Agencja Badan Medycznych

Rttp]s://abm.gov.pI/pI/aktuaInosci/835,WpIyw-Rozporzadzenia-ParIamentu-Europejskiego—i—Rady—UE-nr-5362014—w-sprawie-bad.
tm
11.07.2025, 02:01

~Wptyw Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr536/2014 w sprawie badan klinicznych
produktdw leczniczych stosowanych u ludzi na
dziatalnos¢ komisji bioetycznych”

15 kwietnia br. odbyty sie pierwsze z cyklu warsztaty pn. , Wptyw Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi na dziatalnos¢ komisji bioetycznych”, ktére zostaty zrealizowane zgodnie
z ideg kaskadowego szkolenia Europejskiej Agencji Lekow (EMA). Temat warsztatow dotyczyt
nadchodzacych zmian i ich konsekwencji dla komisji bioetycznych w zwigzku ze zblizajgcym
sie wejSciem w zycie rozporzadzenia.

Adaptacja rozporzadzenia nr 536/2014 ustanawia m.in. podstawe dla rozwoju systemu informaciji
badan klinicznych - ang. Clinical Trial Information System (CTIS), ktéry z zatozenia utatwi publiczng
dostepnos¢ danych z badan klinicznych w europejskim centralnym repozytorium.

Prelegentami podczas wydarzenia byli pracownicy Agencji Badah Medycznych: Eunika Ksigzkiewicz -
Kierownik Dziatu Kontraktowania, Aleksandra Klaman, Specjalista ds. obstugi projektéw naukowych i
Magdalena Malinowska-Wojcicka, Gtéwny specjalista ds. obstugi projektéw naukowych oraz dr Ewa
Otdak, Dyrektor Departamentu Badan klinicznych Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Spotkanie poswiecone byto omdéwieniu nadchodzacych zmian, a w szczegdlnosci systemowi informacd;i
badan klinicznych (CTIS), ktory jest kamieniem milowym rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 w sprawie
badan klinicznych. Zintegrowany system informatyczny obejmuje petny cykl zycia wniosku o wydanie
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego - od poczatkowego ztozenia wniosku po uzyskanie
pozwolenia na jego prowadzenie i dalej pozwala na wprowadzanie dziatah naprawczych, informacji o
inspekgji i publikacje odpowiednich dokumentéw z dostepem dla ogétu spoteczenstwa.
Zharmonizowana procedura skfadania wnioskdw (pojedyncze ztozenie) usprawni wymiane informacdji
miedzy wkasciwymi organami krajowymi i komisjami bioetycznymi oraz przyniesie sponsorom
oszczednosc¢ czasu i kosztdw, eliminujac potrzebe skiadania wnioskdw dla poszczegdlnych krajow.
Dzieki zaproponowanym zmianom spodziewa sie wiekszej przejrzystos¢ informacji o badaniach
klinicznych, a takze utatwionego dostepu do danych z badan klinicznych jak i zwiekszenia
bezpieczenstwa pacjentdw. Wszyscy uzytkownicy CTIS skorzystajg z integracji systemu pod wzgledem
wydajnosci i wzrostu jakosci danych.

W najblizszym czasie pojawi sie informacja o kolejnych



warsztatach obejmujgcych bardziej szczegétowe zagadnienia
zwigzane z pracg w systemie CTIS.
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