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WSTEP

Badania kliniczne stanowig fundament rozwoju wspétczesnej medycyny. Dzieki nim mozliwe jest
wprowadzanie na rynek nowych lekéw, terapii i metod diagnostycznych, ktére poprawiajg jakosé
i/lub dtugos¢ zycia pacjentéw. U podstaw kazdego badania klinicznego lezy Swiadoma decy-
zja konkretnego cztowieka — pacjenta, ktory wyraza zgode na udziat w badaniu. Zgoda pacjenta
poprzedzona jest rozmowa z lekarzem, a zaufanie do niego staje sie jednym z kluczowych czyn-
nikéw wptywajacych na podjecie decyzji. Tym lekarzem jest czesto lekarz podstawowej opieki
zdrowotnej (POZ). To on zna pacjenta od lat, Sledzi przebieg jego schorzen oraz rozumie uwarun-
kowania rodzinne i spoteczne, ktére moga wptyna¢ na proces leczenia. Rola lekarza POZ w kon-
tekscie badan klinicznych moze obejmowac:

» udzielanie rzetelnych informacji o istocie badan klinicznych, ich celach, potencjalnych
korzysciach i ryzyku;

» pomoc pacjentowi w zrozumieniu tresci formularza Swiadomej zgody;

» ocene bezpieczenstwa udziatu pacjenta w badaniu w kontekscie choréb przewlektych
i stosowanych terapii;

» petnienie funkcji osoby kierujacej (referenta), ktéry moze kierowaé pacjenta do odpowied-
niego osrodka badawczego lub specjalisty, jesli uzna, ze moze to by¢ dla niego korzystne.

W ten sposdb lekarz POZ moze taczyé codzienng praktyke medyczng z dziatalnoscig naukowo-
-badawczg, wspierajac rozwdj medycyny opartej na dowodach (EBM — Evidence-Based Medicine),
jednoczesnie dbajac o dobro i bezpieczeristwo pacjenta. Celem niniejszego podrecznika jest
wsparcie lekarzy POZ w tej roli oraz przedstawienie aktualnych informacji i praktycznych wska-
zéwek, ktére pomoga w:

» zapoznaniu sie z podstawowymi rodzajami badan klinicznych;

» zrozumieniu podstaw prawnych i zasad etycznych badan klinicznych;

» rozpoznawaniu potrzeb i watpliwosci pacjentow;

» prowadzeniu rzeczowej, empatycznej rozmowy;

» Swiadomym podejmowaniu decyzji o ewentualnym skierowaniu pacjenta do badania kli-
nicznego.

Lekarz POZ petni nie tylko kluczowa role jako pierwsze ogniwo opieki zdrowotnej, lecz takze jako
ambasador zaufania i bezpieczenstwa w ramach procesu prowadzenia wszystkich etapéw ba-
dania klinicznego. To jego gtos — spokojny, kompetentny i niezalezny — czesto przesadza o tym, ze
pacjent podejmuje decyzje w petni Swiadomie i z poczuciem wsparcia.




PACJENCI W BADANIACH KLINICZNYCH

WPROWADZENIE DO ZAGADNIENIA
BADAN KLINICZNYCH

W latach 80.i90. XX wieku, w okresie transforma-
cji gospodarczej, rynek badan klinicznych w Polsce
rozwijat sie wyraznie wolniej niz w krajach wysoko
rozwinietych. W tym czasie w Polsce nie funkcjo-
nowaty wysoko wyspecjalizowane osrodki badan
klinicznych typu clinical trials unit, ktére zajmo-
watyby sie profesjonalnym prowadzeniem badan
klinicznych.

Istniat natomiast rozbudowany publiczny sys-
tem ochrony zdrowia, oparty na dobrze wyksztat-
conych, lecz stabo optacanych pracownikach
medycznych, przy jednoczesnym niedoborze sSrodkéw publicznych na zakup nowoczesnych tech-
nologii medycznych, w tym nowych lekéw. Z czasem okazato sie jednak, ze Polska — podobnie
jak inne kraje bytego bloku wschodniego — stata sie waznym miejscem prowadzenia komercyj-
nych badan klinicznych w ogélnodostepnych szpitalach i poradniach.

Przez ostatnie 30 lat w Polsce powstat stabilny, a zarazem dynamicznie rozwijajacy sie rynek badan
klinicznych. W 2024 roku warto$¢ komercyjnego segmentu rynku badan klinicznych w Polsce osig-
gneta niemal 2,2 mld USD (wg Raportu “Komercyjne Badania Kliniczne w Polsce — Analiza zmian
rynku do 2024 r.”). Rozwoj ten przetozyt sie na dostep do innowacyjnych terapii dla ponad 26 800
pacjentéw oraz stworzenie wielu nowych miejsc pracy, co znaczagco wzmochito krajowy sektor
ochrony zdrowia. Struktura rynku pod wzgledem faz i komercyjnego charakteru badan nie zmie-
nita sie znaczaco przez lata — nadal dominujg badania fazy Il i lll, sponsorowane gtéwnie przez
zagraniczny przemyst farmaceutyczny. Przyktadowo, sposrdod badan zarejestrowanych w Polsce
w 2018 roku 57% stanowity badania fazy lll, 32% — fazy Il, a jedynie 7,5% — fazy I.

Polska zajmuje obecnie 9. miejsce na $swiecie pod wzgledem udziatu w globalnym rynku komer-
cyjnych badan klinicznych (2,68%). Pozycja ta wynika z dynamicznego wzrostu liczby rejestrowa-
nych badan w latach 2019-2024. W 2023 roku osiggnieto najwyzszg liczbe wnioskéw - 784 (wg
URPL), z ktérych 40 dotyczyto badan niekomercyjnych. Waznym czynnikiem sprzyjajacym roz-
wojowi rynku badan klinicznych w ostatnich latach byto utworzenie w 2019 roku Agencji Badan
Medycznych (ABM). Agencja ta wspiera finansowanie badan niekomercyjnych oraz rozwdj infra-
struktury badawczej, w tym tworzenie wyspecjalizowanych osrodkow, takich jak Centra Wsparcia
Badan Klinicznych (CWBK).

Podobnie jak w innych krajach Europy, wiekszos¢ badan prowadzona jest w publicznych szpita-
lach i poradniach, a ich znaczna czes¢ stanowig réwniez badania kliniczne prowadzone w pry-
watnych, wyspecjalizowanych osrodkach badan klinicznych. Aktualne dane dotyczace prowa-
dzonych badan klinicznych w Polsce mozna znalez¢ w rejestrach publicznych, m.in. takich jak
ClinicalTrials.gov.



DEFINICJA | CEL PROWADZENIA
BADAN OBOK STANDARDOWEJ
OPIEKI MEDYCZNEJ

Badanie kliniczne to starannie zaplanowany
i kontrolowany proces prowadzony wedtug Scisle
okreslonych procedur, ktérego celem jest ocena
czy nowy lek, terapia, urzadzenie medyczne lub
metoda leczenia jest bezpieczna i skuteczna.
Wyniki uzyskane z prowadzenia badan klinicz-
nych przyczyniajg sie do rozwoju wiedzy i umoz-
liwiajg opracowanie nowych sposobow zapobie-
gania, diagnozowania i leczenia choréb.

Badania sg prowadzone zgodnie z precyzyjnie
okreslonymi zasadami, co gwarantuje ich zgod-
nos$¢ z obowigzujgcymi przepisami prawa oraz
state monitorowanie bezpieczenstwa uczestni-
kéw. W niektérych dziedzinach terapeutycznych stosowanie innowacyjnych technologii medycz-
nych, w tym nowoczesnych lekdow, generuje wysokie koszty. Udziat w badaniach klinicznych
realizowanych w publicznych szpitalach i poradniach moze takze stanowi¢ jedna z niewielu moz-
liwosci dostepu do terapii eksperymentalnych, niedostepnych w standardowej opiece zdrowot-
nej. Badania kliniczne moga w ten sposob uzupetnia¢ lub czesciowo odcigzac zakres swiadczen
finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ), nie zastepujac jednak standardowej
opieki medycznej.

Zasada nadrzedna, uregulowana w prawie polskim i europejskim, naktada na sponsora badania
obowiagzek nieodptatnego dostarczenia badanego produktu leczniczego oraz ewentualnych pro-
duktéw poréwnawczych (komparatoréw), nawet jesli sg dostepne w obrocie. Sponsor pokrywa
ponadto koszty procedur diagnostycznych, leczniczych i profilaktycznych przewidzianych w pro-
tokole badania. Przyktadem potencjalnych korzys$ci systemowych jest onkologia, bowiem udziat
w badaniu klinicznym moze umozliwi¢ wybranym pacjentom dostep do innowacyjnych i kosz-
townych terapii, takich jak leki biologiczne czy leczenie immunoonkologiczne.

Badania kliniczne sg kluczowym elementem rozwoju medycyny, poniewaz pozwalajg oceni¢ sku-
tecznosé i bezpieczeristwo nowych terapii w sposéb zgodny z zasadami naukowymi, przy jedno-
czesnym zachowaniu bezpieczeristwa uczestnikdw. Pomimo rygorystycznych procedur i udoku-
mentowanych korzysci, badania kliniczne nadal pozostajg przedmiotem spotecznych kontrowersiji.
W wiekszosci obawy wynikajg z ograniczonej wiedzy na temat zasad prowadzenia badan klinicz-
nych. Dlatego, niezwykle istotna jest rzetelna, otwarta i zrozumiata komunikacja z pacjentem,
ktéra pomaga mu zrozumiec cel i znaczenie badania oraz wzmacnia zaufanie do catego procesu.

Istotna rolag lekarza POZ moze by¢ wyjasnienie pacjentowi réznic miedzy standardowa opieka
medyczng a udziatem w badaniu klinicznym (tab. 1).



O0BSZAR BADANIE STANDARDOWA

KLINICZNE OPIEKA MEDYCZNA

Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa
CEL nowych metod leczenia, lekéw, metod
diagnostycznych lub procedur.

Leczenie pacjenta zgodnie z aktualna
wiedzg medyczng.

PODSTAWA Regulovyane pr.zeplsamlhpr:.aw.a I zgsada- Regulowana przepisami prawa
mi Dobrej Praktyki Klinicznej . . .
PRAWNA (GCP - Good Glinical Pratice). TR SOt
3 Uczestnicy spetniajg okreslone przez . . . . .
DOBOR protokét badania kryteria wtgczenia Pacjenci przyjmowani na podstawie
PACJENTOW i wytaczenia. potrzeb zdrowotnych.
ZGODA TEsEne plsamns 1 Swedons zaeds Jezeli jest p.o.trzebnal zgoda na le(:zenle?,~
na udziat w badaniu to zazwyczaj jest mniej rozbudowana niz
PACJENTA : w badaniu klinicznym.
STOSOWANE Moze obejmowac¢ lek badany, placebo Stosowane sa wytacznie terapie
lub standardowe leczenie zatwierdzone do rutynowego
LECZENIE ! stosowania.
MONITURUWANIE Systematyczne oraz szczegbtowe Monitorowanie zgodne ze standardami
PACJENTA badania i wizyty kontrolne. opieki.
& A . . . L Istotna - lekarz modyfikuje sposéb
ELASTYCZNOSC Ogranlsvzeodrli l?gtzjl?;fupgzzglneiia sciste leczenia adekwatnie do kondycji
LECZENIA gp : pacjenta i postepu choroby.
Pok ane ez sponsora badania - . .
KOSZTY firmy rfi?chepurtZchzng inbiortechnolnolgicz- Finansowane przez NFZ, pacjenta lub
LECZENIA ne, lub instytucje akademickie. ubezpieczyciela prywatnego.
DUSTEP L . Dostep dopiero po rejestracji
Wczesniejszy dostegp do nowych terapii. ; -
DO INNOWACJI i refundacji produktu badanego na rynku.
RYZYKO Mozliwe nieznane dziatania Ryzyko wystepuje, ale jest znane
niepozagdane. i opisane.

Tabela 1. Réznice miedzy badaniem klinicznym a standardowa opie:kq medyczng
Opracowano na podstawie materiatow Agencji Badan Medycznych. Zrédto: strona ABM.

Zrozumienie przez pacjenta réznic miedzy badaniem klinicznym a standardowa opiekg medyczng
jest fundamentalne z uwagi na istnienie zjawiska ,,btednego przekonania terapeutycznego” (the-
rapeutic misconception). Pacjent, ktéry nie potrafi wskazaé réznic miedzy standardem opieki
a badaniem klinicznym, nie bedzie odpowiednio przygotowany do poniesienia ewentualnego
ryzyka, wynikajacego z udziatu w badaniu klinicznym. Niezwykle wazne jest dlatego wyjasnienie
pacjentowi, ze badanie kliniczne nie jest rownoznaczne ze standardowym leczeniem. Uczestnik
badania moze odnies¢ korzysci zdrowotne z zastosowania produktu badanego, jednak nie sg one
gwarantowane, poniewaz celem badania klinicznego jest przede wszystkim ocena jego skutecz-
nosci i bezpieczenstwa, a nie zapewnienie indywidualnej korzysci terapeutycznej.


https://abm.gov.pl/pl/aktualnosci/2563,Badania-kliniczne-a-standardowa-opieka-medyczna-czym-jest-bledne-przekonanie-ter.html

PRAKTYCZNE DEFINICJE DOTYCZACE
BADAN KLINICZNYCH

Zanim nowy produkt badany zostanie wprowadzony
do obrotu, musi byé oceniony w odpowiednio zapro-
jektowanym badaniu klinicznym, bedgcym w isto-
cie eksperymentem naukowym. W niniejszym roz-
dziale przedstawiono definicje badan klinicznych oraz
omoéwiono ich gtéwne typy, réznigce sie zakresem,
celem i metodologia.

Badanie biomedyczne oznacza kazde badanie doty-
czace ludzi, majace na celu:

» odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych lub innych farmakodynamicz-
nych skutkow jednego lub wiekszej liczby produktéw leczniczych;

» stwierdzenie dziatan niepozadanych jednego lub wiekszej liczby produktéw leczniczych lub;

» zbadanie wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby pro-
duktow leczniczych; majace na celu upewnienie sie co do bezpieczenstwa lub skutecznosci
tych produktéw leczniczych (art. 2 ust. 2 pkt 1 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badarn klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE).

Badanie kliniczne oznacza badanie biomedyczne spetniajgce ktérykolwiek z nastepujgcych
warunkow:

» przydziat uczestnika do danej strategii terapeutycznej jest ustalany z géry i odbywa sie
w sposob niestanowigcy standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego;

» decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana tacznie z decy-
zjg o wtaczeniu uczestnika do badania biomedycznego;

» U uczestnikéw oprécz standardowej praktyki klinicznej wykonuje sie dodatkowe procedury
diagnostyczne lub procedury monitorowania (art. 2 ust. 2 pkt 2 Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicz-
nych produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE).

Wszystkie badania kliniczne mozna przypisac¢ do kategorii badan komercyjnych lub nieko-
mercyjnych:

Badania kliniczne komercyjne realizowane sg gtéwnie w celu pozyskania danych niezbednych
do uzyskania pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu, wprowadzenia zmian
w istniejgcym pozwoleniu lub w celach marketingowych. Badania komercyjne najczesciej pro-
wadzone sg przez firmy farmaceutyczne i biotechnologiczne.

Niekomercyjne badania kliniczne sg prowadzone w celu optymalizacji leczenia, poszerzania wie-
dzy medycznej, rozwoju praktyki klinicznej, a takze poprawy dostepu do nowoczesnych terapii.
Prowadzone sg zwykle przez instytucje akademickie, towarzystwa naukowe, szpitale lub nieza-
leznych badaczy. Koncentrujg sie gtdwnie na analizie skutecznosci i bezpieczeristwa lekéw, ktore
sg juz dostepne na rynku. Ponizej przedstawiono dodatkowe kryteria charakteryzujace badanie
kliniczne niekomercyjne oraz spetniajgce tagcznie nastepujgce warunki:



» sponsorem oraz wspotsponsorem badania klinicznego jest uczelnia, podmiot leczniczy,
badacz, stowarzyszenie lub inna jednostka, ktorej celem nie jest osigganie zysku w zakre-
sie prowadzenia badan klinicznych,

» prawo dysponowania danymi uzyskanymiw toku badania klinicznego przystuguje wytacz-
nie sponsorom i wspotsponsorom wymienionym powyze;j,

» niekomercyjnym badaniem klinicznym jest takze badanie kliniczne finansowane w cato-
Sci ze srodkow publicznych, jezeli spetnione sg co najmniej kryteria okreslone w pkt 1i 2
(art. 5 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi (Dz.U. z 2023 r. poz. 605).

Wyniki niekomercyjnego badania klinicznego nie moga by¢ wykorzystywane w celu uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu ani do zmian w rejestracji produktu
juz zarejestrowanego. Wyjatkiem jest mozliwos$¢ wykorzystania wynikéw do zaktualizowania
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowanego produktu.




Badania kliniczne ze wzgledu na charakter interwencji, stopien kontroli nad zmiennymi oraz cele
badawcze, mozna podzieli¢ na dwie podstawowe kategorie:

Badania interwencyjne maja na celu ocene skutecznosci i bezpieczenstwa badanej interwencji
medycznej, np. nowego produktu leczniczego czy terapii. Zazwyczaj zbierane dane koncentruja
sie na ocenie wptywu nowego produktu leczniczego na organizm cztowieka. W badaniach inter-
wencyjnych uczestnicy najczesciej sg losowo przydzielani do réznych ramion badania, w ktérych
moga otrzymac badany produkt, placebo lub standardowe leczenie dostepne na rynku. Rodzaje
interwencyjnych badan klinicznych przedstawiono w tabeli 2.

KATEGORIA RODZAY

PROJEKTU

Brak maskowania; uczestnik i badacz
Otwarte znajg przydzielong interwencjeg;
(Open Label) stosowane w fazach wczesnych,
chorobach rzadkich.

Uczestnik nie wie, jaka

Pojedynczo zaslepione interwencje otrzymuje - ogranicza
MASKOWANIE (Single Blind) to efekt placebo u uczestnikéw.
(Blinding/Masking)
Podwodjnie zaslepione Uczestnik i badacz nie znaja
(Double Blind) przydzielonej interwencji.
Zaslepieni sg uczestnik, badacz,
Potrdéjnie / wielokrotnie zaslepione oceniajacy wyniki i/lub analityk
(Triple / Quadruple Blind) danych; stuzy to minimalizacji
stronniczos$ci na wszystkich etapach.
7 5 acche Grup.a l](o'ntrolna.otrzymuje placebo,
jesli leczenie standardowe
(Placebo — controlled) S
nie jest dostepne.
RODZAJ KONTROLI 7 aldsymne omirels Poréwnanie z leczgnlem
(Control Type) (Active - comtmaliea) standardowym, gdy nieetyczne

jest stosowanie placebo.

bez grupy kontrolnej

(Uneenirelicd) Brak grupy poréwnawczej.

Randomizowane Losowy przydziat uczestnikéw do
(Randomized) ramion badania.
PRZYDZIAL DO GRUP
(Allocation)
Nierandomizowane Nielosowy przydziat uczestnikéw do
(Non-randomized) poszczegdlnych ramion badania.

Kazda grupa otrzymuje inna

Rownolegty interwencje przez caty czas trwania

(Parallel Assignment)

badania.
Krzyzowy Uczestnik poddawany jest kolejno
(Crossover Assignment) réznym interwencjom.

MODEL INTERWENCJI

(Intervention Model) Przydziat do kolejnych interwencji

Selweneyny odbywa sige wedtug ustalonego

(Sequential Assignment)

schematu.
Jednoramienny Wszyscy uczestnicy otrzymuja
(Single Group Assignment) te sama interwencje.

Tabela 2. Rodzaje interwencyjnych badan klinicznych



Badania obserwacyjne prowadzone sg w celu zrozumienia wptywu réznych czynnikéw na zdrowie
i rozwdj choréb w populacji, bez dodatkowych interwencji ze strony badacza. Mogg obejmowac
analize dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego dostepnego na rynku. W ich przebiegu
zbierane sg dane dotyczace stylu zycia, przebiegu choroby, stosowanych lekéw towarzyszgcych
oraz wystepowania choréb wspatistniejacych, innych niz choroba podstawowa objeta protoko-
tem badania. Takie badania czesto stanowig podstawe formutowania hipotez, ktére pdzniej moga
by¢ testowane w badaniach interwencyjnych.

W ramach wszystkich wyzej wymienionych rodzajow badan klinicznych mozemy moéwic o tzw.
badaniach zdecentralizowanych, w ktérych czesé lub wszystkie czynnosci zwigzane z badaniem
odbywaijg sie poza tradycyjnym osrodkiem badawczym. Dzieki zastosowaniu elementéw zdecen-
tralizowanych, pacjent moze realizowac¢ procedury w miejscu dla niego dogodnym —w domu lub
w lokalnej placéwce medycznej. Jest to mozliwe dzieki wykorzystaniu cyfrowych technologii zdro-
wotnych (DHT - digital health technology) oraz systemow do elektronicznego zbierania danych.
Badania te sg prowadzone w sposob bardziej elastyczny — umozliwiajg angazowanie lekarzy POZ
i innych specjalistow do wykonywania procedur przewidzianych w protokole badania klinicznego.

Przyktadowe elementy zdecentralizowane:

» wizyty zdalne z personelem badania (np. badaczem);

» wizyty domowe realizowane przez pielegniarki lub inny upowazniony personel;

»  wizyty w lokalnej placéwce POZ (np. pobranie krwi, pomiary parametrow zyciowych, poda-
nie produktu badanego);

» dostarczenie badanego produktu leczniczego bezposrednio do uczestnika.

Korzysci dla uczestnika i badania klinicznego:

» wieksza dostepnos¢ badan klinicznych — uczestnik nie musi podrézowac¢ do odlegtego
osrodka;

» komforti oszczednos¢ czasu — procedury realizowane sg w znanym otoczeniu,

» dostepnosc¢ procedur zdecentralizowanych moze wptynaé pozytywnie na retencje uczest-
nikéw.

Decentralizacja badan klinicznych zwieksza ich dostepnos$¢, poniewaz wybrane procedury wyma-
gane przez protokét moga by¢ wykonywane w otoczeniu uczestnika, a nie w osrodku badawczym,
czesto oddalonym od miejsca zamieszkania. Pozwala to podniesé komfort uczestnika i zaoszcze-
dzi¢ jego czas, przy jednoczesnym zachowaniu wszystkich wymogéw dotyczacych bezpieczen-
stwa i nadzoru nad realizacjg badania klinicznego. Decentralizacji wymaga jednak dodatkowych
mechanizmoéw kontroli — np. nad podwykonawcami procedur przewidzianych protokotem badania.

Badania kliniczne w populacji pediatrycznej

Badania kliniczne moga byé réwniez prowadzone w populacji pediatrycznej, obejmujgcej osoby,
ktore nie ukonczyty 18. roku zycia. Badania kliniczne z udziatem matoletnich moga byé prowa-
dzone wytacznie woéwczas, gdy spetnione sg m.in. nastepujace warunki:

» badanie dotyczy schorzenia wystepujgcego w populacji pediatrycznej albo jest niezbedne
do uzyskania wiedzy dotyczgcej tej populaciji i nie moze zostaé przeprowadzone wytgcz-
nie z udziatem oséb dorostych;

» uzyskano swiadomag zgode przedstawiciela ustawowego matoletniego, a sam matoletni -
stosownie do wieku i stopnia dojrzatosci — zostat poinformowany o badaniu oraz wyrazit
zgode wspotuczestniczaca (assent);
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» istniejg naukowe podstawy do przypuszczenia, ze udziat w badaniu moze przynies¢ mato-
letniemu bezposrednig korzys$¢ zdrowotna, przy czym ryzyko i obcigzenia muszg pozosta-
waé proporcjonalne do spodziewanych korzysci;

» jezeli badanie nie przynosi bezposredniej korzysci zdrowotnej dla matoletniego, dopusz-
czalne jest wytacznie wtedy, gdy wigze sie z minimalnym ryzykiem i minimalnym obcig-
zeniem oraz ma na celu uzyskanie istotnej wiedzy dotyczgcej stanu zdrowia lub choroby
tej populaciji.

Nadzér nad badaniem i monitorowanie zdarzen niepozadanych przebiega podobnie jak w przy-
padku badan w populacji dorostych. Badania pediatryczne réwniez podlegaja statej kontroli przez
instytucje panstwowe i miedzynarodowe. Badania kliniczne z udziatem dzieci stanowig wyzwa-
nie, poniewaz matoletni uczestnicy wymagaja szczegolnej uwagi. Niezbedne jest zapewnienie
przyjaznego otoczenia i poczucia bezpieczenstwa, ktore zapewnia nie tylko obecnosé bliskich,
ale réwniez wykwalifikowany i empatyczny personel.

Badania kliniczne w chorobach rzadkich

O chorobach rzadkich méwimy, gdy wystepowanie danego schorzenia nie przekracza 5 chorych
na 10 tys. os6b. Choroby te czesto majg podtoze genetyczne, a takze przewlekty, powazny i zazwy-
czaj zagrazajacy zyciu charakter. Okoto 50% chordéb rzadkich rozpoznawanych jest w wieku dzie-
ciecym.

Badania kliniczne w tym obszarze cechujg sie ograniczong populacja uczestnikéw i napotykaja
wiele wyzwan, m.in. natury organizacyjnej, etycznej i metodologicznej, oraz wymagaja duzych
naktadow finansowych, dlatego jedynie niektére firmy farmaceutyczne decyduja sie na rozwdéj
tzw. lekéw sierocych (orphan drugs), czyli produktéw leczniczych przeznaczonych do leczenia
chordéb rzadkich.

Badania kliniczne wyrobéw medycznych

Badania kliniczne kojarzone sg gtdwnie z lekami i innowacyjnymi terapiami. Nalezy jednak pod-
kresli¢, ze niektére wyroby medyczne podlegaja badaniom klinicznym, zanim zostang dopusz-
czone do stosowania. Wyroby medyczne to urzadzenia, aparaty, oprogramowania, odczynniki,
implanty lub inne materiaty i artykuty przewidziane przez producenta, przeznaczone do diagno-
styki, profilaktyki, leczenia lub tagodzenia chordb czy niepetnosprawnosci. Produkty te moga
takze zastepowac lub modyfikowa¢ budowe anatomiczng oraz funkcje fizjologiczne.

Wyroby medyczne podzielone sg na klasy ryzyka: |, lla, b, lll, a w przypadku wyrobéw do diagno-
styki in vitro (IVD) wyrdznia sie klasy: A, B, C, D. Klasyfikacja zalezy od przewidzianego zastoso-
wania, sposobu dziatania, miejsca uzycia, czasu jego stosowania oraz poziomu ryzyka.

Badania kliniczne wyrobdéw medycznych to systematyczne badania z udziatem jednego lub
wiekszej liczby uczestnikéw, prowadzone w celu oceny bezpieczenstwa i dziatania klinicznego
wyrobu. Badania te dotyczg w szczegdlnosci wyrobdw implantowalnych oraz wyrobéw medycz-
nych klasy lll, a takze niektérych wyrobow klasy llb, jezeli brakuje wystarczajacych danych kli-
nicznych. Gtéwnym celem przeprowadzenia takich badan jest:

» weryfikacja zatozen dotyczacych dziatania wyrobu,

» ocena bezpieczenstwa stosowania wyrobu,

» ocena mozliwych dziatan niepozadanych,

» ocena ryzyka wzgledem oczekiwanych korzysci wynikajgcych z uzycia wyrobu.
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Badania kliniczne wyrobéw medycznych podlegajg podobnym regulacjom jak badania kliniczne
produktow leczniczych. W ich prowadzeniu wystepuje jednak kilka nastepujacych réznic:
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»

»

»

»

»

tylko okreslone wyroby medyczne podlegaja badaniom klinicznym, w przeciwienstwie do
produktéw leczniczych, bowiem kazdy nowy lek musi zosta¢ poddany badaniom klinicznym;
kilka wyrobéw medycznych moze podlegac ocenie w trakcie jednego badania klinicznego;
nie stosuje sie faz badan — prowadzi sie badania pilotazowe, badania bezpieczenstwa
i efektywnosci oraz badania postmarketingowe;

zamiast protokotu stosuje sie plan badania klinicznego (CIP - Clinical Investigation Plan);
Akty prawne regulujgce stosowanie oraz wprowadzenie wyrobéw medycznych na rynek to:
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
i 93/42/EWG, znanym jako MDR;

Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022, poz. 974).



PRZEBIEG PROCESU WPROWADZENIA
NOWEGO LEKU NA RYNEK

Opracowanie nowego leku to dtugi i ztozony pro-
ces, ktory rozpoczyna sie na dtugo przed tym,
zanim gotowy produkt leczniczy trafi do aptek.
Od momentu sformutowania koncepcji terapeu-

tycznej do identyfikacji odpowiedniej czasteczki +
mija wiele miesiecy, a czesto nawet lat intensyw-
nych prac laboratoryjnych i przedklinicznych.

Proces ten kontynuowany jest przez realizacje kolejnych faz badan klinicznych, stuzacych potwier-
dzeniu skutecznosci i bezpieczenstwa nowej terapii w warunkach kontrolowanych. Kazda faza
wymaga starannego zaplanowania, nadzoru i zgodnosci z obowigzujgcymi regulacjami, co spra-
wia, ze caty proces moze trwac¢ nawet kilkanascie lat. Na rysunku 1 przedstawiono kluczowe
etapy powstawania nowego produktu badanego. Dopiero po pomyslnym zakonczeniu badania
klinicznego i uzyskaniu pozytywnej oceny wniosku przez odpowiednie instytucje regulacyjne,
lek moze zosta¢ dopuszczony do obrotu i udostepniony pacjentom. Cho¢ szczegdétowe omowie-
nie catego procesu — od odkrycia czgsteczki o potencjale terapeutycznym po jej dopuszczenie
do obrotu — wykracza poza zakres niniejszego kompendium, ponizej zaprezentowano kluczowe
etapy badan nad produktami badanymi.

Proces ten rozpoczyna sie od badan przedklinicznych, w trakcie ktérych ocenia sie skutecznosé¢
produktu badanego na modelach zwierzecych i liniach komérkowych oraz jego wtasciwosci far-
makologiczne, farmakokinetyczne i farmakodynamiczne. Okresla sie ponadto profil bezpieczen-
stwa produktu badanego — toksycznos¢ ostrg i przewlekta, immunogennos¢ oraz potencjat kar-
cynogenny.

Po zakorniczeniu badan przedklinicznych rozpoczyna sie faza I, w ktérej po raz pierwszy podaje sie
produkt badany ludziom — najczes$ciej zdrowym ochotnikom, jednak czesto w badaniach onkolo-
gicznych sa to chorzy, ktérzy wyczerpali wszystkie inne dostepne metody terapeutyczne. Gtéwnym
celem fazy | jest okreslenie bezpieczenstwa, tolerancji, dawki poczatkowej oraz sposobu meta-
bolizowania substanciji. W tej fazie uczestniczy zwykle od 20 do 100 uczestnikéw, co pozwala na
wstepne okreslenie profilu bezpieczenstwa i wykrycie czestych dziatan niepozadanych.

Kolejna jest faza ll, w ktérej produkt badany otrzymujg uczestnicy cierpigcy na chorobe, ktdrg
ma leczy¢ badana terapia. Ocenia sie wstepng skutecznos$¢ leku w danym wskazaniu oraz kon-
tynuowane jest monitorowanie bezpieczenstwa. Badania te obejmujg zazwyczaj kilkudziesieciu
do kilkuset uczestnikéw (najczesciej od 100 do 300), co pozwala na bardziej szczegdétowe okre-
Slenie dziatania terapeutycznego i okreslenie dawki skuteczne;j.

Faza lll to duze, czesto wieloosrodkowe lub miedzynarodowe badania, w ktérych bierze udziat od
kilkuset do kilku tysiecy uczestnikow (1000-3000), cho¢ moze by¢ ich znacznie wiecej w zalezno-
Sci od choroby i rodzaju terapii. Na tym etapie poréwnuje sie produkt badany ze standardowym
leczeniem lub placebo, aby jednoznacznie oceni¢ jego skutecznosé i bezpieczenstwo w szero-
kiej populacji. Wyniki fazy Il stanowig podstawe do wniosku o rejestracje produktu badanego.
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Po dopuszczeniu produktu badanego do obrotu rozpoczyna sie faza IV, czyli badania porejestra-
cyjne. Ocenia sie w nich dziatanie terapii w codziennej praktyce klinicznej, dtugoterminowe bez-
pieczenstwo oraz rzadko wystepujace dziatania niepozadane. Uczestniczy w nich od kilkuset do
nawet dziesigtek tysiecy uczestnikdéw, poniewaz analiza odbywa sie czesto na bardzo szeroka
skale, obejmujac zréznicowane grupy populacyjne. Etap ten trwa przez caty okres obecnosci leku
na rynku. Przedstawione powyzej opisy poszczegolnych etapow badan klinicznych moga réznié
sie m.in. przedstawionag liczebnoscig uczestnikdéw.

4=

3

BADANIA
PRZEDKLINICZNE

Prowadzone in vitro | na
modelach zwierzecych.

Ocena wtasciwosci
farmakologicznych,
farmakokinetycznych

i farmakodynamicznych.

Ocena bezpieczenstwa.

~ —

o

FAZA |

Zdrowi ochotnicy lub
chorzy (np. w badaniach
z zakresu onkologii).

Ocena bezpieczenstwa,
tolerancji, dawki oraz

badania farmakokinetyki.

20—100 uczestnikéw

———y

o

FAZA

Ocena skutecznosci
produktu badanego
w danym wskazaniu.
Szczegétowe okreslenie
dziatania terapeutycznego
oraz dawki skutecznej.

100—300 uczestnikow

o

FAZA 1l

Jednoznaczne okreslenie
skutecznosci i bezpieczeris-
twa stosowania produktu
badanego.

1000—3000 uczestnikow.

5| REJESTRACJA
—|  PRODUKTU
—&/ BADANEGO

N |
O

FAZA IV

Ocena diugoterminowego
bezpieczenstwa
i skutecznosci terapii,
takze w poréwnaniu
z innymi dostepnymi na
rynku metodami leczenia.

Prowadzone po rejestracji

produktu badanego na
rynku.

—~——y

o

12—20 LAT

Rysunek 1. Kluczowe etapy procesu badan majacych na celu dopuszczenia produktu
leczniczego do obrotu

Koszt opracowania nowego leku, obejmujacy zaréwno badania przedkliniczne, jaki kliniczne, sza-
cuje sie na 1,9-2,5 mld euro. Caty proces - od badan przedklinicznych do rejestracji leku — trwa
zazwyczaj od 12 do 20 lat. W Polsce wiekszos¢ badan klinicznych ma charakter komercyjny i glo-
balny, a ich sponsorami sg gtéwnie zagraniczne firmy farmaceutyczne. Badania niekomercyjne
stanowig natomiast jedynie okoto 2% wszystkich badan klinicznych prowadzonych w kraju (wg
“Plan Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2025”).
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AKTY PRAWNE | WYTYCZNE
DOTYCZACE BADAN KLINICZNYCH

Eksperymenty medyczne, a nastepnie badania
kliniczne, od zawsze byty prowadzone z udzia-
tem ludzi. Przez wiele lat nie podlegaty jednak
zadnym uregulowaniom prawnym ani zasadom
etycznym.

W przesztosci lekarze, dgzac do odkrycia

nowych lekéw lub metod terapeutycznych,

czesto w pierwszej kolejnosci testowali je na

sobie. Prowadzili takze eksperymenty na osobach, ktére miaty ograniczone prawa i zdolnos¢ do
decydowania o sobie lub znajdowaty sie w trudnej sytuacji spoteczno-ekonomicznej. Nie mozna
rowniez pominac tragicznych wydarzen zwigzanych z eksperymentami medycznymi prowadzo-
nymi na ludziach w czasie Il wojny swiatowej. To wtasnie te dramatyczne doswiadczenia staty sie
impulsem do stopniowego wprowadzania zasad regulujgcych prowadzenie badan klinicznych.
Jedna z inicjatyw byto sformutowanie przez amerykanskich sedziéw Kodeksu Norymberskiego
w 1947 roku, w ktérym zostaty uwzglednione takie kwestie jak bezpieczenstwo uczestnikéw,
dobrowolna i Swiadoma zgoda, mozliwos¢ wycofania sie z badania, uzasadnienie sensu prowa-
dzenia eksperymentu z podaniem podstaw naukowych oraz odpowiednie kwalifikacje badacza.
Dokument ten stat sie podstawa prowadzenia badan na ludziach, a takze fundamentem kolej-
nych standardéw etycznych.

Wspobtczesne badania kliniczne sg Scisle regulowane przez miedzynarodowe wytyczne i akty
prawne, ktére majg na celu zapewnienie etycznego i naukowo rzetelnego prowadzenia badan
z udziatem ludzi. Do obowigzujgcych dokumentdéw o kluczowym znaczeniu naleza:

» Deklaracja Helsinska — kodeks etyczny okreslajgcy prawa pacjenta oraz zasady prowa-
dzenia badan z udziatem ludzi.

» |CH E6 GCP (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use — Good Clinical Practice) — miedzynarodowe wytyczne
okreslajagce standardy planowania i prowadzenia badan klinicznych, monitorowania ich
przebiegu, nadzoru oraz prowadzenia i archiwizacji dokumentacji badania. Stosowanie
zasad GCP zapewnia wiarygodnos$¢ i doktadnosé uzyskiwanych danych oraz wtasciwe
raportowanie wynikdw, a takze gwarantuje poszanowanie praw, bezpieczenstwa i dobro-
stanu osdb uczestniczgcych w badaniach.

» Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
Dyrektywy 2001/20/WE - jest to kluczowy akt prawny regulujacy prowadzenie badan kli-
nicznych na terenie Unii Europejskiej. Zapewnia wysokie standardy etyczne, jakoSciowe
i proceduralne prowadzonych badan oraz umozliwia ujednolicenie procedur we wszyst-
kich panstwach cztonkowskich UE. Wprowadza ponadto zintegrowany System Informaciji
o Badaniach Klinicznych (CTIS — Clinical Trials Information System) stuzacy do sktadania
whnioskéw o pozwolenie na badanie kliniczne, co upraszcza proces administracyjny. https://
eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536
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https://nil.org.pl/dzialalnosc/osrodki/osrodek-bioetyki/etyka-w-badaniach-naukowych/1553-deklaracja-helsinska
https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_E6%28R3%29_Step4_FinalGuideline_2025_0106.pdf
https://euclinicaltrials.eu/
https://euclinicaltrials.eu/

Dodatkowo w Polsce obowiazuja przepisy krajowe:

» Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U.
2024 poz. 581);

» Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi (Dz.U. 2023 poz. 605);

» Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. 1997 nr 28

poz. 152);
» Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz.U. 2025 poz. 1071).

Nie mozna réwniez poming¢ Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
2001 nr 126 poz. 1381), ktéra nadal obowigzuje w Polsce w kontekscie badan klinicznych, ale jej
rola jest obecnie uzupetniajgca w stosunku do pozostatych aktéw prawnych. Prawo farmaceu-
tyczne okresla m.in. zasady dopuszczania produktéw leczniczych do obrotu, warunki wytwarza-
nia i obrotu produktami leczniczymi, wymagania dotyczace bezpieczenstwa stosowania lekow
oraz warunki prowadzenia badan klinicznych weterynaryjnych produktow leczniczych. Kwestie
zwigzane z prowadzeniem badan klinicznych produktow leczniczych u ludzi — w tym procedura
uzyskania pozwolenia na badanie, ocena etyczna, obowigzki sponsora i badacza, funkcjonowa-
nie Funduszu Kompensacyjnego — szczegdtowo uregulowano w ustawie o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi z 2023 roku oraz w rozporzadzeniu UE nr 536/2014.

Miedzynarodowe instytucje odpowiedzialne za nadzér nad prawidtowym prowadzeniem badan
klinicznych to:

»  WHO (WHO - World Health Organization) — opracowuje globalne wytyczne dotyczace pro-
jektowania, prowadzenia i nadzoru nad badaniami klinicznymi,

» EMA (EMA - European Medicines Agency) — zapewnia ocene naukowa, nadzér i monito-
rowanie bezpieczenstwa produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw wetery-
naryjnych w UE,

» FDA (FDA - Food and Drug Administration) — nadzoruje badania kliniczne w USA, w tym
zgodnosc¢ z zasadami GCP,

» NIH (NIH - National Institutes of Health) — amerykanska agencja wspierajgca badania
naukowe, w tym kliniczne,

» ICH (ICH - International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use) — miedzynarodowa inicjatywa, ktdra zrzesza organy regu-
lacyjne oraz przedstawicieli przemystu farmaceutycznego w celu opracowywania wspol-
nych wytycznych dotyczacych badan i rejestracji produktéw leczniczych.

Polskie instytucje odpowiedzialne za nadzér nad prawidtowym prowadzeniem badan klinicznych to:

» Naczelna Komisja Bioetyczna przy Agencji Badan Medycznych (NKB) — centralny organ
oceny etycznej badan klinicznych odpowiedzialny za zatwierdzanie protokotéw badaw-
czych oraz monitorowanie przestrzegania zasad etyki badan.

» Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
(URPL) - organ administracji panstwowej, wydaje zgode na rozpoczecie badania i jest
uprawniony do przeprowadzania inspekcji w osSrodkach prowadzgcych badania kliniczne.
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https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=wdu20090520417
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=wdu20090520417
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20230000605
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20230000605
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20240001287
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Ponadto, w 2019 r. w Polsce powotano Agencje Badan Medycznych - panstwowa instytucje dzia-
tajacg pod nadzorem Ministra Zdrowia. Jej zadaniem jest wspieranie rozwoju badan klinicznych,
prowadzenie dziatan edukacyjnych oraz legislacyjnych; finansuje projekty badawcze, w tym ekspe-
rymenty medyczne, badania kliniczne lekéw i wyrobéw medycznych oraz wspiera rozwdj innowa-
cyjnych terapii i nowych technologii medycznych. ABM rozwija ponadto infrastrukture badawcza
przez tworzenie Centréw Wsparcia Badan Klinicznych i przyczynia sie do zwiekszenia dostep-
nosci nowoczesnych terapii dla pacjentéw oraz do podniesienia jakosci badan klinicznych pro-
wadzonych w Polsce.

Przedstawione powyzej akty prawne, wytyczne oraz instytucje nadzorujgce obrazuja, jak zto-
zonym i wieloaspektowym procesem jest prowadzenie badan klinicznych. Proces ten wymaga
nie tylko precyzyjnego planowania i organizacji, ale takze Scistego przestrzegania licznych regu-
lacji prawnych i zasad etycznych. W wiekszos$ci dokumentéw skoncentrowano sie na praktycz-
nych aspektach prowadzenia badan, takich jak obowigzki sponsora, organizacja pracy osrodka
badawczego, zasady finansowania, reklamy oraz odpowiedzialnosci prawnej. Szczegdlng uwage
poswieca sie kwestii bezpieczenstwa uczestnikdw oraz procesowi udzielania Swiadomej zgody,
co jest fundamentem etycznego prowadzenia badan klinicznych. Dodatkowe zapisy, takie jak
kodeksy etyczne czy wytyczne miedzynarodowe, majg na celu zapewnienie, ze kazda osoba bio-
rgca udziat w badaniu ma petng swiadomosé jego celu, przebiegu oraz potencjalnego ryzyka —
zaréwno przed rozpoczeciem, jak i w trakcie trwania badania.

¥ Badania kliniczne sa prowadzone na podstawie miedzynarodowych
wytycznych, zasad etycznych i przepiséw prawa oraz ustaw krajowych.
Caty proces jest nadzorowany przez wtasciwe instytucje,
co gwarantuje wysoka jakos¢ prowadzonych badan i wiarygodnos¢
wyhnikéw, a przede wszystkim bezpieczenstwo uczestnikow.
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REJESTRACJA BADANIA KLINICZNEGO

Aby utatwié dostep do informacji o badaniach kli-
nicznych, uprosci¢ procedure uzyskiwania zgody na
ich prowadzenie oraz zapewnié jeden kanat komuni-
kacji miedzy sponsorami a organami regulacyjnymi
panstw Unii Europejskiej i Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, utworzono System Informaciji
o Badaniach Klinicznych.

Wszystkie badania kliniczne produktéw leczniczych
prowadzone w UE musza byc¢ zarejestrowane w tym
systemie.

Informacje zawarte w CTIS sg ogdlnodostepne —
mozna sprawdzi¢, w ktérych osrodkach prowadzone sg badania, jakiej terapii dotyczg, na jakim
etapie realizacji sie znajduja, a takze zapoznaé sie z wynikami badan juz zakoriczonych.

Uproszczony schemat rejestracji badania klinicznego w systemie CTIS wyglada nastepujaco:

»

»

»

»

»

przygotowanie kompletnej dokumentacji,

ztozenie wniosku w CTIS,

walidacja wniosku (w Polsce odbywa sie w URPL),

ocena wniosku (merytoryczna — URPL, etyczna — Naczelna Komisja Bioetyczna),
wydanie decyzji organéw regulatorowych.

Czas trwania tego procesu, zwykle liczony w miesigcach, jest uzalezniony od ztozonosci bada-
nia, jakosci i kompletnosci dokumentacji, dodatkowych zapytan ze strony panstw cztonkowskich,
a takze od jego fazy i charakteru. CTIS petni podwdjna funkcje — dostarcza pacjentom i innym
zainteresowanym rzetelnych informacji o prowadzonych badaniach klinicznych, a sponsorom
umozliwia uzyskanie pozwolenia na rozpoczecie badania w Unii Europejskiej.
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REKRUTACJA’UCZESTNIKﬁW | PROCES
PODPISANIA SWIADOMEJ ZGODY

Rekrutacja to proces identyfikowania, informowania
i kwalifikowania pacjentow, ktdrzy moga wzigé udziat
w badaniu klinicznym, zgodnie z okreslonymi kryte-
riami wtgczenia i wytgczenia, a nastepnie uzyskanie ich
swiadomej zgody na udziat w badaniu. Celem rekru-
tacji jest zapewnienie odpowiedniegj liczby uczestni-
kéw, ktdrzy reprezentujg populacje docelows oraz
spetniajg kryteria bezpieczenstwa i naukowej wiary-
godnosci badania.

Zrédtem wiedzy o badaniu klinicznym dla potencjal-
nych uczestnikéw sa:

» lekarze rodzinni oraz specjalisci,

» kampanie informacyjne w mediach,

» materiaty informacyjne dostarczane osrodkom badan przez sponsora badania,
» portale internetowe.

Kazdy potencjalny uczestnik badania klinicznego musi wyrazi¢ Swiadoma zgode na udziat w bada-
niu. Powinno to by¢ poprzedzone przekazaniem pacjentowi egzemplarza Swiadomej zgody, zawie-
rajacej opis przebiegu badania oraz wszystkimi niezbednymi danymi, z ktérymi pacjent moze
zapoznac sie bez presji czasu. Wsréod informaciji zawartych w formularzu $wiadomej zgody mozna
wymienié¢ m.in.: cel badania, procedury medyczne wykonywane w trakcie badania, potencjalne
korzysciiryzyko. Informacje dotycza réwniez ochrony danych osobowych pacjenta, ubezpiecze-
nia zdrowia i zycia oraz mozliwosci wycofania zgody na udziat w badaniu w dowolnym momencie.
Pacjent po zapoznaniu sie z informacjami dotyczacymi badania, musi mie¢ mozliwos¢ zadawa-
nia pytan i omowienia tresci zgody z badaczem. Dopiero po petnym zrozumieniu celu, przebiegu
badania oraz potencjalnych korzysciach i ryzyku podpisuje formularz Swiadomej zgody.

Pacjent wyrazajacy che¢ udziatu w badaniu klinicznym zobowigzany jest do podpisania swiado-
mej zgody, ktdéra stanowi formalng procedure poprzedzajaca jakiekolwiek dziatania przewidziane
w protokole badania. Zgoda jest podpisywana zawsze w dwéch egzemplarzach - jeden pozo-
staje w osrodku prowadzgcym badanie, a drugi jest wydany uczestnikowi. W momencie podpi-
sania formularza swiadomej zgody na udziat w badaniu pacjent staje sie uczestnikiem badania
klinicznego. Okreslenie ,,uczestnik” zamiast ,,pacjent” podkresla, ze dana osoba dobrowolnie
bierze udziat w badaniu naukowym prowadzonym wedtug Scisle okreslonych zasad etycznych
i prawnych. Uczestnik ma prawo wycofac¢ sie z badania w dowolnym momencie jego trwania,
bez podawania przyczyny, a decyzja ta nie moze mie¢ wptywu na jego dalszg opieke medyczna.

Podpisanie Swiadomej zgody jest jedna z najwazniejszych procedur w przebiegu badania klinicz-
nego. Procedure te czesto okresla sie jako proces pozyskania Swiadomej zgody, poniewaz pacjent
musi mie¢ czas na zapoznanie sie z trescig formularza i mozliwos¢ zadania pytan. Proces ten
nie moze odbywac sie w pospiechu lub w atmosferze nacisku, poniewaz zgoda na uczestnictwo
w badaniu klinicznym jest decyzja, ktéra moze powaznie wptynaé na zdrowie i zycie uczestnika.
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Po podpisaniu swiadomej zgody nastepuje ocena kwalifikowalnos$ci uczestnika do badania, czyli
przeprowadzona zostaje wizyta przesiewowa. Na wizycie tej dochodzi do wstepnej weryfikacji
kryteriow wtaczenia i wytaczenia, przeprowadza sie doktadny wywiad medyczny, przeglada doku-
mentacje medyczng pacjenta oraz czesto wykonuje sie pierwsze procedury diagnostyczne (np.
pobranie krwi, biopsje, RTG, USG, EKG).

Na kolejnej wizycie, czesto nazywanej wizytg randomizacyjng nastepuje losowa alokacja uczest-
nika do grupy badawczej (interwencja, placebo/standardowa terapia) lub tez przydzielenie produktu
badanego w przypadku badan typu open-label (faza otwarta). W nastepnych krokach uczestnik
realizuje kolejne wizyty wedtug harmonogramu, az do czasu zakonczenia jego udziatu w bada-
niu lub wycofania zgody na dalszy udziat w badaniu klinicznym.
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ZAPEWNIENIE BEZPIECZENSTWA
UCZESTNIKA W BADANIU KLINICZNYM

System zapewnienia bezpieczeristwa w badaniach
klinicznych jest wielopoziomowy i obejmuje nadzér
etyczny, prawny, organizacyjny oraz kliniczny. Juz na
etapie projektowania badania prowadzi sie szcze-
goétowa analize potencjalnych zagrozen, a wszyst-
kie procedury planowane sa tak, aby zminimalizo-
wac mozliwos¢ wystgpienia ryzyka dla uczestnika.

Kazde badanie kliniczne tworzy sie na podstawie mie-
dzynarodowych standarddéw etycznych i jakoscio-
wych, a jego rozpoczecie wymaga uzyskania pozytyw-
nej opinii niezaleznej komisji bioetycznej oraz zgody
wtasciwych organdéw regulacyjnych. Badania podle-
gajg regularnemu nadzorowi, a za ich przebieg jest odpowiedzialny wykwalifikowany personel.
W razie pojawienia sie sygnatéw o zwiekszonym ryzyku, organy regulatorowe mogg zadecydo-
wacé o czasowym wstrzymaniu lub tez zakonczeniu badania.

Z chwilg rozpoczecia badania klinicznego wdrazane sg szczegdtowe procedury monitorowa-
nia bezpieczenstwa uczestnikdéw, ktdére obejmujg m.in. raportowanie dziatan niepozgdanych,
ocene ich zwigzku z badanym produktem oraz reagowanie na wszelkie sytuacje mogace zagra-
zac¢ zdrowiu lub zyciu uczestnikéw. Przy ocenie zdarzen niepozadanych badacze oprdcz swojej
wiedzy medycznej, odwotuja sie réwniez do protokotu badania, broszury badacza oraz w prze-
biegu niektérych badan do powszechnych kryteriow terminologicznych dla zdarzen niepozada-
nych (CTCAE - Common Terminology Criteria for Adverse Events). Jest to ustandaryzowany sys-
tem oceny i klasyfikacji dziatan niepozadanych, stosowany do monitorowania bezpieczenstwa
uczestnikéw badan klinicznych. Uczestnicy badania pozostajg pod statg obserwacjg medycznag,
a proces badania klinicznego jest skonstruowany tak, aby maksymalnie chroni¢ zdrowie, bezpie-
czenstwo i dobro uczestnika, ktére pozostajg nadrzedng wartoscig na kazdym etapie.

Nadrzednym i absolutnym priorytetem kazdego badania
klinicznego jest bezpieczenstwo uczestnika. Zaden interes naukowy,
ekonomiczny ani organizacyjny nie moze sta¢ ponad dobrem osoby
uczestniczacej w badaniu.
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W Polsce wymagane jest obowigzkowe ubezpieczenie OC sponsora i badacza, obejmujgce szkody
zdrowotne powstate w zwigzku z udziatem uczestnika w badaniu klinicznym. Uczestnik badania
ma prawo do petnej informacji o procedurze zgtaszania roszczenia, do niezbednej opieki medycz-
nej po wystapieniu zdarzenia niepozadanego oraz do mozliwos¢ ubiegania sie o rekompensate.

Uzupetnieniem klasycznej sciezki odszkodowania jest Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych,
ktéry wprowadzono w ustawie o badaniach klinicznych i jest administrowany przez Rzecznika Praw
Pacjenta. Celem funduszu jest zapewnienie szybszego i prostszego wsparcia finansowego dla
0s0b, ktore w wyniku udziatu w badaniu klinicznym produktéw leczniczych doznaty uszczerbku
na zdrowiu. Uczestnik badania moze otrzymacé jednorazowe Swiadczenie w wysokosci od 2000 do
200tys. zt, aw przypadku $Smierci uczestnika jego bliscy otrzymujg od 20 tys. do 100 tys. zt na osobe.
Postepowanie w ramach Funduszu Kompensacyjnego jest uproszczone w poréwnaniu z postepo-
waniem sgdowym, jednak nadal wymaga spetnienia okreslonych kryteriéw. Swiadczenie moze
by¢ takze wyptacone, gdy nie mozna przypisa¢ nikomu winy, a postepowanie trwa do trzech mie-
siecy od ztozenia kompletnego wniosku. Dziatanie Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych
jest regulowane przez ponizsze przepisy:

» Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi (Dz.U. 2023 poz. 605),

» Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi. https://eur-lex.
europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536
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ZESPOt BADANIA KLINICZNEGO -
SKtAD ZESPOtU IROLA
POSZCZEGOLNYCH CZtONKOW

W sktad zespotu badania klinicznego
wchodzg osoby o zréznicowanej wiedzy
i zakresie obowigzkdw. Zazwyczaj, pod-
stawowy sktad zespotu badania klinicz-
nego stanowig nastepujacy cztonkowie:

»

»

»

»

»

N\

Gtéwny Badacz (Pl — Principal

Investigator) — gtéwny badacz musi byc¢ lekarzem lub tez wykonywa¢ zawod, ktéry wg regu-
lacji krajowych uznawany jest za kwalifikujgcy do petnienia tej funkcji w okreslonym bada-
niu. Gtéwny badacz odpowiada za catoksztatt przebiegu badania klinicznego i nadzoruje
czy jest ono prowadzone zgodnie z protokotem i obowigzujgcymi regulacjami. Odpowiada
rowniez za bezpieczenstwo uczestnikow badania i przydziat zadan poszczegélnym czton-
kom zespotu badawczego.

Wspodtbadacz (S| — Sub-Investigator) — najczesciej lekarz lub lekarz dentysta, odpowie-
dzialny zazwyczaj m.in. za przeprowadzanie wizyt pacjentéw oraz ocene zdarzen niepo-
zadanych. Gtéwna rolg wspoétbadacza jest zbieranie danych dotyczacych zdrowia uczest-
nika badania oraz nadzér nad jego bezpieczenstwem.

Pielegniarka (SN — Study Nurse) — w badaniu jest zazwyczaj odpowiedzialna za pomiar
parametréw zyciowych, pobieranie materiatu biologicznego, podanie produktu badanego
oraz zarzadzanie materiatami laboratoryjnymi zwigzanymi ze wstepnym opracowaniem
pobranych prébek.

Farmaceuta (PHA - Pharmacist) — odpowiedzialny za zgodne z wytycznymi sponsora bada-
nia zarzadzanie produktem badanym - jego odpowiednie przechowywanie oraz prowa-
dzenie dokumentéw dotyczacych ilosci produktu badanego, znajdujgcego sie w osrodku
i wydanego uczestnikom badania.

Koordynator badan klinicznych (CRC - Clinical Research Coordinator) — odpowiada za
obstuge administracyjno-logistyczna badania klinicznego oraz utrzymuje regularny kon-
takt z uczestnikami, organizujgc harmonogram i przebieg wizyt w osrodku. Na co dzien
Scisle wspotpracuje z gtdownym badaczem oraz pozostatymi cztonkami zespotu badaw-
czego, zapewniajac, ze badanie jest prowadzone zgodnie z wymogami protokotu i wg naj-
wyzszych standardow jakosciowych.

Przedstawione zakresy odpowiedzialnosci poszczegdlnych cztonkéw zespotu badawczego moga
roéznic¢ sie w zaleznosci od prowadzonego badania lub personelu, ktérym dysponuje osrodek
badawczy. W zaleznosci od potrzeb danego badania klinicznego do zespotu moga dotaczy¢ row-
niez inni specjalisci tacy jak np. dietetyk, okulista, kardiolog, radiolog czy tez diagnosta labora-
toryjny.

23



PRAWA | 0BOWIAZKI PACJENTA
W BADANIU KLINICZNYM

Decyzja o udziale w badaniu klinicznym jest zawsze dobro-
wolna i podejmowana po zapoznaniu sie przez pacjenta
z petng oraz zrozumiatg informacja o badaniu. Pacjent nie
jest ,,obiektem badania”, lecz aktywnym i chronionym
uczestnikiem, ktérego prawa sg gwarantowane zaréwno
przez prawo krajowe, jak i miedzynarodowe regulacje
etyczne. Jednoczesnie uczestnictwo w badaniu wigze sie
z pewnymi obowigzkami, ktére stuzg zapewnieniu rzetel-
nosci i bezpieczenstwa catemu procesowi.

Rolg lekarza POZ moze byé pomoc uczestnikowi bada-

nia klinicznego zrozumie¢ jego prawa i obowiazki oraz czuwac nad tym, by udziat w badaniu nie
zagrazat jego zdrowiu ani ciggtosci leczenia. Ponizej przedstawiono podstawowe prawa pacjenta,
ktére warto poruszy¢ w rozmowie z potencjalnym uczestnikiem badania klinicznego:

1.

Dobrowolno$¢ udziatu — podkresl, ze udziat jest catkowicie dobrowolny — pacjent moze odmoéwié
lub wycofa¢ zgode w dowolnym momencie bez konsekwencji dla dalszego leczenia.

Swiadoma zgoda - upewnij sig, ze pacjent rozumie: cel badania, procedury, ryzyko, mozliwe korzy-
$ci, alternatywne sposoby leczenia oraz prawo do pytan.

Prawo do rezygnacji — pacjent moze wycofac¢ sie z badania w kazdym momencie, bez podawania
przyczyny.

Prawo do informacji — pacjent ma prawo otrzymac szczegétowe informacje o badaniu, o swoim
stanie zdrowia i o wszelkich nowych okolicznosciach, ktére moga wptynaé na jego decyzje o dal-
szym udziale.

Poufnos$é danych - zapewnij pacjenta, ze jego dane beda chronione zgodnie z przepisami RODO
i GCP, a wyniki badania sg anonimowe.

Odszkodowanie i opieka medyczna — wyjasnij, ze sponsor badania jest ubezpieczony i pokrywa
ewentualne koszty leczenia dziatan niepozadanych lub szkdd powstatych w zwigzku z udziatem
w badaniu.

Zwrot kosztow — uczestnik moze otrzymac zwrot kosztéw poniesionych w zwigzku z udziatem w bada-
niu, moga by¢ to koszty poniesione w zwigzku z transportem, wyzywieniem lub noclegami.
Szacunek i autonomia - pacjent ma prawo by¢ traktowany z poszanowaniem godnosci, prywat-
noscii przekonan.

WSsréd podstawowych obowigzkdéw uczestnika w badaniu klinicznym wymienié mozna:

1.

Rzetelne informowanie o stanie zdrowia — pacjent powinien przekaza¢ lekarzowi petne informa-
cje o przyjmowanych lekach, chorobach i alergiach.

Przestrzeganie protokotu badania —istotne jest regularne przyjmowanie leku zgodnie z zalece-
niami, zgtaszanie sie na wizyty i wykonywanie badan kontrolnych.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych - nalezy niezwtocznie zgtosi¢ badaczowi lub personelowi medycz-
nemu kazdy niepokojagcy objaw.

Zgoda na wglad w dokumentacje — dane moga by¢ udostepniane wytacznie osobom upowaznio-
nym: cztonkom zespotu badania, monitorom, audytorom, komisji bioetyczne;.

Informowanie o rezygnacji — w przypadku decyzji o zakonczeniu udziatu nalezy poinformowac
badacza o tym, ale nie trzeba podawac przyczyny rezygnaciji.

I?rawa i obowigzki pacjenta opracowano na podstawie materiatéw Agencji Badan Medycznych.
Zrodto: strona ABM, Prawa i obowigzki uczestnika badania klinicznego.
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https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/moj-udzial-w-badaniu/jakie-mam-prawa-i-obowiazki/122,Prawa-i-obowiazki-uczestnika-w-badaniu-klinicznym.html

0&A - PYTANIA NAJCZESCIEJ =
ZADAWANE PRZEZ LEKARZY POZ

Q Jak okresli¢é, ktéry pacjent moze
odniesc¢ korzys¢ z udziatu w badaniu
klinicznym?

Lekarz POZ nierzadko jest pierwszg osobg, ktéra
dostrzega u pacjenta brak odpowiedzi na stan-
dardowe leczenie oraz wyczerpanie dostep-
nych mozliwosci terapeutycznych. Podczas
rozmowy lekarz moze réwniez zauwazyg, ze
pacjent poszukuje nowoczesniejszych metod
terapii lub wyraza zainteresowanie udziatem
w badaniu klinicznym.

W praktyce warto zwraca¢ uwage zwtaszcza na pacjentéw z chorobami przewlektymi o utrudnio-
nej kontroli, licznymi nawrotami pomimo leczenia, nietolerancjg standardowych terapii, rozpozna-
niem nowotworowym i chorobami rzadkimi, w ktérych dostep do nowych terapii jest kluczowy.

W gabinecie warto kierowac sie zasadg — jesli brakuje satysfakcjonujgcych mozliwosci terapeu-
tycznych — warto sprawdzi¢ dostepne badania kliniczne w danym wskazaniu.

Q W jakim zakresie lekarz POZ powinien wspotpracowac z zespotem badan
klinicznych?

Lekarz POZ moze utrzymywac kontakt z zespotem badan klinicznych, jesli jego pacjent bierze
udziat w badaniu. Jego rolg jest prowadzenie standardowej opieki medycznej, monitorowanie
stanu zdrowia pacjenta i reagowanie na mozliwe dziatania niepozadane, o ktérych powinien infor-
mowac zespo6t badawczy. Wszelka wymiana informacji musi odbywac sie za zgoda pacjenta.
Lekarz POZ nie wykonuje procedur wynikajacych z protokotu badania klinicznego, ale dba o bez-
pieczenstwo pacjenta i moze konsultowac z zespotem badawczym kazdg decyzje mogaca wpty-
ngc¢ na przebieg leczenia pacjenta.

Q Czy moge zapoznac sie z dokumentacjg badania klinicznego, w ktérym bedzie
uczestniczy¢ moj pacjent?

Lekarz POZ nie ma dostepu do petnej tresci protokotu badania, broszury badacza, wewnetrz-
nych procedur osrodka, danych innych uczestnikéw i wielu dokumentéw zwigzanych z przebie-
giem badania. Sa to informacje poufne, do ktérych dostep majg wytacznie cztonkowie zespotu
prowadzgcego badanie kliniczne. Nalezy wspomnieg, ze lekarz POZ moze zaczerpngc informa-
cji o danym badaniu klinicznym na stronie Search for clinical trials - EMA.

Lekarz POZ ma prawo zapoznac sie z dokumentacjg medyczng uczestnika badania i z formu-
larzem swiadomej zgody na udziat w badaniu, tylko jesli pacjent wyrazi na to zgode. Uczestnik
badania ma petne prawo udzieli¢ lekarzowi POZ dostepu do swojej dokumentacji medycznej
zwigzanej z udziatem w badaniu.
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Q Jak powinien postgpi¢ lekarz POZ w przypadku wystepowania dziatan ubocznych
terapii u pacjenta?

Gdy u pacjenta biorgcego udziat w badaniu klinicznym pojawiajg sie dziatania uboczne (dziata-
nia niepozadane), lekarz POZ powinien najpierw oceni¢ jego stan i udzieli¢ niezbednej pomocy.
Nastepnie powinien odnotowac¢ objawy w dokumentacji medycznej oraz za zgoda pacjenta, skon-
taktowac sie z zespotem badan klinicznych, aby przekazac¢ informacje o zdarzeniu. Wprowadzenie
nowych lekéw lub zmian terapii powinno odbywac sie po konsultacji z zespotem badawczym,
chyba ze sytuacja wymaga natychmiastowej interwencji. Priorytetem pozostaje bezpieczen-
stwo pacjenta.

9 Czy pacjent biorgcy udziat w badaniu klinicznym pozostaje pod mojg opieka?

Tak. Udziat pacjenta w badaniu klinicznym nie wytacza pacjenta z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej. Nadal korzysta z porad, recept, skierowan i opieki w ramach NFZ.

9 Jaki jest zakres mojej odpowiedzialnosci za pacjenta uczestniczacego w badaniu?

Za bezpieczenstwo i zdrowie uczestnika odpowiada gtdwny badacz, osrodek i sponsor badania.
Lekarz POZ odpowiada za decyzje podejmowane w ramach standardowej opieki medycznej,
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

9 Czy moge kontynuowac lub modyfikowac terapie pacjenta bedgcego w badaniu?

Tak - lekarz POZ moze modyfikowac terapie pacjenta, ale warto zwrdécié¢ uwage, ze niektoére leki
moga by¢ niedozwolone przez protokét badania klinicznego, co moze by¢ zwigzane z interak-
cjami z produktem badanym. Lekarz POZ, ktéry prowadzi pacjenta bedacego uczestnikiem bada-
nia powinien przed zmiana leczenie skonsultowac sie gtownym badaczem celem potwierdzenia,
czy zmiana leczenia jest bezpieczna.

9 Kto odpowiada za postepowanie w przypadku wystgpienia dziatania niepozgdanego
—jaczy badacz?

Za monitorowanie i raportowanie dziatan niepozadanych odpowiada badacz prowadzacy badanie.
Lekarz POZ odpowiada za standardowa diagnostyke i leczenie. Jesli lekarz POZ zauwazy pogor-
szenie stanu zdrowia pacjenta uczestniczgcego w badaniu moze skontaktowaé sie z osrodkiem
prowadzgcym badanie, poniewaz moze to by¢ dziatanie niepozadane wynikajgce z przyjmowa-
nia produktu badanego.

9 Czy lekarz POZ ponosi odpowiedzialnos¢ prawng za udziat pacjenta w badaniu?
Nie. Za bezpieczenstwo i zdrowie uczestnika oraz wykonywanie procedur badania odpowiada

sponsor i gtdwny badacz. Lekarz POZ odpowiada jedynie za swoje decyzje kliniczne wynikajace
z podstawowej opieki zdrowotnej.
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9 Czy osrodek powinien przekaza¢ mi karte informacyjng dotyczgca udziatu pacjenta
w badaniu klinicznym?

W praktyce - tak, to standard w wiekszosci badan. Formalnie — nie zawsze jest to wymagane.

9 Czy pacjent musi mnie poinformowac o udziale w badaniu?

Pacjent nie ma obowigzku informowania lekarza POZ o udziale w badaniu. Taka informacja moze
miec¢ jednak duze znaczenie dla bezpieczenstwa pacjenta, zaréwno w przypadku chordéb prze-
wlektych, jak i terapii doraznej, np. choréb zakaznych. Wynika to z ryzyka interakcji miedzy lekami
przepisanymi pacjentowi a produktem badanym, ktory przyjmuje w ramach badania klinicznego.
Dlatego, pacjent jest zazwyczaj zachecany przez zespot badania klinicznego do poinformowania
lekarza POZ o udziale w badaniu klinicznym.

Q Sygnaty alarmowe - kiedy udziat w badaniu klinicznym moze NIE by¢ odpowiedni
dla danego pacjenta?

Cho¢ udziat pacjenta w badaniu jest dobrowolny, lekarz rodzinny moze pomdc w ocenie, czy
propozycja udziatu pacjenta w badaniu klinicznym powinna zostaé¢ poddana gtebszemu namy-
stowi. W szczegolnosci, jesli:

» pacjent wykazuje brak zrozumienia ryzyka zwigzanego z udziatem,

» pacjent ma zbyt wiele chorob wspétistniejgcych lub przyjmuje liczne leki (wysokie ryzyko
interakcji z produktem badanym),

» pacjent deklaruje udziat pod presjg osdb trzecich,

» pacjent ma niskag zdolnos$¢ do przestrzegania zalecen lekarskich,

» przedstawiana pacjentowiinformacja o badaniu jest niepetna lub budzi watpliwosci.

Wazne - lekarz POZ nie decyduje o kwalifikacji — to rola oSrodka badawczego. Nie moze réwniez

wptywacé w jakikolwiek sposdb na decyzje pacjenta o udziale w badaniu - jest to indywidualna
decyzja pacjenta.
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Proponowany udziat w badaniu ma na celu ocene nowej terapii pod scistym nadzorem specjali-
stow i moze, lecz nie musi, przynies¢ korzysci kliniczne dla uczestnika.

Q Czy udziat w badaniu jest obowigzkowy?

Nie, udziatw badaniu klinicznym nie jest obowigzkowy. Pacjent po zapoznaniu sie z formularzem swiado-
mej zgody na udziatw badaniu oraz po rozmowie z lekarzem kwalifikujgcym ma prawo podjgé samodzielna,
Swiadoma decyzje czy wyraza cheé na udziat w badaniu klinicznym. Moze réwniez wycofac swojg zgode
na udziat w badaniu w dowolnym momencie bez zadnych konsekwencji. Decyzja nalezy wytacznie do
pacjenta (w przypadku samodzielnych, dorostych pacjentéw) i nie moze wynikac z jakiegokolwiek nacisku.

Q Co doktadnie bedzie sie dziato podczas badania klinicznego?

Lekarz powinien wyjasnié, ze badanie kliniczne przebiega wedtug szczegdétowego planu (proto-
kotu), w ktérym okreslono wszystkie etapy, wizyty, badania i procedury. Mozna podkreslié, ze
pacjent otrzyma w formie pisemnej petng informacje przed rozpoczeciem udziatu w badaniu,
oraz ze ma prawo zadawac wszelkie pytania na kazdym etapie.

Q Jakie korzysci moge odniesc¢ z udziatu w badaniu klinicznym?

Udziat w badaniu klinicznym moze przynie$c¢ réznorodne korzysci—zaréwno dla uczestnikéw, jakidla
nauki oraz catego spoteczenstwa. Najwazniejsze z nich to: dostep do nowoczesnych metod leczenia
— uczestnicy moga mieé dostep do najnowszych terapii, ktdre jeszcze nie sg powszechnie dostepne
na rynku; profesjonalna opieka medyczna —uczestnictwo czesto wigze sie z konsultacjami z wykwa-
lifikowanymi specjalistami i regularnym monitorowaniem stanu zdrowia; mozliwos$¢ poprawy stanu
zdrowia —w niektorych przypadkach badania kliniczne moga przyczynic sie do poprawy stanu zdro-
wia i samopoczucia; wktad w rozwdj nauki i medycyny — udziat pomaga w opracowaniu nowych tera-
pii i metod leczenia, ktére moga przyniesc¢ korzysci innym pacjentom w przysztosci; wiedza i Swiado-
mos$¢é — uczestnicy czesto zyskujg lepsza wiedze na temat swojej choroby i dostepnych metod leczenia.

Q Jakich dziatan niepozgdanych moge spodziewac sie w trakcie badania klinicznego?

Lekarz powinien wyjasni¢, ze kazde leczenie, takze standardowe, moze wigzac sie z ryzykiem
wystapienia dziatan niepozadanych. W badaniach klinicznych to ryzyko jest doktadnie opisane
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w dokumentach informacyjnych, ktére pacjent otrzymuje przed podpisaniem zgody na udziat
w badaniu. Nalezy zaznaczy¢, ze uczestnik badania znajduje sie pod Scistg opiekg medycznag
a kazdy niepokojacy objaw nalezy natychmiast zgtosi¢ lekarzowi prowadzgcemu badanie.

9 Czy moge otrzymac placebo?

Tak, w badaniach klinicznych pacjent moze trafi¢ do grupy otrzymujacej placebo. Placebo to nie-
aktywny preparat, ktory jest uzywany do poréwnania z produktem badanym, aby oceni¢ jego sku-
tecznos¢ i bezpieczenstwo. Udziat w grupie placebo jest mozliwy, jesli badanie jest zaprojekto-
wane jako randomizowana kontrolowana préba z grupa placebo lub tez, jesli nie ma dostepnych
skutecznych terapii, ktére uniemozliwiatyby stosowanie placebo. Informacja o mozliwosci tra-
fienia do grupy otrzymujacej placebo bedzie zawarta w formularzu Swiadomej zgody.

9 Czy bede wiedziec, czy otrzymuje produkt badany czy placebo?

Nie zawsze. Lekarz powinien wyjasnié, ze w wielu badaniach klinicznych stosuje sie tzw. Slepa
prébe — ani pacjent, ani lekarz prowadzacy nie wiedza, kto otrzymuje nowy lek, a kto placebo.
Takie postepowanie ma na celu obiektywna ocene leczenia. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze pacjent
w razie potrzeby medycznej (np. zagrozenia zdrowia lub zycia) moze zostac¢ ,,odslepiony”, tzn.
zostanie ujawnione czy pacjent otrzymuje produkt badany, czy placebo.

9 Kto bedzie miat dostep do moich danych?

Dane osobowe i dokumentacja medyczna badania klinicznego sg chronione przepisami prawa.
Dostep do nich majg wytgcznie osoby zaangazowane w dane badanie kliniczne, czyli zespot
badawczy (lekarz prowadzacy, koordynatorzy, pielegniarki), przedstawiciele sponsora (monito-
rzy) oraz organy regulacyjne (audytorzy i inspektorzy). Pacjent ma prawo wycofaé zgode na prze-
twarzanie danych, jednak wigze sie to z zakoriczeniem udziatu w badaniu, poniewaz bez tej zgody
nie jest mozliwe dalsze przeprowadzanie procedur badania. Przetwarzaniu mogg podlegac jed-
nak dane zebrane w badaniu do momentu wycofania zgody.

Q Czy poniose jakiekolwiek koszty w zwigzku z udziatem w badaniu?

Uczestnik nie ponosi zadnych kosztéw procedur, badan ani lekéw przewidzianych w protokole
badania. Zwracane sa rowniez poniesione koszty, wynikajace np. z noclegu, positkow czy podrézy
do osrodka. Wszystkich informacji na ten temat powinien udzieli¢ zesp6t badania klinicznego.
Najczesciej informacji takich udziela koordynator badania.

9 Co sie stanie, jesli doswiadcze dziatan niepozgdanych?

Wystapienie dziatan niepozgdanych zwigzanych z podaniem badanego produktu leczniczego kaz-
dorazowo jest indywidualnie rozpatrywane. Badacz musi oceni¢ zdarzenie niepozgadane i pod-
ja¢ odpowiednie dziatania, w tym zapewni¢ opieke medyczng oraz zgtosi¢ wystapienie zdarze-
nia do sponsora badania. Badacz podejmuje réwniez decyzje o dalszych krokach — decyduje czy
uczestnik moze kontynuowacé udziat w badaniu, czy moze dalej przyjmowac produkt badany lub
czy zostanie wytgczony z dalszego uczestnictwa w badaniu. Wszystkie decyzje majg na celu
zapewnienie bezpieczenstwa uczestnika.
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9 Czy po zakonczeniu badania bede mégt dalej przyjmowac lek otrzymywany
w badaniu?

W aktualnym stanie prawnym brakuje w Polsce precyzyjnych regulacji dotyczacych dostepu do
tzw. programow rozszerzonego dostepu (expanded access programs) przeznaczonych dla uczest-
nikéw badania klinicznego, pozytywnie odpowiadajgcych na leczenie produktem podawanym
w badaniu. W praktyce istniejg nastepujgce scenariusze:

» dalsze leczenie produktem badanym, jesli jest on juz zarejestrowany w Polsce w danym
wskazaniu (refundacja lub zakup przez pacjenta),

» dalsze leczenie innym lekiem zarejestrowanym, z podobnym dziataniem lub takimi samymi
substancjami aktywnymi,

» dalsze leczenie niezarejestrowanym produktem badanym w ramach kolejnego badania
klinicznego typu ,open-label”,

» dalsze leczenie niezarejestrowanym produktem badanym w ramach tzw. compassionate
use. Compassionate use ttumaczone jest jako ,humanitarne stosowanie” —to opcja lecze-
nia, ktdra pozwala na uzycie leku, niedopuszczonego do obrotu w danym kraju. Waznym
warunkiem jest, ze ww. grupy pacjentéw nie mozna poddac¢ skutecznemu leczeniu zad-
nym innym produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu w danym kraju.

9 Czy moge skonsultowac sie z rodzing/przyjaciotmi zanim podejme decyzje o udziale
w badaniu klinicznym?

Tak, przed podjeciem decyzji o udziale w badaniu klinicznym mozna omoéwi¢ che¢ udziatu w bada-
niu i swoje watpliwosci z lekarzem rodzinnym, cztonkami rodziny, innymi bliskimi osobami lub
tez opiekunami prawnymi.

9 Czy udziat w badaniu klinicznym wptynie na moje dotychczasowe leczenie?
Przed zakwalifikowaniem do badania, badacz musi zweryfikowaé z protokotem badania, jakie
leczenie jest dopuszczalne, a jakie zabronione w trakcie przyjmowania produktu badanego. Jest

to wazne ze wzgledu na mozliwe interakcje miedzy przyjmowanymi lekami a produktem bada-
nym. Tym samym, w trakcie badania klinicznego dotychczasowe leczenie moze ulec zmianom.

9 Czy otrzymam wynagrodzenie za udziat w badaniu klinicznym?
Udziat w badaniu klinicznym nie wigze sie z otrzymaniem wynagrodzenia finansowego. Co istotne,

uczestnicy nie ponosza kosztéw zwigzanych z udziatem, takich jak dojazd na wizyty, wyzywienie
w dniu badania czy nocleg, jesli zajdzie taka koniecznosé.

9 Czy w dniach wizyt w ramach badania klinicznego przystuguje mizwolnienie lekarskie?
Tak, w trakcie wizyt w ramach badania klinicznego mozna uzyskac¢ zwolnienie lekarskie, jesli

zostanie to uznane za konieczne. Zwolnienie lekarskie w tym okresie moze by¢ wystawione, jesli
jest uzasadnione stanem zdrowia lub leczeniem.

9 Czy sg inne mozliwosci terapeutyczne, poza udziatem w badaniu klinicznym?

Gtownym celem badan klinicznych jest ocena skutecznosci i bezpieczenstwa badanego leku, a udziat
w badaniu nie gwarantuje poprawy stanu zdrowia. Wazne jest dlatego, aby pacjent podjat decyzje wraz
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z lekarzem, ktdry zapozna go z dostepnymi metodami leczenia jego choroby. Inne mozliwosci terapeu-
tyczne to przede wszystkim standardowa opieka medyczna oraz programy lekowe NFZ. Jest tez mozliwosé
zakupienia lekéw nierefundowanych i leczenia odptatnie w prywatnych placéwkach w kraju lub za granica.

9 Czy nadal bede pozostawat pod opieka lekarza POZ podczas udziatu w badaniu
klinicznym?

Tak, podczas udziatu w badaniu klinicznym pacjent nadal pozostaje pod opieka swojego lekarza POZ.
Lekarz POZ nadal bedzie zaangazowany w opieke nad pacjentem, monitorowaniem jego stanu zdro-
wia i pomocaw przypadku schorzen, ktére nie sg objete opieka w badaniu klinicznym. Wazne jest,
aby poinformowaé swojego lekarza POZ o checi udziatu w badaniu klinicznym, aby mdégt on odpo-
wiednio nadzorowac zdrowie i zapewnic¢ wsparcie w trakcie i po zakoriczeniu badania klinicznego.

9 Jak badanie kliniczne moze wptyng¢ na moje codzienne zycie?

Udziat w badaniu klinicznym wigze sie z wykonywaniem pewnych procedur, ktére moga by¢ niestandar-
dowe w codziennym zyciu, np. raportowanie w dzienniczku elektronicznym przyjecie leku badanego,
dostarczanie materiatu biologicznego do laboratorium, wizyty zwigzane z pobraniem krwi, monito-
rowanie diety. Uczestnik bedzie musiat zaplanowac odpowiednig ilo$¢ czasu na wykonanie przewi-
dzianych dla niego dziatan oraz odbycie wizyt zwigzanych z badaniem. Caty harmonogram badania
oraz wszelkie zwigzane z nim aktywnosci (procedury) sg opisane w formularzu Swiadomej zgody.

Q Czy mozliwe jest, ze nie zakwalifikuje sie do badania klinicznego?

Tak, istnieje mozliwosc¢, ze pacjent nie zakwalifikuje sie do badania klinicznego. Decyzja ta zalezy
od wielu czynnikéw, takich jak spetnienie okreslonych kryteriéw wtaczenia i wytaczenia, stanu
zdrowia, wieku, wczesniejszego leczenia czy specyficznych wymagan badania klinicznego.

9 Co bedzie, jesli moja choroba nasili sie podczas badania klinicznego?

Stan zdrowia uczestnika badania jest pod statg kontrolg badacza. Nasilenie podstawowej cho-
roby podczas uczestnictwa w badaniu klinicznym moze spowodowaé wstrzymanie podawania
produktu badanego, zmiany dawkowania lub tez czesciowe/catkowite zaprzestanie podawania
produktu badanego. Badacz, dziatajagc w porozumieniu z pacjentem, zaproponuje rozwigzanie
najkorzystniejsze dla tagodzenia objawdw choroby.

Q Czy otrzymam wyniki badan wykonywanych w trakcie udziatu w badaniu
klinicznym?

Uczestnik badania ma prawo dostepu do swojej dokumentacji medycznej. Wszystkie badania
laboratoryjne i diagnostyczne moga byc¢ przekazywane, z zaslepieniem danych poufnych dla pro-
wadzonego badania.

9 Czy moge zrezygnowac z udziatu w badaniu klinicznym?
Tak, pacjent ma prawo zrezygnowac z udziatu w badaniu klinicznym w dowolnym momencie, bez
podawania przyczyny i bez zadnych negatywnych konsekwencji. Jesli uczestnik zdecyduje sie na

wycofanie, wskazane jest poinformowanie zespotu badawczego, co umozliwi formalne zareje-
strowanie decyzji i zagwarantowanie dalszej, wtasciwej opieki medycznej.
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BAZY BADAN - GDZIE SZUKAC
INFORMACJI 0 BADANIACH
KLINICZNYCH

» Baza ogélnoswiatowa

» Bazaeuropejska

»  WHO -rejestr, ktéry zbiera i prezentuje
tresci z wielu swiatowych rejestrow

» Rejestr badan klinicznych w Wielkiej
Brytanii

» Europejska Sie¢ Centrow
Farmakoepidemiologii i Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii

» Baza Badan CenterWatch

» Europejska Sie¢ Informacji o Badaniach

Klinicznych
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pozadane produktu leczniczego, jest to kazda
szkodliwa i niezamierzona reakcja/odpowiedz
na produkt, ktora wystepuje przy jakiejkolwiek
dawce.

AE - (Adverse Event) zdarzenie niepoza-
dane - kazde niepozgdane zdarzenie natury

— |
medycznej wystepujgce u pacjenta lub osoby IIII\\II\

M

uczestniczacej w badaniu, otrzymujacej pro- J
dukt farmaceutyczny, niezaleznie od istnie-

nia lub braku zwigzku przyczynowo-skutko-

wego z otrzymywanym leczeniem. Za zdarzenie niepozadane moze wiec zostac¢ uznany kazdy
szkodliwy i niezamierzony objaw przedmiotowy (rowniez nieprawidtowy wynik badania labora-
toryjnego, pogorszenie stanu zdrowia, nasilenie dotychczasowych objawdéw), podmiotowy lub
choroba, ktdrej wystapienie jest czasowo zbiezne z zastosowaniem badanego produktu medycz-
nego, niezaleznie od tego, czy zwigzek przyczynowo skutkowy zachodzi czy nie.

|

AESI - (Adverse Event of Special Interest) zdarzenie niepozgdane o szczegdlnym znaczeniu, jest
to zdarzenie (powazne lub nie) o charakterze naukowym i medycznym, specyficzne dla produktu
lub programu sponsora, w przypadku ktérego wtasciwe moze by¢ biezgce monitorowanie i szyb-
kie przekazywanie informacji sponsorowi przez badacza. Takie zdarzenie moze wymagac dal-
szego badania w celu jego scharakteryzowania i zrozumienia.

CRF - (Case Report Form), drukowany albo zawarty na no$niku elektronicznym (eCRF — electro-
nic Case Report Form) lub optycznym dokument stuzgcy do zbierania wszystkich wymaganych
w protokole informacji dotyczacych poszczegdlnych uczestnikéw badania.

CTCAE - (Common Terminology Criteria for Adverse Events) powszechne kryteria terminolo-
giczne dla zdarzen niepozagdanych. Jest to ustandaryzowany system oceny i klasyfikacji dzia-
tan niepozadanych, stosowany powszechnie do monitorowania bezpieczenstwa uczestnikéw
w trakcie badania.

EudraVigilance - internetowy system informacyjny stuzacy do zarzgdzania danymi z raportéw
o bezpieczenstwie utworzonymi przez Europejskg Agencje Lekdéw (EMA), zawierajgcymi zgtosze-
nia o podejrzewanych dziataniach niepozadanych lekéw zarejestrowanych w UE.

IB - (Investigator Brochure), broszura badacza.

ICF - (Informed Consent Form), formularz Swiadomej zgody podpisywany przez pacjenta przed
wykonaniem jakiejkolwiek procedury wynikajacej z badania klinicznego. Wsréd informacji zawar-
tych w formularzu swiadomej zgody mozna wymieni¢ m.in. cel badania, procedury medyczne
wykonywane w trakcie badania, potencjalne korzysci i ryzyko wynikajgce z uczestnictwa w bada-
niu klinicznym.

Pharmacovigilance — nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktoéw leczniczych, zgodny
Z przepisami prawa polskiego oraz przepisami prawa Unii Europejskiej.
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Protokot badania - (ang. protocol), dokument zawierajgcy cel i plan badania, a takze opis meto-
dyki i analizy statystycznejwraz z opisem planowanego przebiegu i warunkéw badania. Zawiera
opisy wszystkich procedur wykonywanych w trakcie badania.

SAE - (ang. Serious Adverse Event), ciezkie zdarzenie niepozadane —jest to kazde zdarzenie natury
medycznej, ktére bez wzgledu na zastosowang dawke leku powoduje: zgon, zagrozenie zycia,
zagrozenie zdrowia, koniecznos$¢ hospitalizacji lub przedtuzenie trwajacej hospitalizacji, trwaty
lub znaczny uszczerbek na zdrowiu, wade wrodzong lub uszkodzenie okotoporodowe, inne niz
wyzej wymienione zdarzenie, istothe medycznie w ocenie badacza.

SUSAR - (ang. Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction), podejrzewane niespodzie-
wane ciezkie niepozadane dziatanie produktu leczniczego — to dziatanie niepozadane, ktérego
rodzaj lub nasilenie nie odpowiada danym zawartym w referencyjnej informacji o bezpieczen-
stwie, takich jak broszura badacza czy Charakterystyka Produktu Leczniczego.
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WYKAZ SKROTOW UZYWANYCH
W TEKSCIE

ABM - Agencja Badan Medycznych

ADR-Adverse Drug Reaction (dziatanie niepo-
zagdane produktu leczniczego)

AE - Adverse Event (zdarzenie niepozadane)

AESI - Adverse Event of Special Interest (zda-
rzenie niepozadane o szczegdlnym znaczeniu)

CRC - Clinical Research Coordinator (koordy-

nator badania klinicznego) [ [ — \,’ B

CRF - Case Report Form

CTCAE - Common Terminology Criteria for Adverse Events (powszechne kryteria terminologiczne
dla zdarzen niepozadanych)

CTIS - Clinical Trial Information System (System Informacji o Badaniach Klinicznych)

CWBK - Centrum Wsparcia Badan Klinicznych

DHT - digital health technology (cyfrowe technologie zdrowotne)

EBM - Evidence-Based Medicine (medycyna oparta na dowodach)

EMA - European Medicines Agency (Europejska Agencja Lekdw)

FDA - Food and Drug Administration (Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw)

IB — Investigator Brochure (broszura badacza)

ICF — Informed Consent Form (formularz Swiadomej zgody)

ICH - International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use (Miedzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestrac;ji
Produktoéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi)

ICH GCP - International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use — Good Clinical Practice (Miedzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan
Technicznych dla Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi — Dobra Praktyka Kliniczna)
MDR - Medical Device Regulation (Rozporzgdzenie w sprawie wyrobdw medycznych)

NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia

NIH — National Institutes of Health

PHA - Pharmacist (farmaceuta)
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Pl - Principal Investigator (gtdwny badacz)

POZ - podstawa opieka zdrowotna

SAE - Serious Adverse Event (ciezkie zdarzenie niepozadane)
Sl - Sub-Investigator (wspo6tbadacz)

SN - Study Nurse (pielegniarka)

SUSAR - Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction (podejrzewane niespodziewane ciez-
kie niepozadane dziatanie produktu leczniczego)

URPL - Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

WHO - World Health Organization (Swiatowa Organizacja Zdrowia)
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Podrecznik ,,Pacjenci w badaniach klinicznych. Kompendium dla lekarza POZ” stanowi howa-
torska i wyjgtkowo potrzebng publikacje na polskim rynku edukacji medycznej. Jest to pierwsze
opracowanie, ktére w sposéb kompleksowy, a jednoczes$nie praktyczny, podejmuje temat badan
klinicznych z perspektywy lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ).

Najwazniejszym walorem podrecznika jest jego praktyczne ukierunkowanie. Autorzy odchodzg
od czysto teoretycznego ujecia na rzecz przedstawienia realnej roli lekarza POZ w procesie badan
klinicznych. Podkreslajg jego znaczenie jako pierwszego kontaktu pacjenta z systemem ochrony
zdrowia oraz jako osoby wspierajgcej pacjenta w podejmowaniu Swiadomej decyzji o udziale
w badaniu . Takie podejscie stanowi istotng innowacje, poniewaz dotychczasowe publikacje kon-
centrowaty sie gtéwnie na perspektywie badaczy lub osrodkéw klinicznych.

Podrecznik wyrdznia sie takze interdyscyplinarnoscia, tgczy zagadnienia medyczne, prawne
i etyczne, tworzac spdjne kompendium wiedzy. Czytelnik znajdzie tu zaréwno podstawowe defi-
nicje badan klinicznych, opis ich przebiegu i faz, jak i szczegétowe omadwienie regulacji praw-
nych oraz zasad bezpieczenstwa uczestnikdw. Szczegdlnie cenne jest odniesienie do aktualnych
realiow w Polsce, w tym roli instytucji takich jak Agencja Badan Medycznych czy system CTIS.

Publikacja ma réwniez duze znaczenie systemowe. W kontekscie dynamicznego rozwoju rynku
badan klinicznych w Polsce oraz rosngcego znaczenia medycyny opartej na dowodach (EBM),
podrecznik wspiera lekarzy POZ w petnieniu roli posrednikow miedzy pacjentem a nowocze-
snymi terapiami. Przyczynia sie tym samym do zwiekszenia dostepnosci badan klinicznych oraz
poprawy jakosci opieki nad pacjentem.

Podsumowujgc, omawiany podrecznik mozna uznac¢ za innowacyjne i pionierskie opracowanie
w Polsce, ktére wypetnia istotng luke w literaturze medycznej. £aczy wysokg wartos¢ meryto-
ryczng z praktycznym zastosowaniem, a dzieki nowoczesnej formie i podejsciu dydaktycznemu
ma potencjat sta¢ sie standardowym narzedziem edukacyjnym dla lekarzy POZ.

mgr farm. Ernest Szubert
Prezes Zarzadu

Stowarzyszenie na Rzecr
G C P pl | Dobrei Proktyki Badar
Kliniczrnych w Polsce
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»PACJENCI W BADANIACH KLINICZNYCH. Kompendium dla lekarza POZ" to praktyczny
przewodnik przygotowany przez zespét CWBK PUM z mysla o lekarzach podstawowej opieki zdrowotne;.
W publikacji w przystepny i logiczny sposob przyblizono najwazniejsze zagadnienia dotyczgce badan
klinicznych - od informacji ogolnych, przez rekrutacje pacjentdw, po przebieg ich uczestnictwa
w badaniu klinicznym.

W kompendium omowiono prawa i obowigzki pacjentéw decydujgcych sie na udziat w badaniu
klinicznym, uporzadkowano kluczowe pojecia oraz przedstawiono najwazniejsze regulacje prawne
i zasady etyczne, ktérymi na kazdym etapie badania kierujg sie zespot badawczy i sponsor. Catos¢
uzupetnia praktyczny rozdziat Q & A, z odpowiedziami na najczesciej pojawiajgce sie pytania lekarzy POZ
oraz pacjentow.

Niniejsza publikacja zostata przygotowana jako narzedzie wspierajace lekarzy POZ w petnieniu funkcji
niezaleznych doradcow pacjentéw, umozliwiajgc im udzielanie rzetelnych informacji potrzebnych do
Swiadomego i przemyslanego podijecia decyzji o udziale w badaniu klinicznym.
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