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Mijn ervaring met CTIS

1e indiening

RFI

2e indiening en daarna

Tips 

INHOUD
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Investigator-initiated, multicenter, fase 2, geautoriseerde medicijnen

1E INDIENING
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• 49 filmpjes op Youtube

• EMA Sponsor handbook van 62 
pagina’s

• > 20 losse handleidingen

• E-learnings van 24 modules 

• Online webinars 

• CCMO website etc. etc. 

OP ZOEK NAAR INFORMATIE
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• EMA account maken

• EMC centrale indiening – trial aanmaken via Sponsor Admin

• CT admin rol (studiespecifiek)

• Andere collega’s toevoegen

• Templates downloaden

• Naamvoering en codes nalopen

• Druk vooral NIET op cancel!

EN DAN
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Foutmeldingen & frustraties

• CTIS portal invullen is ook inclusief:

➢ NL vertalingen 

• Trial identifiers: Full title, public title

• Trial information: Medical condition, objectives, 
inclusion/exclusion criteria, endpoints 

➢ Contact personen - union, scientific, public contact point

➢ Documenten for & not for publication (handtekeningen)

IN CTIS PORTAL
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• Binnen 2 weken kwamen de eerste RFI’s

• Tien punten o.a.

➢ Datum in CTIS moet matchen met datum in document 

➢ Labels 

➢ Protocol samenvatting in NL

➢ Document in verkeerde sectie geüpload 

• 1,5 maand later kwamen de inhoudelijke RFI’s

➢ Maar ook VGO, alleen 1e pagina nodig 

RFI 
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• Indiening 30-01-2024         Goedkeuring 07-05-2024

GOEDKEURING!
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• Transitie studie

➢ Minder documenten nodig (zie CCMO)

➢ Blanco of vervangend document zelf maken

➢ Andere template Cover letter  

• Indiening 16-05-2024         Goedkeuring 28-05-2024

• Geen officieel document na validatie

2E INDIENING EN DAARNA
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• Aanvraag EMA account (aanvraag via website EMA).

➢ Registratie in CTIS | Onderzoekers | Centrale Commissie 
Mensgebonden Onderzoek (ccmo.nl)

➢ Accounts welke langer dan 6 maanden niet gebruikt worden, 
worden door de EMA gedeactiveerd

• Iedere organisatie heeft eigen locatie ID 

• Bepaal wie welke rollen krijgt

• Definitieve studietitel moet bekend zijn

• Verzamel alle documenten (juiste namen & codes)

• Ondertussen informatie in portal vast invullen

TIPS 
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Voorbereiding

https://www.ccmo.nl/onderzoekers/geneesmiddelenonderzoek-ctr/voorbereiding-ctr/clinical-trials-information-system-ctis/registratie-in-ctis#:~:text=Als%20u%20nog%20geen%20EMA,03%20van%20het%20CTIS%2Dtrainingsprogramma.&text=Er%20is%20geen%20goedkeuringsproces%20bij%20zelfregistratie%20door%20gebruikers


• Alle communicatie verloopt in de portal zelf

• Er worden GEEN emails verzonden (dus wie checkt?)

• Tijdslijnen zijn in kalenderdagen in CET 

• 12 kalenderdagen om RFI te beantwoorden, bij meerdere RFI’s 
wordt er gerekend vanaf de 1e RFI

• Tussen 23 december en 8 januari is er een tijdstop

• Als de beantwoording niet binnen deze 12 kalenderdagen lukt, 
vervalt de aanvraag
➢ Als je de gestelde datum niet haalt, kun je beter de studie terugtrekken dan laten verlopen. Dan 

zijn nl. de documenten nog wel toegankelijk voor een eventuele herindiening)

TIPS 
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In CTIS portal 



• Maak gebruik van ‘’check’’ 

• Upload eerst document ‘for publication’ en zet in titel ‘redacted’. 

TIPS 
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In CTIS portal 



• Abonneer je op de EMA nieuwsbrief

➢ Systeem wijzigt nog steeds 

➢ EMA online training

➢ CTIS transparency rules per 18-06-2024

• Vergeet de LUV niet

• Deel I en deel II hoeven niet tegelijk ingediend te worden

      Echter, deel II moet binnen 2 jaar na goedkeuring van deel I ingediend zijn.

TIPS 
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Algemeen
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Revised CTIS transparency rules, 
Interim period & Historical trials: 
Quick guide for users (europa.eu)

https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/document/download/a101771b-0be7-492f-b8bd-7f551ffbb7a7_en?filename=Revised%20CTIS%20transparency%20rules%2C%20Interim%20period%20%26%20Historical%20trials_quick%20guide%20for%20users_1.pdf
https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/document/download/a101771b-0be7-492f-b8bd-7f551ffbb7a7_en?filename=Revised%20CTIS%20transparency%20rules%2C%20Interim%20period%20%26%20Historical%20trials_quick%20guide%20for%20users_1.pdf
https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/document/download/a101771b-0be7-492f-b8bd-7f551ffbb7a7_en?filename=Revised%20CTIS%20transparency%20rules%2C%20Interim%20period%20%26%20Historical%20trials_quick%20guide%20for%20users_1.pdf
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