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Portal EMA jako nowa forma kontaktowania sie
podmiotow zaangazowanych w ocene projektow
badan klinicznych produktéw leczniczych

Ewa Otdak

Urzqd Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego Rady (UE) nr
536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE

Zastosowanie do wszystkich badan
klinicznych produktow leczniczych
Harmonizacja prowadzonych w Unii, nie stosuje sie go do
badan nieinterwencyjnych.

Formalnie weszto w zycie 20 dni od jego
publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii
Portal i baza danych Europejskiej, czyli 16 czerwca 2014 r.

Aby rozpoczag¢ prace w nowych ramach
prawnych  potrzebujemy  funkcjonalnego
portalu i bazy danych oraz przepisow
narodowych dostosowanych do wymagan
Rozporzadzenia.

Transparentnos¢

www.urpl.gov.pl
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Cel: uproszczenie i harmonizacja przepisow administracyjnych
regulujagcych badania kliniczne; ograniczenie do minimum réznic
w podejsciu do rejestracji badan klinicznych miedzy panstwami
cztonkowskimi.

Zharmonizowana dokumentacja zwigzana z  procedurg
wydawania pozwolen.

Jeden portal stuzacy do skladania wnioskow 0 pozwolenie
badania klinicznego wraz z bazg danych.

Okreslone ramy czasowe na kazdy etap procesu wydawania
pozwolenia, mozliwos¢ zgody domniemanej.

Zaangazowanie we wspolna ocene wszystkich panstw, w ktorych
sponsor planuje przeprowadzi¢ dane badanie kliniczne.

www.urpl.gov.pl
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Portal i baza danych

EMA (Europejska Agencja Lekéw) tworzy na zlecenie Komisji
Europejskiej portal i baze danych. Funkcjonalnos¢ systemu jest
niezbedna aby Rozporzadzenia 536/14 zaczelo by¢ stosowane.
Funkcjonalnos¢ oceni niezalezny audyt.

Caly proces rejestracji | oceny prowadzony bedzie za
posrednictwem portalu.

Interfejs uzytkownika bazy danych bedzie dostepny we
wszystkich jezykach urzedowych Unii.

Portal zapewni wszystkim podmiotom uczestniczgcym w procesie
wydawania odpowiednig funkcjonalnos¢ i przestrzen roboczg.

Dostep do okreslonej dokumentacji bedzie zwigzany z nadanymi
uprawnieniami i rolg ,odgrywang” w procesie wydawania
pozwolenia.

www.urpl.gov.pl
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Baza danych UE jest publicznie dostepna, chyba ze, w
odniesieniu do wszystkich lub niektérych zawartych w niej
danych i informacji, z jednego z nastepujacych wzgledow
uzasadniona jest poufnosc (art. 81 ust. 4):

ochrona danych osobowych zgodnie z rozporzgdzeniem (WE)

nr 45/2001;

ochrona informacji objetych tajemnica handlowag, w
szczegolnosci poprzez uwzglednienie statusu pozwolenia na
dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu, chyba ze
Istnieje nadrzedny interes publiczny, uzasadniajacy ujawnienie
Informacji;

ochrona poufne; komunikacji miedzy panstwami
cztonkowskimi w odniesieniu do przygotowania sprawozdania
Z oceny,;

zapewnienie skutecznego nadzoru prowadzenia badania
klinicznego przez panstwa czionkowskie.

www.urpl.gov.pl
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Portal i baza danych

rejestracja uzytkownikow i
okreslanie rél

rejestracja produktow
leczniczych i substancji
nieposiadajgcych pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w Unii

uzyskanie numeru EU CT
przygotowywanie submisji

walidacja wniosku przed
ztozeniem

mozliwos¢ sledzenia zmian

« zarzadzanie badaniem
 powiadamianie o terminach
* informacja o zadaniach

« wyszukiwanie danych i tworzenie
raportow

« przechowywanie i scigganie
dokumentacji

* powigzanie z innymi systemami,
odniesienia do dokumentacji

* pomoc i trening

www.urpl.gov.pl




Portal i baza danych

Role - przyktady:

*super user

*koordynator Dostep, powiadomienia,
‘wnioskodawca zarzadzanie wylacznie zgodnie z
~edytor przydzielonymi rolami
*obserwator

obserwator + QIMPD
Uzytkownik/grupy

uzytkownikéw: konkretne
badaniai lub role

www.urpl.gov.pl .
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P Hormne B Human regulatary B Clinical trials # Clinical trial regulation

Clinical Trial Regulation

ial Regulation aims to create an environment that is favourable to

p
medicinal products for human use was adopted. The Regulation entered into force on
16 June 2014 but will apply no earlier than 28 May 2016.

The Clinical Trial Regulation EU Mo, 536/2014 2 ensures that:

b the rules for conducting clinical trials are consistent throughout the EU;

b transparent information is made publicly available on the authorisation, conduct, and
results of each clinical trial carried out in the EU.

is in operation, and to all trials authorised under th.e previous legislation (Directive (EC)
Mo, 2001/20/EC Y and still ongoing three years after the Regulation has come into
operation.

EU cdlinical trial portal and database

while authorisation and oversight of clinical trials remains the competence of EU Member
States, the European Clinical Trial Regulation requires the European Medicines Agency
(EMa) to develop and maintain a dinical frial portal and database to be used for the
submission, authorisation and supervision of trials in the EU. It will serve as the source
of public information on the dinical frial applications assessed, and all clini i
conducted in the EU.

The functional specifications for the EU portal and database to be audited were
agreed and published in December 2014, following a public consultation:

» ﬁ Functional specifications for the EU portal and EU database to be audited

See below for further details on the public consultation process.
Updated: Article 82(1) of the Regulation reguires the Agency to draw up the
functional specifications together with the time frame for their implementation, in

collaboration with the Member States and European Commission, The delivery
timeframe was endorsed by the EMA Management Board in December 2015:

An agency of the European Union
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« Pierwszy oficjalny harmonogram zakfladat rozpoczecie
stosowania Rozporzadzenia 536/2014 w pazdzierniku 2018
roku, jednak data uruchomienia systemu zostata przesunieta z
powodu trudnosci technicznych zwigzanych z rozwojem
systemu informatycznego.

« Dostawca IT przedtozyt EMA poprawiony plan projektu z
ulepszonym zarzadzaniem projektami, procesami rozwoju |
testowania, zasobami | zwiekszong reaktywnoscia. EMA
dokonata réwniez przeglagdu metodologii projektu CTIS | planu
realizacii.

« Od czerwca 2019 roku rozwoéj CTIS przebiega zgodnie z
elastycznym | iteracyjnym modelem dostarczania, z
funkcjonalnosciami dostarczanymi w  krotkich cyklach
rozwojowych.

www.urpl.gov.pl
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Panstwa czlonkowskie | zainteresowane strony s3g
bezposrednio zaangazowane w rozwoj CTIS za posrednictwem
wyznaczonych ,witascicieli produktéw” (product owners), aby
zapewni¢ uwzglednienie ich oczekiwan. Oznacza to, ze
wyznaczeni  eksperci  biznesowi reprezentujacy grupy
uzytkownikow z krajowych wiasciwych organéw i komisji
etycznych oraz sponsoréw maja zwiekszong i ciaggta mozliwos¢é
testowania, przegladu, wybierania i weryfikowania
funkcjonalnosci.

www.urpl.gov.pl
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 Audyt systemu rozpocznie sie w grudniu 2020 roku.

« EMA Sscisle monitoruje wydajnos¢ dostawcy IT, aby zapewnic¢
terminowe dostarczenie niezawodnej wersji CTIS, ktérg mozna
audytowac.

« Przeprowadzono oceny gotowosci | operacyjne w celu
zidentyfikowania krytycznych elementéw, ktérymi nalezy sie
zajg¢ przed audytem oraz okreslenia petnego zakresu
audytowalnej wersji systemu.

www.urpl.gov.pl
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| Aktywnos¢

1. Wersja portalu i DB przygotowana do audytu obejmujgca ?
funkcjonalnosci podlegajgcymi audytowi

2. Rozpoczecie niezaleznego audytu Grudzien 2020
3. Rozpoczecie prac nad pozostatymi funkcjonalnosciami ?
4.  Zakonczenie audytu ?
5. Zatwierdzenie wynikéw audytu przez Zarzgd EMA ?
6. Publikacja w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej ?
zawiadomienia EC o petnej funkcjonalnosci Portalu i Bazy
Danych
7.  Zakonczenie prac nad koncowg wersjg portalu wraz z ?
dodatkowymi funkcjonalnosciami
Rozpoczecie funkcjonowania Portalu i Bazy Danych ?
Rozpoczecie stosowania Rozporzgdzenia 536/2014 ?
10. Zakonczenie prac nad poprawg funkcjonalnosci Portalu ?
11. Catkowite uchylenie Dyrektywy 2001/20/WE ?

www.urpl.gov.pl




RZAD-REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH |

Przebieg procesu wydania pozwolenia na badanie kliniczne |

=) Sprawozdanie z oceny - aspekty objete czescia | merytoryczna - ocena

panstwa sprawozdawcy. Sponsor sklada za posrednictwem portalu
dokumentacje wniosku do panstw cztonkowskich; wybiera panstwo
sprawozdawce, Panstwo sprawozdawca (reporting Member State,
RMS)- na kazdym etapie procesu panstwo sprawozdawca dziata w
porozumieniu z innymi panstwami cztonkowskimi (MS) biorgcymi
udziat w danej procedurze wydania pozwolenia.

KONTAKT SPONSOR - RMS

Sprawozdanie z oceny - aspekty objete czescig Il, witasciwe dla
kazdego panstwa czionkowskiego | podlegajace wylacznie jego
ocenie.

KONTAKT SPONSOR — PANSTWO CZt ONKOWSKIE

www.urpl.gov.pl
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Kiedy panstwo czlonkowskie odmawia wydania pozwolenia na
badanie kliniczne?

w przypadku gdy w odniesieniu do czesci | dokumentacji RMS
stwierdza, ze badanie jest niedopuszczalne

w przypadku gdy w odniesieniu do czesci | dokumentacji RMS
stwierdza, ze badanie jest dopuszczalne ale panstwo nie zgadza sie z
konkluzjg RMS

jezeli na nalezycie uzasadnione] podstawie stwierdzi brak
dostosowania sie do aspektéw ujetych w czesci Il sprawozdania

w przypadku gdy komisja etyczna wydata negatywng opinie, ktora
zgodnie z prawem danego kraju jest wazna na catlym terytorium
panstwa czlonkowskiego

www.urpl.gov.pl




sponsor . .
| | Bezpieczenstwo:

_ integracja z modutem EudraVigilance

Notyfikacje:

-uaktufaln.lanle.doI;urFenta;cu, _ Rozpoczecie badania/zmiana:

swycofanie wniosku (przed otrzymaniem sktadanie wniosku o oz ,

" . poczecie

AL 2 €2 ) badania + dokumentacja — cz. I i ll,
\ *odpowiedz na uwagi

Notyfikacje (zgtoszenie max 15 dni):

srozpoczecie badania, /

*pierwsza wizyta pierwszego pacjenta,
szakonczenie rekrutaciji,

-zakonczenie badania, /
sczasowe wstrzymanie badania, - Portal
*wznowienie badania,

*przedwczesne zakonczenie,
*niespodziewane zdarzenia majgce wptyw /

na stosunek korzysci do ryzyka.
Sktadanie podsumowania

Notyfikacje (zgtoszenie max 7 dni): Skiadania raportéw z wynikéw (1 rok od
spowazne naruszenia, inspekciji panstw trzecich. zakonczenia).

+pilne srodki bezpieczenhstwa.

www.urpl.gov.pl
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