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TERMIN DEFINICJA

KOMISJA BIOETYCZNA Ciato opiniujace powotane zgodnie z obowigzujacym Polskim Prawem. Sktad i
sposdb funkcjonowania komisji bioetycznej zostat okreslony w art. 29 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn.: Dz. U. z dnia
26 marca 2018 r. poz. 617;) oraz w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 maja
1999 r. w sprawie szczego{owych zasad powotywania i finansowania oraz trybu
dziatania komisji bioetycznej (Dz. U. Nr 47, poz. 480).

Ponadto dziatalnos$¢ komisji bioetycznych oparta jest przede wszystkim o:
* Regulaminy Komisji Bioetycznej
* Deklaracje Helsinska Zasady Etycznego Postepowania w Eksperymencie
Medycznym z Udziatem Ludzi;
* zasade Good Clinical Practice, okresSlong w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
2 maja 2012 r. w sprawie szczeg6towych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U.
2012, poz. 489).

PROTOKOL BADANIA Dokument opisujacy plan badania klinicznego, jego cele i sposéb realizacji. W
KLINICZNEGO Polsce protokdét badania jest zatwierdzany przez Komisje Bioetyczne oraz Prezes
Urzedu URPL.

PLACEBO Substancja, ktéra wyglada tak samo jak badany lek (ma taka sama postac np.
identyczne tabletki lub amputkostrzykawki), ale nie zawiera zadnego leku
(substancji czynnej). Dane kliniczne zebrane od pacjentéw przyjmujacych lek
badany sa porownywane z danymi od pacjentéw przyjmujacych placebo, dzieki
temu mozna ocenic skutecznosc i bezpieczenstwo badanego leku

BADACZ Lekarz, ktéry prowadzi i nadzoruje badanie kliniczne w osrodku badawczym
(szpital/przychodnia). Badacz odpowiada za to by badanie byto prowadzone zgodnie
z zatwierdzonym protokotem badania, dba o zasady etyki i dobrej praktyki
klinicznej. W jego gestii jest réwniez dbanie o prawa i bezpieczenstwo pacjenta
uczestnika badan klinicznych.

Definicja zawarta w Ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
2001 Nr 126 poz. 1381 z pdézn. zm.):

Badaczem jest lekarz albo lekarz dentysta, jezeli badanie kliniczne dotyczy
stomatologii, posiadajgcy prawo wykonywania zawodu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze
naukowa i doSwiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne do prowadzonego
badania klinicznego, odpowiedzialny za prowadzenie tych badafh w danym osrodku;
jezeli badanie kliniczne jest prowadzone przez zesp6t osob, badacz wyznaczony
przez sponsora, za zgodg kierownika podmiotu leczniczego w rozumieniu przepisow
0 dziatalnosci leczniczej, w ktérym prowadzone jest badanie kliniczne, jest
kierownikiem zespotu odeW|ed2|aInymdzI? prowadzenie tego badania w danym
osrodku.

BADANIE KLINICZNE Badanie naukowe prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia
skutecznosci i bezpieczehstwa lekéw
Definicja zawarta w Ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
2001 Nr 126 poz. 1381 z pézn.zm.):

»badaniem klinicznym jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu
odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym
farmakodynamicznych skutkdw dziatania jednego lub wielu badanych produktéw
leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziataf niepozadanych jednego lub
wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub sledzenia wchtaniania,
dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych
produktéw leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczehstwo i skutecznos¢;”

KRYTERIA zespdt czynnikéw pomagajacych ustali¢, czy dana osoba kwalifikuje sie do udziatu w
WEACZENIA/WYLACZENIA badaniu klinicznym (i zostanie wtaczona do badania), czy tez nie (i nie zostanie
zakwalifikowana do badania).




AL DEFINICJA

LEK BADANY Substancja albo mieszanina substancji, ktérej wtasciwosci oceniane sa w badaniu
klinicznym.
AKTYWNY LEK POROWNAWCZY Lek obecnie dostepny na rynku, uznawany za skuteczny, ktory jest stosowany w
(KOMPARATOR) badaniu klinicznym w celu porownania z lekiem badanym.
KOORDYNATOR BADANIA Jezeli badania kliniczne prowadzone sa przez réznych badaczy na podstawie

jednego protokotu i w wielu o$rodkach badawczych potozonych na terytorium Polski
lub innych panstw (wieloosrodkowe badania kliniczne), sponsor wybiera, sposréd
wszystkich badaczy prowadzacylc(:lh badanie kliniczne, koordynatora badania
inicznego.

badanie, w ktérym zarédwno pacjent, jak i lekarz, nie wiedza, czy pacjent przyjmuje
BADANIE Z ZASTOSOWANIEM lek (lek badany lub aktywny lek poréwnawczP/) czy tez placebo. Badanie moze by¢
"PODWOJNIE SLEPEJ" PROBY rowniez otwartej préby - w takim badaniu lekarz, jak i pacjent wiedza, jaki lek
przyjmuje pacjent.

FORMULARZ SWIADOME] Dokument, ktéry umozliwia pacjentowi podjecie Swiadomej decyzji o udziale w
ZGODY badaniu klinicznym. W dokumencie tym przedstawia sie cel badania, prawa i
obowiagzki pacjenta, procedury wykonywane podczas badania oraz ewentualne
korzysci i zagrozenia zwigzane z udziatem w badaniu.

RANDOMIZACJA Proces polegajacy na losowym przydzielaniu uczestnikéw badania do grupy z lekiem
badanym lub do grupy kontrolnej (z aktywnym lekiem poréwnawczym lub placebo).
Ani pacjent, ani lekarz prowadzacy badanie nie moga wybrac do ktérej grupy
zostanie przydzielony pacjent.

OSRODEK BADAWCZY Placéwka ochrony zdrowia, np. szpital lub przychodnia, w ktérej prowadzone jest
badanie kliniczne.

SPONSOR Definicja zawarta w Ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
2001 Nr 126 poz. 1381 z pézn.zm.):
»0soba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajgca
osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie
badania klinicznego, ktdra ma siedzibe na terytorium jednego z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, jezeli sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego z panstw
Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dziataC wytgcznie przez swojego
prawnego przedstawiciela posiadajacego siedzibe na tym terytorium;”




