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Zbiér podstawowych wskazdéwek, informacji technicznych, zalecen i
powigzanych dokumentdéw, pozwalajacy przygotowac sie do korzystania z
CTIS.

Streszczenie

Celem niniejszego opracowanego przez EMA przewodnika sponsora jest przekazanie sponsorom badan
klinicznych (CT) z przemystu farmaceutycznego, grupy SME (MSP, matych i érednich przedsiebiorstw),
uczelni, organizacji badawczych i innych podmiotéw sponsorujgcych badania kliniczne informacji
niezbednych do korzystania z systemu informacji o badaniach klinicznych (CTIS) w zakresie tworzenia
i przedktadania informacji o badaniu klinicznym do panstw cztonkowskich UE w sposéb wymagany
rozporzadzeniem w sprawie badan klinicznych (CTR: rozporzadzenie UE nr 536/2014). Rozporzadzenie
to harmonizuje procesy oceny badan klinicznych i nadzoru nad nimi w obszarze UE/EOG za
posrednictwem CTIS. Na system CTIS skifada sie scentralizowany portal UE i baza danych badan
klinicznych przewidziane w rozporzadzeniu.

W tym przewodniku odpowiedziano na podstawowe pytania dotyczace CTIS i zebrano informacje oraz
powigzane dokumenty dotyczace podstawowych wskazowek, informacji technicznych, zalecen,
materiatéw szkoleniowych i dokumentéw uzupetniajacych. Pozwoli to utatwi¢ proces przedktadania i
oceny CTA oraz dodatkowych informacji w cyklu prowadzenia badania.

Przewodnik zostat opracowany przez Europejska Agencje Lekdéw (EMA) we wspodtpracy z
przedstawicielami zainteresowanych stron.

Podrecznik bedzie aktualizowany w miare pojawiania sie nhowych informacji i aktualizowania funkcji
systemu. Z podrecznika najlepiej korzystac jednoczesnie ze wskazanymi w nim powigzanymi
dokumentami, przyktadowo tomem 10 publikacji , The rules governing medicinal products in the
European Union” (zasady dotyczace produktéw leczniczych w Unii Europejskiej), zawierajacej
wytyczne dotyczace badan klinicznych (EudralLex t. 10: ,Clinical trials guidelines”— wytyczne
dotyczace badan klinicznych).

Siedziba: Domenico Scarlattilaan 6 ¢ 1083 HS Amsterdam e Holandia

Adres do odwiedzin i dostaw: patrz www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Zapytania: patrz www.ema.europa.eu/contact tel. +31 (0)88 781 6000
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Historia dokumentu

Opis wersji

1.0 Pierwsza wersja przewodnika sponsora po CTIS, omawiajaca 28 lipca 2021 r.
priorytetowe tematy. Dodatkowe tematy beda
umieszczane/uzupetniane i aktualizowane wraz z kolejnymi

wersjami.
2.0 Zaktualizowano fragmenty podrecznika: 30 listopada
2021 r.
- zmiany edycyjne w dokumencie
- zaktualizowano Proces rejestracji w OMS (punkt 3.2.1)
- Persony uzytkownikéw CTIS i modele organizacji (punkt 4.5)
zaktualizowano, dodano linki
- zaktualizowano Zarzadzanie produktem w CTIS (punkt 5)
- zaktualizowano Przejscie ze stosowania dyrektywy na
rozporzadzenie (punkt 6)
- Pola danych i wymogi dotyczace dokumentow (punkt 7.1.3)
nowy
- zaktualizowano Zgtaszanie SUSAR (punkt 8.1)
- Srodowisko szkoleniowe CTIS do szkolenia
uzytkownikow i przygotowania organizacji (punkt 10.4)
nowy
3.0 Aktualizacja dokumentu do wydania 3. od momentu 29 listopada
udostepnienia CTIS. 2022 r.

Zaktualizowano fragmenty podrecznika:

- zmiany edycyjne i aktualizacje odnos$nikéw w
dokumencie

- zaktualizowano Streszczenie

- zaktualizowano Omédwienie procesu sktadania wniosku o
pozwolenie na badanie kliniczne (CTA) w CTIS — od
przedtozenia do uzyskania decyzji i przedktadania sprawozdan
(punkt 1.2)

- zaktualizowano Date udostepnienia CTIS (punkt 1.3)

- zaktualizowano Rejestracje organizacji i administratora
sponsora (punkt 2.2)

- zaktualizowanoGtéwne pojecia dotyczace zarzadzania
uzytkownikami w CTIS (punkt 3.1)

- Grupa uzytkownikéw podmiotu odpowiedzialnego
(MAH) (punkt 3.5) nowy
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- Jak rozpoczac¢ prace z wnioskiem o pozwolenie na badanie
kliniczne w CTIS (punkt 4) nowy

- zaktualizowano Przejscie ze stosowania dyrektywy na
rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych (punkt 5)

- Jak utworzy¢ w CTIS badanie w okresie przejsciowym? (punkt
5.3) nowy

- Jak zarzadza¢ w CTIS badaniami przeniesionymi, dla
ktorych obowigzuje CTR? (punkt 5.4) nowy

- Zaktualizowano Dane, dokumenty i procesy (punkt 7)

- Zaktualizowano Obowigzki dotyczgce sprawozdan o
bezpieczenstwie (punkt 9)

- Zaktualizowano Wsparcie (punkt 10)
- Zaktualizowano Inne odnosniki (punkt 11)

3.01 - Pomniejsze zmiany edycyjne grudzien 2022 r.
- Aktualizacja terminéw w CTIS w punkcie 4.1

- Aktualizacja rozmiaru przesytanych dokumentéw (punkt
7.1.3.2)

- Wyjasnienia dotyczace dat w okresie przejsciowym (punkty
5.1, 5.2.2)
3.02 - Lokalna rejestracja osrodkéw w CTIS (punkt 2.2.2) nowy kwiecien 2023 r.
- Odnosniki do krétkich dyskusji o CTIS nowe
- Uwierzytelnianie wieloczynnikowe w CTIS (punkt 2.1.1) nowy

- Dodano wiele linkéw do pytan i odpowiedzi (punkt 10.6)
zaktualizowano

- Zaktualizowano Glosariusz (punkt 12)
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1. Czym jest CTIS i co robi?

1.1. Kroétkie wprowadzenie do CTIS

Ucyfrowienie
i wzrost

wydajnosci

CTIS to pojedynczy punkt dostepu do informacji o badaniach klinicznych w Unii Europejskiej (UE) i w
Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG).

Zawiera on pojedynczg dokumentacje wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, obejmujacq wnioski o badanie
kliniczne przedktadane w panstwach cztonkowskich UE/EOG, w tym informacje przedktadane do wilasciwych
organow krajowych (NCA) i komisji bioetycznych (EC) oraz rejestracje badania klinicznego w publicznym
rejestrze — catos¢ jest zintegrowana w jedno przedtozenie.

CTIS zapewnia zharmonizowane i uproszczone kompleksowe procedury elektronicznego skltadania
wnioskow w catym okresie prowadzenia badan klinicznych w UE/EOG.

CTIS nie jest jednak systemem do zarzadzania badaniami klinicznymi. Sponsorzy nie powinni wiec przechowywac
w nim informacji o badaniu. CTIS zapewnia cyfrowe, zabezpieczone archiwum dokumentéw, decyzji i informacji o
badaniu klinicznym, ale sponsorzy powinni wykorzystywac¢ wtasny system zarzadzania informacjami do
przechowywania informacji wymaganych do celéw zwigzanych ze zgodnoscia.

Wymiana informacji miedzy sponsorami a panstwami cztonkowskimi w CTIS zachodzi catkowicie elektronicznie.

W ramach CTIS panstwa cztonkowskie wspdtpracuja i koordynuja ze soba ocene badania klinicznego i
nadzor nad nim, wydajac jedng decyzje na kazde zainteresowane panstwo cztionkowskie.

Do systemu CTIS mozna przesyta¢ dokumenty, ale ich tworzenie nie jest mozliwe.

Wieksza

transparentnosc

CTIS oferuje pacjentom, pracownikom medycznym i ogotowi spoteczenstwa mozliwos¢ wyszukania informacji o
badaniu klinicznym. Wyniki badania klinicznego sg publikowane jako podsumowanie techniczne i tekst
sporzadzony prostym jezykiem.

Informacje mozna wyszukiwac pod katem poszczegdlnych badan lub zbioru badan, uzyskujac szczegdty
dotyczace terapii.

Bezpieczenstwo pacjenta w badaniu klinicznym dzieki CTIS jest wieksze, poniewaz system oferuje kompleksowe,
elektroniczne rozwigzanie do bezpiecznego przesytania sprawozdan z badan.

CTIS utatwia zharmonizowang ocene bezpieczenstwa w Europie, uzupetniang przez ustalone wzory sprawozdan z
oceny.

Modut badan klinicznych w EudraVigilance pozwala na elektroniczne zgtaszanie podejrzewanych
niespodziewanych ciezkich dziatan niepozadanych (SUSAR) przez sponsora i kierowanie ich do kompetencji
panstw cztonkowskich.

W ramach CTIS dostepne jest elektroniczne repozytorium rocznych sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa.
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Wsparcie
innowacyjno

$ci i badan

CTIS to niepowtarzalne, intuicyjne narzedzie utatwiajace przedktadanie wnioskéw o pozwolenie na badanie
kliniczne, w tym takze dla badan miedzynarodowych, a wiec utatwiajace badania w obszarze np. chordb rzadkich.
System wspiera wiec tez innowacyjne prace srodowiska akademickiego.

CTIS umozliwia wyszukiwanie i eksportowanie ustrukturyzowanych danych o badaniu klinicznym, pozwalajacych
naukowcom wydajnie tworzy¢ sprawozdania. Prowadzenie badania klinicznego moze by¢ rozszerzone na wiecej

panstw cztonkowskich, np. w celu poprawy rekrutacji.

1.2. Oméwienie procesu skftadania wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne (CTA) w CTIS —
od przedtozenia do uzyskania decyzji i przedktadania sprawozdan

W systemie CTIS wytoniono dwa bezpieczne obszary robocze (dla sponsoréw i organdéw) o ograniczonym dla
zarejestrowanych uzytkownikow dostepie i strone internetowa dostepna, publicznie.

Obszar roboczy sponsora udostepnia sponsorom badan funkcje stuzace do przedktadania CTA do panstw
cztonkowskich i zarzadzanie informacjami w okresie prowadzenia badania.

Funkcje dostepne dla sponsoréw obejmuja:

e przydzielanie uzytkownikdw i zarzadzanie nimi,

= tworzenie dokumentacji badania klinicznego,

e otrzymywanie alertow i powiadomien dla trwajacych badan,

* tworzenie odpowiedzi na wnioski o udzielenie informacji,

 weryfikowanie termindw, wyszukiwanie i uzyskiwanie dostepu do badan klinicznych,

- tworzenie zgtoszen dotyczacych prowadzenia badania, w tym przedktadanie podsumowania wynikow
badania.

Zarejestrowani uzytkownicy z odpowiednimi prawami dostepu moga korzystac z nastepujacych zaktadek dla
przypisanych im badan:
zaktadka badan klinicznych pozwala korzystac¢ z wyszukiwania umozliwiajagcego uzytkownikowi odnalezienie

konkretnych badan i podejrzenie informacji (patrz modut 9 programu szkoleniowego CTIS),

zaktadka powiadomien i alertow zawiera zbidér komunikatéw zwigzanych z czynnosciami zachodzacymi w czasie
prowadzenia badania (patrz modut 4 programu szkoleniowego CTIS),

zaktadka wnioskow o udzielenie informacji (RF1) pozwala uzyska¢ dostep do takich wnioskdéw sktadanych w
kontekscie badan klinicznych przez zainteresowane panstwa cztonkowskie (MSC) i umozliwia sprawdzenie statusu,
terminu i innych, istotnych informacji (patrz moduty 4, 5i 11 programu szkoleniowego CTIS),

Zaktadka zarzadzania uzytkownikami pozwala na zarzadzanie rolami i uprawnieniami uzytkownikéw
zarejestrowanych w systemie (patrz moduty 3 i 7 programu szkoleniowego CTIS).

Ogolne omowienie obszaréw roboczych systemu CTIS podano w module 2 katalogu materiatow szkoleniowych CTIS.
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Odnosniki

Lokalizacja (obszar lub dokument)

Rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych
(strona internetowa EMA)

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 02:
Ogolne omowienie przestrzeni roboczych
CTIS i gtownych funkcji systemu: krotki
poradnik dla uzytkownika

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 02:
Ogolne omowienie przestrzeni roboczych
CTIS i gtéwnych funkcji systemu: gtéwne
funkcje CTIS, czes¢ A

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 03:
Zarzadzanie dostepem uzytkownikow

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 04:
Wsparcie w zarzadzaniu praca:
powiadomienia i alerty

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 04:
Wsparcie w zarzadzaniu pracq: RFI

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 05:
Zarzadzanie badaniem klinicznym w
CTIS

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 09:
Wyszukiwanie, podgladanie i pobieranie
informacji o badaniach klinicznych i
wnioskach

o pozwolenie na badanie: krétki poradnik dla
uzytkownika

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 11:
Odpowiadanie na wnioski o udzielenie
informacji otrzymane w czasie oceny
whniosku 0 pozwolenie na badanie

1.3. Data udostepnienia CTIS

https://www.ema.europa.eu/en/human- regulatory/research-
development/clinical-trials/clinical- trials-requlation

https://www.ema.europa.eu/documents/other/quick-
guide-overview-ctis-workspaces-common-system-
functionalities-ctis-training-programme-module- 02 en.pdf

https://youtu.be/EgIRpL17WaU

https://www.ema.europa.eu/documents/other/quick-
guide-user-access-management-ctis-training- programme-
module-03 en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/learning-
module/workload-management-sponsor/story.html

https://www.youtube.com/watch?v=6z-Q6-LK8Ws

https://www.ema.europa.eu/en/learning-
module/manage-ct/story.html

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick- guide-
how-search-view-download-clinical-trial-clinical- trial-
application-sponsors-ctis en.pdf

https://www.ema.europa.eu/documents/other/step- step-
guide-how-respond-requests-information-received- during-
evaluation-clinical-trial en.pdf

System CTIS udostepniono 31 stycznia 2022 r. Od tego momentu obowigzywato rozporzadzenie w sprawie

badan klinicznych.

W kwietniu 2021 Rada Zarzadzajaca EMA potwierdzita, ze po wykonaniu niezaleznego audytu CTIS system spetnit
ustalone wymagania. 31 lipca 2021 r. Komisja Europejska w opublikowanym w Dzienniku Urzedowym UE

zawiadomieniu potwierdzita, ze 31
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stycznia 2022 r. to data wejscia w zycie rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych i udostepnienia CTIS.

Od uruchomienia systemu CTIS biegnie 3-letni okres przejsciowy. Zostato to szczegotowiej opisane w punkcie 5.
~Zmiana z dyrektywy na rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych”.

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)
Informacje o badaniach klinicznych w https://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-
kontekscie rozporzadzenia (UE) nr trials/regulation_en

536/2014, w tym zawiadomienie

opublikowane w OJ (strona Komisji

Europejskiej)

Informacje zwigzane z rozporzadzeniem (UE) https://www.ema.europa.eu/en/human- regulatory/research-
nr 536/2014 (strona EMA) development/clinical-trials/clinical- trial-regulation

2. Uzyskanie dostepu do CTIS — rejestracja

2.1. Samodzielna rejestracja uzytkownika

W celu uzyskania dostepu do obszaru roboczego sponsora uzytkownik musi posiada¢ aktywne konto EMA.

Jesli uzytkownik korzysta juz z innych aplikacji EMA (np. Eudralink, SPOR, IRIS, EudraVigilance, OMS), to posiada
juz konto EMA i moze uzyska¢ dostep do obszaru roboczego sponsora w CTIS, uwierzytelniajac sie swoim istniejgcym
kontem EMA.

W przypadku braku aktywnego konta EMA uzytkownik musi je utworzy¢ samodzielnie.

Proces samodzielnej rejestracji opisano na stronie gtdéwnej zarzadzania kontem EMA (IAM) i w module 03
katalogu materiatow szkoleniowych CTIS.

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

Strona gtéwna zarzadzania kontem EMA https://register.ema.europa.eu/identityig/home.html
Rozpoczynanie pracy z CTIS: krétki poradnik https://www.ema.europa.eu/documents/other/getting-

dla sponsora started-ctis-sponsor-quick-quide en.pdf

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 03: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick- guide-
Zarzadzanie dostepem uzytkownikow: user-access-management-ctis-training- programme-module-
krotki poradnik 03 en.pdf

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 03: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/fags- user-

Zarzadzanie  dostepem uzytkownikdow: access-management-ctis-training-programme- module-
czesto zadawane pytania 03 en.pdf
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Krotka dyskusja o CTIS: dostep https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-trials-

uzytkownika i zarzadzanie rolami information-system-ctis-bitesize-talk-user-access-role-
management
Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 03: https://www.youtube.com/watch?v=VSLYv9I-LcE&ab

Zarzadzanie dostepem uzytkownikdw:
nagranie wideo

2.1.1. Uwierzytelnianie wieloczynnikowe w CTIS

Od 1 czerwca 2023 r. dostepne bedzie uwierzytelnianie wieloczynnikowe (MFA) dla uzytkownikéw logujacych
sie do CTIS — zardéwno do obszaru roboczego sponsora, jak i panstwa cztonkowskiego. Pozwoli to skutecznie
zwiekszy¢ bezpieczenstwo kont uzytkownikdow.

W ramach przygotowan do wprowadzenia MFA zalecamy, by kazdy uzytkownik posiadat telefon komorkowy lub
telefon stuzbowy, ktdry moze byé wykorzystany do uwierzytelniania wieloczynnikowego. Uzytkownicy moga juz
logowac sie do portalu EMA ServiceNow w celu skonfigurowania MFA dla systeméw EMA. MFA bedzie dziatato
réowniez dla CTIS w momencie jego udostepnienia i aktywacji. Dodatkowe instrukcje o konfiguracji MFA dla
systemdw EMA sg dostepne tutaj.

MFA dla interfejsu programowania aplikacji (API) panstw cztlonkowskich zostanie udostepnione pézniej, a
uzytkownicy panstw cztonkowskich zostang poinformowani z wyprzedzeniem.

MFA pozostanie nieaktywne w $rodowisku szkoleniowym CTIS.

2.2. Rejestracja organizacji i administratora sponsora
2.2.1. Rejestracja organizacji w OMS

CTIS wykorzystuje dane organizacji z ustugi zarzadzania organizacjq (OMS). OMS stanowi pojedyncze zrddto
zwalidowanych danych organizacji, ktdre moze by¢ wykorzystane jako zrodto odniesienia w ramach czynnosci
regulacyjnych i biznesowych w UE. Ustuga przechowuje gtdwne dane: nazwe i adres siedziby organizacji dla np.
podmiotow odpowiedzialnych, sponsoréw, organdw regulacyjnych, osrodkéw badawczych i producentow.

Jesli organizacja jest juz zarejestrowana w OMS, informacje o niej sg dostepne publicznie, a uzytkownik moze
wyszukac i pobra¢ dane organizacji z poziomu CTIS w celu uzupetnienia CTA, przedtozenia zawiadomienia lub
wykorzystania ich w innych czynnosciach sponsora w obrebie CTIS (np. podania danych pracodawcy w profilu
osobistym).

Mozliwos¢ wyszukiwania i pobierania organizacji z poziomu CTIS jest dostepna w réznych obszarach systemu,
ktore podano w ponizszej tabeli. Zalecane jest zarejestrowanie organizacji w OMS przed przystapieniem do
uzupetniania wstepnego CTA.

Tabela 2.2.1.1. Wyszukiwanie i pobieranie organizacji z OMS w CTIS.

Obszar/sytuacja w CTIS Wyszukiwanie i pobieranie danych w OMS

(w oknach wyskakujacych)

Profil osobisty Aktualizacja danych pracodawcy
Whniosek o nadanie roli Dodanie organizacji sponsora
Utworzenie nowego badania Dodanie organizacji sponsora
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Obszar/sytuacja w CTIS Wyszukiwanie i pobieranie danych w OMS

(w oknach wyskakujacych)

Czesc¢ 1: ,Trial details” (dane badania) O sekcja Dodanie wtasciwego organu

»Scientific advice and Paediatric Investigation Plan

(PIP)” (doradztwo naukowe i plan badan klinicznych z

udziatem populacji pediatrycznej)

Czes¢ I: punkt ,Sponsor” Dodanie kontaktu do dziatu prawnego sponsora /
dodanie organizacji zewnetrznej

Czesc 11: osrodki badawcze Dodanie osrodka

Formularz zgtoszenia powaznego naruszenia Dodanie osrodka (w ktérym doszto do naruszenia)

Jesli organizacja nie jest jeszcze zarejestrowana w OMS, rozpoczynajac korzystanie z CTIS konieczne jest
zarejestrowanie organizacji przez ,zadanie zmiany”! bezposrednio w portalu OMS. OMS moze rejestrowad
organizacje widniejace w krajowych rejestrach dziatalnosci.

Istotne jest, by do prosby o rejestracje dotaczy¢ obowigzujacg dokumentacje, by walidacja w OMS przebiegta
pomysinie. Dlatego oczekuje sie, ze podmiot posiadajacy obowigzujacg dokumentacje dokona rejestracji w OMS.
Uzytkownikom polecane jest zapoznanie sie z materiatem szkoleniowym na temat OMS dostepnym w
repozytorium dokumentéw portalu OMS oraz poznanie wymogow dotyczacych dokumentéw, by moc przedtozy¢
zadanie zmiany wskazane w dokumencie ,E - OMS Change Requests” (zadania zmiany w E-OMS).

Organizacje sponsorujace niezarejestrowane w zadnym krajowym rejestrze dziatalnosci i niemogace przedtozy¢
do Agencji wystarczajacej dokumentacji w zwigzku z zgdaniem (zgodnie z dokumentem ,E - OMS Change
Requests”) powinny zataczy¢ do zadania dokument ,CT registration Headed letter” (oficjalng korespondencje
dotyczaca rejestracji badania), ktérego szablon znajduje sie w repozytorium dokumentéw portalu OMS.

W przypadku przedtozenia btednego zadania lub niezataczenia wtasciwej dokumentacji walidacja w OMS nie
powiedzie sie, a dane organizacji nie bedg mozliwe do pobrania w ramach kolejnych wyszukan organizacji w
OMS. Nalezy zauwazy¢, ze wpis dla nowej organizacji — np. dla osrodka prowadzacego badanie kliniczne, CRO,
dostawcow lub innych placéwek — w OMS moze utworzy¢ dowolna strona, a wpis taki bedzie wymagany podczas
uzupetniania CTA lub przedktadania zgtoszenia w CTIS. Wszelkim zadaniom powinna towarzyszy¢ obowigzujaca
dokumentacja (jak podano powyzej), w innym przypadku, np. niepowodzenia walidacji zadania OMS, uzytkownik
sponsora nie bedzie mdgt wyszukaé, wybrac i pobra¢ danych organizacji (np. w ramach uzupetnienia rejestracji
w OMS osrodka prowadzacego badanie kliniczne nalezy przedtozy¢ oficjalng korespondencje podpisang i
opatrzong data przez przedstawiciela organizacji, zawierajaca petng nazwe przedsiebiorstwa i adres).

Sponsorzy powinni zapoznac sie z procesem OMS, aby ustali¢ przedziat czasu dla walidacji zadan zmiany i méc
wyszukac i wybra¢ w CTIS organizacje o danym adresie. Nalezy pamietaé, ze organizacje mogg miec kilka
adresow (powigzanych z tym samym gtéwnym ORG-ID), ale tylko jeden z nich moze by¢ wybrany w CTIS.

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

Strona gtéwna Organisation https://www.ema.europa.eu/en/human- regulatory/research-
Management Service (OMS, ustugi development/data-medicines-iso-idmp-standards/spor-master-
zarzadzania organizacja) EMA data/organisation-management- service-oms

Ztozenie zadania zmiany w OMS https://www.ema.europa.eu/en/human- regulatory/research-

development/data-medicines-iso-idmp- standards/spor-master-
data/organisation-management- service-oms#submitting-change-

requests-section

Webinarium wprowadzajace do https://www.youtube.com/watch?v=fxMpsgDnWZY&ab
ustug i czynnosci w OMS

W kontekscie OMS termin ,zadanie zmiany” dotyczy dodania nowych rekordéw w OMS lub modyfikacji tych juz istniejacych.
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2.2.2. Lokalna rejestracja organizacji w CTIS na uzytek tego systemu

Gdy uzytkownicy sponsora tworzg nowe badanie, musza wyszukac¢ organizacje sponsora. Moga wyszukiwac i
pobiera¢ dane wylacznie z OMS.

Jesli po wyszukaniu w OMS lub w CTIS uzytkownicy nie znajdg organizacji, moga utworzy¢ osrodek w CTIS,
klikajac przycisk ,New Organisation” (nowa organizacja), ktéry bedzie aktywowany dopiero po skorzystaniu z
wyszukiwania. Funkcja ta jest dostepna wytacznie w nastepujacych sekcjach CTIS:

e (Czes$c¢ I: sekcja ,Sponsor” — organizacje zewnetrzne
e (Czes$C II: osrodki badawcze
e  Zgtoszenia powaznego naruszenia — dane osrodka, w ktérym doszto do powaznego naruszenia

» Inspekcja przez inspektorat panstwa niecztonkowskiego — inspekcja osrodka w panstwie niecztonkowskim.

Organizacje tworzone lokalnie w CTIS nie sg walidowane przez EMA. Uzytkownicy tworzacy organizacje w CTIS
powinni mie¢ jednak na wzgledzie wymagany standard jakosci danych OMS, ktéry pozwoli zmniejszy¢
prawdopodobienstwo otrzymania RFI od organéw oceniajacych z powodu niedoktadnych danych.

Gdy uzytkownicy rozpoczng rejestracje organizacji w CTIS, ma ona status DRAFT (roboczy) i jest widoczna
wytacznie w zakresie roboczej wersji CTA lub zgtoszenia, tj. nie pojawia sie, gdy inni sponsorzy (a nawet sponsor,
ktory utworzyt organizacje) przeszukuja CTIS.

Po przediozeniu CTA lub zgtoszenia zawierajacych nowo zarejestrowang w CTIS organizacje (wcigz ze statusem
DRAFT), status takiej organizacji w CTIS zmienia sie z DRAFT na ACTIVE (aktywna). Oznacza to, ze organizacje
mogaq wyszukac inni uzytkownicy, w tym uzytkownicy innych sponsoréw. Organizacje zarejestrowane lokalnie w
CTIS i posiadajace status ACTIVE nie sa edytowalne (nie mozna zmieni¢ danych organizacji, jak np. adresu,
nazwy, kraju itd.). Jesli uzytkownicy musza zaktualizowac dane organizacji w odpowiedzi na RFI lub w ramach
przygotowania istotnej zmiany, muszg usuna¢ z wniosku/zgtoszenia utworzong organizacje i dodac¢ nowa,
powtarzajac opisany powyzej proces.

Dalsze szczegdty podano w module 03 katalogu materiatow szkoleniowych CTIS w ramach poradnika krok po
kroku (lokalne tworzenie organizacji w CTIS).
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2.2.3. Rejestracja administratora sponsora na portalu zarzadzania kontem EMA w celu
stosowania w CTIS

Administrator sponsora w CTIS to wysokopoziomowa rola administratora, ktéra nadaje sie i zarzadza sie przez
porta zarzadzania kontem EMA.

Administrator sponsora musi zainicjowa¢ zarzadzanie uzytkownikami w obszarze roboczym sponsora.

Zgtoszenie roli administratora sponsora jest przekazywane przez uzytkownika, ktéry ma by¢ administratorem
sponsora w organizacji o okreslonym identyfikatorze (ORG-ID), wykorzystujac portal zarzadzania kontem EMA.

Proces rejestracji administratora sponsora (,Sponsor Admin”) przez portal zarzadzania kontem EMA zostat
uruchomiony 1 wrzesnia 2021 r. W jego ramach nalezy przedtozy¢ do EMA w momencie rejestracji odpowiednie
pismo potwierdzajace afiliacje. Dostepna jest tez rola alternatywna administratora organizacji zewnetrznej, opisana
na portalu zarzadzania kontem EMA (ostatni link w ponizszej tabeli odnosnikdw).

Nalezy pamieta¢, ze wyznaczenie dla sponsora administratora wysokopoziomowego — administratora sponsora
dla organizacji — jest przetwarzanie w ramach IAM na podstawie identyfikatora organizacji (ORG-ID).

Jesli ta sama organizacja posiada rézne ORG-ID, to nie mozna ich zgrupowac¢ w ramach zgtoszenia nadania roli
administratora sponsora w celu korzystania z CTIS. Kazde zgtoszenie nalezy przesyta¢ odrebnie. Mozna jednak w
kazdym zgtoszeniu wykorzystac to samo pismo potwierdzajace afiliacje.

Gdy EMA (lub administrator danej organizacji zewnetrznej) przydzieli jednej osobie role administratora sponsora po
zwalidowaniu zgtoszenia, administrator sponsora (lub administrator organizacji zewnetrznej) otrzymuje
automatyczne powiadomienia e-mailowe o prosbach innych uzytkownikéw chcacych zosta¢ administratorami
sponsora w tej samej organizacji. Pierwszy administrator sponsora (lub administrator organizacji zewnetrznej)
zarzadza takimi prosbami z poziomu portalu zarzadzania kontem EMA.

Po wyznaczeniu przez Agencje pierwszego administratora sponsora (lub administratora organizacji zewnetrznej)
EMA nie przetwarza takich zgtoszen. Konieczno$¢ dotgczenia pisma potwierdzajacego afiliacje lub innych
dokumentéw uzupetniajacych do takich zgtoszen jest ustalana wewnetrznie przez dang organizacje?.

Materiat szkoleniowy z wyjasnieniami udostepniono w katalogu materiatdw szkoleniowych CTIS w module 07:
zarzadzanie zarejestrowanymi uzytkownikami i matryca rol, a takze na stronie gtéwnej portalu zarzadzania
kontem EMA.

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

Strona gtéwna zarzadzania https://register.ema.europa.eu/identityig/home.html

kontem EMA

Szablon pisma potwierdzajacego https://register.ema.europa.eu/identityig/help/affiliation%?20temp
afiliacje late.docx

2 Pismo potwierdzajace afiliacje nie jest potrzebne, gdy administrator organizacji zewnetrznej zostat dla danej organizacji zwalidowany za
posrednictwem zarzadzania kontem EMA.
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Materiaty szkoleniowe CTIS, modut = https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/step-step- guide-
07: Zarzadzanie zarejestrowanymi high-level-ctis-administrator-management-roles- permissions-ctis-
uzytkownikami i matryca rol: training-programme_en.pdf

krotki poradnik krok po kroku

(administrator wysokopoziomowy)

Materiaty szkoleniowe CTIS, https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/fags- management-
modut 07: Zarzadzanie roles-permissions-ctis-training-programme-module- 07 en.pdf
zarejestrowanymi uzytkownikami

i matryca rél: czesto zadawane

pytania — konkretne pytania

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut @ https://www.ema.europa.eu/documents/other/fags-user-access-
03: Czesto zadawane pytania management-ctis-training-programme-module-03 en.pdf

Materiaty szkoleniowe CTIS, https://www.youtube.com/watch?v=SWvMeCnBhz0&ab
modut 07: Zarzadzanie
zarejestrowanymi uzytkownikami
i matryca rél: nagrania wideo

https://www.youtube.com/watch?v=a02SfPT3fWY&ab

Administrator https://register.ema.europa.eu/identityig/help/useradmin.html#0
organizacji zewnetrznej rganisationAdmin

3. Zarzadzanie uzytkownikami i organizacjami w CTIS

3.1. Gitéwne pojecia dotyczace zarzadzania uzytkownikami w CTIS

Istniejg dwa podejscia do zarzadzania uzytkownikami w CTIS: z poziomu ordganizacji i z poziomu badania.
Zaprojektowano je z myslg o réznego typu organizacjach sponsorujacych, ktére beda korzystaty z CTIS.

Przed rozpoczeciem korzystania z CTIS sponsorzy powinni rozwazy¢, ktére podejscie bedzie najlepsze w przypadku
ich organizaciji.

Petny opis tych podej$¢, w tym liste ich zalet i wad, podano w dokumentach wymienionych ponizej jako odnosniki,
a takze w punkcie 3.3. Administrator sponsora — zarzadzanie z poziomu organizacji) oraz punkcie 3.4
Administrator badania klinicznego — zarzadzanie z poziomu badania tego dokumentu. Zgodnie z obecnymi
doswiadczeniami z zarzadzaniem uzytkownikami sponsoréw niekomercyjnych zalecamy rozwazenie wykorzystania
zarzadzania z poziomu organizacji i zwrocenie sie o pomoc do osrodka badawczego w zakresie dziatan w CTIS i
zgodnosci z CTR.

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 07: Tworzenie https://www.youtube.com/watch?v=hfzZxwX2W-Y
badania klinicznego: zarzadzanie z poziomu
badania a zarzadzanie z poziomu organizacji (film)
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Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 07: Zarzadzanie https://www.ema.europa.eu/en/learning-
zarejestrowanymi uzytkownikami i matryca rol module/management-roles/story.html

3.2. Pojecia dotyczace rél uzytkownika w CTIS

W celu wykonania dziatania w CTIS, takiego jak przygotowanie, przediozenie lub podglad CTA, zgtoszenia,
podsumowania wynikow lub sprawozdan z badan uzytkownikowi nalezy w CTIS przypisa¢ role nadajacq
odpowiednie uprawnienia.

W CTIS przewidziano do 18 rdl uzytkownikow sponsora. Do profilu uzytkownika mozna przypisa¢ kombinacje
réznych rél, pozwalajaca wykonywac uzytkownikowi rézne dziatania w CTIS. Uzytkownicy z rolg administratora
(wysokopoziomowego, badania klinicznego) moga przypisywac role innym uzytkownikom, umozliwiajgc im
wykonywanie dziatan.

Kazda rola w CTIS wigze sie z konkretnym zbiorem uprawien — konkretnych dziatan, ktére uzytkownik moze
wykonac¢ na danych i dokumentach zachowanych w CTIS. Uprawnienia te dotyczg poziomu zarzadzania
uzytkownikami (zarezerwowanego dla uzytkownikdw z rolg administratora) i poziomu dostepu — od podgladu do
tworzenia, przygotowania i przedktadania informacji o badaniu klinicznym w CTIS.

EMA przygotowata dokument opisujacy pojecia zwigzane z rolami uzytkownikéw i uprawnieniami — tzw. matryce
rol — w ktoérym zebrano uprawnienia powigzane z kazdg z rdl, a takze dokument z podsumowaniem koncepcji
rol. Odnosniki do nich zamieszczono ponizej.

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut @ https://www.ema.europa.eu/en/learning-module/management-
07: Zarzadzanie zarejestrowanymi | roles/story.html
uzytkownikami i matryca rol

Procesy biznesowe sponsora i role https://www.ema.europa.eu/documents/other/sponsors-
business-processes-roles-ctis-training-programme-module-
07 en.pdf
Obszar roboczy sponsora: https://www.ema.europa.eu/documents/other/roles- permissions-
podsumowanie uprawnien dla rol — matrix-summary-sponsors-workspace-ctis-training- programme-
obszar roboczy sponsora — module-07 en.pdf

podsumowanie matrycy uprawien

3.3. Administrator sponsora — zarzadzanie z poziomu organizacji

Zarzadzanie z poziomu organizacji to jeden z dwoch sposobow zarzadzania uzytkownikami w CTIS, ktéry moze
by¢ wykorzystany przez sponsora badania klinicznego. Ma on sprosta¢ potrzebom organizacji lub sponsoréw
prowadzacych wiele badan.
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Zarzadzanie z poziomu organizacji oznacza, ze uzytkownikami zarzadza sie na poziomie catej organizacji.

W ramach zarzadzania z poziomu organizacji sponsor musi wyznaczy¢ wysokopoziomowego administratora
(administratora sponsora). Administrator sponsora musi by¢ zarejestrowany na platformie zarzadzania kontem
EMA (patrz punkt 2.2.2. Rejestracja administratora sponsora na portalu zarzadzania kontem EMA w celu
stosowania w CTIS).

Zanim uzytkownik moze zarejestrowac¢ administratora wysokopoziomowego dla organizacji sponsora, sama
organizacja musi by¢ zarejestrowana w ustudze zarzadzania organizacja (OMS) na potrzeby CTIS, patrz punkt
2.2.1. Rejestracja organizacji w OMS.

Zarzadzanie uzytkownikami w organizacji odbywa sie na poziomie catej organizacji w modelu zstepujacym.
Wyznaczony administrator sponsora moze przypisywac role administratorow sredniego poziomu (tj. administratora
badania klinicznego) i role biznesowe uzytkownikom CTIS, by mogli oni prowadzi¢ zarzadzanie uzytkownikami lub
czynnosci biznesowe. W zarzadzaniu z poziomu organizacji uzytkownicy sg powigzani z organizacja (w
szczego6lnosci zostajg powigzani z numerem ORG-ID zarejestrowanym w OMS) administratora sponsora w CTIS,
gdy administrator przypisuje im role.

Zarzadzanie z poziomu organizacji jest szczegolnie uzyteczne dla organizacji, ktore prowadza lub beda prowadzity
badania regularnie, nawet jesli czestotliwos$¢ badan jest niewielka. Zalety tego podejscia to: umozliwienie zarzadzania
dostepem i rolami dla réznych badan w obrebie jednej organizacji, poprawiajace jakos¢ i integralnos¢ danych dzieki
zstepujacemu procesowi walidacji; zapewnienie bezpieczenstwa, poniewaz uzytkownik moze utworzy¢ nowy CTA dla
danego identyfikatora organizacji (zarejestrowanego w OMS), tylko jesli wczesnie administrator sponsora przydzielit
mu role administratora badania klinicznego (administratora CT).

Uwaga: uzytkownik musi posiadac role administratora CT w zakresie ,wszystkie badania”, aby moc tworzy¢ nowe
CTA, kopiowac lub ponownie przedktada¢ badanie dla danego identyfikatora organizacji.

Dodatkowe informacje opublikowano na stronie EMA w ramach programu szkoleniowego — zarzadzanie dostepem
uzytkownikéw (modut 03).

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

Strona gtéwna zarzadzania kontem EMA https://register.ema.europa.eu/identityig/home.html

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 03: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick- guide-
Zarzadzanie dostepem uzytkownikéw: krotki user-access-management-ctis-training- programme-module-
poradnik dla uzytkownika 03 en.pdf

3.4. Administrator badania klinicznego — zarzadzanie z poziomu badania

Zarzadzanie z poziomu badania to jeden z dwdch sposobdw zarzadzania uzytkownikami w CTIS. Uzytkownik jest
automatycznie kierowany do wykorzystania tego sposobu w CTIS w przypadku, gdy dla danej organizacji w
systemie zarzadzania kontem EMA nie zarejestrowano i nie wyznaczono administratora sponsora.

W tym sposobie w momencie, w ktérym uzytkownik rozpoczyna tworzenie nowego CTA system sprawdza, czy
wyznaczono administratora sponsora dla organizacji sponsora wybranej we wstepnym CTA. Jesli administratora
nie wyznaczono, uzytkownik bedzie mdgt kontynuowac, stajac sie administratorem danego badania klinicznego.
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Pdzniejszy przydziat rél innych administratoréw CT lub rol biznesowych uzytkownikom odbywa sie na poziomie
badania. Administrator badania klinicznego moze administrowa¢ uzytkownikow wytacznie dla badan, za ktoére
odpowiada, i moze wykonywac¢ wszystkie dziatania biznesowe sponsora w CTIS zwigzane z takimi badaniami.

W modelu zarzadzania uzytkownikami z poziomu badania wykorzystany jest model wstepujacy, pozwalajacy
prosto przedtozy¢ ograniczong liczbe CTA i usprawniajacy zarzadzanie niewielkg liczbg uzytkownikdw na poziomie
badania, a nie organizacji.

Takie podejscie powinno odpowiadac potrzebom matych organizacji, a konkretnie sponsoréw akademickich, ktérzy
moga rozpoczynac badania na zasadzie doraznej. Podejscie pozwala zarzadza¢ mniejsza liczba uzytkownikéw w
jednym lub w niewielu badaniach klinicznych. Przyspiesza to proces (brak koniecznosci rejestracji
wysokopoziomowego administratora sponsora) skfadania pierwszego wstepnego wniosku i dalszych wnioskéw (jesli
dotyczy). Jest to jednak rozwigzanie mniej bezpieczne, poniewaz potencjalnie kazdy uzytkownik, ktérego wczesniej
nie zarejestrowano jako administratora sponsora, moze utworzy¢ badanie w imieniu organizacji sponsora. Ponadto
zaden pojedynczy uzytkownik nie bedzie miat mozliwosci scentralizowanego nadzoru nad prowadzonymi przez dang
organizacje sponsora badaniami, ani nhad zaangazowanymi uzytkownikami.

Dodatkowe informacje opublikowano na stronie EMA w ramach programu szkoleniowego — zarzadzanie dostepem
uzytkownikdéw (modut 03).

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 03: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick- guide-
Zarzadzanie dostepem uzytkownikow: krotki user-access-management-ctis-training- programme-module-
poradnik dla uzytkownika 03 en.pdf

3.5. Grupa uzytkownikéw podmiotu odpowiedzialnego (MAH)

Dostepna jest takze rola administratora MAH, majgca utatwi¢ przedktadanie raportéow z badania klinicznego w
CTIS, jesli badanie zostato uwzglednione we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Proces rejestracji
administratora MAH nastepuje przez biuro obstugi CTIS po przediozeniu prawidtowego pisma przewodniego
zawierajgcego wymagane informacje. Szersze informacje o procesie podano w materiatach szkoleniowych CTIS,
modut 13: Przedktadanie raportéow z badania klinicznego.

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 13: https://www.ema.europa.eu/en/human- requlatory/research-

Przedktadanie raportéw z badania klinicznego development/clinical-trials/clinical- trials-information-system-
ctis-online-modular-training- programme#sponsor-
workspace-section

3.6. Persony uzytkownikéw CTIS i modele organizacji

Sponsorzy posiadajg zrdéznicowane procesy, struktury i partnerstwa wykorzystywane w zarzadzaniu badaniami
klinicznymi. W celu utatwienia realizacji proceséw w CTIS sponsorzy powinni zrozumiec¢ funkcje zwigzane z
zarzadzaniem uzytkownikami w CTIS i ich najlepsze wykorzystanie w kontekscie organizacji sponsora.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#sponsor-workspace-section

Sponsorzy powinni tez znac role uzytkownikéw, by zapewnié, ze zawarli wtasciwe umowy o zachowanie
poufnosci.

Aby pomadc sponsorom zrozumie¢ funkcje zarzadzania uzytkownikami w CTIS i sposob organizacji w CTIS EMA
opublikowata persony uzytkownikow CTIS powigzane z rolami i uprawnieniami uzytkownikow CTIS, a takze
przyktadowe modele organizacji sponsora w CTIS.

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

Persony uzytkownikéw sponsora w CTIS https://www.ema.europa.eu/documents/other/clinical- trial-
information-system-ctis-sponsor-user- personas en.pdf

Zasady okreslania modelu organizacji https://www.ema.europa.eu/documents/other/principles-
sponsora w CTIS sponsor-organisation-modelling-ctis en.pdf

4. Jak rozpoczac€ prace z wnioskiem o pozwolenie na badanie kliniczne w
CTIS

4.1. Wprowadzenie

W zarzadzaniu z poziomu organizacji administrator sponsora musi ustali¢ poziomy dostepu uzytkownikéw zgodne
z planowanymi interakcjami z systemem. Wazne jest, by przyznawane uprawnienia i zakres roli (dla danego
badania lub wszystkich badan) byty wtasciwie zrozumiane, co pozwoli na poruszanie sie po systemie, dostep do
odpowiednich danych i dokumentéw, ale takze wykonywanie wymaganych czynnosci w systemie. Patrz punkty 2.
oraz 3.

W przypadku wyboru zarzadzania z poziomu badania administrator CT musi ustali¢ poziomy dostepu
uzytkownikdw zgodnie z planowanymi interakcjami z systemem, pozwalajacymi wypetnia¢ zobowigzania
sponsora.

Istotne jest, by przed rozpoczeciem korzystania z systemu uzytkownicy sponsora zapoznali sie ze sposobem
korzystania z CTIS i poruszania sie w nim. Zaleca sie, by poczatkowo niewielka grupa uzytkownikow korzystata z
systemu CTIS i wykonywata w nim czynnosci dla danego badania/wniosku. Polecane jest, by uzytkownicy najpierw
zdobyli doswiadczenie w srodowisku szkoleniowym CTIS (patrz punkt 10.5).

Pozwoli to zapoznac sie z CTIS i przyspieszy przygotowanie dokumentacji, utatwiajac ocene przez panstwo
cztonkowskie.

W ramach tworzenia i przygotowywania réznych wnioskow o pozwolenie na badanie kliniczne w CTIS mozna
zapoznac sie z kilkoma materiatami szkoleniowymi, w tym przewodnikami krok po kroku, materiatami e-
learningowymi i filmami (modut 10). Punkt 4.2 opisuje rézne czesci zaktadki wniosku o pozwolenie na badanie
kliniczne w kolejnosci, w jakiej nalezy je uzupetni¢, a takze wymienia powigzane materiaty szkoleniowe.
Przedstawiono takze oméwienie dostepnych w CTIS dokumentéw gotowych do przedtozenia. Punkt 4.3 opisuje
poruszanie sie po zaktadce oceny i przedziatu czasu z informacjami o czynnosciach w ramach oceny po przedtozeniu
wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne. Wszystkie terminy w CTIS podawane sg w czasie $rodkowoeuropejskim
(CET), niezaleznie od pory roku.
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4.2. Przygotowanie dokumentacji wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne

Tabela 4.2.1. Tworzenie CTA

Etap 1 procesu: Tworzenie CTA Lokalizacja (obszar lub dokument)
Tworzenie wniosku o pozwolenie na badanie https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ste p-
kliniczne (poradnik krok po kroku) step-quide-create-submit-withdraw-clinical-trial-

application-nonsubstantial-modifications-ctis en.pdf

Tworzenie wniosku o pozwolenie na
badanie kliniczne (e-learning)

https://www.ema.europa.eu/en/learning-
module/create-ct-application/story.html

Tabela 4.2.2. Uzupetnianie MSC i sekcji formularza

Etap 2 procesu: Uzupetnianie MSC i formularza Lokalizacja sekcji (obszar lub

dokument)

Uzupetnianie MSC i sekcji formularza (film) https://www.youtube.com/watch?v=1du3VUg4K5g

Tabela 4.2.3. Uzupetnianie sekcji czesci I

Etap 3 procesu: Uzupetnianie sekcji czesci I Lokalizacja (obszar lub dokument)

Uzupetnianie sekcji czesci I (film) https://www.youtube.com/watch?v=piRI9ZGTe-Y

Uzupetnianie danych badania w sekcji czesci I (film) https://www.youtube.com/watch?v=g2Qn6p9VnXs

Uzupetnianie czesci dotyczacej danych sponsora (film)https://www.youtube.com/watch?v=4HtR Xtn7pc

Uzupetnianie czesci dotyczacej danych produktu (film)https://www.youtube.com/watch?v=e-JTvFoBICs

Sponsor Handbook v.3.0: Section 5 ‘Product
management in CTIS’

Tabela 4.2.4. Uzupetnianie sekcji czesci 11

Etap 4 procesu: Uzupetnianie sekcji czesci II Lokalizacja (obszar lub dokument)

Uzupetnianie sekcji czesci II (film) https://www.youtube.com/watch?v=jmylMwZFroc
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https://www.youtube.com/watch?v=jmylMwZFroc

Tabela 4.2.5. Omoéwienie dokumentdéw i danych dostepnych do przedtozenia w CTIS w ramach wstepnego CTA

Sekcje Pola CTA dokumentéw mozliwe

zaktadek do przestania34 5
CTA

Formularz Pismo przewodnie Pismo przewodnie Tres¢ wymogow podano w t.
10 Eudralex (pytania i
odpowiedzi na temat CTA) i

w CTR
Dowdd wptaty Dowdd wptaty jesli dotyczy
Zgodnosc¢ z rozporzadzeniem Zgodnosc¢ z rozporzadzeniem
(UE) 2016/679
Data publikacji odroczenia Uzupetnic¢ wiasciwe pole
danych
MSC Zainteresowane panstwa Wskazac proponowane RMS
cztonkowskie
Czesc 1 Informacje dotyczace
badania (czes$c I) —
szczegoty badania
Identyfikatory badania Podac¢ identyfikatory
badania

Informacje o badaniu Uzasadnienie
niskiego stopnia
interwencji (do
publikacji)

Informacje o protokole = Protokdt
e Streszczenie protokotu
- DSMB

* Projekt badania
Doradztwo naukowe i « Podsumowanie
plan badan klinicznych z doradztwa naukowego
udziatem populacji

pediatrycznej (PIP) e Doradztwo naukowe w

zakresie jakosci

= Opinia o PIP

3Wraz z dokumentem do publikacji nalezy zataczy¢ dokument nieprzeznaczony do publikacji.
4W razie koniecznos$ci dotaczy¢ ttumaczenia — patrz. pytania i odpowiedzi na temat CTR (Eudralex t. 10, rozdz. V).

4Doda¢ wytacznie podpisane dokumenty, jesli sq potrzebne — patrz. pytania i odpowiedzi na temat CTR (EudraLex t. 10, rozdz. V).
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Sekcje

zaktadek
CTA

Czes¢ 11

Pola CTA

Powigzane badania kliniczne
Odnosniki

Panstwa spoza EOG

Informacje dotyczace
badania (czesc I) — dane
sponsora

Informacje dotyczace
badania (czesc I) — dane
produktu

Rola: test

Tres¢ oznakowania
Osrodek badawczy
Ustalenia dotyczace rekrutacji

Informacja dla uczestnika i
formularz swiadomej
zgody

Kwalifikacje

badacza

Kwalifikacje obiektow

¢ Identyfikator PubMed

Typy dokumentow mozliwe
do przestania34: 5

Umowa sponsora

e IB lub ChPL

e IMPD — bezpieczenstwo
stosowania i skutecznosé

e IMPD — jakos¢

Tres¢ oznakowania IMP

Ustalenia dotyczace rekrutacji

Informacja dla uczestnika i
formularz swiadomej
zgody

= Zyciorys badacza

* Kwalifikacje
badacza

e Oswiadczenie o konflikcie
interesow

Kwalifikacje obiektow

Poda¢ numer PMIDS jesli jest
dostepny

Dodac¢ panstwo spoza
EOG, jesli dotyczy
Wymogi co do tresci
podano w t. 10
Eudralex (pytania i
odpowiedzi na temat
CTA)

Odnosniki do tresci
(CTA)

W razie potrzeby
uwzgledni¢ komparator,
placebo lub produkt
dodatkowy

Patrz szablony dokumentéw
do czesci II wniosku w rozdz.
I EudralLex t. 10

Patrz wymogi
krajowe

Rozwazy¢

zaczernienie
dokumentow
papierowych
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Sekcje Pola CTA
zaktadek

CTA

Dowdd ubezpieczenia lub

przejecia odpowiedzialnosci

Ustalenia finansowe i
pozostate

Zgodnosc¢ z przepisami
krajowymi dotyczacymi
ochrony danych

Zgodnos¢ ze stosowaniem
prébek biologicznych

Odnosniki

Typy dokumentow mozliwe

do przestania34: 5

Dowdd ubezpieczenia lub
przejecia odpowiedzialnosci

Ustalenia finansowe i
pozostate

Zgodnosc¢ z przepisami
krajowymi dotyczacymi
ochrony danych

Zgodnosc¢ ze stosowaniem
prébek biologicznych

Wymogi krajowe,

np. w niektérych
panstwach

cztonkowskich

wymagane podpisanie
umowy o badanie
kliniczne

Opcjonalnie, wymagane w
niektérych panstwach

Opcjonalnie, wymagane w
przypadku pobierania prébek
biologicznych

Lokalizacja (obszar lub dokument)

Wymagania techniczne dla
optymalnego wykorzystania CTIS

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut
10: Tworzenie, przedktadanie i
wycofywanie badania klinicznego

Materiaty referencyjne dla sponsoréw
badan

Instrukcje dotyczace ustrukturyzowanych
formularzy danych w CTIS — wniosek
wstepny, dodatkowe MSC, zmiany
istotne i nieistotne

Wykaz danych i dokumentéw
wymaganych jako minimum w CTIS, by
moc przedktadac réznego typu wnioski

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/clinical- trials-

information-system-ctis-technical-requirements- optimal-

use en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/human- requlatory/research-

development/clinical-trials/clinical- trials-information-system-

ctis-online-modular-training- programme#sponsor-

workspace-section

https://www.ema.europa.eu/en/human- requlatory/research-

development/clinical-trials/clinical- trials-information-system-

training-support#reference- materials-for-clinical-trial-

sponsors-section

https://www.ema.europa.eu/documents/template- form/clinical-

trial-information-system-ctis-structured-data- form-initial-

application-additional-member en.xIsx

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/checklist-

required-fields-application-type-ctis-training-programme- module-

10 en.pdf
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Krotka dyskusja o CTIS: wstepny https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-trials-

whniosek o pozwolenie na badanie information-system-ctis-bitesize-talk-initial-clinical-trial-
application

Krotka dyskusja o CTIS: dokumenty i https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-trials-

dane osobowe w CTIS information-system-ctis-bitesize-talk-document-personal- data-

ctis-february-2023

4.3. Oceniany wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne

Tabela 4.3.1. Zaktadka oceny

Zaktadka oceny zawiera kilka sekcji z podsumowaniem oceny pod katem walidacji, czesci I i czesci 11, a takze
decyzji w kazdym z MSC. Sekcje dotyczace walidacji, czesci I i czesci 11 obejmuja RFI i sekcje z wnioskami.

Zaktadka oceny Lokalizacja (obszar lub dokument)

Podglad zaktadek dotyczacych walidacji, https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick
wnioskow dla czesci I, wnioskéw dla -guide-how-search-view-download-clinical-trial-clinical- trial-
czesci 11 i decyzji do wniosku o application-sponsors-ctis en.pdf

pozwolenie na badanie

Wyszukiwanie, podglad i pobieranie
informacji o badaniu klinicznym

Uzyskiwanie dostepu, podglad i udzielanie https://www.youtube.com/watch?v=vbQVKkYi3pGI
odpowiedzi na RFI

Harmonogramy pozwalajg uzyskac¢ informacje o postepie oceny danego wniosku o pozwolenie na
badanie.

Tabela 4.3.2. Harmonogramy i przedziat czasu oceny CTA

Ocena CTA: Harmonogramy i Lokalizacja (obszar lub

dokument) przedziat czasu

Podglad harmonogramu https://www.youtube.com/watch?v=HN7zcQW81P0

(film) Przedziat czasu oceny https://www.ema.europa.eu/en/human- requlatory/research-
development/clinical-trials/clinical- trials-information-system-
training-support#evaluation- timelines-section

w CTIS

4.4. Whniosek o pozwolenie na badanie kliniczne po wydaniu decyzji

Po zatwierdzeniu wniosku o pozwolenie na badanie wnioski z fazy walidacji i oceny sg dostepne w zaktadce oceny.
Na dole strony, w tabeli omoéwienia ocen, podaje sg informacje dla kazdego z MSC i decyzje kazdego z panstw.
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Po kliknieciu symbolu plusa (+) system wyswietla odroczenia MSC, o ktore zawnioskowano w wyniku odroczenia
przez sponsora.

Jesli MSC nie zgadza sie z wnioskiem ,,akceptowalne” lub ,warunkowo akceptowalne” dla czesci I, to taka
informacja takze widnieje w tej sekcji.

Wszystkie zatwierdzone — w wyniku zatwierdzenia ostatniego z wnioskow — dla badania dokumenty i
dane znajduja sie w zaktadce petnych informacji o badaniu.

5. Przejscie ze stosowania dyrektywy na rozporzadzenie w sprawie badan
klinicznych

5.1. Okres przejsciowy

Od momentu udostepnienia CTIS rozpoczyna sie 3-letni okres przejsciowy. 1. rok
(31.01.2022-30.01.2023):

W 1. roku po udostepnieniu CTIS sponsorzy moga wybra¢, czy chcg sktadaé nowy CTA zgodnie z dyrektywg o
badaniach klinicznych (CTD, dyrektywa 2001/20/WE), czy tez zgodnie z nowymi przepisami (rozporzadzeniem w
sprawie badan klinicznych (UE) nr 536/2014), uzywajac CTIS.

Obydwie mozliwosci sg dostepne, a sponsorzy mogq sami wybraé podstawe prawna.

Panstwa czionkowskie sg przygotowane na korzystanie z CTIS i przyjmowanie wnioskédw zgodnie z nowymi
przepisami (CTR) od 1. dnia od udostepnienia CTIS.

2.i3.rok (31.01.2023-30.01.2025):

Od 31 stycznia 2023 r. wszystkie nowe CTA muszg by¢ sktadane zgodnie z nowymi przepisami (CTR) z uzyciem
CTIS. Dla nowych CTA nie bedzie dostepna mozliwos$¢ przedtozenia w EudraCT zgodnie z CTD. Od 31 stycznia
2023 r. nie bedzie mozliwe dodawanie nowych panstw cztonkowskich na mocy CTD. Badania prowadzone na mocy
CTD muszg zostac¢ przeniesione (tj. musi nastgpi¢ zmiana podstawy prawnej na CTR), a nastepnie mozna ztozy¢
whniosek dotyczacy dodatkowego MSC, korzystajac z CTIS.

Rycina 5.1.1. Schemat okresu przejéciowego zgodnie z CTR.

31 stycznia 2025 r. (data
odciecia) — zakonczenie
wszystkich badan
prowadzonych na mocy
CTD

31 stycznia 2023 r.
CTR obowigzuje dla
nowych badan i dodania
panstwa cztonkowskiego

EudraCT dalej dziata w celu
Przejécie na CTR Przejécie na CTR Przejécie na CTR przedkiadania sprawozdan o

L ] i wynikach badan
1. rok po éjdo;tepnlenlu 2. rok po gdosstepnlenlu 3. rok po Eldosstepnlenlu e e e T
TI 11 Tl i informacji o globalnym

zakonczeniu badania

CTA ztozone przed 30 stycznia 2023 r. na mocy starych przepiséw (CTD) z wykorzystaniem EudraCT pozwalajg
kontynuowac badania zgodnie z dyrektywg az do zakonczenia badan, jesli nastepuje ono przed 30 stycznia 2025 r.
Procesy pozostajg niezmienione, a sponsorzy bedg mogli wiec przedktadac poprawki istotne i zgtoszenia
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zakonczenia badania zgodnie z potrzebami i na mocy dyrektywy. EudraCT bedzie dziata¢ w okresie
przejsciowym, pozwalajac kontynuowac takie badania.

Od 31 stycznia 2025 r. badania zatwierdzone zgodnie z CDT muszg albo zosta¢ w UE/EOG zakonczone, albo
przeniesione. Po uptywie 3-letniego okresu przejsciowego (30 stycznia 2025 r.) nie moga by¢ kontynuowane zgodnie
ze starymi przepisami, korzystajgc z EudraCT. Jesli wiec sponsorzy prowadzg badania, ktére moga by¢ kontynuowane
w UE/EOG po 30 stycznia 2025 r., muszg dokonac ich przeniesienia (zastosowac przepisy CTR) przed uptywem okresu
przejsciowego.

Rycina 5.1.2. Schemat okresu przejsciowego zgodnie z CTR od 31 stycznia 2023 r.

31 stycznia 2023 r. Przedtozenie do wrzesnia 2024 31 stycznia 2025 r. (data
CTR obowigzuje dla r., zalecane wczeéniej, by odciecia) — zakonczenie
nowych badan i dodania zapewni¢ zgode na przeniesienie wszystkich badan

panstwa cztonkowskiego Do 30 stycznia 2025 r. prowadzonych na mocy CTD

EudraCT dalej dziata w celu

Przejscie na CTR Przejécie na CTR przedktadania sprawozdan o

2. rok po udostepnieniu CTIS 3. rok po udostepnieniu CTIS Wqulknig:ybac%niFi);?g?r?;gj?fh

globalnym zakonczeniu badania

Po zakonczeniu okresu przejsciowego EudraCT bedzie nadal dziata¢, pozwalajac sponsorom powiadomic o
globalnym zakonczeniu badania i przedtozy¢ podsumowanie wynikéw badan prowadzonych na mocy dyrektywy.

Whnioski o przeniesienie mogg by¢ przedktadane w dowolnym momencie 3-letniego okresu przejsciowego.
Sponsorzy sg zachecani do odpowiednio wczesnego zakonczenia (w ramach okresu przejsciowego) procesu, co
pozwoli zapewni¢ mozliwos$¢ kontynuacji badan po 30 stycznia 2025 r. Nalezy pamieta¢ o dniach ustawowo
wolnych od pracy i dwutygodniowej przerwie zimowej.

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

Odnoénik do Eudralex, t. 10: Wytyczne dotyczace  Nttps://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/ vol-
10 _en#fragmentl

badan klinicznych

Odnoénik do Eudralex, t. 10: Wytyczne dotyczace Update - Eudralex - Volume 10 - Clinical trials
guidelines - Questions and Answers Document -

Regulation (EU) 536/2014 — Version 6.2 (September
2022) (europa.eu)

badan klinicznych, pytania i odpowiedzi, wer.
6.2 z wrzesnia 2022 r.

Zakonczenie procedury VHP, termin przedktadania https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human M

dokumentow do VHP w kontekscie przerwy edicines/01-

zimowej 2021/2022 i przejécia na CTIS/CTR z About HMA/Working Groups/CTFG/2021 07 CTF

wykorzystaniem wnioskéw zgodnych z CTR G Conclusion VHP Deadlines for VHP Submissio
ns.pdf
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Poradnik CTFG dla sponsoréw po najlepszych https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human M

praktykach dotyczacych przenoszenia edicines/01-
wielonarodowych badan klinicznych About HMA/Working Groups/CTFG/2018 05 CTF

G Best Practice Guide for sponsors of transitio
n_multinational clinical trials.pdf

5.2. Kwestie do rozwazenia w ramach uregulowan przejsciowych

Zawarto tu pewne kwestie, ktdére sponsorzy powinni rozwazy¢, okreslajac strategie przedktadania
dokumentow w CTIS w okresie przejsciowym.

5.2.1. Jakich badan nie nalezy przenosic¢?

e Badan juz zakonczonych lub kofczacych sie w UE/EOG przed uptywem okresu przejéciowego nie nalezy
przenosic.

» Jesli we wszystkich panstwach cztonkowskich UE/EOG przedtozono zgtoszenie o zakonczeniu badania, ale nie
przedtozono zgtoszenia o globalnym zakonczeniu badania, badanie nie musi by¢ przenoszone. Informacja o
globalnym zakonczeniu badania i podsumowanie wynikéw badania powinny by¢ przestane przez EudraCT,
zgodnie z CTD.

e Proces przeniesienia nie daje korzysci w przypadku starych badan, rozpoczetych przed wejsciem w zycie
dyrektywy 2001/20/WE. Jesli takie badania sg rzeczywiscie interwencyjne i muszg by¢ kontynuowane po
zakonczeniu okresu przejscia na CTR, nalezy przedtozy¢ nowy CTA zgodny z CTR.

= Badania pediatryczne prowadzone catkowicie poza UE/EQG, ale z utworzonym numerem EudraCT, takze
nie musza byc¢ przenoszone.

e Badan wstrzymanych na czas dtuzszy niz zakonczenie okresu przejsciowego nie mozna przenies¢. W takich
przypadkach ponowne rozpoczecie badania wymaga przedtozenia nowego wniosku zgodnie z CTR.

5.2.2. Czy badanie moze by¢ przeniesione?

Przeniesione muszg by¢ badania, dla ktérych przedtozenie nastgpito zgodnie z CTD i ktére prawdopodobnie
bedg kontynuowane po 30 stycznia 2025 r., jesli spetniajg one ponizsze kryteria:

e sq to interwencyjne badania kliniczne z udziatem ludzi,

ez co najmniej jednym osrodkiem w UE/EOG, w ktérym badanie wcigz trwa,

* nie zostaty wstrzymane,

e w zadnym z MSC nie trwa proces wprowadzania poprawki istotnej na mocy dyrektywy.

Szczegotowe wymagania dotyczace przenoszenia badan jedno- i wielonarodowych podano w pytaniach i
odpowiedziach (EudralLex t. 10) wskazanych w powyzszej tabeli z odnosnikami.

Rozwazania ogdlne:

Sponsorzy muszg zapewnic, ze wszystkie dotychczas zatwierdzone zgodnie z dyrektywg dokumenty sg
przygotowane w formacie elektronicznym zgodnym z wymogami przesytania do CTIS (patrz punkt 7.1.3. Pola
danych i specyfikacje dokumentdéw).
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Poprzednie wersje dokumentdw (np. wczesniejsze wersje IB lub protokotdw, zastgpione zgodnie z przepisami CTD)
nie muszg by¢ przesytane do CTIS. We wniosku o przeniesienie nalezy zataczy¢ jedynie obecnie zatwierdzone
wersje.

Jesli przez CTIS nalezy przesta¢ wymagany dokument, ale takowy nie istnieje dla badania w okresie
przejsciowym (np. dokumentacja kwalifikacji osrodka), nalezy przesta¢ pusty dokument i doda¢ komentarz, ze
dokument ten nie ma zastosowania i zatgczono go w celu umozliwienia przejscia ze stosowania CTD na CTR.

Uzupetniajac CTA i zamieszczajac w CTIS dane i dokumenty badania nalezy mie¢ na wzgledzie wymogi CTR
dotyczace transparentnosci, w tym koniecznosci usuniecia danych osobowych z przesytanej dokumentacji i
wystapienia o odroczenie publikacji (jesli dotyczy).

Badania jednonarodowe:

Przeniesienie badania i przejscie ze stosowania CTD na CTR nastepuje przez przedtozenie w CTIS nowego wniosku
odzwierciedlajqcego zatwierdzong obecnie i oceniong przez MSC dokumentacje. Wymagana dokumentacja zostata
wymieniona w punkcie 11.6 pytan i odpowiedzi (EudralLex t. 10).

Badania wielonarodowe:

Wielonarodowe badania kliniczne (prowadzone pod tym samym numerem EudraCT w réznych panstwach
cztonkowskich) muszg by¢ przeniesione jako zgodny z CTR, pojedynczy CTA dla badania miedzynarodowego, z
wykorzystaniem zharmonizowanej lub co najmniej skonsolidowanej wersji protokotu (patrz punkt 11.8 pytan i
odpowiedzi — EudralLex t. 10). Sponsorzy moggq potrzebowac rozwazy¢ harmonizacje protokotu na drodze
poprawki istotnej zgodnie z CTD przed dokonaniem przeniesienia jako pojedyncze badanie z jednym numerem
badania UE zgodnie z CTR (patrz punkt 11.8 pytan i odpowiedzi — EudralLex t. 10). Konsolidacja protokotu w celu
odzwierciedlenia zatwierdzonych w kazdym MSC czesci przed przedtozeniem wniosku o przeniesienie nie wymaga
wczesniejszego zatwierdzenia przedktadanej zgodnie z dyrektywa poprawki istotnej, poniewaz w procesie
konsolidacji nie zmienia sie tre$¢ protokotu.

Ponadto jesli sponsor planuje przenie$¢ badanie wielonarodowe, przedktadajac zgodnie z CTR CTA dla wielu krajéw,
w CTIS nalezy wprowadzi¢ wylacznie dane i dokumenty dla MSC, w ktérych badanie wcigz trwa.

Przeniesienie badania i przejscie ze stosowania CTD na CTR nastepuje przez przedtozenie w CTIS nowego
wniosku odzwierciedlajgcego zatwierdzong obecnie i oceniong przez wszystkie MSC dokumentacje. Jesli protokdt
nie zostat skonsolidowany, sponsor powinien najpierw przedtozy¢ poprawke istotng zgodnie z dyrektywa, aby
dostosowac tres¢ protokotu i uzyskacé protokdt zharmonizowany zatwierdzony przez wszystkie panstwa
cztonkowskie, a nastepnie przedtozy¢ wniosek o przeniesienie zgodnie z CTR.

W przypadku badan, w ktérych petna harmonizacja protokotu sktadanego w czesci I wniosku nie jest mozliwa z
powodu réznych wymogdw krajowych sponsor musi przygotowac skonsolidowany protokot, zawierajacy wspdlne
podstawowe zapisy i uwzgledniajacy pomniejsze rdznice dotyczace badan zatwierdzonych na szczeblu krajowym
(patrz powyzsza tabela odnos$nikow — poradnik CTFG dla sponsorow po najlepszych praktykach dotyczacych
przenoszenia wielonarodowych badan klinicznych). Skonsolidowany protokét musi odpowiadac zakresom
zatwierdzen w kazdym z MSC.

W przypadku przenoszenia badan VHP sponsor powinien zaproponowaé, by panstwo petnigce role referencyjnego
panstwa cztonkowskiego w procedurze VHP, bylo RMS.
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5.2.3. Jaki jest przedziat czasu oceny dla badain w okresie przejSsciowym?

W CTIS po ztozeniu dokumentacji rozpoczynany jest przeptyw pracy zwigzany z ocena, a w przypadku badan
wielonarodowych MSC musi wybra¢ RMS. W systemie aktywowane sg kamienie milowe dla walidacji, oceny czesci
I, czesci II oraz wydania decyzji, a MSC musi proaktywnie rejestrowac swoje wnioski i decyzje. Dlatego
przeniesienie badania i przejscie ze stosowania CTD na CTR moze potrwac¢ do 60 dni.

Mato prawdopodobnym jest, by dla badan w okresie przejsciowym pojawity sie RFI, chyba ze przedtozona
dokumentacja nie odpowiada dokumentom zatwierdzonym zgodnie z CTD. W takim przypadku przedziat czasu
jest wydtuzany o 15 dni dla walidacji lub o 31 dni dla fazy oceny.

5.3. Jak utworzy¢ w CTIS badanie w okresie przejsciowym?

By przenies$¢ badanie z EudraCT do CTIS sponsor musi przedtozy¢ wstepny CTA oznaczony jako dotyczacy badania
w okresie przejsciowym. Sposéb takiego oznaczenia jako CTA dotyczacy badania w okresie przejsciowym moze
nastagpic¢ zgodnie z instrukcjami w krétkim poradniku w module 23 szkolenia CTIS, dotyczacym badan w okresie
przejsciowym. Po wstepnym oznaczeniu badania jako badania w okresie przejsciowym w dokumentacji wniosku
pojawig sie dodatkowe pola, pozwalajace uzytkownikowi doda¢ do badania w okresie przej$ciowym jego numer
EudraCT. Jesli sponsor utworzy badanie i nie oznaczy go jako badania w okresie przejsciowym, pdzniejsza korekta
nie bedzie mozliwa. Konieczne bedzie utworzenie badania od nowa i oznaczenie go jako badania w okresie
przejsciowym.

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 23: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/sponsors- guide-
Badania w okresie przejsciowym: krotki transition-trials-eudract-ctis-ctis-training-

poradnik, badania w okresie programme-module-23_en.pdf

przejsciowym miedzy EudraCT a CTIS

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 23: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/fags-
Badania w okresie przejsciowym: pytania transition-trials-eudract-ctis-ctis-training-programme-

i odpowiedzi, badania w okresie module-23_en.pdf

przejsciowym miedzy EudraCT a CTIS

Krotka dyskusja o CTIS: Badania w https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-trials-
okresie przejsciowym a wniosek o information-system-ctis-bitesize-talk-transitional-trials-
dodatkowy MSC additional-member-state

5.4. Jak zarzadzac¢ w CTIS badaniami przeniesionymi, dla ktérych obowiazuje CTR?

Gdy badanie uzyska w CTIS zapis zatwierdzenia, od daty zatwierdzenia wniosku o przeniesienie zgodnie z CTR
obowigzujg wszystkie wymogi CTR. Sponsor musi spetni¢ obowigzki wynikajgce z CTR w zakresie zarzadzania
badaniem i przedtozy¢ zgtoszenia zgodnie z wymogami. Obejmujg one zgtoszenie rozpoczecia badania i rozpoczecia
rekrutacji, ktdre nastgpity przed zatwierdzeniem, ale mogg obejmowacé prawdopodobne dalsze wydarzenia.

Wszelkie zmiany dokumentacji muszg takze odpowiada¢ wymogom CTR. Dlatego kolejne zmiany istotne
przedktadane do MSC muszg by¢ zgodne z wymogami CTR.
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6. Zarzadzanie produktem w CTIS

6.1. Rejestracja produktu leczniczego w XEVMPD

Przed uzupetnieniem CTA w CTIS sponsorzy muszg zapewni¢, ze dane produktow leczniczych
wykorzystywanych w badaniach klinicznych zarejestrowano w XEVMPD (eXtended EudraVigilance Medicinal
Product Dictionary, rozszerzona baza produktéw leczniczych w ramach EudraVigilance). Nalezy mie¢ na
wzgledzie, ze placebo moze by¢ dodane recznie bezposrednio w CTIS, nie trzeba przekazywac informacji o
placebo do XEVMPD.

Bada obejmuje wszystkie produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w UE/EOG i produkty niedopuszczone
(nazywane w XEVMPD produktami w fazie rozwoju) powigzane z badaniami klinicznymi. Produkty niedopuszczone
obejmuja produkty, ktére nie otrzymaty dopuszczenia do obrotu w UE/EOG dla danej mocy lub postaci
farmaceutycznej.

W celu przestania danych produktu leczniczego do XEVMPD organizacje sponsorujgce muszg by¢ zarejestrowane
w ustudze zarzadzania organizacja (OMS) i w EudraVigilance (za posrednictwem punktu dostepu, tj. Gateway,
lub aplikacji internetowej EudraVigilance, tj. EVWEB). Aplikacja pozwala zarejestrowanym uzytkownikom tworzy¢
i przesyta¢ rozszerzone komunikaty EudraVigilance dotyczace produktéw — Extended EudraVigilance Product
Report Messages (XEVPRM), odbierac potwierdzenia XEVPRM, podgladac informacje o produkcie leczniczym i
dokonywacd zapytan.

Skonsolidowane wskazowki dotyczace elektronicznego przedktadania informacji o niedopuszczonych produktach
leczniczych do stosowania u ludzi w XEVMPD sg dostepne na stronie Przedktadanie danych dla badanych lekdéw:
wskazdwki dla sponsoréw badan klinicznych. Wskazéwki przygotowano na podstawie istniejacych juz proceséw i
informacji zawartych w dostepnej dokumentacji.

Pewne ogdlne wymogi dotyczace rejestracji produktéw leczniczych w XEVMPD, ktére bedg pdzniej wykorzystane
w CTIS, podano réwniez ponizej, aby opisac przeptyw dziatan.

Substancja czynna wykorzystana w rozwoju produktu leczniczego musi by¢ dostepna w SMS (ustudze zarzadzania
substancja) EMA.

Dane substancji sq wprowadzane i przechowywane w XEVMPD przez EMA. Po pomysinym dodaniu informacji o
substancji do XEVMPD generowany jest kod EV substancji.

W celu dodania informacji o nowej substancji lub zmiany informacji o substancji juz istniejacej w XEVMPD
sponsorzy powinni postepowac zgodnie z dokumentem Zmiany pewnych zasad dziatania bazy eXtended
EudraVigilance Medicinal Product Dictionary (XEVMPD). EMA zwaliduje prosbe i przesle sponsorowi z ustugi EMA
ServiceNow potwierdzenie e-mailowe wraz z kodem EV substancji w ciaggu 4 dni roboczych.

Jesli opracowywany produkt leczniczy musi by¢ wprowadzony do bazy przez sponsora, to sponsor powinien
przesta¢ dane produktu leczniczego w XEVMPD korzystajac z XEVPRM i operacji wprowadzania (Insert).

Dane produktu leczniczego muszg zostac przedtozone zgodnie z opisem w czesci 1. (Wstepne przedfozenie danych
0 opracowywanym produkcie leczniczym) dokumentu Wskazdéwki dotyczace elektronicznego przedktadania
informacji o badanych produktach leczniczych do stosowania u ludzi do bazy Extended EudraVigilance medicinal
product dictionary (XEVMPD). Dokument ten zawiera tez wskazowki o sposobie dodawania brakujacych informacji
(np. danych substancji lub sponsora) w XEVMPD. Zaktadajac, ze
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/eudravigilance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/data-submission-investigational-medicines-guidance-clinical-trial-sponsors
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/data-submission-investigational-medicines-guidance-clinical-trial-sponsors
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/changes-some-business-rules-extended-eudravigilance-medicinal-product-dictionary-xevmpd-submission_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/changes-some-business-rules-extended-eudravigilance-medicinal-product-dictionary-xevmpd-submission_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/changes-some-business-rules-extended-eudravigilance-medicinal-product-dictionary-xevmpd-submission_en.pdf
https://support.ema.europa.eu/esc
https://support.ema.europa.eu/esc
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guidance-electronic-submission-information-investigational-medicinal-products-human-use-extended_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guidance-electronic-submission-information-investigational-medicinal-products-human-use-extended_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guidance-electronic-submission-information-investigational-medicinal-products-human-use-extended_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guidance-electronic-submission-information-investigational-medicinal-products-human-use-extended_en.pdf

dodanie przebiegto pomysinie rekordowi produktu leczniczego w XEVMPD przypisany zostanie kod EV, ktory
bedzie automatycznie przestany — jako potwierdzenie XEVPRM — zgodnie z identyfikatorem organizacji
wysytajacej po stronie sponsora.

Gdy w XEVMPD dostepny bedzie kod EV przypisany do rekordu produktu leczniczego, sponsor moze wyszukac i
pobra¢ dane produktu w CTIS. Wiecej informacji o sposobie powigzania niedopuszczonego do obrotu produktu

leczniczego z CTA opisano w czesci 6.4. Dodawanie niedopuszczonego do obrotu produktu leczniczego w CTIS

tego dokumentu.

Dostepne jest tez szkolenie dla sponsorow badan dotyczace wprowadzenia i przechowywania informacji o produkcie
w XEVMPD (linki podano w ponizszej tabeli odno$nikow).

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

Strona internetowa Przedktadanie danych dla https://www.ema.europa.eu/en/human-

bad h lekéw: wskazdwki di ‘w badar regulatory/research-development/clinical- trials/data-
adanych lekow: wskazowki dla sponsorow badan - sypmission-investigational-medicines- guidance-
klinicznych clinical-trial-sponsors

Wskazéwki dotyczace elektronicznego https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/g

dktadania inf i 0 bad h duktach uidance-electronic-submission-information-
[Pl SEXele) Iveiiegl @ EeEm7dn [Proetiuze investigational-medicinal-products-human-use-

leczniczych do stosowania u ludzi do bazy extended en.pdf
Extended EudraVigilance medicinal product
dictionary (XEVMPD)

Elektroniczne przedkiadanie danych badanego https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/el
ectronic-submission-investigational-medicinal- product-
imp-data-extended-eudravigilance- medicinal .pdf

produktu leczniczego (IMP) do stownika Extended
EudraVigilance medicinal product dictionary
(XEVMPD) — czesto zadawane pytania i odpowiedzi

S . Szkoleni K https://www.ema.europa.eu/en/human- requlatory/post-
trona internetowa Szkolenie z zakresu authorisation/data-medicines-iso- idmp-

stownika Extended EudraVigilance medicinal standards/extended-eudravigilance-medicinal- product-
product dictionary (XEVMPD) dictionary-xevmpd-training

o . . https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/e
Instrukcja uz.ytkownlka narzedzia do . xtended-eudravigilance-medicinal-product- dictionary-
wprowadzania danych (EVWEB) do stownika xevmpd-data-entry-tool-user- manual en.pdf
eXtended EudraVigilance Medicinal Product
Dictionary (XEVMPD)

K ik draviail https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/e
Rozszerzony komunikat EudraVigilance xtended-eudravigilance-medicinal-product-report-
dotyczacy produktu (XEVPRM), poradnik krok message-step-step-quide-insert- development en.pdf
po kroku: dodawanie opracowywanego

produktu leczniczego (DMP)

6.2. Produkty lecznicze w CTIS pobrane z XEVMPD

Z kazdym badaniem w CTIS sponsor musi powigzac¢ co najmniej jeden produkt leczniczy o roli produktu badanego i
wskazac¢ taka informacje w czesci I wstepnego CTA.
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Inne role produktow powigzanych z CTA to: komparator, placebo i dodatkowy produkt leczniczy.

W CTIS informacje o produkcie (dla produktu badanego, komparatora i dodatkowego produktu leczniczego) sa
pobierane z XEVMPD — umozliwia to funkcja wyszukiwania i wyboru dostepna w przypadku produktow
dopuszczonych do obrotu (tj. posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w UE/EOG), substancji
czynnych, wyszukan na podstawie kodu ATC (klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej) i produktow
niedopuszczonych do obrotu.

6.3. Dodawanie dopuszczonych do obrotu produktow leczniczych w CTIS

Wymagane jest uzupetnienie danych produktu leczniczego w formularzu wniosku. Uzytkownik moze doda¢ w CTA
takie dane dla produktu o dowolnej roli w badaniu (produkt badany, komparator, produkt dodatkowy), wyszukujac
dane produktu w XEVMPD i wybierajac je. Lokalne podanie danych z poziomu CTIS mozliwe jest tylko dla placebo.

Uzytkownik moze doda¢ dopuszczony do obrotu produkt, wyszukujac po danych produktu, substancji czynnej lub
po kodzie ATC.

W ramach wyszukiwania dopuszczonego do obrotu produktu w XEVMPD z poziomu CTIS uzytkownik
moze podac nastepujace parametry:

Rycina 6.3.1. Wyszukiwanie dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych

Select Product

EU MP rumber starts with « Pharmzceutical farm

-
Marketing authorisation number starts with « Strength
Name of oroduct starts with v Active Substanze Mamz
FlI suhsrance numher starts with v AlL (=

X CLEAR
Cancel
W zaleznosci od parametrow wyszukiwania uzytkownik moze uzyskac jeden lub wiele wynikow

wyszukania.

Wyszukiwanie np. po europejskim numerze MP (tj. kodzie EV przypisanym konkretnemu rekordowi produktu
leczniczego) moze zwroci¢ jeden wynik.

Jesli jednak uzytkownik wyszukuje po substancji czynnej, postaci farmaceutycznej lub mocy produktu
leczniczego, moze uzyskac wiele wynikow wyszukania.

W ramach wyszukiwania substancji czynnej dopuszczonego do obrotu produktu w XEVMPD z poziomu CTIS
uzytkownik moze podac nastepujace parametry:
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Rycina 6.3.2. Wyszukiwanie substancji czynnej
Select Substance

Name * EU Substance Numboer [starts with v |

Pharmaceutical form Surength

X Reser

Cancel

W ramach wyszukiwania po kodzie ATC (poziomy 3, 4 lub 5) powigzanym z dopuszczonym do obrotu
produktem w XEVMPD z poziomu CTIS uzytkownik moze podac nastepujace parametry:

Rycina 6.3.3. Wyszukiwanie po kodzie ATC (poziomy 3, 4 lub 5) powigzanym z dopuszczonym do obrotu produktem leczniczym
Search ATC

ATC Cude ATC Narmiz

X Reset

Cancel

6.4. Dodawanie niedopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych w CTIS

Dane dotyczace niedopuszczonych do obrotu produktdw leczniczych mogaq zawiera¢ informacje poufne i z tego
wzgledu dostep do nich jest ograniczony.

Zgodnie z opisem w powyzszej czesci 6.1 Rejestracja produktu leczniczego w XEVMPD produkty niedopuszczone
obejmujg produkty, ktdre nie otrzymaty dopuszczenia do obrotu w UE/EOG dla danej mocy lub postaci
farmaceutycznej.

Jesli substancja czynna jest stosowana w badaniu klinicznym nowej postaci farmaceutycznej dawkowania lub nowej
mocy, organizacja sponsora musi doda¢ do XEVMPD nowy, opracowywany produkt leczniczy.

Jesli w badaniu klinicznym stosowany jest jeszcze niedopuszczony do obrotu w EOG produkt leczniczy w innym
wskazaniu lub z inng droga podania, sponsor moze zaktualizowa¢ istniejacy opracowywany produkt leczniczy w
XEVMPD, dodajac nowe wskazanie lub droge podania.

Rejestracja opracowywanych produktéw leczniczych w XEVMPD jest niezalezna wzgledem roli produktu w badaniu
klinicznym (tj. produkt badany, komparator itp.) i nastepuje, zanim produkt moze zosta¢ wskazany w czesci I
dokumentacji CTA w CTIS.

Uzytkownik moze pobrac informacje o niedopuszczonych produktach z poziomu CTIS jedynie przez wyszukiwanie
po europejskim numerze MP (kodzie EV produktu leczniczego) i europejskim numerze substancji (kodzie EV
substancji), do ktorej w XEVMPD zawarto dla tego produktu odniesienie.

Kod EV produktu leczniczego to niepowtarzalny numer przydzielany przez XEVMPD kazdemu rekordowi produktu
leczniczego pomyslnie wprowadzonemu do stownika. Stuzy on do identyfikowania produktu leczniczego w
XEVMPD.

Nalezy pamietac, ze do przeprowadzenia z poziomu CTIS wyszukiwania danych niedopuszczonych do obrotu
produktow leczniczych nalezy podac¢ obydwa parametry, tj. kod EV produktu leczniczego i kod EV substancji.

Uzytkownicy powinni znac potrzebne do przeprowadzenia wyszukiwania opracowywanych produktow w
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XEVMPD i dodania produktu do CTA w CTIS informacje.

Rycina 6.4.1. Wyszukiwanie niedopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych

Select Product

EU MP number® equals to EU substanca numbaer®

X CLEAR

Cancel

Gdy potrzebny produkt leczniczy zostanie zidentyfikowany, niektére dane zostang samoczynnie uzupetnione,
zgodnie z ich dostepnosciag w XEVMPD. W wersji roboczej czesci I dokumentacji CTA nie sa wskazywane
moc ani posta¢ farmaceutyczna wyszukanego niedopuszczonego produktu. Staja sie one widoczne
dopiero po ztozeniu wniosku do MSC.

Wiecej szczegotdow na temat rejestracji produktéw leczniczych w XEVMPD podano w czesci 6.1 tego
dokumentu.

6.5. Dane produktu leczniczego w CTIS

W przypadku dopuszczonych i niedopuszczonych do obrotu produktéw, po pobraniu danych konkretnych
produktow z XEVMPD, niektére dane w CTIS zostang uzupetnione samoczynnie tresciami z XEVMPD.

W CTIS nalezy wskazac¢ pewne dodatkowe dane, takie jak dawka i dawkowanie, informacje o produkcie leczniczym,
informacje o produkcie leczniczym terapii zaawansowanej (ATMP, jesli dotyczy) i o skojarzeniu z wyrobem
medycznym (jesli dotyczy).

Poza uzupetnieniem ustrukturyzowanych pdl danych w CTIS dla kazdego z produktéow uzytkownicy muszg takze
dostarczy¢ stosowne dokumenty wskazane w CTR, to jest:

= broszura badacza (IB) lub charakterystyka produktu leczniczego (ChPL),

 dokumentacja badanego produktu leczniczego (IMPD) — jakos¢,

 dokumentacja badanego produktu leczniczego (IMPD) — bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢,
e dokumentacja GMP,

e  tres$¢ oznakowania.
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Rycina 6.5.1. Dodatkowe dane produktéw leczniczych (czes¢ 1)

Part I Medicinal product details >

Part II Product characteristics >

Evaluation Dosage and administration details >
Timetable

Information about the modification of the Medicinal Product >

Product Classification >

Product authorisation details >

Orphan Designation >

Active substance >

Advanced Therapy Medicinal Product >

Device associated with medicinal product >

Investigator brochure for the medicinal product v

Compliance with (GMP) for the Medicinal Product v

IMPD Quality Av

IMPD - Safety and Efficacy v

Content labeling v

Wiecej informacji zawarto w module 10 szkolenia.

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 10: https://www.ema.europa.eu/en/human-
Tworzenie, przedkfadanie i wycofywanie regulatory/research-development/clinical- trials/clinical-
badania klinicznego trials-information-system-ctis-online- modular-training-

programme#sponsor-workspace- section

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 10: https://www.youtube.com/watch?v=e-JTvFoBICs
Przedkfadanie wstepnego CTA w CTIS z przestrzeni

roboczej sponsora — uzupetnianie sekcji czesci I

(film)

7. Dane, dokumenty i procesy

7.1. Wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne (CTA) i formularze zgtoszeniowe

W tej czesci podano informacje o polach danych i dokumentach, jakie sponsor musi uzupetnic i przygotowac w
kontekscie sktadania w CTIS wnioskdw o pozwolenie na badanie kliniczne i dokonywania zgtoszen. Wspomniane
formularze zawierajg omodwienie pél danych, ktére nalezy uzupetnic, i dokumentdw, ktdére nalezy dotaczy¢. Ma to
pomoc sponsorom wczeshiejsze przygotowanie informacji niezbednych do przedtozenia wstepnego CTA, wniosku o
dodanie MSC, zmiany istotnej (SM), zmiany nieistotnej i zgtoszen.

W przypadku pdl opisanych w tym dokumencie wskazano ich atrybuty (np. ograniczenie liczby znakdw).

7.1.1. Omoéwienie pél danych, ktore nalezy uzupetni¢, i dokumentow, ktore nalezy dotaczy¢ do
formularza wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne

W ponizszej tabeli zawarto odnosniki do czterech arkuszy Excel zawierajacych zbidr ustrukturyzowanych pdl danych
i dokumentdéw, ktére nalezy uzupetni¢ i zataczyé. Kazdy formularz danych dotyczy informacji, ktére nalezy poda¢ w

.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#sponsor-workspace-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#sponsor-workspace-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#sponsor-workspace-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#sponsor-workspace-section
https://www.youtube.com/watch?v=e-JTvFoBlCs

lub zgtoszenia rocznego sprawozdania dotyczacego bezpieczenstwa. Kazdy dokument zawiera oméwienie i wiasciwe
instrukcje oraz wykaz pél danych, ktére nalezy uzupetni¢, i dokumentéw, ktdre nalezy przesta¢ w kazdej z sekcji
CTIS w ramach przygotowania wniosku: sekcji formularza (4 zakfadki — po jednej na kazdy rodzaj wniosku), MSC,
czesci I oraz czesci II. Ponadto w dokumentach wymieniono réznorakie wyszukania, ktére sponsor musi
przeprowadzi¢, korzystajac z interfejséw z innymi systemami.

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)
Formularz z ustrukturyzowanymi danymi w CTIS: https://www.ema.europa.eu/documents/template-
whniosek (IN, AMSC, SM, nie SM) form/ctis-structured-data-form-initial-application-

additional-member-state-concerned- substantial en.xIsx

Formularz z ustrukturyzowanymi danymi w CTIS: https://www.ema.europa.eu/documents/template-
wniosek (SM dla wielu badan) form/ctis-structured-data-form-multi-trial- substantial-
modification en.xlsx

Formularz z ustrukturyzowanymi danymi w https://www.ema.europa.eu/documents/template-
CTIS: prosba o udzielenie informacji form/clinical-trial-information-system-ctis- structured-
data-form-request-information- rfi_en.xlsx

Formularz z ustrukturyzowanymi danymi w https://www.ema.europa.eu/documents/template-
CTIS: roczne sprawozdanie dotyczace form/clinical-trial-information-system-ctis- structured-
bezpieczenstwa data-form-annual-safety-report- asr_en.xlsx

7.1.2. Oméwienie pdl danych, ktére nalezy uzupeinié, i dokumentéw, ktére nalezy dolaczyé do
formularzy zgtoszen

Dokument wskazany w ponizszej tabeli zawiera oméwienie i wtasciwe instrukcje oraz wykaz po6l danych, ktore
nalezy uzupetnié, i dokumentdw, ktdre nalezy przesta¢ dla kazdego formularza zgtoszenia w czesci zgtoszen w
systemie: o rozpoczeciu badania, rozpoczeciu rekrutacji, zakonczeniu rekrutacji, zakonczeniu badania, globalnym
zakonczeniu badania, tymczasowym wstrzymaniu, ponownym rozpoczeciu badania, ponownym rozpoczeciu
rekrutacji, oczekiwanej dacie przedtozenia podsumowania wynikéw, nieoczekiwanym zdarzeniu, powaznym
naruszeniu, pilnych $rodkach bezpieczenstwa i inspekcji funkcjonariusza zewnetrznych stuzb kontrolnych.

https://www.ema.europa.eu/documents/template-

Formularz z ustrukturyzowanymi danymi w CTIS:

zgtoszenia form/ctis-structured-data-form-notifications en.xIsx

Krétka dyskusja o CTIS: zgtoszenia (cze$¢ 1) https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical- trials-
information-system-ctis-bitesize-talk- notifications-
part-1

Krétka dyskusja o CTIS: zgtoszenia (czeé¢ 2)  https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical- trials-
information-system-ctis-bitesize-talk- notifications-

part-2
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/ctis-structured-data-form-initial-application-additional-member-state-concerned-substantial_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/ctis-structured-data-form-initial-application-additional-member-state-concerned-substantial_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/ctis-structured-data-form-initial-application-additional-member-state-concerned-substantial_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/ctis-structured-data-form-initial-application-additional-member-state-concerned-substantial_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/ctis-structured-data-form-multi-trial-substantial-modification_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/ctis-structured-data-form-multi-trial-substantial-modification_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/ctis-structured-data-form-multi-trial-substantial-modification_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/ctis-structured-data-form-multi-trial-substantial-modification_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/clinical-trial-information-system-ctis-structured-data-form-request-information-rfi_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/clinical-trial-information-system-ctis-structured-data-form-request-information-rfi_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/clinical-trial-information-system-ctis-structured-data-form-request-information-rfi_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/clinical-trial-information-system-ctis-structured-data-form-request-information-rfi_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/clinical-trial-information-system-ctis-structured-data-form-request-information-rfi_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/clinical-trial-information-system-ctis-structured-data-form-annual-safety-report-asr_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/clinical-trial-information-system-ctis-structured-data-form-annual-safety-report-asr_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/clinical-trial-information-system-ctis-structured-data-form-annual-safety-report-asr_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/clinical-trial-information-system-ctis-structured-data-form-annual-safety-report-asr_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/clinical-trial-information-system-ctis-structured-data-form-annual-safety-report-asr_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/ctis-structured-data-form-notifications_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/ctis-structured-data-form-notifications_en.xlsx
http://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-
http://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-
http://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-
http://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-

7.1.3. Pola danych i wymogi dotyczace dokumentow

Pola danych i wymogi dotyczace dokumentéw znajdujg sie w czesciach z oméwieniem kazdego formularza z

ustrukturyzowanymi danymi w CTIS.

Podajac dane badania klinicznego w CTIS nalezy mie¢ na wzgledzie ponizsze wymogi i ograniczenia.

7.1.3.1. Ograniczenie liczby znakéw w polach z dowolnym tekstem

W przypadku uzupetnianych recznie pél z dowolnym tekstem zwykle wystepuje limit 4000 znakéw. W niektdrych
polach stosowana jest jednak maska — np. dla numeru PIP (EMEA-111111-PIP11-11) — czy tez nizszy limit

znakow. Dodatkowe szczegdty podano ponizej.

Tabela 7.1.3.1. Limit liczby znakéw w polach z dowolnym tekstem w CTIS

Pole tekstowe Limit znakéw

Pola z dowolnym tekstem dla recznie wprowadzanych danych (ogodlnie)

Numer telefonu

Kod protokotu, identyfikator w rejestrze, numer oznaczenia
jako sierocy produkt leczniczy, numer referencyjny CAT

Wewnetrzny identyfikator sponsora dla zgtoszenia
nieoczekiwanego zdarzenia, powaznego naruszenia, pilnych
srodkow  bezpieczenstwa i  inspekcji  funkcjonariusza
zewnetrznych stuzb kontrolnych

Nazwa rejestru, zrodto wsparcia finansowego, nazwa okresu, nazwa
grupy, imie i nazwisko, adres, miejscowos¢, dziat, adres e-mail osoby
wyznaczonej do kontaktu po stronie sponsora, kod produktu, gen
lezacy w zakresie zainteresowan, gatunek wyjsciowy w przypadku

komorek ksenogennych, gatunek wyjsciowy w przypadku
ksenogennych produktéw inzynierii tkankowej, nazwa handlowa
wyrobu, jednostka notyfikowana w kontekscie wyrobu, numer
pozwolenia na wytwarzanie i przywo6z

Pierwszo- i drugorzedowe punkty koncowe

Opis wyrobu

7.1.3.2. Parametry przesytanych dokumentéw

4000

15

20

20

100

500

2000

Przesytajac dokument do systemu CTIS uzytkownik powinien mie¢ na wzgledzie, ze system pozwala na
przechowywanie danych badania klinicznego przy ograniczeniu rozmiaru do 220 GB i pozwala na przesytanie

dokumentow spetniajacych wskazane ponizej parametry.

Tabela 7.1.3.2.1. Parametry przesytanych do systemu CTIS dokumentow

Szczegoty dokumentu Ograniczenia systemowe

Nazwa pliku dokumentu 100 znakdéw Bez zadnego z nastepujacych 7 znakow
specjalnych: (/,.;1])

Wersja dokumentéw 10 znakdéw alfanumerycznych
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Pole z dowolnym tekstem — komentarz do 4000 znakow
dokumentu

Rozmiar pliku dokumentu 50 MB

Poradnik o podstawowych cechach systemu CTIS https://www.ema.europa.eu/documents/other/clinic al-

trials-information-system-ctis-common-features- ctis-
training-programme-module-02 en.pdf

Poradnik CTFG dla sponsoréw po najlepszych https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA joint/0 0-
praktykach dotyczacych nazywania dokumentéw About HMA/03-
w systemie CTIS Working Groups/CTCG/2022 09 CTCG Instruction

naming documents CTIS EU v1.4.pdf

7.2. Wnioskowanie o odroczenie

W celu zawnioskowania o odroczenie publikacji dokumentacji badania nalezy zapoznac sie z materiatami
szkoleniowymi CTIS (modut 10), prezentacjq e-learningowgq i pytaniami i odpowiedziami dotyczacymi instrukcji.

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 10: https://www.ema.europa.eu/en/human- requlatory/research-
Tworzenie, przedkfadanie i wycofywanie development/clinical-trials/clinical- trials-information-system-
badania klinicznego ctis-online-modular-training- programme#sponsor-

workspace-section

Krotka dyskusja o CTIS: zasady https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-trials-
odraczania i ogélnodostepna strona information-system-ctis-bitesize-talk-deferral-rules- public-
internetowa (20 lipca 2022 r.) website

7.3. Mozliwosci pobierania

Dostepne s dwa sposoby pobierania informacji o CT i CTA: przez strone badania klinicznego lub z poziomu CTA
dla danego badania. Uzytkownicy CTIS po stronie sponsora maja tez mozliwos$¢ pobrania wynikow
wyszukiwania badan klinicznych. W kolejnych punktach ponizej szerzej opisano kazdy z dostepnych sposobdw
pobierania.

7.3.1. Z poziomu strony badania klinicznego

Po kliknieciu numeru badania uzytkownik jest przenoszony na strone badania klinicznego i moze mie¢ dostep do
wszystkich odnosnych informacji przekazanych w ramach wniosku o badanie. W prawym, gérnym rogu znajduje
sie przycisk pobierania, pozwalajacy pobrac archiwum ZIP zawierajace wszelkie informacje dotyczace badania i
zwigzanych z nim wnioskdw. Po kliknieciu przycisku pobierania wyswietlane jest menu, z ktérego uzytkownik moze
wybra¢, jakie dane (dotyczace dokumentacji wniosku: formularza, MSC, czesci I i II lub dotyczace oceny) wniosku
(mozna wybrac tylko jeden wniosek) majq by¢ zawarte w pobieranym archiwum ZIP. Poza danymi dotyczacymi
wniosku uzytkownik moze doda¢ do archiwum ZIP dodatkowe informacje o zgtoszeniach, srodkach naprawczych i
wynikach badania.
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https://www.ema.europa.eu/documents/other/clinical-trials-information-system-ctis-common-features-ctis-training-programme-module-02_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/clinical-trials-information-system-ctis-common-features-ctis-training-programme-module-02_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/clinical-trials-information-system-ctis-common-features-ctis-training-programme-module-02_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/clinical-trials-information-system-ctis-common-features-ctis-training-programme-module-02_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/clinical-trials-information-system-ctis-common-features-ctis-training-programme-module-02_en.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2022_09_CTCG_Instruction_naming_documents_CTIS_EU_v1.4.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2022_09_CTCG_Instruction_naming_documents_CTIS_EU_v1.4.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2022_09_CTCG_Instruction_naming_documents_CTIS_EU_v1.4.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2022_09_CTCG_Instruction_naming_documents_CTIS_EU_v1.4.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2022_09_CTCG_Instruction_naming_documents_CTIS_EU_v1.4.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#sponsor-workspace-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#sponsor-workspace-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#sponsor-workspace-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#sponsor-workspace-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#sponsor-workspace-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#sponsor-workspace-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#sponsor-workspace-section
http://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-trials-
http://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-trials-

Rycina 7.3.1.1. Pobieranie danych wniosku z poziomu strony badania klinicznego

Applications 2

Application type Application ID
SUBSTANTIAL MODIFICATION SM-1 1208
@ INITIAL IN 435

Contents for Download:

[ Form

[ MSC

L Part I

Part IL

Evaluation

[ Notifications
U Corrective Measures

L summary of Results / Layperson Summary

Member states concerned

DE (Under evaluation)

BE (Authorised)
DE {Authorised)

Include the following :

Cistructured data in PDF*

CDocuments™*

= these only include the latest version related to

the application

Application Part

Part I
Part 1T

PartI
Part IT

Korzystajac z przycisku pobierania uzytkownik moze pobra¢ najnowszg wersje ustrukturyzowanych danych i
dokumentow ztozonych w danym wniosku — pod warunkiem posiadania odpowiednich praw dostepu. Dostep i
pobieranie wczesniejszych przestanych danych i dokumentéw jest mozliwy z poziomu strony CTA, co zostato
opisane w ponizszej czesci (drugi sposdb pobierania).

7.3.2. Z poziomu strony wniosku CTA

Uzytkownik moze pobra¢ dokumenty przedtozone w réznych czesciach CTA lub wniosku niedotyczacego SM.
Mozliwe jest pobranie plikéw z sekcji formularza (np. pisma przewodniego), czesci I (np. protokotu) i czesci II (np.
ustalen dotyczacych rekrutacji), wykorzystujac ikone pobierania umieszczong po prawej stronie pola dotyczacego
dokumentu. Innym sposobem pobrania dokumentdw ze strony CTA jest wykorzystanie kafelka wszystkich
dokumentow, znajdujacego sie na koncu sekcji czesci I oraz II, i wykorzystanie ikon pliku PDF, umieszczonych po

prawej stronie kazdego z dokumentdéw.

Rycina 7.3.2.1. Pobieranie dokumentéw z poziomu strony CTA (kafelek wszystkich dokumentow).

All documents

Document type i

Section
Cover letter (for publication) Part I
Protocol (for publication) part 1
Synopsis of the protocol (for Part I
publication)

Submission
Sequence

Original

Original

Original

i

Document Title

0_Form_CoverLetter

1_1_Part1_CT_Protoco

Synopsis of the Protocol

Document
Version

1

Document
It comment It

Cancel
>
Submission date Decision date
05 Sep 2022
26 Jul 2022 26 Jul 2022
Document
Submission Date System System Language
1 version I date I It Download

26/07/2022

26/07/2022

26/07/20

N
~

26/07/2022  English

26/07/2022  English

26/07/2022  English

| B9 B0 B9
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Mozna takze pobra¢ wczesniejsze wersje dokumentéw (jesli wystepuja). Dostep do nich umozliwia strzatka obok
tekstu ,Previous versions” (wczes$niejsze wersje) po prawej stronie dokumentu, a nastepnie ikona pobierania.

Rycina 7.3.2.2. Pobieranie wczesniejszych wersji dokumentu
All documents v
& Add document

D
2_1_Part2_Recruitment_Arrangement & & | ] [+] Previous ve

English - Recruitment arrangements (for publication) - System version 2.00
- Version 2 - 19/10/2022

Comment due to SM, Recruitment arrangements document has been updated

D
2_1_Part2_Recruitment_Arrangement &

Version 1 - 19/10/2022 - English - Recruitment arrangements (for publication) - System version 1.00

B
2_2_Part2_Subject_Information & & ] o [+] Previous versions @) ~

English - Subject information and informed consent form (for publication) - System version 2.00
- Version 2 - 19/10/2022

Comment Due to SM, Subject information document has been updated

Dostep do poprzedniej wersji wniosku i zwigzanych z nim danych moze by¢ uzyskany za pomoca przycisku wersiji,
umieszczonego W prawym, gornym rogu strony CTA.

Rycina 7.2.3.2.3. Dostep do wczesniejszej wersji CTA i powigzanych danych

Form Trial specific information (Part I)
MSCs
Part 1 Trial details 1| IN | 23/08,

2| SM 1| 02/09/2022

7.3.3. Wyszukiwanie badania — pobieranie wynikow badania klinicznego

Na stronie podsumowania badania klinicznego uzytkownicy, korzystajac z zaktadek, moga uzyskac dostep do
danych i informacji dotyczacych danego badania i podejrzec je. Jedna z nich — wyniki badania — zawiera pola
podsumowania wynikow do zamieszczenia sporzadzonego prostym jezykiem podsumowania wynikdéw i do
powigzanych sprawozdan z badania klinicznego. Dokumenty podpinane do tych pél mogg by¢ pobrane przez
uzytkownikéw z odpowiednim poziomem dostepu za pomocg odpowiednich ikon pobierania. Uzytkownicy moga
pobiera¢ dane dotyczace wynikdw badania korzystajac z funkcji pobierania z poziomu strony podsumowania CT.
Klikajac przycisk pobierania w prawym, gérnym rogu uzytkownik moze wybra¢, jakie dane maja by¢ zawarte w
pobieranym archiwum ZIP. Ws$rdd zgrupowanych danych gtéwnych uzytkownicy moga pobra¢ podsumowanie
wynikow (w tym sporzadzone prostym jezykiem).
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Wyszukiwanie, podgladanie i  pobieranie https://www.ema.europa.eu/documents/other/step- step-
informacji o badaniach klinicznych i wnioskach o guide-how-search-view-download-clinical-trial- clinical-
pozwolenie na badanie — uzytkownicy sponsora trial-application-authority-ctis_en.pdf

7.4. Jak wprowadzi¢ zmiane w dokumentacji badania klinicznego?
7.4.1. W czasie przygotowania wstepnego wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne

Uzytkownicy moga edytowac wniosek o statusie roboczym (tj. przed jego przedtozeniem). W tym celu uzytkownicy
moga przejs¢ do wniosku ze strony podsumowania PT i wybra¢ w kolumnie identyfikatora w czesci dotyczacej
wnioskow i zmian nieistotnych identyfikator wniosku. W celu uzupetnienia i przestania istotnych informacji i
dokumentacji wniosku uzytkownik musi klikna¢ przycisk ktédki w kazdej z czesci. Jesli konieczna jest aktualizacja
wniosku o statusie roboczym, nalezy usuna¢ juz zataczony dokument i ponownie przesta¢ nowa wersje. Mozna
takze zmieni¢ szczegodty zwigzane z dokumentem. Korzystajac z ikony otdwka mozna przetaczy¢ wiele pol (tytut,
data, wersja, komentarz) w tryb edycji i zmieni¢ wprowadzone w nich wartosci. Nastepnie mozna zapisa¢ wniosek
przyciskiem zapisu w prawym, gérnym rogu strony albo — jesli uzupetniono wszystkie wymagane pola —
przedtozy¢ wniosek.

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 02: Ogdlne https://www.ema.europa.eu/documents/other/clin ical-
omowienie przestrzeni roboczych CTIS i gtéwnych trials-information-system-ctis-common- features-ctis-
funkcji systemu training-programme-module- 02 en.pdf

7.4.2. Po przediozeniu wstepnego wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne

Jesli uzytkownicy chcg zaktualizowac¢ dokumentacje po przedtozeniu CTA, nalezy utworzy¢ odpowiednig,
istotng zmiane (SM) dla CTA lub zmiane nieistotng (nie SM).

Sponsor moze przygotowac i przedtozy¢ istotng zmiane (SM) lub zmiane nieistotng (nie SM) do MSC, ktoére nie
prowadzi oceny dotyczacej danego badania klinicznego (patrz kolejna tabela).
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https://www.ema.europa.eu/documents/other/step-step-guide-how-search-view-download-clinical-trial-clinical-trial-application-authority-ctis_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/step-step-guide-how-search-view-download-clinical-trial-clinical-trial-application-authority-ctis_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/step-step-guide-how-search-view-download-clinical-trial-clinical-trial-application-authority-ctis_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/step-step-guide-how-search-view-download-clinical-trial-clinical-trial-application-authority-ctis_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/step-step-guide-how-search-view-download-clinical-trial-clinical-trial-application-authority-ctis_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/clinical-trials-information-system-ctis-common-features-ctis-training-programme-module-02_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/clinical-trials-information-system-ctis-common-features-ctis-training-programme-module-02_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/clinical-trials-information-system-ctis-common-features-ctis-training-programme-module-02_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/clinical-trials-information-system-ctis-common-features-ctis-training-programme-module-02_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/clinical-trials-information-system-ctis-common-features-ctis-training-programme-module-02_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/clinical-trials-information-system-ctis-common-features-ctis-training-programme-module-02_en.pdf

Tabela 7.4.2.1. Przedtozenia dozwolone w czasie trwajacej oceny CTA

Whniosek
wstepny

Ocena
whniosku o
SM do
czesci I i
czesci II
Ocena
whniosku o
SM
wylacznie
do czesci I
Ocena
whiosku o
SM
wylacznie
do czesci I1I

Ocena
dodania
kolejnego
panstwa
cztonkows
kiego

Przedtozenie SM
do czesci I i

czesci 11

Niemozliwe
do momentu
wydania
decyzji przez
wszystkie
MSC

Nie

Nie

Nie

Nie

Przedtozenie SM

do czesci I

Niemozliwe do

momentu wydania

decyzji przez
wszystkie MSC

Nie

Nie

Nie

Nie

Przedtozenie
SM do czesci
II

Niemozliwe do
momentu
wydania
decyzji przez
wszystkie MSC

Nie

Nie

Tylko do MS,
ktore nie

otrzymato SM do

czesci 11

Tylko do MS,
ktére nie ocenia
whniosku o
dodanie
kolejnego MSC

Przedtozenie
zmiany
nieistotnej

Niemozliwe
do momentu
wydania
decyzji przez
wszystkie
MSC

Nie

Nie

Nie

Nie

Przedtozenie
whniosku o
dodatkowe MSC

Niemozliwe do
momentu wydania
decyzji przez
wszystkie MSC

Nie

Nie

Tak

Tylko do MS, ktére nie
jest MSC ani nie
prowadzi oceny w celu
zostania MSC

Istotna zmiana (SM) to prosba sponsora o zmiane w CT, ktéra prawdopodobnie znacznie wptynie na
bezpieczenstwo lub prawa uczestnikow badz na wiarygodnosé/solidnosé uzyskiwanych danych. Istotna zmiana
bedzie oceniona przez MSC po jej przedtozeniu.

Zakres istotnej zmiany moze dotyczy¢ tylko czesci I, tylko czesci 11, albo czesci I i czesci II. Po okresleniu zakresu
SM uzytkownik musi przygotowac¢ dokumentacje SM, wprowadzajac niezbedne informacje dodatkowe, edytujac
przedtozone ustrukturyzowane dane i aktualizujac przedtozone dokumenty. Ikona przesytania pozwala na
przestanie dokumentu. Po kliknieciu ikony przesytania mozna zataczy¢ nowa wersje dokumentu, podajac jej
numer i dodajac w odpowiednim polu istotne komentarze (jesli takowe sg). Mozna zmieni¢ informacje dotyczace
dokumentu, klikajac ikone otéwka, a nawet usung¢ dokument zataczony w danym polu, korzystajac z ikony

usuwania.
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Zmiana nieistotna (nie SM) to taka zmiana w dokumentacji CT, ktéra prawdopodobnie nie wptynie na
bezpieczenstwo lub prawa uczestnikow badz na wiarygodnosé/solidnos¢ uzyskiwanych w CT danych, ale jest istotna
z punktu widzenia nadzoru.
Sponsorzy moga przedktadac zmiany nie SM, aby zapewnic¢ aktualnos¢ informacji zawartych w dokumentacji.
Zmiany nie SM moga by¢ takze przedktadane w ramach odpowiedzi na RFI, jesli s wymagane.

Sponsor moze przedtozy¢ SM lub zmiane nie SM do MSC, ktore nie prowadzi oceny wniosku o pozwolenie na

badanie, ktérego zmiana dotyczy. W przypadku koniecznosci przestania nowej wersji dokumentu mozna przedtozy¢
wersje czysta dokumentu, a takze oryginalny dokument z widocznymi w trybie $ledzenia zmianami, co utatwi ocene
CTA w kontekscie dokumentu nieprzeznaczonego do publikacji.

Tabela 7.4.2.2. Dokumenty i pola ustrukturyzowanych danych, ktére mozna zataczyé/uzupetni¢ we wniosku o SM

Zakres SM

Formularz MSC Czes¢ I? Czesc¢ I1°
Dokument Pismo przewodnie Dokumenty Dokumenty
do
przestania
Opis zmiany Ttumaczenia Ttumaczenia
dokumentow dokumentow
Informacje uzupetniajace
Dowdd wptaty
Pole Informacje uzupetniajace | Liczba uczestnikéw Dane Oérodek badawczy
ustrukturyz na MSC
owanych
danych Powdd wprowadzenia SM Ttumaczenia danych | Dane kontaktowe PI

Podmiot zewnetrzny

Dane kontaktowe
sponsora

Opis zmian

2 W przypadku wprowadzania zmian w dokumentacji.

Tabela 7.4.2.2.3. Dokumenty i pola ustrukturyzowanych danych, ktére mozna zataczyé/uzupetni¢ we wniosku o zmiane nie SM

Formularz MSC Czesc I2 Czes¢ 112
Dokument Dokumenty® Dokumenty
do
przestania

Ttumaczenia
dokumentéw

Ttumaczenia
dokumentéw
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Formularz MSC Czesc I2 Czesc I1°
Pole Opis zmiany Liczba uczestnikéw na | Dane® Dane kontaktowe PI
ustrukturyz MSC
owanych
danych Tlumaczenia danych

Podmiot zewnetrzny

Dane kontaktowe
sponsora

Opis zmian

2 W przypadku wprowadzania zmian w dokumentacji.
b Dokumenty i pola mozna modyfikowaé bez ograniczen.

Odnosniki

Lokalizacja (obszar lub dokument)

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 05: Sposob
zarzadzania CT, e-learning

Punkt 3. Slajd dotyczacy aktualizacji i wycofywania
innego typu zgfoszen

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 10:
Tworzenie, przedktadanie i wycofywanie CTA, e-
learning

Punkt 2. Edycja i przesytanie
Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 10: Poradnik
krok po kroku

Str. 4

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 10: Czesto
zadawane pytania

Pytania
1.6. Jak uzytkownicy mogq edytowac CTA?

2.3. Jak uzytkownicy mogg tworzy¢ i edytowac wstepny
CTA?

Krotka dyskusja o CTIS: modyfikacje

https://www.ema.europa.eu/en/learning-
module/manage-ct/story.html

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/s tep-
step-guide-how-search-view-download-clinical- trial-

clinical-trial-application-sponsors-ctis en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/learning-
module/create-ct-application/story.html

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/s tep-
step-guide-create-submit-withdraw-clinical- trial-
application-nonsubstantial-modifications- ctis en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/f ags-
how-create-submit-withdraw-clinical-trial- application-
ctis-training-programme-module- 10 en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-
trials-information-system-ctis-bitesize-talk-
modifications-0

7.5. Postepowanie z prosbami o udzielenie informacji (RFI) w CTIS

W czasie oceny CTA MSC moze zwrdci¢ sie do sponsora o wyjasnienia, tworzac RFI, na ktére nalezy odpowiedzie¢
w okreslonym czasie. Nalezy pamietaé, ze nieudzielenie
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https://www.ema.europa.eu/en/learning-module/manage-ct/story.html
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/step-step-guide-how-search-view-download-clinical-trial-clinical-trial-application-sponsors-ctis_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/step-step-guide-how-search-view-download-clinical-trial-clinical-trial-application-sponsors-ctis_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/step-step-guide-how-search-view-download-clinical-trial-clinical-trial-application-sponsors-ctis_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/step-step-guide-how-search-view-download-clinical-trial-clinical-trial-application-sponsors-ctis_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/step-step-guide-how-search-view-download-clinical-trial-clinical-trial-application-sponsors-ctis_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/learning-module/create-ct-application/story.html
https://www.ema.europa.eu/en/learning-module/create-ct-application/story.html
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/step-step-guide-create-submit-withdraw-clinical-trial-application-nonsubstantial-modifications-ctis_en.pdf
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/step-step-guide-create-submit-withdraw-clinical-trial-application-nonsubstantial-modifications-ctis_en.pdf
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/step-step-guide-create-submit-withdraw-clinical-trial-application-nonsubstantial-modifications-ctis_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/faqs-how-create-submit-withdraw-clinical-trial-application-ctis-training-programme-module-10_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/faqs-how-create-submit-withdraw-clinical-trial-application-ctis-training-programme-module-10_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/faqs-how-create-submit-withdraw-clinical-trial-application-ctis-training-programme-module-10_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/faqs-how-create-submit-withdraw-clinical-trial-application-ctis-training-programme-module-10_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/faqs-how-create-submit-withdraw-clinical-trial-application-ctis-training-programme-module-10_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/faqs-how-create-submit-withdraw-clinical-trial-application-ctis-training-programme-module-10_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-
http://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-

odpowiedzi w terminie spowoduje uniewaznienie wniosku. Zachecamy do przesytania dla kazdego wniosku
w CTIS solidnie przygotowanej dokumentacji, by ograniczy¢ — gdzie to tylko mozliwe — konieczno$c¢ tworzenia
RFI.

RFI moga by¢ kontrolowane przez sponsoréw na drodze monitorowania zaktadki powiadomien i alertow i zaktadki
RFI w przestrzeni roboczej sponsora w CTIS. W przypadku wstepnego wniosku z czescig I i czescig II RFI moze byc¢
np. utworzone przez RMS w ramach walidacji i oceny czesci I i przez kazdy MSC po zakonczeniu oceny czesci II.
RFI moga by¢ tworzone przez RMS i MSC w dowolnym momencie w etapie oceniania. Nie ma okreslonych z géry,
przewidywalnych termindw, w ktérych moga byc¢ tworzone RFI — dlatego sponsorzy powinni czujnie monitorowac
powiadomienia i alerty oraz zaktadke RFI.

RFI sg tworzone przez RMS/MSC na podstawie uwag dokumentowanych w systemie jako czes¢ oceny.
Udokumentowane uwagi sg konsolidowane przez RMS/MSC (akceptowane, tqczone, dostosowywane lub
odrzucane) bezposrednio w CTIS, a na ich podstawie tworzona jest RFI. RMS/MSC moga tez przesta¢ do CTIS
dokumenty uzupetniajace tworzonej RFI.

Sponsorzy mogg pobrac z CTIS cze$¢ RFI z uwagami oraz wszelkie dokumenty uzupetniajace, by moc przydzieli¢
rozpatrzenie RFI wiasciwym cztonkom zespotu. Uzytkownicy moga tez mie¢ dostep do uwag w ramach RFI i
dokumentow bezposrednio z poziomu CTIS i udziela¢ odpowiedzi bezposrednio w systemie.

By odpowiedzie¢ na RFI sponsor musi wprowadzi¢ odpowiedz w pole dowolnego tekstu widniejace po kazdej
uwadze wprowadzonej przez RMS/MSC w ramach RFI. Mozliwe jest dodanie dokumentéw uzupetniajacych. Przed
przedtozeniem mozna zapisac wersje roboczg odpowiedzi na RFI.

Rycina 7.5.1. Odpowiedzi na uwagi w ramach RFI (dowolny tekst i ewentualne dokumenty uzupetniajace) mozna
przed przeditozeniem zapisac¢ jako wersje roboczg

Consideration number RFI-CT-2021-500869-24-00-IN-003-02  Application section parts Part I - Clinical Application section and document Justification low intervention
Consideration consideration

Response

Documents related to the response

& Add document

[B Save response

Sponsor ma takze mozliwo$¢ wprowadzenia zmian do dokumentacji — zaréwno danych ustrukturyzowanych, jak i
dokumentéw — w zaleznosci od charakteru utworzonego RIF. W przypadku wprowadzania zmian do
dokumentacji sponsor powinien takze przekaza¢ dokument z opisem dokonanych zmian.

System informacji o badaniach klinicznych (CTIS) — przewodnik sponsora

EMA/923413/2022 Strona 44 z 62



Rycina 7.5.2. Zmiany w dokumentacji CTA nalezy opisa¢ w dokumencie
PartI °

capanu an v

RFI-CT-2021-500869-24-00-IN-003

Part IT :
~
Evaluation |

u MSC: France Submission date: 07/07/2021 Due date: 19/07/2021

v

Timetable

Includes application changes
Changes to the application

& Add document

No document has been upioaded.

Supporting documentation
MS:
Quality

No document available

Non-Quality

No document available

Sponsor:

General documentation

& Add do.umcat

Quality related documentation

& Add document

W ramach odpowiedzi na RFI mozna usung¢ wczesniej przestane dokumenty lub dostarczyé nowg wersje
dokumentu (w takim przypadku dokumenty beda miaty ten sam typ, jezyk i tytut). Przesytajac nowy dokument
sponsor moze okresli¢ date i wersje pliku, system wygeneruje tez kolejny numer wersji, niezalezny od tego
stosowanego przez sponsora.

Rycina 7.5.3. OdpowiedZ na RFI moze obejmowac przesytanie, aktualizowanie lub usuwanie dokumentu

System
Title Type Date Language Version version Actions

Sultabllity of the Suitabllity of the clinical trial sites  16/06/2021 French B 2.00
facilities in FR facilities (for publication)

& Flace documents here or dlick to upload

2004-09-EC.pdf

Title® Type*
Suitability of facilitate Suitability of the dlinical trial sites facilities (for publication)
Language Version* System version
English 1 1.00
Date*

19/07/2021

Comment

Doc provided with RFI responses

The above document(s) will be published.

W ramach odpowiedzi na RFI mozna takze przedtozy¢ catkowicie nowe dokumenty dotyczace danej czesci
dokumentacji wniosku i bedace przedmiotem RFI.

Dostep do RFI, a takze do funkcji pobierania, zalezy od profilu uzytkownika. Przyktadowo uzytkownicy zajmujacy sie
czescig I maja dostep do RFI dotyczacych wytacznie czesci I dokumentacji. Kazdy uzytkownik moze pobraé RFI i
odpowiedzi na RFI, do ktérych ma dostep. Nalezy pamietac, ze administratorzy CT mogq przypisa¢ sami sobie
dostep do czesci I oraz II, a tym samym mie¢ dostep do RFI.
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CTIS umozliwia uzytkownikom sponsora jednoczesne odpowiadanie na RFI do réznych sekcji CTA — uzytkownik
moze pracowac nad RFI do czesci I w tym samym czasie, co inni uzytkownicy nad RFI do czeéci II. Takze na RFI do
czesci II tworzone przez rézne MSC mogg jednoczesnie, w razie koniecznosci, odpowiadac rézni uzytkownicy. W
przypadku jednoczesnej pracy nad RFI uzytkownicy powinni zajmowac sie tylko przypisanymi im RFI.

Rycina 7.5.4. Nowe wersje robocze CTA sg tworzone w celu jednoczesnego odpowiadania na RFI

Initial : New version draft RFI- -003 View submitted application
New version draft RFI- -005
New version draft RFI- -003

RFI tworzone w trakcie oceny CTA, a takze przedktadane odpowiedzi podlegajq regutom dotyczacym publikowania
— nie dotyczy to RFI zwigzanych z sekcjami wniosku, ktére sg wylaczone z publikacji (jak sekcja dokumentacji
dotyczaca jakosci lub pytania ogdlnie zwigzane z jakosciq).

Materiat szkoleniowy dotyczacy odpowiadania na RFI w ramach oceny CTA opublikowano w module 11 w
katalogu materiatow szkoleniowych CTIS.

RFI moze by¢ takze utworzone w ramach oceny ad hoc, oceny rocznego sprawozdania dotyczacego bezpieczerstwa
(ASR) lub koniecznosci uzyskania opinii sponsora w odniesieniu do $rodka naprawczego. Takie RFI (i udzielone
odpowiedzi) nie sg publikowane.

Materiat szkoleniowy dotyczacy odpowiadania na innego typu RFI (ocena ad hoc, $rodki naprawcze)
opublikowano w modutach 04 i 05 w katalogu materiatow szkoleniowych CTIS. Materiat szkoleniowy dotyczacy
odpowiadania na RFI dotyczace ASR opublikowano w module 18 w katalogu materiatéw szkoleniowych CTIS.

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 04: Wsparcie = https://www.ema.europa.eu/en/learning-
w zarzadzaniu pracg w przestrzeni roboczej = module/workload-management-sponsor/story.html
sponsora: sekcja RFI, e-learning

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 04: Wsparcie = https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/fags-
w zarzadzaniu pracg w przestrzeni roboczej | support-workload-management-workspace-ctis- training-
sponsora: sekcja RFI, czesto zadawane pytania | programme-module-04 en.pdf

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 04: Wsparcie = https://www.youtube.com/watch?v=6z-Q6-LK8Ws&ab
w zarzadzaniu pracg w przestrzeni roboczej
sponsora: film

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 05: https://www.ema.europa.eu/en/learning-
Zarzadzanie badaniem klinicznym w CTIS: module/manage-ct/story.html
rézne odnosniki do typéw RFI, e-learning

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 05: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/fags- how-
Zarzadzanie badaniem klinicznym w CTIS: manage-ct-ctis-training-programme-module- 05 en.pdf
rézne odnosniki do typéw RFI, czesto

zadawane pytania

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 11: https://www.ema.europa.eu/en/learning-
Odpowiadanie na wnioski o udzielenie module/respond-to-rfis-ctis/story.html
informacji otrzymane w czasie oceny

whniosku o pozwolenie na badanie, e-

learning
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https://www.ema.europa.eu/en/learning-module/workload-management-sponsor/story.html
https://www.ema.europa.eu/en/learning-module/workload-management-sponsor/story.html
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/faqs-support-workload-management-workspace-ctis-training-programme-module-04_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/faqs-support-workload-management-workspace-ctis-training-programme-module-04_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/faqs-support-workload-management-workspace-ctis-training-programme-module-04_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/faqs-support-workload-management-workspace-ctis-training-programme-module-04_en.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=6z-Q6-LK8Ws&ab
https://www.ema.europa.eu/en/learning-module/manage-ct/story.html
https://www.ema.europa.eu/en/learning-module/manage-ct/story.html
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/faqs-how-manage-ct-ctis-training-programme-module-05_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/faqs-how-manage-ct-ctis-training-programme-module-05_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/faqs-how-manage-ct-ctis-training-programme-module-05_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/faqs-how-manage-ct-ctis-training-programme-module-05_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/learning-module/respond-to-rfis-ctis/story.html
https://www.ema.europa.eu/en/learning-module/respond-to-rfis-ctis/story.html

CTIS Training Material Module 11
‘Respond to requests for information
received during the evaluation of a
clinical trial application: FAQs’

CTIS Training Material Module 11
‘Respond to requests for information
received during the evaluation of a
clinical trial application: Videoclips’

CTIS Training Material Module 18 ‘How
to create and submit an annual safety
report and respond to related requests
for information: Step by Step guide’

https://www.ema.europa.eu/en/documents/ot
her/fags- how-respond-requests-information-
received-during- evaluation-clinical-trial-
application-ctis en.pdf

https://www.youtube.com/watch?v=vbQVkYi3pGI&ab

https://www.youtube.com/watch?v=DXrQMStp2a0&ab

https://www.youtube.com/watch?v=sO8YRSat
sDA&ab

https://www.ema.europa.eu/en/documents/ot
her/step- step-quide-how-create-submit-
annual-safety-report- respond-related-
reqguests-information-ctis en.pdf
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7.6. Przedktadanie raportu z badania klinicznego (CSR)

Informacje o przedktadaniu CSR zamieszczono we wskazanym krétkim poradniku.

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 13: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick- guide-
Przedktadanie raportow z badania klinicznego, clinical-study-reports-submission-ctis-training- programme-
krotki poradnik module-13 en.pdf

8. Transparentnosc¢ danych

Procesy i przeptywy w CTIS dotyczace informacji o badaniu klinicznym rozpoczynajq sie od przedtozenia CTA przez
sponsora (badz wyznaczony podmiot) za posrednictwem zabezpieczonej domeny CTIS (patrz punkt 4. Jak
rozpocza¢ prace z wnioskiem o pozwolenie na badanie kliniczne w CTIS), co pozwala na przeprowadzenie badania
klinicznego w EU/EOG i dokonanie oceny przez MSC.

Po dokonaniu oceny kazde MSC wydaje w kontekscie CTA decyzje o zatwierdzeniu, warunkowym zatwierdzeniu albo
niezatwierdzeniu badania. Po wydaniu jakiejkolwiek decyzji przez MSC dane i dokumenty przedtozone do CTIS dla
danego badania stajq sie publicznie dostepne, chyba ze sponsor zawnioskuje o odroczenie (patrz link do zasad
ujawniania w ponizszej tabeli odnos$nikdéw).

Podczas uzupetniania pol danych w CTIS uzytkownik sponsora moze zawnioskowac o odroczenie. Odroczenie,
jesli sponsor zawnioskowat o nie w momencie przedktadania wstepnego wniosku i jesli RMS/MSC sie na nie
zgodzit w momencie oceny wniosku, spowoduje opdznienie publikowania zbioru danych i dokumentéw (np.
protokotu, broszury badacza, dokumentu informacyjnego i formularza zgody). Dokumenty, ktérych publikacje
mozna odroczy¢, a takze terminy odroczen zamieszczono w dodatku dotyczacym zasad ujawniania do
specyfikacji funkcji portalu UE i bazy danych UE (patrz link do zasad ujawniania w ponizszej tabeli
odnosnikow).

Art. 81 ust. 4 rozporzadzenia odnosi sie do aspektdéw publikowania informacji o badaniu klinicznym

zawartych w bazie danych EU bedacej czescig CTIS i brzmi:

4. Baza danych UE jest publicznie dostepna, chyba Ze, w odniesieniu do wszystkich lub niektérych
zawartych w niej danych i informacji, z jednego z nastepujacych wzgledéw uzasadniona jest poufnosc:

(a) ochrona danych osobowych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001;
(b) ochrona informacji objetych tajemnicq handlowa, w szczegdlnosci poprzez uwzglednienie statusu
pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu, chyba ze istnieje nadrzedny interes

publiczny uzasadniajgcy ujawnienie informacji;

(c) ochrona poufnej komunikacji miedzy paristwami cztonkowskimi w odniesieniu do
przygotowania sprawozdania z oceny;

(d) zapewnienie skutecznego nadzoru prowadzenia badania klinicznego przez paristwa cztonkowskie.

Ciag zdarzen nastepujacych w trakcie badania klinicznego moze wymagac zbierania i przetwarzania danych —
osobowych i innych. Takze dane i dokumenty dostarczane przez uzytkownikédw w CTIS moga zawierac informacje
uznane za tajemnice handlowa.

Zgodnie z definicjg w art. 81 ust. 4 zaréwno dane osobowe, jak i tajemnica handlowa, sg wytaczone z publikacji.

Odpowiadajac na ten wymog w CTIS zaimplementowano pewne funkcje:
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- mozliwos$¢ odroczenia publikacji w celu ochrony tajemnicy handlowej (CCI). W tym przypadku uwzgledniane jest
pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu oraz faza badania,

- mozliwos$¢ dodania dokumentu do pola, ktére nigdy nie podlega publikacji (np. ustalenia finansowe, cze$¢
IMPD dotyczaca jakosci, RFI dotyczace jakosci),

- mozliwos¢ jednoczesnego przestania dokumentu do publikacji oraz wersji nie do publikacji w celu ochrony
danych osobowych i CCI — jesli taki dokument musi by¢ przedtozony do oceny MSC.

Dostep do danych i dokumentéw w bezpiecznej domenie CTIS zalezy od profilu uzytkownika. Cze$¢ informacji o
badaniu klinicznym w ramach bezpiecznej domeny CTIS moze by¢ tez udostepniona ogotowi spoteczenstwa przez
ogdlnodostepng strone internetowa.

Rycina 8.1. Uzytkownicy i przestrzenie robocze w CTIS
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Nalezy dostarczy¢ wersje obowigzkowych dokumentéw przeznaczone do publikacji — jak wskazano w polach danych
informacji o badani klinicznym przedktadanych do CTIS w ramach wstepnego wniosku lub w trakcie badania —
niezaleznie od tego, czy zawnioskowano o odroczenie publikacji. Jesli sponsor wystgpit o odroczenie publikacji
dokumentu, bedzie ono dotyczyto przekazanej wersji dokumentu do publikacji.

Przekazanie do CTIS dokumentu w wersjach do publikacji i nie do publikacji zalezy od tresci dokumentu i moze nie
by¢ kazdorazowo wymagane. Jesli potrzebne sg obydwie wersje, to nalezy je przekaza¢ w tym samym czasie.
Opublikowana zostanie tylko wersja dokumentu przeznaczona do publikacji, a termin publikacji zalezy (jesli
dotyczy) od zasad odraczania. CTIS nie pozwoli przesta¢ dokumentu w wersji nie do publikacji, jesli wczeséniej nie
przestano wersji do publikacji.

Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze mozliwos¢ odroczenia jest udostepniana sponsorom, by mogli oni chroni¢ CCI w
dokumentach przesytanych do CTIS i nie stosowac szeroko zakrojonego zaczerniania tekstu.

Mechanizm odroczenia jest jednak nieobowigzkowy, a sponsor powinien okresli¢, czy chce op6zni¢ publikacje
danych i dokumentéw za posrednictwem CTIS. W przypadku dokumentdéw, do ktérych odroczenie nie ma
zastosowania, sponsorzy moga przedktadacé wersje do publikacji i nie do publikacji. Jesli nie skorzystano z
odroczenia, dane i dokumenty (w wersji do publikacji) zostang opublikowane najwczesniej, jak to tylko mozliwe,
tj. w momencie wydania decyzji przez pierwsze MSC.

W dokumentach w wersji do publikacji uzytkownik powinien usunaé/pomina¢ informacje o danych osobowych i
moze usuna¢/pominag¢ informacje uznawane za CCI, nawet jesli okres odroczenia uptynat (jesli dotyczy).

Sponsor ma mozliwos¢ przestania wersji nie do publikacji, aby moc przedtozy¢ informacje o danych osobowych i
CClI, ktére sq niezbedne do oceny prowadzonej przez RMS/MSC. Nie oczekuje sie, ze taka wersja bedzie
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przedtozona przez sponsora dla dokumentdw kazdego typu — skorzystanie z tej mozliwosci zalezy od tresci
dokumentu.

Taka funkcja daje swobode wymiany informacji w bezpiecznej domenie CTIS miedzy uzytkownikami o
kontrolowanym dostepie (zaleznie od ich profilu), a jednocze$nie pozwala chroni¢ dane osobowe i prawnie
uzasadniony interes sponsorow w kontekscie CCI.

Domena publiczna pozwala ogétowi spoteczenstwa mie¢ dostep do informacji o badaniu klinicznym, ktére mozna
uzyskac dzieki mechanizmowi wyszukiwania prowadzonego zgodnie z potrzebami.

Wykaz danych i dokumentdéw, ktdére beda i nie bedg publikowane w CTIS podano w kontekscie plikow
omowionych w czesci 7.1 dokumentu.

Rycina 8.2. Zaawansowane funkcje wyszukiwania w publicznym portalu CTIS
Search criteria Search results Display options
Basic Criteria

Contain all of these terms:
Contain any of these terms:
Does not contain any of these terms

Hide Advanced Criteria

Trial status __Select Multiple— Country —Select

Trial number Age group —Select

Trial title Therapeutic area Select Multiple—
Conditions Trial phase Select Multiple—
Sponsor/co-sponsor Sponsor type Select Multiple—
End point

Product Gender el

Product role _Sele Dle— Protocol code

Population type _Select Multiple— Rare disease O

Orphan designation PIP

number .

Does this product “ Yes Events

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) | https://eur-lex.europa.eu/legal-

nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 w sprawie content/EN/TXT/?uri=celex%3A32014R0536
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE

Dodatek dotyczacy zasad ujawniania do specyfikacji https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/
funkcji portalu UE i bazy danych UE podlegajacej appendix-disclosure-rules-functional- specifications-eu-

audytowaniu — EMA/42176/2014 portal-eu-database-be- audited en.pdf
Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 12: https://www.ema.europa.eu/en/learning-
Ochrona danych, kurs e-learningowy module/data-protection-ctis/story.html
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https://www.ema.europa.eu/en/learning-module/data-protection-ctis/story.html
https://www.ema.europa.eu/en/learning-module/data-protection-ctis/story.html

Pytania i odpowiedzi dotyczace ochrony tajemnicy https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/

handlowej i danych osobowych podczas korzystania z questions-answers-protection-commercially-

CTIS confidential-information-personal-data-while- using-
ctis_en.pdf
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9. Obowiazki dotyczace sprawozdan o bezpieczenstwie

9.1. Podejrzewane niespodziewane ciezkie dziatania niepozadane (SUSAR)

Na stronie internetowej EMA zamieszczono zaktualizowane informacje o sprawozdaniach o bezpieczenstwie z badan
klinicznych.

Zgtaszanie SUSAR przez sponsora do Agencji w kontekscie CTR opisano w art.

42. Najistotniejsza z punktu widzenia sponsoréw zmiang jest obowigzek prawny elektronicznego zgtaszania SUSAR
do modutu badan klinicznych EudraVigilance w przypadku CT prowadzonego w co najmniej jednym panstwie
cztonkowskim (art. 42 ust. 1).

Jesli sponsor — z braku zasobéw — nie ma mozliwosci dokonywania zgtoszen do EudraVigilance i dokonat ustalen z
MSC, moze dokonywaé zgtoszenia SUSAR do panstwa cztonkowskiego, w ktérym wystgpito zdarzenie. Panstwo
cztlonkowskie moze nastepnie zgtosi¢ SUSAR do EudraVigilance (art. 42 ust. 3).

0Od momentu uruchomienia CTIS ostateczne ustalenia CT-3 dotyczace SUSAR dotycza takze wszystkich

badan zatwierdzonych na mocy CDT, o czym w kwietniu 2021 r. poinformowata grupa ekspercka ds. badan
klinicznych (CTEG). Oznacza to, ze od 31 stycznia 2022 r. sponsorzy zgtaszaja SUSAR wylacznie do
EudraVigilance i nie ma potrzeby przekazywania zgtoszen do panstw cztonkowskich — niezaleznie od
tego, czy badanie jest prowadzone na mocy CTR, czy tez CTD. Pozwala to na stosowanie procesu jednego
przedtozenia i zharmonizowanych procedur w obszarze zgtaszania SUSAR. Panstwa cztonkowskie maja mozliwos¢
okreslenia zasad kierowania SUSAR w EudraVigilance, jesli chca otrzymywac kopie zgtoszen do wprowadzenia do
systemdw krajowych. Dotyczy to wszystkich badan prowadzonych na mocy CTD i CTR.

W niektérych panstwach cztonkowskich ciggte, bezposrednie zgtaszanie SUSAR do komisji bioetycznych — w
przypadku badan prowadzonych na mocy CTD — jest wcigz wymagane przepisami krajowymi. Obowigzek taki moze
by¢ traktowany jako dodatkowy wzgledem bezposrednich zgtoszen do EudraVigilance. W przypadku watpliwosci
nalezy skontaktowac sie bezposrednio z danym panstwem cztonkowskim (dane punktéw kontaktowych w
panstwach cztonkowskich podano w punkcie 11. Inne odnosniki).

Odpowiedzi na pewne dalsze pytania w kontekscie zgtaszania SUSAR mozna znalez¢é w punkcie 7c (zgtaszanie
zdarzen/dziatan niepozadanych) pytan i odpowiedzi (EudraLex t. 10), opublikowanym przez Komisje.

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) | https://eur-lex.europa.eu/legal-

nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 w sprawie content/EN/TXT/?uri=celex%3A32014R0536
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE

Odnosnik do Eudralex, t. 10: Wytyczne dotyczace Update - Eudralex - Volume 10 - Clinical trials guidelines -
badan klinicznych, pytania i odpowiedzi, wer. Questions and Answers Document - Regulation (EU)

6.2 z wrzesnia 2022 r. 536/2014 - Version 6.2 (September 2022) (europa.eu)
Szczegotowe wytyczne dotyczace zbierania, https://eur-lex.europa.eu/legal-

weryfikowania i prezentowania sprawozdan z content/EN/TXT/?uri=CELEX:52011XC0611(01)

niepozadanych zdarzen i dziatan
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52011XC0611(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52011XC0611(01)

wystepujacych w badaniach klinicznych produktow
leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi

(,CT-3")

Obwieszczenie CTEG w sprawie obowigzywania https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-

ostatecznych ustalen CT-3 w kontekscie register/core/api/front/document/56534/download

zgtaszania SUSAR od momentu uruchomienia

CTIS

Zgtaszanie informacji o bezpieczenstwie z badan https://www.ema.europa.eu/en/human-

klinicznych regulatory/research-development/clinical-
trials/reporting-safety-information-clinical-trials

EudraVigilance: sprawozdania elektroniczne https://www.ema.europa.eu/en/human-

regulatory/research-
development/pharmacovigilance/eudravigilance/eudra
vigilance-electronic-reporting

9.2. Roczne sprawozdanie dotyczace bezpieczenstwa (ASR)

Zgtaszanie ASR przez sponsora do Agencji w kontekscie CTR opisano w art. 43 dotyczacym badan
zarejestrowanych w CTIS i zarzadzanych przez system. Sponsor co roku bedzie przedktadat przez CTIS
sprawozdanie dotyczace bezpieczenstwa stosowania kazdego badanego produktu leczniczego (IMP)
wykorzystywanego w badaniu klinicznym, ktére sponsoruje (nie dotyczy to placebo). Obowiazek ten, przytoczony
w ust. 1, powstaje w momencie uzyskania pierwszego zezwolenia na badanie kliniczne zgodnie z CTR i wygasa
wraz z zakonczeniem ostatniego, prowadzonego przez sponsora badania klinicznego z danym IMP.

Odpowiedzi na pewne dalsze pytania w kontekscie przedkfadania ASR mozna znalez¢ w punkcie 7d (roczne
sprawozdanie dotyczace bezpieczenstwa) pytan i odpowiedzi (EudraLex t. 10), opublikowanym przez Komisje
(patrz powyzsza sekcja odnosnikow).

Dokumenty przytoczone w punkcie 9.2 przewodnika majg zastosowanie takze do tego punktu. Ponadto link do
modutu szkoleniowego dotyczacego ASR podano ponizej.

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 18: Jak https://www.ema.europa.eu/en/human-

utworzy¢ i przedtozy¢ roczne sprawozdanie regulatory/research-development/clinical- trials/clinical-
dotyczace bezpieczenstwa i odpowiedzie¢ na trials-information-system-ctis-online- modular-training-
dotyczace go prosby o udzielenie informacji programme#sponsor-workspace- section

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 18: Jak https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/st ep-
utworzy¢ i przedtozyc¢ roczne sprawozdanie step-guide-how-create-submit-annual-safety- report-
dotyczace bezpieczenstwa i odpowiedzie¢ na respond-related-requests-information- ctis en.pdf

dotyczace go prosby o udzielenie informacji:
poradnik krok po kroku

Krotka dyskusja o CTIS: Roczne https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical- trials-
sprawozdanie dotyczace bezpieczenstwa information-system-ctis-bitesize-talk-annual- safety-
(ASR) report-asr
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10. Wsparcie

10.1. Noty wydania i znane problemy

EMA dokonuje regularnych aktualizacji technicznych CTIS, aby ulepszy¢ jego dziatanie i funkcje. W przypadku
dokonania istotnych aktualizacji CTIS EMA publikuje noty wydania omawiajgce wprowadzone w systemie zmiany.
Aktualizacje mogg obejmowac ulepszenia dziatania i istniejacych funkcji, dodanie nowych funkcji i obszaréw
dziatania, a takze ulepszenia techniczne.

Ponadto EMA publikuje informacje o znanych problemach, jakie uzytkownicy sponsorow i organdw moga napotkac
podczas pracy w zabezpieczonych obszarach roboczych CTIS. W miare mozliwosci proponowane sg rozwigzania
zastepcze.

Wszystkie wersje not wydania i dokumentéw o znanych problemach znajduja sie na stronie portalu badan
klinicznych w EU dotyczacej niedostepnosci strony i wydan systemu. Zaleca sie uzytkownikom CTIS korzystanie
z najnowszej wersji opublikowanych wykazéw znanych problemoéw.

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

Portal badan klinicznych w EU — niedostepnosci https://euclinicaltrials.eu/website-outages-and-

. . system-releases
strony i wydania systemu

10.2. Biuletyny podsumowujace dotyczace CTIS

Biezace wydarzenia i plany sg publikowane w biuletynach podsumowujacych EMA dotyczacych badan klinicznych na
stronie EMA. Zapis do biuletynu nastepuje przez wystanie wiadomosci e-mail na
ct.newslettersubscriptions@ema.europa.eu.

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

Biuletyn podsumowujacy dotyczacy badan klinicznych ~ Dttps://www.ema.europa.eu/en/news-
events/publications/newsletters#clinical-trials-

highlights-section

10.3. Wydarzenia informacyjne na temat CTIS

Strona wydarzen w ramach strony internetowej EMA zawiera informacje o wydarzeniach organizowanych przez
Agencje i dotyczacych CTIS (wyszukiwanie po stowach: CTIS, SME).

Aby zapewni¢ dodatkowe wsparcie uzytkownikom sponsora korzystajacym z CTIS po jego wprowadzeniu EMA
przygotowata serie wirtualnych wydarzen, w czasie ktérych sponsorzy moga na zywo zadawac pytania ekspertom
ds. CTIS. ,Ambulatorium” CTIS umozliwia sponsorom uzyskanie praktycznych wytycznych na temat systemu
przez zadawanie na zywo pytan ekspertom ds. CTIS. Krétkie dyskusje o CTIS to wydarzenia tematyczne z
prezentacjq konkretnej funkcji na dziatajgcym systemie CTIS podczas kazdej z sesji, potaczong z odpowiadaniem
na zadawanie na zywo pytan ekspertom ds. CTIS.

Ponadto EMA wprowadzita sesje rozwiazywania probleméw z OMS dla uzytkownikéw CTIS — kolejng
serie wirtualnych wydarzen, ktéra ma na celu udzielenie odpowiedzi i wyjasnien zwigzanych z problemami i
pytaniami zgtaszanymi w kontekscie rejestrowania organizacji lub danych o lokalizacji w OMS, ktore sg
wykorzystywane w CTA w systemie CTIS.

Wydarzenia te sg dostepne dla wszystkich. Nagrania z poprzednich wydarzen bedq udostepniane na oficjalnym
kanale YouTube EMA. Dostep do nich jest takze mozliwy przez strone wydarzen.
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Peten wykaz wirtualnych wydarzen, sesji i webinaridéw dotyczacych CTIS znajduje sie na stronie internetowej EMA
dotyczacej szkolenia z uzytkowania CTIS i wydarzen informacyjnych.

Odnosniki

Lokalizacja (obszar lub dokument)

Strona wydarzen w ramach strony internetowej EMA

Strona internetowa EMA dotyczaca szkolenia z
uzytkowania CTIS i wydarzen informacyjnych

10.4. Szkolenie z uzytkowania CTIS

https://www.ema.europa.eu/en/search/search/em
a editorial content/ema event?sort=field ema c
omputed date field&order=desc

https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/research-development/clinical-
trials/clinical-trials-information-system-training-
support#training-and-information-events-section

EMA udostepnia szkolenie z uzytkowania systemu CTIS. Zasoby szkoleniowe EMA sa dostosowane do potrzeb
sponsoréw badan i personelu po stronie panstw cztonkowskich UE, Komisji Europejskiej i innych organizacji, ktére

beda korzystaty z systemu.

Program szkolen EMA z uzytkowania CTIS obejmuje gtdwnie internetowe modutly szkoleniowe publikowane na
stronie programu szkoleniowego CTIS w ramach strony internetowej EMA. W modufach wprowadzajacych,
omawiajacych podstawowe funkcje dla zarejestrowanych uzytkownikéw, obszar roboczy organéw (panstw
cztonkowskich, EMA i Komisji Europejskiej) oraz obszar roboczy sponsora dostepnych jest wiele materiatow w
réznych formatach. Udostepniane sg tez zapisy z wirtualnych sesji szkoleniowych organizowanych przez EMA, a
takze informacje o programie z udziatem trenera-specjalisty.

Rozpoczynajac korzystanie z materiatdw szkoleniowych zalecane jest, by organizacje i uzytkownicy zapoznali sie
najpierw z przewodnikiem po katalogu materiatow szkoleniowych CTIS.

Powielanie lub dystrybucja tresci opublikowanych materiatdw szkoleniowych w celach niekomercyjnych lub
komercyjnych jest dozwolona pod warunkiem wskazania EMA jako zrodta.

EMA opracowata materiaty szkoleniowe w celu poprawy publicznego dostepu do informacji o CTIS. Materiaty
szkoleniowe opisujg wstepng wersje CTIS — jako ze materiaty bedg aktualizowane, moga nie zawsze opisywac
system w stanie, w jakim wystepuje podczas korzystania z materiatdw. Agencja nie udziela jakichkolwiek
gwarancji ani nie przyjmuje jakiejkolwiek odpowiedzialnosci zwigzanej z wykorzystaniem (w czesci lub w catosci)
lub interpretacjq informacji zawartych w tym materiale szkoleniowym przez strony trzecie.

EMA organizuje limitowane wydarzenia szkoleniowe, ktdre sg ogtaszane na stronie wydarzen (patrz odnosniki do
punktu 10.4) lub na stronie internetowej EMA (wyszukiwanie po stowach CTIS lub SME).

Strona programu szkoleniowego CTIS (w
ramach strony internetowej EMA)

Przewodnik po katalogu materiatéw szkoleniowych
CTIS (strona internetowa EMA)

https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/research-development/clinical-

trials/clinical-trials-information-system-ctis-
online-modular-training-programme

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/
guide-ctis-training-material-catalogue en.pdf
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10.5. Srodowisko szkoleniowe CTIS do szkolenia uzytkownikéw i przygotowania organizacji

Srodowisko szkoleniowe (testowe) CTIS to kopia najnowszej wersji CTIS, ktéra jednak nie zawsze bedzie
identyczna z ostatnim wydaniem systemu. Srodowisko testowe CTIS pozwala na gromadzenie — przez praktyke
i prace w bezpiecznym s$rodowisku — wiedzy o dostepnych juz funkcjach systemu przez przysztych
uzytkownikdw CTIS i ich organizacje. Korzystanie ze srodowiska testowego CTIS podlega warunkom,
instrukcjom i wytycznym. Srodowisko udostepnia EMA. EMA zapewni wsparcie uzytkownikom $rodowiska
testowego CTIS za posrednictwem ustugi wsparcia srodowiska szkoleniowego CTIS (TESS).

Dostep do srodowiska testowego CTIS jest udzielany zgodnie z potrzebami, a zatem ograniczony do osoéb i
organizacji, ktore juz korzystajq lub zamierzajg korzystaé z zabezpieczonych obszaréw roboczych CTIS (obszaréw
organu i sponsora).

Stosowane jest stopniowe udostepnianie srodowiska szkoleniowego CTIS okreslonym grupom uzytkownikow —
poczawszy od panstw cztonkowskich i Komisji Europejskiej, a nastepnie sponsorom.

Obecnie dostep do $rodowiska szkoleniowego CTIS udostepniany jest przedstawicielom organizacji
sponsorujacych zaleznie od potrzeby stworzenia wstepnego CTA. Organizacje miaty mozliwo$¢ dostepu do
srodowiska szkoleniowego CTIS w kilku fazach przed udostepnieniem CTIS i po jego udostepnieniu.

O dostep do srodowiska szkoleniowego CTIS mozna sie zwrdci¢ przez uzupetnienie formularza samooceny
(ankiety), w ktérym zbierane sg informacje o danych kontaktowych osdb, reprezentowanej organizacji i
planach/potrzebach dotyczacych stosowania CTIS. Zbierane dane pozwalajg EMA zrozumie potrzeby dotyczace
dostepu do srodowiska szkoleniowego CTIS i okresli¢, czy w momencie przyznania dostepu do $rodowiska
szkoleniowego Agencja bedzie mogta zapewni¢ skuteczne wsparcie uzytkownikom. Organizacje zainteresowane
dostepem do $rodowiska szkoleniowego CTIS po zakonczeniu ankiety mogaq, $ledzi¢ aktualizacje ankiety,
subskrybujac biuletyny podsumowujace EMA dotyczace badan klinicznych (patrz punkt 10.2).

Przed uzyskaniem dostepu do $rodowiska szkoleniowego CTIS uzytkownicy muszg odby¢ wyczerpujace szkolenie
dotyczace systemu, by jak najbardziej skorzysta¢ z udzielonego dostepu. Do takiego przygotowania sie mozna
wykorzystac opublikowany przez EMA modutowy program szkolen internetowych.

Informacje o aktualizacjach wersji i planowanych niedostepnosciach srodowiska szkoleniowego CTIS sg
przekazywane uzytkownikom zgodnie z potrzebami.

Ankieta dotyczaca srodowiska szkoleniowego CTIS https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/2abb5ba8-

0ec4-9979-b692-0c63f4508b9b

Ustuga wsparcia Srodowiska szkoleniowego CTIS https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicede
(TESS) sk/customer/portal/243

10.6. Pytania i odpowiedzi dotyczace CTR, CTIS i innych systemow informatycznych EMA

Pytania i odpowiedzi dotyczace CTR sg dostepne w ramach pytan i odpowiedzi w t. 10 EudraLex.

Czesto zadawane pytania na temat funkcji CTIS sg dostepne w ramach opublikowanych modutéw
programu szkolen internetowych.

Jesli odpowiedz na dane pytanie nie jest dostepna, sponsorzy posiadajacy konto EMA mogg przesytac zapytania do
biura obstugi EMA dla systemu CTIS. Sponsorzy, ktorzy nie posiadajg jeszcze konta EMA, mogq uzyskac
odpowiedzi na ogdlne pytania o funkcje CTIS przez AskEMA, korzystajac z formularza ogdlnego.

Wsparcie techniczne dla innych systemdw informatycznych EMA (np. EudraVigilance, IRIS, EudraCT) jest
dostepne przez portal EMA ServiceNow (patrz link w ponizszej tabeli).
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Odnos$niki

Lokalizacja (obszar lub dokument)

Pytania i odpowiedzi na temat CTR —
EudralLex, t. 10: Wytyczne dotyczace badan
klinicznych

Czesto zadawane pytania (FAQ) na temat
funkcji CTIS

Biuro obstugi EMA dla systemu CTIS: pytania
dotyczace funkcji CTIS (dla posiadaczy konta
EMA)

AskEMA: pytania dotyczace funkcji CTIS
(dla oséb nieposiadajacych konta EMA)

EMA ServiceNow: wsparcie w zakresie
systemdw informatycznych

Pytania i odpowiedzi dotyczace ochrony
tajemnicy handlowej i danych osobowych
podczas korzystania z CTIS

Pytania i odpowiedzi — system informacji o
badaniach klinicznych (CTIS) i
rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych
(CTR)

CTCG, pytania i odpowiedzi dotyczace
przedktadania ztozonych badan klinicznych w
systemie CTIS, wer. 1.0 z 14 marca 2023 r.

Ztozone badania kliniczne — pytania i
odpowiedzi

https://health.ec.europa.eu/latest-updates/update- eudralex-
volume-10-clinical-trials-guidelines-questions- and-answers-
document-reqgulation-eu-2022-09-26 en

https://www.ema.europa.eu/en/human- regulatory/research-
development/clinical-trials/clinical- trials-information-system-
ctis-online-modular-training- programme

Sekcje FAQ sq dostepne w kazdym z modutéw
szkoleniowych

https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/cust
omer/portal/23

https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contact/send-
question-european-medicines-agency

https://support.ema.europa.eu/esc

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questi ons-
answers-protection-commercially-confidential- information-
personal-data-while-using-ctis_en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questi ons-
answers-query-management-working-group-ctis- ctr_en.pdf

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-
_About_HMA/03-
Working_Groups/CTCG/2023_03_CTCG_QA_complex_cli
nical_trials_and_CTIS_v1.0.pdf

https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-
06/medicinal_ga_complex_clinical-trials_en.pdf

10.7. Wsparcie SME i sponsorow akademickich

Pewne wydarzenia i materiaty szkoleniowe sg udostepniane dla SME i sponsorow akademickich. Dalsze informacje
o planowanych wydarzeniach i nagraniach s dostepne na stronie dotyczacej szkolenia z uzytkowania CTIS i

wydarzen informacyjnych.
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https://health.ec.europa.eu/latest-updates/update-eudralex-volume-10-clinical-trials-guidelines-questions-and-answers-document-regulation-eu-2022-09-26_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/update-eudralex-volume-10-clinical-trials-guidelines-questions-and-answers-document-regulation-eu-2022-09-26_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/update-eudralex-volume-10-clinical-trials-guidelines-questions-and-answers-document-regulation-eu-2022-09-26_en
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme
https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/customer/portal/23
https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/customer/portal/23
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contact/send-question-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contact/send-question-european-medicines-agency
https://support.ema.europa.eu/esc
http://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questi
http://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questi
http://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questi
http://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questi
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-

Materiaty szkoleniowe CTIS, modut 19: CTIS dla https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/q uick-

SME i uczelni guide-introduction-ctis-smes-academia-ctis- training-
programme-module-19 en.pdf

Szkolenia z uzytkowania CTIS i wydarzenia https://www.ema.europa.eu/en/human-

informacyjne regulatory/research-development/clinical-
trials/clinical-trials-information-system-training-
support#training-and-information-events-section
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick-guide-introduction-ctis-smes-academia-ctis-training-programme-module-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick-guide-introduction-ctis-smes-academia-ctis-training-programme-module-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick-guide-introduction-ctis-smes-academia-ctis-training-programme-module-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick-guide-introduction-ctis-smes-academia-ctis-training-programme-module-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick-guide-introduction-ctis-smes-academia-ctis-training-programme-module-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support#training-and-information-events-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support#training-and-information-events-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support#training-and-information-events-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support#training-and-information-events-section

11. Inne odnosniki

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

System informacji o badaniach klinicznych — https://www.ema.europa.eu/en/human-
strony EMA regulatory/research-development/clinical-
trials/clinical-trials-information-system

https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/research-development/clinical-
trials/clinical-trials-information-system-training-

support
Badania kliniczne w Unii Europejskiej https://euclinicaltrials.eu/home
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady https://eur-lex.europa.eu/legal-
(UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 w content/EN/TXT/?uri=celex%3A32014R0536
sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi
Link do strony Komisji z informacjami o badaniach https://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-
klinicznych w kontekscie rozporzadzenia (UE) nr trials/regulation en
536/2014
Odnosnik do Eudralex, t. 10: Wytyczne dotyczace https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/v ol-
badan klinicznych 10 en#fragmentl

Ostatni dokument w rozdz. V w t. 10 Eudralex CTR

Lista krajowych punktéw
(patrz wyzej)

kontaktowych (czesto
aktualizowana)

EudraCT (baza danych o badaniach klinicznych https://eudract.ema.europa.eu/
europejskich organdéw ds. regulacji lekéw)”

Niedostepnosci strony CTIS i aktualizacje systemu https://.eu/website-outages-and-system-releases

12. Skrotowce i glosariusz

Odnosniki Lokalizacja (obszar lub dokument)

Szkolenie z uzytkowania CTIS: wykaz skrotowcow https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/c tis-
training-list-acronyms en.pdf

0Ogodlny glosariusz EMA dotyczacy termindw https://www.ema.europa.eu/en/about-us/about-
regulacyjnych website/glossary

7 EudraCT to europejska baza danych interwencyjnych badan klinicznych produktéw leczniczych zatwierdzonych w UE (EOG) i poza UE/EOG,
jesli stanowia czes¢ planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej (PIP). Zawiera dane od 1 maja 2004 r. i powstata zgodnie z
dyrektywa 2001/20/WE.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support
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https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10_en#fragment1
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10_en#fragment1
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10_en#fragment1
https://eudract.ema.europa.eu/
https://euclinicaltrials.eu/website-outages-and-system-releases
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ctis-training-list-acronyms_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ctis-training-list-acronyms_en.pdf
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https://www.ema.europa.eu/en/about-us/about-website/glossary

CAT

CCI

CTD

CTEG

CTFG i
CTFG

CTR

DMP

DSMB

Termin

Komitet ds. Terapii
Zaawansowanych

Sekret handlowy

Dyrektywa o badaniach
klinicznych
2001/20/WE

Clinical Trials Experts Group

Clinical Trials Facilitation
Group

Rozporzadzenie w sprawie
badan klinicznych

Opracowywany produkt
leczniczy

Komitet monitorujacy dane
dotyczace bezpieczenstwa w
badaniu klinicznym

Komitet odpowiadajacy za ocene jakosci, bezpieczenstwa
stosowania i skutecznosci lekéw do terapii zaawansowanych, w
tym lekdw klasyfikowanych jako terapia genowa, somatyczna
terapia komorkowa lub produktow inzynierii tkankowej.

Informacja, ktérej publikacja mogtaby zaszkodzi¢ interesom
handlowym o0séb Ilub firm w nieuzasadnionym stopniu.
Agencja nie moze ujawnia¢ sekretéw handlowych, chyba ze
za takim ujawnieniem przemawia nadrzedny interes
spofeczny.

Wprowadzona w celu uproszczenia i zharmonizowania zapiséw
administracyjnych dotyczacych badan klinicznych w Europie.
Zastgpiona wprowadzonym rozporzadzeniem w sprawie
badan klinicznych.

Grupa ekspertéow ds. badan klinicznych

Grupa petnigca role forum dyskusyjnego ustalajacego powszechne
zasady i procesy do zastosowania w ramach europejskiej sieci
regulacyjnej ds. lekéw (EMRN).

Promuje ona tez harmonizacje decyzji w sprawie ocen badan
klinicznych i proceséw administracyjnych we wiasciwych krajowo
organach (NCA).

Przepisy Unii Europejskiej (UE) z zakresu farmacji, nazywane
rozporzadzeniem w sprawie badan klinicznych, weszty w zycie 31
stycznia 2022 r.

Majg one na celu zapewni¢, ze w UE istnieje atrakcyjne i
korzystne otoczenie dla prowadzenia rozwoju klinicznego w
duzej skali, z zachowaniem wysokich standardéw publicznej
transparentnosci i bezpieczenstwa uczestnikdw badan
klinicznych.

Produkt leczniczy badany w badaniu klinicznym w EOG, ktéry nie
zostat dopuszczony do obrotu w EOG i wobec ktdrego muszg byc¢
stosowane specjalne ustalenia dotyczace poufnosci.

Grupa niezaleznych oséb, niepowigzanych z badaniem, bedacych
ekspertami w okreslonych dziedzinach.

Dokonuje ona regularnego przegladu zbiorczych danych z
jednego lub wiekszej liczby trwajacych badan klinicznych i
doradza sponsorowi w kwestii utrzymania bezpieczenstwa
uczestnikow badania klinicznego, utrzymania trafnosci badania i
utrzymania podstaw naukowych badania.
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EMA

UE

Numer UE MP

EUDRACT

Kod EV

EVWEB

FAQ

1B / BB

MAA

PI

PIP

Europejska Agencja Lekdéw

Unia Europejska

Numer produktu leczniczego w

UE

Baza danych o badaniach
klinicznych europejskich

organow ds. regulacji lekéw

Kod EudraVigilance

Internetowe narzedzie
EudraVigilance

Czesto zadawane pytania

Broszura badacza

Whniosek o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu

Gtowny badacz

Plan badan klinicznych z
udziatem populacji
pediatrycznej

Agencja Unii Europejskiej odpowiadajaca za ocene produktow
farmaceutycznych i nadzoér nad nimi.

Ponadnarodowa unia polityczna i gospodarcza 27 panstw
cztonkowskich, ktdre znajdujq sie gtéwnie w Europie.

Identyfikator nadawany przez Europejska Agencje Lekéw
terapiom dopuszczonym w UE.

EudraCT to europejska baza danych o badaniach klinicznych,
zawierajgca dane wszystkich interwencyjnych badan klinicznych
produktow leczniczych rozpoczetych w Unii Europejskiej po 1

maja 2004 r.
Baze EudraCT utworzono zgodnie z dyrektywa 2001/20/WE.

Kod EudraVigilance

EVWEB pozwala na przesytanie i odbieranie komunikatéw o
bezpieczenstwie i potwierdzen, zgodnie z najnowszymi
standardami ICH M2.

Lista pytan i odpowiedzi, ktére majq na celu pomdc zrozumieé
konkretny temat.

Dokument regulacyjny o wielu funkcjach, niezbedny do
prowadzenia badania klinicznego. Podsumowuje on informacje o
wiasciwosciach fizycznych, chemicznych, farmaceutycznych,
farmakologicznych i toksykologicznych badanego produktu
leczniczego (IMP), a takze o ewentualnym doswiadczeniu
klinicznym.

Whniosek sktadany do europejskiego organu regulacyjnego w celu
dopuszczenia leku do obrotu na rynku UE.

Osoba odpowiadajaca za badanie kliniczne lub grant badawczy.
PI przygotowuje protokot (plan) badania klinicznego lub
finansowanego grantem badania naukowego i prowadzi badanie
zgodnie z tym dokumentem. PI takze analizuje dane i ogtasza
wyniki badania.

Plan rozwoju opracowany w celu zapewnienia uzyskania
niezbednych danych na poparcie wniosku o dopuszczenie
stosowania leku u dzieci przez prowadzenie badan z udziatem
dzieci.

Wszystkie wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
nowych lekdw muszg zawiera¢ wyniki badan opisanych w
ustalonym planie badan klinicznych z udziatem populacji

pediatrycznej, chyba ze nie ma to zastosowania w
przypadku danego leku z powodu odroczenia lub zwolnienia.
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SME / MSP

SmPC / ChPL

SUSAR

TESS

VHP

XEVPRM

Mikro, mate i srednie
przedsiebiorstwa

Charakterystyka produktu
leczniczego

Podejrzewane niespodziewane
ciezkie dziatania niepozadane

Ustuga wsparcia srodowiska
szkoleniowego CTIS

Procedura dobrowolnej
harmonizacji

Rozszerzony komunikat
EudraVigilance dotyczacy
produktu

Jest to druk informacyjny udostepniany wszystkim lekarzom w UE
dla produktéw znajdujacych sie w obrocie.

Podejrzewane niespodziewane ciezkie dziatania niepozgdane to
termin oznaczajacy wszelkie dziatania niepozadane wystepujace u
uczestnika badania klinicznego ocenione przez sponsora lub
badacza jako niespodziewane, ciezkie i o prawdopodobnym
zwigzku przyczynowo-skutkowym z przyjeciem badanego leku.

System informacji o badaniach klinicznych (CTIS) — przewodnik sponsora

EMA/923413/2022

Strona 62 z 62



