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Transitiotutkimukset

-siirtymäaika 30.01.2025 asti

• Jos tutkimus ei jatku 30.01.2025 jälkeen, ei tarvitse siirtää CTIS-portaaliin

• Jos tutkimus jatkuu yli 30.01.2025, siirrettävä transitio-tutkimuksena

• Vanhat direktiivinmukaiset tutkimukset: päättymisilmoitus eli End of Trial-

lomake Fimeaan ja tulokset Fimeaan (synopsis) riittää, EMAaan tulokset 

EudraCT-ohjelmaan

• Kun tutkimus on CTIS-portaalissa, päättymiset ja tulokset ilmoitetaan 

siellä

• Fimean kotisivulta löytyy päivitetty ohjeistus transitiotutkimuksiin

29.05.2024

Eija Mikkonen

http://eudract.eudra.org/training.html
https://www.fimea.fi/valvonta/kliiniset_laaketutkimukset/direktiivin-mukaiset-tutkimukset-siirtymakaudella
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Kiitos

Kliiniset lääketutkimukset asiointisähköposti: clinicaltrials at fimea.fi

Eija Mikkonen
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