Krajowe Centrum Bioetyki

https://krajowecentrumbioetyki.abm.gov.pl/kcb/baza-wiedzy-naczelna-komisja-b/bioetyka-i-badania-kliniczne-w/3141,Wymaga
nia-jezykowe-dokumentacji-badan-klinicznych-w-swietle-ustawy-o-badaniach-k.html
16.06.2025,11:44

Wymagania jezykowe dokumentacji badan klinicznych w
Swietle ustawy o badaniach klinicznych i rozporzadzenia
536/2014

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w
sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi wprowadzito jednolite zasady
prowadzenia badan klinicznych na terenie Unii Europejskiej. Jego celem jest zwiekszenie przejrzystosci,
bezpieczenstwa uczestnikéw badan oraz uproszczenie procedur administracyjnych, w tym sktadania i
oceny wnioskow o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, ktére od 31 stycznia 2025
prowadzone sg w Systemie Informacji o Badaniach Klinicznych (ang. Clinical Trial Information System,
CTIS).

W Polsce, zgodnie z art. 10 ustawy o badaniach klinicznych , ktéra implementuje rozporzadzenie
536/2014, dokumentacja sktadana w ramach wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne musi by¢
przygotowana zgodnie z wymaganiami okreslonymi w zatacznikach I i Il do rozporzadzenia. Kluczowym
aspektem tej dokumentacji s3 wymagania jezykowe, ktdre roznig sie w zaleznosci od rodzaju
dokumentu oraz jego przeznaczenia.

Celem niniejszej publikacji jest przedstawienie szczegétowego zestawienia dokumentédw wymaganych
przy sktadaniu wniosku 0 pozwolenie na badanie kliniczne, z uwzglednieniem ich przyporzadkowania
do odpowiednich czesci zatgcznikéw | i Il do rozporzadzenia 536/2014 oraz jezyka, w jakim powinny
by¢ one sporzadzone. Zestawienie to ma na celu utatwienie przygotowania kompletnej i zgodnej z
przepisami dokumentacji zaréwno sponsorom badan, jak i osrodkom badawczym oraz komisjom
bioetycznym.

Zatgcznik | do rozporzadzenia 536/2014
[ Dokumentacja w jezyku angielskim lub polskim:

= CzesciB-I:

B: Dane sponsora

C: Formularz wniosku UE

D: Protokét badania klinicznego

E: Broszura badacza

F: Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL)



* G: Informacje o produkcie
* H: Informacje dotyczace etykietowania

* |: Informacje dotyczace zarzadzania jakoscig
= CzesciQiR:

* Q: Informacje dotyczace zgodnosci z przepisami

* R:Informacje dotyczace ochrony danych osobowych

Wyjatek: Streszczenie protokotu badania klinicznego - obowigzkowo w jezyku polskim

[ Dokumentacja w jezyku polskim:
= (CzesciJ-P:

e J:Informacja dla pacjenta

* K: Formularz Swiadomej zgody

L: Materiaty rekrutacyjne

M: Informacje o ubezpieczeniu

N: Dokumenty potwierdzajace jakos¢ osrodkdw badan klinicznych

O: Informacje o wynagrodzeniu i rekompensatach

P: Inne dokumenty wymagane przez panstwo cztonkowskie

Uwaga: Dokumenty z czesci N musza by¢ przedstawione jako podpisane i datowane kopie.

[] Formularz wniosku UE (czes¢ C):

= Uzupetniany ttumaczeniami na jezyk polski w sekcjach, gdzie system na to pozwala.

Zatacznik Il do rozporzadzenia 536/2014
[] Dokumentacja w jezyku angielskim lub polskim:
= (CzesciB,C,F,G:

« B: Dane sponsora

¢ C: Formularz wniosku UE



e F: Charakterystyka produktu leczniczego

* G: Informacje o produkcie

Wyijatek: Streszczenie protokotu badania klinicznego - obowigzkowo w jezyku polskim

[ Dokumentacja w jezyku oryginalnego wniosku:
= CzesciDiE:

* D: Protokét badania klinicznego

 E: Broszura badacza

[ Formularz wniosku UE (czes¢ C):

= Uzupetniany ttumaczeniami na jezyk polski w sekcjach, gdzie system na to pozwala.

[] Dodatkowe informacje podawane na opakowaniu badanego produktu leczniczego i pomocniczego
produktu leczniczego w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 8 rozporzadzenia 536/2014 s oznakowane w
jezyku polskim.

Podsumowujgc, zgodnie z przepisami ustawy o badaniach klinicznych oraz rozporzadzenia 536/2014,
dokumentacja sktadana w ramach wniosku o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego musi
byc¢ dostepna w jezyku zrozumiatym dla uczestnikdw badania oraz odpowiednich organéw krajowych.
W szczegdlnosci:

= Dokumenty dla uczestnikéw badania, takie jak formularz Swiadomej zgody, informacje dla
pacjenta oraz materiaty rekrutacyjne, musza by¢ przettumaczone na jezyk polski.

= Dokumentacja techniczna i naukowa, w tym protokét badania, streszczenie protokotu, broszura
badacza oraz ocena ryzyka, moze by¢ sktadana w jezyku angielskim, jednak na zadanie
organdéw lub komisji bioetycznej moze by¢ wymagana wersja polska (przy uwzglednieniu
mozliwosci systemu CTIS oraz krajowych regulacji w tym zakresie).

= Ttumaczenia muszg by¢ rzetelne i zgodne z oryginatem, a w przypadku dokumentédw majacych
wptyw na bezpieczenstwo uczestnikdw - zatwierdzone przez sponsora badania.
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