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Tn data de 31 lanuarie 2023, Sistemul Informatic pentru Studii Clinice (CTIS) va
deveni punctul unic de acces pentru sponsorii si autoritdtile de reglementare a
studiilor clinice, pentru transmiterea si evaluarea datelor referitoare la studiile

eqge v, o

profesionistilor din domeniul sdnatatii, pacientilor si publicului larg.

Sistemul a fost lansat Tn data de 31 lanuarie 2022, dand startul perioadei de tranzitie
de un an pentru toti sponsorii de studii clinice. Pe parcursul perioadei de tranzitie,
sponsorii studiilor clinice pot alege, in continuare, sa transmita o cerere initiala
pentru demararea unui studiu clinic fie Tn conformitate cu Directiva privind studiile
clinice, fie in conformitate cu Regulamentul privind studiile clinice interventionale,
prin intermediul CTIS. Tncepand cu data de 31 lanuarie 2023, utilizarea CTIS va
deveni obligatorie.

CTIS este sistemul informatic care sta la baza implementarii Regulamentului privind
studiile clinice interventionale, care modifica modul in care sunt transmise cererile
de autorizare a studiilor clinice interventionale pe teritoriul UE, precum si modul in
care acestea sunt autorizate si supravegheate. Prevederile Regulamentului privind
studiile clinice interventionale aduc schimbari considerabile la nivelul practicilor
tuturor partilor interesate si necesita 0 schimbare efectiva a managementului .

Anumiti utilizatori au Tntdmpinat probleme cu sistemul. EMA colaboreaza
indeaproape cu Statele Membre, Comisia Europeana si partile interesate pentru a
imbunatati experienta utilizatorilor CTIS pentru procesele de baza CTIS, pana in
momentul Tn care utilizarea sistemului va deveni obligatorie pentru toate cererile noi.
Agentia a investit resurse suplimentare, n vederea atingerii acestui obiectiv.

EMA colaboreaza indeaproape cu autoritatile nationale competente din Statele
Membre si cu Comisia Europeana pentru a facilita tranzitia catre noul sistem pentru
sponsori si alte parti interesate. Sunt disponibile materiale de instruire, care ajuta
sponsorii sa transmita informatiile despre studiile lor clinice, inclusiv a cererilor de
autorizare a unui studiu clinic; materialele sunt actualizate Tn mod regulat, astfel



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support
https://euclinicaltrials.eu/search-clinical-trials-reports/
https://www.ema.europa.eu/en/news/regulatory-harmonisation-clinical-trials-eu-clinical-trials-regulation-enter-application-new
https://euclinicaltrials.eu/about-this-website/#transition-period
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A02001L0020-20090807
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A02001L0020-20090807
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-regulation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-regulation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-regulation
https://euclinicaltrials.eu/training/

incat sa reflecte nevoile de informare. EMA desfasoara in mod regulat seminarii
online de instruire cu sponsorii, pentru a le explica sistemul si pentru a lua la
cunostinta si rezolva problemele.

Mai multe informatii

Clinical Trials Requlation (Regulamentul privind studiile clinice interventionale-

CTR)

Clinical Trials Information System (Sistemul Informatic pentru Studii Clinice -

CTIS)



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

