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Europejska Unia Zdrowotna: nowe przepisy usprawniajqce badania
kliniczne w UE

Bruksela, 28 stycznia 2022 r.

Od poniedziatku 31 stycznia ocena i nadzér nad badaniami klinicznymi w catej UE zostang
zharmonizowane, w szczegolnosci za posrednictwem systemu informacji o badaniach klinicznych
(CTIS) prowadzonego przez Europejskg Agencje Lekédw. W tym dniu wejdzie w zycie rozporzadzenie
w_sprawie badan klinicznych. Rozporzadzenie to usprawni prowadzenie badan klinicznych w UE przy
zachowaniu najwyzszych standardéw bezpieczenistwa dla uczestnikow oraz wiekszej przejrzystosci
informacji na temat badan.

Komisarz ds. zdrowia i bezpieczenstwa zywnosci Stella Kyriakides skomentowata ten wazny krok
nastepujacymi stowami:

Rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych stanowi wazny i pozytywny krok dla europejskich
pacjentéw i zbliza nas do silniejszej Europejskiej Unii Zdrowotnej. Umozliwi nam to szybsze
wydawanie pozwolern na badania kliniczne we wszystkich panstwach cztonkowskich, a tym samym
zwiekszy 0gdlng skutecznos¢ badan klinicznych. Jednoczesnie zachowane zostang wysokie standardy
jakosci i bezpieczenstwa juz ustanowione w odniesieniu do takich badan. Chociaz co roku w UE
przeprowadza sie juz prawie 4 tys. badan klinicznych, rozporzadzenie sprawi, ze kluczowe badania
beda jeszcze bardziej korzystne dla naukowcdw i pacjentéw, ktérym najbardziej zalezy na szybkich i
wiarygodnych badaniach.

W nadchodzgcych latach rozporzadzenie stworzy ramy dla sprawniejszego procesu zatwierdzania
badan klinicznych, ktéry zblizy panstwa cztonkowskie w dziedzinie badan klinicznych. To z kolei
wzbudzi wieksze zaufanie wsrdéd obywateli, ktorzy znajdujg sie w centrum uwagi badan klinicznych.
Dlatego tez rozporzadzenie opiera sie na kluczowej zasadzie przejrzystosci, ktéra umozliwia kontrole
publiczng na kazdym etapie.

Dziekuje panstwom cztonkowskim i zainteresowanym stronom, ktére wspotpracowaty z nami w celu
wdrozenia nowych ram regulacyjnych dotyczacych badan klinicznych w Europie. Jestem réwniez
wdzieczna Europejskiej Agencji Lekéw nie tylko za prace nad rozporzadzeniem, ale rowniez za jej
wsparcie w tworzeniu systemu informacji o badaniach klinicznych, ktéry bedzie stanowit pojedynczy
punkt kontaktowy dla przekazywania informacji o badaniach klinicznych w UE.

Dodatkowe informacje:

Pytania i odpowiedzi dotyczace rozporzadzenia

Strona internetowa EMA

STATEMENT/22/658

Kontakty z mediami:

Stefan DE KEERSMAECKER (+32 2 298 46 80)
Veronica FAVALLI (+32 2 298 72 69)

Zapytania od obywateli: Serwis Europe Direct - tel. [ 00 800 67 89 10 11 ] lub e-mail
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