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Rodzaje badan klinicznych

Rézne cele

W zaleznosci od celu badania klinicznego mozemy je podzieli¢ na:

= komercyjne

= niekomercyjne

Jesli dane uzyskane w trakcie badania beda wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, dokonania zmian w
istniejgcym pozwoleniu lub w celach marketingowych, okresla sie je jako komercyjne badania
kliniczne. Najczesciej prowadzone sa przez firmy farmaceutyczne i biotechnologiczne.

Celem niekomercyjnych badan klinicznych jest poszerzanie wiedzy i rozwoj praktyki klinicznej. Nie
stuzg one osigganiu zysku, ale koncentruja sie gtéwnie na analizie skutecznosci i bezpieczenstwa lekéw
bedacych juz na rynku. Planowane sg przewaznie w kluczowych dziedzinach terapeutycznych, ale
dotycza takze chorob rzadkich, gdzie poszukiwane sg nowe metody leczenia. Prowadzone sg przede
wszystkim przez uczelnie wyzsze, instytuty badawcze, stowarzyszenia i fundacje.

Czesto efektem prowadzenia niekomercyjnych badan klinicznych jest poprawa standardow leczenia i
wprowadzenie innowacyjnych rozwigzan istotnych spotecznie probleméw zdrowotnych. Dlatego
prowadzenie tego typu badan jest bardzo istotne dla systemu ochrony zdrowia.

Podobne wymagania

Zaréwno komercyjne jak i niekomercyjne badania kliniczne w zaleznosci od jednostki terapeutycznej,
fazy badania, czy celu moga dotyczy¢ projektdw jednosrodkowych, jak i wieloosrodkowych, krajowych
albo badan miedzynarodowych. W pojedynczym badaniu moze uczestniczy¢ kilkunastu pacjentéw lub
moga by¢ przeprowadzone na duzej liczbie chorych albo na zdrowych ochotnikach.

Wymagania, co do jakosci uzyskiwanych danych klinicznych sg takie same dla badan komercyjnych i
niekomercyjnych. Dlatego dokumentacja i procedury sg podobne dla obu typéw badan. Mozna je
prowadzi¢ po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej oraz zgody Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPLWMIPB). Zardéwno
komercyjne, jak i niekomercyjne badanie kliniczne moze podlegac inspekcji Urzedu Rejestracji.

Aktualnie Polska nie nalezy do panstw przodujgcych w prowadzeniu niekomercyjnych badan
klinicznych. Badania te u nas stanowig mniej niz 5% catkowitej liczby zarejestrowanych badan
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klinicznych. W Unii Europejskiej odsetek badan niekomercyjnych w niektdérych krajach siega nawet

40% wszystkich prowadzonych badar klinicznych. Te sytuacje prébuje zmieni¢ Agencja Badan

Medycznych, ktérej jednym z celéw jest rozwdj niekomercyjnych badan klinicznych w naszym kraju.
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Udziat w badaniu niekomercyjnym z perspektywy pacjenta



