Informacja Prezesa Urzedu z dnia 3 sierpnia 2021 r. w sprawie uruchomienia systemu inf
Published on Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 3 sierpnia 2021 r. w sprawie
uruchomienia systemu informacji o badaniach klinicznych
(Clinical Trials Information System, CTIS)

Submitted by m.koszewski on Tue, 03/08/2021 - 13:54

S oty

S
ffg‘*
P ]
PREZES

Ureedu Rejestracy Produkiow Leceniczych,
Wyrobdw Medyceaych | Produekitw Biobdjeeych

Grzegorz Cessak

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 3 sierpnia 2021 r. w sprawie uruchomienia systemu
informacji o badaniach klinicznych

(Clinical Trials Information System, CTIS)
Komisja Europejska potwierdzita wejscie w zycie, z dniem 31 stycznia 2022 r., rozporzadzenia w

sprawie badan klinicznych, a tym samym uruchomienie systemu informacji o badaniach klinicznych
(CTIS) https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=0]:1.:2021:275:TOC [1].

Jak okreslono w rozporzadzeniu w sprawie badan klinicznych, wejscie w zycie tego aktu prawnego
nastepuje poprzez opublikowanie zawiadomienia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, ktére
potwierdza, ze portal i baza danych badan klinicznych UE osiagnely pelna funkcjonalnosé.
Zastosowanie rozporzadzenia i uruchomienie CTIS bedzie mialo miejsce sze$S¢ miesiecy po
opublikowaniu niniejszego zawiadomienia.

Rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych ma na celu harmonizacje procesow sktadania
wnioskéw, oceny i nadzoru nad badaniami klinicznymi w calej UE. CTIS umozliwi usprawnienie tych
procesow, zapewniajac, ze UE pozostanie atrakcyjnym regionem dla badan klinicznych.

CTIS stanie sie pojedynczym punktem dostepu do skladania wnioskéw o badanie kliniczne,
wydawania pozwolen i nadzoru w UE oraz w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG),
Islandii, Liechtensteinie i Norwegii. Obecnie sponsorzy musza sktada¢ wnioski o przeprowadzenie
badan klinicznych oddzielnie do wtasciwych organéw krajowych i komisji etycznych w kazdym
kraju, aby uzyska¢ zgode organéw regulacyjnych na prowadzenie badania klinicznego. Dzieki CTIS
sponsorzy moga ubiegac sie o pozwolenie na badanie kliniczne w maksymalnie 30 krajach EOG za
pomoca jednego wniosku. System informacji o badaniach klinicznych bedzie réwniez, wraz z innymi
narzedziami informatycznymi EMA, wspiera¢ skoordynowana ocene raportowania bezpieczenstwa
w kontekscie badan klinicznych, a tym samym przyczyni sie do zrozumienia korzysci i zagrozen
zwiagzanych z produktami leczniczymi, ktére maja zosta¢ wprowadzone do obrotu lub sa juz na
rynku Unii.

System ulatwi rekrutacje uczestnikow badan poprzez umozliwienie sponsorom i badaczom tatwego
rozszerzenia badan na inne kraje EOG oraz bedzie wspiera¢ wspélprace transgraniczng w celu
uzyskania lepszych wynikéw i dzielenia sie wiedza.

System bedzie zawieral ogélnodostepna strone internetowa ze szczegodlowymi informacjami i
wynikami wszystkich badan klinicznych prowadzonych w UE, co poprawi przejrzystos¢ i dostep do

informacji dla pacjentéw, pracownikéw ochrony zdrowia i innych zainteresowanych stron.

Trzyletni okres przejSciowy
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Rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych przewiduje trzyletni okres przejsciowy. Panstwa
czlonkowskie beda pracowa¢ w CTIS natychmiast po uruchomieniu systemu. Przez rok, do 31
stycznia 2023 r., wnioskodawcy nadal moga zdecydowad, czy ztozy¢ wniosek o rozpoczecie badania
klinicznego zgodnie z obecnym systemem (dyrektywa w sprawie badan klinicznych), czy zgodnie z
rozporzadzeniem w sprawie badan klinicznych. Od 31 stycznia 2023 r. skladanie wnioskéw zgodnie
z rozporzadzeniem w sprawie badan klinicznych stanie sie obowiazkowe, a do 31 stycznia 2025 r.
wszystkie trwajace badania zatwierdzone na mocy obecnej dyrektywy w sprawie badan klinicznych
beda musiaty przej$¢ do nowego rozporzadzenia i do CTIS.

EMA utrzyma ten system, pomimo faktu, ze za wydawanie zezwolen i nadzoér nad badaniami
klinicznymi odpowiadaja panstwa czlonkowskie. EMA stworzyta obszerny program szkoleniowy, aby
pomoéc sponsorom badan Kklinicznych, wlasciwym organom krajowym i komisjom bioetycznym
przygotowac sie do korzystania z CTIS.

Katalog szkolen sklada sie z kilku moduléw, obejmujacych pelny cykl sktadania, autoryzacji i
nadzoru nad badaniem klinicznym. Moduly sa dostepne do wykorzystania na stronie programu
szkoleniowego CTIS w witrynie EMA. Strona internetowa programu szkoleniowego CTIS jest
stopniowo aktualizowana w miare pojawiania sie wiekszej liczby materiatéw szkoleniowych. EMA
opublikowata réwniez podrecznik dla sponsoréw, aby zapewni¢ sponsorom badan klinicznych
informacje potrzebne do przygotowania sie do CTIS i korzystania z tego systemu.
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