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Pozarejestracyjne stosowanie produktow leczniczych a badanie kliniczne — praktyka w
podmiotach leczniczych w Polsce

Streszczenie

Celem pracy bylo zbadanie, na ile regulacje prawne odnoszace si¢ do badan klinicznych
oraz pozarejestrowego stosowania lekow sg lekarzom znane oraz jaka jest praktyka stosowania
tych przepisow. Badany byl problem podstawowych unormowan prawnych dotyczacych
prowadzenia badan klinicznych i zastosowania produktéw leczniczych poza wskazaniami
rejestracyjnymi oraz tego czy 1 w jakim stopniu normy te sg wystarczajgce i zrozumiate badz
nie dla personelu medycznego.

Struktura pracy obejmuje wstep, przedstawienie celow pracy oraz metod badawczych,
prezentacje wynikow podzielong na cztery rozdziaty, dyskusje oraz wnioski. W zakresie
prezentacji wynikow, w rozdziale pierwszym przedstawiono pojecie i rodzaje eksperymentéw
medycznych oraz zarys regulacji prawnych i deontologicznych prowadzenia eksperymentdw
medycznych. W rozdziale drugim analizowano prawne zasady dopuszczalno$ci innowacyjnego
leczenia pacjentéw oraz omdwiono kompetencje organéw kontrolnych w procesie
przeprowadzania badan klinicznych. Rozdzial trzeci obejmuje zagadnienia zakresu, celu i
dopuszczalno$ci badan klinicznych ze szczegolnych uwzglednieniem kwestii swiadomej zgody
na udzial w badaniu klinicznym. W rozdziale tym poruszono rowniez kwestie umow
dotyczacych prowadzenia badan klinicznych oraz przedstawiono zasady odpowiedzialnosci
cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego i zasady
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej jak rowniez przedstawiono wyniki badan w zakresie
badan klinicznych z uwzglednieniem badan ankietowych, jak i informacji przekazanych przez
organy administracji i komisje bioetyczne. W rozdziale czwartym przedstawiono kwestie
dopuszczalnos$ei  pozarejestracyjnego zastosowania produktow leczniczych, aspekty
administracyjnoprawne oraz podjeto probe kwalifikacji prawnej leczenia off-label jako
eksperymentu medycznego oraz przedstawiono wyniki badan w zakresie zastosowania
produktéw leczniczych off-label z uwzglgdnieniem badan ankietowych, jak i informacji
przekazanych przez organy administracji i komisje bioetyczne.

W ramach dyskusji przedstawiono podsumowanie wynikéw badan, w tym w
szczegblnosci  kwestic  znajomosci  przepisow  dotyczacych badan klinicznych i
pozarejestrowego zastosowania produktow leczniczych wsréd lekarzy oraz oceng
funkcjonowania obowigzujacych regulacji prawnych oraz potrzeby zmian legislacyjnych.

Praca uwzglednia stan prawny obowigzujacy w dniu 28 lutego 2021 .
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