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FI6desschema for ansdkan om Klinisk lakemedelsprévning till
Lakemedelsverket via CTIS (enligt férordningen (EU) 536/2014)

Fran och med 31 januari 2023 maste alla ansokningar for kliniska lakemedelsprovningar skickas in via
en webbportal kallad Clinical Trials Information System (CTIS). Ansékningsforfarandet i CTIS innebéar
att en gemensam tillstandsansokan till Lakemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten (eller
motsvarande myndigheter i EU-omradet) skickas in och efter en utredningsprocess, som ar
gemensam for EU, fattas sedan ett nationellt beslut.

Vill du ha stod med anstkan finns hjalp att fa via Uppsala Clinical Research Center (UCR). Folj lanken
for mer information.

Detaljerad information for hur en ansokan skickas in/hanteras i CTIS finns pd EMAs hemsida
under Sponsor workspace/Handbook and frequently asked questions (FAQ) for clinical trial
sponsors och vid Kliniska Studier Sverige under Mallar for kliniska lakemedelsprévningar/
Guidedokument till Clinical Trials Information System.

For att logga in i CTIS kravs att du ar registrerad vid EMA. Om du inte redan har ett EMA konto kan du
registrera dig HAR.

CTIS login-sida hittar du HAR.
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https://www.ucr.uu.se/sv/forskningsstod/clinical-trials-information-system-ctis
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme
https://kliniskastudier.se/forskningsstod-och-radgivning/mallar-och-stoddokument/kliniska-lakemedelsprovningar
https://register.ema.europa.eu/identityiq/external/registration.jsf#/register
https://euclinicaltrials.eu/ct-sponsor-services/login
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Lakemedelsforsakring

Den som startar en prévning dar Akademiska sjukhuset/Region Uppsala eller Uppsala universitet ar
sponsor, ar ansvarig for att se till att en forsakring finns for det aktuella lakemedlet. Om lakemedel
anvands i prévningen utanfor den godkénda indikationen aligger det ansvarig forskare/prévare pa
uppdrag av Sponsor att sakerstalla att lakemedelsforsakringen galler. FASS anger om lakemedlet &r
anslutet till Lakemedelsforsakringen eller inte inom vanlig vard. Beroende pa premienivan som
lakemedelsbolaget betalar till LFF (grundat pa forséljningsvolym i Sverige) finns en risk att
forsakringen inte galler for kliniska provningar. For att sékerstélla att lakemedlet har en ldkemedels-
forsakring som técker den aktuella kliniska provningen kontakta LFF:
info@lakemedelsforsakringen.se, Tel: 08-462 37 00.

Om det lakemedel som ska anvandas i studien inte ingar i lakemedelsforsakringen for kliniska
provningar har Region Uppsala och Uppsala universitet tecknat separata lakemedelsforsakringar via
LFF som kan anvandas vid provarinitierade (akademiska) lakemedelsprévningar. Region Uppsala
/Akademiska sjukhuset eller Uppsala universitet maste vara sponsor for studien och lakemedlet i
studien maste dispenseras eller tillhandahallas fran ett svenskt apotek eller svensk
sjukvardsinrattning. For mer information om férutsattningarna och registrering for anvandande av
nagon av dessa forsakringar kan ni ta kontakt med:

Region Uppsala:
Kansliet for kliniska provningar, kliniskaprovningar@akademiska.se
Uppsala universitet:

Fyll i det formular som hittas pa sidan om Lakemedelsforsékring och skicka det till
sakerhet@uu.se

Aven om ldkemedlet ar godkant och ingdr i lakemedelsforsakringen maste man rapportera eventuella
SUSARs (Suspected Unexpected Adverse Reactions) i EudraVigilance inom 7 dagar fran det att
Sponsorn blir medveten om handelsen. For icke-kommersiella/akademiska prévningar som inte har
resurser att rapportera SUSAR direkt i EudraVigilance kan Lakemedelsverket hjalpa till for SUSAR som
intraffar i Sverige. Denna 6nskan maste i sa fall anges och motiveras i ansokans féljebrev och
provningsprotokoll. | multinationella prévningar dar Region Uppsala eller Uppsala Universitet ar
sponsor maste man antingen anlita ett CRO for att ta hand om SUSAR rapporteringen for dvriga
lander, eller delegera rapporteringen till nagon i varje enskilt land som medverkar i prévningen. Mer
information om sakerhetsrapportering under prévningen far man pa Lakemedelsverkets hemsida.

Hur pabdrijar jag en ansokan i CTIS?

For att pabdrja en anstkan dar Akademiska sjukhuset/Region Uppsala eller Uppsala universitet
fungerar som sponsor, fyll i blanketten pa UCRs hemsida med:

e Provningens fullstidndiga titel

e Namn och kontaktuppgifter till personen som ska skicka in ansékan
e Personens User ID (username) for EMA-kontot

e Behovet av support for att skicka in ansdkan

En administrator vid UCR skapar nu en (tom) ansékan i CTIS och skickar sedan prévningens EU CT-
nummer till dig sa att du kan hitta och borja fylla i ansdkan i CTIS. Prévningens kontaktperson, oftast


https://www.uu.se/medarbetare/stod-och-verktyg/sakerhet/lakemedelsforsakringen
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-manniskor/provningsforordning-536-2014/sakerhetrapportering-enligt-forordning-536-2014
https://www.ucr.uu.se/sv/forskningsstod/clinical-trials-information-system-ctis/anmalan-ctis
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den ansvarige forskaren, blir automatiskt satt som Clinical Trial Preparer (CT Preparer) med réatt att
ladda upp dokument till ansdkan.

Om Region Uppsala ar sponsor for provningen kravs ocksa en underskrift av verksamhetschefen vid
den avdelning dar prévningen ska utforas innan man far tillstand att skicka in ansokan. UCR kommer
att skicka ut en blankett for underskrift innan de ger den ansvariga personen rollen som Clinical Trial
Administrator (CT Admin).

Som CT Admin kan man ge andra personer som medverkar i studien roller i CTIS. Information om hur
det gar till finns pa EMAs hemsida i Module 07: Management of registered users and role matrix.

For att hitta din ansokan gor du sa har:

1. Logga in pa CTIS portalen och sok efter studien genom att skriva dess EU CT nummer i sokfaltet.

Clinical trials Notices & alerts @ RFI User administration

Clinical Trials

2. Scrolla ner och klicka pa studienumret.
Search Results

3 1- 10 of 26 Hems Results per page 10 {3 pages L 2

TR

3. Scrolla ner och klicka pa IN for att komma till ansokningsformularet.

APPLICATION AND NON-SUBSTANTIAL MODIFICATION

Type 1D Parts MSCs Submission date Decision date
Initial IN_§ Partl&Part1l AT(Authorised) 03/03/2021 03/03/2021 + INFO
\, Part I & Part 11 DE(Authorised)

2 1

Genom att klicka pa “Save” uppe i hogra hdrnet pa ansokan sa sparas ett utkast av ansokan som du
kan fortsatta att fylla i vid ett senare tillfélle.

Funktionen "Check” kan du anvanda for att se om alla obligatoriska falt i ansdkan ar ifyllda.
Funktionen kan anvandas nar som helst och hur manga ganger som helst.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/clinical-trials-human-medicines/clinical-trials-information-system-ctis-training-support/clinical-trials-information-system-ctis-online-training-modules-authorities
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Form Form details

MSCs p—
PartI Initial Application details =
i
Part IT
Cover letter >
Evaluation
Timetable

For att lagga in information eller dokument i ansokan klickar du pa laset. Nar den ar last &r du den
enda som kan géra andringar i formularet.

Ansokans olika delar

Ansokan har fyra olika delar som ska innehalla:

Form: Foljebrev och faktureringsuppgifter

MSC: Information om landerna som medverkar i studien (Member States Concerned) och
hur manga forskningspersoner varje land kommer att ta med i studien

Part I: Studieprotokoll, synopsis pa landets eget sprak, samt information om lakemedlet och
sponsor

Part II: Forskningspersonsinformationen samt information om medverkande Kliniker, prévare

och, om tillampligt, blankett fér biobankanstkan

Mer information om vilka dokumentmallar som ska bifogas de olika delarna finns pa
Lakemedelsverkets hemsida, samt beskrivet pa UCRs hemsida.

Part | bedoms framst av Lakemedelsverket och Part Il av Etikprévningsmyndigheten. Lakemedels-
verket ar den koordinerande myndigheten och det &r hit man kan vanda sig med fragor,
registrator@lakemedelsverket.se.

Mejlnotiser

| CTIS samlas alla notiser och meddelanden fran Lakemedelsverket under fliken Notices & Alerts. For
att de ocksa ska skickas till den mejladress som du ar registrerad under maste du andra
instéliningarna i din profil:

1. LoggainiCTIS
2. Gatill din sida, dvs personal profile, i CTIS

Clinical trials Ida Bi6irkgren

Personal profile
My roles

Logout

Clinical trials Notices & alerts @  Annual safety reporting

Clinical Trials



https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-manniskor/provningsforordning-536-2014/ansoka-om-klinisk-lakemedelsprovning-enligt-forordning-536-2014
mailto:registrator@lakemedelsverket.se
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3. Tryck pa Receive notices and alerts via email

Personal profile

User ID: bjorkgren_i © Receive notices and alerts via email: Off
My info
First name: Ida Last name: Bjorkgren

T

Personal profile

User ID: bjorkgren_i O Receive notices and alerts via email: @) on
My info
First name: Ida Last name: Bjorkgren

Nu far du alla notiser for de provningar dar du har en roll i CTIS direkt till din mejlbox. Notiserna
kommer dagen efter de dyker upp i CTIS.

Inskickning av anstkan

Nar alla falt ar ifyllda och bilagor tillagda skickar du in ans6kan genom att klicka pa "Submit” uppe i
hégra hérnet av anstékan.

Man kan vélja att skicka in Part | och Part Il samtidigt eller att skicka in Part | férst och skicka in Part Il
for ett eller flera lander i ett senare skede. Om man véljer att vanta med att skicka in Part Il far man
inte skicka in denna del innan Part | har blivit godkéand. Efter att Part | har blivit godkand har man 2 ar
pa sig att skicka in Part Il innan ansokan forfaller.

Tidslinje for bedémning av ansdkan

Mononationella prévningar

Ansokningar dar Sverige ar det enda medverkande landet far snabbare behandlingstid. Om man inte
far ytterligare fragor frdn myndigheterna kan ansokan bli godkénd inom 30 dagar.

~\
Beslut 1d

Validering 1-3d Vetenskaplig och etisk granskning 26d
-\ b
Sponsor LMV Sponsor LMV/EPM
O O

RFI = Request for Information, kommentarer frdn myndigheterna som maste besvaras av sponsorn innan
ansdkan kan anses vara valid eller godkand.

LMV = Lakemedelsverket

EPM = Etikprovningsmyndigheten
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Multinationella prévningar

For provningar dar flera lander fran EU/EES ingar tar det mellan 60-106 dagar innan ansokan &r
godkand.

é )
Validering 10d Vetenskaplig och etisk granskning 45d Beslut 5d
-\ haN
Sponsor MSC Sponsor MSC
[ 10d G'ﬁ 5d ] [ 12d GFI) 19d ]

MSC = Member State Concerned, de lander som kommer att vara med i lakemedelsprévningen och bedéma

ansokan.
. J

Request for Information (RFI)

Kommentarer fran myndigheterna skickas som s.k. RFIn (Request for Information). Dessa laddas upp i
CTIS och du ser dem nar du loggar in i systemet. Kom darfor ihag att notera ungefar nar du ska fa en
RFI s& att du kommer ihdg att logga in i CTIS under de veckorna. Om du har andrat installningarna sa
att notiserna ocksa kommer till din mejlbox, far du dem dagen efter de dyker upp i CTIS

rials  Notices & alerts @ || RFI [ User administration

Showing 1 - 10 of 11 items 1 of 2 pages S 2 »
Sortby: It No sorting
. _humber

I RFI-CT- -00-IN-001 IN I MSC  Source type process

i Due
o ol Assesspartll  21/01/2021 02/02/2021

FOr att svara pa en RFI kan du antingen 6ppna den via RFI-fliken eller ga in pa fliken Evaluation i
ansokan. Klicka pa laset hogst upp for att borja satta in svar eller gora andringar i ansokan.

- ~

Evaluation
Form
MSCs Validation
PartI
Part II RFI @
Evaluation |
) Timetable RFI-CT-2024-501856-32-00-IN-001 !

E MSC: Netherlands Submission date: 28/02/2024 Due date: 11/03/2024

Reason Incomplete

No changes have been made to the application.
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FoOr att svara pa fragorna maste du klicka pa laset vid fragan, sedan skriva in ditt svar och klicka pa

Save innan du gar vidare till nasta fraga.

ﬁ . N 7
esponse to consideration

Consideration number RFI-CT-
2024-501856-32-00-IN-001-01 Regulatory
Consideration Please submit proof of payment

) Response

Documents related to the response

Application section parts Part | -

Application section and document

Proof of payment

Om du behéver uppdatera dokument som finns i ansokan, tex protokoll eller férsokspersons-
information, ska du klicka pa Change application uppe i hogra hornet.

’ ~

RFI-CT-2024-501856-32-00-IN-001

u MSC: Netherlands Submission date: 28/02/2024 Due date: 11/03/2024

Reason Incomplete

Supporting documentation

MS
Quality

No document available

)
Non-Quality

No document available

I<

# Change application

D4 tas du vidare till ansdkan och kan ladda upp nya versioner av dokumenten. Ta aldrig bort ett
gammalt dokument utan ladda upp det nya ovanpa det gamla genom att klicka pa den lilla
dokumentikonen invid dokumentet du vill byta ut.

Country specific details (Part II - DE)

Form
MsSCs Trial sites
PartI
Part IT | Documents
DE | Recruitment Arrangements
Evaluation Recruitment arrangements *:
Timetable

D
2_1_Part2_Recruitment_Arrangement &

L] VenlouD

Button to upload new
versions of documents

@ ©

English - Recruitment arrangements (for publication) - System version 1.00

submission date 27/01/2021
- Version 1 - 12/01/2021

Subject information and informed consent form

A

>

Inga dokument som finns i sjalva ansdkan ska laddas upp i svaret, men det finns méjlighet att ladda

upp dokument som star utanfor ansokan.
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Né&r man gjort alla &ndringar och ar klar att skicka in svaret sd maste man bifoga en lista med de
dokument och den information man andrat pa i ansokan.

Evaluation
Form
MSCs Validation
Partl
Part II RFI @ v
Zvaluation | il A
Timetable RFI-CT-2024-501856-32-00-IN-001 v
u MSC: Netherlands Submission date: 28/02/2024 Due date: 11/03/2024
Reason

Incomplete

Includes application changes

Changes to the application *

Nu kan man skicka in svaren. Det gors genom att alla 1as i sjalva ansokan och lasen for svaren ar
"Oppna” alltsa stangda for andringar och laset hogst upp i RFIn ar "last” alltsa 6ppet for andringar.

n MSC: Netherlands Submission date: 28/02/2024 Due date: 11/03/2024 & Discard changes

No document has been uploaded

Reason Incomplete

Includes application changes
Changes to the application

& Add document

Listofchanges £ / & a8 +]

English - List of changes (for publication) - System version 1.00
submission date 28/02/2024
- Version 1 - 28/02/2024

Consideration number RFI-CT- Application section parts Part II - Application section and document

2024-501856-32-00-IN-001-03 Netherlands Subject information and informed

consent form

Consideration ICF pregnant partners Is missing.
Sponsor response ICF PP submitted.
Documents related to the response

No document available

v Submit response
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Godkannande av prévningen

Néar du har fatt ett godkannande for att utfora provningen sa hittar du brevet fran Lakemedelsverket
under Assessment overview langst ner i Evaluation-fliken. FOr att hitta sjalva brevet klickar man pa
plus-tecknet bredvid beslutets datum. Man far inte langre nagot separat brev fran
Etikprévningsmyndigheten, utan godkdnnandet ges av Lakemedelsverket.

Evaluation |

Timetable

Decision

Part I Disagreements

ASSESSMENT OVERVIEW

MSCs Validation A it Part I A went Part II  Decision +Al
SWEDEN Valid Acceptable Acceptable Authorised -
(11/12/2023) (05/02/2024) (05/03/2024) (05/03/2024)

Registrering av provningen efter godkannande i CTIS

For framtida publikationer kan det ocksa vara bra att registrera studien vid ClinicalTrials.gov.

Om provningen ska utforas vid Akademiska sjukhuset ar det obligatoriskt att registrera studien i
projektdatabasen Researchweb CRIS, nar alla myndighetsgodkénnande finns pa plats. Nar
registreringen &r godkand av verksamhetschef och FoU direktor, far inklusion/datainsamling
paborjas.

Ovriga forvaltningar inom Region Uppsala har egna rutiner for registrering av kliniska studier.

Efter provningen &r godkand

Sponsorn ska inom 15 dagar fran studiestart skicka in en notifikation i CTIS med information om
studiestart. En liknande notifiering skickas nar forsta patient tas in i studien, nar studierekryteringen
avslutas och néar studien avslutas eller gor ett uppehall. For att skicka in dessa notifikationer maste
man antingen ha rollen som CT Admin eller som Notification submitter.

Sa lange provningen pagar ska en arlig sékerhetsrapport (ASR) skickas in via CTIS. For att skicka in en
ASR maste man antingen ha rollen som ASR submitter for provningen. For akademiska prévningar pa
redan godkénda lakemedel finns en forenklad ASR mall.

Véasentlig andring av pagaende klinisk prévning

Om en forandring ska goras som vasentligen paverkar prévningsprotokollet eller ndgon annan
dokumentation som ligger till grund for tillstandet, kravs tillstand for att de ska fa genomforas.

Anstkan om vasentliga &ndringar gors via CTIS och skapas via sidan for den aktuella kliniska
prévningen.


https://clinicaltrials.gov/
https://www.researchweb.org/is/studieregistrering/
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Validering 6d Beslut 5d

B B
Sponsor MSC Sponsor MSC
[ 10d GFQ 5d ] [ 12d Glﬂ 19d ]

LAnsc’jkningsprocessen for multinationella prévningar tar 49-95 dagar.

Vetenskaplig och etisk granskning 38d

En vasentlig andring for Part | (protokollandringar) kan enbart skickas in nar inga andra
andringsansokningar pagar. Andringsansokningar for Part 11 (tex tillagg av site eller byte av provare
for site) kan skickas in medan andra Part Il &ndringsansokningar eller ansdkningar for att l&gga till ett
nytt land pagar.

Studieavslut kliniska prévningar

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

Inom 12 manader ska studieresultaten rapporteras (6 manader for prévningar pa barn) i CTIS.
Rapporten ska innefatta en kort sammanfattning av resultaten for de priméra och sekundéara
utfallsmatten, samt en tabell med de allvarliga handelser/biverkningar som rapporterats i
provningen. Férutom den vetenskapliga sammanfattningen av resultaten ska éven en
sammanfattning pa svenska for lekméan laddas upp i CTIS. For behorighet att skicka in rapporten ska
man antingen ha rollen som CT Admin eller som CT results submitter.
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