suomi ' svenska

Det borjar bli brattom att overfora de kliniska
lakemedelsprovningarna till det nya systemet

Overvakning Publicerad 22.5.2024

I och med lagstiftningen som férnyades ar 2022 ska alla pagaende kliniska
lakemedelsprévningar dverforas till CTIS-systemet. At skjuta upp
overforingen till sista minuten kan orsaka ett onddig tre manader langt
avbrott i provningen.

© GettyImages/FatCamera

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea paminner om att de som utfor kliniska
lakemedelsprévningar ska overfora sin provning till det europeiska informationssystemet sa snart som
mojligt.

EU-lagstiftningen och den nationella lagstiftningen om kliniska lakemedelsprévningar férnyades ar
2022. Da togs ocksa informationssystemet CTIS (Clinical Trial Information System) i bruk. Det ar fraga
om en centraliserad portal och databas som administreras av Europeiska ldkemedelsmyndigheten EMA,
dar myndigheter och etiska kommittéer i olika medlemslander behandlar ansékningar om kliniska
lakemedelsprovningar. Syftet med portalen ar att férenhetliga bedémningen och évervakningen av
kliniska prévningar samt att framja patientsakerheten och 6ppenheten inom EU.



Overgangsperioderna gjorde det mojligt att anhdngiggora ansdkningar om nya prévningar enligt den
tidigare lagstiftningen endast for nationell behandling fram till den 30.1.2023. Darefter ska de nya
ansdkningarna ha lamnats in fér myndighetens bedémning i CTIS-informationssystemet.

Den sista 6vergangsperioden haller nu pa att I6pa ut, det vill séga alla pagaende kliniska provningar ska
vara Overforda till CTIS-systemet senast den 30.1.2025.

- I Finland finns det cirka 200 aktiva kliniska lakemedelsprévningar som inte har 6verforts. For
narvarande finns det 117 6verforda provningar, konstaterar Kaisa Sunela, sektionschef vid Fimea.

Tidsfristen for overforingen skymtar redan - agera genast!
Om jag ansvarar for att géra en klinisk lakemedelsprovning i Finland, hur ska jag nu ga till vdaga?

- Om prévningsansdkan ursprungligen inte har gjorts direkt i CTIS-informationssystemet, ska
overféringen nu goras sa snabbt som majligt, uppmanar Sunela.

Tidsfristen for 6verféringen 30.1.2025 omfattar ocksa

. . , L "Om provningsansdkan
handlaggningstiden vid Fimea och Nationella kommittén for

medicinsk forskningsetik (Tukija). I praktiken ska ans6kan om ursprungligen inte har

overforing goras fore den 16.10.2024 sa att den hinner behandlas gjorts direkt i CTIS-
innan slutet av januari. informationssystemet,

ska éverféringen nu
goras sa snabbt som
moijligt.”

Sunela rekommenderar dock inte att drendet skjuts upp ens nara
den tidsgransen, eftersom bland annat CTIS-databasen kraver att
man bekantar sig lite med den och skapar och anvander olika
anvandarnamn, vilket tar sin tid.

Sunela paminner ocksa om att ju tidigare man lamnar en ansékan om dverforing, desto snabbare
behandlas den. Ansékningar som lamnats in fére den 16 oktober behandlas inom tre veckor om alla
nédvandiga handlingar har lamnats in i ansékan. Darefter ar handlaggningstiden tre manader.

- Det ar bra att komma ihag att handlaggningstiden forlangs efter mitten av oktober, for om provningen
inte har behandlats och godkants fore slutet av januari maste myndigheten avbryta prévningen tills den
har behandlats som en ny prévning. Det tar ungefar tre manader.

Vem galler 6verforingen av provningen till CTIS-databasen?

Alla pagaende kliniska provningar som har minst ett aktivt centrum efter den 30.1.2025 ska 6verforas till
CTIS-databasen.

Som ett aktivt centrum betraktas de prévningsplatser dar behandling eller uppféljning pagar sa att
patienten kontaktas fran prévningsplatsen (till exempel per telefon) eller fysiskt kommer till
prévningsplatsen for ett uppféljningsbesok.

Om uppfoljningen sker sa att uppgifterna endast fas fran registren behéver ingen 6verféring goras.

Gor du en klinisk lakemedelsprovning? Observera detta!

* Alla pagaende kliniska lakemedelsprovningar ska vara godkanda och 6verférda till CTIS-
informationssystemet 30.1.2025.



* Den ovillkorliga tidsfristen for inlamnande av ansékan om éverféring ar 16.10. 2024, eftersom
handldggningstiden darefter ar tre manader.

* Ansdkningar som l[amnats in i god tid under sommaren och bérjan av hésten behandlas inom
tre veckor.

* En ansdkan som lamnas in for sent leder till ett avbrott i prévningen avbryts och till en ny
handlaggning som tar tre manader.
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