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INFORMACJA
PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 6 sierpnia 2021 roku
w sprawie zasad prowadzenia badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych
u ludzi z udzialem maloletnich

Wobec obserwowanych w ostatnich dniach nasilonych dziatan kwestionujacych zasadnos¢ szczepien
oraz szerzacej sie dezinformacji i mitéw dotyczacych udzialu matoletnich w badaniach klinicznych
szczepionek, uprzejmie wyjasniam, co nastepuje. Badania kliniczne produktéow leczniczych sa
kluczowym etapem procesu rozwoju nowych lekéw, niezwykle istotnym dla postepu w medycynie i
farmacji. Bez badan klinicznych nie powstana nowe leki, a przeciez wciaz w wielu obszarach
terapeutycznych pacjenci czekaja na skuteczne i bezpieczne metody leczenia badZ zapobiegania
chorobom jak ma to miejsce w przypadku szczepionek. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze jako
spoteczenstwo oczekujemy bezpiecznego leczenia przeznaczonego zwtaszcza dla populacji
pediatrycznej. Badania kliniczne prowadzone z udzialem matoletnich sa niezmiernie istotne ze
wzgledu na bezpieczenstwo pédZniejszego stosowania lekow w tej populacji. Brak produktéw
leczniczych odpowiednio dostosowanych dla populacji pediatrycznej skutkuje w efekcie
niedostepnoscia odpowiedniej, pod wzgledem postaci i dawki, mozliwosci leczenia badz
zapobiegania chorobom. Wszelkim obawom przed prowadzeniem badan z udzialem matoletnich
nalezy przeciwstawi¢ obawy etyczne zwigzane z podawaniem maloletnim produktéw leczniczych,
ktére na tej populacji nie zostaly wlasciwie przebadane. Temu zagrozeniu zdrowia publicznego
mozna zaradzi¢ w bezpieczny sposéb poprzez badania kliniczne z udziatem matoletnich, ktére sa
doktadnie kontrolowane, monitorowane oraz =zaopiniowane przez komisje etyczna celem
zapewnienia ochrony ich uczestnikéw, przede wszystkim za$ dobrowolne.

Obowiazujace obecnie w Polsce przepisy dotyczace uzyskiwania pozwolenia na prowadzenie badan
klinicznych produktéw leczniczych oraz zasad prowadzenia takich badan sa efektem transpozycji do
ustawy Prawo farmaceutyczne dwoéch dyrektyw unijnych: Dyrektywy 2001/20/WE i Dyrektywy
2005/28/WE. Od dnia 31 stycznia 2022 r. beda stosowane wprost i bezposrednio przepisy
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014. Podstawowym celem, obok
harmonizacji przepiséw w calej Unii Europejskiej, stosowania wspélnych zasad dobrej praktyki
klinicznej oraz wymagan dotyczacych wytwarzania badanych produktéw leczniczych stosowanych w
badaniach klinicznych, jest zapewnienie odpowiedniej jakosci badan klinicznych w drodze
poszanowania praw czlowieka i godnosci ludzkiej.
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Celem badania klinicznego produktu leczniczego przeprowadzanym na ludziach jest odkrycie lub
potwierdzenie Kklinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dziatania
jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych, lub zidentyfikowanie dzialan niepozadanych
jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub $ledzenie wchlaniania,
dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych,
z uwzglednieniem ich bezpieczenstwa i skutecznosci.

Badania kliniczne moga by¢ prowadzone na populacjach pacjentow (czyli oséb chorych) lub oséb
zdrowych. Art. 23a ust. 2 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty okresla taczne warunki jakie
musza zaistnie¢ dla udzialu w eksperymencie badawczym uczestnika bedacego osoba maloletnia.
Ustawa Prawo farmaceutyczne przewiduje w art. 37 h szczegélowe warunki prowadzenia badania
klinicznego z udzialem matoletnich. Oznacza to, ze badania kliniczne z populacja dziecieca sa
dopuszczalne i legalne przy spelnieniu okreslonych prawem warunkéw.

W Polsce, podobnie jak w innych panstwach UE toczy sie wiele badan klinicznych z udziatem
maloletnich, dotyczacych choréb dotykajacych tej populacji: m.in. badan onkologicznych (np.
biataczka), neurologicznych (np. padaczka), kardiologicznych (np. wady serca) oraz dotyczacych
szczepionek. Kazdego roku badania kliniczne z wudzialem matoletnich stanowia ok. 10%
wydawanych przez Prezesa Urzedu pozwoleh na prowadzenie badan klinicznych.

W UE wprowadzono obowiazek uwzglednienia potrzeb populacji pediatrycznej w procesie rozwoju
nowego leku - od 2007 roku obowiazuje Rozporzadzenie (WE) NR 1901/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w
pediatrii (...), ustanawiajace zasady dotyczace opracowywania produktéw leczniczych, ktére
potencjalnie moga by¢ stosowane u populacji pediatrycznej bez poddawania tej populacji zbednym
badaniom klinicznym lub innym badaniom. Powolany przy Europejskiej Agencji Lekow Komitet
Pediatryczny ocenia przygotowane dla rozwijanych produktéw leczniczych Plany Badan
Pediatrycznych czyli programy badan i rozwoju, zawierajace szczegoty dotyczace ram czasowych
oraz proponowanych srodkow okreslajacych, ktére z podgrup populacji nalezy zbadac¢, jakimi
sposobami i w jakim czasie. Komitet Pediatryczny ustalil plan badan dla szczepionek przeciwko
COVID-19 dla populacji pediatrycznej prowadzonych wieloosrodkowo na takich samych zasadach w
panstwach UE, m. in. Hiszpanii, Finlandii, Polsce, Niemczech. Zalaczony do niniejszej Informac;ji
przykltadowy Plan Badan Pediatrycznych dla szczepionki Comirnaty stanowi zobowigzanie dla
podmiotu do prowadzenia badan w populacji pediatrycznej, okreslajac jednoczesnie ich ramy.
Wszystko to ma gwarantowaé bezpieczenstwo i realizacje projektéw spelniajacych najwyzsze
standardy etyczne i wymogi naukowe.

Nalezy pamietaé, ze wiekszos$¢ toczacych sie badan klinicznych dotyczy pacjentéow z okreslona
choroba. W przypadku szczepionek badania sa prowadzone na populacjach oséb zdrowych, gdyz co
do zasady szczepionki sa przeznaczone dla zdrowych osdéb jako srodek shuzacy zapobieganiu
rozwojowi choroby. Warunkiem dopuszczenia do obrotu wszystkich stosowanych obecnie
szczepionek byly badania kliniczne prowadzone z udzialem populacji, do ktérej szczepionka zostala
skierowana.

Za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego odpowiedzialny jest sponsor badania
klinicznego. Warunkiem rozpoczecia badania klinicznego jest uzyskanie przez sponsora pozwolenia
na rozpoczecie badania klinicznego z dwoéch niezaleznych zrédel: komisji etycznej i Prezesa Urzedu.
Dlatego badanie kliniczne mozna rozpocza¢, jezeli komisja bioetyczna wydala pozytywna opinie w
sprawie prowadzenia badania oraz Prezes Urzedu wydal pozwolenie na prowadzenie badania
klinicznego. Kto rozpoczyna lub prowadzi badanie kliniczne bez pozytywnej opinii komisji
bioetycznej i pozwolenia wydanego przez Prezesa Urzedu podlega grzywnie, karze ograniczenia
wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Badanie kliniczne przeprowadza sie, uwzgledniajac, ze prawa, bezpieczenstwo, zdrowie i dobro
uczestnikéw sa nadrzedne w stosunku do interesu nauki oraz spoleczenstwa, po uzyskaniu
swiadomej zgody i spelieniu kryteridow wlaczenia. Za wlaczenie uczestnika do badania klinicznego
odpowiada badacz, czyli lekarz albo lekarz dentysta, jezeli badanie kliniczne dotyczy stomatologii,
posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio
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wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze naukowa i doswiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne
do prowadzonego badania klinicznego. Udziat w badaniu klinicznym jest zawsze dobrowolny, a
uczestnik badania klinicznego moze w kazdej chwili wycofa¢ sie z badania bez szkody dla siebie lub
utraty korzysci, do jakich jest z innych wzgledéw uprawniony.

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
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