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Kansallinen pilotti kliinisten laaketutkimusten
asetuksen (EU, No 536/2014) soveltamisesta

1 Pilotin tavoitteet

Valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA) toteutti yhdessa
Laakealan turvallisuus ja kehittamiskeskus Fimean kanssa kansallisen pilottiprojektin, jonka
tavoitteena oli saada kokemusta laaketutkimusten uudesta arviointimenettelysta
muutosvaiheen toteuttamiseksi ja sujuvoittamiseksi. Myés EU-komissio on edellyttanyt
jasenvaltioiita EU:n Kkliinisid laaketutkimuksia koskevan asetuksen (536/2014,
lddketutkimusasetus) kansallista pilotoimista.

Laaketutkimusasetukseen sisaltyva uusi arviointimenettely tulee oleellisesti muuttamaan
viranomaisten toimintaa. Jasenvaltioiden toimintatapoja yhtenaistetdan, hakemukset
kasitellaan osittain koordinoidusti (yhteisarviointi), hakemusten kasittelylle tulee tiukemmat
aikarajat ja lupamenettely toteutetaan yhteisen portaalin (Clinical Trials Information System,
CTIS) kautta. Tulevaisuudessa hakemusasiakirjat toimitetaan kaikille asianomaisille
jasenvaltioille yhdella kertaa portaalia kayttden. Kaytannon arviointityd ja aloituslupaa
koskeva kasittely toteutetaan kahdessa osassa, osaa | koskevana yhteismenettelyna ja osaa
Il koskevalla kansallisella arvioinnilla. Jasenvaltioiden tulee tehda tiivista yhteistydta
kliinisten laaketutkimusten lupahakemusten arvioinnissa. Yhteisty® ei kuitenkaan koske
luonteeltaan kansallisia nakdkohtia.

Uutta arviointimenettelyd oli voitava testata ja harjoitella etukateen, ennen asetuksen
soveltamisen aloittamista ja EU-portaalin ja -tietokannan kayttéonottoa.

Viranomaisten tehtavat jaettin asetuksen ja sen salliman kansallisen liikkumavaran
mukaisesti. Pilotissa noudatettiin asetuksen maaraaikoja niin pitkalle kuin se on mahdollista.
Pilotin tavoitteena oli myds kansallisten arviointimenettelyjen kehittdminen, silla uusi
arviointiprosessi edellyttdd aiempaa enemman viranomaisten valista yhteistyota.

Pilotin tavoitteet kiteytettyna:
a) kehittda prosesseja ja menettelyja EU-asetuksen mukaisen yhteisen tieteellisen ja
eettisen arvioinnin toteuttamiseksi seka osien | ja Il arviointiraporttien laatimiseksi, seka
b) arvioida ja muuttaa nykyisia prosesseja ja menettelyja siten, ettd Suomessa on tehokas
jarjestelma, kun asetus pannaan taytantéon.

Viranomaisilla ei ollut kaytéssdan CTIS:4a vastaavaa jarjestelmaa, minkd vuoksi kaikkia
asetuksen vaatimuksia ei voitu noudattaa. Pilotin sisdltéon vaikutti myds se, ettd ennen
asetuksen soveltamista lddketutkimusten arvioinnissa on noudatettava voimassa olevaa
lainsdadantoa.
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Menettely oli vapaaehtoinen tutkimusten toimeksiantajalle. Fimea ja TUKIJA sopivat
tutkimuksen pilotoimisesta etukateen jokaisen toimeksiantajan kanssa.

TUKIJA-projektin pilottiryhma, jossa oli jasenia sekd TUKIJAsta ettd Fimeasta, valmisteli
pilottisuunnitelman ja se kasiteltiin TUKIJANn kokouksessa. Sen liséksi pilottiryhma valmisteli
tutkimusten toimeksiantajille toimintaohjeet pilottiin osallistumisesta. Ne julkaistiin Fimean
verkkosivuille perustetulla asetuksen 536/2014 alasivustolla.

Toukokuussa 2021 pilottia laajennettiin siten, etta siihen voitiin ottaa myo6s ladketutkimusten
muutoshakemukset. Taman johdosta toimeksiantajien ohjeisiin tehtiin taydennyksia.

2 Projektin toteutus

Suunnitelman mukaan pilotti aloitettiin syksylla 2020 ja ensimmainen pilotoitava tutkimus tuli
vireille marraskuun lopussa 2020. Pilotti paattyi lokakuussa 2021.

Pilottiryhma ei etukdteen maaritellyt tarkasti, kuinka monta hakemusta pilotissa olisi
kasiteltdva. Ennakkoon kuitenkin arvioitiin, etta vahintdan kymmenen hakemusta riittaisi
tuomaan odotettavissa olevat hyodyt esille. Taman maaran saavuttaminen ei taysin
toteutunut, silla pilotissa kasiteltiin ainoastaan 9 hakemusta; 6 uutta ladketutkimusta ja 3
muutoshakemusta. Tyoryhman oli tehtdva huomattavan paljon ty6ta saadakseen yhdeksan
hakemusta mukaan pilottiin. Tutkimusten toimeksiantajien kiinnostus tai mahdollisuudet
osallistua pilottiin jaivat lopulta yllattavan vahaisiksi.

Projektin laadullisten tavoitteiden selvittdmiseksi tyoryhma laati palautekyselyn seka
tutkimusten toimeksiantajille, etta pilottiin osallistuneille viranomaisille.

Palautekysely toimijoille

Palautetta saatiin toimijoilta seitsemasta pilotissa kasitellystd hakemuksesta. Tulosten
mukaan toimijat saivat eniten tietoa pilotista ja sen toimintaohjeista Fimean (viisi seitsemasta
vastaajasta) ja TUKIJAn verkkosivuilta (4/7 vastaajasta) sekda TUKIJAlle tehdyn
ennakkoilmoituksen kasittelyn yhteydessa (4/7 vastaajasta). Pilotin kdynnistymisvaiheessa
tiedottamista olisi voinut palautteen mukaan olla enemman, mutta pilotin aikana toimijat
totesivat tiedottamisen olleen riittavaa, selkeaa ja ajantasaista.

Toimijoiden tyytyvaisyys pilotin viranomaisprosessiin (arvosanan keskiarvo vaihteluvalilla O-

5 oli 4.4, n=7) ja pilotin toimintaohjeisiin olivat hyvin korkealla tasolla (arvosanan X 4.0, n=7).
Viranomaiskasittelyn todettiin olleen pilotissa nopeampaa verrattuna ns. tavalliseen
menettelyyn (6/7 vastaajista oli tatd mieltd). Toimijat kertoivat pilotin viranomaisprosessin
olleen paasaantoisesti sujuvaa ja toimintaohjeiden olleen selkeat. Eninten kritiikkia saivat
aikaan Tiimeri-tilan kirjautumisongelmat ja ohjeistuksen epaselvyydet liittyen hakemuksen
litteiden jakamiseen osiksi | ja Il.
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Pilottiin osallistumisella toimijat katsoivat pystyneensa edistdmaan kohtuullisen hyvin
organisaationsa valmistautumista EU-asetuksen soveltamiseen (arvosanan X 3.6, n=7).
Palautteen mukaan pilotti antoi kokemusta tulevista kaytanndista ja aikatauluista. Toisaalta
pilotissa ei ollut mahdollisuutta harjoitella CTIS-portaalin kayttéa, mika nahtiin puutteena.

Palautekysely viranomaisille

Pilottiin osallistuneilta viranomaisilta kerattiin palautetta pdamaarana saada tietoa mm.
yhteistydn ja kommunikaation onnistumisesta pilotin aikana sekd mahdollisista
lisdkoulutustarpeista. Kyselyyn vastasi 10 Fimean asiantuntijaa, 4 TUKIJAn sihteeriston
jasenta ja 4 TUKIJAN toimikunnan jasenta. Vastaajat toimivat pilotissa eri rooleissa, osa toimi
hakemusten kasittelijéind ja osa niiden arvioitsijoina.

Kyselyyn vastanneet viranomaiset saivat tietoa pilotista pilottityoryhmalta (13/18
vastanneista) ja kokoustoiminnan kautta (14/18 vastanneista). Tulosten mukaan pilotin

jarjestelyt ja toteuttaminen onnistuivat kohtuullisen hyvin (Fimea arvosanan X 3.5, n=10,

TUKIJA arvosanan X 3.6, n=8). Kokouksia, tiedottamista ja toimintaohjeita oli riittavasti,
toisaalta pilottiin olisi kaivattu enemman hakemuksia, varsinkin akateemisilta toimijoilta.

Pilotin katsottiin myds edistaneen viranomaisten valmistautumista asetuksen soveltamiseen
kohtuullisen hyvin (Fimea arvosanan X 3.5, n=10, TUKIJA arvosanan X 3.6, n=8). Tulevan
muutosvaiheen katsottiin edellyttdvan valmiutta reagoida ja toimia nopeasti erilaisiin
arviointiprosessin aikana syntyviin uusiin tilanteisiin.

Palautekyselyn tulosten mukaan viranomaiset olivat saaneet sangen mittavasti koulutusta
CTIS-portaalista ja EU-asetuksesta. Koulutusta on saatu EMA:n ja oman organisaation
valityksella sekad itse suoritetun perehtymisen kautta. Lisadkoulutuksen tarpeiden osalta
tulokset hieman poikkeavat Fimean ja TUKIJAn valilla. Fimeassa kaivattiin lisdkoulutusta
littyen CTIS-portaalin kayttédn omissa tyotehtavissa seka tehtavien suorittamisessa EU-
asetuksen mukaisesti. TUKIJAn edustajat kaipasivat lisdkoulutusta edelld mainittujen
seikkojen lisdksi myds toimijoiden avustamiseen.

Kyselyyn vastanneiden mielesta pilotin aikainen yhteistyd seka arvioinnin riippumattomuus
toteutuivat hyvin. Osalle TUKIJANn asiantuntijoista oli kuitenkin palautteen mukaan
epaselvaa, miten Fimean arviolausuntoihin olisi pitdnyt suhtautua. Palautteen perusteella
myoOs osallistuminen VHP plus -menettelyyn olisi saattanut olla molempia osapuolia
hyodyttava.

Palautteen perusteella viranomaiset olivat samaa mielta siita, etta tiivis ja laadukas yhteistyo
on valttamatonta uuden asetuksen soveltamisen alkaessa. My0s teknisten ratkaisujen tulee
olla valmiina tukemaan kommunikointia.

3 Saadut kokemukset seka jatkotoimet

Pilottiin valmistautuminen ja toteuttaminen edellyttivat viranomaisilta asetuksen huolellista
opiskelua, mikd edesauttaa valmistautumista tuleviin muutoksiin.  Viranomaisilla ol
mahdollisuus suunnitella asetuksen mukaisia prosesseja seka kehittaa toimintaansa edessa
olevan yhteisarviointimenettelyn toteuttamiseksi.
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Projektin suoriin hyétyihin sisaltyy TUKIJANn ja Fimean toimintatapojen seka tyontekijoiden
tutuksi tuleminen, mika auttaa toimivan kommunikaatioyhteyden luomista. Lisaksi projekti
auttoi tunnistamaan seka viranomaisille ettd toimijoille hakemuksen arviointiprosessissa
olevia potentiaalisesti kriittisia tydvaiheita. Pilotin ansiosta naita tilanteita pystytaan ottamaan
huomioon jo CTIS-portaalin testausvaiheessa.

Tarkeimmat projektin havainnot liittyvat toimijoiden tarpeeseen saada selkeat ohjeet koskien
mm. hakemusdokumenttien jakamista eri viranomaisille sek& viranomaisarviointiprosessien
aikataulujen yhteensovittamista.

Pilotissa ei voitu harjoitella CTIS-portaalin kayttéa. Tasta syysta toimijoilla arvellaan olevan
huomattavia tuen tarpeita liittyen CTIS-portaalin kayttédén asetuksen soveltamisen
ensimmaisten vuosien aikana. Vaikka EMA on ensisijainen tuen antaja, on odotettavissa,
etta kansallisella tasolla viranomaiset ja muut tahot kuten yliopistot joutuvat allokoimaan
lisdresursseja erilaisiin toimijoiden tukitoimiin.

4 Pilottiprojektin paattaminen ja arkistointi
Projektin paattymisesta informoitiin molempien viranomaisten verkkosivuilla.

Yhteenveto pilotin loppuraportista paatettiin  julkaista molempien viranomaisten
verkkosivuilla.



