Kliinisten laaketutkimusten siirrolla uuteen
jarjestelmaan on jo kiire
Valvonta Julkaistu 22.5.2024

Vuonna 2022 uudistuneen lainsaadannén myota kaikki meneillaan olevat
kliiniset [aaketutkimukset pitaa siirtaa CTIS-jarjestelmaan. Siirron
jattaminen viime tippaan voi aiheuttaa tarpeettoman kolmen kuukauden
keskeytyksen tutkimukselle.
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Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea muistuttaa, etta kliinisia I1aaketutkimuksia tekevien
tulee siirtad tutkimuksensa Euroopan laajuiseen tietojarjestelmaan mahdollisimman pian.

Kliinisiin 1adketutkimuksiin liittyva EU- ja kansallinen lainsaadanté uudistui vuonna 2022. Silloin otettiin
kayttdon myos CTIS-tietojarjestelma (Clinical Trial Information System). Kyseessa on Euroopan
ladkeviraston EMAN hallinnoima keskitetty portaali ja tietokanta, jossa eri jdsenmaiden viranomaiset ja
eettiset toimikunnat kasittelevat kliinisten ladketutkimusten hakemukset. Portaalin tarkoituksena on
kliinisten tutkimusten arvioinnin ja valvonnan yhdenmukaistaminen seka potilasturvallisuuden ja
avoimuuden edistaminen EU:ssa.

Siirtymaajat mahdollistivat uusien tutkimusten hakemusten vireille jattamisen aiemman lainsaadannén
mukaan vain kansalliseen kasittelyyn 30.1.2023 asti. Taman jalkeen uudet hakemukset on pitanyt jattaa
viranomaisen arvioon CTIS-tietojarjestelmassa.



Viimeinen siirtymaaika on nyt kulumassa umpeen eli kaikki meneilldan olevat kliiniset tutkimukset on
oltava siirrettyna CTIS-jarjestelmaan viimeistdan 30.1.2025.

- Suomessa on aktiivisena noin 200 kliinista laaketutkimusta, joita ei ole transitioitu. Transitioituja
tutkimuksia on talla hetkelld 117, toteaa jaostopaallikké Kaisa Sunela Fimeasta.

Siirron takaraja haamottaa jo — toimi hetil
Jos vastaan kliinisen lddketutkimuksen tekemisesta Suomessa, miten minun pitaisi nyt toimia?

- Jos tutkimuksen hakemusta ei ole alun perin tehty suoraan CTIS-tietojarjestelmaan, siirto tulee tehda
nyt mahdollisimman nopeasti, kehottaa Sunela.

Sii takaraia 30.1.2025 pita3 sisillsa 5 Kasittelvai '
iirron takaraja pitaa sisallaan myos kasittelyajan Jos tutkimuksen

hakemusta ei ole alun
perin tehty suoraan
CTIS-tietojarjestelmaan,
siirto tulee tehda nyt
mahdollisimman
nopeasti.

Fimeassa ja tutkimuseettisessa neuvottelukunnassa Tukijassa.
Kaytanndssa hakemus siirrosta tulee siis jattaa ennen 16.10.2024,
jotta se ehditaan kasitella tammikuun loppuun mennessa.

Sunela ei kuitenkaan suosittele asian hoitamisen jattdmista edes
tuon takarajan lahelle, silla muun muassa CTIS-tietokanta vaatii
hieman perehtymista ja muun muassa erilaisten tunnusten luontia
ja kayttda, mika ottaa oman aikansa.

Sunela my6s muistuttaa, ettd mita aiemmin siirtohakemuksen

tekee, sitda nopeammin se kasitelldan. Ennen 16. lokakuuta jatetyt hakemukset kasitelldan kolmen viikon
kuluessa, mikali hakemuksessa on toimitettu kaikki tarvittavat asiakirjat. Taman jalkeen kasittelyaika on
kolme kuukautta.

- Kasittelyajan piteneminen lokakuun puolenvadlin jalkeen on hyva muistaa, silla jos tutkimus ei ole
tammikuun loppuun mennessa kasitelty ja hyvaksytty, viranomainen joutuu keskeyttamaan
tutkimuksen, kunnes se on kasitelty uutena tutkimuksena. Tahan menee noin kolme kuukautta.

Keta tutkimuksen siirto CTIS-tietokantaan koskee?

CTIS-tietokantaan on siirrettava kaikki meneillaan olevat kliiniset tutkimukset, joissa on vahintaan yksi
aktiivinen keskus viela 30.1.2025 jalkeen.

Aktiiviseksi keskukseksi katsotaan ne tutkimuspaikat, joissa on menossa hoito tai seuranta niin, etta
potilaaseen ollaan yhteydessa tutkimuspaikasta (esimerkiksi puhelinsoitolla) tai han tulee fyysisesti
tutkimuspaikkaan seurantakaynnille.

- Jos seuranta tapahtuu niin, etta tieto saadaan vain rekistereista, ei transitiota tarvitse tehda.

Teetko kliinista laaketutkimusta? Huomioi tama!

¢ Kaikki kaynnissa olevat kliiniset ladketutkimukset pitaa olla hyvaksyttyina ja siirrettyna CTIS-
tietojarjestelmaan 30.1.2025.

* Ehdoton takaraja siirtohakemuksen jattamiselle on 16.10. 2024, koska kasittelyaika on taman
jalkeen kolme kuukautta.

* Hyvissa ajoin kesan ja alkusyksyn aikana jatetyt hakemukset kasitelldan kolmessa viikossa.



* Liian my6haan jatetty hakemus aiheuttaa tutkimukselle keskeytyksen ja kolme kuukautta
kestavan uudelleenkasittelyn.

Lue lisda

Kliinisten ladketutkimusten transitio (Fimea.fi)

Kliinisten laaketutkimusten transitio-ohjeistusta on tarkennettu (Fimea.fi)

Tarkeaa tietoa kliinisten ladketutkimusten siirrosta EU-asetuksen mukaiseksi (Fimea.fi)

Kliinisten laaketutkimusten transitio-ohjeistusta on tarkennettu (Eimea.fi)

Tiina Kuosa

Proviisori
Erityisasiantuntija, Sicl-lehden ldaketieteellinen paatoimittaja, Fimea



