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Te wytyczne stanowig odzwierciedlenie porozumienia osiggnietego przez punkty kontaktu CTAG i
zastepujg rozdz. 11 pytan i odpowiedzi dotyczgcych wniosku zgodnego z CTR (wer. 6.4).
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Przenoszenie badan klinicznych w kontekscie obowigzywania CTD to proces
administracyjny, po ktérego przeprowadzeniu ocena MS jest ograniczona do minimum
pozwalajgcego zapewni¢ zgodnos$¢ z zasadami CTR (tj. transparentnoscig i kategoryzacjg
badan). W celu utatwienia tego procesu sponsorzy sg zachecani do zarejestrowania badan
klinicznych w CTIS w najwczesniejszym mozliwym momencie — majgc na wzgledzie czas
niezbedny na zatwierdzenie wnioskow?.

Co do zasady:
- dokumenty juz ocenione nie podlegajg ponownej ocenie?;
- nie trzeba aktualizowaé szablonow;
- nie trzeba wstecznie uzupetnia¢ formularza kwalifikacji osrodka3.

Ponizsze pytania i odpowiedzi zapewniajg informacje o typie badan, jakie sponsor musi
przenies¢ do CTIS, o terminie przedktadania, a takze o tresci wniosku dla badanh jedno- i
wielonarodowych.

Badanie kliniczne uznaje sie za podlegajace przepisom CTR w momencie zatwierdzenia go
zgodnie z CTR przez pierwsze MS na podstawie wniosku o przeniesienie.

1 Czym SA BADANIA, DLA KTORYCH ZMIENIA SIE PODSTAWE PRAWNA Z CTD NA CTR?

Przeniesienie jest wymagane tylko w przypadku badan zatwierdzonych na mocy CTD, w
przypadku ktérych na dzien 30 stycznia 2025 r. w UE wystepuje co najmniej jeden
aktywny osrodek. Aktywny o$rodek w kontek$cie badan w okresie przejsciowym oznacza,
ze ostatnia wizyta ostatniego uczestnika lub inne, wiasciwe dla badania interwencje z
udziatem uczestnika, ktére wskazano w protokole, nastgpig po 30 stycznia 2025 r. Oznacza
to, ze nie trzeba przenosi¢ badan, w ktérych nie ma aktywnych osrodkow. Badania
zakonczone lokalnie we wszystkich MS UE/EOG — zgodnie z CTD — nie muszg byc¢
przenoszone, nawet jesli nie osiggnieto globalnego zakonczenia badania®.

2 KIEDY NALEZY PRZENIESC BADANIA KLINICZNE?

Zmiana podstawy prawnej (przeniesienie) badania z CTD na CTR jest mozliwa dla sponsorow:

1 Maksymalny termin przyspieszonej procedury przeniesienia minimalnej dokumentacji dla badan
wielonarodowych z ograniczeniem do dokumentéw juz zatwierdzonych na mocy CTD wynosi szacunkowo do 22
dni: 10 dni (faza walidacji bez RFI) + 7 dni (faza oceny, pod warunkiem braku RFI) + 5 dni (wydanie decyzji).

Uwaga: O ocenie czesci Il decyduje kazde z MS, co moze wymaga¢ dodatkowych dni przed zaakceptowaniem
(wydaniem zawiadomienia/decyzji) przeniesienia. Okresy wskazane w CTIS to okresy maksymalne,
uwzgledniajgce terminy wynikajace z wdrozenia w CTIS wymogoéw rozporzadzenia (WE/Euratom) nr
1182/1971/UE.

2 Akceptowane bedg dodatkowe dokumenty do czesci | i Il wymienione w zatgczniku | do CTR i juz zatwierdzone
przez MSC na mocy CTD. O dodatkowe dokumenty do czesci Il zatwierdzone na mocy CTD moze takze
poprosi¢ MSC w ramach walidacji.

3 Dokumenty do czesci Il dotyczace kwalifikacji osrodkow dotyczg wytgcznie nowych osrodkéw badawczych
dodawanych przez SM do czesci |l po wstepnym zatwierdzeniu przeniesienia.

4 W przypadku badan na mocy CTD, ktérych podstawa prawna nie musi by¢ zmieniona na CTR, obowigzek
zgtoszenia wynikéw do EudraCT wcigz istnieje. W zwigzku z tym EudraCT bedzie dostepna do zgtaszania
podsumowan wynikéw badania po 30 stycznia 2025 r. Dotyczy to takze do odwotania badan pediatrycznych
spoza UE. Wniosek o przeniesienie badania na mocy CTD nalezy przedtozy¢ tylko do tych MSC, w ktérych trwa
badanie (. w danym MS na 30 stycznia 2025 r. wystepujg aktywne osrodki).
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- od dnia wejscia rozporzadzenia w zycie, tj. 31 stycznia 2022 r.;
- do zakonczenia 3-letniego okresu przejsciowego z dniem 30 stycznia 2025 r., be
koniecznosci przerywania lub wstrzymywania badania klinicznego.

Sponsorzy powinni jednak uwzgledni¢ czas niezbedny na zakonczenie procedury
udzielania zezwolenia zgodnie z rozdz. 2 CTR i niniejszymi wytycznymi. Dlatego zaleca
sie sponsorom przedtozenie wniosku z odpowiednim wyprzedzeniem przed 30 stycznia 2025
r.

3 CO JEST WYMAGANE OD SPONSOROW W CELU PRZENIESIENIA BADANIA?

Przenoszenie badan (zmiana podstawy prawnej na CTR) nastepuje po przedtozeniu
wniosku o przeniesienie.

Whniosek o przeniesienie powinien odpowiada¢ wnioskowi zatwierdzonemu przez komisje
bioetyczng i przez NCA na mocy CTD®.

4 JAKIE SA WARUNKI ZMIANY PODSTAWY PRAWNEJ PROWADZENIA BADANIA NA
ROZPORZADZENIE?

Whioski o przeniesienie powinny by¢ sporzgdzone zgodnie z CTR® i wymogami dotyczgcymi
dokumentacji wymienionymi w pytaniach 5. (badanie jednonarodowe) i 6. (badanie
wielonarodowe) ponizej.

Obowigzkiem sponsora jest ocena zgodnosci i zadeklarowanie w piSmie przewodnim, ze
badanie kliniczne spetnia wymogi przenoszenia (zmiany podstawy z CTD na CTR) opisane
w tych wytycznych i w wytycznych CTCG'.

MS sprawdzg zgodno$¢ dokumentacji w ramach fazy walidacji i mogg podjgé srodki
naprawcze® po zatwierdzeniu, jesli zidentyfikujg badanie niespetniajgce wymogdéw
rozporzadzenia.

W ramach przenoszenia badan nie dopuszcza sie przedktadania dalszych wnioskdw zgodnie
zart. 11 CTR.

Do przeniesienia kwalifikujg sie tylko aktywne badania kliniczne (patrz pytanie 1.), dla
ktéorych nie trwa ocena dokumentacji w zadnym z krajow UE/EEA: badania kliniczne, dla
ktérych oceniany jest wniosek o poprawke istotng nie mogg by¢ przenoszone do momentu
zakonczenia procedury. Badania kliniczne tymczasowo wstrzymane z przyczyn zwigzanych z
bezpieczenstwem bagdz innych przyczyn moga by¢ przeniesione, jesli przewiduje sie ich
kontynuowanie po uptywie okresu przejSciowego. Sponsor, po przeniesieniu, powinien
bezzwtocznie zgtosi¢ wstrzymanie tych badan.

W przypadku wielonarodowych badan klinicznych przed przeniesieniem:

5 Whniosek o przeniesienie nie podlega ponownej ocenie — MS posiadajg juz dokumentacje stanowigca

podstawe wydania zezwolenia na badanie.

6 Ustep 1 preambuty CTR: ,, W badaniu klinicznym nalezy chroni¢ prawa, bezpieczenstwo, godnos¢ i dobrostan
uczestnikéw, a uzyskane dane powinny by¢ wiarygodne i odporne. Interesy uczestnikow zawsze powinny byc¢
nadrzedne wobec wszystkich innych interesow”.

7 Wytyczne CTCG znajdujg sie na ponizszej stronie (pod ,Key documents list” — wykaz kluczowych dokumentéw,

»Iransitional trials” — badania w okresie przejsciowym: Heads of Medicines Agencies: Clinical Trials Coordination
Group (hma.eu

8 Art. 77 CTR.
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- wszystkie dokumenty wspoélne dla wszystkich MSC ujete w czesci | sprawozdania
oceniajgcego poza protokolem badania nalezy zharmonizowaé (np. broszure badacza,
dokumentacje badanego produktu leczniczego);

- takiej harmonizacji dokonuje sie przez przedtozenie wniosku o poprawke istotng zgodnie
z CTD przed przedtozeniem wniosku o przeniesienie. We wniosku o poprawke nalezy jasno
wskazaé, ze zamiarem sponsora jest przeniesienie badania (zmiana podstawy prawnej na
CTR);

- w kontekscie protokotu konieczne sg zharmonizowany protokét zatwierdzony zgodnie z
CTD badz skonsolidowany protokof.

5 JAK POWINIEN POSTAPIC SPONSOR W PRZYPADKU JEDNONARODOWYCH BADAN KLINICZNYCH?

Sponsor powinien przedtozy¢ wstepny wniosek!® bazujgcy na istniejgcej dokumentacii,
ocenionej i zatwierdzonej przez MS na mocy CTD. W procesie konieczne jest przedtozenie
nowego pisma przewodniego, o$wiadczenia o RODO i uzupetnienie w CTIS wszystkich
ustrukturyzowanych danych wniosku (czesci | i Il).

W przypadku czesci | nalezy co najmniej przedtozy¢ wraz z wnioskiem o przeniesienie
badania ostatnie zatwierdzone wersje nastepujgcych dokumentow:
- protokot;
- broszura badacza;
- dokumenty dotyczace dobrej praktyki wytwarzania (GMP);
- dokumentacje badanego produktu leczniczego (IMPD);
- dokumenty dotyczgce produktow leczniczych innych niz badane (tj.
pomocniczych produktéw leczniczych zgodnie z CTR; jesli dotyczy).

W przypadku czesci Il wymagane sg, jako minimum, ostatnie zatwierdzone wersje
dokumentu informacyjnego i formularza swiadomej zgody.

Sponsor moze, w dodatku do wskazanych wyzej dokumentéw wymaganych w przypadku
wniosku o przeniesienie, przedtozy¢ dodatkowe dokumenty, jesli zostaty one ocenione i
zatwierdzone zgodnie z CTD. Nie nalezy przedkfada¢ innych dokumentow.

MSC moze zgtosi¢ uwagi do walidacji, wymagajgce, by sponsor przedtozyt dodatkowe,
zatwierdzone wczes$niej dokumenty do czesci Il (z ograniczeniem do tych wskazanych w
zatgczniku | do CTR).

9 Zharmonizowany protokét to protokoét zawierajgcy takie same procedury badawcze dla wszystkich MS
zatwierdzonych w UE/EOG, a protokét skonsolidowany to protokdt zawierajgcy roznice w procedurach w réznych
MS, ale sam dokument protokotu jest taki sam.

Zastosowanie skonsolidowanego protokotu jest zasadne, jesli we wszystkich MSC ponizsze aspekty sg takie
same: numer EudraCT, tytut badania, numer wersji protokotu, cel gtdwny, pierwszorzedowy punkt koncowy i
definicja zakonczenia badania. Takie same powinny byc¢ takze gtéwne kryteria witgczenia i wykluczenia.
Nieistotne, wiasciwe dla danego MS zagadnienia opisuje sie w tresci protokotu lub w dodatku do niego. Patrz
zaktualizowane wytyczne dla sponsorow dotyczgce przenoszenia badan wielonarodowych na stronie internetowej
HMA w czesci kluczowych dokumentéw CTCG — wytyczne https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-
About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/ 2023_07_CTCG_Best Practice Guide_for_sponsors.pdf i szablon
pisma przewodniego https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA _joint/00- About HMA/03-
Working_Groups/CTCG/ 2023 07_CTCG_Cover_letter template Best PracticeGuide for_sponsors.pdf.
10 Art. 5 CTR.
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W stosownych przypadkach oczekuje sie przedtozenia dokumentéw zaczernionych
zgodnych z wymogami dotyczgcymi transparentnosci (patrz tez ponizsze pytanie 11.).

Z wyjatkiem minimalnego zestawu wymaganych dla czesci | i || dokumentéw akceptowalne
jest, by sponsor:

- przestat w odpowiednim polu dokumentu w CTIS dokument z wyjasnieniami, ze
dany aspekt zostat oceniony przez NCA Ilub komisje bioetyczng z wydaniem
pozytywnej opinii o badaniu zgodnie z CTD (a wiec jest ujety we wnioskach z oceny
prowadzonej na mocy CTD);

- dostarczyt dokument w ramach pierwszego wniosku o istotng zmiane w
najszybszym mozliwym terminie po zatwierdzeniu wniosku o przeniesienie (patrz
pytanie 8.). W przypadku czesci |l nie trzeba wstecznie uzupetnia¢ formularza
kwalifikacji osrodka.

We wniosku o przeniesienie nalezy ujg¢ wytgcznie aktywne osrodki badawcze (patrz pytanie
1.).

W piSmie przewodnim nalezy wskaza¢ nazwe komisji bioetycznej, ktéra wydata pozytywnag
opinie o badaniu zgodnie z CTD, a takze numer EudraCT. Oczekuje sie, ze komisja
bioetyczna, ktéra dokonata wstepnej oceny, dalej odpowiada za ocene poprawek istotnych w
tym samym badaniu prowadzonym zgodnie z CTD. W stosownych przypadkach sponsor
powinien poda¢ nazwe komisji bioetycznej, ktéra zatwierdzita ostatnig wersje dokumentow.

W ramach pisma przewodniego do wniosku o przeniesienie sponsor musi zadeklarowaé, ze
badanie kliniczne spetnia wymogi dla przenoszenia badan podane w tym dokumencie oraz
ze badanie kliniczne wcigz spetnia warunki zezwolenia wydanego na mocy CTD.

Sponsor musi zadeklarowa¢ w pismie przewodnim, ze wszystkie wymagajgce zatwierdzenia
i przenoszone dokumenty zostaty zatwierdzone przez MSC przed przeniesieniem.

6 JAK POWINIEN POSTAPIC SPONSOR W PRZYPADKU WIELONARODOWYCH BADAN KLINICZNYCH?

Wielonarodowym badaniem klinicznym zatwierdzonym na mocy CTD jest badanie
prowadzone w roznych MS pod tym samym numerem EudraCT.

Whniosek o przeniesienie w przypadku badania wielonarodowego nalezy przedktadaé tylko
do tych MSC, w ktérych w badaniu wystepuje co najmniej jeden aktywny osrodek (patrz
pytanie 1.).

Jesli badania prowadzone pod tym samym numerem EudraCT w réznych MS nie sg
wystarczajgco zharmonizowane, sponsor musi dokona¢ harmonizacji na drodze poprawek
istotnych (zgodnie z CTD), aby umozliwi¢ zmiane podstawy prawnej — juz dla pojedynczego
badania — na CTR'2,

11 Uwaga dotyczaca wymogow w zakresie transparentnosci: trwa rewizja zasad, nalezy regularnie sprawdzaé
strong EMA pod kagtem informaciji o przyjeciu nowych zasad.

12 Patrz wytyczne dla sponsoréw dotyczace przenoszenia badan wielonarodowych na stronie internetowej
HMA w czesci kluczowych dokumentéw CTCG — wytyczne

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA _joint/00- About HMA/03-

Working_Groups/CTCG/2023 07_CTCG Best Practice Guide for_sponsors.pdf oraz
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA _joint/00-_About_ HMA/03-Working_Groups/CTCG/
2023_07_CTCG_Cover_letter_template_Best_Practice_Guide_for_sponsors.pdf
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W przypadku badan, w ktérych petna harmonizacja protokotu przedktadanego w czesci |
whniosku nie jest mozliwa z powodu réznych wymogow krajowych sponsor musi przygotowaé
skonsolidowany protokét, zawierajgcy wspdlne podstawowe zapisy i uwzgledniajgcy
pomniejsze rdéznice dotyczgce badan zatwierdzonych na szczeblu krajowym?°,
Skonsolidowany protokét musi odpowiadac zakresom zatwierdzen w kazdym z MSC.

W przypadku skonsolidowanego protokotu poprawka istotna nie jest konieczna, jesli
wiasciwe odzwierciedla on zakres i warunki zezwolenia na badanie kliniczne w kazdym MSC
i jest zgodny z CTR. Zapewnienie zakresu zezwolenia w kazdym z MS w skonsolidowanym
protokole jest obowigzkiem sponsora.

W przypadku badan klinicznych w procedurze dobrowolnej harmonizacji (VHP) zalecane jest
wskazanie jako RMS referencyjnego NCA (Ref-NCA). Dotyczy to takze badan czesciowo
podlegajacych VHP. W przypadku wielonarodowych badan klinicznych niepodlegajgcych
VHP RMS zaproponuje sponsor i wybierze MSC — zgodnie z zasadami wynikajgcymi z
rozporzadzenia.

W pewnych przypadkach, gdy badanie nie jest aktywne w Ref-NCA zaangazowanego w
VHP sponsor powinien jasno to wskazac¢ w pismie przewodnim do wniosku o przeniesienie.

Sponsor powinien przedtozyé wstepny wniosek!® bazujgcy na istniejgcej dokumentagiji,
ocenionej i zatwierdzonej przez MS na mocy CTD. W procesie konieczne jest przedtozenie
nowego pisma przewodniego, o$wiadczenia o RODO i uzupetnienie w CTIS wszystkich
ustrukturyzowanych danych wniosku (czesci | i Il).

W przypadku czesci | nalezy co najmniej przedtozy¢ wraz z wnioskiem o przeniesienie
ostatnie zatwierdzone wersje nastepujgcych dokumentéw:

- zharmonizowany bgdz skonsolidowany protokot;

- broszura badacza (ostatnia, zharmonizowana wersja);
- dokumenty dotyczace GMP;

- IMPD (ostatnia, zharmonizowana wersja);

- dokumenty dotyczgce produktéw leczniczych innych niz badane (tj. pomocniczych
produktow leczniczych zgodnie z CTR; jesli dotyczy).

W przypadku czesci Il w kontekscie wniosku o przeniesienie badania wymagane sg, jako
minimum, ostatnie zatwierdzone wersje dokumentu informacyjnego i formularza swiadomej
zgody.

Sponsor moze, w dodatku do wskazanych wyzej dokumentéw wymaganych w przypadku
wniosku o przeniesienie, przedtozy¢ dodatkowe dokumenty, jesli zostaty one ocenione i
zatwierdzone zgodnie z CTD. Nie nalezy przedkfada¢ innych dokumentow.

MSC moze zgtosi¢ uwagi do walidacji, wymagajgce, by sponsor przediozyt dodatkowe,
zatwierdzone wczeéniej dokumenty do czesci Il (z ograniczeniem do tych wskazanych w
zatgczniku | do CTR).

3 Art. 5 CTR.
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W stosownych przypadkach oczekuje sie przedtozenia dokumentéw zaczernionych
zgodnych z wymogami dotyczgcymi transparentnosci (patrz tez ponizsze pytanie 11.).

Z wyjatkiem minimalnego zestawu wymaganych dla czesci | i Il dokumentéw akceptowalne
jest, by sponsor:

- przestat w odpowiednim polu dokumentu w CTIS dokument z wyjasnieniami, ze
dany aspekt zostat oceniony przez NCA Ilub komisje bioetyczng z wydaniem
pozytywnej opinii o badaniu zgodnie z CTD (a wiec jest ujety we wnioskach z oceny
prowadzonej na mocy CTD);

- dostarczyt dokument w ramach pierwszej istotnej zmiany w najszybszym mozliwym
terminie po zatwierdzeniu wniosku o przeniesienie (patrz pytanie 8.). W przypadku
czesci ll nie trzeba wstecznie uzupetnia¢ formularza kwalifikacji osrodka.

We wniosku o przeniesienie nalezy ujg¢ wytgcznie aktywne osrodki badawcze (patrz pytanie
1.).

W piSmie przewodnim nalezy wskaza¢ nazwe komisji bioetycznej, ktéra wydata pozytywnag
opinie o badaniu zgodnie z CTD, a takze numer EudraCT. Oczekuje sie, ze komisja
bioetyczna, ktéra dokonata wstepnej oceny, dalej odpowiada za ocene poprawek istotnych w
tym samym badaniu. W stosownych przypadkach sponsor powinien poda¢ nazwe komisiji
bioetycznej w kazdym z MS, ktéra zatwierdzita ostatnia wersje dokumentéw. W ramach
pisma przewodniego do wniosku o0 przeniesienie sponsor musi zadeklarowac, ze badanie
kliniczne spetnia wymogi dla przenoszenia badanh podane w tym dokumencie i w wytycznych
CTCG dla sponsora®® oraz ze badanie kliniczne wcigz spetnia warunki zezwolenia wydanego
na mocy CTD. W ramach pisma przewodniego sponsor musi takze zadeklarowac, ze
wszystkie wymagajgce zatwierdzenia i przenoszone dokumenty zostaty zatwierdzone przez
wszystkie MSC przed przeniesieniem — patrz szablon pisma przewodniego w ramach
wytycznych CTCG dotyczacych najlepszej praktyki przenoszenia badan wielonarodowych?é.

7  JAKIE SA KONSEKWENCJE PRZENIESIENIA BADANIA KLINICZNEGO?

Badanie kliniczne, ktérych prowadzenie rozpoczeto na mocy CTD i ktérych podstawa prawna
jest zmieniana na CTR muszg spetnia¢ wymogi rozporzadzenia, nawet jesli tych nie ujeto w
protokole. Sg to:

- obowigzek dokonywania zgtoszen przez CTIS;
- zasady przedkfadania sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa;
- wymég dotyczacy archiwizacji;

- wymogi dotyczgce transparentnosci (w tym odroczen);

14 Uwaga dotyczaca wymogow w zakresie transparentnosci: trwa rewizja zasad, nalezy regularnie sprawdzaé
strone EMA pod katem informacji o przyjeciu nowych zasad.

15 https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00- About HMA/03-Working_Groups/CTCG/

2023 07_CTCG Best Practice Guide for sponsors.pdf

16 https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/
2023_07_CTCG_Cover_letter_template_Best_Practice_Guide_for_sponsors.pdf
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- zasady zgtaszania istotnych zmian i dodawania MS (patrz pytanie 9.);

- zasady przedktadania podsumowania wynikéw i raportu z badania klinicznego
(CSR).

Decyzja dotyczgca wniosku o przeniesienie moze byc¢, z technicznego punktu widzenia,
decyzjg dorozumiang. Jednak takie dorozumiane wnioski dotyczace czesci Il nie sg zgodne
z przyspieszong procedurg CTCG dotyczgca przenoszenia minimalnej dokumentacji, ktéra
jest ograniczona tylko do dokumentéw zatwierdzonych na mocy CTD, poniewaz statoby to w
kontradykcji do krétszych termindw zatwierdzania badania w okresie przejsciowym.

Po uzyskaniu w CTIS zezwolenia na przeniesione badanie sponsor powinien zgtosi¢ dzien
rozpoczecia badania zgodnie z dyrektywg (technicznie w CTIS mozna wprowadzi¢ dzien
rozpoczecia zgodny z CTD, a przypadajgcy wczesniej niz dzien wydania zezwolenia na
mocy CTR), wskazujac w CTIS date rozpoczecia w kazdym MSC.

W zakresie wymogéw GMP po zatwierdzeniu badania na mocy CTR obowigzujg
rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/1569 i rozporzadzenie wykonawcze (UE)
2017/556 w sprawie procedur inspekcji w zakresie dobrej praktyki klinicznej*’.

8 KIEDY SPONSOR POWINIEN ZAKTUALIZOWAC DOKUMENTY BADANIA | OZNAKOWANIE?

Sponsorzy powinni w momencie przedkitadania pierwszej istotnej zmiany (do czesci | lub Il)
zapewnic, ze dokumenty zwigzane z badaniem klinicznym odpowiadajg wymogom CTR.

Dokumenty zastgpione dokumentem wskazanym w pytaniach 5. i 6. nalezy przedtozy¢ w
ramach pierwszego wniosku o istothg zmiane po uzyskaniu zatwierdzenia wniosku o
przeniesienie. W przypadku pierwszej istotnej zmiany czesci | wniosku sponsor powinien
uzupetni¢ wszystkie elementy dotyczace czesci | dokumentacji. W przypadku pierwszej
istotnej zmiany czesci Il wniosku sponsor powinien uzupetni¢ wszystkie elementy dotyczace
czesci Il dokumentacji — oprécz oswiadczenia o kwalifikacji osrodka, ktérego nie trzeba
tworzy¢ wstecznie.

Przesytanie nowych szablonéw dokumentéw dotyczacych procedur w juz ukonczonym
badaniu,
np. po zakohczeniu rekrutacji uczestnikéw, nie jest konieczne.

W kontekscie oznakowania IMP i AXMP oczekuje sig, ze sponsor dokona jego aktualizacji
dla serii ktére sg (ponownie) oznakowywane po uzyskaniu zezwolenia na mocy CTR. Nie ma
koniecznosci proaktywnego ponownego oznakowywania juz zwolnionych [IMP. Po
przeniesieniu mozna wcigz wykorzystywa¢ stare oznakowanie dla serii IMP
wyprodukowanych po przeniesieniu, jesli nowe oznakowanie nie zostato jeszcze
zatwierdzone w ramach wniosku o SM do czesci |.

9 Czy DO TRWAJACEGO BADANIA MOZNA DODAC MSC PO PRZENIESIENIU BADANIA?

Tak, sponsor moze doda¢ nowe MSC*® po uzupetnieniu dokumentacji czesci | w CTIS na
drodze istotnej zmiany po przedfozeniu wniosku o przeniesienie w kontekscie minimalnej
wymaganej dokumentacji (patrz powyzsze pytania 5. — badanie jednonarodowe — i 6. —
badanie wielonarodowe— oraz pytanie 8.)*°.

17 W przypadku badan, dla ktorych zgode wydano na mocy CTD, zatgcznik 13 obowigzuje do 30 stycznia 2025 r.
18 Art. 14 CTR.



Wytyczne dla sponsoréw: wnioski o zmiane podstawy prawnej (przeniesienie) badania z dyrektywy o
badaniach klinicznych na rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych, wer. 1.4 z 12 lipca 2023 r.

10 Co POWINIEN ZROBIC SPONSOR W PRZYPADKU KONIECZNOSCI PILNEGO DOKONANIA
ISTOTNEJ ZMIANY PO PRZEDLOZENIU WNIOSKU O PRZENIESIENIE?

Sponsor powinien podjg¢ wszelkie niezbedne srodki i powiadomi¢ RMS oraz inne MSC.

RMS moze zadecydowaé o przyspieszeniu procedury przenoszenia, co pozwoli sponsorowi
przedtozy¢ wniosek o istotng zmiane na mocy rozporzgdzenia.

RMS moze tez zaleci¢ sponsorowi wycofanie wniosku o przeniesienie badania i przedtozenie
wniosku o poprawke istotng na mocy CTD.

Sponsor moze poézniej, po wydaniu przez wszystkie MSC decyzji dotyczgcej poprawki
istotnej na mocy CTD — ponownie przedtozy¢ wniosek o przeniesienie badania.

11 JAKIE SA OBOWIAZUJACE WYMOGI DOTYCZACE TRANSPARENTNOSCI?

Dokumenty przedktadane przez sponsora we wniosku o0 przeniesienie podlegajg wymogom
CTR dotyczgcym transparentnosci i muszg by¢ upublicznione.

Podczas przenoszenia minimalnej dokumentaciji (patrz pytania 5. i 6.) sponsor musi
przygotowac zaczerniong wersje protokotu, dokumentu informacyjnego i formularza
Swiadomej zgody, a takze przedtozy¢é niezaczernione wersje dokumentéw juz
zatwierdzonych przez MSC. W CTIS, w miejscu zaczernionych wersji dla innych czesci
dokumentacji wniosku, mozna przesta¢ dokument wskazujgcy NCA lub komisje bioetyczna,
ktére ocenity i wydaty pozytywng opinie o badaniu na mocy CTD?,

W momencie przedktadania kolejnego wniosku o istotng zmiane nalezy minimalng
dokumentacje zastgpi¢ zaczernionymi wersjami przeznaczonymi do opublikowania.

Zgtoszenia i sprawozdania opracowywane zgodnie z CTD dla trwajgcego badania nie
podlegajg wstecznie wymogom dotyczgcym transparentnosci?! (dotyczy to np. sprawozdan z
inspekcji, zgtoszen) i nie muszg by¢ przesytane do CTIS.

Wszystkie nowe zgtoszenia, dokonywane od momentu przeniesienia badania, podlegajg w
petni wymogom CTR dotyczgcym transparentnosci (w tym odroczen) i upubliczniania
niektérych dokumentow.

19 przewodnik dla sponsoréw po najlepszych praktykach w kontekscie wielonarodowych badan klinicznych z réznymi wersjami
protokotu zatwierdzonymi w réznych MS na mocy dyrektywy 2001/20/WE, dla ktérych nastepuje zmiana podstawy prawnej na

rozporzadzenie (UE) nr

536/2014.

20 Proponowane brzmienie oswiadczenia: ,Ocena przeprowadzona przez jNCA lub komisje bioetyczng,
wydajgcg pozytywng opinie o badaniu klinicznym zgodnie z CTD, ujeta we wnioskach z oceny przeprowadzonej
zgodnie z CTD".

Uwaga dotyczaca wymogdw w zakresie transparentnosci: trwa rewizja zasad, nalezy regularnie sprawdzac
strong EMA pod katem informaciji o przyjeciu nowych zasad.

21 Zatgcznik dotyczacy zasad transparentnosci do specyfikacji funkcji unijnego portalu badan klinicznych i bazy
danych (europa.eu) EMA/228383/2015
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12 JAKIE SA WYMOGI CO DO ODNOSZENIA SIE DO DANYCH Z BADANIA KLINICZNEGO ZEBRANYCH
W BADANIACH ZATWIERDZONYCH NA MocY CTD?

W ramach dokumentacji wniosku mozna przedktada¢ dane z badania klinicznego tylko w
przypadku, jesli badanie zostato przed rozpoczeciem zarejestrowane w rejestrze publicznym,
ktory jest gtéwnym lub partnerskim rejestrem miedzynarodowej platformy rejestracji badan
klinicznych (ICTRP) WHO lub dostarcza dane do tej platformy.

W przypadku danych z badan rozpoczetych przed wejsciem CTR w zycie dopuszczalne
takze jest, by wyniki badania zostaty opublikowane w niezaleznym, recenzowanym
czasopismie naukowym.

Te nowe zapisy CTR wplywajg na dane z badan w przypadku CTA ztozonych na mocy
dyrektywy, ale nieupublicznionych (np. niepediatryczne badania fazy I). W zaleznosci od
momentu udzielenia zezwolenia zastosowanie znajduje para. 1 albo 2 ust. 6 art. 25.

W przypadku badan przedktadanych na mocy CTR, gdzie nastepuje odniesienie do danych
klinicznych wygenerowanych zgodnie z CTD obowigzek rejestracji zostaje spetniony w
przypadku badan, ktére zostaty zarejestrowane w EudraCT, nawet jesli dane i informacje nie
sg upublicznione w europejskim rejestrze badan klinicznych (np. niepediatryczne badania
fazy 1)%2.

CTR pozwala na przedtozenie w ramach CTA danych z badania tylko w przypadku, gdy takie
cytowane badanie byto zarejestrowane publicznie — w tym w europejskim rejestrze badan
klinicznych (lub — w przypadku badan rozpoczetych przed wejsciem CTR w zycie — jesli
wyniki badania opublikowano w recenzowanym czasopismie). Jesli cytowane badanie nie
zostato zarejestrowane w bazie ICTRP lub jesli jego wynikow nie opublikowano, danych nie
mozna wykorzysta¢ w uzupetnieniu wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w UE
na mocy CTR, niezaleznie od tego, czy byto to badanie fazy | z udziatem oséb dorostych, czy
tez nie.

Gtéwna charakterystyka badan, w tym pola danych bazy ICTRP WHO, zostanie
opublikowana w momencie wydania decyzji do wniosku o badanie, niezaleznie od fazy
badania.

22 Obejmuje to wykorzystanie danych z badan fazy | zakonczonych przed uptywem okresu przejsciowego i
prowadzonych wytagcznie z udziatem oséb dorostych, w przypadku ktérych jedynym MS byto Zjednoczone
Krolestwo (przed brexitem). Wytgczenie w kontekscie art. 25 ust. 6 dla badan innych niz fazy |, ktére otrzymaty
zezwolenie na mocy CTD i ktérych podstawa prawna zmieniana jest na CTR, nie jest mozliwe.
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