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Sposéb prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w Unii
Europejskiej (UE) regulowany jest przez przepisy Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylania dyrektywy 2001/20/WE oraz przepisy Ustawy z dnia 9 marca
2023 r. o0 badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Rozporzadzenie harmonizuje procesy przedkladania, oceny i nadzoru prowadzenia badan
klinicznych w UE wprowadzajac system informacji o badaniach klinicznych (Clinical Trials
Information System [1], CTIS).

CTIS jest pojedynczym punktem kontaktowym dla przekazywania informacji dotyczacych badan
klinicznych w UE i w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG). CTIS zawiera przestrzen robocza
sponsora dla sponsoréw oraz wspélpracujacych z nimi organizacji, przestrzen robocza organéw
kompetentnych panstw cztonkowskich UE, panstw EOG i Komisji Europejskiej oraz ogélnodostepna
strone internetowa.

Bezpieczna przestrzen robocza sponsora umozliwia sponsorom badan klinicznych przygotowanie i
skompletowanie wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne i powigzanych z nim dokumentéw w
celu przedtozenia do oceny.

Bezpieczna przestrzen organdw kompetentnych wspiera dzialania panstw czlonkowskich UE,
panstw EOG i Komisji Europejskiej w zakresie oceny i nadzoru prowadzenia badan klinicznych.

Za posrednictwem ogdlnodostepnej strony internetowej mozliwy jest dostep do szczegétowych
informacji na temat badan klinicznych prowadzonych w UE i EOG, ktdre zostana przedlozone do
CTIS oraz zostana w nim zatwierdzone.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) tworzy i prowadzi CTIS. Panstwa cztonkowskie UE i panstwa
EOG oceniaja i nadzoruja badania kliniczne w CTIS. Komisja Europejska zapewnia zharmonizowana
wyktadnie i wdrozenie przepisOw rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych.

Przepisy Rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych okreslaja trzyletni okres przejsciowy dla:

e Od 31 stycznia 2022 r. do 31 stycznia 2023 r. sponsorzy badan klinicznych moga sktada¢
wnioski o pozwolenie na badanie kliniczne zgodnie z dyrektywa w sprawie badan
klinicznych (WE) nr 2001/20/WE w ramach krajowych proceséw skladania wnioskow lub
zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie badan klinicznych za posrednictwem CTIS.

e Od 31 stycznia 2023 r. wszystkie nowe wnioski o pozwolenie na badania kliniczne w UE i
EOG musza by¢ skladane za posrednictwem CTIS zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie
badan klinicznych.

e Od dnia 31 stycznia 2025 r. badania zatwierdzone na mocy dyrektywy w sprawie badan
klinicznych, ktére nadal sa w toku, beda musialty zosta¢ dostosowane do wymagan
rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych i do CTIS.

Informacje o funkcjonowaniu Clinical Trials Information System, CTIS znajduja sie na stronie EMA

[2].

Podrecznik CTIS dla sponsoréw [3], zawiera wskazowki, jak przygotowac sie do korzystania z CTIS.

Internetowy program szkoleniowy CTIS [4], to katalogu materiatéw szkoleniowych CTIS
zawierajacy przeglad programu szkoleniowego.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-regulation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-training-support#handbook-for-clinical-trial-sponsors-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme
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