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Definicje badania klinicznego

Pacjenci czesto zastanawiajg sie, skad wiadomo, ze przepisane przez lekarza leki zadziatajg, ze sg
bezpieczne, w jakiej dawce i jak czesto powinny by¢ przyjmowane i skad pojawity sie informacje
0 dziataniach niepozadanych wypisanych w ulotce przylekowej.

Odpowiedzi na te pytania poznaje sie podczas przeprowadzania badania klinicznego, czyli w procesie,
w ktdrym czasteczka nie bedaca jeszcze lekiem zarejestrowanym i dopuszczonym do stosowania,
oceniana jest pod wzgledem bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia.

Czym jest badanie kliniczne?

Badanie kliniczne to badanie naukowe, prowadzone z udziatem ludzi, majgce na celu odkrycie lub
potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dziatania
jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych. Badania kliniczne prowadzi sie réwniez w celu
zidentyfikowania dziatah niepozadanych oraz sledzenia wchfaniania, dystrybucji, metabolizmu
i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych produktdw leczniczych, majgc na wzgledzie ich
bezpieczenstwo i skutecznosc.

Dlaczego potrzebujemy badan klinicznych?

Kazdy lek, aby mogt zosta¢ dopuszczony do sprzedazy i stosowania dla pacjentdéw musi przejs¢
badania kliniczne. Badania majg na celu potwierdzenie lub wykluczenie skutecznosci dziatania
substancji badanej, okreSlenie bezpieczenstwa stosowania, a takze ustalenie odpowiednich
schematéw dawkowania dla wybranych grup docelowych pacjentéw. Najwazniejsze i nadrzedne w
stosunku do interesu nauki oraz spoteczenstwa sg prawa, zdrowie i bezpieczenstwo uczestnikéw
badan. Korzysci ze stosowania badanej substancji musza przewyzszac ryzyko, aby badanie mogto by¢
realizowane.

Badania kliniczne dotyczg kazdego nowego leku, ktéry ma wejs¢ na rynek i zosta¢ dopuszczony do
sprzedazy jak rowniez dotyczg nowych zastosowan dla lekdw juz zarejestrowanych. Przeprowadzenie
badan jest mozliwe wytgcznie po uzyskaniu pozwolenia od organu regulujgcego - Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych (URPLWMIPB) oraz
uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej.

Nalezy zwrdcic uwage, ze badania kliniczne nie odnoszg sie do suplementow diety. W mysl
obowigzujgcych przepisow suplementy diety definiowane sg bowiem jako srodki spoZywcze.
Wprowadzenie ich do obrotu, po raz pierwszy na terytorium Polski, wymaga jedynie ztozenia
powiadomienia do Gtdwnego Inspektora Sanitarnego.
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