
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Keskustelutilaisuus kliinisten 
lääketutkimusten EU-asetuksen 

mukaisesta turvallisuusraportoinnista ja 
EU-portaalista
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Ohjelma

10.00 Tilaisuuden avaus ja Fimean kuulumiset, Jaostopäällikkö Pirjo Inki

10.15 EU-asetuksen aikana tutkimusvalmisteiden haittavaikutusraportointi 

(SUSAR) ja vuosiraportointi (ASR), Ylilääkäri Kimmo Ingman

10.45 EU-portaali ja -tietokanta, hakemuksen tekoa ja vinkkejä haastaviin 

kohtiin, Kliinisten lääketutkimusten koordinaattori Eija Mikkonen

11.30 Kysymyksiä ja vastauksia

12.00 Tilaisuus päättyy

218.3.2022

Esittäjä
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• Ilmestyy 18.3.2022 

• Verkkolehti osoitteessa sic.fimea.fi

• Aiheina muun muassa:

• Kliinisten lääketutkimusten 
suorittaminen EU-asetuksen aikana

• Kliinisten lääketutkimusten kansallinen 
lainsäädäntö uudistui

• Tukijan ja Fimean roolit kliinisissä 
lääketutkimuksissa

• CTIS-portaali on kliinisten 
lääketutkimusten uusi koti

• Uutiskirjeen tilaajille tieto uudesta sisällöstä 
suoraan sähköpostiin. Tilaa uutiskirje>

Sic!-teemanumero: 
Kliiniset lääketutkimukset

18.3.2022

Esittäjä
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https://sic.fimea.fi/
https://sisallot.fimea.fi/form/uutiskirjeet
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Uusimmat uutiset EU asetuksesta 
https://www.fimea.fi/valvonta/kliiniset_laaketutkim
ukset
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Muita uutisia

• Komission Eudralex 10 sivuilla Q&A on clincal trials regulation päivitetty 

tammikuussa -22

• Alkamassa EU:n kliinisten lääketutkimusten viranomaisten 

yhteistyöprojekti turvallisuusarvioinnista, jossa Fimea myös mukana

• Act EU- hanke lanseerattu

• Infotilaisuus yhdessä Tukijan kanssa suunniteltu toukokuulle
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Kiitos!

618.3.2022

Esittäjä


