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Badania produktow leczniczych

Badania kliniczne produktdw leczniczych

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

Najwazniejsze reguty prowadzenia badan klinicznych dot. lekéw

Podstawowe zasady prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych zostaty uregulowane w
ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Dodatkowe standardy wiasciwego
prowadzenia badan okresla tzw. Dobra Praktyka Kliniczna (GCP-Good Clinical Practice), ktéra
stosowana jest w badaniach na catym Swiecie.

Zgodnie z przywotanymi regulacjami, kazde badanie kliniczne powinno by¢ prowadzone z
uwzglednieniem zasady, ze prawa, zdrowie i dobro uczestnikéw badania klinicznego sg nadrzedne w
stosunku do interesu nauki oraz spoteczenstwa. Poza tym osoby prowadzgce badanie powinny m. in.:

= prowadzi¢ badania jedynie na lekach, ktére pozytywnie przeszty etap testéw laboratoryjnych i
przedklinicznych (prowadzonych na zwierzetach);

= prowadzi¢ badania zgodnie z protokotem zaakceptowanym przez komisje bioetyczng, ktdra jest
powotywana w celu sprawdzenia, czy prawa i bezpieczenstwo pacjentéw beda dostatecznie
chronione w trakcie catego badania;

= posiadac wyksztatcenie i doswiadczenie niezbedne do prawidtowego prowadzenia badania;

= zapewni¢ poufnos¢ danych umozliwiajgcych identyfikacje uczestnikéw, zgodnie z przepisami o
ochronie danych osobowych.

Warunki rozpoczecia badania klinicznego

Mozliwos¢ rozpoczecia badania klinicznego uzalezniona jest od spetnienia przez szeregu warunkow
formalnych sponsora - czyli podmiot odpowiedzialny za podjecie i prowadzenie badania. Do
najwazniejszych naleza:

= Uzyskanie pozytywnej opinii wiasciwej komisji bioetycznej;

= Uzyskanie od Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
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Produktéw Biobdjczych (URPL) pozwolenia na prowadzenie badania oraz

= Uzyskanie wpisu do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.

Ochrona zdrowia i swobody decyzji uczestnika

Zapewnienie bezpieczenstwa i dobra uczestnikéw badania stanowi naczelng zasade prowadzenia
badan klinicznych. Wynikajg z niej kolejne reguty, wyznaczajgce standard witasciwego prowadzenia
badan, w tym:

= catkowita dobrowolnos¢ udziatu w badaniu;
= koniecznos¢ wyrazenia przez uczestnika swiadomej zgody na udziat w badaniu;

= mozliwos¢ wycofania sie przez uczestnika z badania w kazdym jego momencie, bez
ponoszenia jakichkolwiek negatywnych konsekwenciji.

W trakcie prowadzenia badan klinicznych ich uczestnikom zapewnia sie dostep do leczenia, ktérego
koszty w réznych proporcjach ponoszone sg zaréwno przez sponsora badania jak i Narodowy Fundusz
Zdrowia. Generalng zasadg jest, ze sponsor obowigzany jest finansowaé wszelkie Swiadczenia
medyczne zwigzane z badaniem i objete jego protokotem. Czes$¢ swiadczeh udzielanych w ramach
opieki zdrowotnej pokrywana jest rowniez ze srodkow NFZ.

Nadzo6r nad badaniami klinicznymi

Nadzdr nad badaniami klinicznymi sprawuje w Polsce Prezes URPL przy udziale wyspecjalizowanych
inspektoréow. Gtéwnym celem inspekcji badan klinicznych jest sprawdzenie, czy badanie jest
prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Inspektorzy badajg m.in. czy badanie prowadzone jest zgodnie z
uzyskanym pozwoleniem i zaakceptowanym protokotem, a takze czy uczestnicy wyrazili Swiadoma
zgode na udziat w badaniu.

Dodatkowy nadzér nad badaniami sprawujg wiasciwe komisje bioetyczne. Ich zadaniem jest
opiniowanie badan pod wzgledem poszanowania godnosci i praw pacjentéw w trakcie badania.

Odpowiedzialnos¢ za szkody

Swiadoma zgoda uczestnika badania nie wytacza odpowiedzialnosci sponsora za szkody wyrzadzone
w zwigzku z badaniem. Za tego typu szkody odpowiedzialny jest réwniez badacz, czyli lekarz
prowadzacy badanie w danym osrodku badawczym (np. szpitalu).

= QOdpowiedzialnos¢ cywilna wobec pacjentéw

Jezeli uczestnik badania doznat uszczerbku na zdrowiu w zwigzku z nieprawidtowym zastosowaniem u
niego badanego produktu leczniczego, ma prawo do dochodzenia odszkodowania. Przystugiwac
bedzie ono pacjentowi jezeli jego uszczerbek na zdrowiu wynika z zawinionych czynnosci podjetych
przez badacza lub sponsora z naruszeniem prawa. Odszkodowanie nie bedzie natomiast nalezne jezeli
badanie zostato przeprowadzone prawidtowo, a uszczerbek na zdrowiu pacjenta powstat wskutek
dziatan niezawinionych przez osoby prowadzace badanie.
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= Qdpowiedzialnos¢ karna

Sponsor i badacze prowadzacy badania ponoszg réwniez odpowiedzialnos¢ karng za naruszenie
przepisdw regulujgcych zasady ich prowadzenia.

Podstawowe reguty zawiera w tym zakresie ustawa Prawo farmaceutyczne, ktéra wprowadza
enumeratywne wyliczenie czynéw zagrozonych karg. Zgodnie z przepisami sankcje grozg za
prowadzenie badania bez uzyskania pozwolenia od Prezesa URPL lub pozytywnej opinii komisji
bioetycznej. Karg zagrozone jest réwniez prowadzenie badania bez uzyskania Swiadomej zgody
uczestnikdw, stosowanie zachet lub gratyfikacji finansowych za udziat w badaniu, a takze
dokonywanie istotnych zmian w badaniu majacych wptyw na bezpieczenstwo pacjentéw bez
uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej lub zgody Prezesa URPL. Czyny te zagrozone sg karg
grzywny, ograniczenia wolnosci lub pozbawienia wolnosci do lat 2.

Wykorzystanie wynikéw badan klinicznych dot. lekdw

Wyniki badan wykorzystywane sa gtéwnie w celu rejestracji i wprowadzenia leku do obrotu, a takze
rozszerzenia dotychczasowego pozwolenia o mozliwos¢ jego stosowania w nowych wskazaniach czy
drogach podania. Stuzg one réwniez wytwércy do okreslania typowych dziatan niepozadanych, ktére
powinny zosta¢ zawarte w ulotce leku.

Mozliwe jest réwniez publikowanie wynikow badan klinicznych, np. w czasopismach naukowych, co
istotnie wptywa na poszerzanie ogélnodostepnej wiedzy z zakresu farmakoterapii.

Prowadzenie badan niekomercyjnych

Badania kliniczne mogg by¢ réwniez prowadzone z inicjatywy podmiotéw, ktérych celem dziatalnosci
nie jest osigganie zysku z tytutu prowadzenia badan klinicznych lub wytwarzania i obrotu produktami
leczniczymi. Tego rodzaju badania prowadzone sa m.in. z inicjatywy uczelni wyzszych, podmiotéw
leczniczych czy organizacji pacjentéw. Z reguty sg one organizowane w celach naukowych. Zgodnie z
przepisami dane pochodzace z tego typu badan nie moga by¢ wykorzystane w celu uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu lub dokonania zmian w istniejgcym juz
pozwoleniu. Nie mozna ich wykorzystywac réwniez w celach marketingowych.
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