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Portaali eli CTIS (Clinical Trial Information System)

-EMAnN hallinnoima portaali- ja tietokanta, jossa kliinisten ladketutkimusten
hakemukset kasitellaan eri jasenmaiden viranomaisten ja eettisten
toimikuntien toimesta

- Portaali sisaltda hakemusten kasittelyyn liittyen tyonkulun ja asiakirjojen
hallintatoimintoja, asiakirjojen arkistointia ja kayttajan hallintatyokalun.
Portaalin tarkoituksena on Kliinisten tutkimusten arvioinnin ja valvonnan
yhdenmukaistaminen ja potilasturvallisuuden ja avoimuuden edistdminen
EU:ssa.

-EU-portaali ja -tietokanta on keskitetty yhteys- ja palvelupiste, jossa on
kaksi tyotilaa — yksi viranomaisille ja toinen sponsoreille — seka julkinen
verkkosivusto kaikille.

31.01.2022 portaali toimintaan
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Linkit EMAN portaaliin ja julkiseen rekisteriin e

@
HOR
S
Public website Sponsor workspace Authority workspace
https://euclinicaltrials.eu https://euclinicaltrials.eu/ctis-

for-sponsors
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https://euclinicaltrials.eu/

EMAN tarjoama koulutus:

-EMAN opetusmodulit Portaalin toiminnasta: 1-23:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-
development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-
modular-training-programme (Module 19 CTIS for SMEs and Academia

Module 23 Transitional trials)

-Kéasikirja sponsoreille: https://www.ema.europa.eu/documents/other/clinical-
trial-information-system-ctis-sponsor-handbook en.pdf

-EMAN kliiniset laaketutkimukset sivu:

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-
development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme
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EMAnN sivuilta I6ytyy erilaisia ohjeita: Reference materials for clinical trial SpONSOrs Lineewa

The organisation-centric approach
serves the needs of organisations
that run multiple clinical trials on a
regular basis.

Go to EMA Account
IManazemeant and Register for an EMA

Select your user management approach

The trial-centric approach serves the
needs of small organisations and
academic sponsors, which may
initiate trials on an ad hoc basis.

Organisation-centric

If you use other
ErA applications
(e.g. Eudralink,
Do you have an EMA SPOR, IRIS, Do you have an EMA

click on "Create a account
new EMA account”

account? Eudravigilance, account?
EudralT) o
you already have _ Go to EMA A
an EMA Account. Register for an EMA IManagement and
account click on "Create a new

EMA account”
Have you registered a

Log in to SPCR portal

Sponsor Administrator?

Can you find your

with your EMA account

If you cannot find
your organisation,
reguest creation of a
new one.

Register your
organisation in

Register your Sponsor

o Administrator
Request the first Sponsor Administrator

role for your organisation in EldA Account

organisation in SPOR?

If you cannot find
your site(s), request
creation of a new one.

Register your site(s) in

omMs

Hawve you completed Hawve you completed the

Learn maore about

Aanagement

Take EMA's online CTIS

the CTIS training? CTIS training?

proguct registration

HEre

training

Take EMA's online CTIS

Ensure the medicinal
products related to the
clinical trial are registered in

XEVMPD

[ For more information please consult the CTI5S sponsor handbook

] READY TO SUBMIT YOUR TRIAL(S)




Kayttajaoikeudet Portaaliin

« Jokaisella kayttajalla tulee olla EMA:sta saadut henkilokohtaiset tunnukset active
EMA Account (jos on syodttanyt aiemmin tutkimuksensa tuloksia EudraCT-ohjelmaan,
tai eudravigilanceen haittoja Eudralink- tunnukset ovat olemassa, muutoin haettava
jokaiselle kayttajalle omat EMA:sta ):
https://register.ema.europa.eu/identityig/home.html

 OMS: Organisation Management Service, rekisteri, josta hakemusta syotettaessa
poimitaan tutkimuskeskuksen ja organisaation tiedot portaalia varten. Hakijan itse
syOtettava tiedot (etukateen): https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/research-development/data-medicines-iso-idmp-standards/spor-master-
data/organisation-management-service-oms
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https://register.ema.europa.eu/identityiq/home.html
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Transitio eli kaynnissa olevan direktiivin mukaisen tutkimuksen siirto
portaaliin asetuksen mukaiseksi, module 23 Lideewa

Transitional trials (Module 23)

Module 23 Transitional trials
Target = Sponsors
audience(s) = Member States

= Remember what a Transitional trial is

= Understand how to submit a Transitional trial in the sponsor workspace
= Understand how to evaluate a Transiticnal trial in the authority

Topics covered workspace

« Understand how to submit notifications and clinical trial results for a

* Transitional trial
= Understand the roles and permissions involwved

- Frequently asked questions (FAQS)

Learning

materials = Quick Guides

o Sponsors
o Member states
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Transitio eli kdynnissa olevan direktiivin mukaisen tutkimuksen siirto
portaaliin asetuksen mukaiseksi

-kaynnissa (tammikuu 31. 2025 jalkeen kaynnissa) olevat tutkimukset
siirretaan portaaliin, se dokumentaatio, mika hyvaksytty direktiivin
mukaisena siirretadn portaalin kohtiin Form, MSC, part 1 ja part 2

-kansalliset tutkimukset (Fimea ja Tukija kasittelevat)

-monikansalliset tutkimukset, jos kaynnissa yhdessakin maassa jatetaan
portaaliin (Joku jasenmaa toimii raportoivana maana, Fimea ja Tukija
kasittelevat Suomen osalta)
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Transitio eli kaynnissa olevan direktiivin mukaisen tutkimuksen siirto
portaaliin asetuksen mukaiseksi 1/ 2

-sponsori paattaa kuka jattaa transitionakemuksen (huom part 2 on
kansallinen osa)

-jo olemassa oleva dokumentaatio siirretaan

-portaalin ne kohdat, joita ei pysty tayttamaan direktiivin mukaisella
aslakirjoilla- taytetaan dokumentilla, jossa lukee esim "EudraCT-tutkimus”,
ohjelma ei paasta muutoin eteenpain ennen kuin joka vaadittavassa
kohdassa jokin dokumentti

-viranomaispuolen aikataulu pyrkii olemaan sujuva (max 60 vrk)
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Portaalin ndkymia transitiotutkimuksessa vandeema

Create new trial .

Full title (English)*®

Search organisation

Name |starts with v| 1D starts with v|  City starts with v|  Country
All v
L1808 Search organisation
1D Name Address City postCode country phone email actions
[] Transition Trial Cancel Create
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Portaalin ndkyma transitiotutkimuksessa, kohta "Form”, kohta ” Transition Trial”

Lahde EMA

Transition Trial

+ Add EudraCT Trial

EudracCT Trial Search

EUDRA CT number

Search result
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Transitio eli kaynnissa olevan direktiivin mukaisen tutkimuksen siirto
portaaliin asetuksen mukaiseksi 2/ 2

 Osa 1 (mm. EU hakemusilmoitus, protokolla, IB, IMPD...)
* Osa 2 (mm. tiedote, suostumus, vakuutus, rekrytointi..)
« Asetus 536/2014 liite 1 (sivu 54) luetteloi osa 1 (B-J,Q) ja osa 2 (K-R) asiakirjat

-El vol jattaa transitiotutkimuksissa pelkkaa osaa 1, vaan molemmat 1 ja 2

-Saatekirje, jossa kerrotaan aiemmin tehdyt muutokset ymv. Transitiohakemuksessa El voi
jattda mitdan muutosta samalla kasiteltavaksi

-Transitiotutkimus saa uuden portaalinumeron, ja kun tutkimus hyvaksytty, voi laittaa
asetuksen mukaisia substantial modificationeja ymv. tulemaan

-Viranomainen paivittaa EudraCT-rekisteriin, etta tutkimus siirretty portaaliin, jolloin
transitiotutkimuksista tuloksetkin laitetaan portaaliin ei EudraCT:hen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

Fimea :



Miten toimia jos tutkimusvalmiste ei [0ydy portaalista? vadeeva

(" Requestor ) 4 ) _~TIsthe™~_ g
o | Check Substance " Substance in g sl TNy
. ﬁ T *| datainEUTCT/ |— > EUTCT/ Y require >
: | XEVMPD SNUEIPD “~~._updating? -~
N ¥ N
I |
Refreshed data available ¥ i v

v -
Download and complete the | Substance data can |

for selection in eAF,
xEVMPD, IRIS, EudraCT, ‘ be used in
EudraG[dIDP _ Substance reguest form | it
automatically - 4 processes (eAF,
| l *EVMPD, IRIS,
) ) EudraCT,
Receive confirmation _ ‘ S\ EudraGMDP |
fraom EMA Service Desk Submit request via EMA Service -
that Substance data is Desk portal to register new / Finish
registered or updated update existing Substance. Attach
the substance reguest form to
4 your request

% Wait for new Substance to be |
registered fupdated
| (SLA 4 working days) |
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Miten toimia jos tutkimusvalmiste ei |0ydy portaalista?

-jos on myyntiluvallinen valmiste esim. USA:ssa, voisiko pyytaa esim. myyntiluvan
haltijaa perustamaan?

-sponsorin Handbook https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/clinical-trial-
Information-system-ctis-sponsor-handbook .pdf kohdat 5.1 ja 5.4 kuinka lisataan
myyntiluvaton tutkimusvalmiste portaaliin, ja module 10 auttavat

-valmiste tulee perustaa XEVMPD (eXtended EudraVigilance Medicinal Product
Dictionary)-rekisteriin EMAN ohjeen mukaisesti:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/changes-some-business-rules-
extended-eudravigilance-medicinal-product-dictionary-xevmpd-submission en.pdf

-EMA antaa valmisteelle koodin 4 tyopaivan sisélla s-postilla, sen avulla I6ytaa
portaalista valmisteensa
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Muistutuksena viela portaalissa otettava huomioon:

-Huom. EI (k&sinkirjoitettuja) allekirjoituksia julkisiin osioihin (CV-t,
saatekirje), CV:t el osoitteita, puh.numeroja, syntymaaikoja julkisiin
dokumentteihin

-saatekirjetta ei pysty paivittamaan, eli jos vastaa lisaselvityksiin
alkuperainen saatekirje jaa nakyviin (jos halutaan paivittaa saatekirjetta,
pitaa pyytaa EMAa poistamaan vanha perustellusta syysta, jotta pystyy
syottamaan uuden)

-vaikka lisaselvitysvastaus olisi yksi ainoa dokumentti, ohjelma vaatii, etta
joka kysymyskohtaan on laitettava vastaus
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KIitos

EMA vastaa 6 kk ajan priorisoiden portaaliin liittyviin
kysymyksiin:
https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/customer/u
ser/login?nokerberos&destination=portals

Fimean asiointilaatikko clinicaltrials at fimea.fi
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