Transitio:

Direktiivinmukaiset tutkimukset, joissa on vahintdan yksi aktiivinen keskus 30.01.2025 jalkeen, tulee
siirtda transitiotutkimuksena EU-asetuksen mukaisiksi CTIS-portaaliin. Mikali tutkimuksessa ei
Suomessa ole aktiivisia keskuksia, ei siirtoa Suomen osalta tarvita.

Aktiiviseksi keskukseksi lasketaan ne, joissa on menossa tutkimusinterventioita tai on viela osallistujia
seurannassa tutkimusprotokollan mukaisesti.

Transitiohakemus on lainsdadanndén muuttumisesta johtuva hallinnollinen muutos, joten
hakemukseen liitettdvien asiakirjojat tulee olla jo aiemmin kasitelty eettisessa toimikunnassa ja / tai
Fimeassa. Mitdan uutta tai muutettua asiakirjaa ei voi laittaa transitiohakemuksessa, mutta
ohjelmassa voi jattaa tayttamatta tai tayttaa selittavilla asiakirjoilla sellaisia kohtia, joita ei ole
aiemmin vaadittu. Kohdat voi tdydentaa ensimmaisen huomattavan muutoksen (SM, substantial
modification) yhteydessa.

Transitio tulee olla hyvaksyttyna 30.1.2025. Hakemuksen kasittelyssa menee 3 - 5 viikkoa riippuen
asiakirjojen taydellisyydestd, jos hakemus on CTIS-portaalissa viimeistaan 16.10.2024. Sen jalkeen
kasittelyssd voi menna normaali arviointiaika. Huomioitavaa tdssa on myos joulutauko
viranomaiskasittelyissa, joka on yleensa jouluaatosta loppiaiseen, riippuen kyseisten paivien
sijoittumisesta kalenteriin.

Miten paasta alkuun?

Ensin haetaan EMAN tunnukset, jollei niitd ole aiemmin haettuna.

Seuraavaksi tarkista OMS-rekisteristd oma organisaatiosi. OMS (Organisation Management System)
on Euroopan Ladkeviraston (EMA) organisaationhallintajarjestelma. Tutkimuksen toimeksiantajat,
tutkimuskeskukset seka olennaiset palveluntarjoajat rekisteréiddaan OMSiin, josta hakija poimii ne
CTIS-jarjestelmassa tutkimushakemukselleen. Kohdasta Organisations voi hakea esimerkiksi
paikkakunnalla omaa organisaatiota. OMS voi olla esim. SOTE-alue.

Jos organisaatiota ei I6ydy, se taytyy ilmoittaa sinne EMAnN ohjeiden mukaan. Jatko-ohjeet |6ydat:

CTIS -kysymys-vastaussivu kohdasta "My organisation is new to CTIS, how can we get started?"

EMAnN tunnuksilla CTIS-portaalissa tehddan hakemus tutkimuskeskeisissa hakemuksissa:

Transitiotutkimusta varten tulee muistaa laittaa heti alussa ensimmaiselld sivulla rasti transitio-
kohtaan, ja syottaa direktiivinmukaisen tutkimuksen EudraCT-numero. My6hemmin tata ei paase
enda syottamaan.


https://register.ema.europa.eu/identityiq/login.jsf
https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/searchOrganisations
https://euclinicaltrials.eu/guidance-and-q-as/?lang=fi
https://euclinicaltrials.eu/ctis-for-sponsors/
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Tutkimuksen antama portaalinumero kannattaa ottaa itselle ylos. Hakemusta ei tarvitse tayttaa
yhdeltd istumalta. Se I6ytyy jatkossa helpoimmin hakemalla portaalinumerolla. Portaalinumero on
tutkimuksen uusi tunnistenumero. Vanhaa EudraCT-numeroa ei enda kdyteta sen jalkeen, kun
tutkimus on siirretty CTIS-portaaliin.

Kaikkiin pakollisiin kenttiin (merkitty *) on laitettava jotakin tietoa/liite, muuten ohjelma ei paasta
eteenpain. Jos direktiivinmukaisessa tutkimuksessa ei ole jotakin asiakirjaa olemassa, laitetaan
kyseiseen pakolliseen kohtaan vapaamuotoinen asiakirja, etta kyseessa on transitiotutkimus.

Asetuksenmukaiseksi siirretty tutkimus kasitellaan jatkossa vain portaalissa, eli kun hakemus on
kasitelty transitiona, siitd tulee paatos CTIS-ohjelmassa. Hakijan tulee tayttaa paatoksen jalkeen
ohjelmaan tutkimuksen alkamispaivamaara, kts. tdman kappaleen myéhempi kohta. Portaalissa
kasitelladn jatkossa myds mahdolliset huomattavat muutokset (SM, substantial modification), vuosi-
raportti, paattymisilmoitus ja tulokset. Vanhaan EudraCT-ohjelmaan ei paiviteta siirretyista
tutkimuksista endd mitdan. Fimea kirjaa hyvaksytyista siirtotutkimuksista EudraCT:hen tiedon CTIS-
portaaliin siirtamisesta.

Alkamispdivan syottaminen: Fimean sivuilta l0ytyy (englanninkielinen) ohje tutkimuskeskeisesta
hakemusmenettelystd, sivu 32 (kohta 5 kohta Notifications after Authorisation) kertoo, miten
tutkimuksen hyvaksymisen jalkeen syotetdan esim. aloituspdivamaara.

Vuosiraportin toimittaminen: Fimean sivuilta |0ytyy (englanninkielinen) ohje tutkimuskeskeisesta
hakemusmenettelystd, sivu 38 (9 Create and submit an Annual Safety Report (ASR) kertoo, miten
tutkimuksen hyvaksymisen jalkeen toimitetaan vuosiraportti.



https://www.fimea.fi/documents/147152901/159470005/The+guide+to+the+Clinical+Trials+Information+System+(CTIS)+-+trial+centric+.pdf/4233c827-0029-db48-c049-eabf76262f58?t=1655796657921
https://www.fimea.fi/documents/147152901/159470005/The+guide+to+the+Clinical+Trials+Information+System+(CTIS)+-+trial+centric+.pdf/4233c827-0029-db48-c049-eabf76262f58?t=1655796657921

Asiakirjat, joita tarvitset transition tekemista varten:

Osa l:

1. Saatekirje
2. Direktiivin mukainen protokolla
3. Tarvittaessa IMPD/IB ja GMP-todistukset

Osa ll:

1. Eettisen toimikunnan hyvaksymat potilastiedotteet ja suostumuslomakkeet
Saatekirje:

Saatekirjeessa tulee olla EudraCT-numero ja tieto direktiivinmukaisen tutkimuksen puoltavan
lausunnon antaneesta eettisesta toimikunnasta. Myos toteamus, etta kliininen ladketutkimus on
hyvaksynnan mukainen ja etta se tayttda EU-portaaliin ja -tietokantaan siirrettdavan tutkimuksen
edellytykset (aktiivinen keskus Suomessa) tulee olla mainittuna, ja etta kaikki transitiohakemuksen
dokumentit ovat jo aiemmin kasitelty Fimeassa ja/tai eettisessad toimikunnassa. Dokumentaatiota ei
siis voi muuttaa direktiivinmukaisesta ilmoituksesta.

Transitiotutkimuksen saatekirjeeseen on olemassa kaupallisille sponsoreille tarkoitettu
malli templaatti (pdf, englanniksi), jota voi halutessaan kayttaa.

Organisaation tiedot:

Hakemusta syottdessa CTIS-ohjelma kysyy aluksi organisaation OMS-tietoja. Kts. ohjeen
ensimmaiselta sivulta tarkemmin.

Miten hakemus ladataan CTIS-portaaliin:

Fimean sivuilta [0ytyy (englanninkielinen) ohje tutkimuskeskeisestd hakemusmenettelysta, sivu 12
(kohta 4 How to Create, Submit and Withdraw an initial Clinical Trial Application (CTA) eteenpain
kertoo, miten hakemusta aletaan tayttamaan.

Aikarajat:

Transitiokasittelyn enimmaisaika on arviolta 22 paivaa, jos lisdkysymyksia ei tarvita: 10 paivaa
(validointivaihe ilman RFI:ta (lisdselvityspyyntda), + 7 pdivaa (arviointivaihe, jos RFI:td ei tarvita) + 5
paivaa (paatos)). Kaikki hakemuksen vaiheet tapahtuvat CTIS-portaalissa, josta ei tule erillistd sahko-
postia tmv. heratettd. Ohjelmassa on seurattava oman tutkimuksen vaiheita: tuleeko
lisdselvityspyynto ja missa aikarajoissa on toimitettava vastaus, jotta hakemus ei raukea.

Miten vastataan, jos hakemukseen tulee kysymyksia:

Fimean sivuilta l0ytyy (englanninkielinen) ohje tutkimuskeskeisestd hakemusmenettelysta, sivu 26
(kohta 5 Validation, Request for Further Information (RFI) and Authorisation) alkaen kertoo miten
lisdselvityspyynnot 16ytyvat ja miten niihin vastataan.



https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2023_09_CTCG_Cover_letter_template_Best_Practice_Guide_for_sponsors.pdf
https://www.fimea.fi/documents/147152901/159470005/The+guide+to+the+Clinical+Trials+Information+System+(CTIS)+-+trial+centric+.pdf/4233c827-0029-db48-c049-eabf76262f58?t=1655796657921
https://www.fimea.fi/documents/147152901/159470005/The+guide+to+the+Clinical+Trials+Information+System+(CTIS)+-+trial+centric+.pdf/4233c827-0029-db48-c049-eabf76262f58?t=1655796657921

Mistd paatos loytyy:

Paatosta ei laheteta hakijalle vaan se l0ytyy CTIS-portaalista, kohdasta Evaluation ja siellad kohta
Decision ja Supporting document, josta hakija voi sen ladata:
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Monikansallisia tutkimuksia varten on hyva ottaa huomioon:

Lisatietoa siirtymakaudesta ja tutkimuksen siirtamisesta asetuksen mukaiseksi [6ytyy Euroopan
komission EudraLex — Volume 10 - sivuston kysymyksia ja vastauksia (CLINICAL TRIALS REGULATION
(EU) NO 536/2014 QUESTIONS & ANSWERS) -dokumentista. Clinical Trials Coordination Group
(CTCG) on my6s koonnut ohjeistuksen (Best Practice Guide) direktiivin mukaisen kansainvalisen
tutkimuksen siirtdmisesta asetuksen mukaiseksi. Monikansallisissa tutkimuksissa tehdaan vain yksi
transitiohakemus, mika kasitellddn yhta aikaa kaikissa maissa.

* Harmonisoitu protokolla, tutkijan tietopaketti (IB) ja/tai laatutiedot (IMPD) tarkoittaa, etta
nama dokumentit ovat identtisia kaikissa tutkimusmaissa ja sisaltavat samat
tutkimustoimenpiteet kaikissa maissa, joissa tutkimus oli direktiivin aikana. Tama tulee olla
hyvaksyttyna direktiivin mukaisessa menettelyssa kaikissa maissa ennen transitiota.

* Konsolidoitu protokolla, tutkijan tietopaketti (1B) ja/tai laatutiedot (IMPD) tarkoittaa, etta
tutkittavissa maissa on ollut tutkimuksen suhteen merkittavia eroja dokumenteissa, mutta
nykyinen dokumentti on identtinen, eli maaspesifiset asiat erottuvat tekstissa. Konsolidoitu
dokumentti ei vaadi edeltavaa direktiivin mukaista erillista hyvaksyntaa asioiden
kokoamiselle.


https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en#set-of-documents-applicable-to-clinical-trials-authorised-under-regulation-eu-no-5362014
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/01-About_HMA/Working_Groups/CTFG/2018_05_CTFG_Best_Practice_Guide_for_sponsors_of_transition_multinational_clinical_trials.pdf

