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Das CTIS wird zur zentralen Anlaufstelle für die Einreichung von 

Informationen zu klinischen Prüfungen in EU und EWR: 

Einen Arbeitsbereich für 

Sponsoren, in dem 

Sponsoren klinischer 

Prüfungen und die 

Organisationen, die mit ihnen 

zusammenarbeiten, in bis zu 

30 EU-/EWR-Ländern eine 

klinische Prüfung beantragen 

und verwalten können

Einen Arbeitsbereich für 

Behörden für EU-

Mitgliedstaaten, EWR-Länder 

und die Europäische 

Kommission zur Bewertung, 

Genehmigung und 

Beaufsichtigung klinischer 

Prüfungen

Eine öffentliche 

Website, auf der jeder 

nach Informationen 

über klinische 

Prüfungen suchen kann 

Sicherer 

Zugang

Offener 

Zugang
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Wie können Sie sich im CTIS registrieren?

1. Stellen Sie sicher, dass Sie über ein EMA-Konto verfügen

 Wenn Sie EMA-Systeme wie EudraVigilance oder die Datenbank für Substanzen, Produkte,

Organisationen und Referenzdaten (SPOR) verwenden, haben Sie bereits ein EMA-Konto.

 Wenn Sie noch kein Konto haben, melden Sie sich im Portal Verwaltung des EMA-Kontos

(EMA Account Management) an.

2. Wählen Sie Ihren Ansatz der Nutzerverwaltung (organisations- vs. prüfungsorientiert)

• Der organisationsorientierte Ansatz ermöglicht die Verwaltung der Nutzer durch einen Administrator

auf Organisationsebene anstatt auf der Ebene einer einzelnen Prüfung. Dieses Verfahren ist für

Organisationen bestimmt, die mehrere Prüfungen im CTIS durchführen.

3. Stellen Sie beim organisationsorientierten Ansatz sicher, dass Ihre Organisation im OMS registriert ist

und registrieren Sie Ihren ersten Administrator auf Führungsebene im Portal Verwaltung des EMA-

Kontos (EMA Account Management)

4. Stellen Sie sicher, dass Ihr Produkt im XEVMPD registriert ist

Erste Schritte mit dem CTIS-Kurzleitfaden („Getting started with CTIS quick guide“)
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Wie werden klinische Prüfungen im CTIS verarbeitet? 

• Sponsoren klinischer Prüfungen, die eine Genehmigung für die Durchführung einer

klinischen Prüfung in einem oder mehreren EU-/EWR-Ländern erhalten möchten, reichen

ein einziges Antragsformular für eine klinische Prüfung und das zugehörige Dossier

über das CTIS ein.

• Die Einreichung des einzelnen Antrags auf Genehmigung einer klinischen Prüfung enthält

die öffentliche Registrierung der Prüfung.

• Die nationalen Regulierungsbehörden der EU-/EWR-Mitgliedstaaten bewerten den Antrag

auf Genehmigung einer klinischen Prüfung gemeinsam nach dem Rapporteursprinzip in

einem gemeinsamen Verfahren für Behörde und Ethikkommission. Wenn sie dem

Antrag stattgeben, kann die Prüfung beginnen.

• Das CTIS unterstützt die täglichen Geschäftsprozesse der EU-Mitgliedstaaten, EWR-

Länder und Sponsoren während des gesamten Lebenszyklus einer klinischen Prüfung.

Das System ermöglicht die behördliche Aufsicht über Prüfungen und die Bereitstellung von

Instrumenten zur Überwachung und Kontrolle.
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Gute Hilfestellung zum Thema Dokumentennamen: 

https://english.ccmo.nl/investigators/publications/publications/2022/04/11/upload

ing-naming-and-changing-documents
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Wichtiger Hinweis zur Positionierung der Dokumente im CTIS im Zusammenhang 

mit der Beantwortung von RFIs



Classified as internal/staff & contractors by the European Medicines Agency 

Wichtiger Hinweis zu Aktualisierung und Hinzufügen von Dokumenten im CTIS im 

Zusammenhang mit der Beantwortung von RFIs
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Die Verordnung über klinische Prüfungen sieht eine Frist von 3 Jahren für 

den Übergang zum CTIS vor. 

31. Jan. 2022 31. Jan. 2023 31. Jan. 2025

Die Verordnung 

über klinische 

Prüfungen tritt in 

Kraft und das CTIS 

wird freigeschaltet

Übergangsjahr 1 Übergangsjahre 2 und 3

Alle Erstanträge auf 

Genehmigung einer 

klinischen Prüfung 

müssen über das 

CTIS eingereicht 

werden

Alle laufenden 

klinischen Prüfungen 

müssen in das CTIS 

übertragen werden
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Überführen von klinischen Prüfungen in das CTIS – Transition  

• CTFG/CTCG Empfehlungen müssen eingehalten werden

• COM Q&A update of question 11.11 Aktualisierung hat Diskussionen ausgelöst

• COM Q&A Question 11.7: Unterschiedliche Interpretationen

• QnA 11.8 "The documents required to be uploaded as regards Part II are the latest

approved versions of the subjects' information sheet and the informed consent

form.“

• Empfehlung: Einreichng aller vorhandenen unter der CTR verlangten Dokumente in

CTIS

• Probleme mit hinzugefügten Staaten
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Fragen aus dem Überwachungsprozess 
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Wie können Sie sich auf das CTIS vorbereiten?

• Sponsoren können das CTIS-Handbuch für Sponsoren

konsultieren, um sich auf das CTIS vorzubereiten. 

• Eine weitere wichtige Ressource ist das CTIS-Online-

Schulungsprogramm. 

• Der Leitfaden zum Katalog der CTIS-

Schulungsmaterialien auf der Seite zum CTIS-

Schulungsprogramm bietet einen Überblick über den 

Schulungskatalog.

• CTIS bitesize talk Informationen zur CTA 

• CTIS walk-in clinic zum Lösen von Problemen
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Nützliche Links

• Informationen zum CTIS: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-

trials/clinical-trials-regulation

• CTIS – Schulung und Unterstützung:  https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-

development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support

• Modulare Online-Schulung zu CTIS-Funktionen: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-

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

• CTIS-Handbuch für Sponsoren: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-

trials/clinical-trials-information-system-training-support#handbook-for-clinical-trial-sponsors-section

• CTIS-Newsletter: https://www.ema.europa.eu/en/news-events/publications/newsletters#clinical-trials-information-

system-(ctis)-highlights-section

• Informationen zur Verordnung über klinische Prüfungen: EudraLex - Volume 10 - Clinical trials guidelines | Public 

Health (europa.eu) and Draft - Questions and Answers Document - Regulation (EU) 536/2014 – Version 4.1 

(September 2021)

• Clinical Trials Information System (CTIS) List of known issues for Sponsor Users Release v1.0.0.5 (Go-Live version 31 

January 2022)

https://euclinicaltrials.eu/documents/20482/2921143/Known+issues-sponsors-v1.0.0.5-Jan-2022/4d45be9c-958c-b310-

ae99-a518e0cfe7c1
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Fragen?


