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Een kleine geschiedenis 

• 1999 – WMO – oprichting CCMO – toetsing per METC per ziekenhuis

• 2001 European Clinical Trial Directive – ECTD – aangenomen

• 2006 ECTD opgenomen in de WMO – in Nederland
• centrale beoordeling in NL

• 2014 European Clinical Trial Regulation – aangenomen

• 2022 Implementatie – start transitie periode van CTD naar CTR
• centrale goedkeuring deel I Europees 
• deel II NL goedkeuring 

• 2023 31 januari CTR verplicht 
• Geneesmiddelenstudies moeten worden ingediend via CTIS

• 31 Januari 2025 alle lopende studies moeten in CTIS zijn overgezet



Wat verandert 31 Januari 2023 
voor de indiener

• Geneesmiddelenstudies moeten worden ingediend via CTIS
• Let op juiste naamgeving en dossier compleet (incl. VGO)

• Beoordeling en communicatie via CTIS

• Meer transparantie Clinical Trials in the European Union - EMA (euclinicaltrials.eu)

https://euclinicaltrials.eu/


Wat verandert 31 Januari 2023 voor toetsing

• Met de CTR wordt de beoordeling van klinisch geneesmiddelen onderzoek
geharmoniseerd in heel Europa 

• Rapporten (assessment reports) in de EU zijn geharmoniseerd
• Introduction, Quality, Pre-Clinical, Clinical, Statistical, Regulatory, Conclusion

• De CCMO is bij alle internationale RMS studies betrokken



Actuele cijfers (t/m eind nov ’23)
Clinical Trials Regulation: progress on implementation | European Medicines Agency (europa.eu)

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-regulation/clinical-trials-regulation-progress-implementation


Actuele 
cijfers (t/m eind nov ’23)



Actuele cijfers Nederland 2022

Primaire indieningen in NL CTR en goedgekeurd
• RMS int 7
• RMS nat 12
• MSC 18
Totaal 37

Primaire indieningen geneesmiddelenstudies in NL 
onder de WMO 537

Totaal 2022 574
2021 616
2020 586



Prioriteiten

• CTIS
• De hoeveelheid vragen
• Ondersteuning Academisch onderzoek



Thank You
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