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Zdroj: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/functional-specifications-european-union-eu-portal-eu-database-be-audited_en.pdf

• 31. január 2022

• portál EÚ a databáza EÚ

• jediný vstupný bod pre 
predkladanie údajov a 
informácii o klinických 
skúšaniach

Údaje a informácie uložené v 
CTIS sú sprostredkované 
verejnosti v súlade s pravidlami 
transparentnosti. 

CTIS je zriadený a spravovaný 
Európskou liekovou agentúrou 
(EMA) v spolupráci s členskými 
štátmi a Európskou komisiou.

SUSAR = Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction
ASR = Annual Safety Report 
MAH = Marketing Authorization Holder

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/functional-specifications-european-union-eu-portal-eu-database-be-audited_en.pdf


Self-registration 
of users 
in CTIS:
EMA´s Account
Management Portal

QR: 

https://register.ema.europa.eu/identityiq/ho
me.html

• Prístup k zabezpečeným 
priestorom je dostupný 
pre každého užívateľa s 
EMA kontom. 

• Užívatelia si môžu zriadiť 
EMA konto 
prostredníctvom EMA´s
Account Management 
Portal. 

• Ouick guide - User Access 
Management – materiál 
k self-registration of 
users in CTIS

• CTIS je usporiadaný do dvoch obmedzených a zabezpečených pracovných 
priestorov, t.j. - „submission workspace“ a „authority workspace“ a časti pre 
verejnosť - „public website“.

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

https://register.ema.europa.eu/identityiq/home.html
https://register.ema.europa.eu/identityiq/home.html
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick-guide-user-access-management-ctis-training-programme-module-03_en.pdf
https://register.ema.europa.eu/identityiq/home.html
https://register.ema.europa.eu/identityiq/home.html


EMA 
Organisation 
Management 
Service 
(OMS)

QR: 

https://spor.ema.europa.eu/sporwi/

• EMA spustila tzv. „Systém riadenia organizácií“ (Organisation Management 
Service (OMS)) na podporu regulačných činností v celej Európskej únii.

• OMS je súčasťou SPOR programu, ktorý združuje štyri systémy obsahujúce 
farmaceutické a regulačné údaje o účinných látkach (Substance – „S“), 
produktoch (Products – „P“), organizáciách (Organisations – „O“) a referenciách 
(Referentials – „R“) → „SPOR“ a poskytuje, tak konzistentnosť a úplnosť týchto 
údajov ďalej využívaných EMA, národnými autoritami a priemyslom.

Zdroj: https://spor.ema.europa.eu/sporwi/

• V prípade požiadavky zmeny 
alebo doplnenia údajov o 
organizácii v OMS musí mať 
užívateľ vytvorené EMA 
konto s rolou SPOR 
používateľ.

• Tí, ktorí už EMA konto majú, 
môžu použiť rovnaké 
prihlasovacie údaje.

https://spor.ema.europa.eu/sporwi/
https://spor.ema.europa.eu/sporwi/


EMA 
Organisation 
Management 
Service 
(OMS)

QR: 

https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/research-development/data-
medicines-iso-idmp-standards/spor-master-
data/organisation-management-service-oms

OMS predstavuje pre CTIS jediný zdroj overených údajov o 
organizáciách (obsahuje ich názvy, adresy, atď.) 

• Organizácie, ktoré by mali byť registrované v OMS:
• sponsors
• co-sponsors
• third party contractors (e.g. CRO)
• EEA trial sites
• Marketing Authorisation Holders (MAH)

• Základné informácie o OMS je možné násť na webovej stránke EMA – OMS.

• Step-by-step návod na registráciu do OMS nájdete tu.

• Užitočné video: Industry Webinar Introduction to OMS services and 
activities – YouTube.

• Otázky smerovať na  EMA Service Desk - subject: OMS.

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/data-medicines-iso-idmp-standards/spor-master-data/organisation-management-service-oms
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/data-medicines-iso-idmp-standards/spor-master-data/organisation-management-service-oms
https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/viewDocuments
https://www.youtube.com/watch?v=fxMpsgDnWZY
https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/customer/portals


Registrácia novej organizácie:

Organizácie so sídlom v EHP (okrem DE, SE, BG):
• národný obchodný register

DE, SE, BG:
• „National Business Registry document“ s celým 

názvom a adresou organizácie

Organizácie so sídlom v EHP neregistrované v národnom 
obchodnom registry:
• „EudraGMDP site reference number/ document for 

the GxP certificate “
• dokument s DUNS/ GS1 identifikačným číslom
• dokument na hlavičkovom papieri organizácie s 

dátumom a podpisom kompetentnej osoby

Organizácie so sídlom mimo EHP:
• dokument DUNS/ GS1 identifikačným číslom 
• „National Business Registry document“
• „EudraGMDP site reference number/ document for 

the GxP certificate “
• dokument na hlavičkovom papieri organizácie s 

dátumom a podpisom kompetentnej osoby

EHP = Európsky hospodársky priestor
DUNS = Data Universal Number System 
GS1 = Global Location Number

Zdroj: Guidance on supporting documentation/information to be provided with OMS change requests –
For OMS users (EMA/412467/2020; Information Management Division; 29 June 2021)



EMA 
Organisation 
Management 
Service 
(OMS): 
EEA trial sites registration

QR: 

https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/viewDo
cuments

• V zmysle zjednodušenia procesu vypĺňania žiadosti o klinické skúšanie, oznámenia 
alebo ďalších aktivít zadávateľov (napr. vyplnenie údajov o zamestnávateľovi v 
osobnom profile) sa odporúča registrácia centier, v ktorých sa klinické skúšanie 
bude vykonávať, CROs, MAHs a ďalších. 

Registrácia centier klinického skúšania v 
rámci EHP:

• Potrebná je registrácia len zdravotníckych zariadení (v prípade, že sa jedná o 
nemocnice, polikliniky, atď.), nie jednotlivých pracovísk, ako sú kliniky, oddelenia a 
iné, ktoré sú súčasťou daného zdravotníckeho zariadenia. 

• OMS registrácia centier sa považuje za menej relevantnú pre tie centrá, v ktorých 
sa klinické skúšanie vykoná jednorazovo, prípadne veľmi zriedka. 

• Názov a adresy zariadenia sa uvádzajú:
• v angličtine (preferované) 
• v lokálnych jazykoch
• dvojjazyčne (napr. v rámci riadka „Alternative names“)

• Pokiaľ ide o slovenský jazyk, názvy a adresy sa uvádzajú vrátane diakritiky. 

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


Sponsor
Organisation
Models for
CTIS

QR:

https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/research-development/clinical-
trials/clinical-trials-information-system-
training-support#reference-materials-for-
clinical-trial-sponsors-section

• Spustenie systému CTIS so sebou prináša nový spôsob predkladania 
žiadosti. Každá organizácia by preto mala zvážiť prípravu „organizačného 
modelu“, teda prispôsobiť nastavenie vnútorných procesov a štruktúr 
organizácie používaniu CTIS.

• Who in the organisation will use CTIS?
• How will tasks in CTIS be split between different teams/user groups 

in the organisation?
• What user roles should these user groups to have in CTIS?

• EMA v spolupráci so zástupcami zadávateľov pripravila súbor dokumentov 
týkajúcich sa sponzorských organizačných modelov. Tieto dokumenty boli 
zverejnené na webovej stránke EMA, prípadne na stránke ŠÚKL.
• Getting started with CTIS: Sponsor quick guide
• Principles for Sponsor Organisation Modelling for CTIS
• CTIS - Sponsor User Personas
• Sponsors Workspace Roles - permission matrix summary

• Príručka Principles for Sponsor Organisation Modelling for CTIS popisuje 4 
názorné príklady organizačných modelov - Simple Model, Complex Model 
1, Complex Model 2, The Academia Simple Model. Modely boli vybrané 
na základe spätnej väzby od zadávateľov. 

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support#reference-materials-for-clinical-trial-sponsors-section
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/getting-started-ctis-sponsor-quick-guide_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/principles-sponsor-organisation-modelling-ctis_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/clinical-trial-information-system-ctis-sponsor-user-personas_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/sponsor-workspace-summary-role-permissions_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/principles-sponsor-organisation-modelling-ctis_en.pdf


Clinical Trials 
Information 
System
(CTIS):
Training and support

QR:

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

EMA v rámci svojej stránky pripravila sekciu venovanú „CTIS: 
training and support“, ktorá je určená pre budúcich užívateľov 
systému CTIS, a to: Európsku komisiu, členské štáty, zadávateľov a 
ďalšie organizácie. 

• Obsah CTIS: training and support:

• CTIS Sponsor Handbook for clinical trial sponsors

• začiatkom decembra 2021 bola zverejnená aktualizovaná 
príručka pre zadávateľov klinických skúšaní - verzia 2.00 

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


CTIS Sponsor Handbook for clinical 
trial sponsors
• Príručka bola vyvinutá v spolupráci so zástupcami zadávateľov klinických 

skúšaní a je zameraná na ich prípravu na používanie CTIS.

• Príručka sa pravidelne aktualizuje aj na základe spätnej väzby od 
sponzorských organizácii prostredníctvom formulára - Sponsors
Handbook Feedback.

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

Clinical Trials 
Information 
System
(CTIS):
CTIS Sponsor Handbook

QR: 

https://www.ema.europa.eu/en/documen
ts/other/clinical-trial-information-system-
ctis-sponsor-handbook_.pdf

https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/CTIS_Sponsors_Handbook_Feedback
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/clinical-trial-information-system-ctis-sponsor-handbook_.pdf


Clinical Trials 
Information 
System
(CTIS):
Training and support

QR:

https://www.ema.europa.eu/en/hum
an-regulatory/research-
development/clinical-trials/clinical-
trials-information-system-training-
support

EMA v rámci svojej stránky pripravila sekciu venovanú „CTIS: 
training and support“, ktorá je určená pre budúcich užívateľov 
systému CTIS, a to: Európsku komisiu, členské štáty, zadávateľov a 
ďalšie organizácie. 

• Obsah CTIS: training and support:

• CTIS Sponsor Handbook for clinical trial sponsors

• začiatkom decembra 2021 bola zverejnená aktualizovaná 
príručka pre zadávateľov klinických skúšaní - verzia 2.00 

• Online training modules

• školiace moduly boli doplnené o Module 21: Union Controls in 
CTIS a Module 22: Introduction to CTIS for public users, viac v 
Guide to CTIS Training Catalogue (aktualizovaná verzia 1.1, z 
decembra 2021)

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guide-ctis-training-material-catalogue_en.pdf


Online training 
modules
• aktuálne zverejnených 92 % CTIS Training 

Catalogue 

• revízie 2/3 z pôvodného katalógu 
zverejnené do konca januára 2022

Clinical Trials 
Information 
System
(CTIS): 
Online training modules

QR: 

https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/research-development/clinical-
trials/clinical-trials-information-system-ctis-
online-modular-training-programme

• už zverejnené na stránke EMA:
- modul 21 určený pre:

• Európsku komisiu
• členské štáty
• sponzorov

- modul 22 určený pre:
• verejnosť

• zatiaľ nezverejnené na stránke EMA: 
- moduly 23 a 24, oba určené pre:

• Európsku komisiu
• členské štáty
• sponzorov

Zdroj: 
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guide
-ctis-training-material-catalogue_en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guide-ctis-training-material-catalogue_en.pdf


Clinical Trials 
Information 
System
(CTIS):
Training and support

QR:

https://www.ema.europa.eu/en/hum
an-regulatory/research-
development/clinical-trials/clinical-
trials-information-system-training-
support

EMA v rámci svojej stránky pripravila sekciu venovanú „CTIS: 
training and support“, ktorá je určená pre budúcich užívateľov 
systému CTIS, a to: Európsku komisiu, členské štáty, zadávateľov a 
ďalšie organizácie. 

• Obsah CTIS: training and support:

• CTIS Sponsor Handbook for clinical trial sponsors

• začiatkom decembra 2021 bola zverejnená aktualizovaná príručka 
pre zadávateľov klinických skúšaní - verzia 2.00 

• Online training modules

• školiace moduly boli doplnené o Module 21: Union Controls in 
CTIS a Module 22: Introduction to CTIS for public users, viac v 
Guide to CTIS Training Catalogue (aktualizovaná verzia 1.1, z 
decembra 2021)

• Reference materials for clinical trial sponsors

• v rámci aktualizácie viacerých dokumentov bola v tejto časti 
uverejnená príručka Getting started with CTIS: Sponsor quick 
guide (z 13.12.2021)

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guide-ctis-training-material-catalogue_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/getting-started-ctis-sponsor-quick-guide_en.pdf


Reference materials for clinical trial sponsors
Clinical Trials 
Information 
System
(CTIS): 
Sponsor quick guide

QR: 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/
other/getting-started-ctis-sponsor-quick-
guide_en.pdf

Zdroj: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/getting-started-ctis-sponsor-quick-guide_en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/getting-started-ctis-sponsor-quick-guide_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/getting-started-ctis-sponsor-quick-guide_en.pdf


Clinical Trials 
Information 
System
(CTIS):
Training and support

QR:

https://www.ema.europa.eu/en/hum
an-regulatory/research-
development/clinical-trials/clinical-
trials-information-system-training-
support

EMA v rámci svojej stránky pripravila sekciu venovanú „CTIS: 
training and support“, ktorá je určená pre budúcich užívateľov 
systému CTIS, a to: Európsku komisiu, členské štáty, zadávateľov a 
ďalšie organizácie. 

• Obsah CTIS: training and support:

• CTIS Sponsor Handbook for clinical trial sponsors

• začiatkom decembra 2021 bola zverejnená aktualizovaná príručka 
pre zadávateľov klinických skúšaní - verzia 2.00 

• Online training modules

• školiace moduly boli doplnené o Module 21: Union Controls in CTIS a 
Module 22: Introduction to CTIS for public users, viac v Guide to CTIS 
Training Catalogue (aktualizovaná verzia 1.1)

• Reference materials for clinical trial sponsors

• v rámci aktualizácie viacerých dokumentov bola v tejto časti 
uverejnená Getting started with CTIS: Sponsor quick guide

• Reference materials for authorities

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guide-ctis-training-material-catalogue_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/getting-started-ctis-sponsor-quick-guide_en.pdf


Clinical Trials 
Information 
System
(CTIS):
Training and support

QR:

https://www.ema.europa.eu/en/hum
an-regulatory/research-
development/clinical-trials/clinical-
trials-information-system-training-
support

EMA v rámci svojej stránky pripravila sekciu venovanú „CTIS: training 
and support“, ktorá je určená pre budúcich užívateľov systému CTIS, 
a to: Európsku komisiu, členské štáty, zadávateľov a ďalšie 
organizácie. 

• Obsah CTIS: training and support:

• CTIS Sponsor Handbook for clinical trial sponsors

• začiatkom decembra 2021 bola zverejnená aktualizovaná príručka pre 
zadávateľov klinických skúšaní - verzia 2.00 

• Online training modules

• školiace moduly boli doplnené o Module 21: Union Controls in CTIS a 
Module 22: Introduction to CTIS for public users, viac v Guide to CTIS 
Training Catalogue (aktualizovaná verzia 1.1)

• Reference materials for clinical trial sponsors

• v rámci aktualizácie viacerých dokumentov bola v tejto časti uverejnená 
Getting started with CTIS: Sponsor quick guide

• Reference materials for authorities

• Training and information events

• EMA si pre zadávateľov klinických skúšaní pripravila “CTIS sponsor end 
user training programme”, ktorý pozostáva zo šiestich samostatných 
kurzov

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guide-ctis-training-material-catalogue_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/getting-started-ctis-sponsor-quick-guide_en.pdf


Training and information events

• EMA CTIS sponsor end user training programme - šesť separátnych kurzov 
v priebehu roka 2022 organizovaných DIA.
• program a bližšie informácie o kurzoch nájdete tu

• 24 - 27 January 2022 | 14:00 - 18:30 CET
• registračný formulár na najbližší kurz nájdete tu

• 15 - 18 February 2022 | 09:00 - 13:30 CET
• 01 - 04 March 2022 | 09 :00 - 13 :30 CET
• 05 - 08 April 2022 | 14 :00 - 18 :30 CEST
• 10 - 13 May 2022 | 09 :00 - 13 :30 CEST
• 20 - 23 June 2022 | 14 :00 - 18 :30 CEST

• Pre užívateľov, ktorí plánujú školenie kolegov v rámci svojej organizácie si 
môžu zvoliť doplnkový kurz ADDITIONAL TRAINER MODULE 
• 23-24 February 2022 | 14:00 – 18:00 CET
• 07-08 May 2022 | 09 :00-13 :00 CEST

• Aktuálne šieste vydanie informačného bulletinu “CTIS Highlights” nájdete 
tu: https://www.ema.europa.eu/en/news-
events/publications/newsletters#clinical-trials-information-system-(ctis)-
highlights-section

Clinical Trials 
Information 
System
(CTIS):
Training and information
events

QR: 

https://www.ema.europa.eu/en/events/clin
ical-trials-information-system-ctis-sponsor-
end-user-training-programme-january-2022

https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-trials-information-system-ctis-sponsor-end-user-training-programme-january-2022
https://www.ema.europa.eu/en/documents/agenda/programme-clinical-trials-information-system-ctis-sponsor-end-user-training-programme-january-2022_en.pdf
https://www.diaglobal.org/en/ema/course-listing/2022/01/ema-clinical-trial-information-system-sponsor-user-training-programme
https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-trials-information-system-ctis-sponsor-end-user-training-programme-january-2022


Q&A and useful linksClinical Trials 
Information 
System
(CTIS):
Q&A and useful links

• Regulation (EU) No 536/2014 Questions & Answers – draft September 2021

• Frequently asked questions on CTIS functionalities

• CTIS training video

• New questions on CTIS functionalities (AskEMA)

• Assistance with information technology (IT) systems
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts-european-medicines-
agency#assistance-with-information-technology-(it)-systems-section

• EMA service desk portal

• Informácie o nariadení o klinickom skúšaní liekov na humánne použitie nájdete 
v publikácii Eudralex – zväzok 10 – Pokyny pre klinické skúšanie: EudraLex -
Volume 10 - Clinical trials guidelines

• Otázky k národným požiadavkám smerovať na Oddelenie klinického skúšania 
liekov, kontakt: trial-sukl@sukl.sk, ctis@sukl.sk

https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-10/regulation5362014_qa_en_0.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme
https://www.youtube.com/watch?v=NSQmVtqhmWo&list=PL7K5dNgKnawZC5W6okujD6ic0tOMsmtsg
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contact/send-question-european-medicines-agency
https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/customer/user/login?nokerberos&destination=portals
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10_en#fragment1
mailto:trial-sukl@sukl.sk
mailto:ctis@sukl.sk


CTIS Sandbox 
(CTIS Training environment)

• Prístup do CTIS Sandbox je Sponsor Master Trainers a ich 
organizáciám umožnený od 22. novembra 2021.

• Tretia vlna distribúcie prístupov do CTIS Sandbox určená pre 
ďalších užívateľov/ organizácie z prostredia zadávateľov (bez 
Sponsor Master Trainers) bude prebiehať v niekoľkých etapách na 
základe odpovedí v Survey 1.0 (uzavretý 31. októbra 2021) a v 
Survey 2.0, ktorý bude k dispozícii v najbližšej dobe. 

• Viac informácii bude zverejnených na stránke EMA, prípadne v 
ďalšom vydaní informačného bulletinu.



Ďakujeme 
za pozornosť. 


