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Flodesschema ansdkan om klinisk lakemedelsprovning via CTIS

Inledning

Fran och med 31 januari 2022 giller en EU-gemensam forordning 536/2014 (Clinical Trials
Regulation, CTR) for kliniska provningar av ldkemedel for minniskor. Denna forordning ersitter
nationell lagstiftning och prévningsdirektiv 2001/20/EG.

En enda ansokan, oavsett antal deltagande lander, skickas till en EU-gemensam webbportal och
databas (Clinical Trial Information System, CTIS). Ans6kan bedoms och beslut tas av
lakemedelsverket. Ingen separat etikansdkan gors, etikprovning sker via CTIS.

Om biologiska prover tas i provningen &r det mycket viktigt att biobanksansdkan skickas in till
Regionalt Biobankscentrum (RBC) samma dag som del II av CTIS-ansdkan skickas in.

Vid en CTIS-ansokan anges provningsstélle via LOC (location)-nummer som r registrerade i den
europeiska myndighetens Organisations Management System (OMS). I OMS ska provningsstéllets
adress registreras enligt uppsatta kriterier. Det &r darfor viktigt att koppla sin provning till ett korrekt
inlagt provningsstille. For Region Orebro lin giller (systemet tillater enbart en plats, dirav anges
Universitetssjukhuset Orebro):

OMS: ORG-100010829
LOC: LOC-100017100
Adress: Sodra Grev Rosengatan, Orebro 701 85, Sweden

Department: Universitetssjukhuset Orebro, klinik och fullstindig adress

Sponsoransvar, mallar och guidelines

Nir Region Orebro lin dr sponsor ska riktlinjen Standard Operating Procedure (SOP) Sponsoransvar i

klinisk lakemedelsprévning foljas av den som dr sponsors representant, vanligen ansvarig forskare.

P4 Kliniska Studier Sveriges hemsida finns mallar och checklistor for dig som genomfor en klinisk
provning av lakemedel.

Detaljerade triningsmoduler, guider och videor for hur en ansdkan skickas in/hanteras i CTIS finns pé

EMA:s hemsida.

Vill du ha stod med ansokan finns hjélp att f4 via Enheten for kliniska studier (EKS). Folj lanken for
att kontakta EKS.
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https://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=1053172
https://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=1053172
https://kliniskastudier.se/forskningsstod-och-radgivning/mallar-och-stoddokument/kliniska-lakemedelsprovningar#h-MallarforlakemedelsprovningarenligtdennyaEUforordningen5362014CTR
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support
https://esmaker.net/nx2/s.aspx?id=05c387b3b375
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Instruktion for grundansodkan
Registrera dig hos EMA f6r att kunna logga in i CTIS. Det dr samman anvéndaruppgifter for EMA
som for CTIS. Du ska anvinda din regionmail for ansokningar frdn Region Orebro 14n. Lank till

registrering.

For att pdborja en ansdkan, skicka ett mail till etikansokan@regionorebrolan.se och meddela att du
avser skicka in en ansdkan via CTIS.

Ange:

e Ditt User ID i CTIS.

e Vilka personer som ska ha tillgang till ansékan i CTIS (ev. medverkande forskare,
forskningsadministrator, etc). Dessa behdver ha registrerat ett konto hos EMA for inlogg i
CTIS.

e Vem som forbinder sig att ta sponsoransvaret och folja SOP Sponsoransvar.

FoU-admin skapar da en (tom) ansdkan i CTIS med ett EU CT-nummer for dig att skriva ansokan i.
Nar ansokan skapats och du tilldelats en roll i ansdkan kan du borja fylla 1 ansdkan.

Du kan spara utkast av ansokan och fortsitta vid ett senare tillfalle utan att skicka in ansdkan. Anvéand
knappen “Save” sa sparas ett utkast.

Funktionen ”Check” kan du anvinda for att se om alla obligatoriska falt i ansékan é&r ifyllda.
Funktionen kan anvindas nir som helst och hur ménga génger som helst.

Nir alla félt dr ifyllda och bilagor tillagda skickar du in ansdkan genom att klicka p& knappen
”Submit”. Det krivs ingen signering av forskningshuvudmannen/sponsor utan ansdkan skickas da in
till EMA for vidare handlaggning.

Efter ansokan har skickats in kan det inkomma RFI, dvs Requests For Information frdén myndigheten.
Det kan vara begéran om ytterligare information fran medlemsstat, bland annat for bedomning av
ansOkan. RFIs ska besvaras inom 10 dagar (RFIs i valideringsfasen) eller 12 dagar (RFIs i
bedomningsfasen). Du behdver logga in for att se meddelandena fran myndigheterna, inga mail
skickas ut.

EMA har en guide for hur du fyller i ansdkan, den finns hédr. Specifik guide for obligatoriska falt finns
hér.

Proof of payment (fakturaunderlag), mall finns hir. FoU betalar avgiften vid forsta ans6kningstillfallet
i akademiska provningar.

Fakturaadress:

Region Orebro lin
Fakturaservice Box 1500
701 15 Orebro

Referens: 010-cha014

Andra roller in din ansdkan.
For alla CTAs (Clinical Trial Applications) kommer f6ljande roller tilldelas, utéver de som du begér
ska tilldelas roll i ansdkan:

High Sponsor administrators: foretridare for ROL
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https://register.ema.europa.eu/identityiq/home.html
https://register.ema.europa.eu/identityiq/home.html
mailto:etikansokan@regionorebrolan.se?subject=Ans%C3%B6kan%20i%20CTIS
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/step-step-guide-create-submit-withdraw-clinical-trial-application-nonsubstantial-modifications-ctis_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/checklist-required-fields-application-type-ctis-training-programme-module-10_en.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/sv/blanketter/faktureringsunderlag-for-klinisk-provning
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CT-admin, Part I-, Part II-, Q-IMPD-, Notifications-, och CT results Viewer: administratér och
systemstod

Registering i offentliga databaser
Registrera provningen i Regionens projektdatabas. Provningen ska dven registreras i
ClinicalTrials.gov.

PRS Account: Regionorebrolan

Andring av pagaende klinisk provning

Om det ror sig om vésentliga dndringar i provningsprotokollet eller i nigon annan dokumentation som
ligger till grund for tillstandet, krévs tillstind for att de ska f& genomforas.

Ansdkan om visentliga dndringar gors via CTIS. Ansdkan skapas via sidan for den aktuella kliniska
provningen i CTIS.

Arlig sikerhetsrapportering
Sa lange en provning péagar ska en arlig sdkerhetsrapport (ASR) skickas in via CTIS.

Aven forsta patient in, stopp i rekryteringen, sista patient ut och eventuell paus i prévningen ska
rapporteras via CTIS, liksom studieavslut och resultat.

Om annan person dn ansvarig forskare skapar och skickar in ASR sa behover denne tilldelas roll.
Meddela i sa fall FoU-admin detta s tilldelas rollen som ASR submitter i ansokan.

Studieavslut kliniska provningar
Studieavslut meddelas i CTIS, via fliken Notifications. Om provningen gors i flera medlemsstater kan
avslut meddelas for respektive medlemsstat.

Inom 12 ménader ska studieresultaten rapporteras (6 ménader for pediatrisk provning). Guide for
rapportering av studieresultat finner du hér.

Diarieforing
FoU ombesorjer diarieféring av ansdkan och beslut, samt diarieféring av ASR. Handlingar skickas till
etikansokan(@regionorebrolan.se.

FoU-handldggare diariefor handlingen i Platina och dterkommer via mail till ansvarig forskare med
Region Orebro lins diarienummer.

om
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https://researchweb.org/is/fourol
https://clinicaltrials.gov/ct2/home
mailto:etikansokan@regionorebrolan.se
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick-guide-how-manage-ct-ctis-training-programme-module-05_en.pdf
mailto:etikansokan@regionorebrolan.se?subject=Ans%C3%B6kan%20i%20CTIS

	Inledning
	Sponsoransvar, mallar och guidelines
	Instruktion för grundansökan
	Andra roller in din ansökan.
	Registering i offentliga databaser

	Årlig säkerhetsrapportering
	Studieavslut kliniska prövningar
	Diarieföring

