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ZRODEA PRAWA BADAN KLINICZNYCH

* Etyka globalna (Deklaracja Helsinska, CIOMS, WHO)
* |ICH (E6(R3) + wytyczne powigzane)

 UE (CTR, CTIS, GDPR, GVP, GMP)

* Krajowe (PL: ustawy, URPL; RODO)

* Inne (FDA)
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FUNDAMENTY ETYCZNE (globalne)

» Deklaracja Helsifnska - Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy (WMA) —
wersja 19.10.2024 (zastepuje wczesniejsze),

* CIOMS - Council for International Organizations of Medical
Sciences (Rada Miedzynarodowych Organizacji Nauk Medycznych)
wytyczne (2016),

* WHO - Handbook for Good Clinical Research Practice (GCP).
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REKRUTACIJA | MATERIALY INFORMACYIJNE

Najnowsza wersja wytycznych dotyczgcych Dobrej Praktyki Klinicznej
(GCP), ktora weszta w zycie 23 lipca 2025 r., zastepujgc wersje E6(R2).
Gtéwnymi celami E6(R3) sg promowanie podejscia opartego na ryzyku i
jakosci (Quality by Design), wspieranie innowacji, wdrazanie technologii
cyfrowych oraz angazowanie pacjentow w badania kliniczne.

Kluczowe zmiany obejmujg proporcjonalne zarzadzanie ryzykiem,
zarzgdzanie cyklem zycia danych, elastycznos¢ w dostosowaniu
wytycznych do nowych typoéw badan i zrédet danych, a takze nacisk
na jakoscC i zaangazowanie uczestnikow badan.
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UE - LEKI (CTR, CTIS, EUDRALEX, GVP, GMP, GDPR)

CTIS (Clinical Trials Information System), czyli System Informacji o
Badaniach Klinicznych, to europejski system utatwiajgcy zgtaszanie oraz
nadzor nad badaniami klinicznymi prowadzonymi w UE i EOG. Z kolei
CTR (Clinical Trials Regulation) oznacza Rozporzgadzenie o Badaniach
Klinicznych, ktore weszto w zycie wraz z CTIS i okresla nowe zasady
prowadzenia badan klinicznych w Unii Europejskie;.
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POLSKA — AKTY KRAJOWE I INSTYTUCIJE

Ustawa o badaniach klinicznych (09 marca 2023)

Zakres regulacji:
* organizacja oceny etycznej (NKB/KE),
» odszkodowaniaiubezpieczenia,

* optaty, kompetencije.

Gtowne instytucije:

 URPL,

* Naczelnha Komisja Bioetyczna,
* Komisja Bioetyczna.
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EKSPERYMENT MEDYCZNY A BADANIE KLINICZNE

* Protokdti zasadnosc naukowa,

* |CF + zatgczniki (jezyk, zrozumiatosg, rzetelnosc),
* rekrutacja i bodzce finansowe,

e plan ochrony danych (RODO) i bezpieczenstwa,

* ubezpieczenie/odszkodowania.
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DEFINICJE: EKSPERYMENT MEDYCZNY

Definicje: eksperyment
Eksperyment Leczniczy: dla bezposrednich korzysci pacjenta
Eksperyment Badawczy: dla wiedzy naukowej

Zawsze: pozytywna opinia komisji bioetycznej
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BADANIA KLINICZNE, sposoby postepowania

* Eksperyment Badawczy: opinia KB, brak CTIS,
* badanie kliniczne produktu leczniczego: CTR/CTIS + Naczelna Komisja

Bioetyczna + URPL
* badanie wyrobu medycznego: MDR + |ISO 14155 + (docelowo) EUDAME.
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DRZEWKO DECYZYINE

Czy to produkt leczniczy? > CTR

Czy to wyrob? > MDR/ISO 14155

Czy celem jest bezposSrednia korzys¢ pacjenta? > eksperyment leczniczy
Jesli dla wiedzy (bez IMP/wyrobu) > eksperyment badawczy
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BADANIE/EKSPERYMENT

Kazde badanie kliniczne jest eksperymentem badawczym, ale nie kazdy
eksperyment medyczny jest badaniem klinicznym. Badania kliniczne to
naukowo ustandaryzowany proces weryfikujgcy bezpieczenstwo i
skutecznosc lekéow, wyrobow medycznych.

Eksperyment medyczny - eksperymenty lecznicze (majgce przyniesc
korzys¢ bezposrednio pacjentowi) i eksperymenty badawcze (majgce
poszerzyC wiedze medyczng).
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USTAWA O ZAWODACH LEKARZA | LEKARZA DENTYSTY
(Dz.U.z 2008 r. Nr 136, poz. 857)

ZEodnie z Ustawg o zawodach lekarza i lekarza dentysty badanie kliniczne zalicza sie do
eksperymentéw medycznych. Ustawa wyrdznia dwa rodzaje eksperymentéw medycznych -
eksperyment leczniczy i eksperyment badawczy.

Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko czgsSciowo
wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggniecia
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej. Moze byC on przeprowadzony, jezeli
dotychczas stosowane metody medyczne nie sal skuteczne lub jezeli ich skutecznos¢ nie jest
wystarczajgca (art. 21 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty). Wynika z tego, ze w
eksperymencie leczniczym moga wzig¢ udziat jedynie osoby chore, dla ktérych jest to jedyna
szansa na wyleczenie schorzenia.

Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze
byé 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 i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych
pozytywnych rezultatéw takiego eksperymentu (art. 21 ust. 3 ustawy o zawodach lekarza i

lekarza dentysty).
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DEFINCJA (zrodto KB WUM)

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

Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych albo tylko czesSciowo
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 skutecznosé nie jest
wystarczajgca. Udziat w eksperymencie leczniczym kobiet ciezarnych wymaga szczegblnie
whikliwej oceny zwigzanego z tym ryzyka dla matki i dziecka poczetego.

Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze
by¢ on przeprowadzany zaréwno 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 i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych
pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu.

Eksperymentem medycznym jest rowniez przeprowadzenie badan materiatu biologicznego, w
tym genetycznego, pobranego od osoby dla celéw naukowych.
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EKSPERYMENT BADAWCZY

Rozszerzenie wiedzy medycznej.
Uczestnikami mogg byc¢ zarowno osoby chore jak i osoby zdrowe.

Eksperyment badawczy moze by¢ przeprowadzony, gdy uczestnictwo w
nim nie jest zwigzane z ryzykiem lub ryzyko jest minimalne i nie pozostaje
w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatéw takiego

eksperymentu
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Uzyskanie pozwolenia na prowadzenie eksperymentu
badawczego. Zgtoszenie do Komisji Bioetycznej

List przewodni

Whiosek

Protokoét eksperymentu badawczego

Streszczenie protokotu eksperymentu badawczego

Zyciorys gtéwnego badacza

Oswiadczenie finansowe

Wzdor formularza Swiadomej zgody

Kwestionariusze (skale) wypetniane przez uczestnikow

Informacje przekazywane uczestnikowi eksperymentu

Kopia dokumentu potwierdzajgcego zawarcie umowy obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci

cywilnej sponsorai badacza
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Dziekuje za uwage.
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