Akceptuje

W ramach naszej witryny stosujemy pliki cookies w celu Swiadczenia panstwu ustug na
najwyzszym poziomie, w tym w sposéb dostosowany do indywidualnych potrzeb. Korzystanie z
witryny bez zmiany ustawien dotyczacych cookies oznacza, ze beda one zamieszczone w Panstwa
urzadzeniu koncowym. Mozecie Panstwo dokona¢ w kazdym czasie zmiany ustawien dotyczacych
cookies. Wiecej szczegotéw w naszej Polityce Prywatnosci

Portal Informacje Katalog firm Praca Szkolenia Wydarzenia Poréwnania miedzylaboratoryjne
Kontakt

S0

Laboratoria Logowanie Rejestracja pl
L I

et -
,.

Innowacie '

Nauka

Technologie

- Nowe technologie

. Felieton

- Tygodnik "Nature"
- Edukacja

- Artykuly

- Przemyst

Strona gléwna > Artykuly

Instytucje zaangazowane w wydawanie
pozwolen i prowadzenie badan klinicznych
wediug obowiazujacych norm. Regulacje
prawne w Polsce i Unii Europejskiej cz.I


http://laboratoria.net/polityka-prywatnosci#cookies
http://laboratoria.net/portal
http://laboratoria.net/aktualnosci
http://laboratoria.net/katalog-firm-i-laboratoriow
http://laboratoria.net/praca
http://laboratoria.net/szkolenia
http://laboratoria.net/wydarzenia
http://laboratoria.net/porownania-miedzylaboratoryjne
http://laboratoria.net/kontakt
https://laboratoria.net
https://laboratoria.net
https://laboratoria.net
https://laboratoria.net
https://laboratoria.net
https://laboratoria.net
https://laboratoria.net
http://laboratoria.net/konto/rejestracja
http://laboratoria.net/pl
https://www.facebook.com/laboratoria.net/
http://laboratoria.net/technologie
http://laboratoria.net/felieton
http://laboratoria.net/naturecom
http://laboratoria.net/edukacja
http://laboratoria.net/artykul
http://laboratoria.net/przemysl
http://laboratoria.net/
http://laboratoria.net/artykul

Prawie od poczatku istnienia ludzi, waznym dla ich
przetrwania dobrem byly wszelkiego rodzaju leki pomagajace zwalczy¢ dolegliwosci, zagoié rany.

Przyktadem moga by¢ preparaty roslinne (np. licie roslin o leczniczych wtasciwosciach przyktadane
na chore miejsce). Rdznorodnos¢ stosowanych w przesztosci preparatéw jest zaskakujaca, niestety,
czes$¢ z nich sprawiata wiecej szkody niz korzysci pacjentowi. Obecnie nie musimy uciekac sie do
takich form terapii, cho¢ leczenie w zgodzie z natura jest wedlug wielu ludzi najlepsze
i najbezpieczniejsze- nie naraza na dziatania substancji chemicznych zawartych w lekach, a oferuje
tylko naturalne sktadniki wystepujace w przyrodzie. Nie wszyscy jednak ufaja skutecznosci metod
naturalnych. Obecnie na rynku dostepnych jest wiele lekdw, suplementow i szczepionek, ktore
kompleksowo i bezpiecznie lecza i zapobiegaja chorobom nie powodujac powiktan czy skutkéw
ubocznych. Aby mie¢ taka pewnos¢ konieczne jest sprawdzenie, przetestowanie leku przed
wprowadzeniem go na rynek i umozliwienie ludziom jego zakup i stosowanie. Kazdy nowy lek zanim
zostanie wprowadzony do powszechnego uzytku musi zosta¢ dokladnie przebadany w celu
udowodnienia, iz jest bezpieczny i wykazuje dziatanie, jakiego sie po nim spodziewano. Do tego
wlasnie celu stosowane sa badania kliniczne.

FDA- Food and Drug Administration

Regulacje prawne, ktorych celem jest zwiekszenie bezpieczenstwa pacjentéw zostaty wprowadzone
stosunkowo niedawno. W 1866 roku w Anglii wprowadzono przepis, ktory zabraniat przepisywania
lekow przez osoby, ktore nie ukonczyly studiow medycznych. Pierwsze przepisy prawne dotyczace
rynku lekéw w USA pojawily sie w 1927 roku, kiedy powstata FDA ( ang. Food and Drug
Administration- amerykanski urzad federalny dopuszczajacy leki do stosowania) powotana do
przestrzegania chemicznej czystosci lekdw i poprawnosci informacji na etykietach. Dzi§ badania
kliniczne w USA musza by¢ prowadzone zgodnie z zasadami tej rzadowej agencji rejestrujacej leki
zebranymi w Code of Federal Regulations.

Kodeks Norymberski- regulacja badan klinicznych

Préoba miedzynarodowego uregulowania badan klinicznych siega konca II wojny swiatowej.
Sformutowano wtedy Kodeks Norymberski, ktory mowil o najwazniejszych obszarach zwiazanych
z prowadzeniem badan klinicznych. Nalezaly do nich przede wszystkim obowiazek uzyskania
sSwiadomej zgody pacjenta i wykazanie korzysci badania. Wedtug Kodeksu Norymberskiego pacjent
miat prawo do wycofania sie z badania w kazdym momencie, a na przeprowadzajacym badanie lezat
obowiazek ograniczenia ryzyka i konieczno$¢ przerwania badania w momencie zagrozenia dla jego
uczestnikow. Wedlug tych regulacji w badaniu mogly wzia¢ udzial osoby zdolne do wyrazenie
prawnej zgody na udzial, wykluczato to wiec dzieci i osoby ubezwtasnowolnione.

Deklaracja Helsinska



Kolejnym dokumentem regulujacym prawa pacjenta byta Deklaracja Helsinska opublikowana w 1964
roku przez Swiatowe Stowarzyszenie Medyczne (World Medical Association). Dokument ten
wielokrotnie modyfikowano, ostatnio w 2008 roku. Zgodnie z nia przedmiot badania musi mie¢
podstawy naukowe, a jezeli to tylko mozliwe powinno by¢ poprzedzone badaniami klinicznymi na
zwierzetach. Wymagany jest protokot badania zatwierdzony przez niezalezna komisje etyczna.
Deklaracja Helsinska reguluje takze prawa oraz obowiazki pacjenta, badacza i sponsora.

Polski ustawodawca definiuje badanie kliniczne w nastepujacy sposob:

Badaniem klinicznym jest ,kazde badanie prowadzone z udzialem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dzialania
jednego lub wielu badanych produktow leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan
niepozadanych jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub sledzenia
wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw
leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznos¢”. (art. 2 pkt 2 Ustawy Prawo
farmaceutyczne, Dz.U. 2008 nr 45 poz. 271 z pdzn. zm.). Zgodnie z Ustawa o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (Dz.U. z 2008 r. Nr 136, poz. 857) badanie kliniczne zalicza sie do eksperymentéw
medycznych. Z punktu widzenia prawa jest rodzajem eksperymentu badawczego, ale o Scisle
okreslonych regutach i zasadach przeprowadzania.

Badany produkt leczniczy

Badanym produktem leczniczym jest: ,substancja albo mieszanina substancji, ktérym nadano postac
farmaceutyczna substancji czynnej lub placebo, badana lub wykorzystywana, jako produkt
referencyjny w badaniu klinicznym”. Moze nim byé rowniez produkt juz dopuszczony do obrotu, ale
stosowany lub przygotowany w inny sposob od postaci dopuszczonej do obrotu lub gdy jest
stosowany we wskazaniu nieobjetym pozwoleniem. Moze tez zosta¢ ponownie przebadany w celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych postaci juz dopuszczonych do obrotu.

Osoba wykonujaca badanie kliniczne leku jest badacz. Badaczem jest osoba posiadajaca odpowiednie
kwalifikacje zawodowe upowazniajace do wykonywania badan, z uwzglednieniem podstaw
naukowych i doswiadczenia w pracy z pacjentami. Jezeli badanie jest prowadzone przez zespo6t osob,
to kierownikiem zespotu jest lekarz lub lekarz stomatolog, a w przypadkach badania produktow
leczniczych weterynaryjnych- lekarz weterynarii.

Aby badanie kliniczne mogto zosta¢ przeprowadzone potrzebny jest sponsor- osoba fizyczna, osoba
prawna albo jednostka organizacyjna nie posiadajaca osobowosci prawnej, ktora jest odpowiedzialna
za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego. W celu uzyskania pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego, sponsor przedktada wniosek wraz z wymagana dokumentacja
i potwierdzeniem uiszczenia optaty za ztozenie wniosku, w kwocie 5000 ztotych.

Za prowadzenie badania klinicznego odpowiedzialno$¢ ponosi sponsor i badacz. Warunkiem
prowadzenia badania jest zawarcie przez sponsora i badacza umowy ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej. Minimalne sumy gwarancyjne ubezpieczenia okresla Rozporzadzenie
Ministra Finansow z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora. Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia zalezy
od liczby uczestnikow badania klinicznego.

Na chwile obecna sumy gwarancyjne wynosza:

* 500.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy do 10 0s6b;

* 1.000.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy od 11 do 25 0s6b;
* 2.000.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy od 26 do 50 0s6b;



* 4.000.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy od 51 do 100 o0s6b;
* 5.000.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy ponad 100 osdb.

Zazwyczaj mija kilkanascie lat od powstania koncepcji oryginalnego produktu leczniczego do jego
wejscia na rynek. Badanie kliniczne jest bardzo kosztownym przedsiewzieciem, wymagajacym
wczesniejszego zaplanowania odpowiedniego budzetu i jego statego uaktualniania w czasie trwania
projektu. Podstawowe pozycje budzetu to koszty wewnetrzne zwigzane z organizacjg i zarzadzaniem
badaniem, koszty wynagrodzen badaczy, instytucji prowadzacych na zlecenie badanie lub
poszczegolne jego fragmenty, koszty wytworzenia i dystrubucji produktu badanego i wszelkich
materiatow, a takze dodatkowe koszty zwiazane z rejestracja badania, spotkaniami szkoleniowymi,
przesytkami, logistyka itp. Sredni koszt wprowadzenia na rynek nowego leku szacowany jest na 300 -
600 milionéw dolaréw. Opdznienie wprowadzenia na rynek badanego leku tylko o jeden dzien
kosztuje okoto 1, 3 miliona dolaréw. Wedtug danych FDA (ang. Food and Drug Administration) tylko
1 na 1000 lekéw trafia z laboratorium do badan klinicznych, a 1 na 5 z tych, ktore dotarty do badan
klinicznych zostaje zarejestrowanych i trafia do powszechnego stosowania.

Badania kliniczne prowadzi sie wedtug scisle okreslonych zasad zgodnie z wymaganiami doktadnie
opisanymi w przepisach prawnych oraz regulacjach miedzynarodowych. Prowadzenie badan bez
wymaganego pozwolenia lub niezgodnie z przepisami prawa podlega grzywnie, karze ograniczenia
wolnosci albo pozbawienia wolnosci do 2 lat.

Zasady prowadzenia badan klinicznych w krajach europejskich reguluja przede wszystkim:

- Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/20/WE z dnia 4 kwietnia 2001 roku w sprawie
zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich,
odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych
produktow leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez cztowieka.

- Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z 8 kwietnia 2005 roku ustalajaca zasady oraz szczegotowe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu
takich produktow, reguluje implementacje szczegotowych zasad GCP do prawodawstwa unijnego
oraz okresla wymogi zatwierdzenia produkcji, przywozu badanych produktéw leczniczych oraz
szczegbétowe wytyczne dotyczace dokumentacji zwigzanej z badaniami, archiwizacja

- Dyrektywa Komisji 2003/94/EC dotyczaca Dobrej Praktyki Wytwarzania
- Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 95/46/EC dotyczaca ochrony danych osobowych.

Badania kliniczne prowadzone w Polsce przez firmy farmaceutyczne sa zwykle projektami
miedzynarodowymi. Wykonywanie badan w wielu krajach, chociaz skomplikowane pod wzgledem
organizacyjnym, umozliwia rekrutacje pacjentéw pochodzacych z miejsc, w ktorych lek bedzie
uzywany po rejestracji. Zapewnia to rowniez najbardziej wiarygodna ocene skutecznosci
i bezpieczenstwa farmaceutykow w réznych populacjach. Z tego powodu wszystkie badania kliniczne
przeprowadzane sa zgodnie z jednolitym standardem medycznym, etycznym i naukowym okreslonym
w zasadach Dobrej Praktyki Klinicznej- GCP (Good Clinical Practice, Dobra Praktyka Kliniczna),
ujednolicone na konferencji ICH (International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for the Registration of Pharmaceuticals). Ujednolicony tekst zasad Dobrej Praktyki
Klinicznej przyjeto w dniu 10 czerwca 1996 roku pod tytutem ICH Harmonized Tripartite Guideline
for Good Clinical Pracitice nalezacym do obszaru E (Efficacy). Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej
zostaty przyjete w USA w dniu 09.05.1997, a w Unii Europejskiej w 1997 jako zatacznik do



obowiazujacej juz wczesniej Dyrektywy 75/318/EEC.
GCP- Good Clinical Practice

Zasady GCP okreslaja obowiazki wszystkich stron, uczestniczacych w badaniu klinicznym, a wiec
sponsora, badacza, komisji etycznej i wtadz rejestrujacych badanie. Zapewnia miedzynarodowy
standard okreslajacy sposéb planowania i prowadzenia badan klinicznych, a takze zasady
monitorowania i nadzoru nad badaniem, zasady prowadzenia dokumentacji oraz sposob
przeprowadzenia analizy danych i przekazywania wynikdw badan klinicznych w formie raportu.

Postepowanie zgodnie z tym standardem stanowi gwarancje wiarygodnosci i doktadnosci uzyskanych
danych oraz raportowanych wynikéw, a takze respektowania praw osob uczestniczacych w badaniu,
poniewaz w badaniach klinicznych najwazniejsze jest bezpieczenstwo pacjenta i zabezpieczenie jego
praw ( wedlug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 2 maja 2012 roku w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej). Zgodnie z wytycznymi GCP wszystkie badania kliniczne musza mie¢ swoje uzasadnienie
naukowe oraz plan (tzw. protokot). Dokument ten podlega szczegodtowej ocenie pod wzgledem
etycznym i merytorycznym przez niezalezne komisje bioetyczne. Ocenie podlegaja nie tylko tresé
informacji skierowanej do pacjenta, ale rowniez jej forma - tak, aby byta ona dla pacjenta zrozumiata.

Szczegolowe zasady Dobrej Praktyki Klinicznej:

- Badania kliniczne prowadzone sa zgodnie z zasadami etycznymi (w tym: Deklaracja Helsinska,
1964 z p6ézn. zm.), zgodnie ze standardami ICH GCP i zgodnie z przepisami obowigzujacego prawa

- Korzys¢ dla chorego wynikajaca z udziatu w badaniu klinicznym powinna przewyzszac ryzyko

- Bezpieczenstwo i prawa chorego sa najwazniejsze

- Pela informacja o badanym leku powinna by¢ dostepna dla badacza

- Badania winny mie¢ istotny cel naukowy oraz zrozumiatly, jasny protokot

- Badanie musi by¢ prowadzone catkowicie zgodnie z protokotem, zatwierdzonym przez Komisje
Bioetyczna

- Uczestnikiem badania powinien mieé¢ zapewniona stalq opieke sprawowana przez
wykwalifikowanych lekarzy

- Personel wykonujacy badanie winien by¢ przygotowany i posiada¢ odpowiednie doswiadczenie

- Przed rozpoczeciem badania konieczne jest uzyskanie zgody chorego na udziat w badaniu

- Uzyskane dane musza by¢ wtasciwie zapisane i przechowywane, aby umozliwi¢ sprawozdanie,
whnioski, weryfikacje danych

- Konieczna jest poufno$¢ danych, w tym danych osobowych uczestnikow

- Nalezy wdrozy¢ procedury zapewniajace wysoka jakos¢ we wszystkich aspektach prowadzonego
badania

Nad przestrzeganiem GCP czuwaja wewnetrzne organy inspekcyjne firm prowadzacych badania oraz
ograny rzadowe zajmujace sie rejestracja lekow i prowadzeniem inspekcji, na przyktad amerykanska
Komisja ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration - FDA). Ich kontrole odbywaly sie
w Polsce wielokrotnie i nigdy nie doszto do wycofania dokumentacji rejestracyjnej z powodu
naruszenia zasad Dobrej Praktyki Klinicznej. Potwierdza to wysoki standard prowadzonych w naszym
kraju badan. Dzieki temu liczba prowadzonych w Polsce badan klinicznych dynamicznie sie zwieksza,
chociaz koszty wykonywania testow w naszym kraju nie réznia sie znaczaco od wydatkéw, ktore
firmy farmaceutyczne musiatyby ponies¢ gdzie indziej.

W celu utatwienia zapoznania sie z unijnymi regulacjami dotyczacymi badan klinicznych zostaty one
zebrane na stronie internetowej Eudralex - Volume 10 Clinical trials guidelines-
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10/index en.htm

Nad prawidtowoscia prowadzenia badan klinicznych czuwaja wyznaczone do tego instytucje.


http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm

W Polsce naleza do nich:

1.  Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych

Kontrole w zakresie prowadzenia badan klinicznych sprawuje Prezes URPL (Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych). Zakres kompetencji
Prezesa okresla ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych z dnia 18 marca 2011 r. Sprawuje nadzér nad badaniami przy pomocy
Inspekcji Badan Klinicznych. Do zadan Inspekcji Badan Klinicznych naleza przede wszystkim:

- sprawdzenie czy badanie kliniczne jest prowadzone na podstawie pozwolenia wydanego przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych,

- czy przestrzegane sa warunki pozwolenia oraz czy uczestnicy badania klinicznego ztozyli
odpowiednie oswiadczenie na formularzu swiadomej zgody

- sprawdzenie wykorzystywanego w badaniu klinicznym sprzetu i pomieszczen

- zgodnosSci prowadzenia badania klinicznego z protokotem badania klinicznego, sposobu
dokumentowania danych i przechowywania dokumentacji

W celu usprawnienia pracy Prezesa, w 2011 roku zostat powotany Wydziat Inspekcji Produktow
Leczniczych. Inspekcje moga by¢ prowadzone w trybie narodowym oraz na zlecenie Europejskiej
Agencji ds. Lekéw. Moze dotyczy¢ osrodka, siedziby sponsora, organizacji prowadzacej badanie
kliniczne na zlecenie lub innych miejsc uznanych. Tryb i szczegétowy zakres prowadzenia inspekcji
badan klinicznych okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2012 r. w sprawie
Inspekcji badan klinicznych

2. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
Sprawuje nadzér nad aptekami szpitalnymi, réwniez w zakresie dotyczacym ich udziatu w badaniach
klinicznych oraz w zakresie dotyczacym przechowywania badanego produktu leczniczego.

3. Rzecznik Praw Pacjenta
Do podstawowych kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta nalezy wszczynanie postepowan
wyjasniajacych, w sytuacji, gdy dojdzie do naruszeniu praw pacjenta bioracego udziat w badaniu.
W ramach procesu udzielania swiadczen zdrowotnych podczas trwania badan, pacjentowi
przystuguja okreslone prawa opisane w ustawie z dnia 6 listopada 2008 roku o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta.

4. Komisje Bioetyczne

Sa niezalezna instytucja opiniujaca i kontrolujaca projekty badan klinicznych, zostaty stworzone
w celu zapewnienia wtasciwej ochrony godnosci ludzkiej podczas prowadzenia badan. W sktad
komisji bioetycznej, ktorej liczba czlonkéw waha sie miedzy 11 a 15 os6b, wchodza lekarze
specjalisci oraz po jednym przedstawicielu innego zawodu (np. duchowny, prawnik, farmaceuta,
pielegniarka). Wydanie zgody komisji bioetycznej na przeprowadzenie badania klinicznego oznacza
pozytywna weryfikacja zaréwno badacza jak i osrodka badawczego.

Komisja bioetyczna ocenia nastepujace aspekty badania klinicznego:

» Zasadnos¢, wykonalnos¢ i plan badania klinicznego

* Analiza przewidywanych korzysci i ryzyka wynikajacych z badania
* Poprawnos¢ protokotu badania

* Poprawnos¢ wyboru badacza i cztonkéw zespotu badawczego

» Jakosc¢ osrodka

* Poprawnos¢ i kompletnosé pisemnej informacji dla chorego



* Poprawnos¢ procedury uzyskania swiadomej zgody chorego

*  Wysokos$¢ odszkodowania lub rekompensaty dla chorego

*  Wysoko$¢ wynagradzania dla badacza i osrodka

* Zasady rekrutacji pacjentéw

* Ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza

Procedury wydawania pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego

Po wptynieciu do URPL odpowiedniego wniosku ztozonego przez sponsora badania, zostaje on
rozpatrzony przez Prezesa URPL. Jezeli wniosek lub dotaczona do niego dokumentacja wymagaja
uzupelnienia lub poprawienia Prezes Urzedu wyznacza sponsorowi odpowiedni termin, nie kroétszy
niz 7 dni, na ich uzupetnienie lub poprawienie, z pouczeniem, ze brak uzupetnienia lub poprawienia
w terminie spowoduje pozostawienie wniosku bez rozpoznania. Prezes Urzedu moze takze zadac
dostarczenia informacji wyjasniajacych, woéwczas termin ulega zawieszeniu do czasu uzyskania tych
informacji.

Prezes Urzedu w drodze decyzji, w terminie nie dtuzszym niz 60 dni od dnia ztozenia wniosku wydaje
pozwolenie albo odmawia wydania pozwolenia, jezeli badanie nie odpowiada wymaganiom
okreslonym w przepisach ustawy o wyrobach medycznych. Badanie mozna rozpoczaé, jezeli Prezes
Urzedu nie odméwit wydania pozwolenia, ani nie zazadat informacji uzupetniajacych niezbednych do
wydania decyzji, w ciaggu 60 dni od dnia zlozenia wniosku, pod warunkiem, ze komisja bioetyczna
wydala pozytywna opinie o badaniu. Wtedy rowniez firma farmaceutyczna otrzymuje pozwolenie
Prezesa Urzedu na przywdz do Polski lekow nie zarejestrowanych, przeznaczonych wytacznie do
badan klinicznych.

Sponsor ma obowiazek poinformowac o zakonczeniu badania klinicznego Prezesa Urzedu, a jezeli
badanie kliniczne bylo prowadzone takze na terytorium innego panstwa cztonkowskiego - wlasciwy
organ tego panstwa. Po zakonczeniu badania klinicznego sponsor, w terminie do 90 dni, powinien
przesta¢ Prezesowi Urzedu sprawozdanie konnicowe z wykonania badania klinicznego. Jesli badanie
zakonczono przed czasem jest zobowiazany w cigagu 15 dni od dnia zakonczenia badania
poinformowaé Prezesa Urzedu oraz komisje bioetyczna, podajac przyczyne wczesniejszego
zakonczenia badania.

W przypadku wystapienia zdarzenia, ktére mogtoby wplynac¢ na bezpieczenstwo uczestnikéw badania,
sponsor albo badacz kliniczny maja obowiazek zastosowa¢ wszelkie srodki w celu zapewnienia
bezpieczenstwa uczestnikom badania, a takze wstrzymac¢ prowadzenie badania klinicznego lub
odstapi¢ od jego prowadzenia.

Jesli dojdzie do wystapienia ciezkiego zdarzenia niepozadanego (jest to takie zdarzenie, ktore
powoduje: zgon pacjenta, zagrozenie zycia lub zdrowia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej
przedtuzenie, trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne zdarzenie, ktére lekarz wedtug
swojego stanu wiedzy uzna za ciezkie) sponsor zobowiazany jest niezwlocznie powiadomic¢ o tym
Prezesa Urzedu i komisje bioetyczng, ktéra opiniowata badanie nie pdzniej niz w ciggu 7 dni od dnia
wystapienia zdarzenia. Moze by¢ to podstawa do uchylenia decyzji o pozwoleniu na badania.

Przepisy prawne stosowane w Polsce przy wydawaniu pozwolen na badania kliniczne i zmian
w badaniach oraz ich prowadzeniu:

- Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 roku - Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013
r., poz. 267)



- Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. 2008, Nr 136, poz.
857 ze zmianami) Rozdziat 4, art. 21 do 29 ,Eksperyment medyczny”. Zgodnie z Ustawa za
wykonywanie zawodu lekarza uwaza sie takze prowadzenie przez lekarza prac badawczych
w dziedzinie nauk medycznych lub promocji zdrowia oraz nauczanie zawodu lekarza

- Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 roku - Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. 2008, Nr 45, poz. 271 ze
zmianami) w zakresie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych oraz Inspekcji Badan Klinicznych.
Zgodnie z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne kontrole nad prowadzeniem badan klinicznych
sprawuje Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych.

- Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. z 2012, poz.
159. ze zmianami) w zakresie dokumentacji Zzrédtowej badania klinicznego

Przepisy prawne regulujace zasady uzyskiwania pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych oraz
obowiazujacy tryb postepowania w trakcie prowadzenia badan klinicznych:

- Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 roku (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zmianami)
rozdziat 6 - art. 39 do 57 ,Ocena kliniczna wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji”

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010r. w sprawie wzoréow wnioskow
przedktadanych w zwiazku z badaniem klinicznym, wysokosci optat za ztozenie wnioskéw oraz
sprawozdania koncowego z wykonania badania klinicznego (Dz. U. Nr 222, poz. 1453)

- Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 6 pazdziernika 2010r. w sprawie obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego w zwiazku
z prowadzeniem badania klinicznego wyrobéw (Dz. U. Nr 194, poz. 1290)

Po zatwierdzeniu i pozwoleniu na wykonanie badania Prezes dokonuje wpisu badania klinicznego do
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych. Jest ona rejestrem danych prowadzonym w postaci systemu
informatycznego przez URPL. Wprowadzane tu sa informacje o kazdym nowym, zarejestrowanym
badaniu klinicznym. Obejmuje wszystkie dane na temat badania takie jak:

* tytut badania klinicznego;

* numer protokotu badania klinicznego;

* numer badania klinicznego w europejskiej bazie danych dotyczacych badan klinicznych

* nazwy i adresy osrodkéw badawczych, w ktérych jest prowadzone badanie kliniczne;

* okreslenie fazy badania klinicznego;

* nazwe badanego produktu leczniczego;

* nazwe substancji czynnej;

* liczbe uczestnikéw badania klinicznego;;

* imie, nazwisko i miejsce zamieszkania albo nazwe i siedzibe sponsora;

* imie, nazwisko oraz tytul i stopien naukowy badacza;

* date zgtoszenia badania klinicznego;

» date zakonczenia badania klinicznego;

* informacje o decyzji w sprawie badania klinicznego

Prezesa URPL moze wydac stosowna decyzje, jezeli zaistnieje uzasadnione podejrzenie, ze warunki,
na podstawie, ktorych zostato wydane pozwolenie na badania przestaly by¢ speiniane, lub uzyskane
informacje uzasadniaja watpliwosci, co do bezpieczenstwa lub naukowej zasadnosci prowadzonego
badania klinicznego, lub istnieje uzasadnione podejrzenie, ze sponsor, badacz lub inna osoba
uczestniczaca w prowadzeniu badania klinicznego przestata speinia¢ natozone na nia obowigzki.
W takim przypadku Prezes moze nakazac usuniecie uchybien w okreslonym terminie, zawiesic
badania, albo cofna¢ pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.



Ponadto, jezeli po zakonczeniu badania klinicznego, w tym na skutek inspekcji badan klinicznych
zaistnieje podejrzenie, ze warunki, na podstawie, ktérych zostato wydane pozwolenie na
prowadzenie badania klinicznego, nie byly spetniane lub wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego i zataczona do niego dokumentacja nie zostaty przedstawione w sposéb rzetelny, Prezes
Urzedu moze zakaza¢ uzywania danych, ktérych rzetelnos¢ zostata podwazona, nakazujac usuniecie
takich danych z dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, lub cofna¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku, nad ktérym
prowadzone byty badania.
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