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Le reglement sur les essais cliniques de médicaments (reglement (UE) n° 536/2014) entrera en vigueur fin 2021. Dans ce
contexte, I'Union européenne met en place un portail et une base de données centralisés pour les essais cliniques : CTIS
pour Clinical Trial Information System. Le CTIS centralisera dans une plateforme unique le processus de soumission des
demandes d'essais cliniques ainsi que I'évaluation et l'autorisation par les Etats membres.

Un séminaire en ligne pour les petites et moyennes entreprises (PME) et les promoteurs académiques est organisé par
I'EMA le 29 Novembre 2021 sur les aspects liés au réeglement et les fonctionnalités CTIS.

Pour information, I'EMA a publié sur son site des modules de formation en ligne. Le module 19 a été concu pour la
formation des PME et des promoteurs académiques.

Les inscriptions a ce webinaire sont closes.
Le replay sera mis a disposition trés prochainement.
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