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TYTUL: Eksperyment medyczny a badanie kliniczne.

Uwarunkowania etyczno-prawne

ry o o 7

Jak odrézni¢ eksperyment medyczny od badania klinicznego?

PROWADZACY: dr n. biol. Konrad MaciejewsKki
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Eksperyment medyczny a badanie kliniczne.
Definicje na uzytek Rozporzadzenia 536/2014

1) ,badanie biomedyczne” oznacza kazde badanie dotyczace ludzi, majace na celu:

a) odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych lub innych farmakodynamicznych skutkow jednego
lub wigkszej liczby produktéw leczniczych;

b) stwierdzenie wszelkich dzialan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby produktow leczniczych; lub
c) zbadanie wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby produktéw leczniczych;

majace na celu upewnienie si¢ co do bezpieczenistwa lub skutecznosci tych produktéw leczniczych;
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Eksperyment medyczny a badanie kliniczne.

Definicje na uzytek Rozporzadzenia 536/2014

2) ,badanie kliniczne” oznacza badanie biomedyczne spelniajace ktérykolwiek z nastepujacych warunkéw:

a) przydzial uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z gory i odbywa si¢ w sposob niestanowiacy
standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego pafistwa czlonkowskiego;

b) decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana lacznie z decyzja o wlgczeniu uczest-
nika do badania biomedycznego; lub

c) oprécz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikéw wykonuje si¢ dodatkowe procedury diagnostyczne lub

procedury monitorowania;
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Eksperyment medyczny a badanie kliniczne. Definicje Rozp. 536/2014

3) ,badanie kliniczne o niskim stopniu interwencji’ oznacza badanie kliniczne spelniajagce wszystkie nastgpujace
warunki:

a) badane produkty lecznicze, z wyjatkiem placebo, s3 dopuszczone do obrotu;
b) wedlug protokotu badania klinicznego:
(i) badane produkty lecznicze sg stosowane zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; lub

(i) stosowanie badanych produktow leczniczych jest oparte na dowodach i poparte opublikowanymi dowodami
naukowymi dotyczacymi bezpieczenistwa i skutecznosci tych badanych produktow leczniczych w ktérymkol-
wiek z zainteresowanych panstw cztonkowskich; oraz

) dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania stwarzaja najwyzej minimalne dodatkowe
ryzyko lub obcigzenie dla bezpieczenistwa uczestnikow w poréwnaniu ze standardowa praktyka kliniczng w
ktorymkolwiek z zainteresowanych panistw czlonkowskich;
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Eksperyment medyczny

Ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.2008 nr 136 p0z.857)

art. 21

Eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach moze by¢
eksperymentem leczniczym albo eksperymentem badawczym.

Eksperyment medyczny

& &

Eksperyment leczniczy Eksperyment badawczy
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Eksperyment medyczny

Eksperyment medyczny moze dotyczy¢:

lekow

* suplementow

wyrobéw medycznych

metod leczenia

metod diagnostycznych
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Eksperyment medyczny - eksperyment leczniczy.

Ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.2008 nr 136 p0z.857)
art. 21

Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych albo tylko czesciowo
wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w
celu osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej. Moze on by¢
przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody nie sg skuteczne albo
jezeli ich skutecznosS¢ nie jest wystarczajgca. Udziat w eksperymencie
leczniczym kobiet ciezarnych wymaga szczegolnie wnikliwej oceny zwigzanego
z tym ryzyka dla matki i dziecka poczetego.
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Eksperyment medyczny - eksperyment leczniczy.

Eksperymentem leczniczy

wymaga opinii Komisji Bioetycznej,
bezpieczenstwo pacjenta,
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej,

dotychczas stosowane metody nie sg skuteczne.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515



Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska

Eksperyment medyczny - eksperyment leczniczy.

Jesli lekarz chce przeprowadzi¢ eksperyment leczniczy polegajgcy na
zastosowaniu nowego leku na okreslone schorzenie, powinien zgtosi¢ projekt
Komisji Bioetycznej. Komisja oceni, czy eksperyment jest bezpieczny, czy ma
pozytywny wptyw na pacjenta, czy jest zgodny z zasadami etyki.
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Eksperyment medyczny - eksperyment badawczy.

Ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.2008 nr 136 p0z.857)
art. 21

Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy
medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zarowno na osobie chorej, jak i
zdrowej. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy
uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne
| nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego
eksperymentu.
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Eksperyment medyczny - eksperyment badawczy.

Ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.2008 nr 136 p0z.857)
art. 21

Eksperymentem medycznym jest rowniez przeprowadzenie badan

materiatu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby
dla celow naukowych.

Uczestnikiem  eksperymentu medycznego, zwanym  dalej
ysuczestnikiem”, jest osoba, na ktorej eksperyment medyczny jest
bezposrednio przeprowadzany.
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Eksperyment medyczny - eksperyment badawczy.

Ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty

(Dz.U.2008 nr 136 poz.857) korzysé
art. 22 POznawczg
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Eksperyment medyczny - eksperyment badawczy.

Ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.2008 nr 136 p0z.857)

art. 23

Eksperymentem medycznym kieruje lekarz posiadajgcy
specjalizacje w dziedzinie medycyny, ktora jest szczegolnie
przydatna ze wzgledu na charakter lub przebieg eksperymentu, oraz
odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe i badawcze.
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Eksperyment medyczny - eksperyment medyczny.

Ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.2008 nr 136 p0z.857)
art. 23

Eksperymentem medycznym

* kieruje lekarz posiadajacy specjalizacje oraz kwalifikacje zawodowe |
badawcze.

* W czesci hiemedycznej lekarz wspotpracuje z osobg posiadajgca
kwalifikacje do przeprowadzenia czesci niemedycznej,

* inna niz lekarz osoba posiadajgca kwalifikacje, a gdy zawierajg czesc
medyczng, osoba kierujgca bniami wspotpracuje z lekarzem
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Eksperyment medyczny — kwestie etyczne.

Ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.2008 nr 136 p0z.857)
art. 23a

Zabrania sie przeprowadzania eksperymentu badawczego na:
* dziecku poczetym,
* osobie ubezwtasnowolnionej,

e zotnierzu i innej osobie pozostajgcej w zaleznosci hierarchicznej
ograniczajgcej swobode dobrowolnego wyrazania zgody,

* osobie pozbawionej wolnosci albo poddanej detencii.
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Eksperyment medyczny — kwestie etyczne.

Ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.2008 nr 136 p0z.857)
art. 23a

Matoletni w eksperymencie badawczym:

* spodziewane korzysci dla zdrowia matoletniego

* nalezacych do tej samej grupy wiekowej,

* istotne rozszerzenie wiedzy medycznej,

* nie ma mozliwosc przeprowadzenia na osobach petnoletnich.
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Eksperyment medyczny — kwestie etyczne.

Ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.2008 nr 136 p0z.857)
art. 23b

W eksperymentach medycznych nie mogg bycC stosowane:
* zachety,
* gratyfikacje finansowe (jedynie zwrot kosztow)

z wyjatkiem eksperymentow z udziatem uczestnikow petnoletnich,
ktorzy mogag wyraziC skuteczng prawnie zgode i zdrowych uczestnikow.
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Eksperyment medyczny — kwestie etyczne.

Ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.2008 nr 136 p0z.857)
art. 23b

* zabrania sie przeprowadzania eksperymentu medycznego z

wykorzystaniem przymusowego potozenia uczestnika takiego
eksperymentu;

* nie moze pobierac¢ od uczestnika, przedstawiciela ustawowego
uczestnika oraz osoby, ktorej skutki eksperymentu moga
bezposrednio dotkng¢, optat za udziat w tym eksperymencie.
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Eksperyment medyczny — kwestie etyczne.

Ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.2008 nr 136 p0z.857)
art. 23c

* koniecznos¢ zawarcia ubezpieczenia OC na rzecz uczestnika oraz
osoby, ktorej skutki eksperymentu moga bezposrednio dotkngc;

* w przypadkach niecierpigcych zwtoki i ze wzgledu na bezposrednie
zagrozenie zycia uczestnika eksperymentu leczniczego mozna
wyjatkowo odstgpi¢ od tego obowigzku;

* minister wtasciwy do spraw instytucji finansowych okresli
szczegotowy zakres obowigzkowego ubezpieczenia.
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Eksperyment medyczny — kwestie etyczne.

Ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.2008 nr 136 p0z.857)
art. 23c

* koniecznos¢ zawarcia ubezpieczenia OC na rzecz uczestnika oraz
osoby, ktorej skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotknac;

* w przypadkach niecierpigcych zwtoki i ze wzgledu na bezposrednie
zagrozenie zycia uczestnika eksperymentu leczniczego mozna
wyjatkowo odstgpi¢ od tego obowigzku;

* minister wtasciwy do spraw instytucji finansowych okresli
szczegotowy zakres obowigzkowego ubezpieczenia.
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Eksperyment medyczny — kwestie etyczne.

Ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty art. 24

Informacja dla uczestnika, obejmuje:

* cel, * poszanowanie prywatnosci,
* plan eksperymentu, * poufnos¢ danych osobowych,
* ryzyko , * dostep do wynikow,

odszkodowanie,

uzycie wynikow, danych,

* Ucigzliwosci, uzycie materiatu biologicznego,
* zagrozenia dla zdrowia, zrodta finansowania,

* zdarzenia niepozadane, gimA
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* korzysci,
* procedury,
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Eksperyment medyczny — kwestie etyczne.

Ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty
art. 25

Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony:
* po uzyskaniu zgody,

* 0soby matoletnie, ktéra nie ukonczyta 13,

* 0soby matoletnie, ktéra ukonczyta 13,

stosuje sie art. 97 8 2 ustawy z dnia 25 lutego 1964 r.
Kodeks rodzinny i opiekunczy (Dz. U. 22023 r. poz. 2809).

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515



Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska

Eksperyment medyczny — kwestie etyczne.

Ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty
art. 25
uczestnik bedgcy osobg ubezwtasnowolniong,

uczestnik posiadajgcy petng zdolnosc prawng, ale niebedgcy w stanie
Z rozeznaniem wyrazic zgody,

forma pisemna zgody,
* eksperymenty bez wymaganej zgody,
* udziat nie moze opozni¢ procedur profilaktycznych i diagnostycznych,

* wycofanie zgody
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Eksperyment medyczny — kwestie etyczne.

Ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty
art. 29

Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wytgcznie po wyrazeniu
pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezng komisje bioetyczng. Opinia ta nie
stanowi decyzji administracyjnej.
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Eksperyment medyczny — kwestie etyczne.

Ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty
art. 29

Do eksperymentu medycznego bedagcego jednoczesnie badaniem klinicznym
stosuje sie przepisy ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605).
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Eksperyment medyczny, leczniczy, badawczy | badanie kliniczne.

Eksperyment medyczny

4 &

Eksperyment leczniczy Eksperyment badawczy

< <

Eksperyment badawczy Badanie
niebedacy kliniczne
badaniem klinicznym
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Eksperyment leczniczy Eksperyment badawczy
* korzys¢ dla uczestnika * poszerzenie wiedzy medycznej,
* pacjenci, * pacjenci,

* dotychczasowe leczenie byto zdrowi ochotnicy,

nieskuteczne,

ryzyko niewielkie lub
* udziat kobiet ciezarnych

mozliwy po uwzglednieniu AGENCIA
ryzyka e
CZNYCH

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515

stosunek ryzyka do korzysci,
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Badanie kliniczne

* to szczegblny typ eksperymentu badawczego,
* pacjenciizdrowi ochotnicy,

* cele poznawcze, np.:
- ocena skutecznosci,
- ocena profilu dziatan niepozgdanych,
- odkrycie lub potwierdzenie cech klinicznych i farmakologicznych,
- metabolizm, wydalanie, dystrybucja i wchtanianie
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EKSPERYMENT MEDYCZNY EKSPERYMENT LECZNICZY  EKSPERYMENT BADAWCZY

Mozliwosé zastosowania Poszerzenie wiedzy

" Bezposrednia korzysc dla na temat produktu
nowych lub czesciowo . .

zbadar:t%h i ?eczni czych uczestnika badania - badanego lub metody

diagnostycznych ' polepszenie stanu zdrowia terapeutycznej/

profilaktycznych diagnostycznej

Osoby chore i zdrowe oraz Pacjenci, u ktérych
(QO—Q. pacjenci, u ktorych dotychczasowe leczenie .
ﬁ dotychczas%w{e leczenie nie nie byto skuteczne lub nie SRS felH e I
yto przyniosto wystarczajgcych
PACJENCI skuteczne/zadawalajace el

Obiektem badanym moze byc¢:

OBIEKT
BADANY

> lek/leki > suplement » wyrob medyczny » metoda leczenia » metoda terapeutyczna
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e — Agencja Badan Klinicznych

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515




>§—ICDZ~ITI_WODO'U

Fundusze Europejskie
dla Rozwoju Spotecznego

Rzeczpospolita

- Polska

Badanie kliniczne

Dofinansowane przez
Unie Europejska

Eksperyment medyczny#

Pisemna zgoda pacjenta”
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Ubezpieczenie

Lekarz jako kierownik
badania/eksperymentu

Obowigzek informacyjny

Mozliwosc¢ przerwania
badania/eksperymentu

Pozytywna opinia KB
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Badanie kliniczne Eksperyment medyczny# Legenda:

Wymogi formalne J ( 7 wigksze

rmniejsze
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Obowigzek \/ >< Ve
publikowania informacji % nie
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