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Wytyczne dotyczace przenoszenia badan
klinicznych



Badania w okresie przejsciowym
Schemat okresu przejsciowego zgodnie z CTR

3 - letni okres przejsciowy

Wszystkie badania, ktore trwajg w co
panstwie
cztonkowskim EU/EOG muszg byé

najmniej Jjednym

przeniesione do CTIS

a

Styczen 2022 . Styczen 2023 . Styczen 2024 r. Styczen 2025 .
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- “ W pierwszym roku obowiazywania CTR - W  drugim i trzecim  roku

. sponsorzy moga wybrac, czy chcg ztozyc obowigzywania CTR wszystkie nowe

- nowy wstepny wniosek o pozwolenie wstepne CTA dla UE/EOG musza by¢

B na badanie (CTA) zgodnie z zapisami CTD przedktadane przez CTIS .
Rozporzadzenie w sprawie badan czy CTR :
klinicznych (UE) nr 536/2014 v
zastgpito dyrektywe o badaniach

klinicznych 2001/20/WE.
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CTR - Przepisy dotyczace badan klinicznych (z ang. Clinical Trial Regulation)
CTD - Wspolny dokument techniczny (z ang. Common Technical Document)
UE/EOG - Europejski Obszar Gospodarczy

Badania, dla ktorych zgode wydano na
mocy CTD, moga pozostac w EudraCT
I by¢ prowadzone zgodnie z wymogami
CTD do konca 3-letniego okresu
przejsciowego

CTIS - System Informacji o Badaniach Klinicznych (z ang. Clinical Trials Information System)

EudraCT - Baza danych badan klinicznych organow regulacyjnych Unii Europejskiej ds. lekow (z ang. European Union Drug Regulating Authorities

Clinical Trials Database) 2
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Jakie badania muszg byc przeniesione?

Przeniesione muszg byc badania, dla ktorych przedtozenie nastgpito zgodnie z CTD
| ktore prawdopodobnie bedg kontynuowane po 30 stycznia 2025 r., jesli spetniajg
one ponizsze kryteria:

sg to interwencyjne badania kliniczne z udziatem ludzi,

sg to badania z co najmniej jednym osrodkiem w UE/EOG, w ktorym
badanie wcigz trwa,

sg to badania, ktore nie zostaty wstrzymane,

f

w zadnym z MSC nie trwa proces wprowadzania poprawki istotnej na C‘
mocy dyrektywy.

-

BADAN MSC - Komitet panstw cztonkowskich (z ang. Member State Committee)
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Jakich badan nie nalezy przenosic?

Badan juz zakonczonych lub konczacych sie w UE/EOG przed uptywem okresu przejsciowego

Badan, w zwigzku z ktorymi we wszystkich panstwach cztonkowskich UE/EOG przedtozono
zgtoszenie o0 zakonczeniu badania, ale nie przedtozono zgtoszenia o globalnym zakonczeniu
badania. Informacja o globalnym zakonczeniu badania i podsumowanie wynikow badania
powinny byc przestane przez EudraCT, zgodnie z CTD.

Badan rozpoczetych przed wejsciem w zycie dyrektywy 2001/20/WE, z wyjatkiem gdy badania
jest interwencyjne i musi byc kontynuowane po zakonczeniu okresu przejscia na CTR.

Badan pediatrycznych prowadzonych catkowicie poza UE/EOG, ale z utworzonym numerem
EudraCT.

X ® ® ®®

Badan wstrzymanych na czas dtuzszy niz zakonczenie okresu przejsciowego.
B
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Jakie sg warunki zmiany podstawy prawnej prowadzenia
badania na rozporzadzenie?

)

Whnioski o przeniesienie powinny  byc
sporzadzone zgodnie z CTR |1 wymogami

dotyczacymi  dokumentacji dla  badan Obowigzkiem sponsora jest ocena zgodnosci
jednonarodowych i wielonarodowych. | zadeklarowanie w pismie przewodnim,
ze badanie  kliniczne  spetnia  wymogi
@ przenoszenia (zmiany podstawy z CTD na CTR)
opisane w tych wytycznych i w wytycznych

MS sprawdzajg zgodnos$é¢ dokumentacii CTCG.

W ramach fazy walidacji i mogg podjac srodki

naprawcze po zatwierdzeniu, jesli zidentyfikuja

badanie niespetniajgce WYymogow

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

B
AGENCJA MS - Panstwa cztonkowskie (z ang Member States)
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BADAN CTCG - Grupa ds. koordynacji badan klinicznych
MEDYCZNYCH (z ang. Clinical Trials Coordination Group) 5



Jakie sg warunki zmiany podstawy prawnej prowadzenia
badania na rozporzadzenie?

—> X przypadku wielonarodowych badan klinicznych przed przeniesieniem:

+ wszystkie dokumenty wspolne dla wszystkich MSC ujete w czesci | sprawozdania
oceniajgcego poza protokotem badania nalezy zharmonizowac (np. broszure badacza,
dokumentacje badanego produktu leczniczego);

» takie] harmonizacji dokonuje sie przez przedtozenie wniosku o istothng zmiane zgodnie
z CTD przed przedtozeniem wniosku o przeniesienie. We wniosku o poprawke nalezy

jasno wskazac, ze zamiarem sponsora jest przeniesienie badania (zmiana podstawy
prawnej na CTR);

+ W kontekscie protokotu konieczne sg zharmonizowany protokét zatwierdzony zgodnie
z CTD badz skonsolidowany protokot.
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Z czym wigze sie przeniesienie badania klinicznego?

Zasady przedktadania
sprawozdan dotyczacych

Obowigzek dokonywania Wymog dotyczacy

zgtoszen przez CTIS bezpieczeristwa archiwizac]i
Wymogi dotyczace L ZEgeLely przedktadgnlfa
¢ . Zasady zgtaszania istotnych podsumowania wynikow
ransparentnosci U , . .
zmian | dodawania MS | raportu z badania

(w tym odroczen) klinicznego (CSR)
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Uzyskanie dostepu do CTIS - rejestracja

Samodzielna rejestracja Uwierzytelnianie
uzytkownika do konta EMA wieloczynnikowe (MFA) w CTIS

® @

Lokalna rejestracja | | o
organizacji w CTIS na Rejestracja organizacji
uzytek tego systemu | administratora sponsora w OMS

O ©

Rejestracja administratora sponsora na portalu
zarzadzania kontem EMA w celu stosowania w CTIS

© .
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