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Dichiarazione di trasparenza/interessi* 
Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali e non impegnano in alcun modo l’AIFA 

Interessi nell’industria farmaceutica NO Attualmente 
Da 0 a 

3 anni precedenti 
oltre 3 anni precedenti 

INTERESSI DIRETTI: 

1.1 Impiego per una società: Ruolo esecutivo in una 
società farmaceutica 

X    obbligatorio 

1.2 Impiego per una società: Ruolo guida nello sviluppo 
di un prodotto farmaceutico 

X    obbligatorio 

1.3 Impiego per una società: altre attività X    facoltativo 

2. Consulenza per una società X    facoltativo 

3. Consulente strategico per una società X    facoltativo 

4. Interessi finanziari X    facoltativo 

5. Titolarità di un brevetto X    facoltativo 

INTERESSI INDIRETTI: 

6. Sperimentatore principale X    facoltativo 

7. Sperimentatore X    facoltativo 

8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari X    facoltativo 

9. Interessi Familiari X    facoltativo 

 

* Paola Aita, secondo il Regolamento per la disciplina dei conflitti di interesse all’interno dell’Agenzia Italiana del Farmaco 

approvato dal CdA AIFA con Delibera n. 37 del 13 ottobre 2020. 

Per questo intervento non ricevo alcun compenso 



La transizione degli studi da OsSC (Dir 2001/20/CE) a 
CTIS (Reg 536/2014) 



Reminder: Transition ongoing trials from CTD to the Clinical Trials Regulation 
 
Sponsors are advised to transition any clinical trial expected to continue after 30 January 2025 from the Clinical Trials 
Directive (CTD) to the Clinical Trials Regulation (CTR). 

Sponsors should take into account the time necessary for completion of the Member State(s) evaluation procedure, 
which can take up to 3 months. Members States have agreed on an expedited procedure for transitioning trials to the 
CTR which will be applied whenever possible.  

Sponsors can consult CTCG’s recently updated best practice guide on transition, Annex I: Cover letter template, and the 
newly published Annex II: Fees for transitional trials in EU/EEA Member States. Further resources to support sponsors 
transitioning trials are available on the CTIS website. 

(https://www.ema.europa.eu/en/documents/newsletter/ctis-newsflash-10-
September-2024_en.pdf) 

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2024_06_CTCG_Best_Practice_Guide_for_sponsors_vs5.pdf
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2024_06_CTCG_Annex_cover_letter_template_-_CTCG_Best_Practice_Guide_for_sponsors_on_transition_vs5.docx&wdOrigin=BROWSELINK
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2024_06_Annex_II_fees_for_transition_in_MSs_-_CTCG_Best_Practice_Guide_for_sponsors_on_transition_vs_1.0.pdf
https://euclinicaltrials.eu/guidance-and-q-as/#qas-transitioning
https://www.ema.europa.eu/en/documents/newsletter/ctis-newsflash-10-september-2024_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/newsletter/ctis-newsflash-10-september-2024_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/newsletter/ctis-newsflash-10-september-2024_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/newsletter/ctis-newsflash-10-september-2024_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/newsletter/ctis-newsflash-10-september-2024_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/newsletter/ctis-newsflash-10-september-2024_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/newsletter/ctis-newsflash-10-september-2024_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/newsletter/ctis-newsflash-10-september-2024_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/newsletter/ctis-newsflash-10-september-2024_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/newsletter/ctis-newsflash-10-september-2024_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/newsletter/ctis-newsflash-10-september-2024_en.pdf






https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-
Working_Groups/CTCG/2024_06_Annex_II_fees_for_transition_in_MSs_-
_CTCG_Best_Practice_Guide_for_sponsors_on_transition_vs_1.0.pdf 

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2024_06_Annex_II_fees_for_transition_in_MSs_-_CTCG_Best_Practice_Guide_for_sponsors_on_transition_vs_1.0.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2024_06_Annex_II_fees_for_transition_in_MSs_-_CTCG_Best_Practice_Guide_for_sponsors_on_transition_vs_1.0.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2024_06_Annex_II_fees_for_transition_in_MSs_-_CTCG_Best_Practice_Guide_for_sponsors_on_transition_vs_1.0.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2024_06_Annex_II_fees_for_transition_in_MSs_-_CTCG_Best_Practice_Guide_for_sponsors_on_transition_vs_1.0.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2024_06_Annex_II_fees_for_transition_in_MSs_-_CTCG_Best_Practice_Guide_for_sponsors_on_transition_vs_1.0.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2024_06_Annex_II_fees_for_transition_in_MSs_-_CTCG_Best_Practice_Guide_for_sponsors_on_transition_vs_1.0.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2024_06_Annex_II_fees_for_transition_in_MSs_-_CTCG_Best_Practice_Guide_for_sponsors_on_transition_vs_1.0.pdf






Guidance for the Transition of clinical trials from the Clinical Trials 

Directive to the Clinical Trials Regulation - May 2024  Version 4 



Quale documentazione è richiesta per poter transitare una Clinical Trial Application in CTIS? 

Le sperimentazioni cliniche autorizzate ai sensi della Direttiva 2001/20/EC (CTD) possono transitare al Regolamento 

(UE) n. 536/2014 previa presentazione e autorizzazione di una “transitioning application”. Non appena la domanda di 

transizione è autorizzata, alla sperimentazione in questione si applicano le norme del CTR. 

I documenti di Parte I e di Parte II per una “transitioning application” sono quelli indicati dalle Q&A della Commissione 

Europea Eudralex vol. 10 e relativi allegati. 

Una domanda di transizione al CTR è considerata valida se tutti i documenti oggetto di transizione sono 
stati precedentemente approvati dallo Stato membro ai sensi della CTD prima dell’istanza di transizione. 

Inoltre, per scenari particolari, in accordo a “CTCG Best Practice Guide for sponsors of multinational clinical trials with 

different Part I document versions approved in different Member States under the Directive 2001/20/EC that will 

transition to the Regulation (EU) No. 536/2014”, è ora possibile presentare in CTIS alcuni documenti 
(Protocollo, IB, IMPD) che non siano stati preventivamente armonizzati con un pregresso emendamento 
sostanziale con base legale CTD. 

Ai fini della continuità operativa, il CE indicato dal Promotore in cover letter, redatta in accordo all’”Annex Cover Letter 

Template Declaration” adottato dal CTCG, deve essere il CE che ha avuto in carico la sperimentazione con base legale 

CTD. 

Da parte degli Stati membri interessati non è effettuata una nuova valutazione del fascicolo della domanda di 

transizione.  



https://www.aifa.gov.it/documents/20142/871583/20230606_Indicazioni_Operative_OsSC.pdf 









Criticità 
 
• Mancato cambio CE>CET/CEN 
• Mancata armonizzazione CI 
• Transizione con valutazione ES OsSC ancora in corso 
 
NB: nella transizione sottomettere solo i doc approvati sotto Dir 2011/20/CE, non nuovi doc/formati 
previsti dal Reg 536/2014 (ad es. indicazioni per l’arruolamento, idoneità dei centri se non disponibile 
sotto Dir 2001/20/CE, nuovi template CV/DOI, etc.) 



Submission Date: 16/07/2024 





Grazie 

Paola Aita 
 
Ufficio Sperimentazione Clinica 
Agenzia Italiana del Farmaco 
Via del Tritone, 181 - 00187 Roma 
e-mail: sperimentazione.clinica@aifa.gov.it 
www.aifa.gov.it 


