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Badania kliniczne:

e Sg nieodtgczna czescig postepu w medycynie
| farmakoterapii

» dostarczajg rzetelnych informacji na temat
lekdw, procedur medycznych, metod
diaghostycznych

* Sg wymagane przez wtadze rejestrujgce leki
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Badania kliniczne:

. d2|elq sie na 4 fazy od | do IV
faza | — pierwsze podanie cztowiekowi (zdrowi ochotnicy)
— faza Il — ocena bezpieczenstwa i skutecznosci (ludzie chorzy)

— faza lll — potwierdzenie skutecznosci i bezpieczenstwa na wiekszej grupie chorych,
dostarczenie danych do rejestraciji

— faza IV — badania porejestracyjne, ocena bezpieczenstwa w catej populacji

* badania na ludziach mozna rozpoczac¢ po zakonczeniu
doktadnych i rygorystycznie ocenianych badan
laboratoryjnych i prob na zwierzetach

e warunkiem rozpoczecia badania klinicznego jest
uzyskanie zgody komisji bioetycznej oraz odpowiednich
wtadz/agencji nadzoru (w Polsce Ministra d/s Zdrowia)
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Badania kliniczne:

e Sposob prowadzenia badania klinicznego jest
obwarowany szczegotowymi przepisami
prawa polskiego | zasadami
miedzynarodowymi

* przebieg badania jest skrupulatnie
nadzorowany zarowno przez firme, ktora je
finansuje/organizuje jak rowniez odpowiednie
wtadze polskie | zagraniczne (audyty |
Inspekcje)
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Badania kliniczne:

e badanie kliniczne oznacza pethg wspotprace wielu
roznych instytucji poczgwszy od firmy
farmaceutycznej finansujgcej jego przeprowadzenie,
komisji bioetycznych i witadz wydajgcych zgode na
jego rozpoczecie a nastepnie nadzorujgcych
prowadzenie, organizacji odpowiedzialnych za jego
przygotowanie i przebieg, lekarzy i placowek stuzby
zdrowia prowadzacych badanie zgodnie z
zatwierdzonym protokotem oraz pacjentow, ktorych
wspotpraca jest nieodzownym elementem rzetelnego
| prawidtowo prowadzonego badania klinicznego
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Badania kliniczne:

* udziat pacjentow w badaniach klinicznych oznacza
dla nich dostep do nowoczesnej terapii I metod

diagnostycznych

e stwarza szanse na petne wyzdrowienie, wydtuzenie
zycia | poprawe jego komfortu

e choc niestety rowniez wigze sie z ryzykiem
wystgpienia nowych, nieznanych dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
pozostajgcego w fazie badan, co rekompensowane
jest bardzie] skrupulatna opiekg medyczna
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Badania kliniczne:

* udziat kazdego pacjenta w badaniu
klinicznym opiera sie na jego dobrowolnej i w
petni sSwiadomej zgodzie

» kazdy uczestnik badania klinicznego moze w
kazde) chwili wycofac zgode na dalszy udziat
w badaniu otrzymujac w to miejsce
standardowg, ogolnie dostepng terapie
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Badania kliniczne:

e Polska jest znaczgcym krajem w dziedzinie
badan klinicznych

e posiadamy wyksztatcong kadre medyczng |
duzy potencjat badawczy

e ze wzgledu ograniczone naktady finansowe
panstwa zdecydowana wiekszosc badan
klinicznych prowadzonych w Polsce to badania
sponsorowane przez przemyst farmaceutyczny
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Badania kliniczne:

e od poczatku lat 90-tych przeprowadzono w
Polsce okoto 1360 badan klinicznych

* objety one okoto 110 000 pacjentow

e przyniosty inwestycje szacowang na okoto 1
mld ztotych
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Badania kliniczne:

* niestety wiedza na temat badan klinicznych
jest wcigz niewielka

* powszechna opinia na temat badan
klinicznych oparta jest o wyrywkowe, niekiedy
sensacyjne doniesienia prasowe lub
przejaskrawione watki popularnych seriali
telewizyjnych
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Badania kliniczne:

e W powszechnym odczuciu z badaniami
klinicznymi wigze sie wiecej niebezpieczenstw |
nieuzasadnionych obaw niz rzeczywistych
korzysci

e budzi to obawy o w petni swiadomy udziatu
pacjentow w badaniach klinicznych

* nie stanowi dobre] atmosfery do podnoszenia
swiadomosci spotecznej na temat badan
klinicznych
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Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych w Polsce:

« zatozone w 1998 roku z inicjatywy osob
zajmujacych sie kwestig badan klinicznych

e W trosce o bezpieczenstwo | prawa
uczestnikow badan klinicznych

e oOrganizacja non-profit zrzeszajgca
przedstawicieli firm farmaceutycznych
(polskich | zagranicznych), organizacji
prowadzacych badania na zlecenie,
przedstawicieli srodowisk medycznych,
naukowych | akademickich
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Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych w Polsce:

e Za SWO0Jg misje uznaje tworzenie | wspieranie
Inicjatyw sprzyjajgcych wprowadzaniu w zycie
zasad etyki I rzetelnosci w badaniach
klinicznych

e dazenie do petnego przestrzegania Dobre]
Praktyki Kliniczne]

« stanowi forum do dyskusji dla wszystkich
podmiotow zaangazowanych w dziedzine
badan klinicznych
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Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych w Polsce:

e stowarzyszenie ma na celu propagowanie
wiedzy na temat badan klinicznych w
srodowiskach medycznych | naukowych

e WSpotprace w przygotowywaniu i opiniowaniu
rozwigzan prawnych

e wsparcie proceduralne w ocenie etycznej
badan klinicznych

e tworzenie forum do wymiany doswiadczen
zawodowych w zakresie badan klinicznych
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Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych w Polsce:

« Stowarzyszenie wspotpracuje z:

Naczelng Radg Lekarskg i Izbami Lekarskimi
Komisjami Bioetycznymi

Ministerstwem Zdrowia

Komitetem Intergacji Europejskiej

Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych

Stowarzyszeniem Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych w
Polsce

European Forum for GCP
Swiatowg Organizacjg Zdrowia
Institute of Clinical Research
OIN Pharma
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Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych w Polsce:

o Zarzad kadencji 2004-2007

— Dr Wojciech Masetbas (Prezes)

— Dr Beata Rygiel-Zbikowska (Vice-Prezes)
— Dr Piotr Zukowski (Skarbnik)

— Dr n. med. lwona Capata-Szczurko

— Dr Beata Koztowska-Boszko

— Dr Anna Szeniawska

— Dr Grzegorz Litynski
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Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych w Polsce:

* Grupy robocze:

— d/s Bezpieczenstwa farmakoterapii - Agnieszka Brzezinska

— d/s Dobrej Praktyki Wytwarzania i Dystrybucji - lwona
Cagpala-Szczurko

— d/s Komisji Bioetycznych - Piotr Soszynski

— d/s Komunikacji i PR - Beata Koztowska-Boszko

— d/s Regulacji prawnych - Anna Szeniawska/Grzegorz
Litynski

— d/s Szkolen i publikacji - Beata Rygiel-Zbikowska

— d/s Standardow i Jakosci - Elzbieta Kleczar

— d/s Wspotpracy zagranicznej - Wojciech Masetbas
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Inicjatywy stowarzyszenia

 Ankieta ‘Badania kliniczne w Polsce’

e Cele:

— pierwsza proba oceny rynku badan klinicznych w
Polsce

— pokazuje skale zjawiska oraz daje podstawy do
0Szacowania inwestycji zwigzanych z
prowadzeniem badan klinicznych w naszym kraju
ponoszonych przez zagraniczne i polskie firmy
farmaceutyczne
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Inicjatywy stowarzyszenia

« Badanie postaw spotecznych wobec
problematyki badan klinicznych w Polsce

« Cele:
— zebranie panujacych w spoteczenstwie opinii nha
temat badan klinicznych
— okreslenie najbardziej palgcych kierunkow dziatan
zmierzajacych do podniesienia swiadomosci
spoteczenstwa na temat badan klinicznych
— Jeden z krokow do osiggniecia w petni

Swiadomego udziatu pacjentow w badaniach
klinicznych
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