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Badania naukowe

°*mMOQgg przyjac postac badan
Interwencyjnych |
eksperymentow
medycznych



Pojecie: badanie

,nieinterwencyjne”

e 0zhacza, ze wybor terapii przez
lekarza jest dokonywany w kontekscie
normalnej praktyki klinicznej

» Wybor sposobu leczenia przez lekarza
nie jest dokonywany na podstawie
protokotu badania

» uprawniajg lekarza tylko do obserwacji
efektow okreslonej terapii wybranej
przez niego | uzgodnionej z pacjentem



Zgodnie z art. 37al ust. 1 ustawy Prawo
Farmaceutyczne badaniem nieinterwencyjnym
jest badanie, w ktérym:

» produkty lecznicze sg stosowane w sposob okreslony w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu,

» przydzielenie chorego do grupy, w ktorej stosowana jest
okreslona metoda leczenia nie nastepuje na podstawie
protokotu badania, ale zalezy od aktualnej praktyki, a decyzja
0 podaniu leku jest jednoznacznie oddzielona od decyzji o
witgczeniu pacjenta do badania,

» U pacjentow nie wykonuje sie zadnych dodatkowych procedur
diagnostycznych ani monitorowania, a do analizy zebranych
danych stosuje sie metody epidemiologiczne

 Prawo farmaceutyczne wyiacza badania nieinterwencyjne
Z zakresu zastosowania_ rozdziatu 2a odnoszacegqo sie
do badan klinicznych produktow leczniczych




REGZa|E
eksperymentow
MeayczZnych




Cecha wspolna obu

kategorii badan

oJest element postepowania
nowatorskiego,
odbiegajgcego od
dotychczas uznawanego
badz niezupetnie jeszcze
Sprawdzonego



Eksperyment badawczy

» ma doswiadczalny charakter

» Zmierza do pogtebienia wiedzy
medyczne]

» Moze bycC przeprowadzony zarowno

na osobach chorych, jak |
zdrowych.

» dopuszczalny, gdy uczestnictwo w nim
nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez
r'yzyko jest niewielkie | nie pozostaje w
dysproporcji do mozliwych
pozytywnych jego rezultatow



Eksperyment leczniczy
(kliniczny)

e ma na celu polepszenie zdrowia pacjenta,

» Polega na wprowadzeniu przez lekarza
nowych lub tylko czesciowo
wyprobowanych metod diagnostycznych,
leczniczych lub profilaktycznych w celu
osiggniecia bezposredniej korzysci dla
zdrowia osoby leczone]

* Moze on zostac przeprowadzony jesli
dotychczas stosowane metody medyczne
nie sg skuteczne lub ich skutecznosc nie
jest wystarczajgca




Pisemna zgoda pacjenta

e (art. 25 ust. 1. u.z.l.) przeprowadzenie
eksperymentu medycznego wymaga
pisemne] zgody 0osoby badane]
majgcej w nim uczestniczyc

» W przypadku niemoznosci wyrazenia
pisemnej zgody, za rownowazne
uwaza sie wyrazenie zqgody ustnie
Zztozone w obecnosci dwoch swiadkow




Badania nieinterwencyjne nie
stanowig eksperymentu medycznego

W rozumieniu ustawy z
dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza |
lekarza dentysty nie
wymagaja Opinii Komisjl
Bioetyczne] oraz nie
stanowig badan
klinicznych



Badania nieinterwencyjne

*Sg badaniami
obserwacyjnymi

*obejmujg zbieranie
danych naukowych

*majg na celu odpowiedz

na istotne pytania
badawcze



Badanie nieinterwencyjne to

nie badanie kliniczne

» regulacje dotyczgce badan klinicznych
nie znajdujg zastosowania do badan
nieinterwencyjnych

» wymogi Dobrej Praktyki Kliniczne]
(GCP) nie obejmujg tych badan

* nie ma obowigzku uzyskiwania

pozwolenia Ministra Zdrowia |
pozytywne] opinii Komisji Bioetyczne|



Badania nieinterwencyjne

*nie wchodzg w zakres
definicjl eksperymentu
medycznego wskazanej
w ustawie o zawodach
lekarza | lekarza dentysty



Zgoda pacjenta?

 Jesli badania naukowe przyjmujg postac
badan na dokumentacji nalezy wzigc pod
uwage przepisy dot. ochrony dobr
osobistych | tajemnicy lekarskiej.

» jesli badanie przewiduje zbieranie
danych zawierajgcych informacije
identyfikujgce pacjentow, wyrazna zgoda
|est wymagana

» Nie wymaga sie zgody pacjenta w
zakresie, w ktorym nie sg zwigzane z
ujawnieniem danych umozliwiajgcych
iIdentyfikacje pacjenta




Po 1 maja 2004 r. przepisy dyrektywy transponowane do
prawa krajowego powinny byty wejs¢ w zycie we wszystkich
panstwach cztonkowskich UE, w tym takze w Polsce.

CzescC unijnych przepisdw w zakresie badan klinicznych
zostata juz przyjeta ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne

Pozostate zostaty przyjete w ustawie z dnia 20 kwietnia 2004
r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, ustawy o
zawodzie lekarza oraz ustawy - Przepisy wprowadzajgce
ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach
medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, ktora weszta w zycie 1 maja 2004 r.

Szczegotowe postanowienia zostaty ujete w
rozporzgdzeniach wykonawczych, w tym m.in. w
rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w
sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej



Dyrektywa 2001/20/WE

» Badania kliniczne zgodnie z definicjg w
dyrektywie 2001/20/WE Parlamentu
Europejskiego | Rady z dnia 4 kwietnia 2001
I. w sprawie zblizania przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich, odnoszgcych sie do
wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w
prowadzeniu badan klinicznych produktow

leczniczych, przeznaczonych @
przez cztowieka sg badaniami

O stosowania
ekow, w

ktorych uczestniczg ludzie i w ktorych leki

stosowane sg poza zwykig pra

Ktyka kliniczng

na podstawie protokotu badawczego
e nie dotyczy badan nieinterwencyjnych




Propozycje legislacyjne

Komisji Europejskie):

* majg na celu wprowadzenie
wyczerpujgcej regulacji badan
nieinterwencyjnych

» obowigzek rejestracji badan
nieinterwencyjnych przez wtasciwy
organ krajowy

» badanie nie moze promowac
stosowania produktu leczniczego, a
wynagrodzenie dla badaczy musi bycC

ograniczone do rekompensaty za
poswiecony czas | poniesione koszty



Dziekuje za uwage



