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Proces rejestracji badan klinicznych w Polsce

Rejestracja badan klinicznych w Polsce jest kluczowym elementem zapewnienia rozwoju i
efektywnosci nowych terapii. Obowigzujgcym dokumentem harmonizujgcym procesy sktadania
wnioskow, oceny i nadzoru nad badaniami klinicznymi w Unii Europejskiej jest Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 .

Zgodnie z powyzszym dokumentem od 31 stycznia 2025 r. wszystkie badania prowadzone w Polsce i
Unii  Europejskiej beda zawarte w systemie Clinical Trials Information System (CTIS-
https://euclinicaltrials.eu/ ) stworzonym i prowadzonym przez Europejska Agencje Lekow (EMA).

Rejestracja badania klinicznego w Polsce to proces obejmuijacy kilka kluczowych krokéw, od momentu
ujednolicenia zasad dla krajow cztonkowskich UE proces ten wyglada nastepujgco:

1. Przygotowanie dokumentacji - Przed rejestracjg badania klinicznego nalezy przygotowac
petng dokumentacje samego badania, obejmujaca m.in. szczegdtowy protokét badania,
formularz_Swiadomej zgody pacjenta, informacje o produkcie badanym, a takze
dokumentacje zespotu badawczego oraz osrodkéw badawczych, w ktérych to badanie
bedzie przeprowadzone (wykaz wymaganych dokumentéw i informacji okreslony jest w
zafaczniku | do rozporzadzenia 536/2014).

2. Ztozenie wniosku w systemie CTIS - W celu rejestracji badania klinicznego oraz uzyskania
oceny i zgody regulatoréw Sponsorzy zgtaszajg wniosek badania klinicznego przez system
CTIS, wybierajgc panstwo cztonkowskie koordynujgce ocene (tzw. RMS - Reporting Member
State) oraz wskazujgc zainteresowane panstwa czionkowskie (tzw. CMS - Concerned
Member States), w ktérych planowane jest przeprowadzenie badania.

3. Walidacja wniosku - Po ztozeniu wniosku w systemie nastepuje jego walidacja, ktéra moze
trwac do 10 dni kalendarzowych. W Polsce wniosek waliduje Prezes URPL. Zainteresowane
panstwa mogg przekaza¢ sprawozdawcy wszelkie uwagi istotne dla walidacji wniosku w
ciggu 7 dni od zlozenia dokumentacji. Podczas walidacji sprawdzana jest kompletnos¢
przediozonej dokumentacji a takze zgodnos¢ z zakresem rozporzadzenia.

4. Ocena wniosku- Po pozytywnej walidacji wnioski oceniane sg w zintegrowanym procesie
prowadzonym przez wyznaczone panstwo czionkowskie- RMS, przy wspdtpracy
zainteresowanych panstw cztonkowskich- CMS. W Polsce ocena ta obejmuje réwniez wkiad
Komisji Bioetycznej (KB) oraz Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobojczych (URPL), zgodnie z zakresem ich kompetenciji (tj. KB
ocenia wniosek pod katem etycznym, natomiast URPL dokonuje oceny pod katem
naukowym i administracyjnym).

Czesci procesu oceny:


https://euclinicaltrials.eu/
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/156,Formularz-swiadomej-zgody.html

1. CzesC |- Polegajgca na ocenie m.in:
= zgodnosci z przepisami o ochronie uczestnikdw i Swiadomej zgodzie

= przewidywanych korzysciach terapeutycznych i korzysci dla zdrowia publicznego

= zgodnosci z wymogami dotyczacymi wytwarzania i importu badanych i
pomochniczych produktdw leczniczych

Proces ten moze trwac do 45 dni od zakohczenia walidacji (z mozliwoscig wydtuzenia).

2. CzesC Il - Polegajgca na ocenie m.in:
= zgodnosci zwymogami dotyczacymi Swiadomej zgody

= zgodnosci rozwigzan dotyczgcych naboru uczestnikdw

= zgodnosSci z art. 49 (niezbedne kwalifikacje badacza i oséb zaangazowanych w
badanie)

Proces ten moze trwa¢ do 45 dni od zakonczenia walidacji (z mozliwoscig wydtuzenia),
rownolegle z cz. |. Kazde zainteresowane panstwo ocenia wniosek, w odniesieniu do swojego
terytorium.

W sytuacjach wymagajacych dodatkowych wyjasnien, uzupetnien badz opdznien w odpowiedziach
sponsora powyzsze procesy moga zosta¢ wydtuzone.

5. Decyzja - Po etapie oceny wniosku nastepuje jego zatwierdzenie badz odrzucenie. Kazde
zainteresowane panstwo cztonkowskie powiadamia Sponsora za posrednictwem systemu o
wydaniu pozwolenia, wydaniu pozwolenia pod pewnymi warunkami lub tez informuje o
odmowie wydania pozwolenia. Informacje o decyzji Sponsorzy otrzymujg w systemie
maksymalnie do 5 dni od czasu zakonczenia oceny cz. | i Il. Po uzyskaniu zatwierdzenia
wniosku mozliwe jest rozpoczecie badania klinicznego zgodnie z zatwierdzonym protokotem.

Caly proces trwa zazwyczaj ok. kilku miesiecy, w zaleznosci od skomplikowania badania i czasu
kompletowania dokumentacji oraz koniecznosci ztozenia ewentualnych dodatkowych wyjasnien.
Natomiast, jesli ktorys z etapdw bedzie trwat krocej, proces ten zostaje przyspieszony.

Badania kliniczne dzielg sie na kilka rodzajéw, a ich rejestracja podlega okreslonym regulacjom
prawnym. Rejestracja badan klinicznych rézni sie w zaleznosci od fazy badania, gtownie pod wzgledem
zakresu dokumentacji, wymagan regulacyjnych oraz stopnia szczegtowosci informacji wymaganych
przez instytucje nadzorujgce.

Aktualizacja procesu rejestracji badan klinicznych miata na celu ujednolicenie procedur dla sponsoréw i
organdw regulacyjnych, ale réwniez zwiekszenie przejrzystosci i tatwosci w dostepie do informacji o
badaniach klinicznych dla pacjentéw.

Dzieki publicznie dostepnej bazie danych w systemie CTIS
(https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search)  pacjenci majg mozliwos¢ sprawdzenia
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informacji o Sponsorze badania, celu badania, produktéw aktualnie badanych, osrodkéw, w ktérych
prowadzone s3 badania, harmonogramu badania, a takze wynikéw badan klinicznych juz
przeprowadzonych. tatwy dostep do tego rodzaju informacji pozwoli pacjentom na lepsze zrozumienie
specyfiki danego badania.

Informacje o wyszukiwaniu badan w systemie (Zatacznik nr 1) oraz Broszura zawierajgcg informacje o
dostepnych wyszukiwarkach badan klinicznych oraz instrukcje poruszania sie po nich znajdujg sie na
stronie

https://abm.gov.pl/pl/aktualnosci/2491,Broszura-badania-kliniczne-blizej-Ciebie-wyszukiwarki-badan-kli

nicznych-ABM-INFA.html?search=9502522588.
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