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CTIS - czyli nowy System Informacji o Badaniach
Klinicznych

System Informacji o Badaniach Klinicznych (ang. Clinical Trial Information System, CTIS) to nowy,
uruchomiony 31 stycznia 2022 r., portal stworzony przez Europejska Agencje Lekdw, bedacy wynikiem
wejscia w zycie rozporzadzenia (UE) nr536/2014 w sprawie badan klinicznych.

CTIS stanowi jeden punkt dostepu dla sponsoréw i organdéw nadzorujgcych badania kliniczne w nawet
30 krajach Unii Europejskiej i Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG). Zharmonizowana
procedura skfadania wnioskéw (pojedyncze ztozenie) usprawni wymiane informacji miedzy wiasciwymi
organami krajowymi i komisjami bioetycznymi oraz przyniesie sponsorom o0szczedno$¢ czasu i
kosztow, eliminujgc potrzebe sktadania wnioskdw dla poszczegdinych krajéw. Rozwigzanie te znaczaco
wzmocni pozycje Europy jako atrakcyjnego miejsca do realizacji badan klinicznych.

System postuzy do skiadania i oceny danych z badan klinicznych, ktéry obejmuje ogdinodostepna
baze danych z mozliwoscig przeszukiwania dla pracownikéw systemu ochrony zdrowia, pacjentéw i
ogétu spoteczenstwa. Dziatania te wzmocnig europejskie Srodowisko badan klinicznych, przy
jednoczesnym utrzymaniu wysokiego poziomu ochrony uczestnikéw badan, solidnosci danych
i przejrzystosci, jakich oczekujg obywatele UE.

Dzieki temu narzedziu i jego wskazanych wyzej funkcjonalnosciom pacjenci zyskajg dostep do
informacji na temat badan oraz bedga mogli skorzysta¢ z wygodnej, polskojezycznej wyszukiwarki
badan klinicznych.

Przez zaproponowane zmiany, UE spodziewa sie wiekszej przejrzystos¢ informacji o badaniach
klinicznych, a takze uftatwionego dostepu do danych z badan klinicznych jak i zwiekszenia
bezpieczenstwa pacjentow. Wszyscy uzytkownicy CTIS skorzystajg z integracji systemu pod wzgledem
wydajnosci i wzrostu jakosci danych.

Aktualnie trwa trzy letni okres przejsciowy:

= (Qd 31 stycznia 2023 r. wszystkie nowe wnioski o pozwolenie na badania kliniczne w UE i EOG
muszg by¢ sktadane za posrednictwem CTIS zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie badan
klinicznych.

= Od dnia 31 stycznia 2025 r. wszystkie trwajagce badania musza zostal przeniesione i
zarejestrowane w systemie CTIS.
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