


ZKUŠENOSTI Z PRAXE V CTIS

Ing. Iva Jelínková

Ing. Magdaléna Šebestová

SÚKL

11.11.2022© 2022  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV



Poznatky pro přípravu žádosti v CTIS
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Nejprve vyplnit MSC → tento krok generuje sekce žádosti pro Part II

Editace sekce – nutné „zamknout“ Zámečky vpravo (pomůcka: uzamknu sekci pro sebe, nikdo jiný se 
do ní ve stejný okamžik nedostane, až práci dokončím, sekci odemknu/zpřístupním ostatním 
uživatelům) 

Otevření zámečku má v případě přípravy žádosti i funkci „SAVE“
Nezvykat si na to v případě odpovědi na RFI, kdy jsou zámečky vlevo a je třeba tlačítko SAVE používat

Pole označená „*“ jsou povinná

Pokud je žádost ve stádiu DRAFT, nelze ji dohledat přes filtrování na úvodní straně v CTIS, je nutné 
vyhledat přes EU CT number



Označení překlopené studie Transition Trial
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Create new trial – zaškrtnout políčko Transition Trial

Zpětně už označit nelze



Upřesnění Transition Trial, EUDRA CT / VHP

11.11.2022© 2022  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

ZKUŠENOSTI Z PRAXE V CTIS

Zahájení KH: V sekci Part I / Trial Details / Trial identifiers / Estimated recruitment start 
date in EEA – nelze zadávat zpětně pro Transition Trial → datum podání žádosti do CTIS



Verze dokumentů For publication / Not for publication
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→ Public portál nahrazuje databázi KH dostupnou na webu SUKL: 
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials

https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials


Vkládání souboru

velikost max 10 MB

→ rozdělit na části
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Poznatky pro přípravu žádosti v CTIS
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Eligibility criteria: Principal inclusion criteria, Principal exclusion criteria – vkládat jednotlivě

End points: Primary a Secondary end points – vkládat jednotlivě



Poznatky pro přípravu žádosti v CTIS
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Možnost Check a Save
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Poznatky pro přípravu žádosti v CTIS
Timetable
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Poznatky pro přípravu žádosti v CTIS
Winter Clock stop (22.12. 23:59:59 – 07.01. 00:00:01)



Odpověď na RFI
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Provedení změny v žádosti

Textová odpověď

Vložení nového dokumentu

Aktualizace stávajícího dokumentu (vytvoření vyšší verze)



Nahrávání dokumentů do CTIS v reakci na RFI: změna žádosti
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Pro jakékoli změny v žádosti (dokumenty nebo 
údaje) požadované v RFI. Např. chybějící dokumenty 
požadované během validace, požadavky na úpravu 
názvu/data/verze dokumentu během validace nebo 
nová verze protokolu požadovaná během posouzení.

Nepovinné, v případě odpovědi na více než 
jednu připomínku. Zde nahrajte dokument 
s odpovědí. 
K dispozici je samostatné nahrání pro odpověď 
na připomínky související s kvalitou.

Nepovinné, pouze pro dokumenty obsahující 
odpověď na tuto konkrétní připomínku. 
Pokud posouzení vyžaduje chybějící nebo 
aktualizovaný dokument, nenahrávejte jej sem, 
ale použijte „Change application“!

textová odpověď



Po dokončení přidávání nových/změněných dokumentů do aplikace přejděte zpět na 
odpověď RFI.
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Nyní je uvedeno, že byly v aplikaci provedeny změny, a je povinné nahrát seznam změn
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Nahrávání dokumentů do CTIS: název souboru, název CTIS, číslo verze a datum
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Název nahraného souboru. 
Nahrané soubory mohou mít libovolný název s 
výjimkou některých zakázaných znaků:

Název dokumentu v CTIS. Zde je předvyplněn 
název souboru tak, jak byl nahrán, měl by být 
změněn, aby odpovídal požadavkům na 
pojmenování dokumentu. Verzi a datum z 
názvu odeberte, protože název nelze při 
pozdějším nahrávání novější verze změnit.

Změňte výchozí verzi (1) a výchozí datum 
(dnes) na skutečné datum a verzi 
dokumentu (v tomto příkladu: verze 4, 
datum 01/11/2022).

Poznámka: pole verze je volný text: např. u 
dokumentů, které nemají číslo verze, lze 
vyplnit nulu nebo N/A.

Verze dokumentu systému CTIS, vždy 
začínající na 1.00 pro první verzi 
dokumentu nahraného do CTIS a zvyšují se 
při použití funkce Aktualizace. Toto nelze  
ručně upravit. Verze systému se proto 
nutně nemusí shodovat se skutečnou 
verzí.

(nepovinné)
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Update: pro nahrání nové verze existujícího dokumentu, 
např. protokol v2 se změnami požadovanými MSC. 
Budete požádáni o zadání čísla verze a data, ale název 
dokumentu v CTIS nelze změnit!

Edit: pro změnu názvu, verze nebo data stávajícího 
dokumentu. Pokud nahraný dokument omylem obsahoval 
verzi nebo datum v názvu nebo uvedená verze a/nebo datum 
neodpovídají dokumentům, budete pravděpodobně požádáni 
o opravu v rámci RFI.

Přidat dokument: pro přidání zcela nových dokumentů, např. 
chybějící dokumenty požadované členským státem během 
validační fáze. Systémová verze bude 1.00. 
Použijte doporučené značení dokumentů.



Nahráním nové verze existujícího dokumentu pomocí tlačítka Aktualizovat vytvoříte 
systémovou verzi 2.00
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CTIS systémová verze, nemusí nutně odpovídat 
vlastnímu číslu verze

Nemusí nutně odpovídat vlastnímu číslu verze

Nejnovější verze je zobrazena vlevo, předchozí 
verze jsou zobrazeny zde
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Pokud něco nefunguje - log out / log in 

Kontaktujte EMA Helpdesk

→ https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/customer/portal/23 

https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/customer/portal/23


Dotazy
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Dokumenty opravené v rámci komentářů se mají prosím nahrávat do stejných sekcí jako jsou v 
rámci iniciálního podáni?

✓ ANO – přes ikonu update nahrajete vyšší/opravenou verzi dokumentu



Děkujeme za pozornost.
STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48, 100 41  Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz


