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Klasyfikacja badania 

§  Badanie „kliniczne” czy nie-kliniczne? 

§  Badanie interwencyjne, eksperymentalne czy 
nieinterwencyjno-obserwacyjne? 

§  Badanie bezpieczeństwa czy inny typ badania 
(jakie kryterium decyduje)?  
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Badanie nieinterwencyjne-
obserwacyjne 

§  W jakim kontekście terapeutycznym badany jest 
lek? 

§  Rozłączenie decyzji lekarza o przepisaniu leku i 
decyzji o włączeniu pacjenta do badania 

§  Dodatkowe procedury diagnostyczne i 
monitorowania – przepisy a praktyka 
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Badanie PASS – problemy węzłowe 

§  Badanie PASS-interwencyjne – jakie regulacje? 
§  Procedura akceptacji URPL – konsekwencje 

pominięcia? 
§  Opinia Komisji Bioetycznej?  
§  Stosowanie wymagań z Rozporządzenia 

implementującego 520/2012 
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Etapy analizy 
§  Rodzaj badania – wymagania formalne? 
§  Reklama w treści dokumentacji badania? 
§  Wybór badaczy, grupa badawcza 
§  Związek ze stosowaniem produktu (nazwa produktu) – 

uzasadnienie? 
§  Potrzeba badania 
§  Wiarygodność założeń metodycznych 
§  Spójność założeń metodycznych oraz zasad badania 
§  Wynagrodzenie i zasady kontraktowe 
§  Inne ryzyka korupcyjne 
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