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Fimea valvoo, etta laaketutkimuksissa noudatetaan
hyvaa kliinista tutkimustapaa

Fimean toiminta  Valvonta Julkaistu 14.6.2024

Kliinisten 1aaketutkimusten tarkastuksissa varmistetaan, etta tutkimuksiin
osallistujien oikeudet toteutuvat ja niissa tuotettavaan tietoon voi luottaa.
Ylitarkastaja Anne Timonen osallistuu tarkastuksiin seka Suomessa etta
ulkomailla, yhteistydssa muiden Euroopan ladakeviranomaisten kanssa.
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Viime helmikuussa Fimean ylitarkastaja Anne Timonen matkusti Eteld-Koreaan, jossa han osallistui
kliinisen ladketutkimuksen tarkastukseen yhdessa Italian ja Suomen kollegojensa kanssa. Tutkimuksessa
testattiin uutta syopalaaketta.

Vaikka matka oli pitka ja kulttuuri vieras, paikallisessa sairaalassa tehtiin tutkimusta aivan samojen
periaatteiden mukaisesti kuin Euroopassa ja Suomessakin.

- On hienoa ndhda, etta tutkijat noudattavat samaa, hyvaa kliinista tutkimustapaa, meni minne pain
maailmaa tahansa. Sielta 16ytyy yleensa todella sitoutuneet laakarit ja tutkimushoitajat, jotka tekevat
paljon ty6ta potilaidensa ja tutkimuksen eteen, Timonen kiittelee.

Ulkomailla tapahtuvat tarkastukset ovat osa eurooppalaisten ladkeviranomaisten yhteisty6ta, jolla
halutaan varmistaa, etta Euroopassa keskitetyn myyntiluvan saavat ladkkeet on tutkittu hyvan kliinisen
tutkimustavan mukaisesti (GCP, good clinical practice). Euroopan ladkeviraston koordinoimiin



tarkastuksiin osallistuu aina edustajia vahintaan kahdesta jasenmaasta. Tarkastuksia tehdaan ympari
maailmaa paikoissa, joissa tutkituista laakkeista tulee myyntilupahakemuksia Eurooppaan.

Timosen pitavat kiireisena myds kotimaan tarkastukset, joita tehdaan Suomessa toteutettavien kliinisten
ladketutkimusten yhteydessa. Han osallistuu vuoden aikana yhteensa 6-8 tarkastukseen, joista noin
puolet on kotimaassa ja puolet ulkomailla.
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oikeudet ja turvallisuus on huomioitu ja tutkimuksissa tuotettu
tieto on laadukasta ja luotettavaa, Timonen kiteyttaa.

Havainnot ovat keinoja kehittaa toimintaa

Kun ldakkeen vaikutuksia tai ominaisuuksia tutkitaan ihmisilla, on tutkimuksesta tehtava lupahakemus
kansalliselle [adkeviranomaiselle. Suomessa hakemuksen arvioivat ja hyvaksyvat Fimea seka
tutkimuseettinen toimikunta Tukija.

Fimea vastaa kliinisten laaketutkimusten valvonnasta Suomessa. Tavoitteena on varmistaa, etta
tutkimuksissa noudatetaan EU-lainsaadantoa ja kansallisia lakeja.

GCP-tarkastuksia voidaan tehda ennen kliinisia tutkimuksia, niiden aikana tai niiden jalkeen. Tarkastus
alkaa ennakkomateriaaliin perehtymiselld, jonka jalkeen tarkastajat jalkautuvat sairaalaan,
ladkarikeskukseen, laakeyritykseen tai muuhun organisaatioon, jossa tutkimusta kdytanndssa
toteutetaan.

- Kdymme lapi paikan paalla olevaa dokumentaatiota, haastattelemme tutkimushenkildkuntaa ja
kaymme katsomassa tilat ja laitteet, joita tutkimuksessa on kaytetty. Sen jalkeen kirjoitamme raportin,
Timonen kertoo.

Tarkastuksissa kiinnitetaan huomiota erityisesti siihen, etta osallistujilta on keratty tietoiset,
vapaaehtoiset suostumukset tutkimukseen osallistumiseen. Lisaksi tarkastajat varmistavat, etta
tutkimuksessa noudatetaan tutkimussuunnitelmaa, ja vertaavat potilasasiakirjoja ja tutkimuksessa
kerattya tietoa toisiinsa.

Yleensa Fimean tarkastajat |0ytavat tutkimuksen toimintatavoista tai dokumentaatiosta jotain
korjattavaa, mutta vakavimpia eli kriittisia puutteita tulee vastaan vain harvoin.

- Ei ole mitenkaan poikkeuksellista, etta jotain huomautettavaa Ioytyy. Inmiset ovat ihmisia, ja kaikki me
teemme virheita. Havaintoihin kannattaa suhtautua siten, etta ne ovat keinoja kehittaa toimintaa.

Tutkimushakemukset keskitetysti kaikkiin jasenvaltioihin

Kliinisiin [aaketutkimuksiin liittyva lainsdadantd uudistui merkittavasti pari vuotta sitten. Tutkimuksia
saadellaan nyt kaikkia EU:n jasenvaltioita sitovalla asetuksella, ei enda kansallisesti sovellettavalla
direktiivilla.

Merkittavin muutos aiempaan on Euroopan ladkeviraston eli EMAnN yllapitama CTIS-portaali (Clinical

Trials Information System). Sen kautta tutkimushakemukset toimitetaan keskitetysti kaikkiin
jasenvaltioihin, joissa tutkimus aiotaan toteuttaa.



- CTIS-portaali on yhtendistanyt toimintatapoja eri jasenvaltioiden valilla. Lisaksi tutkimustoiminnan
julkisuutta on parannettu ja lainséadantdén on tehty tarkennuksia muun muassa hatatilatutkimusten,
klusteritutkimusten ja pienen interventioasteen tutkimusten osalta, Timonen kertoo.

EU-asetuksessa oli siirtymakausi, jonka aikana toimeksiantajat saattoivat tehda hakemuksensa joko EU-
asetuksen tai vanhan direktiivin ja sen nojalla annettujen kansallisten saaddsten mukaisesti. Tammikuun
2025 loppuun mennessa kaikkien meneillaan olevien tutkimusten tulee kuitenkin olla siirretty uuteen
jarjestelmaan.

Vuonna 2022 Fimeaan ilmoitettiin yhteensa 107 uutta, Suomessa toteutettavaa kliinista laaketutkimusta.
Niista 86 oli direktiivinmukaisia laaketutkimusilmoituksia ja 21 EU-asetuksen mukaisia
laaketutkimushakemuksia.

- On tarkeas, etta kliinisia laaketutkimuksia tehdaan Suomessa, koska siten saamme uusia ladkkeita
varhaisessa vaiheessa potilaille testattavaksi. Kun uusia valmisteita saadaan jo tutkimusvaiheessa
Suomeen, niitd on helpompi ottaa kayttéon rutiinihoidossakin, Timonen pohtii.
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Anne Timonen toivoo, etta kliinisia ladketutkimuksia saataisiin Suomeen nykyistd enemman. - Toki tdma on sairaaloissa myds resurssikysymys.
Tutkimushoitajat ovat yleensa tutkimustydssa kokopdivaisesti, mutta laakarit tekevat sitd usein omien tdidensa lisaksi.

Laaketeollisuudesta viranomaisen saappaisiin
Anne Timonen on tydskennellyt Fimeassa ylitarkastajana nyt reilun vuoden, maaliskuusta 2023 lahtien.

Ennen Fimeaan tuloaan Timonen tydskenteli pitkaan ldadketeollisuudessa ja kliinisia laaketutkimuksia
toteuttavissa CRO-yrityksissa (contract research organisation). Hanen mukaansa tutkimuksia koskevan
lainsaadanndn lukeminen ja soveltaminen ei ollut aina kaytanndssa helppoa.

- Koen, etta Fimeassa tyoskennellessani paasen auttamaan yrityksia lainsaadannén soveltamisessa.
TyOssa on eduksi, ettd osaan ajatella asioita seka yritysten etta viranomaisen nakdkulmasta.



Paitsi tarkastusten valmistelua, tekemista ja raportointia, Timosen tyénkuvaan kuuluu myos
tarkastustoiminnan kehittamista kansallisesti ja kansainvalisesti. Han on varajasen esimerkiksi EMAN
alaisessa tarkastajien tydryhmassa, jossa pyritaan yhtendistamaan kaytantoja jasenmaiden valilla.

Tehtavan takana

Tehtava

Ylitarkastaja, kliiniset ladketutkimukset.

Koulutus

Filosofian maisteri, terveyden biotieteiden koulutusohjelma (paaaineena laakekehitys), Turun yliopisto
2005.

Aiempi tyourasi ennen Fimeaa?

Olen tyoskennellyt [adketutkimusten parissa ladketeollisuudessa seka tutkimuksia toteuttavissa CRO-
yrityksissa. Lisaksi olen tehnyt ladkinnallisten laitteiden tutkimuksia ja laadunhallintatdita.

Milloin ja miksi tulit Fimeaan toihin?

Aloitin Fimeassa maaliskuussa 2023. Kiinnostuin Fimean toiminnasta jo opiskeluaikoina, kun taalta kavi
asiantuntijoita yliopistolla luennoimassa meille. Pitkaaikainen haaveeni tayttyi, kun paasin tanne téihin!
Mita on poydallasi juuri nyt?

Talla hetkelld raportoin yhta kotimaan tarkastusta ja valmistelen uutta EMAN tarkastuskokonaisuutta
Isoon-Britanniaan ja Yhdysvaltoihin yhdessa Belgian ja Saksan kollegoiden kanssa.

Mika innostaa sinua tyossasi?

Kliiniset laaketutkimukset ja niiden merkitys potilaille innostaa. Tydssa myos oppii koko ajan uutta.

Miksi viihdyt Fimeassa?

Taalld ndkee asiat vahan eri nakékulmasta kuin yrityksissa. Fimeassa on tdissa osaavia, ystavallisia
ihmisia. Valtion virastoista voi olla vahan harmaa ja nuhruinen kuva, mutta Fimea on kaikkea muuta.
Mielestani taalla ollaan todella nykyaikaisia, dynaamisia ja avoimia.

Paras tapa nollata tyoasiat vapaa-ajalla?

Kaikenlainen liikunta: pyo6raily, suunnistus, painonnosto ja vesiurheilulajit pinnan paalla ja alla. Harrastan
esimerkiksi sukelluskalastusta, joka on vapaasukeltamista markdpuvun, maskin, snorkkelin, rapyléiden
ja harppuunan kanssa.

Kliiniset laaketutkimukset

¢ Kliiniset ladketutkimukset ovat osa prosessia, jolla uusi ladke padasee markkinoille Iadkkeen kayttajien
saataville.



¢ Kliinisella ladketutkimuksella pyritaan osoittamaan, etta kehitteilld oleva laake on tehokas ja
turvallinen.

¢ Kliiniset ladketutkimukset tehdaan ihmisilla sen jalkeen, kun tutkittavan ladkkeen turvallisuus on
ensin varmistettu muilla menetelmilla.

¢ Kun lddkkeen vaikutuksia tai ominaisuuksia tutkittaessa puututaan tutkittavan henkilén
koskemattomuuteen, on kliinisesta laaketutkimuksesta aina tehtava lupahakemus EU-portaalin
(Clinical Trials Information System, CTIS) kautta. Hakemuksen arvioi ja hyvaksyy Suomessa Fimea ja
tutkimuseettinen toimikunta Tukija.

e Suomessa kliinisia laaketutkimuksia valvoo Fimea. Valvonnassa varmistetaan, etta tutkimuksissa
noudatetaan EU-lainsaadantda ja kansallisia lakeja.

e Kansallisen tarkastusten lisdksi Fimea tekee yhteistydssa muiden eurooppalaisten ladkevirastojen
kanssa yhteistydssa keskitettyjen myyntilupahakemusten (CAP) tarkastuksia, joita koordinoi
Euroopan ladkevirasto EMA.

Lue lisaa
Kliinisten ladketutkimusten valvonta (Fimea.fi)

Tieto osallistujia hakevista ldaketutkimuksista on nyt koottu yhteen

Virpi Ekholm

Vapaa toimittaja



