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Flodesschema ansdkan om klinisk lakemedelsprovning via CTIS (Forordning
CTR 536/2014)

Fran och med 31 januari 2022 géller en EU-gemensam férordning 536/2014 (Clinical Trials
Regulation, CTR) for kliniska provningar av lakemedel for manniskor. Denna férordning ersatter
nationell lagstiftning och provningsdirektiv 2001/20/EG.

En enda ansdkan, oavsett antal deltagande lander, skickas till en EU-gemensam webbportal och
databas (Clinical Trial Information System, CTIS) och resulterar, efter en EU-gemensam
utredningsprocess, i ett nationellt beslut. Ingen separat etikansdkan gors, etikprovning sker via
CTIS.

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

Overgéngsregler

Fran och med 30 januari 2022 galler tre ars 6vergangsregler for att 6verfora alla aktiva kliniska
ldkemedelsprovningar till att goras enligt prévningsférordning 536/2014:

Det ar sponsors ansvar att overfora aktiva lakemedelsprovningar fran direktiv till forordning.
Notera att 6verforing av en provning till CTR innebar att en ansékan ska goras via CTIS (Clinical
Trials Information System) och att 6verféring bara krdavs om prévningen ska fortsatta efter 30
januari 2025.

Det ar sponsors ansvar att lamna in ansdkan enligt férordningens artikel 5 i tid sa att utredning
hinner goras innan 6vergangsperiodens slut. Kliniska lakemedelsprévningar som ar tillfalligt
stoppade (temporary halted) eller som har en pagaende vasentlig andringsprocess kan inte
overforas forran proceduren ar avslutad.

Mer information om évergangsreglerna finns pa Liakemedelverkets hemsida.

Pa Kliniska Studier Sveriges hemsida finns mallar och checklistor fér dig som sponsor. Detaljerade
traningsmoduler, guider och videor fér hur en ansdkan skickas in/hanteras i CTIS finns pa EMAs
hemsida.

Vill du ha stéd med ansdkan finns hjalp att fa via Enheten for kliniska studier (EKS). Folj lanken for
mer information och kontaktuppgifter.
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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://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support
https://www.regionorebrolan.se/sv/forskning/kontakt-och-organisation/klinisktforskningscentrumkfc/?E-2-9996=9996&E-3-13041=13041#accordion-block-11-9226
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-manniskor/kommande-provningsforordning-536-2014/overgangsregler-fran-direktiv-2001-20-eg-till-forordning-5362014#contactInformation
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Registrera dig i CTIS om du inte redan har ett inlogg. Lank till registrering. Guide for registrering
finns har.

For att paborja en ansokan, skicka ett mail till etikansokan@regionorebrolan.se och meddela att
du avser skicka in en ansokan via CTIS. Ange:

- Ditt User ID i CTIS
- Vilka personer som ska ha tillgang till ansdkan i CTIS (ev. medverkande forskare,
forskningsadministrator, etc). Dessa behover ha registrerat sig i CTIS.

FoU-admin skapar da en (tom) ansokan i CTIS med ett EU CT-nummer for dig att skriva ansokan i.

Nar ansokan skapats och du tilldelats en roll i ansékan kan du
borja fylla i ansokan.

OMS: ORG-100010829
LOC: LOC-100017100

For alla CTAs (Clinical Trial Applications) kommer féljande

roller tilldelas, utéver de som du begar ska tilldelas roll i Info: Skulle det under

ansokan:
High Sponsor administrators: foretrddare for ROL

CT-admin: administrator och systemstod

Part |-, Part Il-, Q-IMPD-, Notifications-, och CT results Viewer:

FoU-handlaggare for diarieforing

Fyll i ansokan.

EMA har dven guide for hur du fyller i ansékan, den finns har.
Specifik guide for obligatoriska falt finns har.

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

Faktureringsadress:
Region Orebro ldn
Fakturaservice Box 1500
701 15 Orebro
Referens: 010-cha014

provningens gang tillkomma
personer som ska ha tillgang
till ansdkan via CTIS kan
ytterligare roller tilldelas.
Kontakta da FoU-admin

Info: Anvandbara
instruktionsfilmer

How to submit an initial CTA
in the CTIS — Form and the
MSC sections

How to submit an initial CTA
in the CTIS — Part | section

How to submit an initial CTA
in the CTIS — Part |l section

Du kan spara utkast av ansékan och fortsatta vid ett senare tillfalle utan att skicka in ansékan.

Anvand knappen ”Save” sa sparas ett utkast.

Funktionen “Check” kan du anvanda for att se om alla obligatoriska falt i ansékan ar ifyllda.
Funktionen kan anvandas nar som helst och hur manga ganger som helst.
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mailto:etikansokan@regionorebrolan.se?subject=Ans%C3%B6kan%20i%20CTIS
mailto:etikansokan@regionorebrolan.se
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/4946dc/globalassets/dokument/blanketter-och-e-tjanster/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/faktureringsunderlag-for-klinisk-provning-och-prestandastudie.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=1du3VUq4K5g
https://www.youtube.com/watch?v=1du3VUq4K5g
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=jmylMwZFroc
https://www.youtube.com/watch?v=jmylMwZFroc
https://register.ema.europa.eu/identityiq/home.html
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick-guide-user-access-management-ctis-training-programme-module-03_en.pdf
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Nar alla falt ar ifyllda och bilagor tillagda skickar du in ansdkan genom att klicka pa knappen
”Submit”.

Det krdvs ingen ytterligare signering av forskningshuvudmannen/sponsor utan ansdkan skickas
da in till EMA for vidare handlaggning.

Registrera projektet i projektdatabasen.
Kontakta eva.norgren-holst@regionorebrolan.se om du behdver stéd kring projektdatabasen.

Provningen ska aven registreras i ClinicalTrials.gov. PRS Account: Regionorebrolan

Glom inte att avsluta vid projektavslut!

Sa lange en provning pagar ska en arlig sakerhetsrapport (ASR) skickas in via CTIS.

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

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

Guide finns har, instruktionsvideo finner du har:
How to create, cancel or clear, and submit an Annual Safety Report

FoU ombesorjer diarieféring av ansdkan och beslut, samt diarieféring av ASR.

FoU-handlaggare hamtar ansdkan, beslut och ASR via CTIS, diariefér handlingen i Platina och
aterkommer via mail till ansvarig forskare med Region Orebro lans diarienummer.

Info:
RFI = Requests For Information

Begaran om ytterligare information fran medlemsstat, bland annat fér bedomning av ansokan.

RFls ska besvaras inom 10 dagar (RFls i valideringsfasen) eller 12 dagar (RFIs i bedémningsfasen).
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https://clinicaltrials.gov/ct2/home
mailto:etikansokan@regionorebrolan.se
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/step-step-guide-how-create-submit-annual-safety-report-respond-related-requests-information-ctis_en.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=rhWXxV1YASA
https://researchweb.org/is/fourol
mailto:eva.norgren-holst@regionorebrolan.se
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Vasentlig andring av pagaende klinisk provning

Om det ror sig om vasentliga andringar i prévningsprotokollet eller i nagon annan dokumentation
som ligger till grund for tillstandet, kravs tillstand for att de ska fa genomforas.

Ansdkan om vasentliga andringar gors via CTIS. Ansdkan Info: Multi trial substantial
skapas via sidan for den aktuella kliniska provningen i CTIS. modification kan goras for flera
provningar med samma
sponsor och samma produkt.
D3 behovs endast en ansdkan

Du kan valja att gora en single trial substantial modification
eller multi trial substantial modification.

Ange de dndringar som ska goras och bilagg ev. dokument. om andring fér samtliga
provningar.

FoU ombesorjer diarieféring av vasentlig andring och Info: Anvandbar

beslut. instruktionsfilm

How to submit a substantial
modification in the CTIS

Studieavslut kliniska prévningar

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

Inom 12 manader ska studieresultaten rapporteras (6 manader for pediatrisk provning). Guide for
rapportering av studieresultat finner du har.
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https://www.youtube.com/watch?v=mhHBC21Zfr4
https://www.youtube.com/watch?v=mhHBC21Zfr4
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick-guide-how-manage-ct-ctis-training-programme-module-05_en.pdf

