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Niniejsze materialy szkoleniowe opisuja i odzwierciedlaja wstepne

AGENCY wersje Systemu Informacji o Badaniach Klinicznych CTIS. Materialy
ulegna zmianie w 2021 r., w celu dopasowania ich do wersji GolLive, a

nastepnie do kolejnych wersji po ww. Golive.

W zwiazku z tym, materiaty nalezy na te chwile traktowac jako
PROJEKT. Nie wolno ich dalej powielac ani rozpowszechnia¢.

Rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
Dyrektywy 2001/20/WE

Co to jest?

Rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 (Rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych) ma na celu
stworzenie $rodowiska sprzyjajacego prowadzeniu badan klinicznych (BK) w UE przy
zachowaniu najwyzszych norm bezpieczenstwa uczestnikdéw i zwiekszonej przejrzystosci

informacji o BK. Zastapi ono i rozszerzy zakres obowiazujacej dyrektywy UE 2001/20/WE w
— D sprawie badan klinicznych.
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DO CZEGO PRZYCZYNI SIE ROZPORZADZENIE W SPRAWIE BADAN KLINICZNYCH?
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‘ || Zapewnienie najwyzszych norm bezpieczenstwa dla wszystkich uczestnikow BK

Zwiekszenie wiarygodnosci i przejrzystosci danych dotyczacych BK w Unii Europejskiej
Zwigkszenie efektywnosci przedkfadania i oceny wnioskéw o BK w ustalonych terminach

Harmonizowanie procesu udzielania zezwolen na przeprowadzanie BK w formie
skoordynowanej oceny przeprowadzanej przez zainteresowane panstwa cztonkowskie

f__(ﬂ | Zapewnienie wspolnych przepiséw regulujacych BK we wszystkich panstwach cztonkowskich

Usprawnienie wspotpracy miedzy panstwami cztonkowskimi a sponsorami oraz miedzy
samymi panstwami cztonkowskimi w zakresie oceny wniosku o BK

Ustanowienie na szczeblu UE bardziej szczegotowych wytycznych dotyczacych procesu

uzyskiwania swiadomej zgody uczestnikéw BK, w tym 0s6b, ktdre nie s w stanie
wyrazi¢ takiej zgody

Wprowadzenie podejscia dostosowanego do ryzyka, przewidujacego mniej
rygorystyczne zasady w odniesieniu do badan prowadzonych z uzyciem zatwierdzonych lekéw i
badan klinicznych niskiego ryzyka

Wzmocnienie nadzoru nad BK poprzez wprowadzenie kontroli unijnych w celu zapewnienia zgodnosci
z Rozporzadzeniem w sprawie badan klinicznych

Dla kogo rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych bedzie korzystne?
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Wdrozenie Rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych bedzie wspierane
przez...

System Informacji o Badaniach Klinicznych (CTIS)

Zasady ustanowione w Rozporzadzeniu beda promowane przez specjalny portal i baze
danych UE (System Informacji o Badaniach Klinicznych [CTIS]), ktore stang sie jednym
punktem dostepu do informacji o badaniach klinicznych w UE i beda obstugiwaty
codzienne procesy biznesowe panstw cztonkowskich i sponsoréw przez caty cykl badan
klinicznych.
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