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1. Informacje ogdlne
1.1. Czym jest CTIS?

Od momentu wejscia w zycie rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 (rozporzadzenie w sprawie
badan klinicznych) CTIS bedzie pojedynczym portalem stuzacym do przekazywania
informacji o badaniach klinicznych w UE, przy zachowaniu najwyzszych standardow
bezpieczenstwa uczestnikdéw. Bedzie on wspierat codzienne procesy biznesowe organow
i sponsoréw w catym cyklu zycia badania klinicznego poprzez narzedzia wspdipracy
i komunikacji miedzy sponsorami i organami oraz miedzy organami, funkcje przeptywu
pracy, zarzadzanie dokumentami i funkcje sprawozdawcze. CTIS bedzie réwniez wspierac
przejrzystos¢ danych dotyczacych badan klinicznych prowadzonych w UE dla ogdétu
spoteczenstwa za posrednictwem publicznej strony internetowej.

1.2. Jakie kategorie danych sg przechowywane w CTIS?

CTIS przechowuje rézne kategorie danych, aby wspiera¢ dziatania uzytkownikéw w obu
przestrzeniach roboczych. Dane te obejmuja: dane wprowadzane samodzielnie przez
uzytkownikow: dane wprowadzane do systemu podczas wypetniania lub oceny
dokumentacji badania klinicznego, a takze dokumenty przesytane jako zataczniki
w niektorych czesciach wniosku lub dokumentacji (np. list przewodni, informacje
o protokole, informacje o produkcie, takie jak IMPD Quality, Safety and Efficacy, plan badan
klinicznych w populacji pediatrycznej, dowdd uiszczenia optaty, formularz swiadomej
zgody, roczne raporty o bezpieczenstwie, dokument uwzgledniajacy RFI itp. )

Dane pobierane z innych baz danych, ktére wspoétdziatajg z CTIS, takie jak:

e Dane dotyczace produktéw leczniczych pobierane ze stownika produktow
leczniczych EudraVigilance (XEVMPD);

e Dane uzytkownikéw (takie jak imie, nazwisko, e-mail lub identyfikator
uzytkownika) pobierane z IAM;

¢ Dane organizacji (np. nazwa, adres) pobierane z OMS. Wiecej informacji na temat
tych baz danych i systemoéw znajduje sie w pytaniu 1. 3.

1.3. Skad pochodzg dane w CTIS?

CTIS wspotdziata z innymi bazami danych i systemami. Dostarczajg one CTIS istotne dane,
takie jak dane uwierzytelniajgce uzytkownika, informacje o produktach leczniczych
i organizacji, ktére sg wymagane do wypetnienia dokumentacji badania klinicznego, a takze
mozliwosci przechowywania danych. Wszystkie te bazy danych i systemy sg zarzadzane
przez EMA. Sq to:

e Zarzadzanie dostepem do tozsamosci (Identity Access Management, IAM): IAM to
centralny system logowania EMA umozliwiajacy dostep do CTIS oraz innych systemoéw
i aplikacji zarzadzanych przez EMA. Wszyscy uzytkownicy muszg byc¢ zarejestrowani w IAM
przed uzyskaniem dostepu do CTIS. IAM dostarcza do CTIS istotne dla uzytkownika
informacje, takie jak imie, nazwisko, e-mail lub identyfikator uzytkownika.

e SharePoint: Stuzy jako centralne repozytorium dokumentéw zarejestrowanych przez
uzytkownikéw w CTIS i pozwala im na przegladanie i pobieranie dokumentoéw;

e Stownik produktéw leczniczych EudraVigilance (XEVMPD): przechowuje i dostarcza do
CTIS dane dotyczace jakosci produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu lub bedacych
w fazie badan. Informacje te sq wymagane od sponsoréw przy wypetnianiu dokumentacji
badania klinicznego/wniosku.



e Ustugi zarzadzania organizacjami (Organisation Management Services, OMS):
zapewniajg centralny stownik danych organizacji, takich jak nazwy organizacji i dane
adresowe lokalizacji. CTIS pobiera z tej bazy dane dla uzytkownikdéw ze swojej organizacji.
CTIS moze réwniez przekazywac informacje do tej bazy danych, gdy nowe organizacje sq
tworzone bezposrednio w CTIS.

1.4. Kiedy/jak kategorie danych sg aktualizowane w CTIS?

Dane pobrane z innych baz i systemdw sg kopiowane do CTIS w momencie pobrania ich
z tych baz. Dane te nie sg automatycznie aktualizowane w CTIS w przypadku wprowadzenia
zmian w zrédiowej bazie danych. Dzieje sie tak ze wzgledow bezpieczenstwa prawnego,
aby zagwarantowa¢, ze CTIS odzwierciedla dane w takim stanie, w jakim znajdowaty sie
one w momencie sktadania wniosku przez sponsora lub w momencie oceny wniosku przez
panstwo cztonkowskie.

Dane samodzielnie wypetnione i przedfozone przez sponsora przy wypetnianiu wniosku
dotyczacego badania klinicznego mogg by¢ poézniej aktualizowane w kontekscie RFI,
znacznej lub nieznacznej zmiany.

1. 5. Jakiego typu raporty uzytkownik moze pobieraé/generowac za
pomocq narzedzia raportowego BI?

Narzedzie sprawozdawcze BI pozwala uzytkownikom z panstw cztonkowskich na dostep do
standardowych sprawozdan dotyczacych badan klinicznych zarejestrowanych w CTIS oraz
na generowanie sprawozdan na podstawie zestawu parametréow. Przyktady dostepnych
sprawozdan obejmuja: sprawozdanie umozliwiajgce pobieranie informacji na temat
podziatu pracy miedzy odpowiedzialne panstwa czionkowskie, wnioski o pozwolenie na
badania kliniczne sktadane w czasie, sprawozdania dotyczace produktéw leczniczych
stosowanych w badaniach klinicznych itp.

1. 6. W jaki sposéb rozwijany jest CTIS? Czy mozna zobaczy¢
przyszte plany rozwoju?

Grupa reprezentatywnych uzytkownikéw z panstw cztonkowskich, sponsoréw i Komisji
Europejskiej uczestniczy w rozwoju systemu od marca 2019 r. i regularnie przekazuje
informacje zwrotne do wydan, aby zapewni¢, Ze system bedzie spetniat wymagania
rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych, a jednoczesnie zaspokajat potrzeby proceséw
biznesowych zaréwno organéw regulacyjnych, jak i branzy.

Ogdlne informacje na temat stanu prac nad CTIS sg dostepne na stronie internetowej EMA:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-
trials/clinical-trial-regulation.

1.7. Jesli CTIS nie dziata prawidtowo, z kim uzytkownik powinien sie

skontaktowaé, aby uzyskaé¢ pomoc?

Po uruchomieniu systemu zostanie powofany zespdt obstugi technicznej, ktory bedzie
zajmowat sie zgtoszeniami o pomoc. Informacje na ten temat beda przekazywane za
posrednictwem Service Desk, podobnie jak w przypadku innych systemow zarzadzanych
przez EMA. Ogélny Service Desk EMA jest dostepny pod adresem:

https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/customer/user/login?nokerberos&de
stination=portals.
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1.8. W jakich jezykach dostepny jest CTIS?

Po uruchomieniu systemu CTIS bedzie dostepny we wszystkich jezykach urzedowych UE,
zgodnie z wymogiem zawartym w art. 81 ust. 8 rozporzadzenia w sprawie badan
klinicznych: "Interfejs uzytkownika bazy danych UE jest dostepny we wszystkich jezykach
urzedowych Unii ".

1.9. W jaki sposob uzytkownicy uzyskujg dostep do systemu? Jak

uzytkownicy mogg odzyskac swoje hasto?

Aby uzytkownicy mogli uzyska¢ dostep do CTIS, musza najpierw ztozy¢ wniosek
o utworzenie konta w systemie IAM - scentralizowanym systemie zarzgdzania kontami
uzytkownikéw EMA. Aby to zrobi¢, uzytkownicy musza najpierw zarejestrowaé sie na
stronie logowania CTIS, klikajac na 'Zarejestruj nowych uzytkownikéw'. Pola do
wypetnienia to imie, nazwisko, e-mail, hasto i telefon komérkowy (opcjonalnie). Informacje
te zostang zapisane w IAM. Uzytkownik otrzyma potwierdzenie udanej rejestracji oraz link
aktywacyjny z nazwg uzytkownika. Jesli uzytkownik zapomni swojego hasta, moze klikna¢
na "zapomniate$ hasta?", dzieki czemu dokona zresetowania swojego hasta. Uzytkownicy
bedg mogli korzysta¢ z systemu dopiero po nadaniu im roli przez uzytkownika z
uprawnieniami administratora.

2. Omowienie badan klinicznych

2.1. Czy CTIS wyswietla te same wyniki wyszukiwania dla

uzytkownikdw przestrzeni roboczej sponsora i organu?

Uzytkownicy w obu przestrzeniach roboczych mogg zobaczy¢ wnioski dotyczace badan
klinicznych, w ktdrych majg udziat. Uzytkownicy réznych przestrzeni roboczych nie widzg
jednak doktadnie tych samych informacji w tym samym czasie. Na przykifad:

e Uzytkownicy po stronie organu wtasciwego nie majg wgladu do projektéw wnioskow
dotyczacych badan klinicznych przygotowywanych przez sponsoréw - widzg je dopiero po
przedtozeniu do oceny zainteresowanym panstwom czionkowskim.

e Uzytkownicy po stronie sponsora nie majg wgladu w ocene przeprowadzang przez dane
panstwo cztonkowskie - widzg jedynie koricowe sprawozdanie z oceny.

Ta sama zasada ma zastosowanie do innych danych dotyczacych badan klinicznych,
przygotowywanych i przekazywanych w ramach CTIS zaréwno przez sponsorow, jak
i organy.

2.2. Czy uzytkownicy otrzymujg rdézne wyniki w zaleznosci od
zastosowanego wyszukiwania zaawansowanego?

CTIS oferuje dwie zaawansowane opcje wyszukiwania, z ktérych jedna jest
skoncentrowana na procesach, a druga na wnioskach:

e Zaawansowane Wyszukiwanie Badan (Trials Advanced Search): zwraca liste badan
klinicznych, ktére odpowiadajg zestawowi wprowadzonych parametrow, takich jak
zainteresowane panstwo(-a) cztonkowskie (MSC), badany produkt leczniczy, data
rozpoczecia i zakofnczenia badania, kod protokotu lub status rekrutacji.

e Zaawansowane Wyszukiwanie Wniosku (Application Advanced Search): zwraca liste
badan klinicznych, ktére zawierajg wniosek lub wnioski odpowiadajace wprowadzonym



parametrom wyszukiwania, takim jak typ wniosku (tj. pierwotny, istotna zmiana lub
dodatkowe MSC), status wniosku (np. wniosek wygasty, zatwierdzony, wycofany,
niezatwierdzony itp, odpowiedzialne panstwo cztonkowskie (RMS), proces oceny w ramach
wniosku (tj. zatwierdzenie, cze$¢ I oceny, czes$¢ II oceny i decyzja) lub daty przedtozenia,
decyzji i zatwierdzenia.

Obie funkcje wyszukiwania majg kilka wspolnych parametréw wyszukiwania (np. ogolny
status badania, obszar terapeutyczny, substancja czynna, nazwa produktu Ilub
panstwo(-a) cztonkowskie, ktérego(-ych) dotyczy badanie). Jednakze, Zaawansowane
Wyszukiwanie Badan zawiera specyficzne parametry do wyszukiwania badan klinicznych,
a Zaawansowane Wyszukiwanie Wniosku zawiera specyficzne parametry wyszukiwania do
wyszukiwania wnioskow.

2.3. Ile badan klinicznych moze wyszukac uzytkownik?

Ze wzgledu na wydajnos¢ systemu, funkcja wyszukiwania wyswietla maksymalnie 200
wynikow podczas jednego wyszukiwania. Jesli uzytkownik nie znajdzie badania klinicznego,
ktérego szuka, musi zawezi¢ zakres poszukiwan.

Strona z wynikami moze wyswietla¢ maksymalnie 100 wynikéw na strone. Uzytkownik
moze wskazac, ile wynikéw chce zobaczy¢ na stronie (10, 20, 50 lub 100).

Uzytkownicy majg rowniez mozliwos¢ pobrania w formacie pliku .CSV listy badan
klinicznych pojawiajacych sie na jednej stronie wynikéw, klikajac na "pobierz badania".

Uzytkownicy mogg wybrac z tej listy te, ktdre ich interesujg, a nastepnie przej$¢ do opcji
'rozpocznij pobieranie'. Zasady te majg zastosowanie do wynikéw wyszukiwania
we wszystkich zaktadkach systemu CTIS ("Zawiadomienia i alerty", "Zadania", "RFI" itd. ).

2.4. W jaki sposob uzytkownik moze sprawdzi¢ status wniosku

o badanie kliniczne i status badania?
Uzytkownik moze przegladac ogdlny status badania klinicznego (tj. zatwierdzone, w trakcie
oceny, wstrzymane itp. ) na stronie podsumowujgcej badanie kliniczne.

APPLICATION AND NON-SUBSTANTIAL MODIFICATION

Type ID Parts MSCs Submission date Decision date
Initial IN Part I AT (Authorised) 15/05/2020 15/05/2020 + INFO
Part I1 DE (Authorised)
OVERALL
TRIAL STATUS
Member State Overall Trial Status First decision date Start of trial End of trial Recruitment start date

AT © 12/05/2020 12/05/2020

DE © 12/05/2020 12/05/2020

Ponadto uzytkownicy moga zapoznac sie ze statusem wniosku w kazdym zainteresowanym
panstwie cztonkowskim, klikajac na "+ Info" w podsekcji "Wniosek i zmiana nieistotna"
w dolnej czesci strony podsumowania badania klinicznego.



Application Details
EU CT number: 2020-500279-59-00 ID: 337 Type: Initial (Part I, Part II)
Submission Date: 15/05/2020

MSCs Validation Assessment Part I Assessment Part II Decision
AUSTRIA Acceptable Authorised
(15/05/2020) (15/05/2020)
GERMANY Valid Acceptable Acceptable Authorised
(15/05/2020) (15/05/2020) (15/05/2020) (15/05/2020)

Uzytkownicy mogg rowniez przegladac i pobieraé graficzne podsumowanie szczegdtowego
statusu wniosku o badanie kliniczne w sekcji "Harmonogram" wewnatrz aplikacji.
Niniejsze podsumowanie zawiera szczegotowe informacje na temat statusu i etapow
oceny wniosku.

MSCs
Timetable
PartI
Part II
= Al tasks / ev
svaluation « Please note that the cative and might get updated.
« After the RMS has be be updated based on the RMS calendar.
Timetable I & M5C calendar

Filte

Legend

Concerns MSC

. Concerns RMS

. Concerns sponsor Time Fiter Monthly |
Weekends
Winter clock stop days
Today's date Including Validation Phase RFI Including Assessment Phase RFI: ¥
Application submission
Validation
v Partl A

v Part II

Decision

3. Powiadomienia i alerty

3.1. Czym sg powiadomienia?

Powiadomienia sa komunikatami informujacymi uzytkownikéw o zdarzeniu, ktére ma
miejsce podczas cyklu zycia badania klinicznego, w ktérym przypisano im role (np. "ztozono
wniosek wstepny", "ztozono powiadomienie o powaznym naruszeniu", "ztozono decyzje"
itp.).

3.2. Czym sg alerty?

Alerty to komunikaty informujace uzytkownikéw o dziataniach, ktére musza podjac
w zwigzku z badaniem klinicznym, dla ktérego przydzielono im role (np. "podjeto dziatania
naprawcze", "nalezy rozwazy¢", "brak chetnych do MSC", "RFI wystane do sponsora",
"nalezy odpowiedzie¢ na RFI").

3.3. Jaka jest réznica pomiedzy ,powiadomieniem” a ,notyfikacjq”?
Powiadomienia sg komunikatami automatycznie uruchamianymi przez system w celu
poinformowania uzytkownikdw o zdarzeniu, ktére ma miejsce w cyklu zycia badania



klinicznego, w ktéorym uzytkownicy maja swoéj udziat. Mozna je znalezé w zaktadce
"Powiadomienia i alerty".

Clinical trials Notices & alerts (i Tasks Ad hoc assessments User administration

Notices & alerts @

New! @ Al @

No results

Notyfikacje sa zdarzeniami, ktére wystepujq dopiero po zatwierdzeniu wniosku
o badanie kliniczne. Sgq one aktywnie zgtaszane przez sponsoréw do systemu poprzez
podzaktadke "Notyfikacje" w badaniu klinicznym. Przyktady notyfikacji przekazywanych
przez sponsorow to: rekrutacja pacjentow, zgloszenie nieoczekiwanego zdarzenia,
powaznego naruszenia lub pilnego $rodka bezpieczenstwa.

AK testing
(IS 2020-500323-32-00  RMS:  France

Summary Full Trial Informatior ~ Notifications Trial results Corrective measuresAd hoc assessments Users Amend Inspections

3.4. Czy wszyscy uzytkownicy tej samej organizacji otrzymujg te
same powiadomienia i alerty?

Uzytkownicy otrzymujg jedynie powiadomienia i alerty dotyczgce badan klinicznych swojej
organizacji lub panstwa cztonkowskiego, w zaleznosci od przypadku, do ktérych otrzymali

dostep i okreslong role w CTIS. Uzytkownicy o tej samej roli w danym procesie bedg
otrzymywac te same powiadomienia i alerty.

4. Zarzgdzanie uzytkownikami

4.1. Ilu administratoréw uzytkownikdbw moze mie¢ kazda

organizacja/panstwo cztonkowskie?

Nie ma ograniczen co do liczby administratorow uzytkownikéw, ktérych moze posiadac
organizacja lub panstwo cztonkowskie.

W przypadku przestrzeni roboczej organu administratorzy z panstw cztonkowskich mogag
rowniez przekazywa¢ uprawnienia do zarzadzania uzytkownikami administratorom
organizacji krajowych (NOA), ktérymi moga by¢ wiasciwe organy krajowe lub komisje
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etyczne. NOA bedaq mogli przypisywac role i uprawnienia tylko w obrebie wtasnej
organizacji.

Podobnie w przypadku przestrzeni roboczej sponsora administratorzy sponsoréw mogq
przypisa¢ role "administratora badania klinicznego" uzytkownikom w ramach swojej
organizacji lub pracujacym w jej imieniu.

4.2. W jaki sposéb administrator uzytkownika moze przypisac role
W swojej organizacji?

W systemie IAM nalezy okresli¢ role administratora uzytkownika, takie jak administrator
panstwa cztonkowskiego lub administrator sponsora.

Wszystkie pozostate role (w tym NOA i CT admin opisane w pytaniu 4. 1 powyzej) sq
przydzielane przez uzytkownikow z uprawnieniami administratora bezposrednio w CTIS.
Uzytkownik z uprawnieniami administratora moze przypisa¢ role w ramach swojej
organizacji poprzez zaktadke "Administracja uzytkownikami", klikajac na "Przydziel role".
Administrator musi wprowadzi¢ odpowiednie dane (takie jak identyfikator uzytkownika,
numer EU CT badania klinicznego, rola, data, itp.), aby zidentyfikowa¢ uzytkownika,
ktéremu chce nada¢ nowa role. CTIS udostepnia predefiniowana liste rozwijang rél, z ktérej
administrator moze wybrac¢ jedng z nich.

4.3. Czy mozna przypisa¢ uzytkownikom wiele rél? Czy istnieje jakis
limit?
Tak, uzytkownikom mozna przypisa¢ wiele rél w ramach organizacji lub panstwa

cztonkowskiego. Nie ma ograniczen co do liczby rél, jakie mozna nadaé uzytkownikowi,
poza catkowitg liczbg rdél dostepnych w systemie, ktdre sg predefiniowane.

4.4. Gdzie uzytkownicy mogq zobaczy¢ swoje role?
Uzytkownicy mogg zobaczy¢ swoje role, klikajgc na swéj profil w prawej gornej czesci
interfejsu CTIS, a nastepnie na "Moje role".

Clinical trials — ‘ :

Personal profile
My roles

Clinical trials  Notices & alerts @ RFI User administration Logout

4.5. W ktérym miejscu administrator sponsora otrzymuje wnioski
o nadanie roli od innych uzytkownikéw z tej samej organizacji?
Gdy uzytkownik po stronie sponsora ztozy wniosek o role, pojawi sie on w zaktadce "Administracja

uzytkownikami", gdzie administrator sponsora moze go zatwierdzi¢ lub odrzuci¢. Nie sq generowane
zadne powiadomienia i alerty w tym zakresie.

4.6. Czy uzytkownik z panstwa czionkowskiego moze zazgdac

przypisania roli w systemie?

Nie. Tylko uzytkownicy po stronie sponsora moga wnioskowac o role w swojej organizacji.
Uzytkownicy urzedu mogaq posiadac role tylko wtedy, gdy administrator urzedu przydzieli
im jg za pomoca zaktadki "Administracja uzytkownikami".

4.7. Czy kazda rola lub uprawnienie mogq zostac¢ odebrane?

W obu przestrzeniach roboczych mozna odebraé kazda przypisang role, z wyjatkiem rol
administratorow  uzytkownikow  (tj. administratorow  panstw  cztonkowskich,

8



administratorow sponsoréw, administratorow wnioskdw o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, administratoréw Komisji Europejskiej i administratorébw EMA). Role te sg
zarzadzane przez IAM i nie mogg by¢ odebrane poprzez CTIS.

5. Roczne raporty o bezpieczenstwie (Annual Safety
Reporting)

5.1. Kto moze ztozy¢ roczny raport o bezpieczenstwie (ASR)? Kto

moze ocenic i ztozy¢ wniosek o wydanie decyzji w sprawie ASR?

W przestrzeni roboczej sponsora tylko uzytkownicy z rolg "ASR submitter" mogq sktadac
raporty ASR dla badania klinicznego.

W przestrzeni roboczej organu tylko uzytkownicy z rolami "ASR assessor" i "ASR decision
maker-submitter" mogq ocenia¢ i przedkifada¢ (odpowiednio) decyzje dotyczace ASR
sktadanych przez sponsoréw.

5.2. Czy kazdy uzytkownik ma dostep do ASR?

Nie. CTIS jest systemem opartym na rolach. Dlatego tez: w przestrzeni roboczej sponsora
uzytkownicy mogg zobaczy¢ tylko ASR zwigzane z badaniami klinicznymi zgtoszonymi
przez ich organizacje, dla ktérych majq przypisang role. W przestrzeni roboczej organu
uzytkownicy mogg zobaczy¢ tylko ASR zwigzane z badaniami klinicznymi, w odniesieniu do
ktorych reprezentujg dane panstwo cztonkowskie.

5.3. Czy uzytkownik moze zapisa¢ wersje roboczg rocznego raportu

o bezpieczenstwie przed wystaniem go do CTIS?

Nie. CTIS nie posiada przycisku zapisu dla ASR. Wszystkie odpowiednie pola muszg by¢
wypetnione jednoczesnie, aby mozna byto ztozy¢ ASR.



