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EU-förordning nr 536/2014 
Clinical Trials Regulation (CTR)

• EU-gemensam lag om kliniska läkemedelsprövningar

• Ersätter direktiv 2001/20/EG

• Påverkar nationell lagstiftning

• Antogs 2014

• Tillämpas fr.o.m. 31 januari 2022



Vad är Clinical Trials Information 
System (CTIS)?
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En EU-gemensam plattform för kliniska 
läkemedelsprövningar

- All ansökningsdokumentation skickas direkt via CTIS -
inga separata ansökningar till 
Etikprövningsmyndigheten och Läkemedelsverket

- Endast ett beslut som meddelas genom portalen

- Sponsor ansvarig för ansökan/överföringen

- EMA ansvarig för databasen

All kommunikation till och från myndighet går via CTIS

Nytt begrepp - låginterventionsprövning



CTIS används under hela prövningens livscykel 

Start av 
prövningen

Säkerhets-
rapportering

Resultat

Avslut

Ansökan



Från den 31 januari 2025, ska kliniska prövningar
som startat under EU-direktivet, vara avslutade eller
blivit  överförda till CTIS

Överföringen måste vara godkänd senast 
den 30/1 2025

Pågående kliniska prövningar som involverar minst
ett site i EU/EEA

Prövningar som inväntar beslut för en väsentlig 
ändring, kan inte överföras förrän ändringsansökan 
är godkänd
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När behöver man överföra en läkemedelsprövning till CTIS?



När behöver man överföra en läkemedelsprövning till CTIS?

EudraCT kommer fortsätta vara aktivt efter den 31/1 2025 för 
sponsorer som ska lägga in rapporter från studier som
avslutats under direktívet

Ta god tid på er för överföring!

EMAs guide för överföring: 
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-
07/transition_ct_dir-reg_guidance_en.pdf
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-07/transition_ct_dir-reg_guidance_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-07/transition_ct_dir-reg_guidance_en.pdf


Hur börjar man?

Ta reda på  hur det fungerar i din 
verksamhet:

• Prövningscentrerad (Clinical trial 
centric approach) – du kan påbörja 
ansökan själv

eller

• Organisationscentrerad (Organisation 
centric approach) – access till ansökan 
ges via forskarstöd



Nästa steg – CTIS access och inlogg
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För att du ska få access till CTIS behöver du ett EMA-konto, gå in via

https://register.ema.europa.eu/identityiq/home.html

- Multifaktorautentisering - Username och password + sms/app

När inloggningsuppgifterna är klara kan du börja med din ansökan 

https://euclinicaltrials.eu/ct-sponsor-services/login?logout

EU-prövningsnummer

Om du har ett EMA-konto som du använt för EudraCT, fungerar det 
även för inloggning i CTIS

. 

https://register.ema.europa.eu/identityiq/home.html
https://euclinicaltrials.eu/ct-sponsor-services/login?logout
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+New Trial
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2.1.
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STUDIENAMN och EU-PRÖVNINGSNUMMER



När man är inne i CTIS…
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STUDIENAMN och EU-PRÖVNINGSNUMMER



Starta ansökan
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STUDIENAMN och EU-PRÖVNINGSNUMMER



Check och Submit
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Innehållet
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• Två utredningsrapporter, Part I och Part II

• Part I utreds i internationell samverkan för 
prövningar som omfattar minst två EU-medlemsstater

• Part II utreds alltid nationellt

• Om biobanksprover ger berörd biobank sina kommentarer 
till LV och EPM (gäller inte vid överföring)

• Kommentarer och beslut meddelas via CTIS 

• All kommunikation sker via CTIS



Part I – granskas huvudsakligen av läkemedelsmyndighet

Relevanta dokument för studien

• EU-ansökningsformulär (CTIS)

• Följebrev – förordningen beskriver vad som ska ingå

• Protokoll med synopsis

• Produktresumé

• Prövarhandbok (IB)

• Investigational Medicinal Product Dossier, IMPD
• Quality (konfidentiell)
• Safety and Efficacy

• Tilläggsläkemedel

• Good Manufacturing Practice, GMP/Import

• Vetenskaplig rådgivning 

• Märkning

• Faktureringsunderlag 

• Personuppgiftsskydd enligt EUs dataskyddsförordning 



Vid överföring Part I 
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Relevanta dokument som tidigare är godkända 

I följebrevet ska sponsor :

- Ange tidigare EudraCT-nummer 

- Ange att det rör sig om en överföring till CTIS

- Intyga att dokumentationen är godkänd sedan tidigare – inga 
ändringar får ha gjorts efter tidigare godkänd ansökan eller 
amendment

- Begära kostnadsreduktion



Part II – granskas i huvudsak av EPM
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Dokument som ska ingå – allt på svenska

Information till försökspersoner inklusive samtycke

Rekryteringsförfarande

Prövarens lämplighet (CV)

Prövningsställenas lämplighet

Hantering av personuppgifter för respektive sjukhus

Försäkringsskydd eller skadeersättningsgaranti

Finansiella och övriga bestämmelser

Hantering av biologiska prover (om aktuellt)



Vid överföring i Part II - alla dokument behöver inte 
läggas in i CTIS ….
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Information till försökspersoner inklusive samtycke – enda kravet vid 

överföringen

För övriga dokument, skriv följande under respektive rubrik:

Studietitel + EU-prövningsnummer

”Denna del har tidigare bedömts och godkänts av 

Etikprövningsmyndigheten som utvärderade den initiala ansökan och 

täcks därmed av det beslutet”



Vid överföring - multinationell prövning
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En multinationell klinisk prövning som är godkänd under direktivet är en
prövning som genomförs i olika medlemsländer under samma EudraCT-nr

Vid överföringen måste det finnas ett harmoniserat protokoll

Om det finns nationella olikheter i den kliniska prövningen som godkänts under 
direktivet, ska sponsor:

- skriva ett konsoliderat protokoll som beskriver skillnaderna i respektive land 
eller

- beskriva skillnaderna i landsspecifika appendix



Tidslinjer
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I CTIS finns tidslinjer att följa. 
Obs =kalenderdagar

För en vanlig ansökan till CTIS -
maxtid 106 dagar

För överföringsansökan – förväntad
tid för godkännande = 22 dagar



Efter godkännandet ….
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• Godkännandet kommer i CTIS

• Sponsor ansvarar för att följande rapporteras i CTIS 
inom 15 dagar: 

- Första patienten in (vid överföring gör Läkemedelsverket detta)

- Ev stopp i rekryteringen

- Sista patienten in 

- Studieavslut



Om det handlar om en ny substans eller ny formulering 
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• För att kunna lägga in en ny substans eller ny formulering i CTIS 
måste substansen först registreras i XEVMPD-databasen (the eXtended
EudraVigilance Medicinal Product Dictionary). Finns information i 
Sponsor Handbook (EMA).

• Information för registrering i databasen hämtas från IMPD som alltid ska 
finnas om ny substans eller ny formulering. 

. 



Länkar
Utbildning från EMA
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support

- Träningsmoduler grupperade för myndighet respektive sponsor men tillgängliga
för alla.

- Handbok för sponsorer

- ”Training and information events” finns digitalt

- https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536&from=SV

Specifikt om Överföring till CTIS
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-07/transition_ct_dir-reg_guidance_en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/sponsors-guide-transition-trials-eudract-ctis-ctis-training-programme-module-23_en.pdf

Läkemedelsverkets hemsida inklusive dokumentmallar:
- https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-manniskor/provningsforordning-

536-2014

- Uppdateras löpande med aktuell information om nya förordningen

- 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#hmainbody8

Kliniska Studier Sverige inklusive dokumentmallar:

https://kliniskastudier.se/

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536&from=SV
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-07/transition_ct_dir-reg_guidance_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/sponsors-guide-transition-trials-eudract-ctis-ctis-training-programme-module-23_en.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-manniskor/provningsforordning-536-2014
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#hmainbody8
https://kliniskastudier.se/


Kontaktuppgifter
www.karolinska.se/kta


