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e Zapamietanie, czym jest badanie w okresie przejsciowym.
® Poznanie sposobu przediozenia badania w okresie przejSciowym przez sponsora.

® Poznanie sposobu sktadania zgtoszen dotyczacych badan w okresie przejéciowym i ich
wynikéw.

® Zrozumienie rol i powigzanych z nimi uprawnien.

© Europejska Agencja Lekdéw, 2023

Powielanie lub dystrybucja tresci tych materiatéw szkoleniowych w celach niekomercyjnych
lub komercyjnych jest dozwolona pod warunkiem wskazania Europejskiej Agencji Lekow jako
zrodta.

Europejska Agencja Lekéw opracowata ten materiat szkoleniowy w celu poprawy publicznego
dostepu do informacji o systemie informacji o badaniach klinicznych (CTIS). W materiale
opisano wstepng wersje CTIS i dlatego moze on nie w petni opisywac system dostepny w
momencie korzystania z tego materiatu. Agencja nie udziela jakichkolwiek gwarancji ani nie
przyjmuje jakiejkolwiek odpowiedzialnosci zwigzanej z wykorzystaniem (w czesci lub w
catosci) lub interpretacjg informacji zawartych w tym materiale szkoleniowym przez strony
trzecie.



Zapis aktualizacji
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Wprowadzenie pomniejszych zmian: ,
1.3 - wyjasnienie okresu przejéciowego i daty, od kiedy styczen 2023 r.
korzystanie z CTIS bedzie obowigzkowe

Wprowadzenie pomniejszych zmian:
. link do materiatow referencyjnych Komisji Europejskiej
-« Czes$c¢1 ,Szacowana data rozpoczecia rekrutacji” —

1.2 informacja dla badan przenoszonych lipiec 2022 r.
- Informacja o numerze EudraCT dla badan przenoszonych
Nowa tresc:

«  Funkcja wyszukiwania

11 Wersja materiatu szkoleniowego opublikowana w momencie styczen 2022 r.
udostepnienia CTIS




| Wprowadzenie

System informacji o badaniach klinicznych (CTIS) umozliwia sponsorom wykonywanie cigzacych na nich
obowigzkow w zakresie zbierania, rejestrowania i sktadania danych z badan w okresie przej$sciowym
prowadzonych w UE/EOG. Z dniem 31 stycznia 2022 r. rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych (UE) nr
536/2014 zastapito dyrektywe o badaniach klinicznych 2001/20/WE. Przewiduje sie 3-letni okres
przejsciowy biegnacy od wejscia rozporzadzenia o badaniach klinicznych (rozporzadzenia CT, CTR) w zycie.
W tym okresie w dowolnym momencie sponsorzy moga dokonac przejscia dla trwajacych badan klinicznych,
dla ktérych zgode wydano na mocy dyrektywy o badaniach klinicznych (dyrektywy CT, CTD). Ma to
umozliwi¢ sponsorom przygotowanie do dokonania przejscia na nowe przepisy w przypadku prowadzonych
badan. Wspomniany 3-letni okres podzielono zgodnie z nastepujacym harmonogramem i zasadami:

w pierwszym roku obowigzywania CTR sponsorzy mogg wybrac¢, czy chca ztozy¢ nowy wstepny
wniosek o0 pozwolenie na badanie (CTA) zgodnie z zapisami CTD czy CTR,

w drugim i trzecim roku obowigzywania CTR wszystkie nowe wstepne CTA dla UE/EOG muszg by¢
przedktadane przez CTIS. Ostateczny termin przedktadania wstepnego CTA dla UE/EOG zgodnie z
CTD uptywa 30 stycznia 2023 r. Od 31 stycznia

2023 r. sponsorzy badania klinicznego muszg korzystac z CTIS, by rozpocza¢ nowe badanie kliniczne
w UE/EOG. Jednak badania, dla ktérych zgode wydano na mocy CTD, mogg pozosta¢ w EudraCT i by¢
prowadzone zgodnie z wymogami CTD do konca 3-letniego okresu przejsciowego (tj. do 30 stycznia
2025 r.), chyba ze do badania dodawane jest nowe panstwo cztonkowskie UE/EOG (dla takiego
panstwa czlonkowskiego jest to uznawane za nowy wniosek o pozwolenie na badanie i musi by¢
przeprowadzone przez CTIS),

od zakonczenia trzeciego roku obowigzywania CTR wszystkie badania, ktére trwajag w co
najmniej jednym panstwie cztonkowskim EU/EOG musza by¢ przeniesione do CTIS.

Ten kroétki poradnik obejmuje cztery czesci:

TN Oméwienie Tworzenie,

=] =] \ badan skiadanie i

- ‘ B w okresie wyszukiwanie

- przejsciowym badar’} w okresie
- przejéciowym

Przedstawienie uzytkownikom sponsora

sposobu zarzadzania badaniami w okresie
przej$ciowym oraz procesu tworzenia i
sktadania takich badan.

Kroki niezbedne do utworzenia,
przedtozenia i wyszukania badania w
okresie przejsciowym

Skiladanie

powiadomien Role

i podsumowania i uprawnienia
wynikow

Kroki niezbedne do utworzenia i przedtozenia
powiadomien dotyczacych badan w okresie
przejsciowym oraz do przedtozenia
podsumowania wynikow.

Omoéwienie rol i uprawnien w procesach
dotyczacych badan w okresie
przejéciowym.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/clinical-trial
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/clinical-trial
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/clinical-trial

Omowienie
badan w
okresie
przejsciowym

77N\

Przedtozenie dotyczace
badan w okresie
przejSciowym moze by¢
dokonane w dowolnym
momencie 3-letniego
okresu przejsciowego.
Sponsorom zaleca sie
odpowiednio wczesne
zakonczenie (w ramach
okresu przejsciowego)
procesu, co pozwoli
zapewni¢ mozliwosc
kontynuacji badan po 31
stycznia 2025 r. Nalezy
pamietac o dniach
ustawowo wolnych od
pracy i dwutygodniowej
przerwie zimowej.

#CTIS —

S spostrzezenia

W procesie sktadania
dotyczacym badan
prowadzonych w UE
stosowane sq trzy typy
wnioskow.

Badania w okresie przejsciowym

Badania, dla ktérych zgode wydano na mocy CTD, nalezy przenies¢ do CTIS jako
badania w okresie przejsciowym. Od momentu wejscia CTR w zycie przewiduje sie 3-
letni okres przej$ciowy. Sponsorzy powinni przedtozy¢ w CTIS wszystkie trwajace na
zakonczenie okresu przejsciowego badania. Przeniesienie mozna rozpocza¢ w dowolnym
momencie w tym okresie.

31 stycznia 2025 r. (data
odciecia) — zakonczenie
wszystkich badan
prowadzonych na mocy
CTD

31 stycznia 2023 r.
CTR obowigzuje dla
nowych badan i dodania
panstwa cztonkowskiego

EudraCT dalej dziata w celu
przedktadania sprawozdan o
wynikach badan

Przejscie na CTR

Przejscie na CTR Przejscie na CTR
1. rok po

2. rok po 3. rok po
udostepnieniu CTIS udostepnieniu CTIS

udostepnieniu
CTIS

prowadzonych na mocy CTD
i informacji o globalnym
zakonczeniu badania

Co zrobi¢ przed przeniesieniem badania?

Organizacje sponsorujace powinny rozwazyc¢ koniecznosc przeniesienia badania.
Sponsorzy muszg przenies¢ badanie z EudraCT do CTIS jesli spetniony jest co najmniej
jeden z ponizszych warunkéw:

e badanie zarejestrowane w EudraCT ma by¢ prowadzone w dodatkowym panstwie
cztonkowskim EU/EOG, dla ktérego nie ztozono w EudraCT CTA przed 31 stycznia
2023 r. (dla takiego panstwa cztonkowskiego jest to uznawane za nowy wniosek o
pozwolenie na badanie),

e oczekiwana data zakonczenia badania w EudraCT przypada po 30 stycznia 2025 r.
Przeniesione moga by¢ jedynie badania spetniajace nastepujace kryteria:
* interwencyjne badania kliniczne z udziatem ludzi,
ez co najmniej jednym osrodkiem w UE/EOG, w ktérym badanie wcigz trwa,
e nie wstrzymane, bez przedtozenia zgtoszenia o zakonczeniu badania w UE/EOG.

Badania, ktore majq zakonczy¢ sie przed 30 stycznia 2025 r. i w ktorych po 30 stycznia 2023
r. nie sg dotgczane nowe panstwa cztonkowskie UE/EOG pozostajg w bazie danych EudraCT i
nie muszg by¢ przenoszone do CTIS. Jesli we wszystkich panstwach cztonkowskich UE/EOG
przedtozono zgtoszenie o zakonczeniu badania, ale nie przedtozono zgtoszenia o globalnym
zakonczeniu badania, badanie nie musi by¢ przenoszone.

Informacja o globalnym zakonczeniu badania i podsumowanie wynikow badania moga by¢
przestane przez EudraCT, zgodnie z CTD. Wiecej informacji o innych przypadkach, w

ktérych badania nie musza by¢ przenoszone znajduje sie w dokumencie pytan i
odpowiedzi dla tego modutu, zamieszczonym na stronie internetowej EMA.

Rodzaje wnioskdw o przeprowadzenie badania

CTR wprowadza zharmonizowang procedure sktadania CTA dotyczacych badan, ktére majq
by¢ prowadzone w UE. Wyrdznia sie trzy rodzaje wnioskow:

» Wstepny CTA: wniosek o przeprowadzenie badania klinicznego, zawierajacy
obszerne informacje o danym badaniu, podlegajace ocenie zainteresowanego
panstwa cztonkowskiego (MSC).

* Dodatkowe MSC: wniosek sponsora o rozszerzenie prowadzenia zatwierdzonego
badania


https://www.ema.europa.eu/documents/other/faqs-transition-trials-eudract-ctis-ctis-training-programme-module-23_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/faqs-transition-trials-eudract-ctis-ctis-training-programme-module-23_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/faqs-transition-trials-eudract-ctis-ctis-training-programme-module-23_en.pdf

Omowienie
badan
okresie
przejsciowym

w kolejnym MSC.

e Istotna zmiana: wniosek sponsora o zmiane w CT, ktéra prawdopodobnie
znacznie wptynie na bezpieczenstwo Ilub prawa uczestnikdw badz na
wiarygodnosé/solidnosé uzyskiwanych danych.

By przenies¢ badanie z EudraCT do CTIS sponsor musi przedtozy¢ wstepny CTA
oznaczony jako dotyczacy badania w okresie przejsciowym. Wiecej informacji o
zarzadzaniu CTA innego typu znajduje sie w materiale e-learningowym dla modutu 10
(tworzenie, sktadanie i wycofywanie badania klinicznego).



https://www.ema.europa.eu/en/learning-module/create-ct-application/story.html
https://www.ema.europa.eu/en/learning-module/create-ct-application/story.html

Tworzenie,
sktadanie i
wyszukiwanie

badan w okresie

przejsciowym

W CTIS
zaimplementowano
rozne funkcje
pozwalajace na
przenoszenie badan.
Zestaw przyciskow i
zaktadek w obszarze
roboczym sponsora
pozwala uzytkownikom
tworzy¢ i sktadac
badania w okresie
przejsciowym.
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Okno ,Create new trial”
(Utwdrz nowe badanie)
pozwala wskazac, czy
jest to badanie w
okresie przejsciowym.

Jak utworzy¢ badanie w okresie przejsciowym?

By przenies$¢ badanie z EudraCT do CTIS sponsor musi przedtozy¢ wstepny CTA
oznaczony jako dotyczacy badania w okresie przejsciowym. W zakfadce ,Clinical trials”
(Badania kliniczne) CTIS uzytkownicy moga utworzy¢ badanie w okresie przejsciowym,
klikajac przycisk ,New trial” (Nowe badanie) w prawym, dolnym rogu.

Clinical trials vater | B

Clinical trials  Notices & alerts @ RFL  User administration

Clinical Trials

Trial Advanced Search v

Application Advanced Search ~

+ New trial

Pojawi sie okno, w ktorym uzytkownicy moga uzupetni¢ wymagane pola — jak petny tytut
badania i dane organizacji (na podstawie wyszukania organizacji sponsora lub utworzenia
nowej). Po uzupelnieniu wymaganych poél uzytkownik musi zaznaczy¢ pole wyboru
JTransitional trial” (Badanie w okresie przejsciowym) i klikna¢ przycisk ,Create” (Utwoérz), by
utworzy¢ wersje roboczg badania. Uaktywnia to nowe pole w czesci formularza, pozwalajace
powigza¢ dane o numerze EudraCT z badaniem. Jesli pole wyboru nie zostato
zaznaczone, nalezy anulowac¢ CTA i utworzy¢ nowy.

Po przedtozeniu badania w okresie przejsciowym zmiana numeru EudraCT jest niemozliwa.

Create new trial

Full title (Enalizn}®

Transitional trial test

Search organisation

contains ¥ 1D [starts with ~| ity starts with~  Country

All v

EXCCT U IO Search organisation

Name Address City  postCode country phone email

Test Olymplans  Athens 111 42 Greece 02000000000 Infe@testorganisation.com
100032565 Organisation ~Street 12

O ORG- Test Santiago  Madrid 28001 Spain 0200110000  Info@@testorganisation-
100032564 Organisation Calle 10 spain.com
Spain

i

Po utworzeniu wersji roboczej wniosku o badanie w okresie przejSciowym
uzytkownicy moga uzupetni¢ wymagane pola w sekcjach formularza, MSC, czesci I i czesci
II. W celu uzupetnienia pola uzytkownik klika przycisk ktédki w kazdej sekcji i uzupetnia
szczegoty.



Tworzenie,
skladanie i
wyszukiwanie
badan w okresie
przejSciowym

Uzytkownicy muszg
uzupetni¢ w CTIS
wszystkie obowigzkowe
dane i dokumenty —
nawet te, ktore nie byty
wymagane przez CTD.
W czesci I w polu
,Estimated Start of
Recruitment date”
(Szacowana data
rozpoczecia rekrutacji)
uzytkownik moze
wskazac date
rozpoczecia badania
(takze w przesziosci).

#CTIS —
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Aby kontynuowac
tworzenie wniosku o
badanie przejsciowe w
sytuacji, gdy dany
dokument nie byt
wymagany przez
dyrektywe CT, ale nalezy
go przesta¢ wraz z
whnioskiem w CTIS
uzytkownik moze dodac
pusty dokument.

W sekcji formularza na stronie CTA w czesci , Transition trial” (Przenie$ badanie)
uzytkownicy sponsora moga wprowadzi¢ numer EudraCT dla przenoszonego
badania. Ta czesc¢ jest aktywna tylko po zaznaczeniu pola wyboru ,Transitional
trial” (Badanie w okresie przejsciowym) podczas tworzenia CTA. W celu dodania
numeru EudraCT nalezy klikng¢ przycisk ,,+ Add EudraCT Trial” (+ Dodaj badanie z
EudraCT), wyszuka¢ odpowiednie badanie na pasku wyszukiwania, wybra¢ numer EudraCT
badania i klikng¢ przycisk ,Add EudraCT Trial” (Dodaj badanie z EudraCT). Po przedtozeniu
badania w okresie przejsciowym zmiana numeru EudraCT jest niemozliwa.

Transitional trial test 2022 sooase 3500 Initial .

Form Form details
MSCs
PartI Initial Application details o
Part IT
Cover letter >
Evaluation
Timetable
Transition Trial
ransition Tria -
Transition Trial
EUDRA I humber

EudraCT Trial Search

EUDRA CT number

Search rasult

m ‘Add Eudract Trial

Poza numerem EudraCT pole wyboru oznaczajace badanie w okresie przej$ciowym jest
domyslnie zaznaczone. Uzytkownik moze je odznaczy¢ i klikna¢ przycisk ,Confirmation”
(Potwierdzenie), aby badanie nie byto traktowane jako badanie przenoszone. Tego dziatania
nie mozna cofnaé¢ — czes¢ ,Transitional trial” (Badanie w okresie przejsciowym) sekcji
formularza nie bedzie dostepna, a wszystkie wprowadzone w niej dane zostang usuniete.

Uzytkownicy moga uzupetni¢ pozostate sekcje CTA i sprawdzi¢ poprawnosc¢
wprowadzenia wszystkich informacji, klikajac przycisk ,Check” (Sprawdz). Jesli
wszystkie informacje sq poprawne, mozna je zapisa¢, a nastepnie ztozy¢. System
podswietli sekcje z brakujacymi wymaganymi danymi lub dokumentami. Wersji roboczej
dla badania w okresie przejsciowym, niezawierajacej wszystkich wymaganych pdl i
dokumentdw, nie mozna przestac.

Test trial 2022-500981-83-00/ Initial 1o: v ’ )

Wymagane sekcje

0| Form ‘ Form details
©| Mscs
o lpart 1 Initial Application details

Part I1
Cover letter >
Evaluation
Timetable
Transition Trial

Transition Trial
EUDRA CT number * EUDRA CT number may not be empty.

Wiecej informacji o przedktadaniu badan znajduje sie w materiale e-learningowym dla
modutu 10 (tworzenie, sktadanie i wycofywanie badania klinicznego) dostepnym na
stronie internetowej EMA.



https://www.ema.europa.eu/en/learning-module/create-ct-application/story.html
https://www.ema.europa.eu/en/learning-module/create-ct-application/story.html
https://www.ema.europa.eu/en/learning-module/create-ct-application/story.html
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Dla badan
przenoszonych do CTIS
wydano juz zgode na
mocy dyrektywy CT.
MSC moga wiec wydac
zgode na badanie w
ciggu 60 dni (lub w
krétszym czasie).

spostrzezenia

Dostep do RFI dajq tez
zaktadki ,Notices & alerts”
(Powiadomienia i alerty)
oraz ,RFI” (Prosba o
udzielenie informacji).

Po uzupetnieniu wymaganych pdl i przestaniu stosownych dokumentéw uzytkownik moze
przedtozy¢ przenoszone badanie, klikajac przycisk ,Submit” (Przeslij) i ,Confirmation”
(Potwierdzenie).

Clinical trials  Notices & alerts @ RFI  User administration

@  Please note that, in accordance with Regulation (EU) No 536/2014, all data and documents provided in the EU database are subject to publication
rules , aiming amongst other things at protecting personal data and commercially confidential information. It is the responsibility of each user to
ensure compliance with Regulation (EU) 2016/679 and Regulation (EU) 2018/1725 when i and ing personal data in
CTIS.

TEST 2022-500299-71-00 / Initial o:

Form Trial specific information (Part I)
MSCs
Part I Trial details 8
PartII Trial identifiers >
Evaluation = 5
Trial information >
Timetable
Protocol information >

Dla badan przenoszonych do CTIS wydano juz zgode na mocy dyrektywy CT.
Zainteresowane panstwa cztonkowskie mogg wiec wydac¢ zgode na badanie w ciggu 60 dni
(lub w krotszym czasie). MSC moga jednak tworzy¢ prosby o udzielenie informacji
(RFI) do wnioskdéw dotyczacych przenoszonych badan (co daje maksymalny czas 106 dni —
albo wiecej w przypadku niektérego rodzaju badanych produktow leczniczych). Dlatego
zaleca sie, by sponsorzy dokonali przedtozenia badan w okresie przejsciowym w
CTIS wystarczajaco wczesnie przed uptywem tegoz okresu. Po przeniesieniu badania do
CTIS wszystkie wymogi CTR bedq obowigzywaty od daty wydania zgody do wniosku o
przeniesienie zgodnie z CTR.

Sponsorzy mogq skorzystac z sekcji ,Evaluation” (Ocena) na stronie CTA, aby uzyskac
dostep do RFI od MSC dotyczacych objasnien, ktérych nalezy dokonaé w zwigzku z
przenoszonym badaniem lub innymi CTA. Wiecej informacji o odpowiadaniu na RFI znajduje
sie w materiatach dla modutu 11 (odpowiadanie na pro$by o udzielenie informacji otrzymane

w czasie oceny CTA) dostepnych na stronie internetowej EMA.

o Too ]

Form
MsCs Validation
Part1
Part IT RO
Evaluation Conelusion ?
Timetable

Assessmont Part I

RFILO >

Po wydaniu decyzji przez MSC obowiazuja wszystkie zasady dotyczace publikacji
dokumentéw w CTIS, w tym te dotyczace odroczen. Zaleca sie, by sponsorzy
monitorowali status badania w EudraCT i jego zmiane na ,Trial now transitioned” (Badanie
zostato przeniesione), sprawdzajac strone danego badania w europejskim rejestrze badan
klinicznych i porozumiewajac sie z panstwami cztonkowskimi, w ktérych zgode na badanie
wydano na mocy dyrektywy CT. Wiecej informacji znajduje sie w dokumencie pytan i
odpowiedzi do modutu 10 (tworzenie, skitadanie i wycofywanie badania klinicznego)
dostepnym na stronie internetowej EMA.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#ecl-accordion-header
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#ecl-accordion-header
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#ecl-accordion-header
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/faqs-how-create-submit-withdraw-clinical-trial-application-ctis-training-programme-module-10_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/faqs-how-create-submit-withdraw-clinical-trial-application-ctis-training-programme-module-10_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/faqs-how-create-submit-withdraw-clinical-trial-application-ctis-training-programme-module-10_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/faqs-how-create-submit-withdraw-clinical-trial-application-ctis-training-programme-module-10_en.pdf

Tworzenie,
skladanie i
wyszukiwanie
badan w okresie
przejsciowym

Uzytkownicy moga
wyszukac badanie w
okresie przejsciowym
bezposrednio przez
numer EudraCT,
korzystajac z

zaawansowanych
mozliwosci wyszukiwania.

#CTIS —

spostrzezenia
S

Uzytkownicy moga
sprawdzi¢ status
przenoszenia badania
dzieki polu na stronie
podsumowania.

Wyszukiwanie badan w okresie przejsciowym

Dostepne sg dwie zaawansowane opcje wyszukiwania, pozwalajgce odszuka¢ badania
w okresie przejsciowym. W zaktadce badan klinicznych uzytkownik moze utworzy¢
dowolne wyszukiwanie, zaznaczajac kryterium badania w okresie przejsciowym, podajac
numer EudraCT i klikajac przycisk wyszukiwania. Wiecej informacji o wyszukiwaniu i
uzyskiwaniu dostepu do badan klinicznych znajduje sie w krétkim poradniku dla modutu 9

(wyszukiwanie, podglad i pobieranie informacji o badaniu klinicznym i wniosku o pozwolenie
na badanie kliniczne) dostepnym na stronie internetowej EMA.

Clinical trials Notices & alerts @ RFI User administration

Clinical Trials

Zaawansowane
wyszukiwanie
badania

Trial Advanced Search «

Application Advanced Search ~

Zaawansowane
wyszukiwanie
whniosku

Trial Advanced Search ~

Transition Trial

Kryterium
badania w
okresie
przejsciowym

EUDRA CT number

Gdy uzytkownik przechodzi do badania w okresie przej$éciowym w zaktadce
podsumowania na stronie takiego badania pole dotyczace badania w okresie przejsciowym
wskazuje wartosc ,Yes” (tak). Jesli badanie nie jest badaniem w okresie przejsciowym,
wartos¢ pola to ,No” (nie).

Summary Full Trial Information Notifications Trial results Corrective measures Ad Hoc assessments

TRIAL INFORMATION

Sponsor Panpharma Member states concerned AT - ES - FR
| Human Pharmacology (Ph First administrat
Trial phase luman Pharmacology (Phase I)- First administration to Medical conditions s
humans

% Low int tion stud: Yes
Therapeutic area Diseases [C] - Bacterial Infections and Mycoses [C01] I RTERIOn SeY, es
FIH Yes Sputatieasiype iy
Medical device No Start of trial 31/03/2021

Transitioned trial Yes

IMP


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick-guide-how-search-view-download-clinical-trial-clinical-trial-application-sponsors-ctis_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick-guide-how-search-view-download-clinical-trial-clinical-trial-application-sponsors-ctis_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick-guide-how-search-view-download-clinical-trial-clinical-trial-application-sponsors-ctis_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick-guide-how-search-view-download-clinical-trial-clinical-trial-application-sponsors-ctis_en.pdf

Sktadanie
powiadomien i
podsumowania
wynikow

Powiadomienia o badaniu i
okresie rekrutacji pozwalajq
sponsorom na
zawiadomienie MSC o
istotnych momentach w
okresie prowadzenia
badania.

#CTIS —

spostrzezenia

(

Sponsorzy moga, ztozy¢
sréodokresowe
podsumowanie wynikow
przed przekazaniem
podsumowania wynikow,
jesli w protokole badania
przewidziano
srodokresowg analize
danych.

Sktadanie powiadomien

Uzytkownicy mogaq przekazywa¢ powiadomienia o badaniu i okresie rekrutacji w
zaktadce ,Notifications” (Powiadomienia) na stronie badania klinicznego, gdy tylko zgode
na badanie w okresie przejsciowym wydadza MSC. W przypadku badan
przenoszonych — inaczej niz w przypadku wstepnego CTA dla badan
nieprzenoszonych — uzytkownicy sponsora mogg przekaza¢ zawiadomienie o
rozpoczeciu badania z przeszta datg rozpoczecia, przypadajaca przed datg zgody
widniejaca w CTIS, poniewaz zgoda na przeprowadzenie wnioskowanego badania zostata
wydana wczesniej, na mocy CTD.

& 1

Test for Training team

Summary Full Tri Information Matifications Trial resuits Corective measures 4d oz assessments

Trial & Recruitment Periods

e vt Jco ot | o T | Tamores ok

Teial Recruitment

o seete Current status Start date. Temporary Halt Restart End (or early termination) Start Restart End

EEA and Global

End of trial EEA Submitted on
Anticipated dote of summary of results Submission of results
End of trial Global Submitted on

Unexpected Event o

Wiecej informacji o sktadaniu zgtoszen i réznicach miedzy datg ztozenia badania, data
zgody, datgq rozpoczecia badania i datg ztozenia zawiadomienia znajduje sie w materiale e-
learningowym dla modutu 05 (zarzagdzanie badaniem klinicznym przez CTIS) dostepnym na
stronie internetowej EMA.

Sktadanie podsumowania wynikéw

CTIS pozwala na ztozenie wynikéw badania po uzyskaniu zgody na przenoszone badanie,
korzystajac z zaktadki ,Trial results” (Wyniki badania) na stronie badania. Sponsor moze
ztozy¢ podsumowanie w prostym jezyku w ciggu roku od zakonczenia badania klinicznego
(we wszystkich MSC EOG, gdzie dotyczy) — albo w ciagu 6 miesiecy w przypadku badan
pediatrycznych lub bedacych czescig planu badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej. Wiecej informacji znajduje sie w krétkim poradniku dla modutu 05
(zarzadzanie badaniem klinicznym) dostepnym na stronie internetowej EMA.

CT for training test

2021-501398-35-00 RMS:  Austria

Summary Full Trial Information Motifications Trial results Corrective measures Ad Hoc assessments Users

SUMMARY OF RESULTS

LAY PERSON SUMMARY OF RESULTS
+ New

CLINICAL STUDY REPORTS
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https://www.ema.europa.eu/en/learning-module/manage-ct/story.html
https://www.ema.europa.eu/en/learning-module/manage-ct/story.html
https://www.ema.europa.eu/en/learning-module/manage-ct/story.html
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick-guide-how-manage-ct-ctis-training-programme-module-05_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick-guide-how-manage-ct-ctis-training-programme-module-05_en.pdf

Role i Role i uprawnienia

uprawnienia Z poziomu zaktadki CTIS ,User administration” (Zarzadzanie uzytkownikami) uzytkownicy
moga zarzadzac rolami i przydzielonymi uprawnieniami. Uzytkownicy mogg
wyszukiwaé uzytkownikéw z przydzielonymi rolami za pomoca podstawowego i
zaawansowanego wyszukiwania. Mozliwe jest przypisanie nowych rol przez klikniecie
przycisku ,Assign new role” (Przypisz nowg role) w prawej czesci strony. Wiecej informacji
@ znajduje sie w materiatach dla modutu 07 (zarzgdzanie zarejestrowanymi uzytkownikami i
@% matryca rdl) dostepnych na stronie internetowej EMA.

Zaktadka zarzadzania
uzytkownikami

vl | User administration

Clinical trials  Notices & alerts @

Administration of users

System CTIS korzysta z

rél, zgodnie z ktorymi

uzytkownicy moga Search Results

wykonywac rézne SR T

dziatania zgodnie z s . v e | 0 v o oo |

uprawnieniami .

powigzanymi z rolg

przydzielong im przez

uzytkownika z ich

organizacji z

uprawnieniami

administracyjnymi. W kontekscie przenoszonych badan jedyne uzytkownicy o okreslonych rolach
moga je podgladad, aktualizowad lub sktadaé. Administrator CT i osoba
sktadajaca wniosek to jedyne dwie role, ktére mogg utworzy¢ i ztozy¢ badanie w

okresie przejsciowym.

14f 1 pages 1

[P R —— Role: Creation date: Asscsment date: Authoriscd from: Authorised Lo:
€T Admin 18/01/2022 187012022 18/01/2022

EU CT Number: 22.500701 41 .00

i wrial

: ABM Stabtest Lbor FUr Anslytik Und Stabilitatsprufung GmbH

Organisation 1d:  ORG-100011546

Tworzenie i sktadanie badania w okresie
Administrator CT przejéciowym, podglad sekgcji formularza,
Osoba sktadajaca przedktadanie, aktualizacja i wycofywanie
wniosek podsumowania wynikow (w tym w
prostym jezyku)

Czes$¢ I (z wyt. Q-IMPD)
Oso,bla przygotowujaca Edycja wersji roboczej
czesc I1 CTA

Osoba przygotowujaca
Q-IMPD

#CTIS —

spostrzezenia

Sponsorzy mogq
zarzadzac rolami i
uprawnieniami dla
kazdego z badan w
okresie
przejsciowym.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#ecl-accordion-header
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#ecl-accordion-header
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#ecl-accordion-header
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Domenico Scarlattilaan 6
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tel. +31 (0)88 781 6000

Zapytania: patrz

System informacji o badaniach klinicznych (CTIS).

Krétki poradnik dla uzytkownika: badania w okresie przejsciowym miedzy EudraCT a CTIS (uzytkownicy sponsora)
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