Nr 841 2787
Bilagor
Bilaga 1
Nationella kommittén fér medicinsk forskningsetik (TUKIJA)
FORHANDSANMALAN OM KLINISK LAKEMEDELSPROVNING
1. Ifylls av myndigheten
Ankommit / 20 Diarie-/registernummer
2. Provningens kod och EudraCT-nummer
3. Uppdragsgivare/finansiar for prévningen
4. Kontaktperson for prévningen i Finland och kontaktuppgifter
5. Prdvningsfas: Ol On CIm R\

6. Prévningens namn (pa finska eller svenska)

7. Ar avsikten att for prévningen rekrytera personer som hér till nagon specialgrupp?

[ nej

[ ja, till vilken:

8. Datum och underskrift (uppdragsgivare)

/

20

Underskrift och namnfértydligande
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9. Ifylls av myndigheten

Personer som deltagit i behandlingen av drendet som géller éverféringen:

Forslag till beslut: ansékan behan- [J av TUKIJA [] den regionala etiska kommittén
dlas
Forslaget har [] godkants [] férkastats

Datum och underskrift

/ 20

Underskrift och namnfértydligande
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Bilaga 2

Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (TUKIJA) / Regionala etiska
kommittén

ANSOKAN OM UTLATANDE OM KLINISK LAKEMEDELSPROVNING

1. Ansokan behandlas av

2. Ar det fraga om nationell eller internationell klinisk lakemedelsprévning?

[] Nationell [ Internationell Numret pa dverféringsbeslut:

3. Ifylls av myndigheten

Ankommit / 20 ‘ Diarie-/registernummer

Begaran om utldtande har konstaterats vara korrekt / 20

4. Préovningens kod och EudraCT-nummer

5. Prévningens namn (ocksa pa finska eller svenska)

6. Uppdragsgivare/finansiar for provningen

7. Kontaktperson fér provningen i Finland och kontaktuppgifter
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8. Person som ansvarar for prévningen och kontaktuppgifter

9. Uppgifter om prévningspreparat

10. Prévningen berdknas inledas och avslutas i Finland

11. Provningsstillen och prévare i Finland

12. Provningsregistret uppgors och fors av

13. Férsdkspersoner
[ friska frivilliga

[] handikappade

[J andra, vilka:

[] minderariga

[] fangar/rattspsykiatriska patien-
ter

[] gravida/ammande kvinnor

[] inga specialgrupper

Antalet personer som undersoks i
Finland

Antalet personer som undersoks
under hela prévningen

Aldersférdelning bland personer
som undersoks

14. Forsakringar

[] patientférsakring

O lakemedelsskadeforsakring

[] annan, vilken:
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15. Ansékan om befrielse av avgift fér utlatande [] (motivering som bilaga)

16. Datum och underskrift (representant for uppdragsgivaren)

/ 20

Underskrift och namnfértydligande

Bilagor som ska bifogas till ansékningen:

PN =

prévningsplan, kan vara pa engelska

sammandrag av prévningsplanen

prévarhandbok, kan vara pa engelska

utlatande av personen som ansvarar for prévningen om prévningens etiska synpunkter, speciellt
lampligheten av malsattningarna och planeringen samt utvarderingen av risker och nytta i prov-
ningen

information till férsokspersonen

samtycke

forfarande som ska anvéndas for att inhamta samtycke

motiveringen till prévning pa personer som ar oférmégna att ge sitt informerade samtycke
forfarandena vid rekrytering av férsdkspersonerna

. 6vrigt material som ges till férsdkspersonerna (frageformulér, patientdagbok osv.)

. registerbeskrivning enligt 10 § i personuppgiftslagen (523/1999)

. férteckning 6ver prévningsstallen och prévare i Finland

. utlatande av den som ansvarar for prévningen om kvaliteten pa prévningsstallenas utrymmen och

utrustning

. utredning om lampligheten nar det géller den person som ansvarar fér prévningen och de ansva-

riga prévarna vid prévningsstéllena

. beléningar och kompensationer fér provningen
. foérsdkspersonens forsédkringsskydd om patient- och lakemedelsskadeférséakringar inte omfattar

prévningen
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Bilaga 3

Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (TUKIJA) / Regionala etiska
kommittén

ANSOKAN oM UTLATANDE OM BETYDANDE ANDRING AV KLINISK LAKE-
MEDELSPROVNING

1. Ansdkan behandlas av

2. Ar det fraga om nationell eller internationell klinisk lakemedelsprévning?

[] Nationell [ Internationell Numret pa 6verféringsbeslut:

3. Ifylls av myndigheten

Ankommit / 20 Diarie-/registernummer

Begéaran om utlatande har konstaterats vara korrekt / 20

4. Prévningens kod och EudraCT-nummer

5. Prévningens namn (ocksa pa finska eller svenska)

6. Uppdragsgivare/finansiar for prévningen

7. Kontaktperson fér provningen i Finland och kontaktuppgifter
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8. Person som ansvarar for prévningen och kontaktuppgifter

9. Betydande d@ndring som hanfor sig till forskningsplanen

[] som péaverkar férsékspersonens sékerhet

[] som paverkar forskningsplanens vetenskapliga véarde och betydelse
[] som paverkar genomférandet av forskningsplanen

[] som péaverkar det understkta preparatets kvalitet eller sékerhet

[] som galler omsténdigheter som namns i 10 § d i lagen om medicinsk forskning (488/1999, andrad
295/2004)

[] Annat, vad?

10. Préovningsstiéllen och prévare i Finland
[] &ndringar, vilka:

[] inga andringar

11. FérsOkspersoner
[] &ndringar, vilka:

[] inga andringar

12. Ans6kan om befrielse av avgift fér utidtande [] (motivering som bilaga)

13. Datum och underskrift (representant for uppdragsgivare)

/ 20

Underskrift och namnfértydligande

Bilagor som ska bifogas till ans6kningen:

-

andrade ursprungliga handlingar, andringarna ar klart markerade

2. sammandrag av andringarna i forskningsplanen

3. utlatande av den person som ansvarar fér prévningen om etiska synpunkter i fraga om andringen
av prévningsplanen
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Bilaga 4

Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (TUKIJA) / Regionala etiska
kommittén

ANMALAN OM AVSLUTANDE AV KLINISK LAKEMEDELSPROVNING

1. Anmélan behandlas av

2. Numret pa dverforingsbeslut:

3. Ifylls av myndigheten

Ankommit / 20 Diarie-/registernummer

4. Prévningens kod och EudraCT-nummer

5. Prévningens namn (ocksa pa finska eller svenska)

6. Uppdragsgivare/finansiar for prévningen

7. Kontaktperson fér provningen i Finland och kontaktuppgifter

8. Person som ansvarar for prévningen och kontaktuppgifter
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9. Prévningen avslutas

Datum for avslutande i Finland:

Datum da prévningen beridknas avslutas inom hela prévningen:
Prévningen har avslutats:

[] enligt den ursprungliga tidtabellen

[] avvikande fran den ursprungliga tidtabellen Orsak till avvikelsen:

[] for tidigt. Motivering:

10. Datum och underskrift (representant fér uppdragsgivaren)

/ 20

Underskrift och namnfortydligande




