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Co pacjent powinien wiedziec o dobrej praktyce badan
klinicznych?

Pacjent, ktory dobrowolnie wyrazi zgode na udziat w badaniu klinicznym i spetni kryteria wigczajgce go
do badania, staje sie jego uczestnikiem. Dla zagwarantowania, ze to jego prawa, bezpieczehstwo,
zdrowie i dobro sg nadrzedne w stosunku do interesu nauki oraz spoteczenstwa, badania kliniczne
przeprowadza sie przestrzegajac zasad prawidtowego prowadzenia badan klinicznych (GCP- ang. Good
Clinical Practice, Dobrej Praktyki Klinicznej).

Zasady GCP zostaty opracowane przez Miedzynarodowg Rade Harmonizacji Wymaganh Technicznych
dla Rejestracji Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (ang. International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements of Pharmaceuticals for Human Use). Stanowig one
ujednolicony standard medyczny, etyczny i naukowy w zakresie planowania, prowadzenia,
dokumentowania oraz ogfaszania wynikdw badania klinicznego. Obowigzuje on w Unii Europejskiej,
Japonii, USA, Australii, Kanadzie oraz krajach skandynawskich i jest uznawany przez WHO (ang. World
Health Organization) - Swiatowa Organizacje Zdrowia.

Do podstawowych zatozen dotyczacych prawidtowego prowadzenia badan klinicznych naleza:

= prowadzenie badania klinicznego w oparciu o zasady etyczne, ktérych podstawe stanowi
Deklaracja Helsinska,

= rozwazenie potencjalnego ryzyka i niedogodnosci dla uczestnika badania w poréwnaniu do
przewidywanej dla niego korzysci,

= Uzasadnienie proponowanego badania klinicznego wynikami badan nieklinicznych i danych
otrzymanych z wczesniejszych badan klinicznych z badanym produktem,

= prowadzenie badania zgodnie z protokotem, zaakceptowanym przez Niezalezng Komisje
Bioetyczna,

= opieke medyczng, ktoérg zapewnia wykwalifikowany lekarz medycyny, lub stomatologii oraz
odpowiednie kwalifikacje, wyksztatcenia, szkolenie i do$wiadczenie u oséb prowadzacych
badanie kliniczne,

= zyskanie dobrowolnej, swiadomej zgody na uczestnictwo w badaniu, przed przystgpieniem
kazdej osoby do badania,

= rejestrowanie, przetwarzanie i przechowywanie wszelkich informacji dotyczacych badania w
sposdb umozliwiajgcy ich wiasciwe raportowanie, interpretacje i weryfikacje,

= chronienie poufnosci danych umozliwiajgcych identyfikacje uczestnika badania,

= zapewnienie, ze badany produkt bedzie wytworzony, transportowany i przechowywany z
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zgodnie z zasadami GMP (ang. Good Manufacturing Practice), a jego zastosowanie zgodne z
zatwierdzonym protokotem badania klinicznego,

= zapewnienie systemdw i procedur gwarantujgcych jakos¢ badania.

W Polsce zasady Dobrej Praktyki Klinicznej zostaty uregulowane w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej. Okreslaja one obowigzki badacza i sponsora
oraz ich odpowiedzialnos¢, w tym tez role komisji bioetycznej i Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wskazujg na warunki, jakie muszg zostaé
spetnione, dla zapewnienia wlasciwego przeprowadzania badania klinicznego, aby zagwarantowad
wiasciwg ochrone praw i bezpieczenstwa jego uczestnika.
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Informacje zawarte w artykule majg charakter ogdiny i sa zgodne z przepisami oraz wiedzg obowigzujgcymi w momencie
publikacji. W zwigzku z mozliwoscia zmiany przepiséw prawnych, nalezy upewni¢ sie, ze nie zostaty wprowadzone nowe
regulacje, ktére moga wptynac na przedstawione informacje.
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