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Kliinisen laaketutkimuksen paattymista koskevan ilmoituksen

tayttoohje:

Kaikissa kliinisissa laaketutkimuksissa toimeksiantajan on 90 paivan kuluessa kliinisen
laaketutkimuksen paattymisesta ilmoitettava Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle
seka eettiselle toimikunnalle, etta tutkimus on paattynyt. Jos tutkimus on lopetettu
ennenaikaisesti, on ilmoitus tehtava 15 paivan kuluessa tutkimuksen lopettamisesta.
Ilmoituksessa on perusteltava ennenaikaisen lopettamisen syyt. Kliinisen laaketutkimuksen

paattymisesta ilmoitetaan eettiselle toimikunnalle talla lomakkeella.

Taytettavat kohdat:

1. llmoituksen kasittelija

Kohtaan merkitaan se eettinen toimikunta (alueellinen eettinen toimikunta tai
valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta TUKIJA), joka on antanut

kansallisen lausunnon tutkimussuunnitelmasta.

Kohtaan merkitaan siirtopaatoksen numero. Siirtopaatos on TUKIJAn paatos lausuntopyynnon
kasittelijasta. Siirtopaatoksen numerolla tarkoitetaan ennakkoilmoituksen diaarinumeroa tai

paatoksen paivamaaraa.
3. Tutkimuksen koodi ja EudraCT-numero

Tutkimussuunnitelman numero, koodi tai muu vastaava yksilointitieto: kohtaan merkitaan
tutkimuksen EudraCT-numero seka tunnistekoodi, jonka kaytto mahdollistaa asian kasittelyn

ilman salassa pidettavien tai luottamuksellisten tietojen esille tuomista

4, Tutkimuksen nimi (suomeksi tai ruotsiksi)

Kohtaan merkitaan tutkimuksen virallinen nimi suomeksi tai ruotsiksi. Jos

tutkimussuunnitelman nimi halutaan julkiseksi, siita on erikseen mainittava.
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5. Tutkimuksen toimeksiantaja / rahoittaja

Tutkimuksen toimeksiantaja (sponsori) voi olla henkilo, yritys, laitos tai jarjesto, joka vastaa

kliinisen tutkimuksen aloittamisesta, johtamisesta ja/tai rahoittamisesta.

6. Tutkimuksen yhteyshenkilo Suomessa ja yhteystiedot

Toimeksiantajan yhteyshenkilon nimi ja yhteystiedot tarvitaan tutkimussuunnitelmaan
liittyvaa yhteydenpitoa varten. Ulkomaisella toimeksiantajalla on oltava yhteydenpitoa
varten Suomessa yhteyshenkilo. Tutkimuksesta vastaava henkilo voi myos toimia tutkimuksen

yhteyshenkilona.

7. Tutkimuksesta vastaava henkilo ja yhteystiedot

Kohtaan merkitaan tutkimuksesta vastaavan henkilon nimi, toimi/virka, koulutus, osoite,

puhelinnumero seka sahkopostiosoite (katso tutkimuslaki 488/1999 5 §). Paivitettyja

yhteystietoja tarvitaan eettisen toimikunnan ja tutkijan valista yhteydenpitoa varten.

8. Tutkimuksen paattyminen

Kohtaan merkitaan tutkimuksen paattymispaivamaara Suomessa. Fimean maarayksen
(8/2019) mukaan tutkimus katsotaan paattyneeksi silloin, kun viimeinen potilas on
lopettanut tutkimuksen kliinisen vaiheen. Tassa yhteydessa pyydetaan myos ilmoittamaan
tutkimuksen arvioitu maailmanlaajuinen paattymisaika. Lisaksi kohtaan merkitaan, onko
tutkimus paattynyt suunnitellun aikataulun mukaisesti, siita poikkeavasti tai ennenaikaisesti.
Kahden jalkimmaisen vaihtoehdon kohdalla pyydetaan antamaan tarkempi selvitys

paattymisen perusteluista.

Ilmoitus tulee olla tutkimuksen toimeksiantajan, toimeksiantajan edustajan tai

tutkimuksesta vastaavan henkilon paivaama ja allekirjoittama.

Jos ilmoitukselle varattu tila ei riita, voidaan pyydettyjen selvitysten antamiseksi
tarvittaessa kayttaa erillista liitetta.


https://finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1999/19990488
https://www.fimea.fi/documents/160140/8650016/Määräys+8-2019-fi.pdf
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Lahteet:
EMA 2020: EudraCT

eudract.ema.europa.fi > Home

Fimea 2020: Ilmoitus kliinisesta laaketutkimuksesta - EudraCT

fimea.fi > Valvonta = Kliinisten laaketutkimusten valvonta = Ilmoitus kliinisesta

laaketutkimuksesta - EudraCT

Fimea 2020: Maarays 8/2019. Kliiniset laaketutkimukset

fimea.fi > Valvonta - Lait ja ohjeet - Maaraykset

Finlex: Laki laaketieteellisesta tutkimuksesta
finlex.fi > Lainsaadanto - Ajantasainen lainsaadanto - Vuosi 1999 > 9.4. 1999 / 488

Yhteystiedot:

Valvira / Valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA)
Kayntiosoite: Valvira, Ratapihantie 9, 00520 Helsinki

Postiosoite: PL 43, 00521 Helsinki

Puhelin: 0295 209 111

Sahkoposti: tukija@valvira.fi

Ohje paivitetty: 7.9.2020


https://eudract.ema.europa.eu/
https://www.fimea.fi/valvonta/kliiniset_laaketutkimukset/ilmoitus_kliinisesta_laaketutkimuksesta_-_eudract
https://www.fimea.fi/valvonta/lait_ja_ohjeet/maaraykset
https://finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1999/19990488
mailto:tukija@valvira.fi
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