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O serwisie

Pacjent w badaniach Rlinicznych (PwBK) to serwis informacyjny, ktory powstat w celu
dostarczenia wiedzy pacjentom oraz ich rodzinom o badaniach klinicznych. Badania kliniczne
dajg szanse na alternatywne opcje terapeutyczne. Wazne, aby pacjenci posiadali mozliwosc
swiadomego wyboru sciezki leczenia, dlatego kluczowe staje sie dostarczenie wiedzy na

temat badan klinicznych.

Pacjent w badaniach klinicznych

W serwisie pacjenci, lekarze oraz organizacje
pozarzadowe dziatajgce na rzecz ochrony
zdrowia znajdg najwazniejsze informacje na
temat standardow, procedur i wymagan
dotyczacych procesu prowadzenia badan
klinicznych, szczegotowe informacje
dotyczace udziatu w badaniu klinicznym,
historie uczestnikow badan, jak rowniez
odpowiedzi na najczesciej zadawane pytania
zaprezentowane w przystepny sposob.
Serwis powstat, aby pacjenci mogli otrzymac
wiarygodne informacje na temat badan
klinicznych, na podstawie, ktorych beda

mogli podejmowac decyzje zwigzane
z uczestnictwem w badaniu klinicznym.
Rzetelna i petna informacja o badaniach
klinicznych jest niezwykle wazna w procesie
leczenia. Pacjenci powinni moc jg otrzymac
na poczatku diagnozy, tak by mogli
swiadomie podejmowac decyzje, jak ma
przebiega¢ ich Sciezka leczenia. Obecnie
czesto badania kliniczne traktowane sg jako
leczenie  ostatniej szansy, co
powodowac¢ u chorych trudnosci w ocenie
ryzyka i korzysci zwigzanych z badaniami
klinicznymi.

moze



Definicja badania klinicznego

Pacjenci czesto zastanawiajg sie nad skutecznoscig i bezpieczenstwem zaleconych przez lekarza
lekow, jak czesto i w jakiej dawce powinny byc przyjmowane oraz skad pojawity sie informacje
o dziataniach niepozadanych znajdujacych sie na ulotce dotgczonej do leku. Badanie kliniczne
dajg odpowiedzi na pytania dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa badanego produktu.

Czym jest badanie kliniczne? liczby badanych produktow leczniczych,
Badaniem klinicznym produktu leczniczego majac na ’\x’/zgledme ich bezpieczenstwo
i skutecznosc’.

jest kazde badanie prowadzone z udziatem

ludzi w celu:

o odkrycia lub potwierdzenia klinicznych,
farmakologicznych, w tym farmakodyna-
micznych skutkow dziatania jednego lub
wielu badanych produktow leczniczych, lub

o zidentyfikowania dziatan niepozadanych
jednego lub wiekszej liczby badanych
produktow leczniczych, lub

o sledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabo-
lizmu i wydalania jednego lub wiekszej

Kazdy lek, aby mégt zostaé zarejestrowany
i udostepniony pacjentom, musi przejsé
badanie kliniczne. Ich celem jest sprawdzenie,
czy dana substancja, ktéra znajdzie sie w leku,
jest skuteczna i bezpieczna, gdy jest stosowana
przez pacjentow chorujgcych na dang chorobe
i czy jest lepsza od juz wdrozonych terapii, na
przyktad przez pordownanie jej dziatania
Z innymi terapiami i lekami juz dostepnymi dla
pacjentow.

"Art.2 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

Dlaczego potrzebne sg badania kliniczne?

Badania kliniczne przyczyniaja sie do poprawy skutecznosci i bezpieczenstwa schematow
diagnostycznych i terapeutycznych stosowanych przez lekarzy w codziennej praktyce
medycznej, jednoczesnie przyczyniajac sie do rozwoju wiedzy, nauki oraz praktyki lekarskiej.
Prowadzenie badan wptywa na poszerzenie wiedzy medycznej lekarzy i bardziej efektywna
praktyke kliniczng, ich wyniki sg rowniez uwzgledniane w podejmowaniu decyzji dotyczacych
refundacji lekow z budzetu panstwa.



Wymagania badania klinicznego

Badanie kliniczne musi by¢ m.in..
o uzasadnione wynikami badan przedklinicznych/danymi z wczesniejszych badan klinicznych,

oparte na zasadach etycznych,

o O O O

przeprowadzone w osrodku badawczym.

Rodzaje badan klinicznych

p
©

Komercyjne
Prowadzone w celu pozwolenia na
dopuszczenie  do  obrotu produktu

leczniczego lub wyrobu medycznego, jak
rowniez w celu dokonania  zmian
w istnigjacym pozwoleniu.

Sponsorami badan komercyjnych s3g firmy
farmaceutyczne i biotechnologiczne.

©

uzasadnione naukowo i opisane w protokole badania klinicznego,

prowadzone przez osoby posiadajace odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe,

Niekomercyjne

>

Prowadzone w celu rozwoju praktyki
klinicznej i poszukiwania nowych metod
leczenia; koncentrujg sie gtownie na
analizie skutecznosci i bezpieczenstwa
lekow bedacych juz na rynku.

Sponsorami badan niekomercyjnych sa
przede wszystkim uczelnie wyzsze,
instytuty badawcze, stowarzyszenia
i fundacje.

Zardwno badania kliniczhne komercyjne jak i niekomercyjne przeprowadza sie po uzyskaniu

pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej oraz zgody Prezesa Urzedu Rejestracji

Produktow

Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktéw Biobojczych.



Jak powstaje lek?

Y\
\J \J

) )
\J \J

Badania Cel Czasteczka Optymalizacja
W oparciu o potrzeby pacjentow Tworzona jest czasteczka Uzyskiwana jest czasteczka W laboratorium sprawdza sie,
i wiedze na temat danej choroby lub wiele clzasteczek wiodaca o najbardziej czy wybrana molekuta wykazuje
powstaje koncepcja leku. 0 podobnej strukturze. obiecujacych wtasciwosciach. okreslone dziatania biologiczne.
\J \J \J
Badania kliniczne Badania kliniczne Whiosek Badania przedkliniczne
Przeprowadzenie Il fazy Przeprowadzenie | fazy Ztozenie wniosku o pozwolenie na Po potwierdzeniu przewidywanego
badan klinicznych. badan klinicznych. prowadzenie badania do dziatania biologicznego, rozpoczyna
URPLWMIPB® oraz do NKB*". sie etap badan na zwierzetach.
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Badania kliniczne Rejestracja Badania kliniczne
Przeprowadzenie Il fazy Wydanie decyzji rejestracyjnej Przeprowadzenie IV fazy
badan klinicznych. i dopuszczenie leku do obrotu. badan klinicznych.



Fazy badan klinicznych
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FAZA I
Okresla potencjalng tok-
sycznosc leku, dawke
minimalna i maksymalna
oraz wszelkie cechy
farmakologiczne
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FAZAII
Potwierdza skutecznosc¢
leku w okreslonej choro-
bie. Prowadzona jest na

matej grupie chorych
(kilkadziesigt osob).

Or% =
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FAZAIII
Potwierdza dziatanie leku
w danej chorobie na duzej
populacji chorych (kilkaset
lub kilka tysiecy osob)
Weryfikuje bezpieczen-
stwo terapii oraz jej sku-
tecznos¢ w pordownaniu
z dostepnymi juz lekami

FAZA IV

Najczescigj realizowana po
rejestragji leku. Okresla, czy
lek jest bezpieczny we
wszystkich wskazaniach
zaleconych przez produ-
centa i dla wszystkich grup
chorych.

Lek jest dostepny dla pacjenta w aptece dopiero wtedy, gdy wtasciwy organ wyda decyzje
o0 pozwoleniu na dopuszczenie go do obrotu. Przed wydaniem decyzji wtasciwy organ
potwierdza, czy dany produkt leczniczy jest odpowiedniej jakosci, czy jest bezpieczny. Ocena
odbywa sie na podstawie dokumentacji ztozonej przez podmiot odpowiedzialny.

o W Polsce organem wtasciwym jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdow
Medycznych i Produktow Biobdjczych.

o Po wydaniu decyzji rejestracyjnej lek moze zostac wprowadzony do obrotu.

o Decyzie o tym, czy nowy lek bedzie refundowany w konkretnym wskazaniu, podejmuje
w Polsce Minister Zdrowia.

"URPLWMIPB - Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

““NKB - Naczelna Komisja Bioetyczna



Badania kliniczne

Produkty lecznicze

Badania kliniczne Badania kliniczne produktéw leczniczych prowadzone sa nad kazdym nowym
lekiem, ktory, ma zostac wprowadzony do obrotu. Organizowane sg takze w przypadku
koniecznosci zbadania bezpieczenstwa lekow juz zarejestrowanych, czy sprawdzenia ich
skutecznosci, jezeli stosowane sa w nowych wskazaniach medycznych. Gtownym celem badan
klinicznych jest okreslenie bezpieczenstwa i skutecznosci danego leku. Przeprowadzenie tego
rodzaju badan stanowi konieczny warunek rejestracji nowego leku i wprowadzenia go do obrotu.

Wyroby medyczne

Badania kliniczne wyrobéw medycznych majg na celu weryfikacje czy wtasciwosci
i dziatanie wyrobu sg zgodne z wymogami zasadniczymi tj. sprawdzenie, czy dziatanie danego
wyrobu medycznego odpowiada celom zaktadanym przy jego projektowaniu, a takze czy nie
powoduje zagrozen zwigzanych z bezpieczenstwem korzystania z danego wyrobu; ustalenie
wszelkich dziatan niepozadanych oraz ocene, czy generowane ryzyko jest akceptowalne, biorac
pod uwage oczekiwane korzysci, jakie stosowanie wyrobu moze przynies¢ dla pacjentow
dotknietych danym schorzeniem.

Nalezy zwrocic uwage, ze badania kliniczne  raz pierwszy na terytorium Polski, wymaga
nie dotyczg suplementéw diety. Suplementy  jedynie ztozenia powiadomienia do Gtownego
diety definiowane sa bowiem jako srodki Inspektora Sanitarnego.

spozywcze. Wprowadzenie ich do obrotu po



Korzysci dla pacjenta wynikajace
Z udziatu w badaniu klinicznym

Dostep do nowoczesnych oraz Mozliwos¢ wykonania bezptat-
innowacyjnych terapii. nych, specjalistycznych badan.

Szansa na poprawe jakosci zycia.

Bezptatha opieka medyczna, Przyczynienie sie do postepu
Swiadczona przez wysokiej klasy medycyny i rozwoju systemu
specjalistow. ochrony zdrowia.

Udziat w badaniu
Rlinicznym dat mi

O

nadzieje i zycie




Swiadoma zgoda na udziat w badaniu

Udzielenie swiadomej zgody to proces, podczas ktérego potencjalny uczestnik badania
uzyskuje wszystkie niezbedne informacje o badaniu, a nastepnie dobrowolnie podejmuje

decyzje o wzieciu (lub nie) w nim udziatu.

Osoba potwierdzajgca swoj udziat musi
zosta¢  poinformowana o  wszystkich
aspektach badania, ktore sa istotne przy
podjeciu decyzji o uczestnictwie. Zarowno
przed podjeciem decyzji o udziale w badaniu
jak i w trakcie jego trwania, pacjent ma prawo
zadawac¢ pytania i uzyskac od lekarza
wyczerpujace odpowiedzi i wyjasnienia. Co
najwazniejsze - ma prawo do rezygnacji
z udziatu na kazdym etapie trwania badania
bez ponoszenia jakichkolwiek konsekwencji.
Pacjent w trakcie omawiania badania
kliniczhego z lekarzem  prowadzacym
otrzymuje stosowne dokumenty: informacje
o badaniu, opisujaca w szczegotach cel oraz

przebieg badania klinicznego oraz formularz
swiadomej zgody. Aby zgoda zostata
wyrazona poprawnie, formularz swiadomej
zgody powinien by¢ osobiscie podpisany
i datowany przed faktycznym rozpoczeciem
uczestnictwa w badaniu przez osobe majaca
wzig¢ w nim udziat lub jej prawnego
przedstawiciela oraz przez lekarza
prowadzgcego rozmowe na temat zgody na
udziat w badaniu. Jezeli swiadoma zgoda nie
moze byc¢ ztozona na pismie, za rownowazna
uznaje sie zgode wyrazong ustnie
W obecnosci co najmniej dwoch swiadkow.

W przypadku osoby matoletniej wymagania prawne opisujace sposob uzyskiwania swiadomej
zgody regulowane sg odrebnymi przepisami - art. 25 Ustawy z dn. 5 grudnia 1996 r. 0 zawodzie
lekarza i lekarza dentysty - zgodnie z ktorymi niezbedna jest pisemna zgoda przedstawiciela

ustawowego dziecka.



Badania kliniczne z udziatem dzieci

Badania kliniczne odgrywajg kluczowa role w okreslaniu bezpieczenstwa i skutecznosci nowych

terapii u najmtodszych pacjentow.

A Szybki wzrost i dojrzewanie dziecka moga
ZNnaczaco farmakokinetyke,
farmakodynamike oraz profil bezpieczenstwa
leku, w porownaniu z organizmem dorostego
cztowieka. Dlatego tez istnigje koniecznosc
prowadzenia badan klinicznych w populacji
pediatrycznej.

zmieniac

Obecnie niemal potowa stosowanych lekow
u dzieci nie jest zarejestrowana jako produkt
leczniczy ze  wskazaniem dla = grupy
pediatrycznej i jest stosowana ,off label”

(pozarejestracyjne stosowanie leku). Brak
wiedzy na temat odpowiedniego dawkowania,
efektow ubocznych, sposobu wchtaniania,
wydalania, czasu pottrwania w poszczegol-
nych grupach wiekowych dzieci wigze sie
z ryzykiem wystgpienia efektow ubocznych.
Z drugigj strony niestosowanie tych lekow

spowodowatoby  uniemozliwienie leczenia
wielu chorob i schorzen oraz bytoby
nieetyczne.

Rzetelnie prowadzone badania pediatryczne sq gwaranciq
bezpieczenstwa i dopasowania dawki terapeutycznej
u najmtodszych pacjentow.



Jak przebiega kwalifikacja pacjenta oraz
badanie kliniczne
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Wstepna weryfikacja mozliwosci wziecia udziatu w badaniu klinicznym dokonana
przez badacza na podstawie kryteriow scisle okreslonych w Protokole badania
klinicznego.

Rozmowa pacjenta z badaczem odpowiedzialnym za dane badanie, szczegétowy
wywiad i okreslenie stanu zdrowia pacjenta, zapoznanie sie pacjenta z informacjami
o badaniu.

Wyrazenie swiadomej zgody przez pacjenta na udziat w badaniu.

Przeprowadzenie badan i innych procedur w celu sprawdzenia, czy pacjent spetnia
kryteria wtaczenia i nie spetnia kryteriow wytgczenia, ktore s okreslone w Protokole
badania.

Podjecie ostatecznej decyzji przez badacza o kwalifikacji pacjenta do badania klinicznego.

Procedura randomizacji - zakwalifikowani uczestnicy sa poddawani losowemu przydzielaniu do
grupy z badang substancjg leczniczg lub grupy kontrolnej.

Pacjent zgodnie z harmonogramem odbywa wyznaczone wizyty i realizuje leczenie
w oparciu o Protokét badania klinicznego.

Uczestnik badania klinicznego konczy udziat w badaniu.



Wizyta kwalifikacyjna

Po wstepnej pozytywnej weryfikacji przez
lekarza prowadzacego (spetnienie kryteriow
wiaczenia [ niespetnienie kryteriow
wytaczenia), konieczny jest szczegodtowy
wywiad i ewentualne badania prowadzone
przez badacza. Po wyrazeniu swiadomej zgody
przez pacjenta, podczas wizyty kwalifikacyjnej
badacz zapoznaje sie z dokumentacjg
medyczng pacjenta oraz zleca konieczne dla
danego badania klinicznego testy np. pomiar
cisnienia tetni- czego krwi, EKG, badanie
lekarskie - ogolne, pobranie krwi i moczu itp.
Dopiero po analizie catosci wynikow badacz
podejmuje decyzje o kwalifikacji pacjenta do
badania klinicznego.

Randomizacja

Najczesciej (jest to zalezne od konkretnego
badania) w trakcie badania zakwalifikowani
uczestnicy dzieleni sg na dwie grupy. Jedna
Z grup bedzie otrzymywata badang substancje
lecznicza, druga bedzie przypisana do grupy
kontrolnej. Pacjenci z grupy kontrolnej beda
otrzymywac standardowa terapie dla danegj
choroby albo placebo. Podziat ten jest
dokonywany losowo [ nazywany
randomizacja. Aby zapewni¢ obiektywnosc,
badanie moze zostac zaslepione - uczestnicy
i badacz nie wiedzg, czy dana osoba
otrzymuje badang substancje, czy
standardowa terapie albo placebo.

Przebieg badan i wizyty kontrolne

Po zakwalifikowaniu do badania pacjent prze-

chodzi do kolegjnego etapu badania
klinicznego. Moze mie¢ ono  forme
ambulatoryjng (uczestnik stawia sie na kolejne
wyznaczone wizyty kontrolne, bez

koniecznosci statego przebywania w osrodku
badawczym) lub forme stacjonarng (uczestnik
przebywa stale przez wyznaczony czas
w osrodku badawczym).

Lekarz  prowadzacy badanie informuje
pacjenta o tym, kiedy nalezy zgtosic sie na
wizyty, jak dana wizyta bedzie przebiegac i jak
nalezy sie do nigj przygotowac. Podczas wizyt
kontrolnych  pacjent rowniez  przekazuje
lekarzowi prowadzacemu badanie wszelkie
informacje dotyczace swojego stanu zdrowia
z okresu pomiedzy wizytami w osrodku. Na
wizycie kontrolnej w osrodku badawczym
pacjent moze otrzymac zalecenia kontynuadgiji
przyjmowania leku wraz z instrukcja, jak dany

lek  przyjmowac oraz jak nalezy go
przechowywac.

Czestotliwos¢ i przebieg oraz wszelkie
wykonywane  procedury  okreslone sy

w protokole badania i opisane w informagji
o0 badaniu, ktorg dostaje pacjent przed
udzieleniem zgody.



Najwazniejsze prawa i obowigzki uczestnika
badania klinicznego

> Uczestnictwo w badaniu klinicznym jest > Pacjent moze w kazdej chwili zakonczy¢

catkowicie dobrowolne.

> Pacjent ma prawo do odmowy udziatu

w badaniu kliniczhym w dowolnym
momencie bez ponoszenia jakichkolwiek
konsekwencji.

> Decyzja o udziale w badaniu klinicznym

musi by¢ w petni Swiadoma. Jezeli
informacje dla pacjenta sa dla niego
niezrozumiate, ma on  mozliwosc
zadawania pytan lekarzowi propo-
nujgcemu udziat w badaniu, a lekarz ma
obowigzek na pytania
odpowiedziec.

wszystkie

Pacjent ma prawo do otrzymania kopii
pisemnej informacji o badaniu oraz
podpisanego przez siebie i badacza
dokumentu swiadomej zgody.

udziat w badaniu. Powinien jednak
poinformowac o swojej rezygnacji lekarza,
a takze zgtosic sie w wyznaczonym
terminie na wizyte kontrolng, ktéra ma na
celu ocene stanu zdrowia po zakonczeniu
udziatu w badaniu.

Pacjent ma prawo do uzyskania od le-
karza informacji o stanie swojego
zdrowia na kazdym etapie badania
kliniczhego oraz do wgladu w dokumen-
tacje dotyczaca jego osoby.

Udziat w badaniu klinicznym jest bez-
ptatny dla pacjenta. Koszty badanych
produktow leczniczych, badan specjali-
stycznych i opieki lekarskiej ponosi
sponsor badania.



>

W trakcie leczenia Pani Doktor poinformowata nas, ze jest
mozliwosc wziecia udziatu w badaniach dodatkowych, ktore bedq

stuzyty rozwojowi wiedzy w Rierunku lepszych terapii na przysztosc.

Pacjent ma prawo do odszkodowania,
jezeli doznat trwatego uszczerbku na
zdrowiu bezposrednio zwigzanego ze
stosowanym lekiem lub  procedurg
medyczng wymagang przez protokot
badania.

Pacient ma prawo do  zwrotu
dodatkowych, udokumentowanych
kosztow, ktore poniost uczestniczac

w badaniu klinicznym.

Koszty leczenia dziatan niepozadanych
pokrywa sponsor badania - zwykle firma
farmaceutyczna.

Pacjent ma prawo do informacji na temat
wszelkich nowych danych, ktore moga
wptynac na jego decyzje co do dalszego
uczestnictwa w badaniu.

Pacjent ma prawo do petnej anonimo-
wosci i ochrony danych
osobowych.

swoich

Zarowno w czasie badania, jak i po jego

zakonczeniu pacjent ma prawo do
zgtaszania  lekarzowi  prowadzgacemu
wszelkich zauwazonych Zmian

samopoczucia.

Podpisujac formularz swiadomej zgody,
pacjent zobowigzuje sie do przestrze-
gania zalecen badaczy w zakresie m.in.
stosowania terapii.

Pacjent zobowigzany jest do przestrze-
gania harmonogramu wizyt przewi-
dzianego protokotem. W przypadku
zmiany badz  odwotania
zaplanowanej wizyty, pacjent powinien
o tym fakcie poinformowac badacza
z wyprzedzeniem.

terminu



Udziat pacjenta w badaniu klinicznym, opieka

w POZ

Uczestnik badania klinicznego jest pod statg opieka lekarza-badacza w osrodku badawczym,
ale nadal pozostaje z pacjentem i ma prawo do korzystania ze standardowej opieki
medycznej. W przypadku pojawienia sie jakichkolwiek niepokojacych objawow i koniecznosci
skorzystania z Podstawowej Opieki Zdrowotnej (POZ), nalezy powiadomic o tym badacza.

Podstawowa Opieka Zdrowotna

W przypadku zakwalifikowania pacjenta do
badania, bardzo istotng kwestig jest poinfor-
mowanie lekarza rodzinnego, opiekujacego sie
na co dzien pagjentem, o udziale w
konkretnym badaniu klinicznym. Jest to
oczywiscie dziatanie dobrowolne, ale niesie ze
soba wiele korzysci, gtownie dla pacjenta
uczestniczacego w badaniu.

Wszystkie decyzje podczas trwania badania, jak m.in.
zmiana leczenia w ramach badania klinicznego, czy
zakonczenie leczenia podejmuje lekarz-badacz, ktory
opowiada za bezpieczenstwo pacjenta.

Uczestnik badania klinicznego moze wycofaé sie
z udziatu w badaniu klinicznym w kazdej chwili. Decyzja
o0 rezygnacji z udziatu w badaniu nie moze miec
wptywu na dalszg opieke medyczng czy dostep do
leczenia poza badaniem klinicznym.

Korzysci

Budowanie wzajemnego zaufania i lepsza
wspotpraca w przysztosci.

Kontakt z lekarzem, z ktorym mozna
swobodnie porozmawiac, rozwiac
watpliwosci i obawy.

Unikanie ewentualnych interakcji pomie-
dzy lekami stosowanymi w badaniu klini-
cznym, a przepisywanymi w gabinecie le-
karza rodzinnego.

Mozliwy  kontakt lekarzy w ramach
konsultacji miedzylekarskich, z korzyscig
zarowno dla pacjenta, bezpieczenstwa
terapii, jak i wtasciwej realizacji zatozen
badania klinicznego.



Dziatania i zdarzenia niepozgdane

Uczestnik powinien informowac badacza o niepokojacych go sytuacjach i konsultowac z nim
zazywanie innych lekow, niezwigzanych z badaniem klinicznym, nawet jesli te informacje
wydajg mu sie nieistotne. Przypadki pojawienia sie dziatan niepozadanych powinny byc¢

niezwtocznie raportowane do badacza.

&4 Dziatania niepozadane

Jakakolwiek niepozadana i niezamierzona
reakcja na badany produkt leczniczy, zwig-
zana z podaniem go w jakiejkolwiek dawce, np.
wystapienie goraczki po zazyciu badanego
produktu leczniczego.

Do zadan badacza nalezy zapewnienie
uczestnikom
odpowiedniej

badania klinicznego
opieki medycznej,
w szczegolnosci w przypadku wystgpienia
ciezkiego niepozadanego zdarzenia po
uzyciu badanego produktu leczniczego,
w tym istotnych odchylen w wynikach badan
laboratoryjnych.  Zdarzenia
badacz odnotowuje W

niepozadane
dokumentacji

ﬂ Zdarzenia niepozadane

Jakiejkolwiek niepozadane zdarzenie natury
medycznej, wystepujgce u osoby, ktorej
podano badany produkt leczniczy bez
koniecznosci wykazania zwigzku przyczynowo-
skutkowego z tym leczeniem, np. ztamanie
nogi przez uczestnika badania.

medycznej uczestnika badania oraz w Karcie
Obserwacji Klinicznej (ang. Case Report Form,
CRF). Badacz ma obowigzek
SPONSOrowi ciezkiego

zgtaszania
niepozadanego
zdarzenia podczas przyjmowania badanego
produktu leczniczego, chyba, ze byty to
zdarzenia okreslone w protokole badania lub
broszurze jako
niezwtocznego zgtoszenia.

badacza niewymagajace

Zgodnie z Zasadami GCP, kazdy uczestnik badania powinien byc na biezqco informowany o przebiegu badania
klinicznego, mozliwym ryzyku i skutkach ubocznych badanego produktu leczniczego.



Instytucje odpowiedzialne | podstawy prawne

Instytucje odpowiedzialne za badania kliniczne w Polsce to Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (URPLWMIPB) oraz Komisje

Bioetyczne (KB).

2 Nadzor

'

W Polsce nadzor nad badaniami klinicznymi
oraz dopuszczeniem do obrotu nowych lekow
sprawuje Prezes URPLWMIPB. Odpowiednie
KB oceniaja czy badanie jest etycznie
akceptowalne, ze szczegolnym
uwzglednieniem praw uczestnika badania.

Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Good
Clinical  Practice, GCP) wymagaja, aby
wszystkie badania kliniczne byty oparte na
podstawach naukowych oraz posiadaty plan
(Protokot badania klinicznego). Dokument ten
jest szczegotowo oceniany pod wzgledem

etycznym i merytorycznym przez niezalezne
Komisje  Bioetyczne. Komisje  zwracajg
szczegolng uwage na tres¢ informacji dla
pacjenta oraz jezyk, jakim informacja ta jest
przekazywana.

Zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w Unii
Europejskiej, proces oceny etycznej oraz
rejestracja badania klinicznego w Polsce
przebiegaja rownolegle. Rozpoczecie
badania jest mozliwe jednak dopiero po
uzyskaniu pozytywnej opinii KB i otrzymaniu
zgody na prowadzenia badania klinicznego
wydanej przez Prezesa URPLWMIPB,



Najwazniejsze akty prawne dotyczace badan
klinicznych

Ustawa o badaniach klinicznych produktéow leczniczych stosowanych u ludzi z dnia 9 marca
2023r.

Okresla m.in. zasady ubezpieczenia badan klinicznych oraz sposob ochrony pacjentow.

Ustawa Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 roku

Okresla m.in. zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych oraz warunki
prowadzenia badan klinicznych produktow leczniczych.

Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty z dnia 5 grudnia 1996 roku

Okresla zasady i warunki wykonywania ww. zawodow, w tym wytgcznos¢ do prowadzenia
badania klinicznego w roli badacza.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.

Okresla zasady prowadzenia badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi na
terenie catej Unii Europejskiegj.



Ubezpieczenie badan klinicznych

Kazde badanie kliniczne musi  byc¢
obowigzkowo ubezpieczone w zakresie
odpowiedzialnosci cywilnej badacza
i sponsora. Bez ubezpieczenia, badanie

kliniczne nie otrzyma pozwolenia Prezesa
URPLWMIPB oraz pozytywnej opinii KB.
Zakres takiego ubezpieczenia jest okreslony
W przepisach - podobnie do obowigzkowego

Ubezpieczenie nie obejmuje:
o uszkodzenia, zniszczenia lub utraty mienia;

o szkod wyhikajgcych z
uzaleznienia u uczestnika”;

powstania

o szkod spowodowanych przez azbest lub z nim
zwigzanych;

o kar umownych;

OC samochodu. Takie ubezpieczenie zawsze

obejmuje odpowiedzialnos¢ za uszkodzenie
ciata, rozstroj zdrowia lub Smier¢ uczestnika
badania wyrzadzone \% zwigzku
z prowadzeniem badania  klinicznego
w wyniku dziatania lub zaniechania sponsora,
badacza lub osoéb, za ktére ponosza
odpowiedzialnosc.

dziatan
rozruchow

o szkod powstatych  wskutek
wojennych, stanu wojennego,
i zamieszek, a takze aktow terroru.

jesli mozliwos¢  powstania uzaleznienia byta przedstawiona
uczestnikowi na pismie w chwili rozpoczecia badania.



Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych

W przypadku, gdy w wyniku udziatu w
badaniu klinicznym dojdzie do uszkodzenia
ciata, rozstroju zdrowia lub smierci, istnieje
mozliwos¢ ztozenia wniosku do Rzecznika
Praw Pacjenta o przyznanie sSwiadczenia
kompensacyjnego z Funduszu Kompen-
sacyjnego Badan Klinicznych.

Fundusz nie wyeliminuje pozostatych
mozliwosci dochodzenia roszczen.

Wysokos¢ swiadczenia zalezy miedzy innymi
od charakteru nastepstw zdrowotnych oraz
stopnia dolegliwosci wyhikajacych
z uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia.
Aby skorzysta¢ ze sSwiadczenia nie jest
konieczne wszczynanie postepowania
sgdowego oraz ponoszenia zwigzanych z nim
kosztow.

W dalszym ciggu istnieje mozliwosc
skorzystania z pozostatych form, tj.
prawo do dochodzenia odszkodo-
wania od ubezpieczyciela, czy
wystgpienie na droge sadowa.

W przypadku uzyskania odszkodowania lub zadoscuczynienia od osoby odpowiedzialnej za
szkode, w tym z tytutu ubezpieczenia, swiadczenie kompensacyjne podlega odpowiedniemu

pomniejszeniul.

Wiecej informacji na: www.gov.pl/web/rpp/fundusz-kompensacyjny-badan-klinicznych




Naczelna Komisja Bioetyczna

Zgodnie z ustawg o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi, minister
wtasciwy do spraw zdrowia powotuje Naczelng Komisje Bioetyczng (NKB) do spraw badan
klinicznych. Wsrod trzydziestu cztonkow NKB powotywanych na 4 letnig kadencje, znajduje sie

trzech przedstawicieli organizacji pacjentow wpisanych do wykazu organizacji pacjentow, ktory
jest prowadzony przez Rzecznika Praw Pacjenta.

Sktad Naczelnej Komisji Bioetycznej

15 przedstawicieli dyscyplin
naukowych:

> nauki medyczne
> nauki farmaceutyczne

6 przedstawicieli dyscyplin
naukowych:

> filozofia

> nauki teologiczne

6 przedstawicieli dyscyplin
naukowych:

> nauki prawne

3 przedstawicieli organizacji

pacjentow

> wpisanych do wykazu
organizagji pacjenckich

|




Przedstawiciel pacjentow w ocenie etyczne]

Do zadan NBK nalezy m.in. sporzadzenie oceny etycznej badania klinicznego, w ktorej bierze
udziat przedstawiciel pacjentow.

Rola pacjenta w ocenie etycznej badania klinicznego
1 . Opiniowanie tresci Swiadomej zgody

Z . Opiniowanie informacji dotyczacej badania
klinicznego opracowanej dla pacjenta:
o czy jest napisana w sposob jasny?
o czy jest napisana prostym jezykiem?
o czy jest zrozumiata i przyjazna pacjentowi?

Wydajac opinie KB zwraca szczegolng uwage na tresc informacji przeznaczonych dla pacjenta
oraz sposob ich przekazywania, aby w petni zapewni¢ godnosc¢, bezpieczenstwo i prawa
uczestnikow badan. Zespdt opiniujgcy jest w petni autonomiczny i bezstronny podczas
dokonywania oceny etycznej

Ocena etyczna dokonana wraz z przedstawicielem pacjentéw ma na celu zapewnienie godnosci,
bezpieczenstwa i petni praw uczestnika badan klinicznych.



Jakosc badan w Polsce

Dla ochrony praw i bezpieczenstwa pacjentow uczestniczacych w badaniu klinicznym oraz w celu
zapewnienia rzetelnosci uzyskiwanych danych, opracowano i wdrozono Zasady Dobrej Praktyki
Klinicznej (ang. Good Clinical Practice, GCP), ktore zostaty wprowadzone w Polsce ustawa z dnia
9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 dotyczacym badan
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi, a takze GCP E6(R3). Zasady GCP
powinny byc stosowane do wszystkich badan klinicznych prowadzonych w Polsce.

Wazna regulacja w zakresie badan klinicznych sg takze Zasady Etycznego Postepowania
w Eksperymencie Medycznym z udziatem ludzi (tzw. Deklaracja Helsinska).

Inspekcja badan klinicznych Gtowne cele inspekciji:

Badania  kliniczne  podlegaja inspekcji o Ochrona praw  uczestnikow  badan
URPLWMIPB. Inspekcja badan klinicznych to klinicznych.
oficjalna czynnosc¢ prowadzona przez inspe-
ktorow dziatajgcych z upowaznienia Prezesa
URPLWMIPB. Podjete dziatania maja na celu © Dbatosc orzetelny proces badawczy.
zweryfikowanie w jaki sposéb prowadzone jest o Weryfikacja podziatu odpowiedzialnosci
badanie kliniczne. i obowigzkow miedzy stronami zaanga-
zowanymi w prowadzenie badania Klini-
cznego (obowiazki badacza, obowiazki
sponsora).

o Standaryzacja prowadzonych badan.

Miatem swiadomosc, ze
zadzwonido mnie Pani
Doktor i wiedziatem, ze Rtos

nade mng caty czas czuwa

O




Gdzie szukac informacji o badaniu klinicznym?

Kontakt z lekarzem. Kontakt z innymi Rejestry badan/bazy
pacjentami. miedzynarodowe.

@ * [

Strony osrodkow Strony organizacji Internet i media
badawczych. pacjenckich. spotecznosciowe.
@ E )
Q\ Jak znalez¢ badanie kliniczne? o Wyszukaj badanie, znajdz dane osrodka,

ktory oferuje udziat w danym badaniu
klinicznym, zadzwon i dowiedz sie jaka jest
mozliwosc¢ zakwalifikowania sie”.

o Wejdz na strone:
pacjentwbadaniach.abm.gov.pl

o Nastepnie w zaktadce ,Materiaty" odszukaj
broszure Badania Rliniczne blizej Ciebie
(Wyszukiwarki badari Rlinicznych),
stanowigcg praktyczny przewodnik po

aktualnie dostepnych \x/yszukiwarkach ‘Znalezienig badania. klinicznego nie gwararlwtuje zlalkwarliflikowalnia
dan Klini h sie do udziatu w nim. W celu sprawdzenia mozliwosci udziatu
badan Inicznycn. w badaniu klinicznym nalezy skontaktowac sie z danym osrodkiem
badawczym, a nastepnie przejs¢ proces kwalifikacji do danego

badania.

o Zapytaj swojego lekarza, czy posiada wie-
dze na temat badan klinicznych prowadzo-
nych w danym wskazaniu.



ARtywny lek
porownawczy
(romparator)

Badacz

Badanie Rliniczne

Formularz swiadomej
zgody

Komisja bioetyczna
Koordynator badania
Kryteria

witqczenia/wytqczenia

Badany produkt
leczniczy
Osrodek badawczy

Placebo

Produkt leczniczy

Protokdt badania
Rlinicznego

Randomizacja

Sponsor

Wyrob medyczny

StOWNIK

lek obecnie dostepny na rynku, uznawany za skuteczny, ktéry jest stosowany w badaniu klinicznym w celu porownania z lekiem
badanym

lekarz, ktory prowadzi i nadzoruje badanie kliniczne w o$rodku badawczym (szpital/przychodnia). Badacz odpowiada za to by badanie
byto prowadzone zgodnie z zatwierdzonym protokotem badania, dba o zasady etyki i dobrej praktyki klinicznej a takze o prawa
i bezpieczenstwo uczestnikdw badania

badanie naukowe prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa lekow i wyrobow
medycznych

dokument, ktory umozliwia pacjentowi podjecie swiadomej decyzji o udziale w badaniu klinicznym. W dokumencie tym przedstawia sie
cel badania, prawa i obowigzki pacjenta, procedury wykonywane podczas badania oraz korzysci i zagrozenia zwigzane z udziatem
w badaniu

ciato opiniujace powotane zgodnie z obowiazujacym polskim prawem

osoba odpowiedzialna za przestrzeganie miedzynarodowych procedur GCP w czasie trwania badania klinicznego, organizujaca prace
osrodka i dbajaca o przestrzeganie realizacji protokotu badania, jest tacznikiem miedzy sponsorem a osrodkiem badawczym oraz
stanowi pierwszy etap weryfikacji wiarygodnosci danych uzyskiwanych przez zespoty badawcze

kryteria pomagajace ustali¢, czy dana osoba kwalifikuje sie do udziatu w badaniu klinicznym (i zostanie wtaczona do badania), czy tez nie
i nie zostanie zakwalifikowana do badania

substancja albo mieszanina substanciji, ktorej wtasciwosci oceniane sa w badaniu klinicznym

podmiot ochrony zdrowia np. szpital lub przychodnia, w ktorej prowadzone jest badanie kliniczne

substancja, ktéra wyglada tak samo jak badany lek (ma taka sama posta¢ np. identyczne tabletki lub amputkostrzykawki), ale nie
zawiera zadnego leku (substancji czynnej). Dane kliniczne zebrane od pacjentéw przyjmujacych lek badany sa porownywane z danymi
od pacjentow przyjmujacych placebo, dzieki temu mozna ocenic¢ skutecznosc i bezpieczenstwo badanego leku

substancja lub mieszanina substancji posiadajaca wtasciwosci dzieki ktorym moze byc¢ zastosowana w celu zapobiegania chorobom,
leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat, podawana w celu postawienia diagnozy, przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji
fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne

dokument opisujacy plan badania klinicznego, jego cele i sposob realizacji. W Polsce protokot badania jest zatwierdzany przez Komisje
Bioetyczng oraz Prezesa Urzedu URPLWMIiPB

proces polegajacy na losowym przydzielaniu uczestnikow badania do grupy z lekiem badanym lub do grupy kontrolnej (z aktywnym
lekiem porownawczym lub placebo). Ani pacjent ani lekarz prowadzacy badanie nie moga wybrac¢, do ktorej grupy zostanie
przydzielony pacjent

osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjecie,
prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, ktora ma siedzibe na terytorium jednego z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
Jjezeli sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego z panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dziata¢ wytacznie przez
swojego prawnego przedstawiciela posiadajacego siedzibe na tym terytorium

narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artykut, stosowany samodzielnie lub w potaczeniu, w tym
Z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania w celach diagnostycznych, terapeutycznych, zastepowania lub
modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu fizjologicznego. Zasadnicze zamierzone dziatanie wyrobu medycznego w ciele lub na
ciele ludzkim nie jest osiggane w wyniku zastosowania srodkow farmakologicznych, immunologicznych lub metabolicznych, lecz
ktorych dziatanie moze byc jedynie wspomagane takimi srodkami



Pytania zadawane przez pacjentow:

> Czym jest badanie kliniczne i dlaczego sie je przeprowadza?

> Jakie sg zagrozenia zwigzane z uczestnictwem w badaniu?

> Co nalezy wziac pod uwage przed przystgpieniem do badania klinicznego?
> Jakie sg prawa pacjenta bioragcego udziat w badaniu?

> Czy moge sie wycofac z badania, a jesli tak, czy ponosze jakies straty?

> Czym jest informacja i swiadoma zgoda?

> Jakie sg korzysci z udziatu w badaniu klinicznym?

> Kto moze wzigc¢ udziat w badaniu klinicznym?

> Czy ponosze jakiekolwiek koszty zwigzane z udziatem w badaniu?

> Czyiw jakim przypadku otrzymam wynagrodzenie za udziat w badaniu klinicznym?

Odpowiedzi na wszystkie pytania znajdg Panstwo na stronie: www.pacjentwbadaniach.abm.gov.pl:

O

“wszystkie cytaty pochodzg od pacjentow, ktorzy byli uczestnikami badan klinicznych, wypowiedzi znajduja sie w materiatach video na stronie


http://www.pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/

Dowiedz sie wiece]
OdwiedZ nasz serwis

Materiat edukacyjny przygotowany przez Agencje Badar Medycznych
we wspotpracy z partnerami serwisu ,,Pacjent w badaniach klinicznych”.

© 2026 Agencja Badan Medycznych. Wszelkie prawa zastrzezone.
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