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Um  website publico
onde qualquer pessoa
pode procurar
informacoes sobre
ensaios clinicos

@ Acesso aberto

.
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Um ambiente de trabalho do
promotor onde os promotores
de ensaios clinicos e as
organizacdes que com eles
trabalham podem submeter e
gerir os ensaios clinicos em até
30 paises da UE/EEE
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Um ambiente de trabalho da
Autoridade para os Estados-
Membros da UE, os paises do
EEE e a Comissao Europeia
avaliarem, autorizarem e
supervisionarem ensaios
clinicos

@ Acesso seguro

O CTIS (Sistema de Informacao de Ensaios Clinicos) sera o ponto de entrada unico para a submissao de
informacdes relativas aos ensaios clinicos na UE e no Espaco Econédmico Europeu (EEE).




O CTIS apresenta varias funcionalidades no ambiente de trabalho do Promotor para a
submissao dos pedidos de ensaios clinicos e que permitem gerir a informacao ao longo do ciclo

de vida do ensaio clinico:

* Clinical trials

* Notices and alerts

Clinical trials
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"Notices &
alerts’

“Allf

Clinical trials

Clinica Clinical Trials

|

‘Trial

Advanced

m search’

Pd *Application

Advanced
search’

Trial advanced search

Application advanced
search

Overall trial status

Trial title

Protocol code

Condition

Sponsor

Active substance
Product name

Route of administration
Therapeutic area
Member states concerned
Reporting member state

Common
‘Advanced criteria
search’ (11)
Specific
criteria

MSC trial status
EU MP number

Has serious breach(es) (Y/N)
Summary of results

Trial start date
End of trial date

Global end of trial date
Recruitment status

* Application status

+ Evaluation process

s Submission date

« Validation date

+ Reporting date

« Decision date

« Application type

« Part II conclusion date
s« Has disagreement (Y/N)




Clinical trials
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O Regulamento dos ensaios clinicos prevé um periodo de transicao para o CTIS de trés anos.

Ano de transicao 1 Anos de transicao 2 e 3
A partir de 31 . ..
A 31 de janeiro de p. ) Até 31 de janeiro
de janeiro de de 2025
i 2023 .
O Regulamento dos Todos os pedidos TI(?d_OS s €nsalos
ensaios clinicos iniciais de ensaios c m:jcos €m curso
entra em aplicacao clinicos devem ser fevgm Ser
e o CTIS é langado submetidos através transferidos para o
do CTIS CTIS
Durante o ano de transicao 1, os pedidos Os ensaios clinicos ao abrigo da Diretiva devem ser
de ensaios clinicos podem ser submetidos transferidos para o CTIS através da submissao de um
no CTIS, ao abrigo do regulamento e ao pedido inicial ou terminados até ao fim do ano de

abrigo da Diretiva 2001/20/EC transicao 3



Como os ensaios clinicos sao processados no CTIS

* Os promotores de ensaios clinicos que pretendam obter aprovacao para realizar um ensaio
clinico num ou mais paises da UE/EEE apresentam um unico formulario de pedido de ensaio
clinico e um dossié do pedido através do CTIS.

* A submissao do pedido de autorizacdo de ensaio clinico Unico inclui o registo publico do
ensaio.

* Os Estados-Membros da UE/EEE avaliam o pedido de autorizacdo de ensaio clinico. Se o
pedido for autorizado, o ensaio clinico pode ser iniciado.

e O CTIS ird auxiliar a gestao de processos diaria dos Estados-Membros da UE, dos paises do EEE
e dos promotores ao longo do ciclo de vida dos ensaios clinicos. O CTIS ira garantir as funcoes
de supervisao regulamentar dos ensaios clinicos assim como os instrumentos de supervisao e
monitorizagao.



PREPARACAO PARA O CTIS

Guide to CTIS
Training Catalogue

LETIS ra?ntng Programme

Mersion 1.1 - Dacenber 2021

Como se preparar para o CTIS

Users

General CTIS information

CTIs CT1S
introduction maﬂuqrm:nt management

Os promotores podem consultar o Manual CTIS para

promotores para obter orientacdes, informagdes técnicas, ®

recomendagdes e referéncias sobre a preparacao para o -
CTIS.

Introduction
for public users

O programa de formacao online do CTIS é outro recurso

Clinlcal trial life cyele In CTIS

fundamental. " Apganriain Al

O catdlogo de materiais de formagao CTIS pode ser
consultado na pagina do programa de formacao no website
da EMA e fornece uma visao geral do programa de
formacao.




EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Account Management # Welcome Page | Sign in

—

Welcome to EMA Account 1t | Self i ion & access

EMA Account Management is the European Medicines Agency's (EMA) secure online platform where you can request and manage access to EMA applications.

Como registar-se para utilizar o CTIS

About EMA Account Management I

&+ Create an EMA account (Self-Register)

1. Certifique-se de que tem uma conta EMA
v' J& tem uma conta EMA se utilizar sistemas EMA como a Eudravigilance ou a base de dados de
substancias, produtos, organizacoes e referentes (SPOR)
v' Se ainda ndo tem uma conta, registe-se através da Gestdo de contas da EMA

v' Apds obtencdo de uma conta EMA, o utilizador pode aceder ao CTIS, no entanto, fica com acesso
limitado .

2. Escolha a sua abordagem de gestao de utilizadores (organizacao vs ensaio)
v' A gestdo centrada na organizacdo permite a gestdo de utilizadores por um administrador a nivel

da organizacdo e nao a nivel de um ensaio individual. Destina-se a organizacdes que realizarao
varios ensaios clinicos no CTIS.

v' A gestdo centrada no ensaio permite a gestdo de utilizadores por um administrador a nivel do
ensaio individual.



1. Para uma abordagem centrada na organizacao, certifique-se de que a sua organizacao esta registada

na OMS e registe o seu primeiro administrador de alto nivel através da gestdo de contas da EMA

o-\.:;-’u. nt Management # Welcome Page || Signin

— e d

Welcome to EMA Account Management | Self registration & access management

About EMA Account Management

EMA Account Mansgement is the Eurapean Medicings Agency's (EMA) sscure ohlme platfonm whers you San reguest and manadge soteds to EMURBRREMS Nz,

2. O Administrador tem que atribuir Roles aos utilizadores dessa organizacdao para que estes possam
realizar acdes no CTIS

3. Certifiqgue-se de que o seu produto esta registado no Extended EudraVigilance medicinal product
dictionary XEVDPV
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A funcionalidade USER ADMINISTRATION:

q q 9 Q 9 ~ Viewing
v" Permite organizar as equipas de acordo com as necessidades da organizacdo 1 [
v' Permite atribuir roles/permissdes diferentes

v" Permite combinar roles diferentes para o mesmo utilizador e estabelecer o User Profile
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SPOR - Organisations Management System

B Substances | Products [ Organisa tions Referentials Help

Como registar uma organizagao

Comtry: 0 Selected -

Location status * ACTIVE, INACTIVE ~

1. Certifique-se que todas as organizagdes a serem envolvidas nos ensaios clinicos submetidos no CTIS
estdo registadas na base de dados Organisation Management Service (OMS):
v' Promotores e Co-Promotores
v Organizagdes terceiras, por exemplo as contract research organisations (CROs)
v’ Centros de ensaio
v’ Titulares de AIM

2. Este registo deve ser efetuado idealmente antes da submissdao dos pedidos de ensaios clinicos, no
entanto, também pode ser efetuada em paralelo através do registo dentro da plataforma do CTIS:
v" Durante a submissdo de um pedido
v" Durante a atualizacdo do perfil de utilizador

3. Certifigue-se sempre se ja existe o registo que se pretende fazer antes do registo de uma nova
entidade




SPOR Home Organisations Documents

Home / View Documents

General Technical
Document Name & Document Description
A - About OMS General - Legal disclaimer, copyright and other policies of using Organisation and Location data.

A1 - OMS Introduction - Webinar 21
October 2021
- OMS Operating Madel Policy - Range of services available for stakeholders to use and/or request new/updated data, including stakeholder interactions and roles.

Webinar - OMS Key principles, services and activities - 21 October 2021

C - OMS Data Quality standards Guidance - Data quality standards applied in M5

. . ~
CO m O reg I Sta r u m a O rga n I Za ga 0 gép_tfnﬁfgf%ig\lemnar E Webinar - Key principles and rules covered in OMS Data Quality standards - 25 September 2018

C2 - OMS DQ - Webinar 26
February 2019

C3 - OMS Guidance an Assessing
Organisation Mames and Location Guidance - When minor differences between organisation names and location data are acceptable
Data

Webinar - OMS Data Quality Issues - 26 February 2019

Cd - OM3 Mapping Guidance Guidance - Process for mapping and when to create an OMS change request
D - OMS Coateollad Vocabularies Guidance - Controlled vocabularies used in OMS
E - OMS Change Requests Guidance - Rules and Supporting documentation required by change request type

3. Para registo de uma organizacao na OMS é necessario ter uma conta EMA e efetuar um pedido de alteragao
(este pedido de alteracdo refere-se a novos pedidos de registo e modificacdes de registos ja existentes) no
portal da OMS

4. As validacoes de pedidos de alteracdo demoram no maximo em 10 dias uteis.
5. Os pedidos de alteracao podem ser efetuados por entidades que tenham a documentagao necessaria para a

validacao do pedido, documentacdao esta que se encontra identificada na tabela 4 da orientacao:
Guidance - Rules and Supporting documentation required by change request type publicada no portal da OMS.




Guia rapido
«Introducao ao CTIS»

The organisation-centric approach
serves the needs of organisations
that run multiple clinical trials on a
regular basis.

i and
click on “Lreate a

new EMA account”

Log inta partal
with your EhA account.

t creation of &
new ong

| =

Request the first Sponsor Administ
rode for your organisation in

t your user management approach
The trial-centric approach serves the

> Trial-centric needs of small organisations and

academic sponsors, which may
| initiate trials on an ad hec basis,
-

Do you have an EMA

Do you have an EMA
ni?

SCCouUnt?

arm EMA Accout

and

dick pn *Create a new
EMA account”

Have you registered a
Sponsor Administrator?

L Yes

Can you find your
organisation In SPOR?

request

craanon new one

Hawve you completed
the CTIS training? Learn mare abou
product registration

Hawe you completed the
LCTIS training?

Ensure the medicinal
products related to the
clinical trial are registered in
EEVMPD
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] READY TO SUBMIT YOUR TRIAL(S)
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Pedido de Alteragao Substancial
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timakng

U

Pedido de Adi¢ao de Estados Membros

Evaluation of the MAA

Processes

" ! i Satificatans, Comeciien
o -
a aldaton Ascesamiend ") Docician
parfonmid | /_?/ .--"::I > #  suspssment, Inspaction

In CTI=

= Pedido de Alteracdao Nao Substancial (Novidade)

= NotificacOes: Periodos do Ensaio Clinico e de Recrutamento, Eventos Inesperados, Medidas Urgentes de
Seguranca, Infracdes Graves e Inspecdes a Paises Terceiros, Resumo dos Resultados e Relatério do

Ensaio clinico

Em cada um destes pedidos o promotor deve incluir a documentacdao necessaria, de acordo com o0s requisitos
estabelecidos no Regulamento, e tem que efetuar o preenchimento de dados estruturados na Base de Dados:

v" Clinical Trial Information System (CTIS) structured data form - Initial application, additional Member State Concerned,

substantial modification, non-substantial modification

v" Clinical Trial Information System (CTIS) structured data form - Multi trial substantial modification

v Clinical Trial Information System (CTIS) structured data form - Notifications




PEDIDOS DE ENSAIOS CLINICOS E NOTIFICACOES

L Submissdo de um Pedido Inicial

Sponsor User )

Trial Advanced Search =

Applicatron Advanced Search =

Forgol passaond®

Resgpsiar New Liser

Test for CTIS Training 2021-501602-37-00

Form
MSCs
Part 1
Part LI

Evaluation
Timetable

Form details

Initial Application details

Cover letter

Clinical Trials
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) 5 K

Create new trial
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PEDIDOS DE ENSAIOS CLINICOS E NOTIFICACOES

0 Submissdo de um Pedido de Alteragdo Substancial

CT for training test
o £021-501393-37-00 Proposed RMS:  fusira

Multi trial cubstantial modification

Bdditional M5C

Summary  Full Tnal Informat  Motfications Tral results Comrechive measurAd Hoc ag

Substantial modification scope o X

Select modification scope

[ Please select W ]

Dﬂ you wish to update the current information on the dossier?

Form
MSLS
Part 1
Part T1

Evaluation
Timetable

CT for training test zo2:-s01390-77-00
Substantial modification o: s 2T

Form details

Substantial modification details

I ) O K

W2 Socument mailsble




PEDIDOS DE ENSAIOS CLINICOS E NOTIFICACOES

O Submissdo de um Pedido de Adi¢dao de Estados Membros °

Single trial substantial modification
Multi trial substantial madification

CT for training test
o 2071-501399-27-00 Proposed RMS:  Austra Non-substantial modification
Additional MSC
Summary Full Tnal Informat  Mobfications Tnal results  Commectve measwurd Hoc as
CT for training test =0:1-soisse-zv-o0/ Additional MSC 1o: am- e
Add member states e X
N S v O B @ omoi | & 5o |
- 0 Farm Form details
MSCs
Part 1 Additional MSC detail
4+ Add another part I —
Cowver latter

Evaluation

Timetabile
o [



U Informacgao do Ensaio Clinico

v' Permite visualizar os varios pedidos do ensaio clinico assim como informac3o sobre datas de submissdo
e datas de decisao para todos os Estados Membros em causa

CT for training test

2021-501398-35-00 AMS: Aastria

SumTsary Full Tral Infermat = Naotifcatwons Tral results Correctve measur 8d Hoc assessmier UsErs

APPLICATION AND NON-SUBSTANTIAL MODIFICATION

Type ID Parts MSCs Submission date Decision date

e -
Imitia I i Fart T S Part T1 ET{Authonsed) 20005/ 2021 200052021

~ : + INFO
Part 1 & Part 11 DE{ Authorized)



U RFI Request for Information
Pedidos de informacao efetuados no ambito de:

v Pedidos de informac3o de validacdo e de avaliacdo dos pedidos de ensaios clinicos (Pedidos Iniciais,
Pedidos de Alteracao Substancial e Pedidos de Adicao de Estados Membros)

Clinical Trial Information System (CTIS) structured data form - Request for information (RFI)

v’ Pedidos de informac3do no dmbito de uma Medida Corretiva ou de um Ad-hoc Assessment
v’ Pedidos de informacdo no dmbito da avaliacdo de um Relatério Anual de Seguranca
U Anual Safety Reporting

v' Permite a submissdo de Relatdrios Anuais de Seguranca
Clinical Trial Information System (CTIS) structured data form - Annual Safety Report (ASR)

Cinka i o  hrs g At sy et | 5 e i s O e

Saarch results 3 - m Ll
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Ehawirg £~ 3 of 3 ihara Lot L pagen 1
ASE2071-D0LE Sttt Spama sam F X
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Union Costtrol Reports Predefined Reports

O website publico do CTIS permite publico em geral o acesso a dados e documentos dos ensaios
clinicos conduzidos na UE/EEE.

v" Traduzido em 24 idiomas oficiais da UE

v' Permite a pesquisa e download de informac3o publica dos ensaios clinicos

search Clinical Trials Unlon Control Reports Predefined Reports

Basic Criteria BaS|C Criteria I::I ':-j,..l!,‘:\-..:'c I .Il'JJ'fu'u LaaeTh

Advanced
criteria

Overall start date af the trial |(in tha EU) WA | Overall end dete of the trial (s the EU) N4 | Candithans. breast cancar | Cowntrles wiher
u the trisd is taking piace (EU country code) AT-Authorsed, not started, Fduthormed, not started, DE:Under svslustion | Decinion date: /&



* Informacgdes sobre o CTIS: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-
trials-regulation

* Para mais informacdes sobre a formacdo e o apoio a utilizagdo do CTIS: https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support

* Parainformacdes e formacdo sobre as funcionalidades do CTIS: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-
development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme

e Manual CTIS para Promotores: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-
trials/clinical-trials-information-system-training-support#handbook-for-clinical-trial-sponsors-section

* Boletim informativo do CTIS: https://www.ema.europa.eu/en/news-events/publications/newsletters#clinical-trials-
information-system-(ctis)-highlights-section

O Helpdesk - A EMA ira estabelecer um helpdesk de apoio rapido e efetivo ao portal europeu dos ensaios clinicos
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