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Instytucje regulujgce w Polsce

Instytucje regulujace badania kliniczne w Polsce to Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL) oraz Komisja Bioetyczna (KB).

W Polsce nadzér nad badaniami klinicznymi oraz dopuszczeniem do obrotu nowych lekéw
sprawuje Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. Odpowiednie Komisje Bioetyczne opiniujg etycznos¢ badania klinicznego ze szczegdlnym
uwzglednieniem praw uczestnika badania.

Reguty GCP wymagajg, aby wszystkie badania kliniczne miaty swoje podstawy naukowe oraz plan
(Protokét Badania Klinicznego). Dokument ten jest szczeg6towo oceniany pod wzgledem etycznym i
merytorycznym przez niezalezne komisje bioetyczne. Komisje zwracajg szczegélng uwage na tres¢
informacji dla pacjenta oraz jezyk, jakim informacja ta jest przekazywana.

Zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w Unii Europejskiej, proces oceny etycznej i rejestracja badania
klinicznego w Polsce przebiegajg rownolegle. Rozpoczecie badania jest mozliwe jednak dopiero po
uzyskaniu pozytywnej opinii komisji bioetycznej, wiasciwej dla koordynatora badania klinicznego i
otrzymaniu pozwolenia na badanie kliniczne.
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