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Komunikat w sprawie raportowania informacji
dotyczacych bezpieczenstwa w badaniach klinicznych
produktow leczniczych

Szanowni Panstwo,

w zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i catkowitym przeniesieniem interakcji sponsora z Naczelng Komisjg
Bioetyczng ds. Badan Klinicznych do portal CTIS, pragniemy poinformowal, ze w okresie
przejsciowym, tj. do 30 stycznia 2025 r., nalezy przyja¢ nastepujacy sposéb raportowania informacji
dotyczacych bezpieczenstwa w badaniach klinicznych produktéw leczniczych.

Dla badan zgtaszanych zgodnie z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylajgcego dyrektywe 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, p. 1, z p6zn. Zm.),
zwanego dalej ,rozporzadzeniem 536/2014" - a zatem za posrednictwem portalu CTIS, roczne raporty
0 bezpieczenstwie pacjentdw i raporty o nieoczekiwanych powaznych dziataniach niepozadanych
produktéw leczniczych nalezy sktadaé zgodnie z tym rozporzadzeniem, tj. roczne raporty o
bezpieczenstwie uczestnikéw (ASR) do modutu ASR EudraVigilance na portalu CTIS oraz zgtoszenia
nieoczekiwanych powaznych dziatan niepozadanych (SUSAR) bezposrednio do modutu EudraVigilance
Clinical Trial Module. W przypadku badan prowadzonych zgodnie z rozporzadzeniem 536/2014 nie jest
wymagane sktadanie raportow bezpieczenstwa bezposrednio do Naczelnej Komisji Bioetycznej ds.
Badan Klinicznych.

W przypadku wnioskéw prowadzonych zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, na podstawie art. 37aa ust. 1 i 6 ww. ustawy, w brzmieniu dotychczasowym, w
zwigzku z art. 90 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uwzgledniajac tres¢ Komunikatu Komisji Europejskiej Komunikat Komisji -
Szczegdtowe wytyczne dotyczace zbierania, weryfikowania i prezentowania sprawozdan z
niepozadanych zdarzen i dziatah wystepujacych w badaniach klinicznych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi (,CT-3") (Dziennik Urzedowy UE C 172 z 11.06.2011, p. 1),
zgtoszenia nieoczekiwanych powaznych dziatan niepozadanych (SUSAR) nalezy przesyta¢ za
posrednictwem EudraVigilance (EVCTM).

W przypadku badan prowadzonych zgodnie z wyzej wymienionymi przepisami, sktadanie raportéw
bezpieczenstwa (ASR) powinno odbywac sie w zaleznosci od statusu badanej substancji. Jesli w
odniesieniu do tej samej substancji badanej co najmniej jedno badanie kliniczne jest prowadzone
zgodnie z rozporzadzeniem 536/2014, a pozostate s objete ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, ASR nalezy ztozy¢ za posrednictwem bazy danych okreslong w rozporzadzeniu



536/2014. Sponsor moze wskazac wszystkie zainteresowane panstwa cztonkowskie w odniesieniu do
wszystkich trwajgcych badan w UE/EOG, niezaleznie od tego, czy s one prowadzone na podstawie
istniejacych czy nowych przepiséw prawa.
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