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Fazy badan klinicznych
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Plan prezentacji

Badania Kliniczne

Eksperyment Badawczy

Badania podstawowe

Badania przedkliniczne

Badania kliniczne

Kryteria wigczenia i wytaczenia

Zasady kwalifikacji

Kto moze wzigé udziat w badaniu?

Protokoét badania

10. Podstawowe dokumenty

11. Warunki wziecia udziatu w badaniu klinicznym
12. Obowigzki uczestnika

13. Czy udziat w badaniu jest bezpieczny?

14. Kiedy mozna wycofaé sie z badania?

15. Czy udziat w badaniu jest odptatny?

16. Czy za udziat w badaniu dostane wynagrodzenie?
17. Kto nadzoruje prowadzenie badania klinicznego?
18. Badania kliniczne z udziatem matoletnich

19. Badacz i Sponsor

WO NOUAWNPE
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Dlaczego prowadzi sie badania kliniczne?

Wspofczesna medycyna stale sie rozwija i mimo olbrzymiej wiedzy na
temat chorob oraz dostepnych lekow, w niektorych przypadkach lekarze
sqg nadal bezradni w starciu z chorobg. Aby sprosta¢ wyzwaniom
zwigzanym z chorobami konieczny jest rozwadj substancji pozwalajgcych
je leczyc. Substancje te sq odkrywane oraz testowane na drodze
wieloletnich eksperymentow laboratoryjnych oraz prob na zwierzetach
doswiadczalnych. Te substancje, ktore rokujq najwieksze nadzieje na
skuteczne zastosowanie w walce z chorobami sq poddawane testom z
udziatem ludzi, czyli badaniom klinicznym.
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Czym jest badanie kliniczne?

Badaniem klinicznym jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkow dziatania
jednego lub wielu badanych produktdw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan
niepozgdanych jednego lub wiekszej liczby badanych produktow leczniczych, lub sledzenia
wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych
produktdow leczniczych, majgc na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosc. (art. 2 pkt 2
Ustawy Prawo farmaceutyczne, Dz.U. 2008 nr 45 poz. 271 z pdZn. zm.).
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Eksperyment badawczy

Eksperymentem badawczym, zgodnie z art. 21 ust. 3 ustawy, jest dziatanie majqgce na celu
przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze byc¢ on przeprowadzany zarowno na
osobach chorych, jak i zdrowych. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne
woweczas, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwiqzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie i
nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu.
Eksperyment badawczy ma wyftqcznie doswiadczalny charakter i zmierza do pogtebienia wiedzy
naukowe;.
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/asadnicze etapy procesu badawczo-
rozZwojowego

Dowodd
sfusznosci .
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Gtéwne kamienie milowe w procesie badawczo-rozwojowym produktu leczniczego
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Etapy procesu badawczo-rozwojowego produktu leczniczego w firmie farmaceutycznej

2017-11-04 ORGANIZACJA BADAN KLINICZNYCH, INZYNIERIA BIOMEDYCZNA, SEMESTR 2.



Etap badan podstawowych
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Etap badan podstawowych

Celem badan podstawowych w przypadku rozwoju lekéw jest opracowanie
trzech obszarow tzw. 3M:

Markerow
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Etap badan podstawowych

Postepowanie podczas badan podstawowych obejmuje:

I.  Okreslenie potrzeby medycznej — choroby, dla ktérej nie ma dotychczas skutecznego leczenia
(okreslenie tzw. celu terapeutycznego), analiza czynnikdw ekonomiczno-komercyjnych.

ll. Poszukiwanie czgsteczek, ktore mogg wykaza¢ pozgdane dziatania modyfikujgce procesy biologiczne —
tzw. hity terapeutyczne (hit okresla pozytywng reakcje celu terapeutycznego z jedng z badanych
czgsteczek).

lll. ldentyfikacja i optymalizacja wiodacych czgsteczek, ktdre majg najwieksze szanse na przejscie dalszych
etapow procesu badawczo-rozwojowego.

IV. Wstepny wybdr kandydatow na lek (analiza dostepnych danych i wynikéw dotychczasowych badan).

V. Selekcja gtdwnego kandydata na lek oraz ograniczonej liczby ewentualnych czgsteczek rezerwowych.
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Etap badan przedklinicznych
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Etap badan przedklinicznych

Zgodnie z ICH typowy zestaw wynikow badan koniecznych do przedstawienia w celu ztozenia
whniosku o rozpoczecie badan klinicznych obejmuje:
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Badania przedkliniczne na zwierzetach
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Badania przedkliniczne na zwierzetach




Tabela 1. Zwierzeta ,,wykorzystywane” w badaniach przedklinicznych [3]

gatunek przeznaczenie
Mysz Badania farmakologiczne, onkologiczne,
y>zy biochemiczne, mikrobiologiczne, immunologiczne
Szczur Badania farmakologiczne, toksykologiczne,
Y onkologiczne, fizjologiczne
Gerbile eksperymenty neurochirurgiczne

badania ciat gorgczkotwodrczych, badania dziatania
Kroliki miejscowo-draznigcego; apirogennosc ptynow
aptecznych, immunizacja, badania ortopedyczne

Nornica ruda badania biomedyczne

badania farmakologiczne, toksykologiczne,
Swinki morskie immunologiczne, zrédto leukocytow do badan w
hodowlach komdrkowych
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Metody alternatywne

Alternatywne metody dzieli sie na trzy kategorie, tzw. trzy R:

Zastgpienia Ograniczenia [ Doskonalenia
(Replacement) GEC[adlelq) (Refinement)
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Tabela 2. Poréwnanie wptywu niektorych substancji na zwierzeta i ludzi [4].

substancja Dziatanie na cztowieka Dziatanie u zwierzecia
Przeciwgorgczkowo, .

ASA orzeciwzapalnie Koty, psy: trujgca
Penicylina p/bakteryjnie Swinki morskie: $mier¢
chloroform anestezja Pies: Smierc

: Narkotyczny, uspokajajgcy, . .
Morfina orzeciwbdlowy Koty, myszy: agresja
Swinki morskie:
' iacalll
strychnina Trujacalll nieszkodliwa
muskaryna Trujacalll Krolik: nieszkodliwa
arsen Trujacy!!! Owce: mato szkodliwy
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Aspekty prawne badan na zwierzetach

Badania na zwierzetach reguluje Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22
wrzesnia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych.

Ponadto badania podlegajg dodatkowym regulacjom,
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Badania niekliniczne

N\

‘ Badania farmakologiczne

\

Ogodlne badania toksycznosci

/
‘ Badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym
/

|
‘ Badania toksykokinetyczne i niekliniczne badania farmakokinetyczne
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Badania kliniczne

Miedzynarodowa Konferencja ds. Harmonizacji (ICH) wprowadzita opisowy
podziat faz badan klinicznych:

CELERIE CELERIE
terapeutyczne w terapeutyczne w
celach celach
poznawczych potwierdzajgcych

SELERIE
farmakologii
klinicznej

Badania
terapeutyczne w
warunkach praktyki
medycznej
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Fazy badan klinicznych

Proces przeprowadzania badan klinicznych (obecnie)

8 lat
- >
1.5 roku ‘ 2 |ata 3 lata 1.5 roku
Ztozenie
wniosku
(MAA/NDA)

Ztozenie CiM CIS Warunkows zatwierdzenis WPROWADZENIE NA RYNEK
wniosku leku przez EMA (EU)
(CTAIND) ilub FDA (USA)

CTA Clinical Tnal Application (UE) - wniosek o rozpoczecis badania dinicznego

MAA Maricating Authorizabion Apolication (UE) — wniozak o uzysianis pozwoienia na dopuszczenis o obrofu
NDA New Drug Apodicafion (USA) — nowy lak po il fezie badsn Kinicznych

CiM Confidence in Mechaniam - potwierdzenie efektywnodcr leku

CiS Confidenrice in Sefely - pobwierdzenie bazpiecrenstwa

IND Investigetional New Drug (USA)= badany produk? lecznicsy

Z2récic: Analiza FwC

2017-11-04 ORGANIZACJA BADAN KLINICZNYCH, INZYNIERIA BIOMEDYCZNA, SEMESTR 2.




Faza |

» Pierwszy kontakt organizmu cztowieka z nowym lekiem.

» Prowadzona na matej grupie (zwykle od 10 do 100) zdrowych oséb.
» Wyniki z fazy | badan klinicznych pozwalajg wstepnie okresli¢ jego dawkowanie.

» Badane jest:
o Wchtanianie leku z przewodu pokarmowego
o Poziom jaki osigga dany lek we krwi i tkankach
o Wydalanie
> Toksycznosc¢
° Interakcje z pozywieniem i powszechnie stosowanymi lekami
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» W przypadku lekdw o potencjalnym dziataniu toksycznym badang grupe stanowig osoby

chore.
v" Ta faza trwa krotko i niesie najwiecej ryzyka.

v Nowy lek podawany jest w dawce pojedynczej (w kilku stezeniach) lub w dawkach

wielokrotnych w réznych odstepach czasu

Osoby badane spedzajg pewien okres czasu w specjalnie przystosowanych do tego celu
osrodkach badawczych w celu scistego monitorowania poziomu leku w organizmie. Uczestnicy

sg doktadnie badani i obserwowani.
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Faza |l

» Badania obejmujg kilkuset ochotnikéw ( na ogdt od 50 do 500)
» Uczestnicy to osoby cierpigce na dang chorobe
» Rygorystyczne kryteria wigczenie i wytgczenia

» Cel: potwierdzenie danych zebranych w badaniach | fazy, uzyskanie podstawowych informac;ji

dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci u chorych
» Sprawdzenie dziatania kilku dawek danego leku

» Ustalenie optymalnego dawkowania substancji leczniczej
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» Pierwsze badania poréwnawcze dziatania nowego leku i placebo

» Metoda podwdjnie slepej préby

Pozytywna ocena fazy Il :
Stosunek korzysci do ryzyka
wynikajgcych ze stosowania

Ani pacjent ani lekarz leku jest wyraznie wiekszy

nie wiedzg jaka
substancja jest
podawana choremu

Dwie grupy
badanych:

* Kontrolna

* Placebo

Losowy przydziat do
grup (randomizacji

dokonuje
komputer) —
podobny wiek, stan
zdrowia itp.
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Faza |l

» Cel: ostateczne potwierdzenie skutecznosci i bezpieczenstwa badanego produktu na wiekszej

populacji chorych (od 1 000 do 3 000 i wiecej)

» Grupa badanych to chorzy ze wskazaniami do farmakoterapii, ktére pdzniej bedzie przedmiotem

aplikacji o rejestracje
> Sciste kryteria wigczenia i wyfaczenia

» Pozwala na poznanie rzadszych dziatart ubocznych, zdobycia danych koniecznych do dopuszczenia

leku do powszechnego stosowania
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» Zastosowanie metody podwodjnie Slepej proby i losowy dobér pacjentéw do poszczegdlnych grup

— takie same jak w Il fazie

Badania fazy lll zbierajg dane do celdow rejestracji

> Faza lll a: badania bezposrednio stuzgce do zbierania badan do rejestracji
o Faza lll b: badania majgce rowniez cele marketingowe

Na podstawie wynikéw z faz lll a i lll b nastepuje przygotowanie wniosku o rejestracje nowego

produktu leczniczego
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Sposoby prowadzenia klinicznych badan
kontrolowanych nowych lekow (faza Il i 1)

Metoda
krzyzowa

Jeden chory otrzymuje nowy
lek, a drugi w tym samym
czasie lek standardowy lub
placebo

Ten sam chory otrzymuje
najpierw nowy lek a
nastepnie placebo

Poréwnanie
dwéch grup
chorych

Jedna grupa chorych
otrzymuje nowy lek, druga
grupa lek standardowy lub

placebo




Faza |V

» Dotyczy lekéw juz zarejestrowanych

i obecnie w sprzedazy

» Cel: okreslenie bezpieczenstwa leku we wszystkich
wskazaniach zalecanych przez producenta i dla

wszystkich grup chorych
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Kryteria wigczenia i wytgczenia

Kryteria wigczenia to cechy, ktore musi miec potencjalny uczestnik, aby mozna byto rozwazy¢ jego

udziat w badaniu. Dotyczg populacji pacjentéw i kryteriow wyboru pacjenta.

Kryteria wtgczenia powinny okresla¢ rodzaj badan stosowanych do diagnozowania pacjentow, a takze
szczegdlne wymagania zwigzane z chorobg (na przyktad jej powage; sukces lub niepowodzenie

wczesniejszego leczenia i wszelkie inne czynniki, ktore mogg wptywac na rokowania, takie jak wiek,

ptec czy pochodzenie etniczne).



/asady kwalifikacji obejmujg m.in.:

Dotychczasowy Nastawienie

Zty stan
0golny

do
wspotpracy

przebieg choroby

Jednak o tym, czy dany chory spetnia kryteria uczestnictwa w
konkretnym badaniu klinicznym decyduje lekarz prowadzacy
oraz sam chory poprzez podpisanie formularza sSwiadomej zgody

na uczestnictwo w badaniu.
cigza

Biezgce wyniki
badan

diagnostycznych

Stopien

Zaawansowania
choroby

Rodzaj
choroby



Kto moze wzigC udziat w badaniu
klinicznym?

Osoba spetniajaca
tzw. kryteria
wigczenia

Dodatkowo nie moze spetniaé
zadnego z kryteriow wytgczenia

Na podstawie tych
kryteriow lekarz ocenia
czy potencjalny
uczestnik sie kwalifikuje
do badania

Swiadoma zgoda pacjenta na udziat w badaniu

2017-11-04
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Protokot badania

Protokdt badania jest podstawowym dokumentem w badaniu klinicznym.
To wtasnie w nim okreslone sg podstawy teoretyczne prowadzonego badania klinicznego, cel badania, plan
prowadzenia badania, a takze ocena skutecznosci i bezpieczenstwa. Dodatkowo, w protokole badania umieszcza
sie analize statystyczng, oraz zwigzane z nim zagadnienia etyczne. Wszystkie zatozenia prowadzenia badania

klinicznego muszg by¢ zgodne z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP).
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Protokol badania klinicznego

Kod badania: LYCOMEGA- |

Tytuk: Prospektywne, randomizowane, badanie farmakokinetyki
i farmakodynamiki Lycomega w dwidch wicloramiennych
grupach podwdjnie zaslepionych, kontrolow anych placebo

Wersja: 1.0z dnia 9 cperwea 2016

Sponsor: Carocelke Spotkaz o, o.
ul. Sfominskiego 15 lok. 309, 00- 193 Warszawa

Informadge rawane wnm delemenois s posfie | eie bpdg giawnimee inrym esobom ber pisemmne] fpody
Carocelle Spdfka 7o a ¢ wpgkiem jakbremm mieghpdrego do upysbania feiedome) cpady od weaeikdw
badania [ub proediszenia Komind Riocrreme) lub prosprowadzenia badanic

Prawidtowo przygotowany protokét badania powinien zawieraé

nastepujgce elementy:

informacje ogdlne o badaniu

podstawy teoretyczne

cel i plan badania

dobdr uczestnikdw do badania, a takze zasady ich wigczania

leczenie/metody/rodzaje badan prowadzone w trakcie badania

Vv V V V VYV VY

ocene bezpieczenstwa i skutecznosci badania(zagadnienia
statystyczne i etyczne)
» metody i Zrodta finansowania badania, ubezpieczenie

w przypadku zdarzen niepozgdanych oraz zasady publikacji danych

zebranych w trakcie trwania danego badania



FORMULARZ SWIADOMEJT ZGODY NA UDZIAL W BADANIU
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Twixzarmych Z urzesmiczenism Wiy badamin aree o moich prawach i obonizgock .
Przecryialam ‘e f2z | rozumdatam reac Fommlarzs Informaryjnezo dla Pacjenta. Pomformonzno

mriiz, z2 dodetkowe priani dotyozace badania mess erowar bezpoaradnio do ozohby provadmos)
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ICF- Formularz Swiadomej Zgody

Dokument ten przygotowywany jest przez Badacza
badania klinicznego zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej.

Zazwyczaj jest to jeden dokument, ktéry zawiera
zaréwno dane identyfikujgce Sponsora badania, jak
i protokét badania oraz uczestnikow badania.

ICF podpisywany jest i datowany wtasnorecznie
przez Badacza i uczestnika badania.
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Informacje dla pacjenta

Formularz Informacji dla Pacjenta powinien zawiera¢ nastepujgce elementy:

Numer wersji oraz date sporzgdzenia dokumentu umieszczone na kazdej stronie

1. Opis charakteru badania i jego cel, a takze opis leczenia stosowanego w badaniu i zasadach
doboru losowego

2. Opis procedur medycznych, prawa i obowigzki uczestnika badania, opis ryzyka i korzysci

3. Opis alternatywnych metod leczenia

4. Opis powoddw, dla ktorych badanie moze zosta¢ zawieszone, przerwane lub przedwczesnie
zakorniczone

5. Informacje dotyczace ubezpieczenia, informacje o poufnosci danych, informacje kontaktowe do

0s6b w celu uzyskania dodatkowych informacji nt. badania, zgtaszania ewentualnych szkdd, itp.
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Dokumenty

Dokumenty sktadane do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych (CEBK) m.in:

» Whniosek do Prezesa Urzedu o rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego/do Komisji
Bioetycznej o wydanie opinii o badaniu klinicznym produktu leczniczego

» Broszura Badacza

» Karta obserwacji klinicznej — CRF

» Potwierdzenie nadania numeru EudraCT

Dokumenty sktadane do wtasciwej Komisji Bioetycznej (KB) m.in.:

» Whniosek do KB o uzyskanie pozytywnej opinii na prowadzenie badania klinicznego
» Protokdt badania klinicznego i jego streszczenie

> Informacje dla pacjenta i formularz Swiadomej Zgody

» CRF- wzor karty obserwacji klinicznej
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[ ] E CASE REPORT FORM [ |
Draft Active Surveillance for Respiratory Pathogens
Individual Case

Specimens and available clinical data should be obtained from each participant.
Please provide as much information as possible.

Clinic Name: Pa-lientl Spon.sor Affiliation: Military St.alus:
Clinic POC Name: QusN Oousa O Dependant
O Active Duty

Clinic POC Phone: O0sME: "OUsce

Ship or Unit #: QUSAF OCIV
retentsttenel [T [TTTTTTITITT)™ ™
FMP #: Sponsor Social Security Number: Age:

|_| ‘ | l | D:I:I O Years O Months

CRF -karta obserwacji klinicznej w formie papierowe;j L1 L

Date Collected (MM/DD/YYYY):
. . . o . Barcode Label
lub elektronicznej, stuzy do zapisywania wymaganych or Subject D LI/ ]/(2]o] [ ]
. . .. Gender: O Male O Female Patient Status: O Inpatient O Outpatient
w protokole badania informacji dotyczacych " "
Highest oral temperature: ED:H:I oF No. of days since symptoms began: D:’ days
uczestnika badania, co nastepnie raportowane jest Patient History:

. Rapid test performed? OYes ONo
Is the patient deceased? O Yes O No

Result? OA OB O Negative

(w formie CRF) sponsorowi. Aktualnie na rynku

Recenttravel? OYes ONo O Unknown Ve SPECIMEN EVALUATION N
(FOR NHRC USE ONLY)
. . . 7 . . If yes, date: Fresh? O Yes No N/A
dostepne s3g juz elektroniczne formy CRFow, dzieki essoe || LD L il S i
place: LabelinfgmationmétchesCHF?OYes O No
czemu mozllwe Jest unlknle(:le Wlelu bfedc’)w Is the patient at high risk for avian influenza? O Yes O No Olbsr?g::::;
Has the patient received an influenza vaccine within the last 12 months? o OAN° S\::nnny-
i pomytek, ktére zdarzajg sie w trakcie recznego ol %  Slniow o
. . . . . . If yes, date: ‘ mlm |/| d|d |/| | W|W ‘ | O Rejocted, specify reason
wypetniania dtugich formularzy w formie papierowe;j. ype: O FluMist O Injection L 5
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Broszura badacza

W dokumencie tym zestawione sg dane dotyczgce zaréwno badan klinicznych jak i nieklinicznych.
Dokumentowanie danych w Broszurze Badacza ma na celu udostepnienie tych danych badaczowi,
a takze wszystkim tym, ktérzy zaangazowani sg w prowadzenie badan.

Wszystkie informacje przedstawione w broszurze muszg by¢ przedstawione w sposdb prosty

i zwiezty, a wszystkie dane wprowadzone do broszury powinny by¢ zaakceptowane przez
ekspertow z poszczegolnych specjalnosci.

Zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP) nowe informacje dotyczgce badanego leku
powinny by¢ przekazane badaczowi, Niezaleznej Komisji Etycznej oraz odnosnym

wtiadzom jeszcze przed umieszczeniem ich w Broszurze Badacza
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Jakie sg korzysci z wziecia udziatu w
badaniu klinicznym?

\
‘ aby przyczynic sie do rozwoju medycyny i dzieki temu pomoc innym w przysztosci

¢ _ I RS _

‘ aby otrzymac skuteczny sposob leczenia choroby

|

’ aby osiggnac cele osobiste (np. rzucic palenie)

|

‘ aby uzyska¢ darmowa ponadstandardowa opieke medyczna

/
aby miec¢ dostep do leczenia, ktdre nie jest dostepne w inny sposob
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Jakie sg obowigzki uczestnika badania
klinicznego?

przyjmowanie leku przestrzeganie
badanego zgodnie z zalecen lekarskich i
zaleceniami pielegniarskich

odbywanie wizyt
kontrolnych

informowanie
lekarza o
wystgpieniu dziatan
niepozgdanych

wypetnianie
dzienniczkow
kontroli
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Czy udziat w badaniu klinicznym jest
bezpieczny?




Czy i kiedy moge wycofac sie z badania
klinicznego?

Uczestnik badania moze w kazdej

chwili wycofac sie z udziatu w
badaniu klinicznym bez
poniesienia jakichkolwiek

konsekwencji oraz podawania

przyczyny.
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Czy udziat w badaniu klinicznym jest
odptatny?




Czy za udziat w badaniu klinicznym
otrzymam wynagrodzenie?
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Kto nadzoruje prowadzenie badania
<linicznego?

Bezpieczenstwo uczestnikow
badania klinicznego jest
priorytetem, w zwiqgzku z
tym badania kliniczne
podlegajq scistej kontroli




Organy regulacyjne uprawnione do inspekgc;ji

w Polsce
Urzad Rejestracji Poziomy kontroli
Produktéw Leczniczych, Komisia Bioetvezna
Wyrobdéw Medycznych i ‘ v N
Produktéw Biobodjczych Zespot badania w
osrodku badawczym
J
)
Monitorzy badan
European Medicines FDA — US Food and Klinicznych J
Agency Drug Administration A
Audyt osrodka badan
klinicznych
J
N\
Inspekcje prowadzone
przez organy regulacyjne
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Badania kliniczne z udziatem matoletnich

2017-11-04

Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia
z 30 kwietnia 2004 w sprawie
sposobu prowadzenia badan
klinicznych z udziatem
maftoletnich
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2017-11-04

Nalezy wzig¢ pod uwage

(1) czestos¢ wystepowania choroby, w leczeniu ktérej ma by¢ stosowany produkt leczniczy,

(2) stopien nasilenia leczonej choroby,

(3) dostepnosc i dogodnosé istniejgcych, alternatywnych sposobdéw leczenia,

(4) rozpatrzenie ich skutecznosci, profilu dziatan niepozadanych, w tym specyficzne problemy
bezpieczenstwa zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego u matoletnich,

(5) oryginalnos¢ produktu leczniczego,

(6) zakres wskazan, koniecznos¢ ustanowienia specjalnych punktow koncowych (innych niz
wyznaczone w badaniach klinicznych u dorostych),

(7) koniecznos¢ wyodrebnienia grup wiekowych, w ktéorych produkt leczniczy ma byé
stosowany,

(8) istnienie specjalnych zagadnien zwigzanych z bezpieczenstwem lekéw przeznaczonych dla
matoletnich z uwzglednieniem wszystkich problemdéw bezpieczenistwa wykazanych w
badaniach przedklinicznych,

(9) potrzebe stworzenia specjalnej pediatrycznej postaci produktu leczniczego,

(10)istnienie prawdopodobienstwa znaczgcej przewagi nowej metody leczenia z
zastosowaniem nowego produktu leczniczego nad znanymi dotychczas metodami
leczenia.
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irmy CRO
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Badacz

Badaczem jest lekarz (rowniez dentysta w
przypadku badania klinicznego
stomatologicznego, lub weterynarz w przypadku
badania weterynaryjnego), ktory posiada prawo
wykonywania zawodu na terytorium RP oraz
odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe,
wiedze naukowq a takze doswiadczenie w pracy z

pacjentami.
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Obowigzki badacza

Badacz odpowiada za prowadzenie badania klinicznego w danym osrodku. W
sytuacji gdy badanie kliniczne prowadzone jest przez zespo6t oséb, sponsor
wyznacza badacza i wtedy jest on Gtownym Badaczem (ang. Principal
Investigator). Badania musi prowadzi¢ zgodnie z protokotem badania.
Uczestnikom badania musi zapewnia¢ odpowiednig opieke medyczna.
Monitoruje zgodnos¢ przeprowadzanego badania z wymaganiami.
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Sponsor

Sponsor badania klinicznego to osoba
fizyczna, osoba prawna lub jednostka
organizacyjna nieposiadajgca
osobowosci prawnej. Sponsor odpowiada
za prowadzenie i finansowanie badania
klinicznego. Najczesciej sponsorami sq
firmy farmaceutyczne.
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Obowigzki sponsora
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Ubezpieczenie OC badacza i sponsora

Na chwile obecng sumy gwarancyjne wynosza:

500.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy do 10 osdb;
1.000.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy od 11 do 25 o0sdb;
2.000.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy od 26 do 50 osdb;

4.000.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy od 51 do 100 osdb;

A A

5.000.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy ponad 100 osob.

Powyzsze sumy sg takie same dla jednego jak i wszystkich zdarzen objetych ochrong
ubezpieczeniowg w danym okresie ubezpieczenia.
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KAROLINA PRZYBYSZEWSKA (214494)
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