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Tutkimussuunnitelman merkittava muutos ja ilmoitusvelvollisuus

Mikali tutkimussuunnitelmaa tai sen perusteella laadittuja asiakirjoja (esim. tutkittavan tiedote),
tutkimuksen toteutustapaa, tutkittavaa kohdetta (esim. aine, laite) muutetaan siten, ettd muutos
vaikuttaa tutkittavien turvallisuuteen, tfulee muutoksesta pyytad lausunto alueelliselta [Gaketieteelliselta
futkimuseettiseltd foimikunnalta.

Muutettua tutkimusta saa jatkaa vasta eettisen toimikunnan puoltavan lausunnon jélkeen.

Eettiselle toimikunnalle tulee iimoittaa:

= tutkimussuunnitelmasta poikkeaminen tai sihen tehty muutos, jonka tarkoitus on estad
valittdman vaaran aiheuttaminen tutkimushenkildille

= muutokset, jotka lisdavat tutkimushenkildihin kohdistuvaa riskié ja/tai vaikuttavat
merkitt&vasti tutkimuksen toteuttamiseen

= uyudet tiedot, joilla voi olla haitallinen vaikutus tutkimushenkildiden furvallisuuteen tai
tutkimuksen toteuttamiseen

= kaikki vakavat ja odottamattomat Id&kkeiden haittavaikutukset (vuosiraportin yhteydessd)

Tutkimussuunnitelma tulee toimittaa eettisen toimikunnan muutoskdasittelyyn, kun tehd&dan merkittava
muutos:

= tutkimussuunnitelmassa

= rekisteriasiakirjassa

» rekrytointlomakkeessa/mainoksessa yms.

= tutkittavan tiedotteessa tai suostumuksessa (myds suostumusasiakirjat, joihin ei ole fehty GDPR-
pdaivitystd ja joita kdytetaddn vield tutkittavien rekrytointiin)

= kyselylomakkeessa (pl. liskysymykset, jotka eivat vaikuta merkittGvésti tutkimuksen
|&pivientiin)

= tutkittavalle jaettavassa muussa materiaalissa (esim. potilaskortti, kirjeet, lisGtiedotteet)

= tutkimusryhnmdassa (tutkimuspaikkakohtainen johtava tutkija)

= foimeksiantajan/sponsorin vaihtuessa (pl. osoitteenmuutokset tai CRO-yrityksen vaihtuminen
tai sen osoitteenmuutos)

= futkimuspaikassa (osoitteenmuutos)

= tutkimuksessa kéytett@vissd valineissa

= fietojenkeruulomakkeessa

= mittareiden yms. ohjeissa

= |B, jos tutkittavan tiedote pdivittyy samalla

Muutetulle tutkimukselle tulee hakea eettisen toimikunnan puoltava lausunto seka tutkimusluvan
myontdjan viranhaltijapadtés ennen kuin tutkimusta saa jatkaa.
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Tutkimussuunnitelmien muutoksiin, lisGyksiin ja pdivityksiin, jotka littyvat aikaisemmin hyvaksyttyihin
tutkimussuunnitelmiin, on ehdottomasti liitettéva kopio alkuperdisen tutkimussuunnitelman hyvaksyvastéd
lausunnosta tai pdytakirjanotteesta sekd suomen- tai ruotsinkielinen selvitys jatkokdsittelyhakemuksen
perusteesta (saatekirje) ja tutkimuspaikkakohtaisen johtavan tutkijan arvio eettisistd ndkdkohdista.

Englanninkielisiin tutkimussuunnitelmiin (protocol amendment) tulee ehdottomasti liitt&d suomen- tai
ruotsinkielinen saatekirje, joka sis@ltad selvityksen muutoksesta sekd tutkimuspaikkakohtaisen johtavan
tutkijan arvio sen eettisistd n&kdkohdista.

Hallinnolliset ja logistiset sekd@ muut vdhdaiset muutokset kuten esim. muutokset tutkimusrynmdan
kokoonpanossa (pl. foimeksiantaja tai tutkimuspaikkakohtainen johtava tutkija) tai osoite- ftai
yhteistietojen muutokset, voi halutessaan ilmoittaa foimikunnalle seuraavan merkittdvéan muutoksen
yhteydessa.

Jos toimikunnan lausunto on kielteinen, on suunnitelmaa muutettava lausunnossa edellytetylld tavalla
ennen tut-kimuksen jatkamista tai vaihtoehtoisesti tutkimusta voidaan jatkaa alkuperdisen suunnitelman
mukaisesti, jollei tutkittavien turvallisuus edellytd tutkimuksen keskeyttamistd tai lopettamista.

Jos tutkimusta ei lainkaan aloiteta tai jos se keskeytet&dn, on p&&tds keskeytt&misestd ja sen syy
iimoitettava vipymatta eettiselle toimikunnalle ja tutkimusluvan mydntgjdlle.

Kliinista laaketutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman muutoksesta sekd tutkimuksen keskeyttamisestd
on iimoitettava myds Fimealle.


https://www.fimea.fi/valvonta/kliiniset_laaketutkimukset/ilmoitus_kliinisesta_laaketutkimuksesta_-_eudract

