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INFROMACJA
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH
| PRODUKTOW BIOBOJCZYCH z dnia 8 Listopada 2024 r.

w sprawie uruchomienia centrum pomocy dedykowanego wsparciu sponsorow
niekomercyjnych w zakresie funkcjonalnosci systemu CTIS oraz wymagan regulacyjnych
zwigzanych z prowadzeniem badan klinicznych na terenie Unii Europejskiej.

Sposdb prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w Unii
Europejskiej (UE) ulegt istotnej zmianie wraz z rozpoczeciem stosowania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE tj. z dniem 31 stycznia 2022 r. Rozporzgdzenie harmonizuje procesy
przedktadania wnioskdéw, ich oceny i nadzoru nad prowadzeniem badan klinicznych w UE
wprowadzajgc system informacji o badaniach klinicznych (Clinical Trials Information
System,CTIS).

W zwigzku z powyzszym Prezes informuje, ze w ramach inicjatywy ACT EU (Accelerating
Clinical Trials inthe EU) uruchomiono dedykowane centrum pomocy, ktére wspiera
sponsoréw niekomercyjnych w obszarze rejestracji badan klinicznych na terenie Unii
Europejskiej. Helpdesk zapewnia dostosowang pomoc techniczng w zakresie
funkcjonalnosci CTIS oraz odpowiada na pytania dotyczace wymagan regulacyjnych w
postepowaniu w trakcie prowadzenia badani klinicznych. W razie potrzeby helpdesk
konsultuje sie z Krajowymi Organami Kompetentnymi, aby wspiera¢ sponsoréw w
indywidualnych przypadkach.

Sponsorzy niekomercyjni moga zgtasza¢ swoje zapytania, tworzgc zgloszenie w
CTIS Service Desk, wskazujgc swdj status- sponsor niekomercyjny w polu

,User affiliation”

Szczegétowe informacje dostepne s3 na réwniez stronach EMA pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-and-

development/clinical-trials-human-medicines/clinical-trials-regulation
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RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych (https://www.gov.pl/urpl/dane-osobowe).
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