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KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 29 grudnia 2021 r.

w sprawie stosowania przepisow Rozporzadzenia 536/2014 i systemu informacji
o badaniach klinicznych (CTIS)

Sposob prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w Unii
Europejskiej (UE) ulegnie istotnej zmianie wraz z rozpoczg¢ciem stosowania 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 t;.
z dniem 31 stycznia 2022 roku. Rozporzadzenie harmonizuje procesy przedktadania, oceny i
nadzoru prowadzenia badan klinicznych w UE wprowadzajac system informacji o badaniach
klinicznych (Clinical Trials Information System, CTIS).

CTIS bedzie pojedynczym punktem kontaktowym dla przekazywania informacji
dotyczacych badan klinicznych w UE 1 w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG). CTIS
bedzie zawiera¢ przestrzen robocza sponsora dla sponsoréw oraz wspoélpracujacych z nimi
organizacji, przestrzen robocza organdéw kompetentnych panstw cztonkowskich UE, panstw EOG
1 Komisji Europejskiej oraz ogdlnodostepna strong internetowa.

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

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

Za posrednictwem ogolnodostepnej strony internetowej mozliwy bedzie dostep do szczegdtowych
informacji na temat badan klinicznych prowadzonych w UE i EOG, ktore zostang przedtozone do
CTIS oraz zostang w nim zatwierdzone.

Europejska Agencja Lekow (EMA) tworzy i prowadzi CTIS. Panstwa cztonkowskie UE i panstwa
EOG beda ocenia¢ i nadzorowaé badania kliniczne w CTIS. Komisja Europejska zapewnia
zharmonizowang wyktadni¢ i wdrozenie przepisoéw rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych.

OKkres przejsciowy

Rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych przewiduje trzyletni okres przejsciowy dla CTIS:

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 procesow sktadania 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¢ sktadane za posrednictwem CTIS zgodnie
z rozporzadzeniem w sprawie badan klinicznych.
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e Od dnia 31 stycznia 2025 r. badania zatwierdzone na mocy dyrektywy w sprawie badan
klinicznych, ktore nadal sa w toku, bedg musiaty zosta¢ dostosowane do wymagan
rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych i do CTIS.

Panstwa czlonkowskie UE i panstwa EOG beda musiaty pracowa¢ w CTIS od momentu jego
uruchomienia.

Sponsorzy badan klinicznych, ktérzy chca uzyska¢ pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego
wydane przez organ kompetentny w co najmniej jednym panstwie cztonkowskim UE i panstwie
EOG, sktadaja za posrednictwem CTIS pojedynczy formularz wniosku o pozwolenie na badanie
kliniczne 1 dokumentacj¢ zgodng z wymaganiami rozporzadzenia. Zlozenie formularza wniosku o
pozwolenie na badanie kliniczne wraz z dokumentacjg bedzie roéwniez obejmowaé publiczng
rejestracj¢ badania klinicznego.

Jak zarejestrowa¢ si¢ w CTIS?

Aby uzyska¢ dostep do obszaru roboczego CTIS, uzytkownik musi posiada¢ aktywne konto EMA.
Jezeli uzytkownik korzysta juz z innych aplikacji EMA (np. Eudralink, SPOR, IRIS,
EudraVigilance, OMS) ma juz konto EMA 1 moze uzyska¢ dostep do obszaru roboczego Sponsora
CTIS przy uzyciu swojego istniejagcego poswiadczenia konta EMA.

Jezeli uzytkownik nie posiada aktywnego konta EMA, musi je zalozy¢ poprzez samodzielna
rejestracje¢. za posrednictwem strony zarzgdzania kontem EMA.

CTIS wykorzystuje dane organizacji przy uzyciu Organization Managment System (OMS). OMS
zapewnia jedno zrodlo zatwierdzonych danych organizacji, ktére mozna wykorzystac¢ jako wsparcie
dziatan i procesow biznesowych. OMS przechowuje dane podstawowe zawierajace nazwe i dane
adresowe dla organizacji, takich jak pomioty odpowiedzialne, sponsorzy, organy regulacyjne. Jesli
organizacja zostata juz pomyslnie zarejestrowana w OMS, uzytkownik moze pobrac jej dane w celu
wypelnienia wniosku o badanie kliniczne, przesytania powiadomien lub wykorzystania go do
innych dziatan zwigzanych z zadaniami sponsora.

Osrodki badan klinicznych rowniez kwalifikuja si¢ jako organizacje, ktore powinny
by¢ zarejestrowane w OMS. CTIS wymaga aby informacje o osrodkach prowadzacych badania
kliniczne w czgsci II dossier byly pobierane z OMS.

Jak przygotowac si¢ do stosowania CTIS

Sponsorzy moga zapoznac si¢ z podrecznikiem CTIS dla sponsorow, ktory zawiera wskazowki, jak
przygotowac si¢ do korzystania z CTIS.

Ponadto sponsorzy moga korzysta¢ z internetowego programu szkoleniowego CTIS. Przewodnik
do katalogu materialow szkoleniowych CTIS znajdujacy si¢ w sekcji poswigcone] programowi
szkoleniowemu na stronie internetowej EMA zawiera przeglad programu szkoleniowego.

Wiecej informacji na temat CTIS znajduje si¢ na nast¢epujacej stronie internetowej EMA:

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-
trials-regulation

Wigcej informacji na temat szkolen 1 wsparcia w zakresie stosowania CTIS mozna znalez¢ na
stronie internetowej EMA pos$wigconej szkoleniom 1 wsparciu:

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-
trials-information-system-training-support

Informacje 1 szkolenia dotyczace funkcji CTIS mozna znalezé na stronie internetowej EMA
poswigconej internetowemu modutowemu programowi szkolen:
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-
trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme

Podrecznik CTIS dla sponsorow:

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-
trials-information-system-training-support#handbook-for-clinical-trial-sponsors-section

Biuletyn CTIS:

https://www.ema.europa.eu/en/news-events/publications/newsletters#clinical-trials-information-
system-(ctis)-highlights-section

Wigcej informacji na temat rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych znajduje si¢ w Eudralex
—tom 10 — wytyczne dotyczace badan klinicznych:

Eudralex - Volume 10 - Clinical trials guidelines | Public Health (europa.eu)
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