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Wymagania prawne do rozpoczecia prowadzenia
badania klinicznego

Badania kliniczne podlegajg Scisle okreslonym regulacjom i procedurom tak, aby zapewni¢
bezpieczenstwo zaréwno uczestnikow badania, jak i przysztych pacjentéw. Przed dopuszczeniem
produktu leczniczego do powszechnego uzytku, musi on przej$¢ wieloetapowy proces oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa, co ma na celu zapewnienie ochrony zdrowia pacjentéw, a takze
weryfikacje naukowg dziatania nowego leku. W Polsce, podobnie jak w innych krajach Unii
Europejskiej, badania kliniczne sg scisle regulowane przez prawo krajowe oraz unijne dyrektywy.
Wymogi te majg na celu zagwarantowanie, ze badania s prowadzone zgodnie z najwyzszymi
standardami etycznymi, a bezpieczenstwo uczestnikdw jest priorytetem na kazdym z etapéw badania.

Wszystkie prowadzone na terenie Unii Europejskiej badania kliniczne muszg by¢ dostosowane do
wymagan rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014
r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi, zgodnie z ktérym, aby
uzyskac pozwolenie na rozpoczecie badania klinicznego nalezy spetni¢ szereg wymagan.

System informacji o badaniach klinicznych (z ang. Clinical Trial Information System - CTIS)

W celu uzyskania pozwolenia na badanie kliniczne sponsor badania, za posrednictwem unijnego
systemu CTIS, rejestruje wniosek oraz sktada wymagang dokumentacje, ktdra podlega dalszej ocenie.

Urzed Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL) oraz
Naczelna Komisja Bioetyczna (NKB)

Pozwolenie na rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego, ktore zawiera pozytywng ocene
NKB lub innej uprawnionej Komisji Bioetycznej, wydaje prezes URPL.

Ocena etyczna podzielona jest na dwie czesci:
1. Aspekty objete czescia |, dotycza:

a. Ustalenia, czy badanie kliniczne jest badaniem o niskim stopniu interwencjj;
b. Przewidywanych korzysci terapeutycznych i korzysci dla zdrowia publicznego;
c. Oceny ryzyka i niedogodnosci dla uczestnika;

d. Oceny kompletnoscii adekwatnosci broszury badacza.

2. Aspekty objete czescig I, dotycza:
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a. Zgodnosci zwymogami dotyczacymi Swiadomej zgody;

o

Zgodnosci z wymogami dotyczacymi wynagradzania lub rekompensaty dla uczestnikdw
badania klinicznego;

Zgodnosci rozwigzan dotyczacych naboru uczestnikéw;

o 0

Kwalifikacji badaczy
e. Jakosci osrodkéw badawczych prowadzacych badanie;

f. Zgodnosci z przepisami dotyczacymi pobierania, przechowywania i przysztego
wykorzystania probek biologicznych pobranych od uczestnikéw.

Po uzyskaniu zgody prezesa URPL sponsor badania moze przystgpi¢ do kolejnych etapéw prowadzenia
badania klinicznego, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Badania kliniczne majg na celu dostarczenie wiarygodnych danych, ktére przyczynia sie do poprawy
dobrostanu pacjentdw zmagajacych sie z danymi chorobami. Jednakze kwestia nadrzedng badan
klinicznych jest zabezpieczenie praw, bezpieczenstwa oraz godnosci uczestnikéw badania. Dlatego tak
wazne sg ujednolicone przepisy prawne dla Panstw prowadzacych badania kliniczne oraz surowa
kontrola nad ich przestrzeganiem.
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