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Rozporządzenie 
536/2014

Od 31 stycznia 2022 r. rozpoczęło się stosowanie przepisów Rozporządzenia 
536/2014 harmonizującego procesy składania wniosków, oceny i nadzoru 
nad badaniami klinicznymi w Unii Europejskiej 

Rozporządzenie w sprawie badań klinicznych przewiduje trzyletni okres 
przejściowy 
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do 31.01.2022
Obowiązuje Dyrektywa 2001/20/WE

1 rok (31.01.2022 – 31.01.2023)
• Możliwość rejestracji i prowadzenia badań zgodnie 

z Dyrektywą 2001/20/WE lub Rozporządzeniem 
536/2014.

od 31.01.2023 do 31.01.2025
• Rejestracja badań wyłącznie zgodnie z 

Rozporządzeniem 536/2014.
• Możliwość prowadzenia badań zarejestrowanych 

zgodnie z Dyrektywą 2001/20/WE na jej zasadach

Potem..
Całkowite uchylenie Dyrektywy 2001/20/WE

Obowiązuje Rozporządzenie 536/2014
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Dyrektywa 2001/20/WE

Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie 
Dobrej Praktyki Klinicznej 

Rozporządzenie w sprawie Dobrej Praktyki 
Wytwarzania

Rozporządzenie Ministra Finansów w sprawie 
ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej..

Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie 
wzoru dokumentów przedkładanych w 

związku z badaniem klinicznym produktu 
leczniczego … 

Ustawa Prawo 
farmaceutyczne
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Eksperymenty 
medyczne

Badania kliniczne 
wyrobów 

medycznych 

PASS/ badania 
nieinterwencyjne

Badania 
kliniczne 

produktów 
leczniczych 

Badania leków: 
interwencyjne/nieinterwencyjne
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Dokumentacja składana wraz z wnioskiem do Prezesa Urzędu Rejestracji PLWMiPB (1)

Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru dokumentów przedkładanych w związku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz w sprawie 
wysokości i sposobu uiszczania opłat za złożenie wniosku o rozpoczęcie badania klinicznego – ostatnia wersja z 12 października 2018 roku 
CT1 - Komunikat Komisji – Szczegółowe wytyczne dotyczące składanych do właściwych organów wniosków o zezwolenie na badanie kliniczne produktów 
leczniczych stosowanych u ludzi, zgłaszania znacznych zmian oraz oświadczenia o zakończeniu badania 
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Dokumentacja składana wraz z wnioskiem do Prezesa Urzędu Rejestracji PLWMiPB (2)
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• Charakterystyka 
Produktu Leczniczego 
(ChPL)

IMP 
dopuszczony do 

obrotu 

• Broszura Badacza
• Dokumentacja badanego 

produktu leczniczego 
pełna lub uproszczona 
(IMPD lub sIMPD) 

IMP 
niedopuszczony 

do obrotu 

Informacje na temat IMP 
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sIMPD

Źródło: 
CT1 - Komunikat Komisji – Szczegółowe wytyczne 
dotyczące składanych do właściwych organów 
wniosków o zezwolenie na badanie kliniczne 
produktów leczniczych stosowanych u ludzi, 
zgłaszania znacznych zmian oraz oświadczenia o 
zakończeniu badania 
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Za wyrażenie świadomej zgody uznaje się wyrażone na piśmie, opatrzone datą i podpisane
oświadczenie woli o wzięciu udziału w badaniu klinicznym, złożone dobrowolnie przez osobę
zdolną do złożenia takiego oświadczenia, a w przypadku osoby niezdolnej do złożenia takiego
oświadczenia – przez jej przedstawiciela ustawowego; oświadczenie to zawiera również
wzmiankę, iż zostało złożone po otrzymaniu odpowiednich informacji dotyczących istoty,
znaczenia, skutków i ryzyka związanego z badaniem klinicznym.

Jeżeli świadoma zgoda nie może być złożona na piśmie, za równoważną uznaje się zgodę
wyrażoną ustnie w obecności co najmniej dwóch świadków.

Osoba całkowicie ubezwłasnowolniona – świadomą zgodę wyraża jej przedstawiciel ustawowy,
a jeżeli osoba taka jest w stanie z rozeznaniem wyrazić opinię w sprawie swojego uczestnictwa
w badaniu klinicznym, konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej zgody tej osoby.

Osoba mająca pełną zdolność do czynności prawnych, która nie jest w stanie wyrazić opinii w
sprawie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym – świadomą zgodę na udział tej osoby w
badaniu klinicznym wydaje sąd opiekuńczy, właściwy ze względu na miejsce prowadzenia
badania klinicznego.

Udział małoletniego w eksperymencie medycznym jest dopuszczalny tylko za pisemną zgodą
jego przedstawiciela ustawowego – w praktyce należy uzyskać zgodę obojga rodziców;

W przypadku uczestnika będącego osobą małoletnią, która nie ukończyła 13. roku życia, zgody,
o której mowa w ust. 1, udziela jej przedstawiciel ustawowy.

W przypadku uczestnika będącego osobą małoletnią, która ukończyła 13. rok życia, jest
wymagana zgoda takiej osoby oraz jej przedstawiciela ustawowego.



URZĄD REJESTRACJI PRODUKTÓW LECZNICZYCH, WYROBÓW MEDYCZNYCH I PRODUKTÓW BIOBÓJCZYCH

www.urpl.gov.pl

Dokument potwierdzający zawarcie umowy obowiązkowego ubezpieczenia 
odpowiedzialności cywilnej sponsora i badacza obejmującej cały okres 
trwania badania klinicznego, za szkody wyrządzone w związku z 
prowadzeniem badania klinicznego.

• Sumy gwarancyjne zależne od liczby uczestników przyjmujących lek 
badany lub będących w grupie kontrolnej. 

• Dokument ten powinien określać: rodzaj ubezpieczenia, strony umowy, 
przedmiot umowy, oznaczenie serii oraz numeru dokumentu, okres na 
jaki zawarto umowę, sumę gwarancyjną oraz wysokość składki 
ubezpieczeniowej.
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Walidacja fiskalna - wezwanie - 14 dni na uzupełnienie; brak 
dowodu wpłaty, nieprawidłowa opłata, niepełna opłata

Walidacja formalna - wezwanie z art. 37n ust.1- 60 dni na  
uzupełnienie, brak dokumentów zgodnych z Rozporządzeniem 
Ministra Zdrowia

Ocena merytoryczna- wezwanie z art. 37n ust.2 (wezwanie do 
złożenia dodatkowych informacji) - 90 dni na uzupełnienia; 

W przypadku planowanej decyzji negatywnej zawiadomienie z 
art. 10 Kpa - 30 dni na uzupełnienia

Prezes Urzędu dokonuje wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji Badań 
Klinicznych po uzyskaniu pisemnej informacji od sponsora o rozpoczęciu badania 
klinicznego w przypadku, o którym mowa w ust. 2, albo po wydaniu decyzji,  o której 
mowa w art. 37p ust. 
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Ustawa Prawo farmaceutyczne Art.37x.

1. Dokonanie istotnych i mających wpływ na bezpieczeństwo uczestników 
badania klinicznego zmian w protokole badania klinicznego lub 
dokumentacji dotyczącej badanego produktu leczniczego będącej podstawą 
uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania wymaga uzyskania w tym 
zakresie pozytywnej opinii komisji bioetycznej, która wyraziła opinię o tym 
badaniu, oraz wyrażenia zgody przez Prezesa Urzędu. 

2. Zgodę, o której mowa w ust. 1, wydaje się w terminie nie dłuższym niż 35 
dni od dnia złożenia wniosku. 

3. Zmiany, o których mowa w ust. 1, można również wprowadzić, jeżeli 
Prezes Urzędu nie zgłosił w terminie określonym w ust.2 zastrzeżeń co do 
dopuszczalności ich wprowadzenia. 

Dokumentacja: wniosek zgodny z Rozporządzeniem MZ z 12.10.2018 roku; 
wniosek zmianowy w języku angielskim w formacie doc; dokumenty 
administracyjne; dokumenty zmieniane
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Szczegółowe wytyczne dotyczące składanych do właściwych organów wniosków o
zezwolenie na badanie kliniczne produktów leczniczych stosowanych u ludzi,
zgłaszania znacznych zmian oraz oświadczenia o zakończeniu badania („CT-1”):
przykłady zmian znacznych (zmiana sponsora lub prawnego przedstawiciela, zmiana
definicji zakończenia badania, zmiana kryteriów włączenia lub wyłączenia, zmiana
dawkowania badanych produktów leczniczych)

Wytyczne dotyczące wymagań jakościowych: Guideline on the requirements to the
chemical and pharmaceutical quality documentation concerning investigational
medicinal products in clinical trials (CHMP/QWP/185401/2004): przykłady zmian
istotnych dotyczących dokumentacji badanego produktu leczniczego.

Do sponsora należy ocena, czy zmiana jest istotna.

Zmiany istotne: wpływają na bezpieczeństwo uczestników badania i/lub na naukową
wartość badania.
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Obowiązki sprawozdawcze sponsora: 
• Raportuje niespodziewane ciężkie działania niepożądane działania 

produktu leczniczego (SUSAR) – zgodnie z art. 37 aa ustawy Prawo 
farmaceutyczne.

• Sporządza sprawozdanie o postępie badania klinicznego – raz w roku w 
przypadku badań klinicznych trwających dłużej niż rok oraz  raport 
końcowy – po zakończeniu badania klinicznego.

• W każdym roku prowadzenia badania przedkłada roczny raport na temat 
bezpieczeństwa  pacjentów – format Development Safety Update Report 
(DSUR).

• Uaktualnia broszurę badacza co najmniej raz w roku.
• Powiadamia komisję bioetyczną i Prezesa Urzędu Rejestracji o każdym 

przerwaniu współpracy z badaczem.
• Informuje o wszelkich zmianach w dokumencie potwierdzającym 

wyrażenie świadomej zgody lub w innych dokumentach zawierających 
informacje przeznaczone dla uczestników badania klinicznego.
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Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego Rady (UE) nr 536/2014 z
dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badań klinicznych produktów
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE

Zastosowanie do wszystkich badań klinicznych produktów leczniczych 
prowadzonych w Unii, nie stosuje się go do badań nieinterwencyjnych.

Formalnie weszło w życie 20 dni od jego publikacji w Dzienniku Urzędowym Unii 
Europejskiej, czyli 16 czerwca 2014 r.

Aby rozpocząć pracę w nowych ramach prawnych potrzebujemy funkcjonalnego 
portalu i bazy danych – CTIS (Clinical Trials Information System) oraz przepisów 
narodowych dostosowujących do wymagań Rozporządzenia. 

Harmonizacja CTIS Transparentność
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Cel: uproszczenie i harmonizacja przepisów administracyjnych
regulujących badania kliniczne; ograniczenie do minimum różnic w
podejściu do rejestracji badań klinicznych między państwami
członkowskimi.

• Zharmonizowana dokumentacja związana z procedurą wydawania
pozwoleń.

• Jeden portal służący do składania wniosków o pozwolenie badania
klinicznego wraz z bazą danych.

• Określone ramy czasowe na każdy etap procesu wydawania pozwolenia,
możliwość zgody domniemanej.

• Zaangażowanie we wspólną ocenę wszystkich państw, w których sponsor
planuje przeprowadzić dane badanie kliniczne.
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Źródło: 
https://euclinicaltrials.eu/home
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Przestrzeń 
robocza

EU Portal

ASR, SUSAR 
Portal

Inne portale UE

Dokumentacja 
badań klinicznych

EudraVigilance

Słownik MP

Repozytorium ASR

Inna dokumentacja
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Baza danych EU

Publiczny 
dostęp do 
informacji

                                                                                                                             

Publiczny dostęp 
                                                                                                                                                                                           do informacji

Rejestracja

i autoryzacja

 użytkowników

Zakres objęty Rozporządzeniem
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Handbook for clinical trial sponsors:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/clinical-trial-information-
system-ctis-sponsor-handbook_.pdf

• wskazówki, które pomogą sponsorom badań klinicznych przygotować się do
korzystania z CTIS;

• obejmuje tematy priorytetowe zidentyfikowane z pomocą sponsorów badań
klinicznych, wraz z odniesieniami i linkami do dalszych materiałów
pomocniczych;

• skierowany do firm farmaceutycznych, kontraktowych organizacji
badawczych (CRO), małych i średnich przedsiębiorstw (MŚP), sponsorów
akademickich i innych organizacji zajmujących się badaniami klinicznymi.
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• Aby uzyskać dostęp do obszaru roboczego Sponsora CTIS, użytkownik musi
posiadać aktywne konto EMA.

• Jeżeli użytkownik korzysta już z innych aplikacji EMA (np. Eudralink, SPOR, IRIS,
EudraVigilance, OMS) ma już konto EMA i może uzyskać dostęp do obszaru
roboczego Sponsora CTIS przy użyciu swojego istniejącego poświadczenia konta
EMA. Jeżeli użytkownik nie posiada aktywnego konta EMA, musi je założyć
poprzez samodzielną rejestrację.

• W celu wykonania czynności w CTIS np. przygotowanie, złożenie, zgłoszenie
powiadomienia użytkownik musi mieć przypisaną rolę w celu uzyskania
odpowiednich uprawnień.

• W CTIS przewidziano 18 ról do wykorzystania dla sponsorów. Profil użytkownika
można zbudować za pomocą kombinacji różnych ról, aby umożliwić
użytkownikowi wykonywanie różnych czynności. Użytkownicy z rolami
administratora (administrator wysokiego szczebla, administrator badań
klinicznych) może przypisywać role innym użytkownikom.
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• rejestracja użytkowników i określanie 
ról (np. super-user, koordynator, 
edytor, obserwator)

• uzyskanie numeru EU CT

• przygotowywanie submisji

• walidacja wniosku przed złożeniem

• możliwość śledzenia zmian

• zarządzanie badaniem

• powiadamianie o terminach

• informacja o zadaniach

• wyszukiwanie danych i tworzenie 
raportów

• przechowywanie i ściąganie 
dokumentacji 

• powiązanie z innymi systemami, 
odniesienia do dokumentacji 

• pomoc i trening

Portal i baza danychCTIS - funkcjonalność
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Przebieg procesu wydania pozwolenia na badanie kliniczne

Sprawozdanie z oceny - aspekty objęte częścią I merytoryczną - ocena państwa
sprawozdawcy. Sponsor składa za pośrednictwem portalu dokumentację
wniosku do państw członkowskich; wybiera państwo sprawozdawcę, Państwo
sprawozdawca (reporting Member State, RMS)- na każdym etapie procesu
państwo sprawozdawca działa w porozumieniu z innymi państwami
członkowskimi (MS) biorącymi udział w danej procedurze wydania pozwolenia.

Sprawozdanie z oceny - aspekty objęte częścią II, właściwe dla każdego państwa
członkowskiego i podlegające wyłącznie jego ocenie.
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CTIS

Sprawozdanie z oceny - 
aspekty objęte częścią I 
merytoryczną

Kontakt sponsor – państwo 
sprawozdawca 

Sprawozdanie z oceny – 
aspekty objęte częścią II, 
właściwe dla każdego państwa 
członkowskiego

Kontakt sponsor – państwo
członkowskie
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Każde Państwo Członkowskie 
decyduje o zakresie oceny 

Komisji Bioetycznych 

Sprawozdanie z części I dla 
badań skierowanych do 
więcej niż jednego państwa 
UE przygotowuje RMS przy 
udziale innych państw 

Sprawozdanie z części II 
każde państwo 
przygotowuje samodzielnie

Jedna decyzja w każdym 
Państwie Członkowskim 

Decyzja

Sprawozdanie z części I

Organ/Komisja

RMS

Sprawozdanie z części II Organ/Komisja
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Dokumentacja wniosku część I

Formularz wniosku UE 

List przewodni

Protokół + streszczenie

Broszura badacza/ChPL

Dokumentacja badanego produktu leczniczego oraz dokumentacja 
pomocniczego produktu leczniczego 

Dokumentacja dotycząca Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) dla IMP

Wskazania naukowe i plan badań klinicznych z udziałem populacji 
pediatrycznej
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Dokumentacja wniosku część II 
Zasady naboru: procedury, kopie materiałów
reklamowych, kopie zaproszeń uczestników

Informacje dla uczestników, formularz świadomej
zgody i procedura świadomej zgody

Odpowiednie kwalifikacje badacza: wykaz ośrodków,
dane badaczy wraz z opisem kwalifikacji, informacje
o liczbie uczestników w poszczególnych ośrodkach,
wszelkie informacje mogące wpłynąć na
bezstronność badaczy

Odpowiednia jakość ośrodków badań klinicznych:
pisemne oświadczenie upoważnionej osoby z
ośrodka (zgodnie z systemem obowiązującym w
danym państwie) m.in. o przygotowaniu danego
ośrodka, dostępności pomieszczeń, zasobów ludzkich
i wiedzy fachowej.

Dowód ubezpieczenia lub przystąpienia do
krajowego mechanizmu odszkodowawczego

Rozwiązania finansowe i inne - opis finansowania
badania klinicznego, opis umów między sponsorem a
ośrodkiem, informacje o rekompensatach

Dowód wniesienia opłaty Dowód, ze dane będą przetwarzane zgodnie z
prawem Unii dotyczącym ochrony danych –
oświadczenie sponsora lub jego przedstawiciela
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Sprawozdanie z oceny zawiera 
jedną z następujących 
konkluzji:

•  Przeprowadzenie 
badania klinicznego jest 
dopuszczalne

 w świetle wymogów 
określonych w 
rozporządzeniu

•  Przeprowadzenie 
badania jest 
dopuszczalne po

 spełnieniu określonych 
warunków określonych 
w sprawozdaniu

•  Przeprowadzenie 
badania jest 
niedopuszczalne

w świetle wymogów 
określonych w 
rozporządzeniu.

Walidacja Ocena części I Decyzja

Wstępna ocena RMS Ocena skoordynowana Konsolidacja
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Ocena części II

• Sponsor składa wniosek 
przez portal

• W ciągu 6 dni po złożeniu 
RMS informuje o pełnieniu roli 
sprawozdawcy

• W ciągu 7 dniu po złożeniu 
państwa przekazują 
informacje istotne dla 
walidacji

• W ciągu 10 dni RMS 
informuje sponsora o wyniku 
walidacji

• W przypadku uwag sponsor 
ma 10 dni na uzupełnienie

• Po przesłaniu uzupełnień 
RMS w ciągu 5 dni informuje 
sponsora czy dokumentacja 
jest kompletna a badanie jest 
objęte zakresem 
Rozporządzenia

W przypadku badań z ATMP/GMO/
terapią genową może być wydłużony o 50 dni 

45

• RMS może zwrócić
się do sponsora o 
dodatkowe informacje
• Sponsor ma 12 dni 
na uzupełnienia
• W ciągu 12 dni od 
złożenia odpowiedzi
RMS prowadzi ocenę 
skoordynowaną uzupełnień
• W ciągu 7 dni od zakończenia
oceny skoordynowanej RMS 
konsoliduje i przygotowuje 
końcowe sprawozdanie

• Państwo zainteresowane może zwrócić
się do sponsora o dodatkowe informacje
• Sponsor ma 12 dni na uzupełnienia
• W ciągu 19 dni od złożenia odpowiedzi
Państwo ocenia odpowiedzi  i przygotowuje 
końcowe sprawozdanie

5 dni 10 dni



URZĄD REJESTRACJI PRODUKTÓW LECZNICZYCH, WYROBÓW MEDYCZNYCH I PRODUKTÓW BIOBÓJCZYCH

www.urpl.gov.pl

47

Rozpoczęcie badania/zmiana:

•składanie wniosku o   rozpoczęcie 
badania + dokumentacja – cz. I i II,

•odpowiedź na uwagi

Notyfikacje:

•uaktualnianie dokumentacji,

•wycofanie wniosku (przed otrzymaniem 
konkluzji z cz. 1)

Rozpoczęcie badania/zmiana 

• sprawozdanie 

•pytania

•decyzja,

Składanie podsumowania 
wyników (1 rok od 

zakończenia).

Notyfikacje (zgłoszenie max 15 dni):

•rozpoczęcie badania,

•pierwsza wizyta pierwszego pacjenta,

•zakończenie rekrutacji,

•zakończenie badania,

•czasowe wstrzymanie badania,

•wznowienie badania,

•przedwczesne zakończenie,

•niespodziewane zdarzenia mające wpływ 
na stosunek korzyści do ryzyka.

Składania raportów z 
inspekcji państw trzecich.

Notyfikacje (zgłoszenie max 7 dni):

•poważne naruszenia,

•pilne środki bezpieczeństwa.

Bezpieczeństwo:
integracja z modułem EudraVigilance

Portal 

Sprawozdania z inspekcji

Środki naprawcze podejmowane 
przez państwo członkowskie

sponsor

państwo członkowskie
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Ustawa o badaniach klinicznych – projekt (RCL nr z wykazu UC 63)
• Określenie odpowiedniego organu (lub organów) zaangażowanych w proces

wydawania pozwolenia na badanie kliniczne
• Zorganizowanie udziału komisji etycznych w terminach przewidzianych w

niniejszym rozporządzeniu
• Zapewnienie dostępności niezbędnej wiedzy fachowej do oceny wniosku
• Określenie wymogów językowych dokumentacji
• Ustanowienie systemów odszkodowawczych
• Określenie wymiaru odszkodowania i kary w przypadku szkody wyrządzonej

uczestnikowi badania klinicznego
• Określenie zasadności/wysokości opłat za wydanie pozwolenia na badanie

kliniczne
• Decyzja o konieczności wprowadzenia prawnego przedstawiciela sponsora
• Mechanizmy odwoławcze
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Dziękuję za uwagę 


