen kautta

Ohjeet Tukijalle toimitettavasta laitedokumentaatiosta https://tukija.fi/yhdistelmatutkimukset

Tukijan nakdkannat (RFI) seka lausunto yhdistelmatutkimuksesta (FARII) toimitetaan vain CTIS-
jarjéstelmassa.

. Itf/li_k'a!i yhéjistelmétutkimuksella on kaksi toimeksiantajaa, tulisi naiden sopia keskendan tiedonsaannista ja
yonjaosta.
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