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Clinical Trials Anno Domini 2016 — View Doctor Practice
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Stowa kluczowe: badana kliniczne, badania niekomercyjne, onkologia, wyniki, badania koszykowe
Streszczenie: Badania kliniczne sg istotnym elementem pracy klinicznej lekarza. Rozwdj badan w tym
badari w tym badan niekomercyjnych pozwolina optymalizacje leczenia, rozwdjnowej wiedzy, co moze
przetozyc sie na poprawe zdrowia publicznego i pozwoli¢ chorym na uzyskanie dostgpu do nowych
inowacyjnych terapii a jednoczesnie stwarza szansg na zwigkszenie rangi polskiej nauki na swiecie.

Key words: clinical trials, non-commercial research, oncology, the results, the study basket
Summary: Clinical trials are an essential part of clinical work. The development of research in the
research in this non-commercial research will allow for optimization of the treatment, the develop-
ment of new knowledge, which can lead to the improvement of public health and allow the patients
to gain access to new innovative therapies . It creates an opportunity to increase the rank of Polish
science in the world.



Badania kliniczne produktow leczniczych - aktuainy model wydawania
pozwolenia przez organ kompetentny

Clinical Trials Of Medicinal Products — The Current Model Of Authorisation
By The National Competent Authority

Ewa Otdak

Departament Badan Klinicznych Produktow Leczniczych

Stowa kluczowe: badania kliniczne produktéw leczniczych, ustawa Prawo farmaceutyczne, Dobra
Praktyka Kliniczna

Streszczenie: Badania kliniczne produktéw leczniczych sg kluczowym etapem rozwoju nowego pro-
duktu leczniczego poniewaz wyniki w nich uzyskane rozstrzygajg czy zastosowanie badanego leku
jest bezpieczne i skuteczne. W prezentowanym artykule zostang omdéwione obecnie obowigzujgce
podstawy prawne wskazujgce na zasady uzyskania pozwolenia na badanie kliniczne produktu lecz-
niczego oraz dokumentacja, ktéra jest podstawg do uzyskania ww. pozwolenia i przebieg procesu
uzyskiwania pozwolenia w zakresie kompetencji organu kompetentnego. Najwazniejszym aktem
prawnym regulujgcym badania kliniczne produktow leczniczych jest ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001
roku Prawo farmaceutyczne. Rozdziat 2a ww. ustawy okresla zasady prowadzenia postgpowania
0 wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego. Badanie kliniczne produktu leczniczego
mozna rozpoczac, jezeli komisja bioetyczna wydata pozytywng opinig w sprawie prowadzenia badania
oraz Prezes Urzedu wydat pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego. Szczegétowe informacje
na temat koniecznej do ztozenia wraz z wnioskiem o rozpoczegcie badania dokumentacji okresla Roz-
porzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru dokumentow przedktadanych w zwigzku z badaniem
klinicznym produktu leczniczego oraz w sprawie wysokoSci i Sposobu uiszczania opfat za ztozenie
wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz.U. 2012, poz.491).

Key words: clinical trial of medicinal products, pharmaceutical law, Good Clinical Practise

Summary: Clinical trials of medicinal products are the most important part of research and develop-
ment of new medicinal products, positive results confirm the efficacy and safety of investigational
medicinal product. The aim of this paper is presentation of current model of clinical trials registration
in polish competent authority. The most important regulation relating to CT is an act of 6 September
2001 Pharmaceutical Law. Chapter 2a contains rules related to clinical trial authorisation. A clinical
trial may be launched, if the Bioethics Commission issued a positive opinion on carrying-out of the trial
and the President of the Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products issued the authorization for carrying-out of the clinical trial. The detail information about
documentation required for authorisation of clinical trials defined the Order of the MH concerning
documents models submitted in connection with the CT. This regulation establishes also amount of
the fee payable and methods of payment for CA. The current version is dated from 2012.



Badania Kliniczne Wyrohow Medycznych

Clinical Trials of Medical Devices

Michat Wrdblewski

Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobdw Medycznych

Stowa kluczowe: wyrdb medyczny, badanie kliniczne, znak CE, ocena zgodnosci, ocena kliniczna
Streszczenie: Aby wyréb medyczny mdgt trafic do obrotu na rynku europejskim, wytwadrca tego wy-
robu musi przeprowadzic¢ procedurg oceny zgodnosci wyrobu z wymaganiami zasadniczymi. Istotng
czescig tej oceny jest ocena kliniczna wyrobu, ktdra czesto opiera sig na wynikach badan klinicznych.
Badania te podlegaja wtasnym regulacjom prawnym okreslonym w prawie krajowym oraz zasadom
Dobrej Praktyki Klinicznej, ktére dla wyrobéw medycznych ujgto w normie zharmonizowanej EN 1SO
14155:2011 Badania kliniczne wyrobéw medycznych na ludziach — Dobra praktyka kliniczna. Orga-
nem sprawujgcym nadzor nad takimi badaniami w Polsce jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Key words: Key words: medical device, clinical investigation, CE mark, conformity assessment, clini-
cal evaluation

Summary: /n order to put the medical device on the market the manufacturer must carry out con-
formity assessment procedures, including its clinical evaluation, which is an important part of such
procedures and it is often based on the data obtained from clinical trials. Those trials are carried out
on humans in accordance with the national acts of law and the principles of Good Clinical Practice
which, for the purpose of medical devices, are included in the harmonized standard EN SO 14155:2011
Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good clinical practice. Supervision
of clinical trials for medical devices holds the Office for Registration of Medicinal Products, Medical
Devices and Biocidal Products.



Jakos¢ hadanego produkiu leczniczego stosowanego
w hadaniach klinicznych

Quality of Investigational Medicinal Product

Marek Surowiec

Departament Badan Klinicznych Produktow Leczniczych

Stowa kluczowe: Badany produkt leczniczy, substancja czynna, biologiczny produkt leczniczy, ba-
danie kliniczne

Streszczenie: Dokumentacja dla badanych produktéw leczniczych przedstawiona jest w formacie CTD.
Dia badanych produktow leczniczych dopuszczalne jest pomijanie pewnych elementéw dokumentacji
i przedstawienie tzw. uproszczonej dokumentacji (SIMPD). Warunki i zakres uproszczonej dokumen-
tacji okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia. Wymagania dotyczgce czgsci chemicznej, biologicznej
i farmaceutycznej (tzw. jakosciowej) dla badanych produktow leczniczych zawierajgcych chemiczne
albo biologiczne substancje czynne sg zawarte w odrebnych wytycznych opracowanych odpowiednio
przez QWP oraz BWP i zatwierdzone przez CHMP.

Key words: /nvestigational medicinal product, active substance, biological medicinal product, clinical trial
Summary: The documentation for investigational medicinal products is presented in CTD format. For
investigational medicinal products it is possible to waive some elements of the documentation and
present of simplified documentation (SIMPD). The requirements and the scope of the simplified docu-
mentation is defined by the Ordinance of the Ministry of Health. Requirements for chemical, biological
and pharmaceutical (quality) part of documentation for investigational medicinal products containing
chemical or biological active ingredients are presented in separate guidelines developed respectively
by the QWP and BWP and approved by the CHMP.



Jakosé i inspekcja w perspektywie globalizacji Swiatowego rynku
hadan klinicznych

Quality and inspection in the perspective of globalization of world
clinical research market

Michat Gryz
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Stowa kluczowe: jakosc, inspekcja, EMA, FDA, globalizacja

Streszczenie: Prowadzenie badari klinicznych jest obszarem, ktéry w ostatnich dekadach ulegt proce-
sowi dynamicznej globalizacji. Globalne firmy CRO prowadzg badania réwnoczesnie w wielu Srodkach
na catym niemal swiecie. Nadzdr nad jakoscig badari klinicznych wymaga od powotanych do tego
organow dostosowania swoich dziatari do globalnej rzeczywistoSci i rozwijania globalnej strategii
w odniesieniu do inspekcji badan klinicznych.

Key words: quality, inspection, EMA, FDA, globalization

Summary: /n the last decades clinical research market has become a scope of dynamic globalization.
Global CROs conduct trials in many sites in the world at the same time. Supervision of quality of
clinical trials requires the competent authorities to adapt their activities to the global reality in the
context of GCP inspection.



Procedura VHP (Voluntary Harmonisation Procedure) jako procedura
pilotazowa dla Rozporzadzenia Nr 536/2014

Voluntary Harmonisation Procedure - a pilot program before
Regulation No 536/2014

Wanda Zamojska

Departament Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych

Stowa kluczowe: VHP, Voluntary Harmonisation Procedure, Rozporzadzenie nr 536/2014, CTFG, Cli-
nical Trials Facilitation Group

Streszczenie: VHP (Voluntary Harmonisation Procedure) stanowi zharmonizowang procedure oceny
migdzynarodowych badari klinicznych przez narodowe organy kompetentne w ramach obecnego sys-
temu prawnego dotyczgcego badari klinicznych. Procedura sktada sig z trzech etapéw. Etap pierwszy
stanowi ztozenie wniosku do koordynatora procedury w Sprawie udziatu w VHP oraz walidacja wniosku
przez paristwa cztonkowskie wskazane przez sponsora. Etap drugi polega na ocenie migdzynarodowe-
go badania klinicznego przez referencyjne paristwo cztonkowskie i pozostate uczestniczace paristwa
cztonkowskie. Ostatni, trzeci etap oceny to ztozenie formalnego wniosku do organéw kompetentnych
poszczegdlnych paristw cztonkowskich zgodnie z narodowym prawem dotyczgcym badan klinicz-
nych. VHP nalezy traktowac jako procedure przygotowujgcg paristwa cztonkowskie do wspaélnej pracy
w ramach Rozporzadzenia nr 536/2104.

Key words: VHP, Voluntary Harmonisation Procedure, Regulation nr 5636/2014, CTFG, Clinical Trial
Facilitation Group

Summary: The VHP is a harmonised procedure for assessing multinational clinical trials by the National
Competent Authorities (NCA) set up within the current legal frame-work for clinical trials. The VHP
comprises three phases: phase 1: request for VHP and validation of the application; phase 2: assess-
ment step: review of a clinical trial application by the NCAs of the participating member states; phase
3: national step, with formal clinical trials application to all concerned member states. Phase 1 and 2
are actually composing the submission phase to the CTFG. Phase 3 is the formal submission of a CT
to each NCA according to the national regulations. The VHP should be carried as a pilot project for
the cooperation within the new Regulation 536/2014.



Niepozadane odczyny poszczepienne po zastosowaniu szczepionki
przeciwko odrze, Swince i rozyczce w Polsce w 2015 roku

Adverse Events Following Immunization Against Measles, Mumps and Rubella
in Poland in 2015

Joanna Biernacka
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Stowa kluczowe: szczepienia ochronne, niepozadane odczyny poszczepienne (NOP), szczepionka
przeciw odrze, Swince i rézyczce

Streszczenie: Artykut stanowi analize najczesciej wystepujacych niepozgdanych odczynéw poszcze-
piennych (NOP), ocenionych jako cigzkie, po zastosowaniu szczepionki przeciwko odrze, Swince
irézyczce u dzieci w Polsce. Analize wystepowania NOP przeprowadzono w oparciu o dane nadestane
do Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w roku
2015. Najczesciej wystepujacym odczynem byta gorgczka.

Key words: vaccination, adverse events following immunization (AEFI), measles, mumps and rubella
vaccine

Summary: The article provides the analysis of most common adverse events following immunization
(AEFI) against measles, mumps and rubella among children in Poland rated as serious. The analysis
of AEFI was based on the data collected from the Office for Registration of Medicinal Products,
Medical Devices and Biocidal Products in 2015. Fever was the most frequently encountered reaction.



Suhbstancje pomocnicze i Sladowe pozostatosci z procesu wytwarzania
zawarte w szczepionkach

Additives and manufacturing residuals in vaccines

Joanna Biernacka

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Stowa kluczowe: szczepionki, substancje pomocnicze, adiuwanty, konserwanty, stabilizatory, pozo-
statosci z procesu wytwarzania

Streszczenie: Artykut stanowi podsumowanie wiedzy na temat substancji pomocniczych oraz Slado-
wych pozostatosci z procesu wytwarzania zawartych w szczepionkach.

Key words: vaccines, vaccine additives, adjuvants, preservatives, stabilizers, manufacturing residuals
Summary: The article provides a summary of the vaccine additives and trace manufacturing residuals
contained in the vaccines.



Wskazniki oceny osrodkow monitorowania niepozadanych dziatan
produktow leczniczych

The indicators used in the assessment of pharmacovigilance centres
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Stowa kluczowe: nadzdr nad bezpieczeristwem, wskaZniki oceny systemu nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii, narodowe i regionalne oSrodki monitorowania niepozadanych dziatan produk-
tow leczniczych, zgtaszanie dziatan niepozadanych

Streszczenie: W artykule przedstawiono dziatanie systemu nadzoru nad bezpieczeristwem farmako-

terapii na catym sSwiecie oraz wskazniki stuzace do oceny osrodkéw monitorowania niepozadanych
dziatari lekéw.

Key words: pharmacovigilance, indicators of pharmacovigilance system, national and regional phar-
macovigilance centres, adverse drug reaction reporting

Summary: he article presents pharmacovigilance systems worldwide and indicators used to assess
of pharmacovigilance centres.
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