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Neue Arbeitsgruppen und Mandate



 HMA Arbeitsgruppe mit nationalen Experten in Klassifizierung, Begutachtung and 

Sicherheitsüberwachung von klinischen Prüfungen

 Beitrag zur Standortattraktivierung durch Harmonisierung und Optimierung von 

Anforderungen unter Berücksichtigung dern Rechte, der Sicherheit und des Wohls 

der Prüfungsteilnehmer sowie der Verlässlichkeit und Belastbarkeit der gemeldeten 

Daten 

 Patientenwohl durch Zugang zu innovativer Therapie

 Teilnahme an globalen multi-regionalen klinischen Prüfungen erfordert Kontakt mit

allen relevanten Akteuren

 Klinische Prüfungen als erster Kontakt mit Innovationen, Trendanalyse, Entwicklung

von neuen Leitlinien

Die neue Clinical Trials Coordination Group (CTCG)
Selbstdefinition abgeleitet vom Mandat



 Harmonisierung und Implementierung im Sinne der CTR

 Harmonisierung und Implementierung der Sicherheitsüberwachung

 Kooperation mit anderen EU Gruppen

 Kommunikation

 Training

 Unterstützung der Weiterentwicklung der IT Infrastruktur

 Heads of Medicines Agencies: Clinical Trials Coordination Group (hma.eu)

Die neue Clinical Trials Coordination Group (CTCG)
Erarbeitung des Arbeitsplanes abgeschlossen 

https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/clinical-trials-coordination-group.html


 saMS pro Substanz (alle Stärken, Darreichungsformen, Verabreichungsarten, 

Indikationen, unterschiedliche Sponsoren)

 Fixe Zeitvorgaben für die Begutachtung und Kommunikation angepasst an 

Wissensstand bezüglich der Substanz (SUSARs Frequenz, ASRs Begutachtungstiefe)

Risiko für den Studienteilnehmer und Dringlichkeit des Sicherheitsbedenkens

 MSC sollen die Begutachtung unterstützen

 RMS muss saMS selection starten und saMS über neue CTs zur Substanz informieren

 Bei Klasseneffekten soll ein „Lead saMS“ koordinieren

 Verpflichtende IT Unterstützung bis zum Ende der Übergangsfristen

 MS müssen detaillierte Abläufe definieren

 Bedenken können eskaliert (CTAG*), Union controls können durchgeführt werden

* Clinical Trials Coordination and Advisory Group

Die neue Clinical Trials Coordination Group (CTCG)
Umsetzung der Implementing regulation in internen Leitlinien



 Gemeinsame Initiative von HMA, EMA und Europäischer Kommission 

 Beitrag zu European medicines agencies network strategy (EMANS) und 

the European Commission’s Pharmaceutical Strategy

 EU als Zentrum der klinischen Forschung 

 Unterstützung von großen multinationalen klinischen Prüfungen

 Stärkung von klinischen Prüfungen für seltene Erkrankungen, Gesundheitskrisen,… 

 Koordinierte wissenschaftliche Beratung

 Schutz der Studienteilnehmer, Belastbarkeit der Daten, Transparenz

 Ermöglichung innovativer Methoden in der klinischen Prüfung 

Accelerating Clinical Trials in the EU - ACT EU 
Zusammensetzung und Ziele

https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-medicines-agencies-network-strategy
https://ec.europa.eu/health/human-use/strategy_en


Accelerating Clinical Trials in the EU - ACT EU
Priority actions and domains



ACT EU (Priority actions) CTCG (Objectives)
Eine fruchtbare Zusammenarbeit



 EMA verantwortlich für Koordinierung der Bestehenden wisschenschaftlichen

Ressourcen evaluation, supervision und PV (Decision 1082/2013/EU on serious cross-

border threats to health, EMA Health Threat Plan)

 Unterstützung für CHMP, PRAC und PDCO

 Führung: CHMP, Zusammenarbeit mit CMDh, NCAs, CTFG/CTCG und COM 

 Impfungen, antivirale oder andere Products für Behandlung oder Prevention von 

COVID-19

 Bis zu 3 meetings pro Woche

 Kandidaten identifizieren, Protokolle kommentieren, Unterstützung von CTA, SA, peer

review bei rolling reviews, …

EMA Emergency Task Force (ETF)
Schnelles und koordiniertes Handeln im Zusammenhang mit COVID-19



Danke für die Aufmerksamkeit!
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