Kliinisten ladketutkimusten aineiston lahettaminen sahkoisena
Fimeaan

Fimean uusi maarays 8/2019 Kliiniset laaketutkimukset tulee voimaan 01.01.2020,
minka jalkeen kaikki kliinisiin ladketutkimuksiin liittyva aineisto toimitetaan Fimeaan
séhkoisesti.

Fimeaan toimitettavissa asiakirjoissa ei ole tullut muutoksia aiempaan maaraykseen
verrattuna, ainoastaan toimitustapa muuttuu. Paperiaineistoa ei siis enééa tarvitse
toimittaa.

Asiakirjojen allekirjoitukset voivat olla sahkoisia tai kasin tehty allekirjoitussivu voi
olla skannattuna aineistossa.

Sahkoinen aineisto

Fimeaan lahetettavien sahkdoisten asiakirjojen tulee olla PDF-muodossa
(poikkeuksena EudraCT-lomakkeen .xml-tiedosto). Kasittelyn helpottamiseksi olisi

pidemmissa asiakirjoissa hyva olla mukana kirjanmerkit (bookmarks).

Sahkadisten asiakirjatiedostojen nimista tulee kayda ilmi asiakirja seka versionumero
jaltai paivays, eika nimissa saa kayttaa non-ASCIl-merkkeja eli esimerkiksi aakkosia.
Paasaantoisesti samaan asiakirjatiedostoon (yhteen PDF:4an) ei tule tallentaa eri
asiakirjoja, esimerkiksi tutkimussuunnitelma ja tutkittavan tiedote eivat voi olla

yhdessa.

Jokaisen lahetyksen tulee siséltdd saatekirje, jossa kerrotaan lahetyksesta

oleellinen.

Lahetettdvan materiaalin tulee olla pakattuna (zip-muotoon) ja kaikki saman

l&hetyksen asiakirjat tulee lahettaa yhdella kertaa.
Sahkdiset aineistot tulee aina toimittaa ilman salasanasuojausta.

Aineiston lahettaminen

Séahkodisen materiaalin lahetysvaylana Fimeaan kaytetddn CESPia (Common
European Submission Portal, kaupalliset toimijat) tai Fimean Turvapostipalvelua

(akateemiset toimijat).



CESP on HMA:n yllapitama portaali, joka on tarkoitettu ladkealan toimijoiden
materiaalien suojattuun lahetykseen viranomaiselle. Kayttajaksi tulee ensin
rekisteroitya. Koulutusta portaalin kayttoon on yllapitajien toimesta hyvin tarjolla.
Hakijoita pyydetaan aina valitsemaan CESP-lahetyksen tietoihin "Regulatory Activity
Type” -kohtaan "Clinical Trial”, jotta lahetys ohjautuu Fimean kliinisten tutkimusten
jaostoon. Kommenttikenttaan lahettajaa pyydetaan kirjoittamaan EudraCT-numero ja

lyhyesti (otsikkotasoisesti) mikd materiaali on kyseessa.

Fimean Turvapostipalveluun tulee myds rekisteroitya. Kliinisten tutkimusten aineiston

vastaanottaja on asiointipostilaatikko FI-CTA@fimea.fi ja otsikkoriville (Subject)

pyydetdan kirjoittamaan EudraCT-numero seké lyhyesti mika materiaali on
kyseessa. Turvapostista l6ytyy lisatietoa Fimean verkkosivulta

https://www.fimea.fi/tietoa fimeasta/yhteystiedot/turvaposti.
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