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Etyka prowadzenia badan klinicznych - rola Naczelnej
Komisji Bioetycznej i Komisji Bioetycznych

Badania naukowe prowadzone z udziatem ludzi w celu oceny skutecznosci, bezpieczenstwa oraz
innych aspektéw interwencji medycznych stanowig kluczowy etap w procesie opracowywania nowych
terapii i sy niezbedne do wprowadzenia metod leczenia na rynek. Aby takie badania mogty by¢
prowadzone nalezy przestrzega¢ SciSle okreSlonych norm i zasad. Dokumentami opisujgcymi
poprawnos¢ projektowania i prowadzenia badan klinicznych sg Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014, Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych
produktéw leczniczych prowadzonych u ludzi oraz miedzynarodowy standard Dobrej Praktyki Klinicznej
(ICH GCP (Good Clinical Practice). W dokumentach okreslajacych zasady i normy przeprowadzenia
badan Kklinicznych, etyka jest najwazniejszym aspektem determinujgcym mozliwos¢ ich
przeprowadzenia.

Podstawowe zasady etyczne w badaniach klinicznych:
= Swiadoma zgoda uczestnikdw: Uczestnicy muszg wyrazi¢ dobrowolng zgode na udziat,
wiedzac, na czym polega badanie i jakie mogg by¢ jego skutki.

= Najwyzsza dbatos¢ o bezpieczenstwo uczestnikow: Badacze muszg dbaé¢ o zdrowie i
bezpieczenstwo 0sdb biorgcych udziat w badaniu na kazdym jego etapie.

= Unikanie jakiekolwiek szkody: Badania kliniczne nie moga celowo szkodzi¢ uczestnikom.

= Uczciwos¢ os6b projektujgcych, prowadzacych oraz oceniajgcych badania kliniczne: Badacze
oraz inne osoby zaangazowane w badania kliniczne muszg by¢ uczciwe i obiektywne w swoje;j
pracy.

= Cel badania: Badanie musi mie¢ sens i by¢ pozyteczne dla jego uczestnikéw oraz nauki.

= QOchrona danych: Dane osobowe uczestnikow muszg by¢ chronione.

= Kontrola prowadzonych badan klinicznych: Badania powinny by¢ regularie monitorowane, by
upewnic sie, ze sg prawidtowo prowadzone.

Ponadto, kazdy projekt badania klinicznego musi zosta¢ zatwierdzony przez jednostki sprawujgce
nadzér nad dokumentacjy, zasadnoscig i zgodnoscig etyczng. Tymi jednostkami w Polsce sg Urzad
Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL) oraz
Naczelna Komisja Bioetyczna (NKB). URPL to instytucja zajmujgca sie regulacjg i nadzorem nad
rejestracjg oraz bezpieczenstwem produktéw leczniczych. Jednostka ta jest odpowiedzialna za ocene |
zatwierdzanie wnioskéw o przeprowadzenie badan klinicznych. Jej zadaniami jest ocena produktéw
leczniczych oraz wyrobdw medycznych pod katem:
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= skiadu,
= jakosci,

= bezpieczenstwa dla pacjenta.

NKB to jednostka opiniujgca i kontrolujaca projekty badan klinicznych stworzona w celu zapewnienia
wiasciwej ochrony godnosci ludzkiej podczas prowadzenia badan. Powotana zostata na mocy art. 91
ust. 1 Ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi. Jest to niezalezny podmiot, ktéry jest dedykowany wydawaniu opinii etycznych badan
klinicznych. Organ ten sprawdza:

= celowos¢, wykonalnosé, kryteria etyczne i plan badania klinicznego,
= analize przewidywanych korzysci i ryzyka,

= poprawnos¢ protokotu badania klinicznego.

Komisja ta chroni prawa, bezpieczenstwo i dobrostan uczestnikéw badan klinicznych. Poza
sprawdzeniem projektu badania klinicznego do jej zadan nalezy réwniez:

= sporzgdzanie oceny etycznej badania klinicznego;

= prowadzenie szkolen dla cztonkéw komisji bioetycznych z zakresu bioetyki i metodologii badan
naukowych z udziatem ludzi lub z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego oraz dla oséb
zapewniajgcych obstuge komisji bioetycznych;

= wspétpraca z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych w zakresie oceny etycznej badania klinicznego;

= rozpatrywanie wnioskéw o wpis na liste komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania
oceny etycznej badania klinicznego.

Naczelna Komisja Bioetyczna razem z lokalnymi komisjami bioetycznymi petnig kluczowa role w
nadzorze nad badaniami klinicznymi. Ich gtéwnym zadaniem jest ocena czy badania s prowadzone
zgodnie z obowigzujgcymi standardami etycznymi i prawnymi. W catym procesie badania klinicznego
przestrzeganie zasad etycznych ma na celu ochrone uczestnikéw badania, zapewnienie ich
dobrostanu, a takze zagwarantowanie, ze badania sg prowadzone w sposéb uczciwy i zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.
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