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Agenda

e Overfgring av pagaende kliniske studier til nytt regelverk — transisjonssgknader

® Nye regler for apenhet ved publisering av data om kliniske studier






Overgangsperioden
fra Directive (EU) Nr. 2001/20 til Regulation (EU) Nr. 536/2014

Frem til 31.01.2022 31.01.2023-

31.01.2022 31.01.2023 31.01.2025

« Alle kliniske studier +  Valgfritt & sgke studier - Alle nyefstudler_ma sokes
var regulert etter etter xgammelt» eller etter ny oorordnmg |
«gammelt» regelverk «nytt» regelverk (CTR * Alle pagaende CTD studier
(CTD studier) studier) med minst ett aktivt senter i

EU/EJS etter 31.01.2025
ma swgkes overfart til CTR.



Litt om transisjonssgknader

e Sgknader om transisjon sendes inn via The Clinical Trial Information System (CTIS)
e Administrativ prosedyre — ingen ny vurdering av studien

® Forkortet saksbehandling:
» Valideringsfase: 10 dager (+15 dager ved Request for Information - RFI)
» Utredningsfase: 7 dager
= Beslutningsfase: 5 dager

e Sgknader som mottas i CTIS etter 16 oktober 2024 er ikke garantert forkortet saksbehandling

® Nye / oppdaterte veiledningsdokumenter:
= Guidance for the Transition of clinical trials from the Clinical Trials Directive to the Clinical Trials Requlation (Des 2023)

= CTCG Best Practice Guide for sponsors of multinational clinical trials with different Part | document versions approved in
different Member States under the Directive 2001/20/EC that will transition to the Requlation (EU) No. 536/2014 (Nov 2023)



https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-12/transition_ct_dir-reg_guidance_en.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2023_11_CTCG_Best_Practice_Guide_for_sponsors.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2023_11_CTCG_Best_Practice_Guide_for_sponsors.pdf

Status _ﬁ

EU/ EZS -

® 10% av det estimerte antallet CDT studier er overfart til CTR

| NORGE

e Antall studier sgkt overfgrt per 1. januar 2024: 55 stk

e Estimert antall studier som ma overfares til nytt regelverk innen fristen: ~260 stk
o Inkluderer bade kommersielle og ikke-kommersielle studier

e DMP vil kontakte alle sponsorer i lgpet av varen 2024 med en paminnelse.




Send Inn transisjonssgknader
sa raskt som mulig!
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Clinical Trial Information system (CTIS)
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EU CT Database Data accessible to the public

EU CT Databasen inneholder:
* Informasjon som er tastet inn i systemet av sgker, sakalt strukturert data
e Dokumenter: vedlegg til sgknader, utredningsrapporter, resultater fra kliniske studier mm.

e Data hentet fra andre databaser: EudraVigilance, OMS, IAM, XEVMPD



Regler for publisering av data etter overgang til CTR

Artikkel 81(4) i Clinical Trial Regulation (EU) No. 536/2014:

EU CT databasen skal veere offentlig tilgjengelig untatt nar konfidensialitet kan begrunnes med:
= 3 beskytte personlig informasjon
= 3 beskytte kommersiell konfidensiell informasjon
= a beskytte kommunikasjon mellom medlemsland i forbindelse med utredning av en sgknad i CTIS
= A sgrge for effektivt tilsyn av gjennomfaringen av kliniske studier

Hovedregel: data og informasjon som ikke gar inn under punktene over, skal publiseres



CTIS og publisering

CTIS ble utviklet med to funksjonaliteter for a imgtekomme reglene for publisering:

1. Deferral: mulighet for utsettelse av publisering basert pa studiekategori

2. Mulighet for a legge inn to ulike versjoner av samme dokument:
- En sladdet versjon (for publisering)
- En ren versjon (ikke for publisering)

.... Og hvordan har det gatt? .....




Behov for endringer | reglene

® Funksjonaliteten for utsettelse av publisering i CTIS er for komplisert — mye usikkerhet
o CTIS er ikke bygget for a handtere reglene for publisering pa en god mate — funksjonalitet svekket

e Utvidet bruk av sladding av dokumenter ment for publisering - slike dokumenter har lite nytte for
offentligheten

® Mengden / typen publisert data korresponderer ikke med hva brukere av dataene gnsker

sl
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Reviderte regler
Vedtatt 05. oktober 2023

De viktigste endringene:

® Publisering av vedleggq til sgknader skal begrenses til enkelte «ngkkeldokumenter» - i hovedsak
protokoll, pasientinformasjon og samtykkeerklaering.
» Ngkkeldokumentene sladdes dersom de inneholder personlig eller sensitiv informasjon

® Funksjonen «deferral» fjernes fra CTIS, dvs. det vil ikke veere mulig a sgke om utsatt publisering

For fullstendig oversikt over reviderte
regler for publisering, se Annex 1.
Revised CTIS Transparency Rules

OEMA  HMA

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

05 October 2023
EMA/263067/2023

Revised CTIS Transparency Rules

Public consultation on the transparency rules for the operation of 3 May 2023 - 28 June 2023
the Clinical Trials Regulation (CTR) and its Clinical Trials
o ... 9 . . Information System (CTIS)

. @ . . . . . Adoption of revised rules by EMA Management Board 5 October 2023



https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/revised-ctis-transparency-rules_en.pdf

Overgangsperiode

fram til de tekniske lgsningene i CTIS er pa plass

Verdt @ merke seg:

1. Ved sgknad om Klinisk studie laster man to versjoner av dokumenter:

* Ngkkeldokumenter som skal publiseres:
- Enren versjon (not for publication)
- En sladdet versjon (for publication)

* Dokumenter som ikke skal publiseres:
- En ren versjon (not for publication).

- En placeholder (for publication)
Anbefalt tekstmal: The present document is no longer subject to publication in line with revised CTIS transparency rules. Further
information is provided in section 4 of the ‘Q&A on the protection of Commercially Confidential Information and Personal Data while

using CTIS’ published on the ACT EU website — Implementation of the Clinical Trials Regulation

2. Det vil ikke veere ngdvendig a sgke om utsatt publisering




Hva gjelder for sgknader som allerede er innsendt |
CTIS?

e Publisering av strukturerte data vil gjgres i henhold til nye regler

e Dokumenter vil ikke bli publisert.
= Publisering av dokumenter i henhold til nye regler vil farst gjgres nar de er inkludert i sgknader sendt etter at nye
CTIS er pa plass (gjelder uavhengig om det er sgkt deferral eller ikke).



Informasjon og veliledning s OEMA  HMA

European

Comamasion EUROPEAN MEDICINES AGENCY leads of Medicines Ager

Table of contents
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Conf|dent|a| InfOI‘matIOﬂ and PeI’SOﬂa| Data Wh”e éhﬁggggs;%zgu I:'lerciallyCnnfi:ernetiilylln::mation ................................................... 8
using CTIS Question and Answers, version 1.4 ilactto publcatin as pr 1eised CTIS publcatin rues-.c-coe
(31 januar 2024)

ject to publication as per revised CTIS publication rules......................

Q&A on the protection of Commercially Confidential
Information and Personal Data while using CTIS

» User quide: Revised CTIS transparency rules, Question and Answers, version 1.4
Interim period & Historical trials: quick quide for
users

e

EUROPEAN f\»\F[;IC]NFS AGENCY
SCIENCE MEDICINES HEALTH

Revised CTIS transparency rules, Interim period &
Historical trials: quick guide for users

1 December 2023


https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/system/files/2023-11/ACT%20EU_Q%26A%20on%20protection%20of%20Commercially%20Confidential%20Information%20and%20Personal%20Data%20while%20using%20CTIS_v1.3.pdf
https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/system/files/2023-11/ACT%20EU_Q%26A%20on%20protection%20of%20Commercially%20Confidential%20Information%20and%20Personal%20Data%20while%20using%20CTIS_v1.3.pdf
https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/system/files/2023-11/ACT%20EU_Q%26A%20on%20protection%20of%20Commercially%20Confidential%20Information%20and%20Personal%20Data%20while%20using%20CTIS_v1.3.pdf
https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/system/files/2023-11/ACT%20EU_Q%26A%20on%20protection%20of%20Commercially%20Confidential%20Information%20and%20Personal%20Data%20while%20using%20CTIS_v1.3.pdf
https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/system/files/2023-12/Revised%20CTIS%20transparency%20rules%2C%20Interim%20period%20%26%20Historical%20trials_quick%20guide%20for%20users_1.pdf
https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/system/files/2023-12/Revised%20CTIS%20transparency%20rules%2C%20Interim%20period%20%26%20Historical%20trials_quick%20guide%20for%20users_1.pdf
https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/system/files/2023-12/Revised%20CTIS%20transparency%20rules%2C%20Interim%20period%20%26%20Historical%20trials_quick%20guide%20for%20users_1.pdf
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