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Raport Roczny Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (URPL) za 2021 r. - podsumowanie roku na
polskim rynku badan klinicznych

Jak wskazano w Komunikacie Prezesa URPL z dnia 24 czerwca 2022 r. Roczny Raport obejmuje
informacje podsumowujgce dziatalnos¢ statutowg Urzedu w 2021 r. w obszarach rejestracji produktéw
leczniczych, produktow leczniczych weterynaryjnych, wyrobéw medycznych oraz produktow
biobdjczych. W dokumencie zawarto réwniez informacje o dziataniach Urzedu, zwigzanych
z przeciwdziataniem pandemii COVID-19. Opracowanie uwzglednia takze dane dotyczace inspekgji
badan klinicznych produktow leczniczych (w tym produktéw leczniczych weterynaryjnych) i wyrobow
medycznych oraz kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych (w tym
produktéw leczniczych weterynaryjnych), wydawania Farmakopei Polskiej, a takze prowadzonych
przez Urzad dziatah w zakresie wspétpracy miedzynarodowej. W Raporcie zawarte sg informacje
dotyczace Kampanii ,Lek Bezpieczny”, ktdra ma na celu propagowanie wiedzy wsrod dorostych
i dzieci na temat bezpiecznego i skutecznego stosowania produktéw leczniczych.

Prezes URPL przekazat w nim, ze w 2021 roku zostato ztozonych 685 wnioskdw o rozpoczecie badania
klinicznego produktu leczniczego. Po raz kolejny jest to najwyzsza w historii Urzedu liczba wnioskéw
0 rozpoczecie badania klinicznego ztozona w danym roku kalendarzowym. Wsrdd ztozonych wnioskéw
41 z nich dotyczyto badan niekomercyjnych (dla poréwnania w 2019 roku ztozono 18, a w 2020 roku
ztozono 62 tego typu wnioski). Wsrdd wnioskdw przewazajg badania kliniczne Ill fazy (okoto 47%)
i Il fazy (okoto 33%). Najwiecej badan klinicznych (36%) dotyczy produktéw leczniczych stosowanych
w onkologii.

W 2021 roku wptynety do Prezesa Urzedu 24 wnioski 0 wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego wyrobu medycznego oraz 45 wnioskdw o wydanie pozwolenia na dokonanie zmian
w takim badaniu. Prezes Urzedu wydat 15 decyzji zezwalajgcych na rozpoczecie badania klinicznego
wyrobu oraz 44 decyzje zezwalajgce na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym wyrobu
medycznego.

Na podstawie powyzszych danych, mozemy stwierdzi¢, ze rozwdj polskiego rynku badan klinicznych
nastepuje w sposob zréwnowazony i zaplanowany. Zwiekszenie liczby prowadzonych badan przyczyni
sie do lepszej dostepnosci dla pacjentdw i mozliwosci skorzystania z nierefundowanych, czesto
kosztownych, nowoczesnych terapii.
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