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BADANIA KLINICZNE W POLSCE I NA ŚWIECIE 



Baza ClinicalTrials.gov: 
Globalnie 319,371 badań (w tym 252,080 badań interwencyjnych) od 2004 r.  



Baza ClinicalTrials.gov: 
Europa: 90,976 badań od 2004 r.  



Baza EUCTR (EU Clinical Trials Register) zawiera 31 821 badań od 2004 r.  

Źródło: https://www.bmj.com/content/362/bmj.k3218 

No (%) 



Badania kliniczne w POLSCE 

Rok 
 

 
Liczba zarejestrowanych 

badań komercyjnych 
 

Liczba zarejestrowanych 
badań niekomercyjnych 

 
% 
 

2011 495 3 0,6 
2012 449 8 1,6 
2013 442 3 0,6 
2014 396 8 1,6 
2015 441 15 3,0 
2016 458 14 2,8 
2017 453 24 4,8 

2018 393 11 2,2 

POLSKA 

NIEKOMERCYJNE KOMERCYJNE 

EUROPA 

NIEKOMERCYJNE KOMERCYJNE 



Czy możemy robić w 
Polsce więcej badań 
klinicznych ? 



KLUCZOWE ZMIANY SPODZIEWANE W ZAKRESIE BK W POLSCE 



ROZPORZĄDZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 
536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badań klinicznych 
produktów leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 
2001/20/WE  
 
• publikacja w Dzienniku Urzędowym UE 27 maja 2014 
• Rozporządzenie weszło w życie 16 czerwca 2014 
• Rozporządzenie stosuje się po upływie sześciu miesięcy po dniu publikacji 

zawiadomienia KE o osiągnięciu funkcjonalności Portalu EU (rok 2021 ??) 
 



Rozporządzenie EU 536/2014 

 Zakres zmian: 
◦ Ograniczony do badań klinicznych produktów leczniczych prowadzonych z udziałem ludzi 

◦ Niezależnie od charakteru sponsora badania (komercyjny, niekomercyjny) 

◦ Nie dotyczy badań nieinterwencyjnych (obserwacyjnych) 

 Główne zmiany: 
◦ Nowe definicje 

◦ Wprowadzenie portalu EU 

◦ Procedury oceny badania klinicznego i uzyskiwania decyzji kraju członkowskiego na jego 
prowadzenie  

◦ Procedury wprowadzania istotnych zmian w dokumentacji badania 

◦ Procedura uzyskiwania świadomej zgody w stanach nagłych 

  



Zagadnienia, których uregulowanie przekazano do 
kompetencji państw członkowskich 

• System oceny etycznej i organizacji 
komisji bioetycznych 

• Zakresu oceny etycznej dokumentacji 
wniosku  

• Warunki odpowiedzialności i 
odszkodowania 

• Wymogi językowe dokumentacji 
wniosku 

• Procedura odwoławcza 
• Określenie krajowego organu 

kompetentnego 
• Opłaty 

• Oznakowanie i pakowanie produktu 
leczniczego 

• Przepisy dotyczące sankcji 
• Ustalanie wyznaczonego zgodnie z 

prawem przedstawiciela osób 
niezdolnych do wyrażenia zgody i 
małoletnich 

• Określenie osoby uprawnionej do 
udzielenia informacji o badaniu 
klinicznym i przeprowadzenia rozmowy 
wstępnej 

 

 



System oceny etycznej badań klinicznych 

AKTUALNIE: 
• Około 60 lokalnych komisji bioetycznych (KB) i 

Odwoławcza KB 
• Centralna KB związana z krajowym Koordynatorem  
• Lokalne KB opiniujące badacza 
• Nieregularne spotkania 
• Zróżnicowane procedury 
• Brak obowiązkowych szkoleń 
• Brak nadzoru nad jakością opinii etycznych 
• Możliwy konflikt interesów  
• Różne opłaty 
• Brak skutecznej komunikacji z URPL 
KONIECZNOŚĆ ZMIAN !! 



Odpowiedzialność cywilna za szkody w badaniach klinicznych 

AKTUALNIE: 
• OC sponsora i badacza w Polsce oparta na 

zasadzie winy 
• Polisy OC nie zabezpieczają interesów 

uczestnika, sponsora i badacza 
• Warunki ubezpieczeń nie sprzyjają rozwojowi 

badań klinicznych w Polsce 
 

KONIECZNOŚĆ ZMIAN !! 
 



Finansowanie świadczeń medycznych uczestników BK 

AKTUALNIE: 
• NFZ błędnie interpretuje art. 37k PF i chce 

przenosić koszty świadczeń gwarantowanych na 
sponsora badania klinicznego 

• Obawa ośrodków przed utratą finansowania z NFZ, 
wzmożonymi kontrolami i zarzutami podwójnego 
finansowania 

• Dyskryminacja uczestników badania klinicznego 
poprzez bezprawne ograniczanie finansowania z 
NFZ ich świadczeń gwarantowanych 

KONIECZNOŚĆ ZMIAN !! 
 

 
 





Rekomendacje zespołu: uzyskanie  
zgody uczestnika małoletniego na udział w badaniu 

•Jeżeli małoletni ukończył 13 lat to konieczna będzie 
jego pisemna zgoda 
•Jeżeli małoletni nie ukończył 13 lat, ale jest w stanie z 
rozeznaniem wypowiedzieć opinię w sprawie swego 
uczestnictwa w badaniu klinicznym, konieczna będzie 
również jego pisemna zgoda  

 



Rekomendacje zespołu: uzyskanie  
zgody uczestnika małoletniego na udział w badaniu 

•Proponowane obniżenie progu obowiązkowego uzyskiwania zgody 
małoletniego na udział w badaniu klinicznym z obecnych 16 lat do 13 
lat koresponduje m.in. z art. 15 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. – 
Kodeks cywilny który stanowi, że: 

• ograniczoną zdolność do czynności prawnych mają małoletni, 
którzy ukończyli lat trzynaście 

•Wprowadzenie obowiązku dla badacza wpisania do dokumentacji 
uzasadnienia braku uzyskania zgody małoletniego („zgody 
równoległej”) na udział w badaniu klinicznym 

 



Wiek uzyskiwania zgody małoletniego uczestnika 
badania klinicznego – wytyczne międzynarodowe 

żródło zalecenie odnośnie wieku uzyskiwania 
przyzwolenia 

The UK Royal College of Paediatrics  powyżej 7 lat 

National Commission for the Protection of Human Subjects 
of Biomedical and Behavioural Research (US) 

powyżej 7 lat 

American Academy of Paediatrics Powyżej 7 lat (zalecenia sprzed 2010 roku) 
Intelektualny wiek 7 lat (zalecenia z 2010) 

EMA:  
Ethical Considerations for clinical trails on medicinal 
products conducted with the paediatric population. 
Recommendation of the ad hoc group for the development 
of implementing guidelines for Directive 2001/20/EC relating 
to good clinical practice in the conduct of clinical trials on 
medicinal products for humane use 

Od osiągnięcia wieku szkolnego (6-7 lat) 



DOSTĘP LEKARZY I PACJENTÓW DO INFORMACJI NA 
TEMAT BK PROWADZONYCH W POLSCE 





https://clinicaltrials.gov/ 



Czym są badania kliniczne 
Jak powstają leki 
Standardy badań klinicznych 
Prawa pacjenta w badaniach klinicznych 
Badania kliniczne oczami pacjenta 
Najczęściej zadawane pytania 
Przewodniki po bazach światowych 

SERWIS PACJENT W BADANIACH.PL 



PRZEWODNIK PO BAZACH  
BADAŃ KLINICZNYCH 

apps.who.int - Światowa Organizacja Zdrowia 
(WHO), przewodnik do pobrania. 
www.clinicaltrials.gov - U.S. National Library of 
Medicine, przewodnik do pobrania. 
www.clinicaltrialsregister.eu - Europejska 
Agencja Leków (EMA), przewodnik do pobrania 
(w języku angielskim). 



https://clinicaltrials.gov/ 



EU Clinical Trials Register 
https://www.clinicaltrialsregister.eu 



WHO International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP)  
https://www.who.int/ictrp/en/ 



National Institute for Health Research 
https://bepartofresearch.nihr.ac.uk/trials 



The European Union electronic Register of Post-
Authorisation Studies (EU PAS Register) 
http://www.encepp.eu/encepp/studiesDatabase.jsp 



CenterWatch 
https://www.centerwatch.com 



 
 
INFARMA  
https://www.badaniaklinicznewpolsce.pl 



 
BKWP.PL 
http://bkwp.pl/clinical-trial/search 



Immuno Onkologia 
https://immuno-onkologia.pl/ 



Polskie Towarzystwo Onkologiczne 
https://pto.med.pl/badania_kliniczne 



Polska Koalicja Pacjentów Onkologicznych 
https://www.pkopo.pl/badania_kliniczne 



Oddział Badań Wczesnych Faz przy COI 
http://www.obwf.coi.pl/#portfolio 



Przyszłość ? 



POSTRZEGANIE BK PRZEZ OPINIĘ PUBLICZNĄ W 
POLSCE 



Co wiemy o badaniach klinicznych 
Podsumowanie wyników internetowej ankiety 
https://pacjentwbadaniach.pl? 

Szanowna Pani / Szanowny Panie, 
 
Prosimy o poświęcenie około 10 minut czasu na wypełnienie krótkiego kwestionariusza.  

Zebrane dane posłużą nam do stworzenia raportu jak obecnie postrzegane są badania kliniczne.  

Badanie jest częścią dużego projektu "Pacjent w Badaniach klinicznych". Projekt jest rozwijany przez wiele instytucji: 
 
Koordynator: Polski Fundusz Rozwoju 
Współorganizator: Ministerstwo Zdrowia 
Patronat Honorowy: Ministerstwo Przedsiębiorczości i Technologii; Rzecznik Praw Pacjenta 
Partner - sektor publiczny: Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych 
Partnerzy - sektor pozarządowy: Polska Unia Organizacji Pacjentów „Obywatele dla Zdrowia”, Fundacja Urszuli Jaworskiej, Stowarzyszenie GCPpl 
Organizacje pracodawców: INFARMA, PZPPF, POLCRO. 
 
Więcej informacji o projekcie dostępne jest tutaj. https:http://pacjentwbadaniach.pl/ 
 
Ankieta została przygotowana również we współpracy ze studentami studiów podyplomowych kierunku  

„Organizacja i Zarządzanie Badaniami Klinicznymi” Uczelni Łazarskiego w Warszawie.  

 

Państwa odpowiedzi pomogą studentom zebrać niezbędne dane do ich pracy dyplomowej.  

Praca ma na celu ocenę świadomości społecznej, wiedzy, opinii na temat badań klinicznych wśród różnych grup wiekowych. 
Umożliwi to podjęcie dalszych działań propagujących wiedzę dotyczącą badań klinicznych w Polsce. 
 
Ankieta jest w pełni anonimowa, a udział w niej jest dobrowolny. 
W razie jakichkolwiek pytań zapraszamy do kontaktu: Fundacja Urszuli Jaworskiej 
Ul. Międzynarodowa 61 
03-922 Warszawa 
email: register@fundacjauj.pl 

sebastian.gawlik@fundacjauj.pl  

https://http/pacjentwbadaniach.pl/
http://http/www.fundacjauj.pl
mailto:register@fundacjauj.pl
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 „Ostatnia deska ratunku czy odpowiedzialność za dobro wspólne – 
czyli o postawach Polaków wobec badań klinicznych, 2018 r.” 

 oprac. Katarzyna Henke 

 nadzór merytoryczny: dr Monika Wójta-Kempa 

 Uniwersytet Medyczny im. Piastów Śląskich we Wrocławiu 

  



OSTATNIA DESKA RATUNKU CZY ODPOWIEDZIALNOŚĆ ZA 
DOBRO WSPÓLNE – CZYLI O POSTAWACH POLAKÓW WOBEC 
BADAŃ KLINICZNYCH, 2018 R. 

◦ Cel: określenie postaw społecznych pełnoletnich Polaków wobec 
badań klinicznych, a w tym ich deklarowanej gotowości do wzięcia 
udziału w badaniach.  

◦ Badanie przeprowadzono głównie metodą CAWI (elektroniczny 
kwestionariusza) 

◦ Ankieta w wersji papierowej dla osób starszych przygotowana 

◦ Próba badawcza została dobrana w sposób nieprobabilistyczny 
spośród osób korzystających głównie z portalu społecznościowego 
Facebook oraz serwisu Wykop.pl. 

  



OSTATNIA DESKA RATUNKU CZY ODPOWIEDZIALNOŚĆ ZA 
DOBRO WSPÓLNE – CZYLI O POSTAWACH POLAKÓW WOBEC 
BADAŃ KLINICZNYCH, 2018 R. 

◦ W badaniu wzięło udział 1836 respondentów, z czego 52% stanowiły 
kobiety. Średnia wieku wyniosła ok. 38 lat. Charakterystyka próby pod 
względem płci i wieku w dużej mierze odpowiada populacji mieszkańców 
Polski. 

◦ Około 35% wszystkich badanych zadeklarowało, że cierpi na chorobę 
przewlekłą, natomiast 7% uczestników choruje obecnie lub chorowało w 
przeszłości na nowotwór.  

◦ Jedynie 7% spotkało się z propozycją lekarza dotyczącą poddania się takim 
badaniom, a 6% brało w nich udział.  

◦ Prawie 28% zna osobę, która uczestniczyła w tego rodzaju badaniach. 

  



OSTATNIA DESKA RATUNKU CZY ODPOWIEDZIALNOŚĆ ZA 
DOBRO WSPÓLNE – CZYLI O POSTAWACH POLAKÓW WOBEC 
BADAŃ KLINICZNYCH, 2018 R. 

◦ Poziom deklarowanej gotowości pełnoletnich Polaków do wzięcia 
udziału w badaniach klinicznych jest na poziomie umiarkowanym. 
Oznacza to, że średnio w 2 na 5 przedstawionych hipotetycznych 
sytuacji, ankietowani wyrażali chęć udziału w badaniach.  

◦ Niechęć do uczestnictwa w próbach klinicznych radykalnie maleje 
wraz z nasilaniem się objawów i ciężkością przypuszczalnej 
choroby.  

◦ Największa skłonność do udziału w badaniach klinicznych 
przejawiała się u ankietowanych w sytuacji zdiagnozowania u nich 
choroby nowotworowej, w przypadku której tradycyjna terapia 
nie przynosiłaby oczekiwanych efektów. 



OSTATNIA DESKA RATUNKU CZY ODPOWIEDZIALNOŚĆ ZA 
DOBRO WSPÓLNE – CZYLI O POSTAWACH POLAKÓW WOBEC 
BADAŃ KLINICZNYCH, 2018 R. 

◦ 40% badanych uważa, że firmy farmaceutyczne przekupują 
lekarzy prowadzących badania kliniczne, aby wprowadzać na 
rynek nowe leki. 

◦ 39% respondentów uważa, że lekarze nie informują pacjentów o 
wszystkich aspektach badania, które są istotne przed podjęciem 
decyzji o uczestnictwie w nim. 

◦ 35% osób uważa, że pacjenci biorący udział w badaniach 
klinicznych są traktowani przez lekarzy i firmy farmaceutyczne 
jak „króliki doświadczalne”. 

◦ 27% ankietowanych uważa, że lekarze i pielęgniarki zatajają 
ważne informacje, które mogłyby wpłynąć na decyzję o dalszym 
uczestnictwie pacjenta w badaniu. 

  



OSTATNIA DESKA RATUNKU CZY ODPOWIEDZIALNOŚĆ ZA 
DOBRO WSPÓLNE – CZYLI O POSTAWACH POLAKÓW WOBEC 
BADAŃ KLINICZNYCH, 2018 R. 

◦ 87% ankietowanych uważa, że testowanie skuteczności nowych 
leków na ludziach jest potrzebne. 

◦ 51% osób uważa, że terapie eksperymentalne nie są adresowane 
tylko do ludzi, którzy nie mają możliwości innego skutecznego 
leczenia. 



„PACJENTOCENTRYZM”  I  
ROLA ORGANIZACJI PACJENCKICH 

W BADANIACH KLINICZNYCH  

Skupienie  uwagi na potrzebach  pacjentów 

Aktywny udział pacjenta w dialogu pomiędzy wszystkimi 
interesariuszami 

Pacjent jako partner w rozwoju innowacji  

Zaangażowanie pacjentów w proces decyzyjny 
https://www.eupati.eu/pl 

Realny wpływ na rozwój nowych leków np. w obszarze 
chorób rzadkich (European AIDS Treatment Group, European 
Liver Patients Association) 

Udział przedstawicieli pacjentów w ocenie projektu 
badania klinicznego (Rozporządzenie 536/2014) 

https://www.eupati.eu/pl


„PACJENTOCENTRYZM”  I  
ROLA ORGANIZACJI PACJENCKICH 

W BADANIACH KLINICZNYCH  

Udział w przygotowaniu protokołu badań i 
dokumentacji dla uczestników badań 

Weryfikacja formularza świadomej zgody 

 Współpraca nad praktycznymi aspektami 
udziału pacjenta w badaniu klinicznym 

Monitorowanie bezpieczeństwa oparte na 
raportowaniu ze strony pacjenta 

Wspieranie kampanii informacyjno-
edukacyjnych dla pacjentów 

Opracowywanie strategii rekrutacyjnych 

Udział w pracach komitetu monitorowania 
bezpieczeństwa leków  

 

 



EDUKACJA INFORMACJA 

 

PARTNERSTWO 
 

REKRUTACJA 

59 

 
MOŻLIWA WSPÓŁPRACA POMIĘDZY  

BADACZAMI I ORGANIZACJAMI PACJENCKIMI 
 

Pacjent 
Odbiorca 
innowacji 





MOŻLIWA WSPÓŁPRACA POMIĘDZY  
BADACZAMI I ORGANIZACJAMI PACJENCKIMI 



 

 

 Pediatryczne badania kliniczne  w Polsce 



55,414: badania z udziałem pacjentów < 18 r.ż.  

38,750: badania interwencyjne (70%) 

6,044: rekrutujące (15%) 

145 w Polsce (2.4%) 

ClinicalTrials.gov (8 maja 2018) 

 

 

 

W bazie 
ClinicalTrials.gov: 
272,607 badań  



Badania kliniczne interwencyjne, rekrutujące, z udziałem 
pacjentów małoletnich 

 

 

© GCPPL 

ClinicalTrials.gov (8 maja 2018) 



Struktura badań klinicznych z udziałem pacjentów  
poniżej 18 r.ż w Polsce (clinicaltrials.Gov)  

ClinicalTrials.gov (8 maja 2018) 

774 badań 

595 zakończonych 

179 rekrutujących 

277 z wynikami 

34 obserwacyjnych 145 interwencyjnych 

• 1 faza: 9 badań          (5.5%) 

• 2 faza: 32 badania     (19.3%) 

• 3 faza: 80 badań        (62.1%) 

• 4 faza: 24 badania     (6.9%) 

• Faza nie podana: 9    (6.2%) 



Struktura badań klinicznych z udziałem pacjentów 
małoletnich w Polsce (Clinicaltrials.gov) 

ClinicalTrials.gov (8 maja 2018) 

wskazanie Ilość badań aktualnie 
rekrutujacych  

Nowotwory 12 

Astma 7 

Padaczka 7 

Wrzodziejące zapalenie jelita grubego 7 

Hemofilia 6 

Cukrzyca 5 

Choroba Leśniowskiego-Crohna 5 

Reumatoidalne zapalenie stawów 3 



Sponsorzy prowadzący interwencyjne badania  
kliniczne z udziałem pacjentów małoletnich w Polsce 
(Clinicaltrials.gov) 

ClinicalTrials.gov (8 maja 2018) 

Sponsor  Ilość badań aktualnie 
rekrutujacych  

Shire 7 

AbbVie 6 

Janssen 6 

Novartis 5 

BMS 4 

Sanofi 4 

GSK 4 

Roche 4 



ZAPROSZENIE NA KONFERENCJĘ Z OKAZJI  
MIĘDZYNARODOWEGO DNIA BADAŃ KLINICZNYCH 


