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Direktoratet for medisinske produkter (DMP)

Vi er cirka 400 ansatte

Farmasgyter, gkonomer, veterinzerer, leger,
jurister, biologer, statistikere, kjemikere +++

Deltar aktivt i et omfattende EU-samarbeid

Tett samarbeid med andre aktgrer: sykehus,
etater, industri, grossister, kommuner,
pasientgrupper




Medisinske produkter til det beste for fellesskapet

Virker det? Er det trygt nok? Er det verdt pengene? Er det tilgjengelig? Brukes det riktig?
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Regelverk



Harmonisering av regelverk for klinisk utprgving

For 2004: Ingen
harmonisering

Nasjonale regelverk, ulike
prossesser i hvert
medlemsland.

Clinical Trials Directive
(EU 2001/20/EC)

Noe harmonisering , men
nasjonale systemer og prosesser
varierte

Fra 1. mai 2004

Clinical Trials Regulation
(No.536/2014)

Full harmonisering, samarbeid
om vurdering av mulitinasjonale
studier, felles EU portal &
database.

Fra 31. januar 2022




Aktuelt regelverk

Europeisk regelverk
* (EU) No 536/2014 — Forordningen (CTR — Clinical Trials Regulation)

* Tilhgrende retningslinjer (EudraLex Volume 10; Clinical trials guidelines)
* GCP-retningslinjer (GCP/CPMP/ICH/95) ICH-GCP R3

 Helsinkideklarasjonen (Etiske prinsipper for medisinsk forskning som omfatter mennesker)

* Nasjonalt regelverk og retningslinjer:
* Legemiddelloven kapittel 2, legemiddelforskriften (Kap 15: klinisk utprgvning)
 Forskrift om klinisk utprgving skal opphgre (DMP levert forslag til HOD).
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Home » Medicinal products » Eudralex » EudralLex - Volume 10

Eudralex - Volume 10 - Clinical trials guidelines

Volume 10 of the publication "The rules governing medicinal products in the European Union" contains
guidance documents applying to clinical trials.

Page contents

Set of documents that are
applicable to clinical trials

e e . Set of documents that are applicable to clinical
[rals Regulaton (EU) e trials authorised under the Clinical Trials Regulation
(EU) No 536/2014

« Quick guide for sponsors - Regulation 536/2014 in practice @,

Set of documents applicable to
clinical trials authorised under
Directive 2001/20/EC

Latest updates

Documents

Questions and Answers Document - Regulation (EU) 536/2014 (July 2026)



Forordning for kliniske utpravninger
(CTR N0.536/2014)



Forordning for klinisk utpragving— noen hovedtrekk

® Gjgre EU mer attraktivt for kliniske studier

e Mer offentlighet — flere dokumenter blir offentliggjort
® Beskytte forsgkspersonene — sikre gode data

® Harmonisert krav til dokumentasjon i Europa

e Felles EU-portal for sgknad, svar og samarbeid (CTIS)

e Forenkling av sgknadsprosess — felles sgknad

000
s >

e Koordinert vurdering mellom landene i Europa
e Et land er ansvarlig (RMS), de andre er medansvarlig (MSC)
e REK KULMU og DMP skal samarbeide om vurderingen av studien

: @ } RMS= Reference Member State, MSC= Member State Concerned



CTIS (Clinical Trials Information System)
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Et offentlig nettsted hvor alle Et arbeidsomrade for sponsorer der Et arbeidsomrade for

og enhver kan sgke etter sponsorer av kliniske utpr@vinger og myndighetene i EU-

informasjon om kliniske organisasjonene som jobber med dem medlemsstater, E@S-land og

utpravinger kan sgke om og administrere kliniske Europakommisjonen for a
utprevinger i opptil 30 land i EU/E@S vurdere, godkjenne og fere tilsyn

med kliniske utprevinger

P
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Hvilke studier gjelder Forordningen for?

® Intervensjonsstudier med legemidler
e Ny kategori - lavintervensjonsstudier (low intervention clinical trials)
® |Industri og akademia

® Nasjonale og multinasjonale utpravinger

e |kke dekket av Forordningen:
= |kke-intervensjonsstudier (observasjonsstudier)
» Medisinsk utstyr (egen forordning i 2021)




Hva er en klinisk utpraving?

e Definisjon i Forordningen:

Klinisk studie - enhver studie som involverer mennesker som har til hensikt:

a) aundersgke eller bekrefte de kliniske, farmakologiske eller andre farmakodynamiske effektene av ett eller flere
legemidler;

b) a identifisere eventuelle bivirkninger av ett eller flere legemidler; eller

c) a studere absorpsjon, distribusjon, metabolisme og utskillelse av ett eller flere legemidler; med mal om a fastsla

sikkerheten og/eller effekten av disse legemidlene.

Klinisk utpraving — klinisk studie som oppfyller ett eller flere av falgende krav:

a) valget av en bestemt terapeutisk strategi for forsgkspersonen er gjort pa forhand og avviker fra normal klinisk
praksis i den bergrte medlemsstat,

b) beslutningen om a forskrive utpra@vingspreparatene tas samtidig med beslutningen om a inkludere
forsgkspersonen i den kliniske studien, eller

c) det anvendes framgangsmater for diagnostikk eller overvaking av forsgkspersonene utover normal klinisk

praksis



Beslutningstre for a bestemme om det er en klinisk utpraving

e Clinical trial regulation No 536/2014, Questions and Answers, Annex |: Decision tree

Is a medicinal
investigated ? (1)

product being

If you answer no to | the question in
column A below, the investigation
does not fall within the scope of
Regulation EU No 536/2014

If you answer yes to f the question
below go to column B.

What effects of the medicinal
product are you looking for?

If you answer no to all the questions
in column B below, the investigation
does not fall within the scope of
Regulation EU No 536/2014

If you answer yes to any of the
guestions below go to column C

Why are you looking for those
effects?

If you answer no to all the questions in
column C below, the investigation
does not fall within the scope of
Regulation EU No 536/2014

If you answer yes to any of the
guestions below go to column D - the
investigation is a clinical study as
described in article 2(2)(1) of
Regulation EU No 536/2014.

How are you looking for those
effects?

If you answer NO to all the
questions in column D below, the
clinical study is a non-
interventional study that does not
fall within the scope of Regulation
EU No 536/2014

If you answer yes to any of the
guestions below go to column E —
the study is a clinical trial according
to Regulation EU No 536/2014

Is your clinical trial a
low-intervention
clinical trial?

If your answer NO to
any of the questions
below in column E, the

trial is a clinical trial
within the scope of
Regulation EU No

536/2014 but is NOT a
low-intervention clinical

trial as defined in
Regulation EU No
536/2014.

If you answer YES to
ALL of the questions
below, the trial is a low-
intervention clinical trial.
A specific set of risk-
adaptations can be
applied.




Sgknader om
Klinisk utprgvning



CTR sgknad bestar av del 1 og del 2

Del 1

DMP og REK KULMU
Koordinert vurdering alle berarte land

» Er det «low-intervention»?

» Risiko/nytte vurdering

v Protokoll + protokollsynopse
v" Tilvirking og import (DMP)
v" Merking (DMP)

v IB

Del 2

REK KULMU
Nasjonal vurdering

Informasjonsskriv, rekruttering og
personvern

Kompensasjon til
forsgkspersoner

Er utprevingssenteret egnet

CV og habilitetserklaering
Forsikring

Bruk av biologisk materiale



REK KULMU og DMP samarbeider om vurdering av sgknaden

e Koordinering
= DMP koordinerer mellom Norge (REK KULMU og DMP) og andre land
» Norge er vedtaksmyndighet nar del | og del Il er ferdig

e \/urdering/utredning

DMP og REK KULMU vurderer del |

Dersom en er negativ blir det negativt svar fra Norge

REK KULMU vurderer del Il

DMP fatter formelt vedtaket pa vegne av Norge og legger inn i CTIS nar del | og Il er ferdige

Helse- og omsorgsdepartementet er klageinstans for DMP sin del av del |



Hva skal sgknaden inneholde”?

® Del | til DMP/REK KULMU:

» Fglgebrev
» EU-CT skjema (metadata om studien, fylles ut i CTIS)
= Protokoll

= Klinisk dokumentasjon (Investigator Brochure (IB), Summary of Product Characteristics (SmPC) eller
publikasjoner)

= Preklinisk dokumentasjon (IB eller publikasjoner)

= Dokumentasjon pa kvalitet (SmPC, eller IMPD for legemidler uten MT i EU)
= Merking

= Begrunnelse dersom studien er en «Low intervention clinical trial»

e Del Il til REK KULMU (ikke REK-portalen)

Informasjonsskriv

= CV il utprgver + habilitetserklzering
Rekruttering og kompensering av forsgkspersoner
Biologisk materiale

Forsikring

Dokumentasjon pa studiesenterets egnethet (site suitability)




Kriterier for lavintervensjonsstudier

e Utprgvingspreparatet har markedsfaringstillatelse (MT)
e Utprgvingspreparatet skal i utgangspunktet brukes i henhold til SmPC

e Dersom utprgvingspreparatet ikke brukes i samsvar med MT ma bruken stgttes i
vitenskapelig publisert litteratur

e Minimal tilleggsrisiko for forsgkspersonene i forhold til klinisk praksis

® Reduserte krav til monitorering, sikkerhetsrapportering, og sporbarhet for
studielegemidlene

e Se recommendation paper «Risk proportionate approaches in clinical trials»




Preklinisk dokumentasjon og legemidlets kvalitet

® Preklinisk dokumentasjon
= Valg av preklinisk modell
» |dentifisere substansens toksikologiske profil
» Farmakokinetikk (absorpsjon, distribusjon og eliminasjon)
= Estimere biologisk effektiv dose for First-in-human studie
= efc.

e Kvalitet - Investigational Medicinal Product Dossier (IMPD)
= stabilitet
= forurensninger
= merking av studielegemiddel
= GMP - good manufacturing practice
= efc.



Dokumentasjon pa legemidlets produksjonskvalitet

® [ egemidler med markedsfaringstillatelse (MT) - SmPC

= Dersom hyllevare - ok
= Dersom ikke hyllevare — ta kontakt med oss.. @

® | egemidler uten MT i EU — IMPD
= Dersom IMPD ikke er tilgjengelig - ta kontakt med oss



Legemidler i studien:
Investigational and Auxiliary Medicinal Products

® IMP- investigational medicinal product

= “a medicinal product which is being tested or used as a reference, including as a placebo, in a clinical
trial”

® AXMP- Auxiliary medicinal product

= “a medicinal product used for the needs of a clinical trial as described in the protocol, but not as an
investigational medicinal product”

® Mer om AxMPs:

2017 06 28 recommendation on axmps 0.pdf (europa.eu)



https://health.ec.europa.eu/system/files/2017-08/2017_06_28_recommendation_on_axmps_0.pdf

Protokoll

Minimumskrav:

® Bakgrunn og rasjonale for studien, samt forhold til klinisk praksis
= Studiefase, indiksjon, standardbehandling, resultater fra tidligere studier

e Definerte objektiv og endepunkter gﬁﬁcﬁg{%[oam’; ;052 5@%5%77’32/6
= Malemetoder e e
: —  ~_ / THAT'S THE BEAUTY
= Tidspunkter oF IT!
BUT WHAT \ NO ONE \\Jlu,, EVER /
: [ DoesacTUALLY | KNOV- -
® Design, begrunnet \  MEASURE? 03

= Kontrollert, ukontrollert, aktiv kontroll, placebokontrollert
= Varighet av studien

e Populasjon
» |nklusjons- og eksklusjonskriterier




Protokoll forts.

e Dosevalg

e Oppfoelging av pasienten

Sikkerhet:
= registrering og rapportering

Statistikk
= Metoder
» Utvalgsstarrelse

e | egemiddelhandtering og —regnskap

® Regulatoriske krav, inkl GCP

Risiko-nyttevurdering for studien




Utforming av protokoll — nyttige verktay

e Krav til protokoll ved klinisk utprgvning
= CTRAnNnex |
» |CH-GCP kapittel 6

® NorCRIN verktgy:
= Protokollmal
= Sjekkliste for protokoll

e Helseforetakene
= Forskningsstotte



Saksgang nye sgknader

Del 1

Del 2

*Dersom det er spgrsmal ved validering legges det opp til 15 dager til
**RFI = Request for Information

Vedtak

10 dager* 45 dager 12 dager 19 dager
Validering og || Vurdering av DMP (og andre land) og | Revisjon og Vurdering,
valg av RMS REK-KULMU respons oppdatert CTA
' f T ?
Dag O Dag 45 Dag 57 Dag 76
Valideringsepost Spgrsmal (RFI**) || Respons Uttalelse
10 dager®
Validering og _ Revisjon og Vurdering,
valg av RMS Ll eE o G respons oppdatert CTA
y T A ?
Dag 0 Dag 45 Dag 57 Dag 76
Valideringsepost Spersmal (RFI**) || Respons Uttalelse




Under utprgvingen

e Endringssgknader

® Sikkerhetsregistrering og —rapportering
e Arsrapporter

® Notifikasjoner

e Sluttrapport



Endringer i utprgvingen (del |)

® \Vesentlige endringer
= Endringer som kan fa innvirkning pa forsgkspersonenes sikkerhet (endret nytte/risiko)
» Endringer som kan medfgre endringer av fortolkningen av den vitenskapelige dokumentasjonen

® Endringer som er vesentlige vurderes av DMP og REK KULMU

® |[kke-vesentlige endringer informeres om (i falgebrev) ved innsendelse av neste vesentlige
endring. NB! lkke-vesentlige endringer i kiernedokumentasjon kan ikke innsendes til
myndighetene «til informasjon».

e Se vare hjemmesider for oversikt over hva som er en vesentlig endring, eller CTR og
Q&A spm 3 og Annex IV

® Det er ikke mulig a ha to parallelle vesentlige endringsmeldinger til vurdering samtidig



*Dersom det er sparsmal ved validering legges det opp til 15 dager til
**RFI = Request for Information

Saksgang endringssgknader

6 dager*® 38 dager 12 dager 19 dager
i
E Validering Vurdering av DMP (og andre land) og | Revisjon og Vurdering,
REK-KULMU respons oppdatert CTA
o
A A A ?
Dag 0 Dag 38 Dag 50 Dag 69
Valideringsepost Spgrsmal (RFI**) || Respons Uttalelse
Vedtak
6 dager*
o d
iy Revisi Vv :
[ Validering Vurdering av REK-KULMU evisjon g vraening,
0O respons oppdatert CTA
4 4 A A
Dag O Dag 38 Dag 50 Dag 69
Valideringsepost Sp@rsmal (RFI**) Respons Uttalelse




Registrering og rapportering av sikkerhet i kliniske
studier

e Krav falger av:
» (EU) No 536/2014 — Forordningen

» |CH E2F retningslinje for Development safety update report

Low-intervention studier: risikobasert tilnaerming for sikkerhetsregistrering




Bivirkningsregistrering og rapportering

AE

Aalvorlighet (seriousness), kausalitet,
alvorlighetsgrad (severity)

/ \ UTPR@VER

AE/AR SAE/SAR

Rapporteres til sponsor: Rapporteres til sponsor innen 24 timer:
Spesifikke krav i protokoll  Spesifikke krav for enkelte SAE i protokoll

~ ®

/ \
/ \ forventet SAR Arsrapport (ASR/DSUR):
SAE SAR

« Arlig sikkerhetsrapport av IMP/studien
SPONSOR * SARer for rapporteringsperioden
Kausalitet, Kausalitet, * Kumulativ SAEer og SARer
Forventethet RSI Forventethet RSI SUSAR — | IB:
(1B/SmPC) (IB/SmPC) Rapporteres til EudraVigilance * Minst arlig gjennomgang og
innen 7/15 d oppdatering ved ny relevant info.
Informer utprgver (kan vaere * Sammendrag og veiledning for
periodisk) utprgver (inkl. RSI)

CTR 536/2014, Kapittel VIl Art. 40, 41, 42 ICH E2A: Clinical safety data management: definitions and standards for expedited reporting



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536
https://database.ich.org/sites/default/files/E2A_Guideline.pdf

SUSAR rapportering

e Alle SUSAR er skal meldes via EudraVigilance
e Opprett EudraVigilence konto

= Det kan vaere mulig at din institusjon/forskningsstette har ngdvendig tilgang

SCIENCE MEDICINES HEALTH

o EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Medicines ¥ Human regulatory ¥ Veterinary regulatory ¥ Committees ¥ News & events ¥ Partners & networks ¥ About us ~

Home > Human regulatory: overview > Research and development > Pharmacovigilance: research and development > EudraVigilance

EudraVigilance

EudraVigilance is the system for managing and analysing information on suspected adverse reactions to medicines which have been authorised or being
studied in clinical trials in the European Economic Area (EEA). The European Medicines Agency (EMA) operates the system on behalf of the European Union

(EU) medicines regulatory network.

(Human) (Regulatory and procedural guidance) (Pharmacovigilance)




Arsrapport- ASR (Annual Safety Report)

e Arlig vurdering av sikkerhet (pa tvers av studier).
Fornyet benefit/risk vurdering.

e Krav i ICH-E2F (development safety update report) skal
etterleves

e Gjelder ikke for studier med varighet under ett ar

e ASR skal innsendes i CTIS

® Forenklet ASR for ikke-kommersielle sponsorer

Simplified template of Annual Safety Report

ASR - for (enkelt) aktiv substans

Arsrapporter bgr i hovedsak utformes og sendes pa
aktiv substans niva (eller fast kombinasjon)

Beskriver sikkerhet pa tvers av alle pagaende
studier med samme aktiv substans

Arsrapporter skal sendes inn arlig fra start av fgrste
studie, til «end of trial» i siste studie

ASR for AxMPer er ikke ngdvendig, men relevant
informasjon om AxMPer skal inkluderes i ASR for de
aktuelle aktive substansene.

ASR - enkeltstudier

Unntaksvis, kan arsrapport sendes inn pa klinisk
studieniva (f.eks akademiske studier)

Arsrapport skal sendes inn arlig fra godkjenning av
studien og fram til studieslutt

Mal for forenklet ASR basert pa ICH-E2F

* |kke-kommersielle sponsorer

* Enkelt klinisk studie

* IMP med markedsfgringstillatelse i et av
EU/E@S-landene

* Avsnitt 4.8 av SmPC brukes som RSI



https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/international-conference-harmonisation-technical-requirements-registration-pharmaceuticals-human-use_en-26.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/international-conference-harmonisation-technical-requirements-registration-pharmaceuticals-human-use_en-26.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/international-conference-harmonisation-technical-requirements-registration-pharmaceuticals-human-use_en-26.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/international-conference-harmonisation-technical-requirements-registration-pharmaceuticals-human-use_en-26.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2023_04_CTCG_Simplified_template_DSUR.rtf

Rapporteringskrav underveis | studien

Reporting requirements under the Clinical Trials

Regulation

For clinical trials authorised under the Clinical Trials Regulation, sponsors must report the information below for
assessment by the relevant EU and EEA authorities.

TYPE OF
INFORMATION

Suspected unexpected
serious adverse
reactions (SUSARS)

Unexpected events

Urgent safety measures

Serious breaches

Annual safety reports

DESCRIPTION

Adverse reactions due to medicines administered in a clinical

WHERE TO REPORT

EudraVigilance

trial that are unexpected and serious.

Events that affact the benefit-risk balance of a clinical trial

Clinical Trials

that were unforeseen, e.g. an unexpected increase in the
incidence of expected serious adverse reactions that may be
clinically important. Unexpected events do not include
SUSARSs.

Measures taken to protect clinical trial subjects due to an
unexpected event that is likely to seriously affect the benefit-
risk balance of the clinical trial

Transgressions against the clinical trial protocol or the Clinical
Trials Requlation that are likely to significantly affect the
safety and rights of a subject or the reliability and robustness
of the data generated in the clinical trial

Yearly updates on the safety of each investigational medicinal

preduct used in a clinical trial

Information System
(cT1s) Oof




Notifikasjoner

e Etter at studien er godkjent, er fglgende notifikasjoner pakrevd (CTR art 36-38):
= . start of a clinical trial
= . first visit of the first subject in relation to that Member State
= .. end of the recruitment of subjects in that Member State
» .. temporary halt of a clinical trial in all Member States concerned
= .. temporarily halted clinical trial is resumed

e Tidsfrist for innsending av en notifikasjon er 15 dager



Rapportering nar studien er slutt

Notification (i CTIS) ved:
® End of recruitment (15 d)
e End of trial EU/third countries (Last Patient Last Visit) (15 d)

e Summary of the results, lay language (1 y)

® Dersom studien inngar i MT: Clinial Study Report innen 30 dager etter MT



Tips til a jobbe med CTIS

For innsending

o Komplett sgknad: Sett deg inn i dokumentasjonskravene i CTR, Annex |. Bruk gjerne CTCGs maler for fglgebrev.

e Strukturerte data: Kontroller at informasjonen i CTIS samsvarer med sgknadsdokumentasjonen (f.eks. studieinformasjon,
versjonsnummer og datoer).

° Vegl?gl_g: Last opp dokumentene pa riktig sted, i sgkbart og kopibart format og med tydelige filnavn i trdad med CTCGs
anbefalinger.

e Publisering: Falg CTIS Transparency Rules. Dokumenter som skal publiseres, ma ved behov lastes opp i bade sladdet («for
publication») og komplett («not for publication») versjon.

Etter innsending
* Folg med i CTIS: Hold oversikt over meldinger og frister. E-postvarsler kan aktiveres under «Personal Profile».

* Spegrsmal fra myndighetene (RFI): Kan komme bade under validering og vurdering. Oppdaterte dokumenter ma lastes opp i
sgknadsdossieret, i ren versjon og med sporede endringer (tracked changes).

® Frister: Fristene kan ikke forlenges. Manglende svar innen fristen kan fare til at sgknaden bortfaller/lapser.

Ved tekniske problemer: Kontakt EMA CTIS Service Desk. Se ogsa CTIS Sponsor Handbook for veiledning.



https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.hma.eu%2Fabout-hma%2Fworking-groups%2Fclinical-trials-coordination-group.html&data=05%7C02%7CIngvild.Loberg.Tangen%40dmp.no%7C5802a2147b644d4ef8b008df34424b30%7Caa4622e83f3447878f964ce46f95491c%7C0%7C0%7C639287131498232296%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=qySNOs5nq7nU9SdZZOCUg%2Ftt5NkBFVHbXdohxISkI3g%3D&reserved=0
https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.hma.eu%2Fabout-hma%2Fworking-groups%2Fclinical-trials-coordination-group.html&data=05%7C02%7CIngvild.Loberg.Tangen%40dmp.no%7C5802a2147b644d4ef8b008df34424b30%7Caa4622e83f3447878f964ce46f95491c%7C0%7C0%7C639287131498232296%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=qySNOs5nq7nU9SdZZOCUg%2Ftt5NkBFVHbXdohxISkI3g%3D&reserved=0
https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.hma.eu%2Fabout-hma%2Fworking-groups%2Fclinical-trials-coordination-group.html&data=05%7C02%7CIngvild.Loberg.Tangen%40dmp.no%7C5802a2147b644d4ef8b008df34424b30%7Caa4622e83f3447878f964ce46f95491c%7C0%7C0%7C639287131498260490%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=kZ1%2BF5v%2BsBTrOBJjXyhxRTugC7k8bv%2FTX1uCIKYuRpQ%3D&reserved=0
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Vi hjelper gjerne til

® Generelle spgrsmal og sakeplikt:

e DMP har en rad- og veiledningstjeneste Ask-us:
» Preklinikk, kvalitet og klinikk
= Protokollveiledning
= Veiledning i forbindelse med utvikling av legemidler



Nyttige lenker CTIS og CTR

® |[nformasjon om CTIS: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-
trials/clinical-trials-regulation

® CTIS-oppleering og statte: hitps://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-
development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support

e Nettbasert moduleer opplaering om CTIS-funksjoner: https://www.ema.europa.eu/en/human-
requlatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-
training-programme

e Handbok i CTIS for sponsorer: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-
development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support#handbook-for-clinical-trial-
sponsors-section

® CTIS-nyhetsbrev: https://www.ema.europa.eu/en/news-events/publications/newsletters#clinical-trials-
information-system-(ctis)-highlights-section

e Eudralex: EudralLex - Volume 10 - Clinical trials guidelines | Public Health (europa.eu)
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