Pacjenci w badaniach

https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/aktualnosci/aktualne-wydarzenia-i-il2974,Proces-zatwierdzania-lekow-Jak-badania-k
liniczne-wplywaja-na-decyzje-requlatorow.html
29.03.2025, 03:25

Proces zatwierdzania lekow: Jak badania kliniczne
wptywajg na decyzje regulatorow?

Proces zatwierdzania nowych lekéw to wieloetapowa procedura, ktérej celem jest zapewnienie
bezpieczenstwa, skutecznosci oraz jakosci produktéw leczniczych. Badania kliniczne odgrywaja
kluczowg role w tej procedurze, dostarczajgc naukowych dowoddéw potrzebnych regulatorom do
podejmowania decyzji o dopuszczeniu leku do obrotu. W Polsce proces ten jest regulowany przez
Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych (URPL).

Proces rejestracji leku sktada sie z kilku etapow:

1. Badania przedkliniczne - weryfikacja nowej substancji chemicznej na poziome
molekularnym, testy laboratoryjne oraz na modelach zwierzecych.

2. Badania kliniczne - uzyskanie zgody na prowadzenie badania oraz rozpoczecie badan
nowego produktu leczniczego z udziatem ludzi.

3. Wniosek o wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu - dokumentacja dostarczana
regulatorom do oceny.

4. Ocena bezpieczenstwa po wprowadzeniu do obrotu - ciggte monitorowanie stosowania leku
w praktyce klinicznej.

Jak badania kliniczne wptywajg na decyzje regulatorow?

1. Uzyskanie zgody na prowadzenie badania

Badania kliniczne dostarczajg informacji na temat bezpieczehstwa i skutecznosci nowych
terapii. Dane te pozwalajg organom regulacyjnym oceni¢, czy korzysci z zastosowania
badanego produktu leczniczego przewyzszajg potencjalne ryzyko dla pacjentéw.

Aby rozpocza¢ badania z udziatem pacjentéw, konieczne jest ztozenie wniosku o wydanie
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego oraz uzyskanie zgody Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL) oraz Komisji
Bioetycznej.

Prezes Urzedu dokonuje oceny takiego wniosku w terminie nie dtuzszym niz 60 dni. Termin ten
liczy sie od dnia ztozenia petnej dokumentacji badania klinicznego. W trakcie postepowania o
wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego. Prezes Urzedu moze jednorazowo
zgda¢ od sponsora dostarczenia informacji uzupetniajgcych, niezbednych do wydania
pozwolenia. Wtgczenie pacjenta do badania przed uzyskaniem pozwolenia Prezesa Urzedu nie
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jest mozliwe.

Komisja Bioetyczna wydaje opinie o badaniu klinicznym podczas posiedzenia uwzgledniajgc
kryteria etyczne, celowosc i wykonalnos¢ badania.

Zgodnie z przepisami sponsor _moze rozpoczg¢ badanie kliniczne dopiero po uzyskaniu
zaréwno zgody Prezesa Urzedu, jak i pozytywnej opinii komisji bioetycznej.

. Zgodnos¢ z regulacjami i przepisami prawa

W badaniach klinicznych najwazniejsze jest bezpieczenstwo pacjenta i zabezpieczenie jego
praw, zgodnie z obowigzujgcymi regulacjami prawnymi w Polsce i w Unii Europejskiej. Kazde
badanie kliniczne musi by¢ prowadzone zgodnie z przepisami Ustawy z dnia 9 marca 2023
roku o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz wymogami
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014
roku w sprawie badan klinicznych produktdw leczniczych stosowanych u ludzi. Przepisy te w
sposéb  kompleksowy regulujg prowadzenie badan klinicznych, zapewniajgc ich
transparentnos¢, jakos¢ oraz bezpieczenstwo uczestnikow.

Dodatkowo wszystkie badania kliniczne musza by¢ prowadzone zgodnie z miedzynarodowymi
wytycznymi Good Clinical Practise (GCP), czyli Dobrej Praktyki Klinicznej. Reguty GCP
wymagajg, aby wszystkie badania kliniczne miaty swoje podstawy naukowe oraz plan -
Protokét Badania Klinicznego. Dokument ten jest szczegdtowo oceniany pod wzgledem
etycznym i merytorycznym na etapie wydawania pozwolenia przez Prezesa Urzedu i Komisje
Bioetyczna.

Jednostki regulacyjne oceniajg kompletnos¢, jakos¢ oraz zgodno$¢ danych z kazdej fazy
zgodnie z wymogami ustawy, rozporzadzenia oraz standardéw GCP. Wyniki uzyskane
z poszczegdblnych faz umozliwiajg regulatorom podejmowanie swiadomych decyzji w oparciu o
dowody naukowe, minimalizujgc ryzyko wprowadzenia nieskutecznych lub niebezpiecznych
lekéw na rynek.

. Ocena bezpieczehstwa i skutecznosci w kazdej fazie

Badania kliniczne prowadzone sg w kilku fazach. Fazy badan klinicznych sg fundamentem
procesu rejestracji nowych lekéw i majg bezposredni wptyw na decyzje regulatoréw, takich jak
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych. Kazda faza dostarcza unikalnych danych, ktore sg
kluczowe w ocenie bezpieczenstwa, skutecznosci i jakosci leku.

| FAZA - okresla potencjalng toksycznos¢ leku, dawke minimalng i maksymalng oraz wszelkie
cechy farmakologiczne,

Il FAZA - potwierdza skutecznosc¢ leku w okreslonej chorobie. Prowadzona jest na matej grupie
chorych (kilkadziesigt 0séb),

Il FAZA - potwierdza dziatanie potencjalnego leku w danej chorobie na duzej populacji chorych
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(kilkaset lub kilka tysiecy os6b). Weryfikuje bezpieczenstwo terapii oraz jej skutecznos¢ w
poréwnaniu z dostepnymi juz lekami,

IV FAZA - najczesciej realizowana po rejestracji leku. Okresla, czy lek jest bezpieczny we
wszystkich wskazaniach zaleconych przez producenta i dla wszystkich grup chorych.

Jednostki regulujgce szczegdtowo analizujg wszystkie zgromadzone wyniki z przebiegu badania
klinicznego. Sprawdzajg, czy korzysci kliniczne badanego produktu leczniczego przewyzszajg
potencjalne ryzyko. Dodatkowo badajg dane dotyczace dziatah niepozadanych oraz ich nasilenia, s to
kluczowe informacje w dalszym procesie decyzyjnym. Wyniki z badan klinicznych stanowig fundament
dla wniosku rejestracyjnego. Dokumentacja ta musi zawiera¢ szczegétowe dane z catego przebiegu
badania, co pozwala regulatorom na petng ocene.

Badania kliniczne sg kluczowym elementem procesu zatwierdzania lekdw, dostarczajac regulatorom
niezbednych dowoddéw do podejmowania $wiadomych decyzji. Kazdy etap badania wnosi istotne
informacje, ktdre wptywaja na koncowa ocene bezpieczefistwa i skutecznosci terapii. Scista wspétpraca
naukowcéw, lekarzy oraz organdw regulacyjnych gwarantuje, ze nowe produkty lecznice
wprowadzane na rynek spetniajg najwyzsze standardy jakosci i bezpieczenstwa.
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