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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 25.01.2022 r. w sprawie harmonizacji regulacyjnej
badan klinicznych w UE - wejscie w zycie rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych i
uruchomienie nowego Systemu Informacji o Badaniach Klinicznych

Od 31 stycznia 2022 r. beda stosowane przepisy w sprawie badan klinicznych (CTR) harmonizujace
procesy skladania wnioskéw, oceny i nadzoru nad badaniami klinicznymi w Unii Europejskiej .
Trzon zmian wprowadzonych przez CTR stanowi nowy System Informacji o Badaniach Klinicznych
(CTIS). CTIS to jeden punkt dostepu dla sponsoréow i organéw nadzorujacych badania kliniczne,
stuzacy do skladania i oceny danych z badan klinicznych, ktéry obejmuje ogdlnodostepna baze
danych z mozliwoscia przeszukiwania dla pracownikéw shluzby zdrowia, pacjentéow i ogétu
spoteczenstwa.

W przesztosci sponsorzy musieli sktada¢ wnioski o przeprowadzenie badania klinicznego oddzielnie
do wilasciwych organéw krajowych i komisji bioetycznych w kazdym kraju, aby uzyskac¢ zgode
organu regulacyjnego na prowadzenie badania klinicznego, a rejestracja i publikowanie wynikéw
réowniez byly odrebnymi procesami. Dzieki CTIS sponsorzy moga teraz ubiegac sie o zezwolenia w
nawet 30 krajach Unii Europejskiej i Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) w tym samym
czasie i z ta sama dokumentacja. Publikacja informacji o badaniu jest wbudowana w system.

Zastosowanie CTR i uruchomienie CTIS - w krajach UE i EOG (Islandia, Liechtenstein i Norwegia) -
wzmocni pozycje Europy jako atrakcyjnej lokalizacji dla badan klinicznych. Nowe rozporzadzenie
usprawnia wnioskowanie i nadzér nad badaniami klinicznymi oraz ich publiczna rejestracje:
wszyscy sponsorzy badan klinicznych beda korzysta¢ z tego samego systemu (CTIS) i beda
postepowac zgodnie z tym samym procesem ubiegania sie o pozwolenie na badanie kliniczne, bez
wzgledu na to, gdzie sie znajduja i z ktérym organem krajowym lub komisja bioetyczna maja do
czynienia. Nowy system ma wydzielona bezpieczna przestrzen robocza dla sponsoréw badan, w
ktérej moga oni sklada¢ wnioski i zarzadza¢ swoimi wnioskami dotyczacymi badan klinicznych.
Podobna bezpieczna przestrzen robocza dla organéw autoryzujacych, ktére moga tatwo wchodzi¢ w
interakcje ze sponsorem oraz szybko wspotpracowac i wymienia¢ informacje z innymi organami.

Poniewaz przejrzystosé jest gtowna cecha CTR, CTIS zawiera réwniez publiczna strone internetowa
umozliwiajaca przeszukiwanie, ktéra bedzie prospektywnie zawiera¢ szczegolowe informacje i
wyniki wszystkich badan klinicznych autoryzowanych za posrednictwem systemu.

CTR przewiduje trzyletni okres przejsciowy. Panstwa czlonkowskie beda pracowa¢ w CTIS
natychmiast po uruchomieniu systemu. Przez rok, do 31 stycznia 2023 r., sponsorzy badan
klinicznych nadal moga zdecydowa¢d, czy zlozy¢ wniosek o wstepne badanie kliniczne zgodnie z
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obowiazujacym systemem (dyrektywa w sprawie badan klinicznych), czy za posrednictwem CTIS.
0Od 31 stycznia 2023 r. skladanie wstepnych wnioskéw o badania kliniczne za posrednictwem CTIS
staje sie obowiazkowe, a do 31 stycznia 2025 r. wszystkie trwajace badania zatwierdzone na mocy
obecnej dyrektywy w sprawie badan klinicznych beda podlega¢ nowemu rozporzadzeniu i beda
musiaty zosta¢ przeniesione do CTIS.

Za autoryzacje i nadzér nad badaniami klinicznymi odpowiadaja panstwa czlonkowskie UE i EOG,
natomiast za prowadzenie CTIS odpowiada Europejska Agencja Lekéw (EMA). Komisja Europejska
(KE) nadzoruje wdrazanie rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych.

Przyspieszenie badan klinicznych w UE (ACT UE)

Opierajac sie na wdrozeniu CTR i CTIS, w styczniu 2022 r. KE szefowie agencji lekéw i EMA
uruchomili réwniez inicjatywe Acceleration Clinical Trials in the EU (ACT UE), ktérej celem jest
zmiana sposobu inicjowania, projektowania i prowadzenia badan klinicznych. Celem jest dalszy
rozwdj UE jako centralnego punktu badan klinicznych, promowanie rozwoju wysokiej jakosci,
bezpiecznych i skutecznych lekow oraz lepsza integracja badan klinicznych z europejskim
systemem opieki zdrowotnej.

ACT EU wzmocni europejskie srodowisko badan klinicznych, przy jednoczesnym utrzymaniu
wysokiego poziomu ochrony uczestnikow badan, solidnosci danych i przejrzystosci, jakich oczekuja
obywatele UE. Dziesie¢ priorytetowych dziatan ACT EU na lata 2022/2023 obejmuje umozliwienie
innowacyjnych metod badawczych, stworzenie wielostronnej platformy oraz wspieranie
modernizacji dobrej praktyki klinicznej.

Wiecej informacji dostepnych jest na stronie EMA: https://www.ema.europa.eu/en/news/regulatory-
harmonisation-clinical-trials-eu-clinical-trials-regulation-enter-application-new [1]
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