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Transitiotutkimukset

-siirtymaaika 30.01.2025 asti
« Jos tutkimus ei jatku 30.01.2025 jalkeen, el tarvitse siirtaa CTIS-portaaliin
« Jos tutkimus jatkuu yli 30.01.2025, siirrettava transitio-tutkimuksena

« Vanhat direktiivinmukaiset tutkimukset: paattymisiimoitus eli End of Trial-

lomake Fimeaan ja tulokset Fimeaan (synopsis) riittaa, EMAaan tulokset
EudraCT-ohjelmaan

« Kun tutkimus on CTIS-portaalissa, paattymiset ja tulokset ilmoitetaan
siella

* Fimean kotisivulta I0ytyy péaivitetty ohjeistus transitiotutkimuksiin
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http://eudract.eudra.org/training.html
https://www.fimea.fi/valvonta/kliiniset_laaketutkimukset/direktiivin-mukaiset-tutkimukset-siirtymakaudella

Create new trial
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Miten lisataan uusi SM (substantial modification) ja uusi jasenmaa

Climical tnials Notices & alerts Annual safety reporting RF1 User administration

K3

Sligle trial substantial modification

Murts timl subistantiel modification

Trial title Webinar 21 09 2020

| RMS:  Austria Mon- cutmtantial modilication

Additional MSC

TRIAL INFORMATION

Sponsor Test Organssation Member states concerned AT M
Trial phase Therapeutic explontory (Phase I1) {
ph b s J Madical conditions Apnoes

ARSI + CREATE -
\ Single trial substantial modification

Multi trial substantial modification

Thetapeutic area Oweases [C] - Respratory Tract Dsesses [CO8 Low intervention study P
Medical device No

Population type Healthy Volunteers
IMp

Non-substantial modification

Additional MSC
essments

Fimea




KIiltos

Kliiniset ldadketutkimukset asiointisahkoposti: clinicaltrials at fimea.fi
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