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Udziat pacjentéw w ocenie etycznej badania klinicznego

Badania kliniczne sg tworzone, aby wzmocni¢ rynek medyczny i opracowa¢ nowe innowacyjne
terapie lecznicze. Jasne regulacje prawne i etyczne majg usprawni¢ prowadzenie formalnej strony
badan klinicznych. W niniejszym artykule oméwiony zostanie udziat pacjentow w ocenie etyczne;
badania klinicznego zgodnie z projektem ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (z dnia 29 kwietnia 2021r.).

Badanie kliniczne przed jego rozpoczeciem podlega ocenie etycznej. Ocene etyczng przeprowadza
Komisja Bioetyczna. Badane kliniczne nie moze sie rozpocza¢ bez pozytywnej opinii Komisji
Bioetycznej. Nadrzednym celem Komisji jest dbanie o dobro pacjentéw, biorgcych udziat w badaniach
klinicznych, ich godnos¢, bezpieczenstwo oraz prawa. Wedtug art. 29, ustawy z dnia 5 grudnia 1996 .
0 zawodach lekarza i lekarza dentysty, w skfad Komisji Bioetycznej wchodzi zespét od 11 do 15 osdb,
ktére reprezentujg rozne zawody. CzeS€ uczestnikbw to lekarze specjalisci, jak roéwniez
przedstawiciele takich stanowisk jak: duchowny, farmaceuta, prawnik, pielegniarka.

Wedtug nowego projektu ustawy o badaniach klinicznych powotana zostanie Naczelna Komisja
Bioetyczna. W ustawie zawarto propozycje, aby w skfad Naczelnej Komisji Bioetycznej oprocz lekarzy,
farmaceutéw, pielegniarek, filozoféw czy prawnikéw wchodzili réwniez przedstawiciele organizacji
pacjentdw, a ocena badania etycznego zostata dokonana przy udziale przedstawiciela potencjalnych
uczestnikéw badania klinicznego, pacjentow lub stowarzyszen, ktérych celem statutowym jest
ochrona praw pacjentéw.

Perspektywa i doswiadczenie pacjenta z dang jednostkg chorobowg jest potrzebne, aby dobrze
zrozumied, jak wyglada zycie z danym schorzeniem oraz z czym zwigzane jest przyjmowanie leku. Ta
wiedza moze by¢ nieoceniona przy ocenie nowych terapii. Wkiad pacjentdw w system etyczny badan
klinicznych moze dopetni¢ jakos¢ uzyskanych dowoddw i przeprowadzanych analiz.

Projekt ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (z dnia 29
kwietnia 2021r.) jest w dalszym ciggu procedowany. Aktualnie nie zostat zakonczony proces
legislacyjny na stopniu Rady Ministréw i oczekuje na przekazanie Ustawy do Sejmu.

Zrédfa:
= Projekt ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (z dnia 29 kwietnia
2021r.);

= Branzowa propozycja zapiséw ustawowych dotyczaca oceny bioetycznej badan klinicznych (w swietle
unijnego Rozporzadzenia 536/2014)
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