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Lisaselvityspyyntoon (RFI) vastaaminen

- Mita pyydetty toimittamaan, vastaus kysymykseen vai muutos alkuperaiseen
hakemukseen?

- Track changes-yhteenveto on selkeyttava ja kannattaa liittad mukaan

- Vastattava jokaiseen kysymykseen ja liséksi kerrottava erillisella dokumentilla,
mitd muutettu, jos paivitetty alkuperaista hakemusta

- Vastattava vastausaikana (validoinnissa 10 pva, arvioinnissa 12 pva aikaa),
jottei hakemus mitatoidy

- Part | ja Il kysymykset voivat tulla eri aikaan ja niissa voi olla eri vastausaika

- Vastauksen lahettdmista ei kannata jattaa vimeiselle paivalle!
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Vastaaminen

- Huomaa ero vastauksissa: add new document ja upload new version

-lisaselvityspyynnon seurauksena voi olla myds, etta alkuperaisia
dokumentteja tulee paivittaa “Change application” - kohdassa

-muutoksia voi tehda kaikkiin osioithin: Form, Part | and Part Il

-Kaikkiin kysymyksiin vastattava vastausosiossa ja lisaksi Part Il vastaukset
lahetettava erikseen omana pakettinaan

-erillinen dokumentti, mika kertoo mita muutettu (ohjelma el paasta
eteenpain, jos tata ei ole taytetty)
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Vastausten lahettaminen ja lukon asento CTIS-
portaalissa

Lukon asento: kiinni, silloin kun vastataan kysymyksiin kohta kohdalta

Kun lahetetaan vastaus: ylin lukko kiinni, muut yksittaisten kysymysten kohdalla
olevat lukot auki, silloin sivun alareunaan tulee nakyviin “submitt response”

-Fimean sivuilta I10ytyva Ohje tutkimuksen kasittelystd CTIS-portaalissa
(tutkimuskeskeinenorganisaatio), sivu 25 alkaen kertoo lisaselvityksiin
vastaamisesta: Linkki ohjeeseen
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https://www.fimea.fi/documents/160140/1288443/The+guide+to+the+Clinical+Trials+Information+System+%28CTIS%29+-+trial+centric+.pdf/4233c827-0029-db48-c049-eabf76262f58?t=1651576330941

EMAnN jarjestelmatuki

EMA:n helpdesk on uudistunut:
https://euclinicaltrials.eu/ctis-for-sponsors/

User support service

If you cannot find an answer to your question in the
guidance and Q&As, please contact the User support

service.
(¢ Request (¢ Request (&' Request
Report an Issue with Request a CTIS Request for
CTIS Service information CTIS
Report a technical issue on Request assistance with Ask a question about CTIS,
CTIS, its public portal or it... CTIS, its public portal or it... its public portal or its...
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EMA:n CTIS Training Environment update

« The CTIS Training environment survey (Survey 4.0) is reopened:

* https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/2abb5ba8-0ec4-9979-b692-
0c63f4508h9b

« This survey collects expressions of interest in accessing the CTIS
training environment (‘CTIS Sandbox’), information and contact details
of representative individuals, the organisations that they represent and
the planning for use of CTIS of these organisations is reopened.

« All details will serve to proactively identify the needs and intention of
use of CTIS and grant access accordingly.
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https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/2abb5ba8-0ec4-9979-b692-0c63f4508b9b
https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/2abb5ba8-0ec4-9979-b692-0c63f4508b9b

Upcoming Meetings, Events, Communications

19-22 Sep 2023 17 Oct 2023 15 Nov 2023 29 Nov 2023

CTIS Sponsor End User
Training programme

. ¢ e IiI . —

CTIS Info webinar CTIS Walk-in Clinic CTIS Bitesize Talk

20 Sep 2023 10-13 Oct 2023 19/20 Oct 2023 23 Nov 2023 30 Nov -1 Dec
2023
_ CTIS Sponsor End User XEVMPD* training ACT EU PAO8 XEVMPD* training
CTIS Walk-in Training programme for CT s multi-STK MET
. ponsors for CT sponsors
Clinic workshop

*Extended EudraVigilance medicinal product dictionary
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https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-trials-information-system-ctis-walk-clinic-september-2023
https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-trials-information-system-ctis-walk-clinic-september-2023
https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-trials-information-system-ctis-sponsor-end-user-training-programme-september-2023
https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-trials-information-system-ctis-sponsor-end-user-training-programme-september-2023
https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-trials-information-system-ctis-sponsor-end-user-training-programme-october-2023
https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-trials-information-system-ctis-sponsor-end-user-training-programme-october-2023
https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-trials-information-system-ctis-information-day
https://www.ema.europa.eu/en/events/extended-eudravigilance-medicinal-product-dictionary-xevmpd-training-course-clinical-trial-sponsors-7
https://www.ema.europa.eu/en/events/extended-eudravigilance-medicinal-product-dictionary-xevmpd-training-course-clinical-trial-sponsors-7
https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-trials-information-system-ctis-walk-clinic-november-2023
https://www.ema.europa.eu/en/events/act-eu-pa08-multi-stakeholder-methodology-workshop
https://www.ema.europa.eu/en/events/act-eu-pa08-multi-stakeholder-methodology-workshop
https://www.ema.europa.eu/en/events/act-eu-pa08-multi-stakeholder-methodology-workshop
https://www.ema.europa.eu/en/events/extended-eudravigilance-medicinal-product-dictionary-xevmpd-training-course-clinical-trial-sponsors-8
https://www.ema.europa.eu/en/events/extended-eudravigilance-medicinal-product-dictionary-xevmpd-training-course-clinical-trial-sponsors-8

Silirtymaaika

-siirtymaaika 30.01.2025 asti

Jos tutkimus el jatku 30.01.2025 jalkeen, ei tarvitse siirtda CTIS-portaaliin
Jos tutkimus jatkuu yli 30.01.2025, siirrettava transitio-tutkimuksena

Vanhat direktiivinmukaiset tutkimukset: paattymisilmoitus eli End of Trial-
lomake Fimeaan ja tulokset Fimeaan (synopsis) riittaa, EMAaan tulokset
EudraCT-ohjelmaan: http://eudract.eudra.org/results-web/

Kun tutkimus on CTIS-portaalissa, paattymiset ja tulokset ilmoitetaan
siella

Fimean kotisivulta |0ytyy paivitetty ohjeistus transitiotutkimuksiin
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http://eudract.eudra.org/results-web/
https://www.fimea.fi/valvonta/kliiniset_laaketutkimukset/direktiivin-mukaiset-tutkimukset-siirtymakaudella
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