Pacjenci w badaniach

https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/aktualnosci/aktualne-wydarzenia-i-i/1835,Rola-Urzedu-Rejestracji-Produktow-Leczni
czych-Wyrobow-Medycznych-i-Produktow-Bio.html
05.07.2025, 19:52

Rola Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojczych w
kontroli nad przebiegiem badan klinicznych

Zgodnie z ustawg Prawo Farmaceutyczne badanie kliniczne mozna rozpocza¢ po uzyskaniu
pozytywnej opinii komisji bioetycznej oraz po uzyskaniu pozwolenia Prezesa Urzedu Rejestrac]i
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobojczych (URPL). Po wydaniu
pozwolenia Prezes Urzedu wpisuje badanie do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych, w ktérej
zawarte sg wszystkie dane na temat badania.

Po wptynieciu do URPL wniosku o rozpoczecie badania klinicznego dokonywana jest formalna ocena
ztozonej dokumentacji. Sprawdzane jest czy ztozone zostaty wszystkie niezbedne i okreslone w ustawie
dokumenty i czy wniosek nie wymaga uzupetnienia.

Prezes Urzedu nie wydaje pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego w przypadkach, kiedy:

1. wniosek lub dokumentacja nie odpowiada wymaganiom okreslonym w ustawie;

2. zatozenia badania klinicznego sg zagrozeniem dla porzadku publicznego lub sg niezgodne
z zasadami wspdizycia spotecznego;

3. zatozenia badania klinicznego nie odpowiadaja wymaganiom Dobrej Praktyki Klinicznej -
miedzynarodowego dokumentu, ktdry reguluje kwestie prowadzenia badan z udziatem ludzi,
a jego przestrzeganie jest obowigzkowe, w celu zapewnienia bezpieczehstwa i komfortu
wszystkim uczestnikom badania.

W przypadku kazdego badania klinicznego tworzony jest protokét kliniczny, ktéry zawiera petny zakres
szczegdtowych informacji dotyczacych badania i jego przebiegu. W przypadku gdy sponsor badania
chce dokonac istotnych i majacych wptyw na bezpieczenstwo uczestnikdédw badania klinicznego zmian
w protokole badania klinicznego lub dokumentacji dotyczacej badanego produktu leczniczego bedace;
podstawg uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania, Prezes Urzedu musi wyrazi¢ na to zgode, po
przeanalizowaniu wszystkich danych dotyczacych wnioskowanej zmiany.

W sytuacji wystgpienia jakiegokolwiek zdarzenia, ktére mogioby wptyna¢ na bezpieczehstwo
uczestnikdw badania klinicznego, sponsor i badacz po zastosowaniu odpowiednich Srodkéw w celu
zapewnienia bezpieczenstwa, majg obowigzek poinformowania Prezesa Urzedu o zdarzeniu.

Dodatkowo, Prezes Urzedu gromadzi informacje dotyczace niespodziewanych ciezkich niepozadanych
dziatah produktu leczniczego, ktére wystapity w zwigzku z prowadzeniem danego badania na
terytorium Polski.
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Jezeli w trakcie prowadzenia badania klinicznego zaistnieje uzasadnione podejrzenie, ze warunki, na
podstawie ktérych zostato wydane pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego przestaty by¢
spefniane, lub uzyskane informacje uzasadniajg 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 spetnia¢ natozone
na nig obowigzki, Prezes Urzedu moze nakaza¢ usuniecie popetnionych uchybien, zawiesi¢ badanie
kliniczne lub cofng¢ pozwolenie na jego prowadzenie.

Podobnie po zakonczeniu badania, jesli w wyniku inspekcji, ktére z upowaznienia Prezesa Urzedu
przeprowadza wyznaczony inspektor, stwierdzone zostanie, ze warunki badania zostaty naruszone,
moze on zakaza¢ uzywania otrzymanych w wyniku badania danych lub tez cofng¢ pozwolenie na
dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu. Jesli doszto do bardzo duzych naruszen, Prezes Urzedu
ma takze obowigzek zgtosi¢ to odpowiednim organom.

Inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowadzana przed rozpoczeciem badania klinicznego,
w czasie jego prowadzenia lub po jego zakohczeniu, a takze po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego. O wynikach inspekcji informowana jest Europejska Agencja Lekdw.
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Informacje zawarte w artykule majg charakter ogdlny i sa zgodne z przepisami oraz wiedzg obowigzujgcymi w momencie
publikacji. W zwigzku z mozliwoscig zmiany przepiséw prawnych, nalezy upewni¢ sig, Zze nie zostaty wprowadzone nowe

regulacje, ktére moga wptynac na przedstawione informacje.
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