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Badania kliniczne komercyjne i niekomercyjne

W rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzgdzenia 536/2014 badaniem klinicznym jest kazde badanie
prowadzone z udziatem ludzi w celu:

a. odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych lub innych farmakodynamicznych
skutkow jednego lub wiekszej liczby produktéw leczniczych;

b. stwierdzenia wszelkich dziatan niepozadanych jednego lub wiekszej liczby produktéw
leczniczych, lub

C. zbadania wchfaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby
produktéw leczniczych, majac na celu upewnienie sie co do bezpieczenstwa lub skutecznosci
tych produktow leczniczych.

Bardzo trudno wyobrazi¢ sobie rozwdj nauki bez badan klinicznych. Przyczyniajg sie one do poprawy
standardu leczenia, co wiecej badania kliniczne sg podstawowym narzedziem do oceny skutecznosci
nowych terapii, oceny czynnikdw predykcyjnych oraz ustanowienia nowych terapii i lekdw.

Przeprowadzenie badania klinicznego wigze sie z koniecznoscig uzyskania pozwolenia organu
regulacyjnego oraz pozytywnej opinii Niezaleznej Komisji Bioetycznej. Gwarantuje to m.in. zapewnienie
zgodnosci z przepisami, ochrone uczestnikdw oraz wiarygodnos¢ danych. W zaleznosci od celu
badania mozemy podzieli je na badania komercyjne oraz niekomercyjne.

Badania komercyjne prowadzi sie gtéwnie w celu pozyskania danych niezbednych do uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejgcym
pozwoleniu lub w celach marketingowych. Najczesciej prowadzone sg przez firmy farmaceutyczne,
biotechnologiczne oraz producentéw urzadzen medycznych. Firmy te finansujg badania w celu
rozwoju i rejestracji nowych lekéw, ktore generujg zyski na rynku.

Celem niekomercyjnych badan klinicznych jest optymalizacja leczenia, poszerzanie wiedzy, rozwdj
praktyki klinicznej a takze poprawa dostepu do nowoczesnych terapii. Koncentrujg sie one gtéwnie na
analizie skutecznosci i bezpieczenstwa lekdw, ktore wystepuja juz na rynku. Ich zadaniem nie jest
wynalezienie nowych czasteczek dla przysztych lekéw, skupiajg sie na badaniu chordb, terapii i
interwencji medycznych z perspektywy naukowej. Planowane sg przewaznie w kluczowych
dziedzinach terapeutycznych, a takze chorobach rzadkich, gdzie poszukiwane sg nowe metody
leczenia. Badania niekomercyjne finansowane sg m.in. przez organizacje non-profit, agencje rzagdowe,
uczelnie lub instytucje badawcze. Inicjowane s natomiast przez badaczy, czyli lekarzy
odpowiedzialnych za prowadzenie badania.
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