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Tausta

• Tavoitteena integroidut, sähköiset myyntilupaprosessit
• Lääkelaitoksen vastaus Säihke-hanke ei toteutunut
• Fimean vastaus Säihkeen uudelleenkäynnistys Säihke II

• Kasvava akuutti tarve sähköisessä muodossa oleviin 
myyntilupahakemuksiin
• Lääketeollisuus – hakemusprosessin tehostaminen
• EMA – yhdenmukaiset modernit toimintatavat
• Fimea – hakemusprosessin tehostaminen, arkistoitavan 

paperimateriaalin määrän vähentäminen, alueellistaminen
• Tilapäinen pikaratkaisu myyntilupahakemusten vastaanottamiseen 

sähköisessä muodossa Pilke
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Ratkaisumalli

Lääketeollisuus Fimea EMA
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Vastaanotettavat aineistot

• Alkuperäiset hakemukset ja niiden 
versiot

• Toimitusmedia CD-ROM/DVD 
(koko hakemus) + paperi (moduulit 
1 – 3)

• Formaatit eCTD ja NeeS
• Dokumentit PDF-muodossa
• Ei salasanasuojausta tai salausta
• EMA:n validointikriteerit
• Täydennykset, muutokset jne.

• Koko hakemusaineisto?
• Vain muuttuneet osat?

• Ihmislääkkeet

Hakemus

Sekvenssi 0

Moduuli 1
Moduuli 2
Moduuli 3
Moduuli 4
Moduuli 5

Sekvenssi 1

Moduuli 4
Moduuli 5
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Aikataulu

Maalis Huhti Touko Kesä Tammi
2011

TestausTestaus

Pilotointi
(sisäänluku + validointi +

arviointi)

Pilotointi
(sisäänluku + validointi +

arviointi)

SiirtymäaikaSiirtymäaika

Vain 
sähköisiä

hakemuksia

Vain 
sähköisiä

hakemuksia

Järjestelmän säätäminen tarpeen mukaanJärjestelmän säätäminen tarpeen mukaan
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Edellytyksiä ja rajoituksia

! Hakemusten hyvä laatu tärkeää, kerralla valmista
! CD-ROM/DVD –levyjen tekninen testaus jo ennen lähettämistä

hakijalla
! Hakemusten validointi jo ennen lähettämistä hakijalla
! Levyjen merkkaus (formaatti eCTD/NeeS, hakija, tuote jne.)
! Validoinnissa hylätyt hakemukset palautetaan

Vain ihmislääkkeet – eläinlääkkeillä poikkeavat formaatit
Vain hakemukset – ei esim. PSUR
Vain hakemusten sisäänluku ja katselu käsittelyprosessin aikana – ei 
asianhallintaa ja sähköisen asioinnin rajapintaa
Ei korvaa nykymenettelyjä tai –järjestelmiä
Moduulit 1 – 3 paperilla arkistointia varten – ei sähköistä arkistointia 


