Transition:

Undersokningar enligt direktivet med minst ett aktivt centrum efter den 1 januari 2025 ska overforas
som transitionsundersékning till CTIS-portalen i enlighet med EU-férordningen. Om undersékningen
inte har aktiva centrum i Finland behovs ingen transition for Finlands del.

Som aktiva centrum raknas sadana som deltar i undersékningsinterventioner eller som fortfarande
foljer upp deltagare i enlighet med undersdkningsprotokollet.

Ansodkan om transition dr en administrativ andring till foljd av att lagstiftningen andras, sa de
handlingar som ska fogas till ansdkan ska redan tidigare ha behandlats av den etiska kommittén
och/eller Fimea. Inga nya eller andrade dokument kan anges i ansékan om transition, men man kan
lata bli att fylla i eller valja att fylla punkter med férklarande handlingar som inte tidigare har kravts.
Punkterna kan kompletteras i samband med den férsta betydande dndringen (SM, substantial
modification).

Transitionen ska vara godkdnd den 30 januari 2025. Behandlingen av ansdkan tar 3—5 veckor,
beroende pa hur kompletta handlingarna ar, ifall ansékan finns i CTIS-portalen senast den 16 oktober
2024. Efter det kan handlaggningen ta den normala bedémningstiden. Har bor man ocksa beakta
julpausen i myndighetsbehandlingarna, pausen varar i allmanhet fran julafton till trettondagen,
beroende pa hur dagarna i fraga ligger i kalendern.

Hur kommer man igang?

Forst ansoker man om EMA:s anvandarnamn, om man inte har skt dem tidigare.

Nast granskas OMS (organisation management system) som ar Europeiska lakemedelsmyndighetens
(EMA:s) system med organisationsdata. Prévningens sponsorer, forskningscenter och relevanta
tjansteleverantorer registreras i OMS, varifran informationen hamtas da skanden gor
provningsansodkan i CTIS-systemet. | punkten Organisation kan du soka till exempel med ortens
namn. OMS kan vara till exempel ett valfardsomrade.

Om organisationen inte hittas ska den anmalas till systemet enligt EMA:s anvisningar. Vidare
anvisningar hittar du:

Fragor och svar om CTIS under "My organisation is new to CTIS, how can we get started?”.

Med EMA-koderna gors undersokningscentrerade ansdkningar i CTIS-portalen:

Kom ihag att genast i borjan kryssa for transitionsundersokning pa forsta sidan och ange EudraCT-
numret for den direktivenliga undersékningen. Senare kan man inte langre ange det.


https://register.ema.europa.eu/identityiq/login.jsf
https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/searchOrganisations
https://euclinicaltrials.eu/guidance-and-q-as/?lang=sv
https://euclinicaltrials.eu/ctis-for-sponsors/
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Det I6nar sig att anteckna det portalnummer som undersékningen ger. Ansdkan behover inte fyllas i
pa en gang. | fortsattningen hittar man den enklast med portalnumret. Portalnumret dr provningens
nya identifikationsnummer. Det gamla EudraCT-numret anvands inte langre efter att
undersokningen har overforts till CTIS-portalen.

Alla obligatoriska falt (markerade med *) ska innehalla nagon information/bilaga, annars gar
programmet inte vidare. Om det inte finns ndgon viss handling i en direktivenlig undersékning, anges
i den obligatoriska punkten ett fritt formulerat dokument om att det ar fraga om en
transitionsundersokning.

En undersokning som omvandlats till att félja férordningen behandlas i fortsattningen endast i
portalen, dvs. nar ansékan har behandlats som transition fattas ett beslut i CTIS-programmet. Efter
beslutet ska den sokande fylla i startdatumet fér undersokningen i programmet, se den senare
punkten i detta stycke. | portalen behandlas i fortsattningen dven eventuella betydande férandringar
(SM, substantial modification), arsrapport, anmalan om upphdrande och resultat. Inget i de
overférda undersokningarna uppdateras langre i det gamla EudraCT-programmet. Fimea registrerar
uppgifter om godkadnda transitionsundersékningar i EudraCT gdllande 6verforingen till CTIS-portalen.

Att ange startdatum: Pa Fimeas webbplats finns en (engelsksprakig) anvisning om det
forskningscentrerade ansdkningsférfarandet, sidan 32 (punkt 5 Notifications after Authorisation)
som ger anvisningar for hur man efter att undersékningen godkants matar in t.ex. startdatum.

Att ldmna in arsrapporten: Pa Fimeas webbplats finns en (engelsksprakig) anvisning om det
forskningscentrerade ansokningsférfarandet, sidan 38 (9 Create and submit an Annual Safety Report
(ASR) som ger anvisningar for hur man lamnar in en arsrapport efter att undersokningen har
godkants.



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

Handlingar som du behoéver for att genomfora transitionen:

Del I:

1. Foljebrev
Protokoll enligt direktivet
3. Vid behov IMPD/IB och GMP-certifikat

N

Del II:

1. Patientmeddelanden och blanketter for samtycke som godkints av den etiska kommittén

Foljebrev:

Foljebrevet ska innehalla EudraCT-numret och uppgifter om den etiska kommitté som gett det
direktivenliga positiva utldtandet om undersékningen. Aven konstaterandet att den kliniska
lakemedelsprévningen ar forenlig med godkdnnandet och att den uppfyller forutsattningarna for
den undersdkning som overfors till EU-portalen och -databasen (ett aktivt centrum i Finland) ska
namnas. Man ska dven namna alla dokument i ansékan om transition redan tidigare har behandlats
av Fimea och/eller den etiska kommittén. Dokumentationen kan alltsa inte dndras anmalan enligt
direktivet.

For transitionsundersdkningens foljebrev finns en modell avsedd fér kommersiella
sponsorer templat (pdf, pa engelska), som kan anvandas om man sa dnskar.

Organisationens uppgifter:

Né&r anstkan matas in fragar CTIS-programmet forst efter organisationens OMS-uppgifter. Se
narmare pa forsta sidan i anvisningen.

Hur man laddar upp ansokan i CTIS-portalen:
Pa Fimeas webbplats finns en (engelsksprakig) anvisning om det forskningscentrerade

ansékningsférfarandet, sidan 12 (punkt 4 How to Create, Submit and Withdraw an initial
Clinical Trial Application (CTA) som ger anvisningar om hur man bdérjar fylla i anstkan.

Tidsgranser:

Maximitiden for transitionsbehandlingen ar uppskattningsvis 22 dagar om tillaggsfragor inte behovs:
10 dagar (valideringsfasen utan RFI (begdran om tillaggsutredning), + 7 dagar (utvarderingsfas om
RFl inte behovs) + 5 dagar (beslut)). Alla faser fér ansokan sker i CTIS-portalen, som inte skickar
nagon separat e-post eller annan paminnelse. | programmet ska man f6lja upp de olika faserna for
den egna undersokningen: far man en begaran om tillaggsutredning och inom vilka tidsgranser ska
svaret [lamnas in for att ansdkan inte ska forfalla?


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

Hur svarar man pa fragor om ansokan:

Pa Fimeas webbplats finns (pa engelska) anvisningar om det forskningscentrerade
ansékningsférfarandet, sidan 26 (punkt 5 Validation, Request for Further Information (RFI)
and Authorisation) som ger anvisningar om hur begaran om tillaggsutredningar hittas och hur
de besvaras.

Var finns beslutet:

Beslutet skickas inte till sokanden utan det finns i CTIS-portalen under Evaluation och dar under
punkten Decision och Supporting document, dar sokanden kan ladda ner det:
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For multinationella undersokningar ar det bra att beakta:

Ytterligare information om Gvergangsperioden och anpassning av provningar till
forordningen fas i Eu-kommissionens dokument med fragor och svar om férordningen
(CLINICAL TRIALS REGULATION (EU) NO 536/2014 QUESTIONS &

ANSWERS) Clinical Trials Coordination Group (CTCG) har ocksa sammanstallt
instruktioner ("Best Practice Guide”) for hur internationella provningar som foljer direktivet
kan anpassas for att dverensstdamma med férordningen. | de multinationella undersékningarna
gors endast en ansékan om transition, som behandlas samtidigt i alla [ander.

* Det harmoniserade protokollet, forskarens informationspaket (IB) och/eller
kvalitetsinformationen (IMPD) innebar att dessa dokument &r identiska i alla lander dar
undersokningen sker och innehaller samma undersokningsatgarder i alla lander dar


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.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

undersokningen utfordes under direktivet. Detta ska vara godkant enligt direktivet i alla
lander fore transiteringen.

Det konsoliderade protokollet, forskarens informationspaket (IB) och/eller
kvalitetsinformationen (IMPD) innebar att det har férekommit betydande skillnader i
dokumenten i fraga om undersokningen i de olika landerna, men det nuvarande dokumentet
ar identiskt, dvs. landspecifika arenden urskiljs i texten. Det konsoliderade dokumentet
kraver inte separat godkdannande enligt foregdende direktiv for sammanstallning av drenden.



