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ENGLISH TEXT FOLLOWS 

 

ΑΝΑΚΟΙΝΩΗ 

 

Πξνο:  

Φοπηγούρ Κλινικών Γοκιμών,  

Καη’ ανάθεζη Οπγανιζμούρ Έπεςναρ (CRO), 

Κένηπα Γιεξαγωγήρ Κλινικών Γοκιμών / Δπεςνηηικά Κένηπα, 

Καηόσοςρ Αδειών Κςκλοθοπίαρ (ΚΑΚ)  

 

ΘΕΜΑ: ΕΝΑΡΞΗ ΛΕΙΣΟΤΡΓΙΑ ΣΟΤ CTIS ΚΑΙ ΕΓΓΡΑΦΗ ΣΟ OMS 

Οη Φαξκαθεπηηθέο Τπεξεζίεο επηζπκνύλ λα ελεκεξώζνπλ όινπο ηνπο ελδηαθεξόκελνπο 

θνξείο όηη, ζύκθωλα κε ζρεηηθή αλαθνίλωζε ζηελ Δπίζεκε Δθεκεξίδα ηεο Δπξωπαϊθήο 

Έλωζεο, ν Καλνληζκόο (ΔΔ) αξηζ. 536/2014 γηα ηηο θιηληθέο δνθηκέο θαξκάθωλ πνπ 

πξννξίδνληαη γηα ηνλ άλζξωπν θαη γηα ηελ θαηάξγεζε ηεο Οδεγίαο 2001/20/ΔΚ, ζα ηεζεί 

ζε ηζρύ ζηηο 31 Ιαλνπαξίνπ 2022 κε ηελ έλαξμε ιεηηνπξγίαο ηνπ Clinical Trials 

Information System (CTIS).  

Σν CTIS ζα απνηειεί ην εληαίν ζεκείν εηζόδνπ γηα ηελ ππνβνιή αηηήζεωλ, ηελ έγθξηζε 

θαη ηελ επνπηεία ηωλ θιηληθώλ δνθηκώλ ζηηο ρώξεο ηεο ΔΔ θαη ηνπ Δπξωπαϊθνύ 

Οηθνλνκηθνύ Υώξνπ (ΔΟΥ). 

Σν CTIS αιιειεπηδξά κε πέληε θύξηεο βάζεηο δεδνκέλωλ θαη ζπζηήκαηα ηα νπνία 

δηαρεηξίδεηαη ν Δπξωπαϊθόο Οξγαληζκόο Φαξκάθωλ (ΔΜΑ). Απηά ηα ζπζηήκαηα 

επηηξέπνπλ ηελ εγγξαθή ηωλ ρξεζηώλ, ηελ αλαδήηεζε πιεξνθνξηώλ γηα νξγαληζκνύο 

θαη θαξκαθεπηηθά πξνϊόληα, θαη ηελ απνζήθεπζε δεδνκέλωλ θαη εγγξάθωλ ζην CTIS.  

Έλα εμ’ απηώλ, ην ύζηεκα Γηαρείξηζεο Οξγαληζκώλ (OMS), απνηειεί ηε βάζε 

δεδνκέλωλ ε νπνία παξέρεη ζην CTIS επηθπξωκέλα δεδνκέλα γηα δηάθνξνπο 

νξγαληζκνύο, όπωο νλόκαηα θαη δηεπζύλζεηο. Όινη νη νξγαληζκνί νη νπνίνη ζα 

ρξεζηκνπνηνύλ ην CTIS (Δζληθέο Φαξκαθνξξπζκηζηηθέο Αξρέο, Δπηηξνπέο Βηνεζηθήο, 

Υνξεγνί, CROs, Δξεπλεηηθά Κέληξα θαη ΚΑΚ) ζα πξέπεη απαξαίηεηα λα είλαη 

εγγεγξακκέλνη ζην OMS. 
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Με ζθνπό ηελ νκαιή κεηάβαζε ζην CTIS θαη ηελ επηηπρή δηεθπεξαίωζε ηωλ δηαδηθαζηώλ 

ππνβνιήο αηηήζεωλ γηα ηε δηεμαγωγή θιηληθώλ δνθηκώλ κε ηελ έλαξμε ηεο ιεηηνπξγίαο 

ηνπ, θαιείζηε όπωο πξνβείηε ην ζπληνκόηεξν δπλαηόλ ζηηο απαηηνύκελεο ελέξγεηεο γηα 

ηελ εγγξαθή / επηθαηξνπνίεζε ηωλ ζηνηρείωλ πνπ αθνξνύλ ζηνλ νξγαληζκό ζαο κέζω 

ηεο δηαδηθηπαθήο πύιεο ηνπ SPOR https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/. 

Η δηαδηθηπαθή πύιε SPOR παξέρεη πιεξνθνξίεο θαη νδεγίεο γηα ηε δηαδηθαζία ηεο 

εγγξαθήο ζην OMS κέζω αξηζκνύ εγγξάθωλ πνπ είλαη πξνζβάζηκα κέζω ηωλ 

πξνγξακκάηωλ πεξηήγεζεο (browsers) Google Chrome ή Microsoft Edge ζηνλ 

αθόινπζν ζύλδεζκν https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/viewDocuments. 

 

Δπηπιένλ πιηθό βξίζθεηαη αλαξηεκέλν ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ ΔΜΑ: 

Γπήγοπορ Οδηγόρ για ηο OMS 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick-guide-how-use-organisation-

management-service-oms-ctis-training-programme-module-03_en.pdf  

Δγσειπίδιο Φοπηγών για ηο CTIS 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/clinical-trial-information-system-ctis-

sponsor-handbook_.pdf  

 

Γηα ηπρόλ πξόζζεηεο πιεξνθνξίεο θαη θαζνδήγεζε, νη ελδηαθεξόκελνη θνξείο κπνξνύλ 

λα επηθνηλωλνύλ κε ηνλ Σνκέα Κιηληθώλ Γνθηκώλ ηωλ Φαξκαθεπηηθώλ Τπεξεζηώλ ζην 

ηειέθωλν: +357-22-608-695 ή κέζω e-mail ζην clinicaltrials@phs.moh.gov.cy. 

 

 

 

 

Γξ. Έιελα Παλαγηωηνπνύινπ 

Αλ. Γηεπζύληξηα Φαξκαθεπηηθώλ Τπεξεζηώλ  

 

 

Κνηλνπνίεζε (κέζω e-mail): 

Γενική Γιεςθύνηπια, Υποςπγείο Υγείαρ  

Αν. Γιεςθύνηπια Ιαηπικών Υπηπεζιών και Υπηπεζιών Γημόζιαρ Υγείαρ 

Δθνική Δπιηποπή Βιοηθικήρ Κύππος (ΔΔΒΚ) 

Οπγανιζμό Κπαηικών Υπηπεζιών Υγείαρ (ΟΚΥπΥ) 

Ογκολογικό Κένηπο Τπάπεζαρ Κύππος (ΟΚΤΚ) 

Γεπμανικό Ογκολογικό Κένηπο (ΓΟΚ) 

Ινζηιηούηο Νεςπολογίαρ και Γενεηικήρ Κύππος (ΙΝΓΚ) 

Παγκύππιο Σύνδεζμο Ιδιωηικών Νοζηλεςηηπίων  

https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/
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ENGLISH TEXT 

 

ANNOUNCEMENT  

 

To: 

Clinical Trial Sponsors 

Clinical Research Organisations (CRO) 

Clinical Investigational Sites 

Marketing Authorisation Holders (MAH)  

 

 

SUBJECT: CTIS GO-LIVE AND OMS REGISTRATION 

The Pharmaceutical Services wish to inform all stakeholders that, according to the 

relevant announcement in the Official Journal of the European Union, the Regulation 

(EU) No 536/2014 on clinical trials on medicinal products for human use, and repealing 

Directive 2001/20/EC, will be implemented as of January 31st, 2022 with the go-live of 

the Clinical Trials Information System (CTIS). 

CTIS will become the single entry point for clinical trial application submission, 

authorisation and supervision in the EU and in the European Economic Area (EEA) 

countries. 

CTIS interacts with five main databases and systems, managed by EMA, which allow 

registering users, searching for information on organisations and medicinal products, 

and storing of data and documents provided to CTIS.  

One of these databases, the Organisation Management Service (OMS), provides a 

single source of validated organisation data for CTIS, such as organisation names and 

location addresses. All organisations that will use CTIS (National Competent Authorities, 

Ethics Committees, Sponsors, CROs, Investigational Sites and MAHs) are required to 

be registered in OMS. 

REPUBLIC OF CYPRUS 

MINISTRY OF HEALTH 

 
  PHARMACEUTICAL SERVICES 

                           NICOSIA 1475 
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In order to ensure the smooth transition to CTIS and to successfully complete the 

procedures for clinical trials applications with CTIS go-live, all stakeholders concerned 

are requested to proceed as soon as possible with the registration / update of their 

organization’s data in OMS via the SPOR Portal: https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/. 

The SPOR Portal provides information and guidance regarding the OMS registration 

process in a number of documents which are accessible through Google Chrome or the 

Microsoft Edge browser via the following link: 

https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/viewDocuments. 

 

Additional material is available on EMA website: 

OMS Quick Guide 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick-guide-how-use-organisation-

management-service-oms-ctis-training-programme-module-03_en.pdf  

CTIS sponsor handbook 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/clinical-trial-information-system-ctis-

sponsor-handbook_.pdf  

 

For any additional information and guidance, interested parties may contact the Clinical 

Trials Sector of the Pharmaceutical Services at the telephone number +357-22-608-695 

or by e-mail at clinicaltrials@phs.moh.gov.cy. 

 

 

 

 

 

Dr. Helena Panayiotopoulou 

Acting Director of the Pharmaceutical Services 

 

 

 

Cc (by e-mail): 

Director General, Ministry of Health  

Act. Director of Medical and Public Health Services 

Cyprus National Bioethics Committee (CNBC) 

State Health Services Organisation (SHSO)  

Bank of Cyprus Oncology Centre (BOCOC) 

German Oncology Centre (GOC) 

Cyprus Institute of Neurology and Genetics (CING) 

Cyprus Association of Private Hospitals 
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