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® Zapamietanie, czym jest badanie w okresie przejSciowym.

® Zrozumienie sposobu oceny badania w okresie przejSciowym w obszarze roboczym organu.
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Powielanie lub dystrybucja tresci tych materiatéw szkoleniowych w celach niekomercyjnych
lub komercyjnych jest dozwolona pod warunkiem wskazania Europejskiej Agencji Lekow jako
zrodta.

Europejska Agencja Lekdéw opracowata ten materiat szkoleniowy w celu poprawy publicznego
dostepu do informacji o systemie informacji o badaniach klinicznych (CTIS). W materiale
opisano wstepna 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.
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Wprowadzenie pomniejszych zmian:
- wyjasnienie okresu przejsciowego i daty, od kiedy
korzystanie z CTIS bedzie obowigzkowe

Wprowadzenie pomniejszych zmian:

- link do materiatdéw referencyjnych Komisji Europejskiej

- nowa tres¢ punktu dotyczacego badan w okresie
przejsciowym

Wersja materiatu szkoleniowego opublikowana w momencie
udostepnienia CTIS

styczen 2023 r.

lipiec 2022 r.

styczen 2022 r.




| Wprowadzenie

Z dniem 31 stycznia 2022 r. rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych (UE) nr 536/2014
zastagpito 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 mogg dokona¢ 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 nastepujagcym harmonogramem i zasadami:

w pierwszym roku obowigzywania CTR sponsorzy mogg wybrac¢, czy chca ztozy¢ nowy
wstepny wniosek o 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 musza korzystac z CTIS, by rozpocza¢ nowe badanie kliniczne w
UE/EOG.

Jednak badania, dla ktérych zgode wydano na mocy CTD, mogq 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 cztonkowskiego jest to uznawane za nowy wniosek o
pozwolenie na badanie i musi by¢ przeprowadzone przez CTIS),

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

Proces oceny badan w okresie przejsciowym okreslony w CTR rozpocznie sie, gdy
sponsor ztozy wstepny CTA oznaczony jako dotyczacy badania w okresie przejsciowym. MSC
mogg oceni¢ dokumentacje przedtozong przez sponsora, by zapewni¢ zgodnos¢ z CTR.

Ten kroétki poradnik obejmuje dwie czesci:

N Oméwienie Ocena badan w
= = badan w okresie
okresie przejsciowym

przej$ciowym

Poradnik dla uzytkownikéw
organdéw dotyczacy zarzadzania
badaniami w okresie

Etapy dokonywania oceny badania w
okresie przejsciowym w CTIS i

o aktualizacji statusu w EudraCT.
przejsciowym.

Wyszukiwanie
badan w
okresie
przej$ciowym

Etapy wyszukiwania badania w okresie
przejsciowym.



Omowienie
badan w
okresie
przejsciowym

W CTIS
zaimplementowano
rézne funkcje
pozwalajace na
przenoszenie badan.

#CTIS —

spostrzezenia
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Aby panstwa
cztonkowskie mogty
oceni¢ przeniesienie
badania sponsor musi
dokona¢ przejscia z
EudraCT na CTIS.

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 przejsciowy. Sponsorzy powinni przedtozy¢
w CTIS wszystkie trwajace na zakonczenie okresu przejsciowego badania.
Przeniesienie mozna rozpoczaé¢ 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

Przejscie na CTR

Przejscie na CTR Przejsécie na CTR
1. rok po

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

badan prowadzonych na
mocy CTD i informacji o
globalnym zakonczeniu

udostepnieniu
CTIS

Aby panstwa cztonkowskie mogty ocenic przeniesienie badania sponsor musi
dokonac przejscia z EudraCT na CTIS.

Co zrobi¢ przed przeniesieniem badania?

Organizacje sponsorujgce powinny rozwazyc¢ koniecznos¢ przeniesienia
badania. Sponsorzy musza przenies¢ badanie z EudraCT do CTIS jesli
spetniony jest co najmniej jeden z ponizszych warunkow:

e badanie zarejestrowane w EudraCT ma by¢ prowadzone w dodatkowym
panstwie cztonkowskim EU/EOG, dla ktorego 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 oczekuje sie, ze data zakonczenia badania zarejestrowanego w EudraCT
przypadnie po 30 stycznia 2025 r. Przeniesione moga by¢ jedynie badania
spetniajace nastepujace kryteria:

- interwencyjne badania kliniczne z udziatem ludzi,
-z co najmniej jednym o$rodkiem w UE/EOG, w ktérym badanie wciaz trwa,

- nie wstrzymane, bez przedtozenia zgtoszenia o zakonczeniu badania w
UE/EOG.

Badania, ktére majg zakonczyc sie przed 30 stycznia 2025 r. i w ktérych 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 zakoriczeniu badania,
ale nie przedtozono zgtoszenia o globalnym zakonczeniu badania, badanie nie
musi by¢ przenoszone.

Informacja o globalnym zakonczeniu badania i podsumowanie wynikéw

badania moga by¢ przestane przez sponsora przez EudraCT, zgodnie z

CTD.
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Proces oceny badan w
okresie przejsciowym
rozpoczyna sie, gdy
sponsor ztozy wstepny
CTA oznaczony jako
dotyczacy badania w
okresie przejsciowym.

spostrzezenia

Aby wydac¢ zgode dla
badania w okresie
przejsciowym w CTIS
uzytkownicy panstw
cztonkowskich muszg
zapewnic, ze wszystkie
kroki oceny zostaty
wykonane.

Proces oceny badan w okresie przejsciowym rozpoczyna sie, gdy sponsor
ztozy wstepny CTA oznaczony jako dotyczacy badania w okresie przejsciowym.
MSC mogaq rozpocza¢ ocene od dokumentacji przedtozonej przez sponsora, by
zapewnic¢ zgodnosc¢ z CTR.

CTA, co do ktérych ma nastgpi¢ przeniesienie, posiadajq juz zgode wydang
zgodnie z CTD, dlatego tez MSC moga wydac zgode dla badan w okresie
przej$ciowym w ciagu 60 dni lub w krétszym okresie. MSC mogaq jednak
tworzyc¢ prosby o udzielenie informacji (RFI) do wnioskéw dotyczacych
przenoszonych badan, jesli tylko zajdzie taka potrzeba (co daje maksymalny czas
106 dni — albo wiecej w przypadku niektérego rodzaju badanych produktéw
leczniczych).

Proces oceny wstepnego CTA dla badania w okresie przejSciowym obejmuje te
same trzy gtéwne fazy, co w przypadku kazdego innego wniosku sktadanego na
mocy CTR, czyli: walidacje (w tym wybdr panstwa cztonkowskiego petnigcego role
sprawozdawcy dla badan wielonarodowych), ocene i wydanie decyzji.

W kontekscie fazy oceny, by uzyskac milczacq zgode kazdego MSC, konieczne
jest, by panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy (RMS)
skonkludowato, ze czes¢ I jest akceptowalna.

Proces oceny moze rozpoczaé sie po przedtozeniu przez sponsora badania w
okresie przejsciowym. Panstwa czionkowskie otrzymujg alert (w zaktadce
powiadomien i alertédw) oraz nowe zadania (w zaktadce zadan).

Clinical Trials

Informacje na temat procesu oceny CTA przez panstwa cztonkowskie zawarto w
materiatach w module 06 (wybdr RMS i walidacja) oraz module 08 (ocena i
wydawanie decyzji). Sq one dostepne na stronie EMA.

Po przeniesieniu badania do CTIS wszystkie wymogi CTR beda obowiazywaty
od daty wydania zgody do wniosku o przeniesienie zgodnie z CTR.

Uzytkownicy panstwa czlonkowskiego musza zaktualizowaé¢ w EudraCT
ostatni status badania w okresie przejsciowym, co do ktérego wniosek ztozono
w CTIS. Bedzie to mozliwe dopiero po uzyskaniu zgody dla takiego badania w
CTIS. W tym celu uzytkownicy muszg przejsc¢ na platforme EudraCT i wybrac
sekcje ,EudraCT tools & Login” (narzedzia EudraCT i logowanie), a nastepnie
zalogowac sie swoimi danymi uwierzytelniania EMA.

B Eudra -

Hos

Homa. ____ Welcome to the EudraCT secure home page

EudraCT tools & Login : i & - . .

S — uic? Eudra_CT (European qmon Drug Regulating A_u;horltles Clinical Trials Databasg) is the database
A submitted to the National Competent Authorities (NCAs) of the European Union (EU)/European
Tutorials on posting results 2023 under Directive 2001/20/EC, as well as for all trials conducted outside of the EEA that are
User manual and training conducted under Article 45 or 46 of Regulation (EC) No 1901/2006. Most of the protocol and re
Supporting documents through the European Union Clinical Trials Register (see Frequently Asked Questions).

Frequently asked questions _ Ag of 31 January 2023, all initial clinical trial applications in the European Union (EU)
National competent through the Clinical Trials Information System.

authorities

EU Clinical Trials Register
Need Help? Contact us!

The EudraCT step-by-step guide, the use of the EudraCT database is now limited to:

« the performance of amendments to EU/EEA Clinical Trial Applications for which the initial
« the upload of third country files of trials conducted exclusively outside of the EU/EEA that

scope of Article 46 of the Paediatric Regulation (EC) 1901/2006 (so called “third country f
« the update of EudraCT trial statuses by National Competent Authorities
* the submission of results of EudraCT trials by sponsors


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#ecl-accordion-header-pan8
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme
http://eudract.eudra.org/

Ocena badan
w okresie
przejsciowym
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Oczekuje sie, ze kazde
MSC zaktualizuje na
platformie EudraCT
najnowszy status
badania i okresli, ze jest
to badanie przeniesione
do CTIS.

#CTIS —

S spostrzezenia

Aktualizacja ostatniego
statusu badania w
EudraCT jest mozliwa
wytacznie po uzyskaniu
zgody w CTIS.

Password Welcome to EudraCT

Create a EudraCT number

Protocol-related information

spomion cen

Third country data providers can

Uzytkownik klika zaktadke ,Find” (szukaj) i wyszukuje badanie po numerze
EudraCT. Po wyswietleniu wynikéw nalezy klikng¢ przycisk ,IoC” w prawej czesci
strony.

Gdy uzytkownik kliknie przycisk ,IoC”, moze wybra¢ status badania. W przypadku
przestanych i zatwierdzonych przez CTIS badan w okresie przejsciowym nalezy
wybrac status ,Trial now transitioned” (badanie zostato przeniesione).

ed by CA

Temporanly Halted

N

NO Interruptions or Comp e?‘:ﬂf.Nu_‘ 1 . r :

Po oznaczeniu przez panstwa cztonkowskie badania w EudraCT jako juz
przeniesione oczekuje sie, ze sponsor bedzie kontynuowat zarzadzanie badaniem z
poziomu CTIS — w tym przekazywat jego wyniki. Z tego powodu istotne jest, by
wiasciwe panstwo cztonkowskie zgtaszato do bazy EudraCT wiasciwy status badan w
okresie przejsciowym.



Wyszukiwanie
badan w
okresie
przej$ciowym

Uzytkownicy mogq
wyszukac badanie w
okresie przejsciowym
bezposrednio przez numer
EudraCT, korzystajac z
zaawansowanych opcji
wyszukiwania.

#CTIS —

spostrzezenia

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

Wyszukiwanie badarn w okresie przejsciowym

Dostepne sq dwie zaawansowane opcje wyszukiwania, pozwalajace
odszuka¢ w CTIS badania w okresie przej$sciowym. W zaktadce badan
klinicznych uzytkownik moze utworzy¢ dowolne wyszukiwanie, zaznaczajac
kryterium badania w okresie przejsciowym, podajac numer EudraCT i klikajac
przycisk wyszukiwania. Szersze informacje na temat wyszukiwania badan
klinicznych i dostepu do nich podano w krétkim poradniku w ramach modutu 15
(Wyszukiwanie, podglad i pobieranie informacji o badaniu klinicznym i wniosku o

pozwolenie na badanie kliniczne), dostepnym na stronie internetowej EMA.

Clinical trials

Notices & alerts (i

noc assessments  Annual safety reporting I reports

Inspections  Union control

Services Status

Clinical Trials

Zaawansowane
wyszukiwanie
badania

Trial Advanced Search ~

Zaawansowane
wyszukiwanie
whiosku

plication Advanced Search

Trial Advanced Search «

Transition Trial

EUDRA CT number

Kryterium
badania w
okresie

przejsciowym

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

Summary

TRIAL INFORMATION
Sponsor
Trial phase

Therapeutic area
FIH

Medical device

IMP

Full Trial Information

Notifications Trial results

panpharma

Human Pharmacology (Phase 1)- First administration to
humans

Diseases [C] - Bacterial Infections and Mycoses [C01]
Yes
No

Corrective measures

Member states concerned
Medical conditions

Low intervention study
Population type

Start of trial

Transitioned trial

Ad Hoc assessments

AT - ES * FR

test

Yes

Healthy Volunteers
31/03/2021

Yes



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#ecl-accordion-header-pan11
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#ecl-accordion-header-pan11
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Europejska Agencja Lekow

Domenico Scarlattilaan 6
1083 HS

Amsterdam,

Holandia

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 organu)

© Europejska Agencja Lekow, 2023.

Powielanie dozwolone pod warunkiem podania zrddta.


http://www.ema.europa.eu/contact

