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Helmikuusta 2023 Idhtien kaikkien uusien ladketutkimusten
tulee tayttaa EU:n laaketutkimusasetuksen vaatimukset
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Ladketutkimuksia koskeva uudistus etenee

:n jo vuonna 2014 annetun lddke-
tutkimusasetuksen (536/2014)
soveltaminen aloitettiin tammi-

kuun lopussa 2022 (kuvA). Silloin otettiin
kiyttoon EU:n yhteinen portaali ja tietokanta
CTIS (Clinical Trials Information System),
jota kiytetdan kliinisen ladketutkimuksen kasit-
telemisessd koko sen elinkaaren ajan. Kolmen
vuoden siirtymakauden aikana kaikki EU:ssa
toteutettavat ladketutkimukset siirtyvit vaiheit-
tain kisiteltaviksi uudessa jarjestelmiss, tutki-
mussuunnitelmasta loppuraportin julkaisuun
saakka (1).

Asetuksen ja EU-portaalin tavoitteena on
yhdenmukaistaa ja nopeuttaa kliinisten l4a-
ketutkimusten arviointia sekd tehostaa val-
vontaa. Yhden luukun periaatteella toimiva
EU-arviointimenettely helpottaa lupaprosessia
toimeksiantajan ja tutkijan kannalta monikan-
sallisissa tutkimuksissa, mutta saattaa ainakin
aluksi tuntua nykymenettelyd mutkikkaam-

malta tutkijaldhtoisissd yhden maan tutkimuk-
sissa. Tutkimusten lapindkyvyys lisddntyy, silld
jarjestelmain sisiltyy julkinen tietokanta, jossa
julkaistaan tietoa hyviksytyistd tutkimuksista,
rekrytoinnin aloittamisesta ja tutkimustulok-
sista kaikkien saataville (1). Julkisuus vihentii
paillekkaisid tutkimuksia ja lisda yleison luotta-
musta ladketieteellista tutkimusta kohtaan.
Muutokset koskevat siis ennen kaikkea tut-
kimusten arviointia ja valvontaa (1,2). Tutki-
mustoiminnan tulee kaikissa tilanteissa olla
tutkimukseen osallistuvien kannalta turvallista
ja siitd saadut tulokset luotettavia. Tutkimuk-
seen osallistuvan henkil6n ja ladkkeitd tarvitse-
van potilaan turvallisuus on toiminnan perusta
(3,4). Viranomaisilla on iso vastuu huolehtia
siitd, ettd muutosprosessi toteutetaan hallitusti
siten, ettd ladkkeitd voidaan jatkossakin tutkia
Euroopassa. Asetuksella vahvistetulle muutok-
selle on varattu pitkd siirtymaéaika, jotta kaikil-
la lidketutkimukseen osallistuvilla tutkijoilla,
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KUVA. EU:n vuonna 2014 annetun ladketutkimusasetuksen (536/2014) soveltaminen ladketutkimusdirektiivin
(2001/20/EY) ohella aloitettiin tammikuun 2022 lopussa. Kolmen vuoden siirtymdkauden aikana kaikki EU:ssa
toteutettavat ladketutkimukset siirtyvat vaiheittain kasiteltavaksi uudessa portaalissa (Clinical Trials Information
System, CTIS), tutkimussuunnitelmasta loppuraportin julkaisuun saakka.
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tutkimuslaitoksilla, viranomaisilla ja lidkete-
ollisuudella olisi riittavasti aikaa valmistautua
uuteen toimintatapaan (1,5).

Tammikuun 2023 loppuun saakka tutkimus-
ten toimeksiantajat voivat edelleen hakea kliini-
sen tutkimuksen suorittamista vanhalla tavalla
eli EU:n liiketutkimusdirektiivin (2001/20/
EY) mukaisesti (KuvA) (6). Kaikki uudet liike-
tutkimukset tulee 31.1.2023 lihtien toimittaa
kasiteltaviksi EU-portaaliin, ja niiden tiytyy
muiltakin osin tayttdd EU-asetuksen vaatimuk-
set. Kédynnissd olevien tutkimusten siirtymaai-
ka jatkuu vield vuoden 2025 tammikuuhun. Yli
tammikuun 2028 jatkuvat tutkimukset on siir-
rettidvi portaaliin viimeistiin 31.1.2025 (1,5).

Siirtymédkauden ensimmdinen vuosi on
osoittanut, ettd ladketutkimusten toteuttajat
suhtautuvat uudistukseen varovaisesti. Viran-
omaisten odottama ryntdys EU-portaaliin ei
ole toteutunut, silla toistaiseksi vain murto-osa
uusista tutkimuksista on kisitelty asetuksen
mukaisesti.

EU-portaalin perustaminen on ollut EU:n
lidkevirasto EMA:n (European Medicines
Agency) laajimpia tietoteknisii hankkeita. Pro-
jekti ei ole edennyt aivan mutkitta, vaan kayt-
toonotto viivistyi usealla vuodella, minka lisak-
si jarjestelmdn kayttovarmuudessa on edelleen
puutteita. Julkinen tietokanta jouduttiin kesalld
sulkemaan muutamaksi kuukaudeksi, koska
yhden tutkimuksen salattavia tietoja oli tekni-
sen virheen vuoksi siirtynyt julkiselle puolelle.
Toistaiseksi tietojen julkaisussa noudatetaan
erityisid varotoimenpiteiti ja rajoituksia.

EMA julkaisee kuukausittain tietoa portaa-
lissa kisiteltyjen hakemusten mairistd (7).
Marraskuun loppuun mennessid portaalissa
oli kaikkiaan 564 hakemusta, joista uusia tut-
kimuksia oli 473 ja muutoshakemuksia 75.
Lisdksi 16 hakemuksessa kasiteltiin tutkimuk-
sen laajentamista uuteen jisenvaltioon. Tois-
taiseksi 174 hakemusta on Kkisitelty loppuun
asti portaalissa. Maarit ovat pienid verrattuna
direktiivin mukaisesti arvioituihin uusiin tutki-
muksiin, joita oli jo elokuun loppuun mennessi
tullut EU:ssa vireille yhteensi 2370 (8). Por-
taalin kautta on saanut aloitusluvan seitseman
Suomessa toteutettavaa ladketutkimusta..

EU-instituutioiden ja jisenvaltioiden yh-
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teiset ponnistelut muutoksen toteuttamiseksi
ovat olleet huomattavia, ja prosessin etene-
mistd seurataan tarkasti (7). Myds portaalin
kehittiminen on jatkunut tuotannon ohella.
Kehitystyohon on EU:n ja ETA:n jisenvaltioi-
den lisdksi osallistunut tutkimusten toimeksi-
antajien edustajia. Projekti on tuottanut paljon
koulutusmateriaaleja kuten oppaita ja ohjevide-
oita, jotka kaikki 16ytyvit keskitetysti EMA:n
verkkosivuilta (9,10). Niiden lisiksi EMA on
avannut online-tukipalvelun teknisti tukea tar-
vitseville.

Myos Euroopan komissiolla on merkittava
osansa muutosjohtamisessa. Se vastaa ladke-
tutkimusten sovellusohjeiden valmistelusta ja
niiden pdivittimisestd yhteistyossi jasenval-
tioiden kanssa (11). Komission tehtivini on
varmistaa, ettd EU-maat soveltavat lidketut-
kimusasetusta asianmukaisesti. EU-asetukset
ovat saddoksid, joita sovelletaan automaattisesti
ja yhtildisesti kaikissa EU-maissa heti niiden
tultua voimaan.

Ison muutoksen lipiviemiseksi Euroopan
komissio, lidkevirastojen johtajat (HMA) ja
EMA ovat kiynnistineet ACT EU -hankkeen,
jonka tavoitteena on edistdd kliinisten tutki-
musten suunnittelua, aloittamista ja suoritta-
mista EU:n ja ETA:n alueella (12). EU haluaa
kehittya kliinisen tutkimuksen houkuttelevana
toimintaymparistond sekd edistdd turvallisten
ja tehokkaiden ladkkeiden kehittamista. Tavoit-
teena on integroida kliininen tutkimus entistd
paremmin jdsenvaltioiden terveydenhuoltojir-
jestelmian. Kliinisten ladketutkimusten maaraa
lisadmalld alueelle saadaan houkuteltua hyvid
tutkijoita ja riippumatonta tutkimusta, miki
puolestaan on hyviksi sekd terveydenhuolto-
jarjestelmalle ettd tieteelle. W
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