Kodeks Norymberski — kodeks etyczny sformutowany w 1947 roku przez aliancki Trybunat Wojskowy.
Podano w nim 10 zasad dopuszczalno$ci doswiadczen na ludziach (w tym badan nad wptywem nowych lekow na ustrdj
cztowieka). Kodeks powstat po serii proceséw lekarzy, sadzonych w Norymberdze.

1. Absolutnie koniecznym sktadnikiem wszelkich eksperymentéw medycznych prowadzonych na ludziach jest
niewymuszona zgoda na ich przeprowadzenie wyrazona przez osobg, ktora ma by¢ im poddana. Oznacza to, ze osoba
na ktérej prowadzony bedzie eksperyment musi posiadaé pelng zdolno$¢ do podejmowania czynnos$ci prawnych, mie¢
petna wladze w podejmowaniu takiej decyzji bez jakiejkolwiek interwencji w formie przemocy, przekupstwa,
wprowadzenia w blad, przymusu, fatlszywej obietnicy lub jakiejkolwiek innej formy ograniczania oraz wymuszania
takiej decyzji; osoba ta powinna posiada¢ wiedzg i zrozumienie znaczenia eksperymentu w takim stopniu, aby moc
swiadomie podja¢ decyzj¢ o swoim uczestnictwie w eksperymencie. Ten ostatni element wymaga, aby przed
uzyskaniem zgody na do$wiadczenie, eksperymentator wyjasnil osobie, ktora ma by¢ poddana doswiadczeniom, istote,
czas trwania i cel danego eksperymentu, metody i $rodki za pomoca ktorych ma by¢ przeprowadzony eksperyment,
wszelkie niedogodnosci i niebezpieczenstwa z tym zwiazane, oraz skutki danego eksperymentu dla zdrowia fizycznego
i psychicznego jego uczestnikow.

2. Eksperyment medyczny powinien zaowocowac korzystnymi dla spoleczenstwa rezultatami; przy zatozeniu, ze nie
ma innych sposob6w ich osiagnigcia.

3. Eksperyment medyczny powinien by¢ zaprojektowany i oparty na rezultatach do§wiadczen uprzednio
przeprowadzonych na zwierzetach, oraz na wiedzy z zakresu historii choroby lub wiedzy pochodzacej z innych badan
danego problemu tak, aby wyniki takiego eksperymentu usprawiedliwiaty konieczno$¢ jego przeprowadzenie na
ludziach.

4. Eksperyment medyczny powinien by¢ tak przeprowadzony, aby unikna¢ wszystkich niepotrzebnych fizycznych i
psychicznych cierpien jak rowniez okaleczen 0séb poddanych takiemu eksperymentowi.

5. Zaden eksperyment medyczny nie powinien by¢ przeprowadzony tam, gdzie istnieje niejako a priori przekonanie, ze
doprowadzi to do $mierci lub trwalego kalectwa z wyjatkiem takiej sytuacji gdzie uczestnikiem eksperymentu jest
lekarz, ktory dany eksperyment jednocze$nie przeprowadza.

6. Stopien podjetego ryzyka uzyskanego z eksperymentu nigdy nie powinien przewyzszaé¢ znaczenia korzysci dla
ludzkosci.

7. Odpowiednie przygotowania powinny by¢ podjgte oraz odpowiedni sprz¢t medyczny powinien byé zastosowany aby
zabezpieczy¢ osoby poddane eksperymentowi nawet jesli istnieje minimalne prawdopodobienstwo zranienia, kalectwa
lub $mierci.

8. Eksperyment medyczny powinien by¢ przeprowadzony przez wykwalifikowanych naukowcoéw. Najwyzszy poziom
umiejgtnosci i troski jest wymagany od 0s6b prowadzacych eksperyment we wszystkich jego etapach.

9. W trakcie przeprowadzania eksperymentu na osobie, musi ona mie¢ zagwarantowane prawo tej osobie do
natychmiastowego zaprzestania oraz wycofania si¢ z eksperymentu w przypadku gdy stan fizyczny lub psychiczny
wydaje si¢ uniemozliwié¢ zakonczenie danego eksperymentu.

10. W trakcie eksperymentu naukowiec odpowiedzialny za jego przeprowadzenie musi by¢ przygotowany na
przerwanie eksperymentu na kazdym etapie jego trwania, jesli tylko ma podejrzenie w oparciu o swoja dobra wolg,
swoje najwyzsze kwalifikacje i ostrozny osad — cechy wymagane od takiego naukoweca - Zze zachodzi
prawdopodobienstwo zranienia, kalectwa Iub $mierci osoby poddanej takiemu eksperymentowi w przypadku, gdyby
dany eksperymentnie nie zostat przerwany.



Deklaracja helsinska — zbior zasad dotyczacych prowadzenia badan klinicznych na cztowieku, opracowanych przez
Swiatowe Towarzystwo Medyczne. Dokument przyjgty w czerwecu 1964 roku. Kilkakrotnie ulegata zmianom
redakcyjnym; w pazdzierniku 2008 roku, na 59. spotkaniu Swiatowego Towarzystwa Medycznego w Seulu, przyjgto

obecnie obowiazujaca wersje.

Obowiazuje ogoélna znajomos¢ dokumentu: Deklaracja-Helsinska-przyjeta-na-64-ZO-WMA _-pazdziernik-2013 pelny-
tekst.pdf



Dobra praktyka kliniczna (ang. good clinical practice, GCP) — migdzynarodowe standardy etyczne i naukowe
dotyczace planowania, prowadzenia, dokumentowania i ogtaszania wynikow badan klinicznych, opracowane przez
Migdzynarodowa Konferencje¢ ds. Harmonizacji. Dokonuje rozdziatu i okre$lenia odpowiedzialno$ci podmiotow
zaangazowanych w badanie kliniczne:

sponsora badania

gléwnego badacza (ze wspotbadaczami)
komisji bioetycznej

organéw regulacyjnych

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. ustalono w §3, iz badanie kliniczne musi by¢:

1. uzasadnione wynikami badan przedklinicznych oraz, jezeli dotyczy, danymi uzyskanymi z wcze$niejszych badan
klinicznych z badanym produktem leczniczym;

2. uzasadnione naukowo i opisane w protokole badania klinicznego;

3. oparte na zasadach etycznych;

4. prowadzone przez osoby posiadajace odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedzg naukowa i
doswiadczenie w pracy z pacjentami niezb¢dne do prowadzenia badania klinicznego, oraz w sposéb gwarantujacy jego
wlasciwa jako$¢;

5. przeprowadzane w osrodku badawczym.

Zgodnie z ICH GCP zasady dobrej praktyki klinicznej sa nastgpujace:

1. Badania kliniczne nalezy prowadzi¢ zgodnie z zasadami etycznymi wywodzacymi si¢ z Deklaracji Helsinskiej
zgodnymi z zasadami dobrej praktyki klinicznej oraz zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa

2. Przed rozpoczgciem badania klinicznego, nalezy oceni¢ mozliwe do przewidzenia ryzyko oraz potencjalne
niedogodnosci i przewidywane korzysci dla pacjenta oraz spoleczenstwa. Badanie moze by¢ rozpoczgte lub
kontynuowane tylko wtedy, jezeli przewidywane korzysci uzasadniaja ryzyko z tym zwiazane.

3. Prawa uczestnika badania, jego bezpieczenstwo oraz komfort sa najwazniejsze i powinny przewazaé na zyskami
spotecznymi i naukowymi

4. Projektowane badanie kliniczne musi by¢ uzasadnione wynikami badan przedklinicznych oraz danymi uzyskanymi z
wczesniejszych badan klinicznych

5. Badanie kliniczne musi by¢ uzasadnione z naukowego punktu widzenia i opisane w szczegétowym i jasnym
protokole

6. Badanie kliniczne nalezy prowadzi¢ zgodnie z protokotem, ktory zostat przed rozpoczeciem badania zaaprobowany
przez Komisj¢ Bioetyczna

7. Opieka medyczna nad uczestnikiem badania oraz wszelkie decyzje medyczne winny by¢ sprawowane przez
wykwalifikowanych lekarzy lub w szczegdlnym przypadku lekarzy dentystow

8. Kazdy czlonek zespotu badawczego powinien posiada¢ odpowiednie kwalifikacje, przeszkolenie i doswiadczenie
niezbgdne do wykonywania swoich zadan

9. Kazdy uczestnik badania klinicznego powinien wyrazi¢ $wiadoma zgodg na udziat w badaniu, przed rozpoczgciem
udziatu w badaniu

10. Wszystkie dane uzyskane w trakcie badania klinicznego musza by¢ wlasciwie zapisywane i przechowane, tak aby
byto mozliwe prawidlowe sprawozdawanie tych danych oraz ich interpretacja i weryfikacja

11. Nalezy zapewni¢ poufno$¢ danych medycznych oraz danych osobowych zgodnie z obowiazujacymi przepisami
prawa

12. Produkt badany musi by¢ wyprodukowany, oznaczony, opakowany i transportowany zgodnie z wymaganiami
Dobrej Praktyki Wytwarzania. Produkt badany moze by¢ uzyty jedynie zgodnie z protokotem badania

13. Nalezy wdrozy¢ system jakoéci z procedurami zapewniajacymi odpowiednia jako§¢ we wszystkich aspektach
prowadzonego badania



Terminologia (pelne definicje podano w GCP)

O 001N LN W —

10.

. niepozadane dziatanie leku — adverse drug reaction (ADR)

. zdarzenie niepozadane — adverse event (AE)

. obowiazujace przepisy — applicable regulations, applicable regulatory requirements
. audyt badania klinicznego — clinical trial audit

. $wiadectwo audytu — audit certificate

. sprawozdanie z audytu — audit report

. §lepa proba — blind trial/study

. karta obserwacji klinicznej — case report form (CRF)

. eksperyment kliniczny, badanie kliniczne — clinical trial, clinical study

sprawozdanie z badania klinicznego — clinical trial/study report

11. preparat kontrolny — comparator (product), control (product)

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

zgodnos¢ z zatozeniami badania klinicznego — compliance (in relation to the trial/study)

zespot koordynujacy badanie — coordinating committee

koordynator badania — coordinating investigator

organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie — contract research organization (CRO)

komitet monitorowania danych i bezpieczenstwa — data and safety monitoring board

$wiadoma zgoda na udziat w badaniu — informed consent

komisja bioetyczna — independent ethics committee (IEC) [odpowiednik brytyjski], institutional review board (IRB)

[odpowiednik amerykanski]

19.
20.
21
22.
23.
24
25.
26
27.

raport okresowy — interim clinical trial/study report
produkt badany — investigational product

. gléwny badacz — principal investigator

broszura badacza — investigator’s brochure
przedstawiciel prawny — legally acceptable representative

. raport z monitorowanie badania — monitoring report

badanie wieloo$rodkowe — multicentre trial

. badanie przedkliniczne — nonclinical study

opinia komisji bioetycznej — independent ethics committee review [odpowiednik brytyjski], institutional review

board review [odpowiednik amerykanski]

28.

zgoda komisji bioetycznej na prowadzenie badania — independent ethics committee approval, institutional review

board approval

29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.

dokumentacja medyczna — original medical record

protokoét badania klinicznego — protocol

zmiana protokotu — protocol amendment, amendment to the protocol

cigzkie zdarzenie niepozadane — serious adverse event (SAE)

sponsor-badacz — sponsor-investigator

standardowe procedury post¢powania — standard operating procedures (SOPs)
wspotbadacz — co-investigator, sub-investigator

uczestnik badania — trial/study subject

kod identyfikacyjny uczestnika badania — subject identification code

os$rodek badawczy — trial site

nieoczekiwane niepozadane dziatanie leku — unexpected adverse drug reaction
uczestnicy podatni na krzywdg — vulnerable subjects

dobro uczestnikow badania — well-being (of the trial subjects)

Zrodto: https://pl.wikipedia.org/wiki/Dobra_praktyka kliniczna

Dokument:

https://www.ich.org/fileadmin/Public_ Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6/E6_R1 Guideline.pdf
http://www.mz.gov.pl/wp-content/uploads/2014/06/badadaniakliniczne 20130410.pdf

Obowiazuje znajomos¢ zasad prowadzenia badan, nadzoru oraz terminologii.



Obowiazujace w Polsce akty prawne dotyczace badan klinicznych
(i zakres w jakim nalezy je umie¢ scharakteryzowac):

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2001 r. Nr 126, poz. 1381)
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20011261381/U/D20011381L;j.pdf

Reguluje zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, warunki prowadzenia badan klinicznych,
wytwarzania, reklamy, obrotu, nadzoru i monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych. Definiuje
pojecia badania klinicznego, badacza, dzialania niepozadanego. Odwoluje si¢ m.in. do Dobre;j

Praktyki Klinicznej. Definiuje niektore kompetencje Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych. Rozdziat 2a szczegdtowo okresla zasady prowadzenia badan klinicznych.
Zwroci¢ uwage na Art. 37e. i kwestie gratyfikacji finansowej, 37f. i kwestie $wiadomej zgody oraz 37h-i i badania z
udziatem matoletnich i ubezwtasnowolnionych.

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 1997 r. Nr 28, poz. 152)
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU19970280152/U/D19970152L.pdf

Reguluje zasady pracy, kompetencje i obowiazki lekarza i lekarza dentysty. Zwroci¢ uwagg, ze Rozdziat 4 dotyczy
definicji eksperymentu medycznego, w tym eksperymentu badawczego. Art. 25 dotyczy zgody osoby badanej, Art. 26
udziatu kobiet w ciazy, Art. 27-29 dotycza wyrazania zgody na przeprowadzenie eksperymentu.

Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o0 Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobéjczych (Dz.U. z 2011 r. Nr 82, poz. 451)
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20110820451/U/D20110451L;j.pdf

Ustawa okresla zadania i zasady dziatania Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych oraz Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych. Okresla jakie informacje gromadzi Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych. Okresla zasady wspotpracy
z instytucjami europejskimi.



Inne (trzeba wiedziec, ze sa):

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U. z 2012 1. Nr 0,
poz. 489)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2008 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
(Dz.U. z 2008 r. Nr 184, poz. 1143)

Rozporzadzenie Ministra Finansow z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilnej badacza i sponsora (Dz.U. z 2004 r. Nr 101, poz. 1034)

Rozporzadzenie Ministra Finansow z dnia 18 maja 2005 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora (Dz.U. z 2005 r. Nr 101, poz. 845)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu prowadzenia badan klinicznych z
udziatem matoletnich (Dz.U. z 2004 r. Nr 104, poz. 1108)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie zglaszania niespodziewanego ci¢zkiego
niepozadanego dzialania produktu leczniczego (Dz.U. z 2004 r. Nr 104, poz. 1107).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, ktdére moga by¢ posiadane w celach medycznych oraz stosowane do badan klinicznych, po uzyskaniu
zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego z dnia 6 lutego 2012 r. (Dz.U. z 2012 r. Nr 0, poz. 169).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie inspekcji badan klinicznych z dnia 26 kwietnia 2012 r. (Dz.U. z 2012 1.
Nr 0, poz. 477).



