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Efter att ha fatt tillstand for inledning av provning ber vi er beakta sponsorns
anmalningsskyldigheter till Fimea via CTIS-portalen under och efter den kliniska
lakemedelsprovningen. Hjalp finns alltid att fa fran Fimea via clinicaltrials@fimea.fi.

Observera att den sdkande ansvarar for att folja upp och uppdatera uppgifterna i CTIS-
portalen.

1. Anmalningar (Notifications) via CTIS-portalen som galler Finland

Programmet skickar ingen kvittering pa dessa efter att uppgifterna har registrerats.

1.1. Obligatoriska anmalningar

Start of trial: avser det forsta skedet av rekryteringen av deltagare, om inte ndgot annat anges
i provningsplanen. Provningen och rekryteringen fér den kan anses ha inletts nar bl.a.
provningsplatsens tillstand och avtal ar i ordning och deltagare kan borja tas med i
prévningen, dvs. rekryteringen kan inledas. Detta kan t.ex. vara den tidpunkt da
rekryteringsannonsen eller reklamen for prévningen har publicerats. Anmalan ska géras inom
15 dagar i varje land som deltar i provningen.
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Start of recruitment: avser den forsta deltagarens forsta besok och samtidigt den tidpunkt da
den forsta deltagaren har undertecknat samtycket. Anmalan ska goras inom 15 dagar i varje
land som deltar i prévningen.

- Omdatumet for det forsta besoket inte har skickats till CTIS-portalen inom tva ar fran
det att provningstillstandet beviljades, forfaller ansokan.

- Om rekryteringen inte har kommit igdng ordentligt inom tva ar ska man gora en
vasentlig andring (substantial modification) med en kombinerad ansdkan for del | och
Il eller enbart med en ansdkan for del Il och uppge forlangning av tidpunkten for
inledandet av rekryteringen som orsak. Dessutom ska man ldmna in en ny uppskattad
startpunkt for rekryteringen och i féljebrevet fritt formulerat forklara situationen och
orsakerna. Enklast ar att ansoka om andring fore tidsfristen pa tva ar, men vid behov
kan det ocksa goras senare.

- Anvisningar for vasentliga andringar finns pa Fimeas webbplats och i EMA:s handbok
for sponsorer.

End of recruitment: innebar att rekryteringen upphor. Anmalan ska géras inom 15 dagar i
varje land som deltar i prévningen.

- Dennaanmalan gors om rekryteringen avslutas eller avbryts av andra skal an
sakerhetsskal.
- Om rekryteringen inleds pa nytt tillmpas punkten start of recruitment.

End of trial: Med avslutande av en klinisk lakemedelsprovning avses den sista deltagarens
sista besok eller en senare tidpunkt som faststalls i provningsplanen. Anmalan ska goras
inom 15 dagar i varje land som deltar i provningen.

- Omrekryteringen inleds pa nytt gérs en ny start of trial-anmalan.

- Omdet arfraga om ett fortida avslutande ska man valja “early termination”.

- Vid sakerhetsrelaterat fortida avslutande ska man ockséa gora en ansékan om vasentlig
andring (SM, se punkt 2), dar man beskriver hur behandlingen av deltagarna fortsatter
efter att provningen avslutats, om det inte redan har faststallts. Andringsansdkan ska
goras innan provningen anmals som avslutad.

- Vid sakerhetsrelaterat fortida avslutande ska man forst ocksa gora en Unexpected
event-anmalan nar sakerhetsbekymret har konstaterats.

- Om provningen ar multinationell ska end of trial-anmalan ocksa goras nar prévningen
har avslutats i alla lander (globalt).

1.2. Anmalningar som gors vid behov

Temporary halt of the clinical trial: innebar ett tillfalligt avbrott i provningen. Anmalan ska
goras inom 15 dagar fran det att den kliniska lakemedelsprovningen tillfalligt avbrutits i varje
land som deltar i provningen och orsakerna till atgdrden ska anges i anmalan. Dessutom ska
man ange om avbrottet galler enbart rekryteringen eller aven
provningslakemedelsbehandlingen.


https://fimea.fi/sv/overvakning/kliniska_lakemedelsprovningar/provningar-enligt-eu-forordningen/ansokan-om-provning-och-andringar
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- Om rekryteringen avbryts pa grund av en eventuell forandring i nytto-riskforhallandet
(t.ex. sakerhetsproblem), ska detta anmalas som ett tillfalligt avbrott i den kliniska
provningen.

- Omrekryteringen avbryts pa grund av att det ar svart att hitta deltagare till prévningen,
ska detta meddelas nar rekryteringen avslutas. Sponsorn kan senare valja att
ateruppta rekryteringen och anmala detta (Restart of recruitment, se nedan).

- Narman meddelar om ett tillfalligt avbrott i en prévning ska man i allmanhet samtidigt
gora en anmalan om att rekryteringen avslutas (end of recruitment).

Restart of trial / Restart of recruitment: Om en tillfalligt avbruten klinisk
lakemedelsprovning aterupptas (Restart of trial), ska sponsorn meddela alla berorda
medlemsstater om detta via CTIS-portalen. Anmalan ska goras inom 15 dagar fran det att den
kliniska lakemedelsprovningen som tillfalligt avbrutits aterupptagits i varje land som deltar i
provningen. Att rekryteringen aterupptas (Restart of recruitment) meddelas dessutom alltid
varje medlemsstat separat.

- Om avbrottet har gjorts av sdkerhetsskal ska en ansdkan om vasentlig andring (SM, se
punkt 2) forst goras i CTIS-portalen.

2. Vasentliga andringar (Substantial modifications (SM)) och icke-
vasentliga andringar (Non-substantial modifications (NSM)) som gors vid
behov

- Om det sker vasentliga andringar i provningen (SM) ska en tillstdndsanstkan ldmnas in
i portalen.

- Andringar som inte ar vasentliga (NSM) ska anmalas till portalen. NSM forutsétter inte
tillstand, utan portalen godkdnner dem genast.

- EMA:s Q&A-dokument, bilaga IV (Classification of changes to ongoing clinical trials)
hjalper vid klassificeringen av dndringar (SM eller NSM).

- Anvisningar for vasentliga andringar finns pa Fimeas webbplats och i EMA:s handbok
for sponsorer.

3. Sakerhetsrapportering

3.1. Oférutsedda biverkningar

- Sponsorn ar skyldig att underratta Fimea om SUSAR (Suspected Unexpected Serious
Adverse Rection), dvs. misstankta oforutsedda allvarliga biverkningar i anslutning till
provningslakemedlet.

- lcke-kommersiella sponsorer kan anmala SUSAR till Fimea med en fritt formulerad
anmalan som en skyddad e-postforsandelse (Eudralink eller Fimeas tjanst saker post)
till adressen FI-CTA (a) fimea.fi, varefter Fimea rapporterar den vidare till EMA:s
databas EudraVigilance.


https://health.ec.europa.eu/document/download/bd165522-8acf-433a-9ab1-d7dceae58112_en?filename=regulation5362014_qa_en.pdf
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3.2. Arsrapport

- Den arliga sdkerhetsrapporten (ASR, Annual Safety Report) ska skickas till CTIS-
portalen en gang per ar under prévningen. Skyldigheten borjar ett ar fran tillstandet att
inleda provningen och upphdr nar prévningen avslutas, vilket i allmanhet ar det sista
besoket for den sista patienten. Rapporten ska lamnas in inom tva manader fran
arsdagen (med arsdag avses den dag da det har gatt ett ar sedan tillstandet att inleda
provningen).

- PaFimeas webbplats finns forenklade arsrapportmallar for provningar for en icke-
kommersiell sponsor dar man anvander lakemedel med forsaljningstillstand.

- PaFimeas webbplats om sédkerhetsrapportering:
https://fimea.fi/sv/overvakning/kliniska_lakemedelsprovningar/sakerhetsrapportering-

i-en-lakemedelsprovning

3.3. Ovantad handelse (Unexpected event, UE)

UE ar en handelse som kan paverka lakemedelspreparatets nytta-/riskforhallande eller som
leder till forandringar i administreringen av lakemedelspreparatet eller den kliniska prévningen
som helhet (t.ex. betydande risk for patienter). Sddana anmalningar ska goras utan dréjsmal,
dock senast 15 dagar efter det att provningens sponsor har fatt kAnnedom om handelsen. UE
kan alltsa foregd anmalan om fortida avslutande.

4. Provningsresultat

- En sammanfattning av provningsresultaten ska skickas till CTIS-portalen inom ett ar
efter att provningen avslutats.

- Sponsorn ska dessutom lamna in en sammanfattning for lekman av resultaten (bilaga
ViEU:s forordning om kliniska lakemedelsprovningar). Pa Europeiska kommissionens
webbplats EudraLex — Volume 10 (pa engelska) finns anvisningar for uppgorande av en
resultatsammanfattning for lekman.

Mer information pa Fimeas webbplats:
https://fimea.fi/sv/overvakning/kliniska_lakemedelsprovningar

Fragor till clinicaltrials@fimea.fi
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https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en#fragment1
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