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CTIS – Clinical trials Information System

Spuštěn 31. 1. 2022

Od 31. 1. 2023 – předkládání žádostí pouze prostřednictvím CTIS

Téměř 11 měsíců zkušeností s užíváním CTIS

Jaké naše zkušenosti jsou?

Nespolehlivý

Uživatelsky problémový/nepředvídatelný

Administrativně náročnější než národní podání

Bez úspory času – naopak  delší časy posouzení (jednoznačně pro SM)

Pro akademické zadavatele – velká překážka; složitost CTIS i odrazující

28.11.2024

CTIS – Clinical trials Information System
Zkušenosti
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CTIS – Clinical trials Information System

Co přinesl CTIS pozitivního?
• Elektronickou dokumentaci

• Společné stanovisko SÚKL a etické komise (EK)

• Společné posouzení PART I dotčenými členskými státy (MSs)

V čem nedosáhl zlepšení a zatím ani nepovede ke zlepšení
• Systém etických komisí v jednotlivých MSs

• Jednotné posouzení PART II – nejen mezi MSs, ale i mezi EK

• Výrazné zkrácení času posouzení iniciálního podání

• Možnosti předkládání více SM současně

• Možnost SM k PART I, pokud nejsou ve všech státech vydána rozhodnutí

28.11.2024

CTIS – Clinical trials Information System
Zkušenosti
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CTIS – Clinical trials Information System

Rozhodnutí – vydává se ke všem řízením (INC, AM, Res,SM) – vkládáme do CTIS 
• Pokud neuvidíte, můžete požádat o zaslání

Prosba k zadavatelům – akademickým i komerčním
• Souhrn předkládané dokumentace včetně verzí a data verze
• Pro dodatky (SM) – nezadávejte předchozí verze
• „Document Comment“ – označit číslo SM
• ICF a DoL – čitelné datum u podpisu
• Vhodnost centra – Site suitability – dtto

28.11.2024

CTIS – Clinical trials Information System
Zkušenosti

SM-1
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Klinická hodnocení LP – TTR (transition trials)

Přechodné období do 31.1.2025 (KH musí být schváleno v CTIS)

Apel na zadavatele k překlápění KH (dle EMA nejpozději vložit 16.10.2024)

Současná situace 8 k překlopení zbývá + 4 neznáme stav 

Další jednání CTAG (prosinec) – info pro nepřeklopená KH (jednání on line 
13.11.2024 – přechodné období se nebude prodlužovat, budou rozesíláme 
informace nepřeklopeným KH, že jsou ukončeny, nemohou pokračovat)

Winter clock stop EMA 22.12.2024 do 8.1.2025

28.11.2024

TTR
FoEK
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KH – 8 běžících, ale zadavatelé nereagují na výzvy     

28.11.2024

FoEK
TTR

KH – 4 o nichž nic nevíme, zadavatelé nereagují
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KH – běžící - máme informaci - bude ukončeno, nebude se překlápět

28.11.2024

FoEK
TTR

31
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Statistika předložených žádostí 2024 (leden-říjen)

28.11.2024

FoEK
Statistika

rok Předloženy žádosti

2020 360

2021 409

2022 415 (351/64)

2023 440 (37/403)

2024 284
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Statistika předložených žádostí 2024 (leden-6.11.2024)

28.11.2024

FoEK
Statistika

rok Předloženy žádosti Povoleno/schváleno

2020 360 358

2021 409 361

2022 415 (351/64) 292 +6 (CTIS) + 5 TTR

2023 440 (37/403) 318 (+70 TTR)

2024 738 (414) 271 (+413 TTR)
do2611.2024

V závorce bez TTR

Povolené a povolené 
s podmínkou 

do 31.10.2024
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Nový web SÚKL

28.11.2024

FoEK

Web SÚKL
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Nový web SÚKL

28.11.2024

FoEK

Web SÚKL
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Nový web SÚKL

28.11.2024

FoEK

Web SÚKL
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Nový web SÚKL

28.11.2024

FoEK

Web SÚKL
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Nový web SÚKL

28.11.2024

FoEK

Web SÚKL
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E-MAILOVÉ KONTAKTY

Jméno.příjmení@sukl.gov.cz

posta@sukl.gov.cz

ctis-dpo@sukl.gov.cz

eticka.komise@sukl.gov.cz

28.11.2024

FoEK
SÚKL

mailto:Jméno.příjmení@sukl.gov.cz
mailto:posta@sukl.gov.cz
mailto:ctis-dpo@sukl.gov.cz
mailto:Eticka.komise@sukl.gov.cz
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Předběžný plán vzdělávacích akcí 2025 - OKH

28.11.2024

FoEK
SÚKL
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