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Podsumowanie seminarium pt.
»Wytyczne dotyczace przenoszenia
badan klinicznych do Clinical Trial
Information System (CTIS) zgodnie z
Rozporzgdzeniem 536/2014”

Zgodnie z Rozporzadzeniem w sprawie badan klinicznych (UE) nr
536/2014 od 31 stycznia 2023 r. wszystkie nowe wnioski 0
pozwolenie na badanie (CTA) realizowane w Europejskim Obszarze
Gospodarczym (EU/EOG) musza by¢ przedktadane przez Clinical
Trial Information System (CTIS). Natomiast do 31 stycznia 2025 r.
wszystkie badania, ktore trwajg w co najmnigj jednym panstwie
cztonkowskim EU/EOG musza byc przeniesione do CTIS. Procedury
zwigzane z rejestrowaniem nowych wnioskdw, jak réwniez
przenoszeniem rozpoczetych juz badah do CTIS budzg wiele
watpliwosci wsrdd pracownikéw osrodkéw odpowiedzialnych za
rejestracje badan klinicznych.

Wychodzac naprzeciw tym potrzebom Agencja Badan
Medycznych we wspdipracy z Urzedem Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
zorganizowata seminarium pt. ,Wytyczne dotyczace przenoszenia
badan klinicznych do Clinical Trial Information System (CTIS)
zgodnie z Rozporzadzeniem 536/2014". Spotkanie odbyto sie 21
listopada 2023 r. w formie on-line, a tematy poruszone podczas
spotkania dotyczyty omdwienia wytycznych, zasad transferu
badan, a takze zasad wypetniania wniosku w CTIS zgodnie z
Rozporzadzeniem 536/2014, jak i réwniez zasad dziatania Clinical
Trial Information System (CTIS).

W roli prelegentki wystapita dr Ewa Otdak - Radca w Gabinecie
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Aby ufatwi¢ proces przenoszenia badan do Clinical Trial
Information System (CTIS), przygotowaliSmy pomocne materiaty
dotyczace tego tematu.


https://www.abm.gov.pl/dokumenty/zalaczniki/1/1-7490.png

Mamy nadzieje, ze spotkanie przyczynito sie do poszerzenia
wiedzy wsrdéd pracownikéw osrodkéw badan klinicznych, a
opracowane materiaty ufatwig utrwalenie uzyskanych podczas
seminarium informaciji.
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