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Jakos¢ badan w Polsce

Badania kliniczne, aby mogty dostarczy¢ rzetelne dane na podstawie ktérych wnioskuje sie o
bezpieczenstwie i skutecznosci badanego leku, a tym samym o rejestracji leku, muszg by¢
przeprowadzone wedtug najwyzszych standardéw jakosci. Zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Klinicznej (Good Clinical Practice GCP) za jako$¢ leku odpowiada Sponsor. Stosuje sie tutaj uznane
procedury i standardy zezwalajgce na okreslenie czy produkt badany, ktdéry bedzie podawany
ludziom, spetnia kryteria bezpieczenstwa i uzasadniania ryzyko pierwszego podania ludziom.

Badacz, czyli lekarz, odpowiedzialny jest za Sciste stosowanie sie do Protokotu badania, a réwnoczesnie
do czuwania nad bezpieczenstwem uczestnikéw/pacjentdw. Pacjent jest podmiotem w badaniu
klinicznym i jego bezpieczenstwo jak i ,well being” (dobre samopoczucie) jest sprawg najwazniejsza.

Aby méc upewnic sie, ze badanie kliniczne przeprowadzone jest wedtug najwyzszych standardow i ze
staraniem o dobro uczestnikow/pacjentéw, stosuje sie réznego rodzaju nadzor. Podstawowym
obowigzkiem jest monitorowanie badania przez niezalezne od miejsca przeprowadzania badania,
osoby. Ponadto, Sponsor moze przeprowadzac audyty przed przeprowadzeniem badania, w trakcie i
po zakonczeniu. Badania, jako instytucja odpowiedzialna za catoksztatt badan nad swoim produktem
leczniczym.  Niezaleznie od wspomnianych audytéw wiadze rejestrujgce badanie lub produkt
leczniczy maja prawo przeprowadzenie inspekcji w celu dogtebnego sprawdzenia, czy badanie jest lub
tez czy byto przeprowadzone zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi aktami prawnymi oraz standardami
etycznymi. W sytuacji wiekszych odchylen od norm prowadzenia, urzad rejestrujgcy moze odmaowic
rejestracji badanego produktu leczniczego.

Dla ochrony praw i bezpieczenstwa pacjentdw uczestniczacych w badaniu klinicznym oraz w celu
zapewnienia rzetelnosci uzyskiwanych danych, opracowano i wdrozono reguty Dobrej Praktyki
Klinicznej (GCP), ktére zostaty wprowadzone Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 maja 2012r.
w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP). Zasady te powinny by¢ stosowane do wszystkich badan
klinicznych prowadzonych w Polsce. Ponadto prowadzenie badan klinicznych w Polsce reguluje Ustawa
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr 126 poz. 1381 z p6zn.zm.).

Wazng regulacjay w zakresie badan klinicznych sg takze Zasady Etycznego Postepowania w
Eksperymencie Medycznym z udziatem ludzi (tzw. Deklaracja Helsinska).

Zobacz wskazane wyzej akty prawne.

Badania kliniczne prowadzone w Polsce przez firmy farmaceutyczne sg zwykle projektami
miedzynarodowymi. Wykonywanie badan w wielu krajach, chociaz skomplikowane pod wzgledem
organizacyjnym, umozliwia rekrutacje pacjentdw pochodzacych z miejsc, w ktérych lek moze byc
uzywany po rejestracji. Zapewnia to réwniez najbardziej wiarygodng ocene skutecznosci i
bezpieczenstwa farmaceutykéw w réznych populacjach. Z tego powodu wszystkie badania kliniczne
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przeprowadzane sg zgodnie z jednolitym standardem medycznym, etycznym i naukowym okreslonym
w zasadach Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP).

Inspekcja badan klinicznych

Badania kliniczne podlegajg inspekcji Urzedu Rejestracji Produktdow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL) - s3 to oficjalne czynnosci prowadzone przez inspektoréw
Urzedu URPL dziatajacych z upowaznienia Prezesa URPL oraz legitymujacych sie odpowiednimi
dokumentami: legitymacjg stuzbowa. Podjete dziatania majg na celu zweryfikowanie w jaki sposéb
prowadzone jest badanie kliniczne.

Gtéwne cele inpekgiji to:

= Qchrona praw uczestnikdw badan klinicznych.
= Standaryzacja prowadzonych badan.
= Dbatos¢ o rzetelny proces badawczy.

= Podziat odpowiedzialnosci i obowigzkdw miedzy strony zaangazowane w prowadzenie badania
klinicznego(obowigzki badacza; obowigzki sponsora).

Inspekcji podlegajg badania kliniczne produktéw leczniczych ludzi, produktdw leczniczych
weterynaryjnych, a takze wyrobéw medycznych oraz systemy nadzoru nad bezpieczehstwem
stosowania produktéw leczniczych w tym produktéw leczniczych weterynaryjnych. Kontrole nad
prowadzonymi badaniami sprawuje Prezes Urzedu Rejestracji Produktdow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobojczych. W 2018 roku przeprowadzono tacznie 62 inspekcje, w tym 16
inspekcji w ramach wspétpracy z europejskimi partnerami.

Inspekcje w zakresie prowadzenia badan klinicznych dotyczg w szczegdlnosci zgodnosci
badan klinicznych z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, czyli przyjetymi standardami
dotyczacymi etyki i jakosci badan naukowych. Wymogi te majg na celu zagwarantowanie
ochrony praw, bezpieczenstwa i dobra uczestnikéw badan, a takze wiarygodnosci wynikéw
badan. Urzad prowadzi inspekcje badan klinicznych produktdw leczniczych, inspekcje badan
klinicznych weterynaryjnych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i aktywnych
wyrobdw medycznych do implantacji (patrz wykres 3.1).
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Wykres 3.1: Liczba przeprowadzonych inspekcji badan klinicznych produktow leczniczych, produktow leczniczych wete-
rynaryjnych oraz wyrobdw medycznych i aktywnych wyrobdéw medycznych do implantacji w latach 2011-2018.

Chart 3.1: Number of inspected clinical trials of medicinal products, veterinary medicinal products, medical devices and
active medical devices fFor implantation between 2011 and 2018.
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Wiecej informacji na stronie URPL.
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