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Regulamentul privind studiile clinice (CTR), care armonizeaza procesele de
depunere, evaluare si supraveghere a studiilor clinice la nivelul UE, va fi pus in
aplicare in data de 31 lanuarie 2022. Aspectul principal al schimbarilor aduse de
CTR este noul Sistemul Informatic pentru Studii Clinice (CTIS). CTIS este un punct
de intrare unic pentru sponsorii si autoritatile de reglementare a studiilor clinice
pentru transmiterea si evaluarea datelor provenite din studii clinice, care include o
baza de date publica, accesibila profesionistilor din domeniul sanatatii, pacientilor
si publicului larg.

In trecut, sponsorii trebuiau sa depuni, separat, cererile de studii clinice autoritatilor
nationale competente (ANC) si comitetelor de etica din fiecare tara, pentru a obtine
aprobarea de reglementare pentru desfasurarea unui studiu clinic, inregistrarea si
afisarea rezultatelor fiind, de asemenea, procese separate. In prezent, odati cu
punerea in functiune a CTIS, sponsorii pot depune cereri de autorizare in pana la 30
de state membre ale UE/SEE, simultan si pe baza aceleasi documentatii. Publicarea
informatiilor provenite din studiile clinice este inclusa in sistem.

Punerea Tn aplicare a CTR si punerea in functiune a CTIS - in statele membre ale
Uniunii Europene si Spatiului Economic European (Islanda, Liechtenstein si
Norvegia) - vor consolida pozitia Europei ca piatd atractiva pentru domeniul
cercetarii clinice. Noul regulament eficientizeaza punerea in aplicare, supravegherea
studiilor clinice si inregistrarea publica a acestora: toti sponsorii studiilor clinice vor
utiliza acelasi sistem (CTIS) si vor urma acelasi proces in vederea solicitarii
autorizarii unui studiu clinic, indiferent de locatie si de ANC sau comitet de etica.
Noul sistem are un spatiu de lucru securizat dedicat sponsorilor de studii clinice,
unde acestia pot Tntocmi dosarele de cerere si gestiona cererile pentru studii clinice.
Exista un spatiu de lucru securizat similar, dedicat autoritatilor de autorizare, care


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-regulation

pot astfel interactiona cu usurintd cu sponsorul, colabora si face schimb rapid de
informatii cu alte autoritati.

Intrucat transparenta reprezinti o caracteristici de baza a CTR, CTIS include, de
asemenea, un website public accesibil, care va contine, prospectiv, informatii
detaliate si rezultatele tuturor studiilor clinice autorizate prin intermediul sistemului.

CTR prevede o perioada de tranzitie de trei ani. Statele membre vor lucra prin
intermediul CTIS imediat dupa ce sistemul va intra in functiune. Timp de un an,
pand la data de 31 lanuarie 2023, solicitantii pot alege In continuare sd transmita
cererea pentru a demara un studiu clinic fie in conformitate cu sistemul actual
(Directiva privind studiile clinice), fie in conformitate cu Regulamentul privind
studiile clinice. Tncepand cu 31 lanuarie 2023, transmiterea Tn conformitate cu
Regulamentul privind studiile clinice va deveni obligatorie si, pana la 31 Ianuarie
2025, toate studiile in curs de desfasurare, aprobate in conformitate cu actuala
Directiva privind studiile clinice, vor trebui sd fie transferate la noul Regulament si
la CTIS.

Responsabilitatea pentru autorizarea si supravegherea studiilor clinice apartine
statelor membre UE/SEE, iar EMA va asigura mentenanta Sistemului Informatic
pentru Studii Clinice. Comisia Europeana (CE) supravegheaza punerea in aplicare a
Regulamentului privind studiile clinice.

Accelerarea studiilor clinice pe teritoriul UE (ACT EU)

Bazandu-se pe punerea in aplicare a CTR si CTIS, in lanuarie 2022, CE, Sefii
Agentiilor Medicamentului (HMA) si EMA au lansat, de asemenea, initiativa
,Accelerarea studiilor clinice pe teritoriul UE” (Accelerating Clinical Trials in the
EU - ACT EU) care intentioneaza sa transforme modul in care studiile clinice sunt
initiate, proiectate si desfasurate. Scopul este de a continua transformarea UE in
punct principal al cercetarii clinice, de promovare a dezvoltarii de medicamente de
inalta calitate, sigure si eficiente, si de asigurare a unei integrari mai bune a cercetarii
clinice 1n sistemul european de sanatate.

ACT EU va consolida mediul european pentru desfasurarea studiilor clinice,
mentinand in acelasi timp nivelul ridicat de protectie al participantilor la studii,
soliditatea datelor si transparenta la care se asteapta cetatenii UE. Cele zece actiuni
prioritare ale ACT EU pentru perioada 2022/2023 includ facilitarea efectuarii de
studii clinice inovatoare, inaugurarea unei platforme destinate partilor interesate si
Tncurajarea modernizarii bunelor practici clinice.



Nota

CTIS va fi pus 1n functiune in data de 31 lanuarie 2022, la ora 9:00 (ora
Amsterdamului - CET). Spatiile de lucru securizate ale CTIS si baza de date
publica (accesibila) vor fi disponibile online, pe un nou website dedicat
studiilor clinice. Adresa URL a acestuia va fi publicatd prin intermediul
canalelor EMA, inclusiv retele sociale si website-ul EMA, pe 31 lanuarie

2022.



