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Badania kliniczne

Badanie kliniczne - jest to badanie naukowe,
ktorego zasadniczym celem jest okreslenie
skutecznosci oraz bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub

innej techniki medycznej (zabiegu, testu

diagnhostycznego).




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 produktow leczniczych,
lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub
wiekszej liczby badanych produktow leczniczych, lub Sledzenia
wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub
wiekszej liczby badanych produktow leczniczych, majac na
wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosc. (art. 2 pkt 2
Ustawy Prawo farmaceutyczne, Dz.U. 2008 nr 45 poz. 271 z
pozn. zm.).

W mys| Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z
2008 r. Nr 136, poz. 857) badanie kliniczne zalicza sie

do eksperymentéw medycznych. Ustawa wyroznia dwa rodzaje
eksperymentow medycznych - eksperyment leczniczy i
eksperyment badawczy.




Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza
nowych lub tylko czeSciowo warobowanych metod
diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu
osiggniecia bezposrednlej korzysci dla zdrowia osoby
leczonej. Eksperyment leczniczy ma wiec na celu Folepszenle
zdrowia pacjenta i jest niekiedy jedyna szansa wyleczenia

Eksperymentem badawczym, zgodnie z art. 21 ust. 3 ustawy,
jest dziatanie majace na celu przede wszystkim rozszerzenie
wiedzy medycznej. Moze byC on przeprowadzany zarowno na
osobach chorych, jak i zdrowych. Przeprowadzenie
eksperymentu ba awczego jest dopuszczalne wowczas, gdy
uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez
ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do
mozliwych pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu.

Z punktu widzenia prawa badanie kliniczne jest wiec
rodzajem eksperymentu badawczego, ale o scisle okreslonych
regutach i zasadach przeprowadzanla




Badania kliniczne

Badania kliniczne sa wazne dla poznawania nowych
strategii terapeutycznych oraz zwiekszania wiedzy
o stosowaniu, skutecznosci i dziataniach ubocznych
lekow lub technologii medyczne;.

1 na 5 testowanych preparatow pomyslnie przechodzi
wszystkie fazy badania.

Kazde badanie, nawet zakonczone niepowodzeniem
wiele wnosi do wspotczesnej medycyny i kiedys moze
W inny sposob pomaoc.

» produkt leczniczy - zasady dobrej praktyki klinicznej
» wyrobu medycznego -norma ISO 14155 (2003-E).




Nadzor

Prowadzony jest nadzor nad badaniami klinicznymi
| przestrzeganiem zasad dobrej praktyki klinicznej.
Angazuje on wszystkie podmioty:

» gtdwnego badacza z catym zespotem,
» sponsora badania,

» komisje bioetyczna,

» organy regulacyjne.

Poziomy kontroli:

zespot badania w osrodku badawczym,
monitorzy badan klinicznych,

audyt osrodka badan klinicznych,

inspekcje prowadzone przez organy regulacyjne.
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» Komisje bioetyczne

» Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

» European Medicines AQeNCY  turopEAN MEDICINES AGENCY
(Europejska Agencja Lekow) =0 e mee

» FDA - U S Food and Drug Administration
(Amerykanska Agencja Zywnosci i Lekéw)
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Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Dzialajac w obszarach produktéow leczniczych, wyrobdw medycznych

i produktéw biobéjczych chronimy zdrowie | dbamy
o bezpieczefistwo spoleczenstwa.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Na jego czele stoi prezes oraz wiceprezes, ich
obowiazki sa zapisane w ustawie o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych z dnia
18 marca 2011 r.
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Prezes nadzoruje sprawy zwigazane z:

1) dopuszczaniem do obrotu produktow leczniczych, z wytaczeniem
produktow leczniczych dopuszczanych do obrotu bez koniecznosci
uzyskania pozwolenia — w zakresie okreslonym ustawa z dnia 6
wrzesSnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z pozn. zm.);

2) dopuszczaniem do obrotu produktoéw biobdjczych — w zakresie
okreslonym ustawa z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252, z pozn. zm.);

3) wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobéw — w rozumieniu
i na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679);

4) badaniami klinicznymi, w tym badaniami klinicznymi
weterynaryjnymi — w zakresie okreslonym ustawa z dnia 6 wrzesSnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz ustawa z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych. ]
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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

przeprowadza inspekcje:

» Z urzedu

» na wniosek Europejskiej Agencji Lekow (EMA)

» na wniosek organu regulacyj

cztonkowskiego Unii Europej
» na wniosek organu regulacyj

nego panstwa
skiej

nego panstwa

cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia

o Wolnym Handlu (EFTA)
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Akty prawne

» Ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych z dnia
18 marca 2011 r.

» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej
Praktyki Klinicznej z dnia 2 maja 2012 r

» Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 4 kwietnia 2001

» Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzyszeniag

Lekarzy (ang. World Medical Association, WM

» Kodeks Norymberski




Akty prawne

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2001 r. Nr 126, poz. 1381

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 1997 r.
Nr 28, poz. 152

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 obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora (Dz. U. z 2004 r. Nr 101, poz.
1034)

Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 18 maja 2005 r. zmieniajace rozporzadzenie w
sprawie obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosSci 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 zgtaszania

niespodziewanego ciezkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego (Dz. U. z 2004 r.

Nr 104, poz. 1107

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie preparatéw zawierajgcych Srodki odurzajace lub
substancje psychotropowe, ktore moga by¢ posiadane w celach medycznych oraz stosowane
do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewddzkiego 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 r.Nr 0, poz. 477
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Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych (Dz.U. 2011 nr 82 poz. 451)
definiuje:

» zakres obowiazkow prezesa urzedu oraz sposob
jego wyboru

» zakres obowiazkow wiceprezesow urzedu oraz
sposob ich wyboru

» sposoOb funkcjonowania poszczegolnych komisji:
Komisja do Spraw Produktow Leczniczych

Komisja Farmakopei

Komisja do Spraw Produktow Biobojczych

Komisja do Spraw Wyrobow Medycznych

Komisja do Spraw Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych

- Komisja do Spraw Produktow z Pogranicza

(o)

(o)

(o)

(o)

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

przepisy ogolne

obowiazki badacza

obowiazki sponsora

protokot badania klinicznego

broszure badacza

umowy dotyczace prowadzenia badan klinicznych

vV Vv vV VvV v v
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Deklaracja Helsifiska Swiatowego Stowarzyszenia
Lekarzy,

Etyczne zasady prowadzenia badan medycznych
Zz udziatem ludzi,

Przyjeta przez 18 Zgromadzenie Ogdlne Swiatowego
Stowarzyszenia Lekarzy (WMA), Helsinki, Finlandia,
czerwiec 1964 r. - definiuje zbior zasad etycznych
dotyczacych przeprowadzania badan medycznych

z udziatem ludzi.

Zatozeniem dokumentu jest zasada, ze powinien byc
uwzgledniamy i czytany, jako catosc¢, zaden z jej
przepisow nie powinien byc stosowany oddzielni
w oderwaniu od reszty.




Kodeks Norymberski - jest to kodeks etyczny
sformutowany w 1947 roku przez aliancki
Trybunat Wojskowy.

Podano w nim 10 zasad dopuszczalnosci
doswiadczen na ludziach (w tym badan nad
wptywem nowych lekow na ustroj cztowieka).

Kodeks powstat po serii procesow lekarzy,
sadzonych w Norymberdze.
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Dobra praktyka kliniczna

(ang. good clinical practice)

Sa to miedzynarodowe standardy etyczne

i naukowe dotyczace planowania, prowadzenia,
dokumentowania i ogtaszania wynikow
orowadzonych z udziatem ludzi badan
Klinicznych, opracowane

orzez Miedzynarodowa Konferencje ds.
Harmonizacji (ICH - International Conference
on Harmonisation of Technical Requirements
for Registration of Pharmaceuticals for Human
Use).

20
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Dobra praktyka kliniczna

(ang. good clinical practice)

Standardy opracowano w celu okreslenia
jednolitych zasad prowadzenia badan
klinicznych w krajach Unii Europejskiej, Japonii
i Stanach Zjednoczonych, umozliwiajacych
wzajemne uznanie uzyskanych danych przez
odnosne wtadze w tych krajach.

W Polsce okresla je rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 2 maja 2012 roku w sprawie
dobrej praktyki klinicznej (Dz.U. z 2012 r. nr
489).

22



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

» uzasadnione wynikami badan przedklinicznych
oraz, jezeli dotyczy, danY( | uzyskanymi
Z WCZESI’IIEJSZVCh badan klinicznych z badanym
produktem leczniczym:;

» uzasadnione naukowo i opisane w protokole
badania klinicznego;

» oparte na zasadach etycznych;

» prowadzone przez osoby posiadajace odpowiednio
wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze naukowa
i doSwiadczenie w pracy z paqentaml niezbedne
do prowadzenia badania klinicznego,
oraz w sposob gwarantujacy jego w’rasuwa jakos¢;

» przeprowadzane w osrodku badawczym. (2]
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Powstawanie nowego leku lub
technologii medyczne]

Powstanie nowego leku lub technologii
medycznej, to dtugotrwaty i kosztowny proces.
EfektywnosS¢ procesu badawczo-rozwojowego
jest niska. Zaledwie jedna na dziesiec
substancji wprowadzanych do badan
pomyslnie przechodzi wszystkie etapy, az do
wprowadzenia do obrotu, jako nowy produkt
leczniczy.
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Prowadzenie fazy testow
przedklinicznych

Znane rowniez pod nazwa badania
laboratoryjne.

Stuza okresleniu mozliwosci rozwoju projektu.

Niewiele nowych kuracji dochodzi do tego
stadium, a nieliczne z nich przechodza przez
kolejne fazy badan.
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Prowadzenie fazy testow
przedklinicznych

» pierwszy etap wtasciwych prac
nad substancja, f

» proby na komorkach in vitro oraz in vivo,
ocena dziatania,

» lek moze zostac¢ podany zwierzetom
doswiadczalnym (jesli jest to bezwzglednie
konieczne i nieuniknione, gdy nie istnieja
odpowiednie alternatywne rozwigzania)
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Doswiadczenia na zwierzetach:

» moga prowadzic wytacznie osoby
o odpowiednich kwalifikacjach, posiadajace
indywidualne, numerowane zezwolenia

» wymagaja zgody Lokalnej Komisji Etycznej
ds. Doswiadczen na Zwierzetach

» badania farmakologiczne - dawka smiertelna
DLM (dosis letalis), dawka wywotujaca efekt
farmakologiczny DE50 (dosis effectiva)
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Badania niekliniczne

» badania farmakologiczne,
» 0golne badania toksycznosci,

4

DAC
DAC

DAC

ania toksykokinetyczne oraz niekliniczne
ania farmakokinetyczne

ania toksycznosci po podaniu wielokrotnym.

Celem nieklinicznej oceny bezpieczenstwa jest
charakterystyka dziatan toksycznych, okreslenie
narzadow docelowych, wyjasnienie zaleznosci
efektu od dawki, zwiazek miedzy narazeniem

a toksycznoscia i potencjalnej odwracalnosci.
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Prowadzenie badan klinicznych

Po pomysSlinym zakonczeniu etapu badan
orzedklinicznych rozpoczynaja sie badania
Kliniczne, sktadajace sie z faz I, Il, 1l i IV.
Kazda z nich musi by¢ zakonczona pozytywnie,
aby mozna byto rozpoczac nastepny etap.
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Proces przeprowadzania badan klinicznych (obecnie)

= lat
- >
1.5 roku 2 lata 3 lata 1.5 roku
wniosku
(MAA/NDA)

Ztozene CiM CIS Warunkowse zatwierdzenie WPROWADZENIE NA RYNEK
WNHIOSKU leku przez EMA (EU

(CTA/IND) Vlub FDA (USA)

CTA Ciinical Tnal Appiication (UE) - wnicsek o rozpoczecie badania dinicznego

MAA Mariating Authonsabon Applicaion (UE) — wniozak o uzysianis pozwolenia na dopuszczanis 0o obrofy
NDA New Drug Apolicafion (USA) - nowy lak po Il fade badan Minicznych

CiM Confidencs in Mechanism - potwierdrenie efeitywnoscs lexku

CiS Confidence in Sefely - potwierdzenie bezoieczerstwa

IND investigebonsl New Drug (USA)- badany produkt lecznicy

2rocio; Analiza PwC
http://laboratoria.net/img/artyku%C5%82y/beztytulu_8.jpg?1371709917091?1371709917091

30
IRRRRERRRRRRRRRRR R T~ 2 -,



Faza |

>

wstepnie ocenia sie bezpieczenstwo stosowania
testowanego srodka

pierwszy kontakt organizmu cztowieka z nowym lekiem

przeprowadzana jest zwykle na matej (zwykle od 10 do
100) grupie zdrowych ochotnikow

bierze zazwyczaj udziat kilkudziesieciu zdrowych
ochotnikow w przypadku lekow o potencjalnym
dziataniu toksycznym badanga probe stanowia jedynie
osoby chore

trwa zwykle krotko, niesie ze soba najwiecej ryzyka

z udziatu nie mozna odnies¢ bezposrednich korzysci
zdrowotnych
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Faza Il

» trwa zwykle przynajmniej 6 miesiecy
» wiaze sie prawie zawsze z koniecznoscia

regularnych wizyt w klinice w celu monitorowania
dziatania leku/technologii medycznej

» celem jest stwierdzenie czy nowy lek dziata

u okreslonej grupy chorych i czy jest bezpieczny
» ustala sie takze zwiazek pomiedzy dawka,

a efektem dziatania preparatu

» Badania obejmuja kilkuset ochotnikow (od 50 do
500) - pacjentow cierpiacych
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Faza Il

>

prowadzi sie pierwsze badania porownawcze
dziatania nowego preparatu i placebo na dana
chorobe

metoda podwadjnie Slepej proby- ani pacjent, ani
badacz nie wiedza, jaka substancja jest podawana
choremu

uczestnicy dzieleni sa na dwie grupy: badana

i kontrolng, grupa badana otrzymuje testowany lek,
grupa kontrolna- placebo (lub standardowa
terapie)

badania sa randomizowane - przydziat do grup
odbywa sie losowo

33
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Faza Il

» trwa od roku do kilku lat

» jest prowadzona z udziatem az kilku tysiecy
chorych (od 1 000 do 3 000 i wiecej)

» pacjenci to chorzy ze wskazaniem do terapii,
kwalifikowani sa do badania na podstawie
Scistych kryteriow

» ma na celu:

- ostateczne potwierdzenie skutecznosci badane]
substancji w leczeniu danej choroby

- okreSlenie zwiazku pomiedzy bezpieczenstwem,
a skutecznoscia
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Faza Il

» badania zbieraja dane, ktore sa podstawa do
rejestracji produktu leczniczego oraz stuza
celom marketingowym

» po pozytywnym zakonczeniu lll fazy badan
lek moze zostac zarejestrowany
i wprowadzony do obrotu

» na podstawie wynikow fazy nastepuje
przygotowanie wniosku o rejestracje nowego
produktu leczniczego
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Faza IV

» dotyczy lekdw juz zarejestrowanych
i obecnych w sprzedazy L

» ma na celu okreslenie, czy produkt jest
bezpieczny we wszystkich wskazaniach
zalecanych przez producenta i dla wszystkich
grup chorych

» dodatkowo weryfikuje wczesniej uzyskane
wyniki, pojawienie sie wczesnie;
niezarejestrowanych dziatan niepozadanych
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Wazne pojecia

» uczestnik badania - pacjent kwalifikowany do
badan

» grupa kontrolna - grupa uczestnikéw badania
przyjmujaca ,placebo”- nie dziatajacy,
obojetny preparat lub, ze wzgledow
etycznych, terapie uwazana aktualnie za
standardowy sposob leczenia danego
schorzenia

» randomizacja - losowy przydziat do grup,
badanej lub kontrolnej
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Wazne pojecia

» kryteria wigczenia i wytaczenia - Sciste kryteria
majace na celu przebadanie leku w populacji
zblizonej do populacji chorych wystepujace;

w praktyce medycznej, liczba pacjentow
wiaczanych do badania uwarunkowana jest
wymogami rejestracyjnymi (FDA lub EMA) oraz
statystycznymi (szacowana wielkosc proby)

» Swiadoma zgoda pacjenta na udziat w badaniu
(informed consent) - potencjalny uczestnik
dobrowolnie wyraza chec¢ wziecia udziatu
w okreslonym badaniu, po poinformowaniu go
o wszystkich aspektach badania, ktore sa istotne

przy podejmowaniu decyzji o uczestnictwie. Zgode

udziela sie w formie pisemnej na tzw. formularzu

Swiadomej zgody.!3!
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Wazne pojecia

» karta obserwacji klinicznej (case report form) -

dokument, w wersji papi
elektronicznej, stuzacy ¢

erowej lub
0 zapisu wymaganych

przez protokdt badania klinicznego informacji

dotyczacych uczestnika

nadania w celu ich

raportowania sponsorowill

» protokot badania - doku

ment zawierajacy

szczegotowe dane dotyczace badania klinicznego
(Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja
2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej
Rozdziat 4 § 17)
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Obowiazki, kompetencje

Obowiazki, kompetencje i zasady wspotpracy
instytucji oraz os6b zaangazowanych w organizacje
i nadzor badan sa szczegotowo opisane

w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 maja
2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej oraz
Ustawie o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych z dnia 18 marca 2011 r.

41



Facjenci

Badania
kliniczne

|'_IrITI'!||' CRC

Regulatar
Adminigirac|a

42



Obowiazki, kompetencje

» personel medyczny, w tym gtowny badacz -
przygotowanie sie do przeprowadzenia badania
klinicznego; prowadzenie badania klinicznego zgodnie
z protokotem badania; zapewnienie uczestnikom
badania klinicznego odpowiedniej opieki medycznej;
monitorowanie zgodnosci przeprowadzanego badania
klinicznego z wymaganiami itd.

(Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej
Praktyki Klinicznej, rozdziat 2)

» monitor (clinical research associate) - wykonywanie
czynnosci prowadzonych w ramach monitorowania;
wizyta w osrodku badawczym oraz sporzadzenie
pisemnego raportu
(Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie Dobre]
Praktyki Klinicznej, rozdziat 3, § 10. 2- 10. 5)
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Obowiazki, kompetencje

» organizator (CRO - contract research organization)
- wspiera badania kliniczne (organizacja,
monitorowanie etc.)

» Sponsor - wybor badacza i osrodka badawczego;
dostarczenie badaczowi i oSrodkowi badawczemu
protokotu badania klinicznego i aktualnej broszury
badacza przed zawarciem umow, o ktorych mowa
w § 19 ust. 1; zapewnienie, ze ogtoszenie
o badaniu klinicznym nie zawiera, w przypadkach
niedozwolonych, elementdéw zachety i obietnicy
poprawy stanu zdrowia

(Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie Dobre]
Praktyki Klinicznej, rozdziat 3)
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Obowiazki, kompetencje

» komisja bioetyczna (ethics committee) - wydaje opinie
o badaniu klinicznym na wniosek sponsora ztozony
wraz z dokumentacja stanowiaca podstawe jej wydania;
zapewnia przechowywanie dokumentacji badania
klinicznego, o ktorej mowa w ust. 1, w warunkach
uniemozliwiajacych dostep do niej osob innych niz
cztonkowie komisji bioetycznej; przechowuje
dokumentacje dotyczaca badania klinicznego przez
okres 5 lat od poczatku roku kalendarzowego
nastepujacego po roku, w ktorym zakonczono badanie
kliniczne; sprawuje nadzér nad prowadzeniem badania
klinicznego;

(Ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, art. 37r)
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Obowiazki, kompetencje

» Centralna Ewidencja Badan Klinicznych -
gromadzi dane dot. Badan klinicznych
w postaci systemu informatycznego
(Ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych, art. 371)

» Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych (URPL) - prowadzi obstuge
komisji i grup eksperckich; sprawuje nadzor
nad prowadzeniem badania klinicznego;
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Obowiazki, kompetencje

» European Medicines Agency (EMA) - sprawuje
nadzor nad produktami leczniczymi dla ludzi
| zwierzat; wydaje licencje dla produktow

eczniczych;

» Food and Drug Administration - zajmuje sie

controla zywnosci, suplementow diety, lekow,

kosmetykow, urzadzen medycznych,
materiatow biologicznych i preparatow
krwiopochodnych w Stanach Zjednoczonych
sprawuje nadzor nad prowadzeniem badania
klinicznego; wydaje opinie na temat produktow
leczniczych;
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Terminologia

niepozadane dziatanie leku - adverse drug reaction
(ADR)

zdarzenie niepozadane - adverse event (AE)
obowiazujace przepisy - applicable regulatory
requirements

audyt badania klinicznego - clinical trial audit
Swiadectwo audytu - audit certificate

sprawozdanie z audytu - audit report

Slepa proba - blind trial/study

karta obserwacji klinicznej - case report form (CRF)
badanie kliniczne - clinical trial, clinical study

sprawozdanie z badania klinicznego - clinical
trial/study report
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Terminologia

preparat kontrolny - comparator (product), control (product)

zgodnosc 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)

dobra praktyka kliniczna - good clinical practice (GCP)

komitet monitorowania danych i bezpieczenstwa - data and
safety monitoring board

swiadoma zgoda na udziat w badaniu - informed consent

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

v Vv VvV VvV VvV VvV VvV Vv Vv

raport okresowy - interim clinical trial/study
reportzgoda komisji bioetycznej na prowadzenie
badania - independent ethics committee approval,
institutional review board approval

dokumentacja medyczna - original medical record
produkt badany - investigational product

badacz - investigator

broszura badacza - investigator’s brochure
przedstawiciel prawny - legally acceptable representative
raport z monitorowanie badania - monitoring report
badanie wieloosrodkowe - multicentre trial

badanie przedkliniczne - nonclinical study

opinia komisji bioetycznej - independent ethics committee
review [odpowiednik brytyjski], institutional review board
review [odpowiednik amerykanski]
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Terminologia

» protokoét badania klinicznego - protocol

» zmiana protokotu - protocol amendment, amendment to the
protocol

» ciezkie zdarzenie niepozadane - serious adverse event (SAE)
» sponsor-badacz - sponsor-investigator

» standardowe procedury postepowania - standard operating
procedures (SOPs)

» wspotbadacz - co-investigator, sub-investigator

» uczestnik badania - trial/study subject

» kod identyfikacyjny uczestnika badania - subject identification code
» osrodek badawczy - trial site

» nieoczekiwane niepozadane dziatanie leku - unexpected adverse
drug reaction

» uczestnicy podatni na krzywde - vulnerable subjects
» dobro uczestnikow badania - well-being (of the trial subjects)*
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Przypisy

1.

2.

, dostep 06.03.2016
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja

2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej,
dostep 06.03.2016

, dostep
06.03.2016
Dobra Praktyka Kliniczna. (2014, sierpien 20).
Wikipedia, wolna encyklopedia.
(http://pl.wikipedia.org/wiki/Dobra_Praktyka_K
liniczna), dostep 06.03.2016
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