Utilizarea sistemului de informatii privind studiile clinice devine obligatorie pentru
noile cereri de autorizare a studiilor clinice in UE
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Incepand cu 31 ianuarie 2023, toate cererile initiale de autorizare a studiilor clinice din Uniunea
Europeana (UE) trebuie depuse prin Sistemul de informatii privind studiile clinice (CTIS).
CTIS este acum punctul de intrare unic pentru sponsorii si autoritatile de reglementare a
studiilor clinice pentru depunerea si evaluarea datelor din studiile clinice. Aceasta urmeaza
unei tranzitii de un an, timp in care sponsorii au putut alege daca sa solicite autorizarea
desfasurarii unui nou studiu clinic in UE/SEE, in conformitate cu Directiva privind studiile
clinice sau in conformitate cu noul Regulament privind studiile clinice (CTR), care a intrat in
aplicare la 31 ianuarie 2022.

In trecut, sponsorii trebuiau sa trimitd cererile de autorizare a studiilor clinice separat
autoritatilor nationale competente (ANC) si comitetelor de etica din fiecare tara pentru a obtine
aprobarea de reglementare pentru a desfisura un studiu clinic. Inregistrarea si afisarea
rezultatelor au fost, de asemenea, procese separate. Cu CTIS, sponsorii pot solicita acum
autorizatii in pana la 30 de tari UE/SEE 1n acelasi timp si cu aceeasi documentatie. Sistemul
include o baza publica de cautare de date pentru profesionistii din domeniul sanatatii, pacienti
si alte parti interesate.

CTR prevede o perioada de tranzitie de trei ani, din 2022 pana in 2025. Prima etapa a fost atinsa
astdzi; in urmatorii doi ani, pana la 31 ianuarie 2025, toate studiile in curs de desfasurare care
au fost aprobate in conformitate cu Directiva privind studiile clinice vor fi gestionate de noul
regulament si va trebui sa fie trecute prin CTIS.

Aplicarea CTR consolideaza Europa ca o locatie atractiva pentru cercetarea clinicd. Noul
regulament eficientizeaza procesele de cerere de autorizare si supraveghere a studiilor clinice,
precum si inregistrarea publica a acestora: toti sponsorii studiilor clinice vor folosi acum acelasi
sistem si vor urma aceleasi proceduri pentru a solicita autorizarea unui studiu clinic, indiferent
unde se afld situate si cu ce Autoritate Nationald Competentd (ANC) sau comitet national de
etica au de-a face.

Autorizarea si supravegherea studiilor clinice sunt responsabilitatea statelor membre UE/SEE,
in timp ce Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) este responsabila de mentinerea CTIS.
Comisia Europeand (CE) supravegheaza punerea in aplicare a Regulamentului privind studiile
clinice.
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