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Badania kliniczne w Polsce - perspektywy
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adania kliniczne sg kluczo-

wym etapem procesu roz-
woju nowych lekéw, niezwykle
istotnym dla postepu w medy-
cynie i farmacji. Udziat w ba-
daniach klinicznych umozliwia
wielu pacjentom dostep do no-
woczesnych terapii wykraczaja-
cych poza standardowa opieke
medyczng. Bez watpienia, od
wejScia w zycie nowego Roz-
porzadzenia Ministra Zdrowia
»W sprawie wzorow dokumentow
przedktadanych w zwiqzku z ba-
daniem klinicznym produktu lecz-
niczego” obserwujemy znaczny
wzrost liczby wnioskéw o roz-
poczecie badania klinicznego.
Ten akt prawny zaczat obowiazywaé w pazdzierniku
2018 roku. Przepisy regulacji stanowig m.in., Ze do
whniosku o rozpoczecie badania klinicznego produktu
leczniczego sponsor nie musi juz, jak dotychczas, do-
facza¢ podpisanych uméw z badaczami i oSrodkami
badawczymi. Zapewne takze to uproszczenie sprawi-
fo, ze w ubieglym roku wptyneto do Urzedu az 527
wnioskéw o wydanie zgody na rozpocze¢cie badania
klinicznego produktu leczniczego i byta to liczba naj-
wyzsza w dotychczasowej historii Urzedu. Jednak
zesztoroczna zmiana w polskim prawie to zaledwie
prolog czekajacych nas kluczowych zmian w calej
Unii Europejskiej w zakresie prawa regulujacego
kwesti¢ badafi klinicznych produktéw leczniczych.
W celu uproszczenia i pelnej harmonizacji wymagan
dotyczacych tego procesu w catej Unii Europejskiej
w dniu 16 czerwca 2014 roku weszto w zycie Roz-
porzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
NR 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badaf klinicznych produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE.
Rozporzadzenie to ma zastosowanie do wszystkich
badaf klinicznych prowadzonych w Unii i wprowa-
dza wspd6lny model procesu rejestracji oraz zakres
wymaganej, do zarejestrowania badania, dokumenta-
cji. Rozporzadzenie wprowadza system pracy opar-

ty na wspélnym portalu i bazie
danych badan klinicznych, ktére
sq w tej chwili budowane przez
Europejska Agencje Lekéw
(EMA). W petni ten akt prawny
zacznie obowigzywa¢ z chwilg
uruchomienia portalu. Najbliz-
sze lata, do czasu uaktywnie-
nia portalu i bazy danych, beda
czasem wzmozonego wysitku
w organach panstw cztonkow-
skich zajmujacych si¢ badaniami
klinicznymi produktéw leczni-
czych, rozporzadzenie pozosta-
wito bowiem do uregulowania
na poziomie narodowym kwe-
stie majace zasadnicze znaczenie
dla mozliwoSci prawidlowego
stosowania jego przepisOw przez pafistwa cztonkow-
skie m.in: zintegrowanie pracy komisji etycznych
z dzialaniami organu kompetentnego w celu wy-
dania jednej decyzji w terminach. Z cata pewnoScia
powyzsze rozporzadzenie ulatwi rejestracje badaf
klinicznych w Europie i umozliwi zwigkszenie liczby
prowadzonych badan réwniez w Polsce. Dodatkowo
w lutym 2019 roku, w naszym kraju, powotano Agen-
cje Badafi Medycznych, ktérej gtéwnym celem jest
finansowanie niekomercyjnych badan klinicznych.
Powyzsze usprawnienia w potaczeniu z finansowy-
mi mechanizmami wspomagajacymi powinny ufa-
twié sponsorom niekomercyjnym prowadzenie badafn
klinicznych i1 przetozy¢ si¢ na wigkszg aktywno$¢é
Srodowiska akademickiego. Te zmiany prawne oraz
dziatania wspierajace rzadu maja doprowadzic liczbe
badan niekomercyjnych w Polsce do poziomu obser-
wowanego w innych krajach europejskich.
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