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MIKA CTIS-JARJESTELMA ONZ2 1/2 HUS

CTIS (Clinical Trial Information System) on EMAN hallinnoima EU-jarjestelma ja tietokantaq,
jossa kasitelladn kaikki kliinisid Iddketutkimuksia koskevat hakemukset.

CTIS-jarjestelmdan tarkoituksena on auttaa kliinisten Iddketutkimusten toimeksiantaijia ja

tutkijoita

« valmistelemaan ja laatimaan [adketutkimusten hakemuksia ja tutkimuksiin liittyvid
asiakirjoja arviointia varten,

« tukea kliinisten |[Gdketutkimusten arviointia ja valvontaa, sekd

« tarjota kansalaisille yksityiskohtaista tietoa kliinisistd [ddketutkimuksista.

HUSIlla on CTIS-jarjestelmdadssd oma organisaatiotili ja kayttgjahallinta.
» Organisaatiofilin kayttgjdoikeudet myonnetddn keskitetysti HUSIssa.
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MIKA CTIS-JARJESTELMA ONZ 2/2 HUS

Hakemusten kdsittelyyn littyvat asiat / Kaksi suojattua tyotilaa \
. tydnkulun ja asiakirjojen ylldpito jo * Toimeksiantajatyotila - tutkijoille
hallinnointi ja toimeksiantagijille (sponsorit), ml.
HUS

« asiakirjojen arkistointi . , .
. e : . « Viranomaistyotila — viranomaisille
- kayttooikeuksien yllGpito (EU-/ETA-maat, Euroopan

\ / \ komissio) /

(" )

LisGksi julkinen verkkosivusto kansalaisille:
Clinical Trials EMA

G J
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https://euclinicaltrials.eu/search-clinical-trials-reports/

MIKA MUUTTUU CTIS-JARJESTELMAN MYOTA2 HUS”

Kliinisten I&Gdketutkimusten hakemukset eettiselle toimikunnalle (Tukija) ja Fimealle
toimitetaan ainoastaan CTIS- jarjestelmdn kautta.

Kaikki yhteydenpito hakijan, Tukijan ja Fimean vdalilld tutkimuksen osalta tapahtuu
CTIS-jarjestelmdassa.

Alueelliset eettiset toimikunnat (kuten HUS alueellinen |Gdketieteellinen
tutkimuseettinen foimikunta) eivat endd kdsittele uusien kliinisten Iddketutkimusten
eeftista arviointia.

Uusien kliinisen [Gdketutkimuksen osalta HUSIn mallilomakkeita voi hyodyntad, mutta
kannattaa seurata eettisen arvioinnin ja siihen sisaltyvien liitteiden osalta Tukijan
ohjeita.
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TARKEITA PAIVAMAARIA HUS

Kaikki kliinisten 1ddketutkimusten hakemukset kasitelldan ainoastaan CTIS -
jarjestelman kautta.

31.1.2025 mennessa
Kaikkien kaynnissa olevien kliinisten [ddketutkimusten tulee olla CTIS —jdrjestelm&ssa.

Hakija voi siirtdd kdynnissd olevan tutkimuksensa EudraCrT:std koska tahansa portaaliin
siirtymd&aikana. Kasittelyaika on n. 60 vrk. (LisGtietoa fransitioista Fimean sivuilta).

Huom! Mikali nyt kaynnissa olevalla kliinisella laaketutkimuksella on edes yksi
aktiivinen keskus viela 30.1.2025 jalkeen, tulee transitio tehda siten, etta siirto on
hyvaksytty Fimean ja Tukijan toimesta CTIS-portaalissa viimeistaan 30.1.2025.
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https://fimea.fi/-/tarkeaa-tietoa-kliinisten-laaketutkimusten-siirrosta-eu-asetuksen-mukaiseksi

®

CTIS-JARJESTELMA JA TUTKIMUSLUPA HUS

« HUSIn tutkimuslupa haetaan Tutkijan tyopoyddn kautta siihen littyvien liitteiden ja
ohjeiden mukaisesti.

 Liitd tutkimuslupahakemukseen CTIS-portaalista saatava hyvaksymisilmoitus, kun
hakemus on kasitelty ja hyvaksytty Part | -osion (Fimea) sekd Part Il -osion (Tukija)
osalta.

 Liitd tutkimuslupahakemukseen lite tai kuvakaappaus, mista kay ilmi, mitk&
asiakirjaversiot ovat saaneet eettisen (Tukijan) ja Fimean hyvaksynnan.

« Apua hyvaksyntdasiakirjojen saamiseen CTIS-jarjestelmdstd saat Fimean tuesta
clinicaltrials@fimea.fi tai p. 029 522 3402.
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TUNNUSTEN VOIA
LISAOHJ EITA™
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JARJESTELMAN KAYTTOONOTTO HUS™

Voidaksesi laatia hakemuksen CTIS-jarjestelmdassd sinun tulee rekisterdityd EMA
Account Management -jarjestelmaadn.

Saatuasi EMA-kayttdjatilin tulee sinun hakea kayttdjaroolia (CT Admin) HUS-
organisaatiotiliin ja siirtyd varsinaiseen hakemusosioon CTIS-portaalissa.

CTIS-jarjestelmddn ensimmdaisen kerran kirjautuessa tulee ottaa kayttdéon vahva
(kaksivaiheinen) tunnistautuminen. Tastd farkemmat ohjeet sivuilla 21-26.

Olemme seuraavilla sivuilla laatineet eri vaiheille perusohjeet tarvittavien
oikeuksien saamiseksi.
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EMA-KAYTTAJATUNNUKSEN LUOMINEN 1/3 HUS”

Tarvitset CTIS-jarjestelmdan kdyttamiseen EMA-tilin. [ s |
—

Jos sinulla on EMA-tili (esim. Eudravigilance-, SPOR- tai EudraCT- e S

tietokantaan), voit kirfjautua samoilla funnuksilla CTIS-jarjestelmaan.

EMA Account Wanage

uropean Medines Ageney's EMA secre onine plaform where you G request and manege access fo EMA applications.

Nanagement porta t:

Jos sinulla ei ole EMA-tilia, rekisterdidy EMAN filienhallinnan kautta
(itserekisterdityminen). —

1 befalfof an orgarisaton

1. Valitse "Create an EMA account (Self Register)”.

2. Klikkaa avautuvasta nGkymdastd "Self-service Registration form” -
linkkid.

& Create an EMA account (Self-Register)

To be able tgitcess
completing the Sel
other EMA appications.

plications such as CTJS, SPOR, IRIS, EudraVigilance and UPD you need to have an EMA Account. You can create a new account by
Registration form. In ¢ase your email is already in use, retrieve your userame here. Wait for the confirmation e-mail before accessing

Note: it may take some fime before your account s active, so if you are not able to access your account immediately try again after 30 minutes.

We advise against using generic (i.e. info@) and private (i.e. Gmail or Yahoo) e-mail addresses due to security reasons. To crezte 2n zccount only
personal e-mail address must be used e.g. name.sumame@domain.com.

If you have access to any of the following systems, you already have an active EMA account:

SPOR, Eudralink, EudraCT Secure, Service Desk portal, European Union telematics controlled terms (EUTCT), Meeting Management System (MMS), Managing
Meeting Document system [MMD), EudraVigilance data analysis system [EVDAS), EudraPortal, Eurapean Union Good Manufacturing and Distribution Practices
database (EudraGMDP), Paediatrics Records Application (PedRA), Siamed Business Intelligence dashboard (B DASHBOARD), Corporate GxP database
(CorpGXP), European Pharmacovigilance lssues Tracking Tool (EPITT) or Periadic Safety Update Repasitory (PSUR repository)

If you require an Eudralink account, you can request it via the £
Access to SPOR as 2n unaffiliated user (not linked to an organis:

envice Desk after you have created an EMA account.
will be granted automatically on self-registration to EMA Account Management to allow

To find out more about how to Create an EMA Account reference the guidance "Create ai
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https://register.ema.europa.eu/identityiq/home.html

EMA-KAYTTAJATUNNUKSEN LUOMINEN 2/3 HUS™

3. Taytd avautuneen Self-service Registration form — B e

lomakkeen fiedot ja paina oikeasta alanurkasta "Register”.

...............

4. Taman jalkeen saat rekisterdinnin vahvistusilmoituksen - -
(tulee myOs sahkdpostiin). Klikkaa lopuksi alareunassa olevaa
"Confirm”-painiketta.

.......................

oooooooooooooo

One-time Token
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EMA-KAYTTAJATUNNUKSEN LUOMINEN 3/3 HUS™

5. Vahvistusviestin jGlkeen padset halutessasi kifjautumaan
EMA-tilinhallintaan tastd: EMA Account Management. s

Tayta kirjautumiskenttiin EMA-kayttdjatunnuksesi ©
(kayttdjatunnus on muotoa meikalainen_m) ja salasanasi. —
Klikkaa sen jalkeen "Login”. :

Huom! Jos jarjestelma kysyy sinulta vahvaa tunnistautumista,
katso tarkemmat ohjeet kohdasta: Vahvan tunnistautumisen
kayttodnotto ja kirjautuminen vahvan tunnistautumisen kautta
(sivuilla 21-26).
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https://register.ema.europa.eu/identityiq/login.jsf

CTIS-ROOLIN HAKEMINEN (JOHTAVA TUTKIJA) 1/4 HUS™

P&dastdksesi laatimaan, muokkaamaan ja Idhettdmadn hakemuksen, sinulla tulee
olla CTIS-jarjestelmdadssd CT Admin —rooli.

« Suositeltavaa on, etta rooli haetaan johtavan tutkijan lisaksi vahintaan yhdelle
muvulle tutkimusryhman jasenelle.

EMAN ohjeet kayttgjdrooleista:

CTIS-kayttajaroolit
Video-ohje roolin hakemisesta ja roolien jakamisesta

n
*® HUS & HELSINGIN YLIOPISTO YHTEISTYOSSA 15
H US 4 HUS & HELSINGFORS UNIVERSITET | SAMARBETE

A COLLABORATION BETWEEN HUS & UNIVERSITY OF HELSINKI


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/clinical-trial-information-system-ctis-sponsor-user-personas_en.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=CBLVMFC4JeA

CTIS-ROOLIN HAKEMINEN (JOHTAVA TUTKIJA) 2/4 HUS™

1. Kirjaudu CTIS-jarjestelmadn kaksivaiheisen
tunnistautumisen avulla t1asta: Kirjautuminen CTIS

ariestelmdadn. (Kayttdjdtunnus on muotoa
meikalainen_m@id.ema.europa.eu).

2. Taman jalkeen avautuu seuraava nakyma, josta
valitse oikeasta ylavalikosta “My Roles”.

3. Klikkaa kohtaa “Request Role” ja avautuvasta
ponnahdusikkunasta edelleen suurennuslasia.

100022862 ja klikkaa “Search organisation”.

n
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Kirjaa kohtaan “ID"” HUS-organisaatiotunnus ORG-

Clinical trials

Clinical Trials

QUEST RO
G
Search Organisation
Search organisation
Name starts with v D starts with v City starts with v Country

org-100022862 All v

- )
LTl Search organisation

16


https://euclinicaltrials.eu/ctis-for-sponsors/
https://euclinicaltrials.eu/ctis-for-sponsors/

CTIS-ROOLIN HAKEMINEN (JOHTAVA TUTKIJA) 3/4 HUS™

Search Organisation

Search organisation

1. Valitse organisaatiolistauksesta HUS-yhtyman ©

0rg-100022862 All ~

virallinen osoite Stenbackinkatu 9 (ORG-100022862) T —
ja klikkaa Add-painiketta. " Name  Address —

O ORG- HUS- Haartmaninkatu 4 Helsinki 00290 Finland X <+
100022862 Yhtymae

O  ORG- HUS- Haartmaninkatu 2 P. O. Helsinki 00290 Finland X +
100022862 Yhtymae Box 140,

2. LisG& Scope-sarakkeeseen valinta “All Trials” ja Role- |
koh.I.OOn “CT Admin”. O ?550-22362 :I;Jtihqae Haartmaninkatu 8 Helsinki 00290 Finland X +

O  ORG- HUS- Kasarmikatu 11-13 Helsinki 00130 Finland xX <+
100022862 Yhtymae

® ORG- HUS- Stenbackinkatu 9 Helsinki 00290 Finland X +

3. Klikkaa sitten “Request” ja “Confirm”.

1-5 of 14
Request roles

organisationName organisationId Scope EUCT Number Raole
Cancel + Add
HUS-Yhtymae Q ORG-100022862 ALL_TRIAL ~ e - CT Admin v
+ Add

4
CANCEL REQUEST )

=]
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CTIS-ROOLIN HAKEMINEN (JOHTAVA TUTKIJA) 4/4

Kun hakemuksesi CT Admin -rooliin on onnistuneesti
|Ghetetty, saat siitd sGhkopostivahvistuksen.

Jarjestelmdan oikeasta ylareunasta nimesi kohdalta
saat auki "My roles” -osion. Sieltd ndet, onko sinulle
annettu oikeudet HUS-organisaatiotilin CT Admin -
rooliin.

Kohtaan "Authorised from” iimestyy pdivéimadrg,
kun sinulle on myonnetty jarjestelmadn CT Admin -
rooli.

Huomioithan, etta tama voi vieda muutaman
paivan.
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EMA CT - You have been granted a role

- N Vastaa & Vastaz kaikille | —> Lahets edelleen
ema-clinical-trials-no-reply@ema.europa.eu © © d
Vastaanotta j _ ma 28.2.2023 9:59

£% Kaanna viesti kielelle: Suomi Al koskaan kaanna kielests: Englanti  Kaantamisen asetukset

Congratulations. You have been successfully granted the role CT Admin fer organisation HUS Helsinki University Hospital.
‘We would like to remind you that you can review your roles via the "My Roles" option in the CT application.

For your convenience, the Username for your EMA account is: _

For any further assistance please contact EMA via the Service Desk Portal. For urgent technical matters please contact +44 (0)20 3660
7523.

Thank you.
European Medicines Agency
30 Churchill Place

Canary Wharf
London E14 5EU

My roles

Search Results

date: date:

Request role

HUS

18



CTIS-ROOLIN HAKEMINEN (TUTKIMUSRYHMAN ~ HUS
JASEN)

« Hae roolia kuten johtavan tutkijan ohjeissa (diat 15-18).

« Jos sinut lisdtadn tiettyyn jo olemassa olevaan tutkimukseen, valitse kohtaan Scope
“Spesific trial” ja lisGd kyseisen tutkimuksen EUCT-numero (esim. 2021-501176-29-00).

Tama edellyttad sitd, ettd johtava tutkija on avannut CTIS-jarjestelmassd tutkimuksen kohdasta
"New Trial” ja ndin saanut tutkimushakemukselle perustietosivun ja tutkimuskohtaisen EUCT-
numeron.

Request roles

organisationNamae organisationlid Scope EUCT Number Role

-+ Add
CANCEL REQUEST
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TUNNUSTEN VOIMASSAOLO JA LISAOHJEITA ~ HUS

Huomioithan, ettG EMAN tunnukset ovat voimassa ékk ajan. Ellei niitd kayta sind
aikana, ne lukittuvat ja kdyttgjan tulee hakea vudet tunnukset seka

kayttdoikeudet.
Video-ohjeita:

Video-ohje rekisterditymisestd
Pikaohje rekisterditymisestd
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https://www.youtube.com/watch?v=VSLYv9l-LcE
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick-guide-user-access-management-ctis-training-programme-module-03_en.pdf

VAHVAN TUNI
KAYTTOONOTTO J
KIRJAUTUMINEN

j Wi’

TUNNISTAUTUMISE

| |
® HUS & HELSINGIN YLIOPISTO YHTEISTYOSSA
H US il HUS & HELSINGFORS UNIVERSITET | SAMARBETE

A COLLABORATION BETWEEN HUS & UNIVERSITY OF HELSINKI




VAHVAN TUNNISTAUTUMISEN KAYTTOONOTTO 1/2 HUS

o
Olemme laatineet ndille sivuille pikaohjeen siitd, kuinka ottaa T

vahva tunnistautuminen kayttdoon. sl s e

Microsoft Authenticator

Suosittelemme alla mainitun ohjeen kaltaista menetelmdaad, @
koska kaytanndssd tama nayttdd toimivan parhaiten. Voit :
kuitenkin katsoa tarkemmat ohjeet EMAN ohjeista: CTIS
kaksivaiheinen tunnistautuminen ja valita sinulle parhaiten
soveltuvan muun menetelman.

1. Kun jarjestelma vaatii kaksivaiheisen tunnistautumisen
kayttodnottoa, niin lataa joko Microsoft Authenticator -
sovellus tai valitse alareunasta "Haluan maarittaa eri
menetelman”. (Suosittelemme jalkimmaistd vaihtoehtoa). s

Mita menetelmii haluat kiyttas?

2. TaGman jalkeen avautuu valikko ja valitse siitd "Puhelin”.

n
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https://register.ema.europa.eu/identityiq/help/signin.html#mfa
https://register.ema.europa.eu/identityiq/help/signin.html#mfa

VAHVAN TUNNISTAUTUMISEN KAYTTOONOTTO 2/2 HUS™

Pida tilisi suojattuna

3. Valitse vahvistuskoodin |[Ghettdmiseksi maakoodi
valikosta, kirjaa puhelinnumerosi ja valitse e
haluatko vahvistuskoodin jatkossa tekstiviestind
tai puhelinsoittona. Sen jGlkeen klikkaa oikeasta
alareunasta "Seuraava”.

Pida tilisi suojattuna

Valitse sellainen puhelinnumero mitd KQytat NiisSSG ™ oo o e s mnsms oo st s
tilanteissa, kun kirjaudut jarjestelmadn. Aina kun
laadit tai muokkaat hakemusta, tulee puhelimeesi B ot s S

vahvistuskoodi kirjautumisen yhteydessa. e

Puhelin

Pida tilisi suojattuna

Organisaatiosi edellyttss, ettd madritat seuraavat menetelmat, joiden avulla voit todistaa, kuka olet

4. Tadman jélkeen saat ilmoituksen kaksivaiheisen N P
tunnistautumisen kayttdonotosta. Klikkaa lopuksi P s
" e N %_‘”E‘”‘
Valmis”. =
” 2 HUS & HELSINGIN YLIOPISTO YHTEISTYOSSA
H US —l—‘ HUS & HELSINGFORS UNIVERSITET | SAMARBETE 23
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KIRJAUTUMINEN VAHVAN TUNNISTAUTUMISEN ~ HUS

KAUTTA 1/2

1. Kun kirjaudut CTIS-jarjestelmdan: EMA
Account Management, valitse
kayttgjatunnus, jonka loppuosa on
@id.ema.europa.eu (esim.
meikalainen_m@id.ema.europa.eu).

2. Kirjaa salasanasi ja sen jalkeen klikkaa
"Kirjaudu sisaan”.

aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa

Further guidance and common error messages can
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KIRIAUTUMINEN VAHVAN TUNNISTAUTUMISEN

KAUTTA 2/2

3. Valitse vahvistuskoodin [dhettdminen joko

tekstiviestind tai puhelinsoittona.

4. Tdman jalkeen jarjestelma pyytdd

kifaamaan saamasi koodinumerosarjan ja

sen kirjattua klikkaa "Tarkista”.

HUS™ ¥

HUS & HELSINGIN YLIOPISTO YHTEISTYOSSA
HUS & HELSINGFORS UNIVERSITET | SAMARBETE
A COLLABORATION BETWEEN HUS & UNIVERSITY OF HELSINKI

o

-@\d.ema.europa.eu
Vahvista henkilSllisyytesi

[ Tekst woo00co0000s

Ovatko vahvistusmenstelmasi ajan tasalla? Tarkista
osoltteessa https-//aka ms/mfasatup

Peruuta

EMA Staff and Contractors: sign in with your email
address and use this link to reset your password

Other users: sign in with your username followed by
@id.ema.europa.eu

Follow this guidance to recover your username an
password.

Further guidance and common error messages can
be found here

(&)

- @/d.ema.europa.eu

Anna koodi

[J Lahetimme tekstiviestin puhelinnumeroosi
+XXX XXXXXXX45. Kirjaudu sisaan antamalla
koaodi

Koodi

Onko sinulla ongelmia? Kirjaudu sisaan toisella tavalla

Lisatietoja

EMA Staff and Contractors: sign in with your email
address and use this link to reset your password

Other users: sign in with your username followed by
@id.ema_europa.eu

Follow this guidance to recover your username and
password

Further guidance and common error messages can
be found here

HUS
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LISAOHJEITA HUS

« Yksityiskohtaisemmat ohjeet vahvan tunnistautumisen
kayttoonottoon saat tastd linkistd: CIIS - kaksivaiheinen
tunnistautuminen.

« HUSIN tutkijat voivat olla ongelmatilanteissa yhteydessa
myos HUSIn omaan CTIS-tukeen: ctis@hus.fi.

n
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https://register.ema.europa.eu/identityiq/help/signin.html#mfa
https://register.ema.europa.eu/identityiq/help/signin.html#mfa
mailto:ctis@hus.fi
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HAKEMUKSEN ERI VAIHEET HUS

m
the title
n

Fill out Fill out Part | Fill out For
ez CTA section CTA sectio
i lick h
. Click on . SHeR an s Fill out Part Il Fill out MSC
+ New Trial ‘Create’ GTA=ection CTA sectio
button button e =
Search for Click on the

the sponsor ‘Check’
organization button

Hakemuksen osan | (Part |) voi jattad arvioitavaksi ensin (sisGltdd mm. protokollan ja
tutkimusvalmisteen tiedot).

Hakemuksen osan Il (Part Il) voi jGttad arvioitavaksi, kun osa | on hyvaksytty (sisaltdd kansalliset
tiedot kuten tiedotteet ja tutkimuskeskusten tiedot).

Mikdli osa | on hyvdaksytty ensin, tulee osa Il jatt&d arvioitavaksi viimeistadn 2 vuoden sisalla
osan | hyvaksymisesta.

Hakemuksen molemmat osat (Part | ja Part [l) on mahdollista jattad myos samanaikaisesti.

n
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HAKEMUKSEN LAATIMINEN (1/3) HUS

1. Kirjaudu CTIS-jarjestelmddn kaksivaiheisen tunnistautumisen kautta 1&4alta.
(Kayttgjatunnus on esim. meikalainen_m@id.ema.europa.eu).

2. Valitse "+ New trial”.

Clinical Trials

Bter EU CT number or use advanced search SEARCH

Trial Advanced Search ~

Application Advanced Search ~

n
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https://euclinicaltrials.eu/ct-sponsor-services/login

AKEMUKSEN LAATIMINEN (2/3) HUS

3. Lisdd tutkimuksen nimi.

4. Hae organisaatio (HUS Helsinki University Hospital, rCreate new trial
Stenbackinkatu 9 / ID: ORG-100022862).

Full title (English)*

HUOM! Kayta ainoastaan ylla olevaa organisaatiotunnusta y
HUS-organisaatiossa tehtavissa tutkijalahtoisissa Search organisation
tutkimuksissa. . i " .
Tutkimuskeskusten tiedot lisataan hakemuksen Part Il - B v
osiossa.

ID _dame Address City  postCode country phone email actions

Oikean organisaation |6ydat kirjoittamalla Name-kohtaan
HUS ja klikkaamalla "Search organisation”

TAI

kirjoittamalla yll& olevan organisaationumeron kohtaan ID ja
klikkaamalla "Search organisation”.

[ Transition Trial Cancel  B¥ (0

n
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HAKEMUKSEN LAATIMINEN (3/3) HUS

5. Vdlitse sitten "Create”. (Jos kyseessa on CTIS-jarjestelmadn siirrettdvd tutkimus, muista
valita tappd "Transition trial”’. LisGtiefoa tdmdan ohjeen sivulla 37).

6. Jarjestelmd luo EUCT-numeron (esim. 2021-501176-29-00).
/. LisGd tutkimuksen muut tiedot ja dokumentit.

Create new trial

Full title (English)*

Search organisation

test
Al v 2022-500261-27-00
D Name Address City postCode country phone email actions Sum nlar-rt Fu Tl_:|| In :;3 rmation Mot fi cations Trial results
[ Transition Trial Cancel
u
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VINKKEJA HAKEMUKSEN LAATIMISEEN (1/3) HUS

« Voit tayttdd hakemuksen useassa erdssa.

« Voit hakea osan tiedoista suoraan hakutoiminnolla (esim. valmiste, sponsori,
keskus), mutta osa on perustettava sitd mukaa, kun taytat tutkimuksen tietoja.

 Lisaa liitteet pdf-muodossa. Liitteiden nimedmisessd ei tule kayttad adkkdsia tai
erikoismerkkeja.

« Huomiol, ettd osa tiedoista on julkisia sen jalkeen, kun tutkimus on hyvaksytty
jarjestelmassa (nakyy teksti "for publication”), eikd tahdn voi itse vaikuttaa.

Huoml! Jarjestelmasta ei tule sahkopostineratteitd, vaan lisdselvityspyyntojd tulee
seurata aktiivisesti suoraan jarjestelmastd (RFI) ja niihin tulee vastata aikataulujen
mukaisesti. Muussa tfapauksessa hakemus raukeaaq.

n
® HUS & HELSINGIN YLIOPISTO YHTEISTYOSSA 3 2
H US 4+ HUS & HELSINGFORS UNIVERSITET | SAMARBETE
| }

A COLLABORATION BETWEEN HUS & UNIVERSITY OF HELSINKI



VINKKEJA HAKEMUKSEN LAATIMISEEN (2/3) HUS™

Tietojen tdydentdminen onnistuu vain siten, ettd kyseisen kohdan lukko (2.) on
lukittu (foisin sanoen lukittu tietojen tayttamistd varten).

Ennen Idhetystd "Check'-painikkeesta voi tarkistaa, mikd kohta hakemuksesta on
tayttamatta (1.).

Mikali hakemusta ei saa |[Ghetettyq, jarjestelma el ilmoita missd on puuttuvia tietoja,
vaan sivupalkkiin ilimestyy huutomerkki osoittamaan (1.), puuttuuko fietoja Part | tai
Part Il -osiosta. < creoc | o] o cnct | @ suor |

) :Sr::i Trial details o

n
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VINKKEJA HAKEMUKSEN LAATIMISEEN (3/3) HUS™

Yleisin syy, ettd hakemusta ei saa |Ghetettyd on, ettd Part | -osiosta puuttuvat Scientific-/Public
contact -yhteystiedot tai Product-kohdasta pakollisia tietoja.

Mikali et saa hakemusta Idhetettyd saattaa syynd olla, ettd jokin pakollinen kohta on tayttadmatta.
Osa pakollisista tiedoista saattaa olla "+ Add” -merkin takana.

Osa tiedoista on automaattisesti julkisia (for publication) ja siihen el voi itse vaikuttaa. Se onko tieto
julkista nakyy liitteen lisddmisen jalkeen tiedoissa. O restauare por

£3 s — m o

English - Study design (for publication) - System v=rsion 1.00
- Version 1 - 11/01/2023

Osan liitteista voi erikseen merkita ei-julkisiksi hakemuksen kdasittelyn ajaksi klikkaamalla +-merkkid ja
valitsemalla "noft for publication”.

EMARN sivuilla olevan ohjeen hakemuksen laatimiseen saat auki 1asta.

Hakemuksen tayttamiseen liittyvissa kysymyksissG voit olla yhteydessd Fimean tukeen clinicaltrials@fimea.fi.

n
® HUS & HELSINGIN YLIOPISTO YHTEISTYOSSA 3 4
H US 4+ HUS & HELSINGFORS UNIVERSITET | SAMARBETE
| }

A COLLABORATION BETWEEN HUS & UNIVERSITY OF HELSINKI


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/step-step-guide-create-submit-and-withdraw-clinical-trial-application-and-nonsubstantial-modifications-ctis-training-programme-module-10_en.pdf
mailto:clinicaltrials@fimea.fi

NAKYMA HAKEMUKSESTA

al trials  Notices & alerts @ RFI
©  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 ially confidential i ion. It is the ibility 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 for testing 2022-501042-30-00

Form
MSCs
PartI

Part IT
Evaluation

Timetable

Initial m: m

Trial specific information (Part I)
Trial details

Trial identifiers

Trial information

Protocol information

Scientific advice and Paediatric Investigation Plan (PIP)
Associated clinical trials

References

Countries outside the European Economic Area

Sponsors
Name Organisation type Country Type Status
testi Health care Finland Active

Non-Commercial

Contact point for union*

‘Organisation name

testi

Address line 1*

n
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Legal representative Scientific contact point Public contact point

Test for testing

Address

Test address

Address line 2

Third parties

0
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MENEILLAAN OLEVAN TUTKIMUKSEN SIIRTAMINEN HUS™
CTIS-JARJESTELMAAN

Create new trial

Full title (English)™

Search organisation

Name |starts with v| 1D

HUS™ ¥

starts with v|  city (starts with v]  Country

HUS & HELSINGIN YLIOPISTO YHTEISTYOSSA
HUS & HELSINGFORS UNIVERSITET | SAMARBETE
A COLLABORATION BETWEEN HUS & UNIVERSITY OF HELSINKI

Raksita hakemuksen etusivulla oleva kohta
"Transition Trial”.

Transitiohakemuksissa kohdat joita ei pysty
tayttdmadn direktiivin mukaisella asiakirjoilla,
voi tayttad esimerkiksi tyhjalld PDF-
dokumentilla, jossa lukee "EudraCT-tutkimus”.

Ohjelma ei pddsta eteenpdin ennen kuin
kaikissa vaadittavassa kohdissa on jokin
dokumentti.

Huom! Tarkemmat ohjeet
transitiohakemuksen tekemiseen Fimean

sivuilta |0ytyvastd ohjeesta.
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https://fimea.fi/-/tarkeaa-tietoa-kliinisten-laaketutkimusten-siirrosta-eu-asetuksen-mukaiseksi
https://fimea.fi/-/tarkeaa-tietoa-kliinisten-laaketutkimusten-siirrosta-eu-asetuksen-mukaiseksi

HUS™
HAKEMUKSEN KASITTELYN AIKARAJAT CTIS-JARJESTELMASSA

« CTIS-jarjestelm&ssa on aikarajoja toimeksiantajalle, ja tutkijalahtdisessd
tutkimuksessa tutkijalle seka viranomaiselle.

« Aikargjat ovat ehdotftomia ja jos tutkija ei vastaa aikarajan sisalld viranomaisen
kysymyksiin, hakemus raukeaa.

« Viranomaiset eivat [Ghetd selvityspyyntdjd sahkdpostiin, eikd CTIS-jarjestelm&
|Ghetd ilmoitusviestejd sGhkopostiin.

« Hakemus kannattaa jattad jarjestelmadn sellaisena ajankohtana, etta pystyy
seuraamaan hakemuksen kasittelyd jarjestelmdassa.

n
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HAKEMUKSEN ESITARKASTUKSEN AIKARAJAT HUS™

Ennen tutkimuksen arviointia viranomaiset esitarkastavat hakemuksen.

« Esitarkastuksen osalta hakemuksen jattdja saa 10 paivan kuluessa tutkimushakemuksen
jattamisestd mahdolliset tdydennyspyynndt.

« Taydennyspyyntddn tulee toimittaa tdydennykset 10 paivan kuluessa.

« Taydennyspyyntddn tehdyt tdydennykset arvioidaan viiden paivan kuluessa ja jos
tutkimushakemus todetaan asianmukaiseksi, viranomaiset aloittavat hakemuksen arvioinnin.

« Huomioi, ettd mikali vastausaika ylittyy, tutkimushakemus raukeaa.

« EMAnN ohje taydennyspyyntoihin vastaamisesta (RFI = Request For Information): RFl response.

n
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/step-step-guide-how-respond-requests-information-received-during-evaluation-clinical-trial_en.pdf

HAKEMUKSEN ESITARKASTUS HUS™

Ennen tutkimuksen arviointia viranomaiset esitarkastavat hakemuksen.

Esitarkastuksen osalta hakemuksen jattgja saa
kymmenen pdivan kuluessa tutkimushakemuksen
jattamisestd mahdolliset taydennyspyynndt

2

Taydennyspyyntoon tulee toimittaa taydennykset
kymmenen padaivan kuluessa

4

Taydennyspyyntoon tehdyt taydennykset arvioidaan
viiden paivan kuluessa ja jos tutkimushakemus todetaan

asianmukaiseksi, viranomaiset aloittavat hakemuksen
arvioinnin
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HAKEMUKSEN KASITTELYN AIKARAJAT HUS

« Kun tutkimushakemus todetaan asianmukaiseksi, viranomaiset aloittavat
hakemuksen arvioinnin.

« Tarvittaessa lisatietoja pyydetddn 45 paivan kuluessa tutkimushakemuksen
arvioinnin aloituksesta.

« Tutkijalla on 12 paivaa aikaa toimittaa lisatiedot.
« Viranomaiset arvioivat toimitetut lisdtiedot 19 paivan kuluessa.

 Huomioi, ettd mikali vastausaika ylittyy, tutkimushakemus raukeaa.

n
® HUS & HELSINGIN YLIOPISTO YHTEISTYOSSA 42
H US 4+ HUS & HELSINGFORS UNIVERSITET | SAMARBETE

. A COLLABORATION BETWEEN HUS & UNIVERSITY OF HELSINKI



HAKEMUKSEN KASITTELY HUS

Tarvittaessa lisdtietoja pyydetddn 45 padivdan kuluessa
tutkimushakemuksen arvioinnin aloituksesta

2

Tutkijalla on 12 pdaivaa aikaa toimittaa lisatiedot

2

Viranomaiset arvioivat toimitetut lisGtiedot 19 paivan
kuluessa
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KUINKA LOYDAN HAKEMUKSENI (1/2) HUS™

1. Klikkaa Clinical Trials —portaaliin (CTIS) etusivulta suoraan "Search”.

2. Alasivuun avautuu tutkimuksesi ID-tunnus, jota klikkaamalla avautuu
hakemuksesi pddsivu.

n
”® HUS & HELSINGIN YLIOPISTO YHTEISTYOSSA 45
H US 4+ HUS & HELSINGFORS UNIVERSITET | SAMARBETE
. A COLLABORATION BETWEEN HUS & UNIVERSITY OF HELSINKI



KUINKA LOYDAN HAKEMUKSENI (2/2)

3. Klikkaamalla paasivun alareunassa ID-sarakkeen alla olevaa "IN”-linkkid
hakemuksesi avautuu ja padset taydentdmdaadn sitad.

Test for testing

2022-501042-30-00 Proposed RMS: Finland

Summary Full Trial Information Notifications Trial results Coppbctive measures Ad Hoc assessments Users

TRIAL INFORMATION

Sponsor testi Member states concerned FI
Trial phase Therapeutic use (Phase IV) Medical conditions Headache
Therapeutic area Diseases [C] - Female Urogenital Diseases and Pregnancy Complicapfns [C13] Low Intervention study Yes
Medical device Mo Population type Patients
Transitioned Trial No
IMP
= Burana 400 mg jauhe oraalilivosta varten, annospussit
MSC TRIAL STATUS
Member State MSC Trial Status First decision date Start of trial End of trial Recruitment start date
FI
APPLICATION AND NON-SUBSTANJAAL MODIFICATION
Type D Parts MSCs Submission date Decision date

Initial Part I FI{Draft)
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Expand all =
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LISAOHJEITA HUS

EMA vastaa jarjestelman koulutuksesta, neuvonnasta ja kayttgjatuesta
« EMAnN koulutusmateriaali

EMA |arjestad Walk in (online) -tilaisuuksia, joissa asiantuntijat vastaavat portaalia
koskeviin kysymyksiin
« EMAN tiedotteet ja koulutukset CTIS-|arjestelmddn

Tukija ja Fimea jarjestavat infoftilaisuuksia ja ohjeita tutkijoille
o Kliinisia |&dketutkimuksia koskeva asetus ja CTIS-[arjestelmd — Fimea
o Tietoa |adketutkimusasetuksesta ja CTIS-jariestelmdadstd — Tukija
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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
https://euclinicaltrials.eu/home
https://www.fimea.fi/valvonta/kliiniset_laaketutkimukset/kliinisia-laaketutkimuksia-koskeva-asetus-ja-ctis-jarjestelma
https://www.tukija.fi/fi/hakemuksen-toimittaminen/laaketutkimusasetus/tietoa-laaketutkimusasetuksesta-ja-ctis-jarjestelmasta

EMAN SIVUILLA OLEVIA OHJEITA HUS™
Cspomsorworkapses )

| Expand section | I Collapse section |

Manage a clinical trial through CTIS (Module 05)

Search, view and download information on clinical trials and clinical trial
applications (Module 09)

Create, submit and withdraw a clinical trial (Module 10)

Respond to requests for information received during the evaluation of a
clinical trial application (Module 11)

Clinical study reports submissions (Module 13)

How to create and submit an annual safety report and respond to related
requests for information (Module 18)

CTIS for SMEs and Academia (Module 19)
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HUS™
HAKEMUKSEN LAATIMISEEN LITTYVIA VIDEO-OHJEITA

Video-ohjeita:

« the Form and the Member States Concerned
« Part 1
» Trial details of Part |

* Sponsor details of Part |

 Product details of Part |

 Partll
« Substantial modification

« Additional MSC (Member State Concerned) application
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https://www.youtube.com/watch?v=1du3VUq4K5g
https://www.youtube.com/watch?v=piRl9ZGTe-Y
https://www.youtube.com/watch?v=piRl9ZGTe-Y
https://www.youtube.com/watch?v=q2Qn6p9VnXs
https://www.youtube.com/watch?v=4HtR_Xtn7pc
https://www.youtube.com/watch?v=e-JTvFoBlCs
https://www.youtube.com/watch?v=jmylMwZFroc
https://www.youtube.com/watch?v=mhHBC21Zfr4
https://www.youtube.com/watch?v=R8uiZZwIKpc

CTIS-JARJESTELMAN JULKINEN SIVUSTO HUS™

P&dset nGkemdadn esimerkiksi Suomea koskevat tutkimukset CTIS-jarjestelmdan julkiselta sivustolta:
CTIS julkinen portaali.

Valitse Search Criteria -osion alta "Advanced Criteria”, sen jadlkeen Country-valikosta "Finland”
ja oikeasta alareunasta "Search”.

Clinical trial search
Search Criteria Search results Display options Country % Finland
Age group
Basic Criteria ge group
Therapeutic area

Contain all of these terms:
Clinical trial search

Search Criteria  [EIEnlitlcl Display options

Contain any of these terms: 6 results found Madify my search
Sort by: Decision date DESC Sort
Does not contain any of these terms: Download results | Subscribe to search
0
Advanced Criteria 2022-500230-28-00 - Authorised, not started - A single-arm, multi-centre trial to evaluate efficacy and safety of imlifidase in highly sensitised children (1-17 years) receiving a kidney transplant with positive crossmatch against a living or deceased donor converted to negative after imlifidase
treatment

o Overall start date of the trial (in the EU): N/A | Overall end date of the trial (in the EU): N/A | Conditions: Highly sensitised paediatric patients with a pesitive crossmatch against a living or deceased donor kidney. | Countries where the trial is taking place (EU country code):
FI:Authorised, not started, FR:Unspecified, DE:Unspecified, ES:Authorised, not started, SE:Under evaluation | Decision date: F1:10/02/2023, ES:23/01/2023

Search Reset
2022-501600-10-00 - Ongoing, nat yet recruiting - Stroke prophylaxis with Apixaban in Chronic Kidney Disease stage 5 patients with Atrial fibrillation (SACK)

Overall start date of the trial (in the EU): 07/02/2023 | Overall end date of the trial (in the EU): N/A | Conditions: Atrial fibrillation and Chronic Kidney Disease stage 5 | Countries where the trial is taking place (EU country code): FI:Authorised, not started, IS:Autherised, not
started, SE:0ngeing, not yet recruiting, NO:Authorised, not started, PL:Unspecified | Decision date: FI:29/11/2022, 15:28/11/2022, SE:28/11/2022, NO:29/11/2022
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https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en

KYSYTTAVAA HUS

KYSYTTAVAA REKISTEROITYMISESTA TAI TUNNUSTEN HAKEMISESTA?
ctis@hus.fi

KYSYTTAVAA HAKEMUKSEN TAYTTAMISESTA, LIITTEIDEN LISAAMISESTA, HAKEMUKSEN LAHETTAMISESTA?

« Fimea tarjoaa tutkijoille ja toimeksiantqjille ohjausta ja neuvontaa sahkdpostitse
clinicaltrials@fimea.fi sekd puhelimitse 029 522 3402.

« CTIS-jarjestelm&n toimintoja koskevaa tietoa ja koulutusta saa EMAN
verkkosivuston modulaarisesta verkkokoulutusohjelmasta.

« CTIS-jarjestelman toimintoja ja hakemuksen laatimiseen liittyvid kysymyksia voi [ahettdd EMA
HelpDeskissa.

« Fimean sivuilta: CTIS Fimea

« Tukijan sivuilta: CTIS Tukija

n
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