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W sprawie stosowania przepisoOw rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014
i systemu informacji o badaniach klinicznych (CTIS)

Sposéb prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
w Unii Europejskiej (UE) ulegt istotnej zmianie wraz z rozpoczeciem stosowania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 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 roku. Rozporzadzenie harmonizuje
procesy przedktadania wnioskéw, ich oceny i nadzoru nad prowadzeniem badan klinicznych
w UE wprowadzajac system informacji o badaniach klinicznych (Clinical Trials Information
System, CTIS).

Zgodnie ze zdefiniowanym w ww. rozporzadzeniu okresem przejSciowym od dnia
31 stycznia 2023 r. wszystkie nowe wnioski o pozwolenie na badania kliniczne
w UE 1 EOG musza by¢ sktadane za posrednictwem CTIS.

Komunikat Europejskiej Agencji Lekow (EMA) w sprawie terminu rozpoczecia drugiego
etapu okresu przej$ciowego dostepny jest pod adresem: https://euclinicaltrials.eu/

Przypominamy réwniez, ze od dnia 31 stycznia 2025 r. badania zatwierdzone na mocy
dyrektywy 2001/20/WE w sprawie badan klinicznych, ktére nadal beda w toku, musza by¢
dostosowane do wymagan rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych i do CTIS.

Aktualne informacje na temat CTIS dostepne sa na stronach EMA pod adresem:

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

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

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-
trials/clinical-trials-information-system-training-support
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Informacje 1 szkolenia dotyczace funkcji CTIS mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA
poswieconej internetowemu modutowemu programowi szkolen:

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 badafh 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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