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Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym z
uzyciem produktu leczniczego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (art. 37a, ust. 2, Ustawa Prawo farmaceutyczne).

Eksperyment medyczny moze byc przeprowadzony wytacznie po wyrazeniu
pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezng komisje bioetyczna.
Eksperymentem medycznym kieruje lekarz posiadajacy odpowiednio wysokie
kwalifikacje.

Eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach moze byc eksperymentem leczniczym lub badawczym.

Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko czesciowo wyprobowanych metod
diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej.
Moze on byc przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody medyczne nie sq skuteczne lub jezeli ich skutecznosc
nie jest wystarczajgca.

Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze byc on przeprowadzany
zarowno na osobach chorych, ja i zdrowych. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne wowczas,
gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do
mozliwych pozytywnych rezultatdw takiego eksperymentu.




Badanie kliniczne produktu leczniczego

- kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym
farmakodynamicznych skutkow dziatania jednego lub wielu badanych
produktow leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan
niepozadanych jednego lub wiekszej liczby badanych produktow
leczniczych, lub s$ledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i
wydalania jednego Iub wiekszej liczby badanych produktow
leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznos¢ (art.
2 Ustawa Prawo farmaceutyczne).




Badania nieinterwencyjne

« Produkty lecznicze sg stosowane w sposob okreslony w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotuy;

 Przydzielenie chorego do grupy, w ktorej stosowana jest okreslona metoda
leczenia, nie nastepuje na podstawie protokotu badania, ale zalezy od
aktualnej praktyki, a decyzja o podaniu leku jest jednoznacznie oddzielona od
decyzji o wtaczeniu pacjenta do badanig;

«U pacjentow nie wykonuje sie zadnych dodatkowych procedur
diagnostycznych ani monitorowania, a do analizy zebranych danych stosuje
sie metody epidemiologiczne.

(art. 37 al. Ustawa Prawo farmaceutyczne)




Badanie kliniczne wyrobu medycznego

- zaprojektowane i zaplanowane systematyczne badanie prowadzone na
ludziach, podjete w celu weryfikacji bezpieczenstwa lub dziatania
okreslonego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego
albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji (art. 2 Ustawa o
wyrobach medycznych).

- badania klinicznego nie stanowi zaprojektowane | zaplanowane
systematyczne badanie wyrobu oznakowanego znakiem CE
prowadzone na ludziach, podjete w celu weryfikacji bezpieczenstwa lub
dziatania tego wyrobu, jezeli wyrob w badaniu jest stosowany zgodnie z
przewidzianym zastosowaniem wyrobu.




Uctnik
badania




 Badania kliniczne powinny byc prowadzone w oparciu o zasady etyczne,
ktorych podstawe stanowi Deklaracja Helsinska. Badania kliniczne
muszg by¢ zgodne z GCP (Good Clinical Practice) i obowigzujgcymi
przepisami.

 Przed rozpoczeciem badania klinicznego, nalezy rozwazyc¢ potencjalne
ryzyko i niedogodnosci, w porownaniu do przewidywanej korzysci dla
osoby uczestniczgcej w badaniu i spoteczenstwa. Potencjalne korzysci
dla jednostki i spoteczenstwa, wynikajagce z jego przeprowadzenia
muszg usprawiedliwiaja ryzyko.

« Prawa, bezpieczenstwo i dobro uczestnikow badania sg wartoscig
nadrzedna i s wazniejsze niz interes nauki i spoteczenstwa.
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Sponsorem - jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka
organizacyjna nieposiadajgca osobowosci prawnej, odpowiedzialna za
podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, ktora 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 dziata¢ wylacznie przez swojego
prawnego przedstawiciela posiadajgcego siedzibe na tym terytorium (art.
2 Ustawa Prawo farmaceutyczne)




-Badania kliniczne niekomercyjne

Jezeli wtascicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego jest sponsor,
bedacy uczelnig lub federacja podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego i nauki w
rozumieniu ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce lub
innym podmiotem posiadajagcym uprawnienie do nadawania co najmniej stopnia
naukowego doktora zgodnie z przepisami tej ustawy, podmiotem leczniczym, o
ktorym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej,
badaczem, organizacjg pacjentow, organizacjg badaczy lub inng osobg fizyczng lub
prawng lub jednostka organizacyjng nieposiadajgcg osobowosci prawnej, ktorej celem
dziatalnosci nie jest osigganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan
klinicznych badz wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi, badanie kliniczne
jest badaniem klinicznym niekomercyjnym.

Dane uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nie moga byc¢
wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, dokonania zmian w istniejgcym pozwoleniu lub w celach marketingowych.




Badania kliniczne niekomercyjne

Sponsor, sktadajgc wniosek o rozpoczecie badania klinicznego niekomercyjnego,
oswiadcza, ze nie zostaly zawarte i nie bedg zawarte podczas prowadzenia badania
klinicznego jakiekolwiek porozumienia umozliwiajgce wykorzystanie danych
uzyskanych w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego w celu uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w
istniejgcym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

W przypadku:

1) zmiany sponsora na inny podmiot niz okreslony w ustawie,
2) wykorzystania danych w celu komercyjnym

3) zawarcia porozumienia umozliwiajagcego uzycie danych do celow innych niz
niekomercyjne - stosuje sie art. 37x (zmiana istotna).




Aktualny model rejestracji badan klinicznych

- Dyrektywa 2001/20/WE z dnia 4 kwietnia 2001 roku w sprawie zblizania
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Cztonkowskich, odnoszacych sie¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki
klinicznej w prowadzenlu badan klinicznych produktow leczniczych,
przeznaczonych do stosowania przez cztowieka.

« Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 .
ustalajgca zasady oraz szczegotowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w
odniesieniu do badanych produktow leczniczych przeznaczonych do
stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz
przywozu takich produktow




Good Clinical Practice

Cele: bezpieczenstwo uczestnikow, ochrona praw uczestnikow,
wiarygodnos¢ wynikow

Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej (Good Clinical Practice) to zbior
miedzynarodowych wytycznych okreslajagcy zasady projektowania,
prowadzenia, dokumentowania i prezentowania wynikow badan
klinicznych produktow leczniczych, czyli eksperymentow naukowych
prowadzonych z udziatem ludzi, w ktorych stosowane s3 produkty
lecznicze. Zostat opracowany przez Miedzynarodowg Konferencje
Harmonizacji Dobrej Praktyki Klinicznej (ICH GCP)




Podstawa prawna
Ustawa Prawo farmaceutyczne

Implementacja Dyrektywy 2001/20/WE oraz Dyrektywy
2005/28/WE

Podstawowe definicje

Zasady uzyskiwania swiadomej zgody uczestnikow
Zasady uzyskiwania pozwolenia na prowadzenie badania
Inspekcja badan klinicznych

Zasady finansowania badan klinicznych




Rozporzagdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej
Praktyki Klinicznej (Dz. U. 2012, poz. 489): okresla szczegotowe
wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej, w tym: obowiagzki badacza i
sponsora, wymagania dotyczace protokotu badania klinicznego, broszury
badacza, umow o przeprowadzenie badania klinicznego, okresla rowniez
podstawowa dokumentacje badania.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2008 r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania — aneks 13 okresla wymagania dla
badanych produktow leczniczych

Rozporzadzenie Ministra Finansow z dnia 30 kwietnia 2004 roku (wraz z
rozporzgdzeniem zmieniajgcym z 2005 roku) w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora




Kodeks postepowania administracyjnego

Wraz ze ztozeniem wniosku o rozpoczecie badania klinicznego lub wniosku o
wyrazenie zgody w zakresie istotnych zmian dochodzi do wszczecia
postepowania administracyjnego.

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
Definicja eksperymentu medycznego, zasady powotywania komisji
bioetycznych

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia | Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 .
w sprawie szczegotowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu
dziatania komisji bioetycznych




Komunikat Komisji — Szczegotowe wytyczne dotyczgce sktadanych do
wtasciwych organow wnioskow o zezwolenie na badanie kliniczne
produktow leczniczych stosowanych v ludzi, zgtaszania znacznych zmian
oraz oswiadczenia o zakonczeniu badania (,CT-1")

Komunikat - Szczegotowe wytyczne dotyczqce zbierania, weryfikowania i
prezentowania sprawozdan z niepozgdanych zdarzen i dziatan
wystepujgcych w badaniach klinicznych produktow leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi ("CT-3").




Ustawa o Urzedzie PRLWMIPB z 18 marca 2011 roku

- Prezes Urzedu jest centralnym organem administracji rzadowej w sprawach
zwigzanych z badaniami klinicznymi

« Zadania Prezesa: wydawanie w drodze decyzji pozwolen na prowadzenie
badania klinicznego, prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,
prowadzenie Inspekcji Badan Klinicznych, gromadzenie informacji o
niepozadanych dziataniach badanych produktow leczniczych.




Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru dokumentow przedktadanych w
zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz w sprawie wysokosci i
sposobu uiszczania optat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego -
nowa wersja z 12 pazdziernika 2018 roku

wzor wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu klinicznym produktu leczniczego i do
Prezesa Urzedu o rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego;

dokumentacje, ktora nalezy dotgczy¢ do wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu
klinicznym produktu leczniczego;

dokumentacje, ktorg nalezy dotaczy¢ do wniosku do Prezesa Urzedu o rozpoczecie badania
klinicznego produktu leczniczego;

wzor wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii i do Prezesa Urzedu o wyrazenie zgody w
zakresie istotnych (..)

wzor zawiadomienia do komisji bioetycznej i do Prezesa Urzedu o zakonczeniu badania klinicznego
produktu leczniczego prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

}NYSO!(OS'(E | sposob uiszczania optat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego produktu
eczniczego.




IMP niedopuszczone do obrotu - petna dokumentacja badanego
produktu leczniczego obejmujgcej dokumentacje naukowa
zawierajacg informacje dotyczace jakosci, wytwarzania i kontroli
badanego produktu leczniczego, wyniki badan klinicznych i
przedklinicznych produktu, poprzedzone szczegotowym spisem
tresci i stownikiem uzytych terminow

IMPD — substanci sIMPD — dla IMP objetych
sIMPD - lek dopuszczony, sIMPD - lek dopuszczony w : dopus:gz:n:r:/?ienxl{?mne juz innym wnioskiem o

inna postac lub moc innym wskazaniu lekach rozpoczecie badania
klinicznego

ChPL dla IMP dopuszczonych do obrotu
stosowanych zgodnie ze wskazaniem




Whiosek w jezyku polskim

Rozporzadzenie MZ w sprawie wzoru
dokumentow

list przewodni

CTa

kopia broszury badacza w przypadku badanych produktow leczniczych niedopuszczonych do obrotu na
terytorium zadnego z panstw cztonkowskich ICH

Dobra Praktyka Kliniczna

petnomocnictwo udzielone przez sponsora dla podmiotu sktadajgcego wniosek do dziatania w imieniu
sponsora wraz z ttumaczeniem sporzadzonym przez ttumacza przysiegtego

kopia umowy dotyczacej przekazania niektorych lub wszystkich obowigzkow lub czynnosci sponsora
osobie lub jednostce organizacyjnej prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie wraz z ttumaczeniem
sporzadzonym przez ttumacza przysiegtego, jezeli dotyczy

wzor formularza swiadomej zgody; wzor formularza zgody na przetwarzanie danych osobowych
uczestnika badania klinicznego zwigzanych z jego udziatem w badaniu klinicznym; wzor informacji dla
pacjenta

Dobra Praktyka Kliniczna

kopia protokotu badania klinicznego zatwierdzonego przez sponsora 1 wzor karty obserwacji klinicznej

Dobra Praktyka Kliniczna

kopia dokumentu potwierdzajgcego zawarcie umowy obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza, obejmujacy caty okres trwania badania klinicznego, za
szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego

Rozporzadzenie Ministra Finansow z 2004 i
2005 roku

podpisany i opatrzony data zyciorys badacza, wraz z opisem jego dziatalnosci naukowej i zawodowe;j

krotki opis finansowania badania klinicznego; informacje na temat transakgcji finansowych oraz
rekompensat wyptacanych uczestnikom oraz badaczom lub osrodkom badawczym, w ktorych
prowadzone jest badanie kliniczne, za udziat w badaniu klinicznym; opis wszelkich innych umow
miedzy sponsorem a osrodkiem badawczym, w ktorym prowadzone jest badanie kliniczne

EC/CA




kopia dokumentacji badanego produktu leczniczego (IMPD); TSE/BSE; wyniki badan
bezpieczenstwa wirusologicznego (jezeli dotyczy)

CTa
CHMP/QWP/185401/2004
EMA/CHMP/BWP/534898/2008 rev.1)

wzdr oznakowania badanego produktu leczniczego

Aneks 13 Rozporzadzenie MZ w spawie Dobrej Praktyki
Wytwarzania

wniosek w jezyku angielskim (plik xml)

dokument upowazniajgcego przedstawiciela sponsora do dziatania na terytorium panstw
cztonkowskich w imieniu sponsora spoza terytorium panstw cztonkowskich wraz z
ttumaczeniem sporzadzonym przez ttumacza przysiegtego, jezeli dotyczy

oswiadczenie sponsora , o ktorym mowa w art. 37ia ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. —
Prawo farmaceutyczne, w przypadku sktadania wniosku o rozpoczecie badania klinicznego
niekomercyjnego;

kopia zezwolenia na wytwarzanie lub kopia zezwolenia na import + kopia oswiadczenia
QP jezeli dotyczy

Rozporzadzenie MZ w spawie Dobrej Praktyki Wytwarzania

kopie decyzji administracyjnych dotyczacych uzycia lub wprowadzenia do srodowiska
badanych produktow leczniczych, ktore muszg spetnia¢ dodatkowe warunki wymagane
prawem, w szczegolnosci decyzji dotyczacych pozwolenia na pobieranie, przetwarzanie,
transport i przeszczepianie komorek i tkanek oraz organizmoéw zmodyfikowanych
genetycznie i produktow radiofarmaceutycznych

wydruk potwierdzenia nadania numeru EudraCT

wykaz aktualnie prowadzonych przez sponsora badan badanym produktem

potwierdzenie optaty za ztozenie wniosku

CA



http://eudract.eudra.org/eudracts-web/
http://eudract.eudra.org/eudracts-web/

streszczenie protokotu badania klinicznego

oswiadczenie sponsora albo jednostki prowadzgcej badanie kliniczne na zlecenie, albo badacza dotyczace zasad rekrutacji
uczestnikdw badania, o ile nie zostato zawarte w protokole badania

wzdr ogtoszenia rekrutacyjnego dla uczestnikdw badania klinicznego

oswiadczenie badacza dotyczace wyposazenia osrodka badawczego w zakresie niezbednym do przeprowadzenia badania klinicznego
oraz informacje dotyczaca kwalifikacji personelu, ktory bedzie uczestniczyt w prowadzeniu badania klinicznego

informacje o wysokosci odszkodowania lub rekompensaty przewidzianych w przypadku ewentualnego uszkodzenia ciata lub zgonu
spowodowanego uczestnictwem w badaniu

EC




Zgodnosc z GMP
- Art. 38b.

Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie badanych produktow leczniczych
nie jest wymagane w przypadku wykonywania czynnosci polegajacych na
przygotowaniu badanego produktu leczniczego przed uzyciem lub
zmiany opakowania, gdy czynnosci te s wykonywane wytjcznie w
podmiotach udzielajgcych swiadczen zdrowotnych, w rozumieniu art. 3
ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 4171 Nr 76, poz. 641
oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620) przez lekarzy, lekarzy dentystow,
farmaceutow, technikow farmaceutycznych, pielegniarki lub potozne, a
badany produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do uzycia w tych
podmiotach.




Zgodnosc z GMP

Miejsce zwolnienia przez osobe wykwalifikowang serii badanego
produktu leczniczego na terytorium panstwa cztonkowskiego

» Dla produktow posiadajgcych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na

terytorium panstwa cztonkowskiego, pochodzi z ktoregokolwiek z
panstw cztonkowskich, jest stosowany w badaniu klinicznym bez
modyfikacji (na przyktad nieprzekapsutkowany) oraz pakowanie i
oznakowanie s3 dokonywane tylko dla uzytku lokalnego - brak
dodatkowych wymagan;

» Dla pozostatych: wtasciwe zezwolenia
Wytworca Zezwolenie na wytwarzanie

Importer Zezwolenia na import + oswiadczenie QP




Zgodnosc z GMP

Wzor oznakowania badanego produktu leczniczego, zgodny z
aneksem 13 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej
Praktyki Wytwarzania, przygotowany w jezyku polskim. Etykieta
zawiera m.in. dane zrodfa informacji o produkcie, postac
farmaceutyczng, numer serii, numer uczestnika, wskazowki
dotyczagce stosowania, warunki przechowywania, ostrzezenie
~Wytacznie do uzytku w badaniach klinicznych”, okres stosowania.

Zastosowanie centralnego systemu randomizacji moze uzasadniac
brak kompletu danych na etykiecie.

Dla produktow badanych dopuszczonych do obrotu, stosowanych
zgodnie ze wskazaniem, bez modyfikacji stosowa¢ mozna
.skrocong” etykiete (nazwa sponsora, CRO lub badacza oraz kod
referencyjny badania).




Podpisany i opatrzony datg zyciorys badacza wraz z opisem jego
dziatalnosci naukowej i zawodowej.

Badaczem - jest lekarz albo lekarz dentysta, jezeli badanie kliniczne dotyczy stomatologii,
albo lekarz weterynarii — w przypadku badania klinicznego weterynaryjnego, posiadajacy
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.

W przypadku zgtoszenia do nowego badania klinicznego badacza, w stosunku do ktorego
wyniki przeprowadzonej inspekcji badan klinicznych, zawarte w raporcie z inspekcji badan
klinicznych, wskazaty naruszenie wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej, Prezes Urzedu
informuje sponsora nowego badania klinicznego prowadzonego przez tego badacza o
dacie inspekcji badan klinicznych oraz podsumowaniu wynikow inspekcji badan
klinicznych, uwzgledniajac poufnos¢ danych dotyczacych badania klinicznego, ktore
prowadzit badacz. Warunkiem wtaczenia takiego badacza jest zobowigzanie sponsora do
comiesiecznych wizyt monitorujgcych w trakcie trwania badania.




Badacz powinien formie ustnej i pisemnej przekazac nastepujgce informacje

o istocie, charakterze i celu badania klinicznego

o przewidywanych wydatkach (jesli byty zaktadane), jakie uczestnik moze
ponies¢ w zwigzku z badaniem

o stosowanym leczeniu i zasadach doboru losowego

o zasadach dobrowolnosci i mozliwosci odmowy i wycofania sie uczestnika w
kazdej chwili bez szkody dla siebie lub utraty korzysci, do jakich uczestnik jest z
innych wzgledow uprawniony

o procedurach i badaniach medycznych zwigzanych z udziatem w badaniu

o zachowaniu poufnosci tej czesci dokumentacji medycznej, ktora pozwolitaby
na identyfikacje uczestnika badania oraz o wylgczenia danych osobowych z
ewentualnej publikacji wynikow badania

o obowigzkach osoby uczestniczacej w badaniu

o tym, ze wszelkie nowe dane na temat badania moggce mie¢ wptyw na wole
dalszego uczestnictwa beda niezwtocznie przekazywane osobie uczestniczacej
w badaniu lub jej prawnemu przedstawicielowi

o mozliwym do przewidzenia ryzyka i niedogodnosci dla osoby uczestniczacej
w badaniu lub dla embrionu, ptodu lub karmionego piersig niemowlecia

o tym, ze wszelkie nowe dane na temat badania moggce miec¢ wptyw na wole
dalszego uczestnictwa beda niezwtocznie przekazywane osobie uczestniczacej
w badaniu lub jej prawnemu przedstawicielowi

o oczekiwanych korzysciach - jesli nie oczekuje sie klinicznych korzysci dla o
osoby uczestniczgcej w badaniu powinna ona by¢ o tym uprzedzona;

o mozliwych do przewidzenia okolicznosciach i powodach, dla ktorych
uczestnictwo w badaniu mogtoby zostac przerwane

o dostepnych alternatywnych metodach leczenia i zwigzanych z nimi
procedurach oraz wynikajacych z ich zastosowania istotnych korzysciach i
ryzyku

o przyblizonym czasie udziatu w badaniu oraz przewidywanej liczbie

uczestnikow

0 koniecznosci wyrazenia pisemnej zgody na dostep badacza do dokumentacji
medycznej uczestnika badania wytworzonej przed rozpoczeciem badania oraz o
koniecznosci wyrazenia zgody na przetwarzanie danych osobowych uczestnika
badania klinicznego zwigzanych z jego udziatem w badaniu klinicznym

o koniecznosci wyrazenia pisemnej zgody na udostepnienie dokumentow
zrodtowych dotyczacych uczestnika podmiotom uprawnionym do
monitorowania, audytu lub inspekgji

o odszkodowaniu lub mozliwosci leczenia osoby badanej w przypadku szkody

powstatej w zwigzku z uczestnictwem w badaniu

o sposobie przekazywania ptatnosci (jesli byty zaktadane) dla uczestnika
badania




«Za wyrazenie swiadomej zgody uznaje si¢ wyrazone na pismie, opatrzone datg i podpisane

oswiadczenie woli o wzieciu udziatu w badaniu klinicznym, ztozone dobrowolnie przez
osobe zdolng do ztozenia takiego oswiadczenia, a w przypadku osoby niezdolnej do
ztozenia takiego oswiadczenia - przez jej przedstaW|C|eIa ustawowego; oswiadczenie to
zawiera rowniez wzmianke, iz zostato ztozone po otrzymaniu odpowiednich informagji
dotyczacych istoty, znaczenia, skutkow i ryzyka zwigzanego z badaniem klinicznym.

-Jezeli swiadoma zgoda nie moze byc¢ ztozona na pismie, za rownowazng uznaje sie zgode
wyrazona ustnie w obecnosci co najmniej dwoch swiadkow.

Osoba catkowicie ubezwtasnowolniona - swiadomg zgode wyraza jej przedstawiciel
ustawowy, a jezeli osoba taka jest w stanie z rozeznaniem wyrazi¢ opini¢ w sprawie
swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym, konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej
zgody tej osoby;

«Osoba majaca petng zdolnosc do czynnosci prawnych, ktora nie jest w stanie wyrazic opinii

w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym — swiadomg zgode na udziat te;
osoby w badaniu klinicznym wydaje sad opiekunczy, wiasciwy ze wzgledu na miejsce
prowadzenia badania klinicznego.




Udziat matoletniego w eksperymencie medycznym jest dopuszczalny
tylko za pisemna zgoda jego przedstawiciela ustawowego — w praktyce
nalezy uzyskac zgode obojga rodzicow;

Jezeli matoletni ukonczyt 16 lat lub nie ukonczyt 16 lat i jest w stanie z
rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie w sprawie swego uczestnictwa w
eksperymencie, konieczna jest takze jego pisemna zgoda.




« Dokument potwierdzajagcy zawarcie umowy obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza obejmujgcej caty okres trwania
badania klinicznego, za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania
klinicznego;

« Sumy gwarancyjne zalezne od liczby uczestnikow przyjmujacych lek badany lub
bedacych w grupie kontrolnej.

« Dokument ten powinien okreslac: rodzaj ubezpieczenia, strony umowy, przedmiot
umowy, oznaczenie serii oraz numeru dokumentu, okres na jaki zawarto umowe,
sume gwarancyjng oraz wysokosc sktadki ubezpieczeniowe,;.

Liczba Do 10 oséb Od 11 do 25 Od 26 do 50 Od 51 do 100 Powyzej 100
uczestnikow

Suma 500 000 1 000 000 2 000 000 4 000 000 5 000 000
gwarancyjna
(Euro)




Postanowienia w zakresie swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z badaniami klinicznymi
produktow leczniczych (zgodnie z art. 37k PF).

Sponsor finansuje swiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznymi
objete protokotem badania klinicznego, ktore nie mieszczq sie w zakresie swiadczen
gwarantowanych, o ktorych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, w szczegolnosci dostarcza bezptatnie
uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecznicze, komparatory oraz urzqdzenia
stosowane do ich podawania

Swiadczenia opieki zdrowotnej:

1) niezbedne do usuniecia skutkow pojawiajgcych sie powiktan zdrowotnych
wynikajgcych z zastosowania badanego produktu leczniczego,

2)ktorych koniecznos¢ udzielenia wyniknie z zastosowania badanego produktu
leczniczego,

3) niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do uvdziatu w badaniu klinicznym sponsor
finansuje rowniez, jezeli swiadczenia te sq swiadczeniami gwarantowanymi w rozumieniu

przepisow ustawy z dnia 27sierpnia 2004 r. oswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych.

Przepisow powyzszych nie stosuje sie do sponsora badan klinicznych niekomercyjnych.




-Organ kompetentny w Polsce - Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

«Komisje Bioetyczne: ponad 50 komisji na terenie catego kraju

«Sponsor sktada wniosek o wydanie opinii do komisji wtasciwej ze wzgledu na
siedzibe badacza/ w przypadku badan wieloosrodkowych sponsor wybiera
sposrod badaczy koordynatora i sktada wniosek do komisji wiasciwej ze
wzgledu na siedzibe koordynatora.

-Badanie kliniczne mozna rozpoczg¢, jezeli komisja bioetyczna wydata
pozytywng opinie w sprawie prowadzenia badania oraz Prezes Urzedu wydat
pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego. Oba procesy moga by¢
prowadzone rownolegle.

«Zadanie: komisja bioetyczna, o ktorej mowa w art. 29 ustawy o zawodzie lekarza oraz Prezes

Urzedu uznali, ze przewidywane korzysci terapeutyczne oraz korzysci dla zdrowia publicznego
usprawiedliwiajqg dopuszczenie ryzyka




Wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo odmowy
wydania takiego pozwolenia Prezes Urzedu dokonuje w terminie nie dtuzszym
niz 6o dni. Termin ten liczy sie od dnia ztozenia petnej dokumentacji badania
klinicznego.

«Termin moze byc przedtuzony nie wiecej niz o 30 dni, a w przypadku zasiegania

opinii eksperta o kolejne 90 dni w odniesieniu do badan klinicznych
dotyczacych badanych produktow leczniczych przeznaczonych do terapii
genowej lub terapii komorkowej, badz badanych produktow leczniczych
zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane. Terminy te nie maj3
zastosowania do badan klinicznych dotyczacych terapii ksenogenicznej.

«Badanie kliniczne mozna rozpoczgc¢ rowniez, jezeli Prezes Urzedu nie zazgdat w terminie okreslonym w art.37p ust.1

informacji, o ktorych mowa w art. 37n ust. 2. (ustawa Prawo farmaceutyczne). Przepis ten nie dotyczy badan
klinicznych badanych produktow leczniczych przeznaczonych do terapii genowej lub terapii komorkowej, badz
badanych produktow leczniczych zawierajgcych organizmy genetycznie zmodyfikowane.




Walidacja fiskalna - wezwanie - 14 dni na uzupetnienie;

brak dowodu wptaty, nieprawidtowa optata, niepetna optata
(optaty manipulacyjne)

Walidacja formalna - wezwanie z art. 37n ust.1- 60 dni na
uzupetnienie, brak dokumentow zgodnych z Rozporzadzeniem

Ministra Zdrowia z 12.10.2018, brak dokumentow rejestrowych,
nieprawidtowosci w wyznaczeniu petnomocnika

Ocena merytoryczna- wezwanie z art. 37n ust.2 - 9o dni
na uzupetnienia; wezwanie do ztozenia dodatkowych informac;ji

Zawiadomienie z art. 10 Kpa - 30 dni na uzupetnienia




Prezes Urzedu wydaje decyzje o odmowie wydania pozwolenia jezeli

vwhniosek lub dokumentacja nie odpowiada wymaganiom okreslonym w
ustawie;

vzatozenia badania s zagrozeniem dla porzadku publicznego lub s3
niezgodne z zasadami wspotzycia;

vzatozenia badania nie odpowiadajg wymaganiom Dobrej Praktyki
Klinicznej.




Art. 37r. 1. Komisja bioetyczna wydaje opinie o badaniu klinicznym na wniosek
sponsora ztozony wraz z dokumentacjg stanowigca podstawe jej wydania. Komisja
bioetyczna, wydajac opinie, ocenia w szczegolnosci: zasadnos¢, wykonalnosc i plan
badania klinicznego; analize przewidywanych korzysci i ryzyka; poprawnosc¢ protokotu
badania klinicznego; poprawnosc wyboru badacza i cztonkow zespotu; jakosc broszury
badacza; jakos¢ osrodka; poziom i kompletnos¢ pisemnej informacji wreczanej
uczestnikowi badania klinicznego; poprawnosc procedury, ktorg stosuje sie przy
uzyskiwaniu swiadomej zgody, a takze uzasadnienie dla prowadzenia badania
klinicznego z udziatem o0s6b niezdolnych do wyrazenia swiadomej zgody, z
uwzglednieniem szczegolnych ograniczen wymienionych w art. 37h i 37i; wysokos¢
odszkodowania lub rekompensaty przewidzianych w przypadku ewentualnego
uszkodzenia ciata lub zgonu spowodowanego uczestnictwem w badaniu klinicznym;
zasady rekrutacji uczestnikow badania klinicznego;




Centralna Ewidencja Badan Klinicznych

» Wpis do CEBK nastepuje po informacji sponsora o rozpoczeciu badania
(zgoda domniemana) lub po wydaniu decyzji.

e Zakres informacji gromadzonych w CEBK okresla ustawa Prawo
farmaceutyczne.

« CEBK oraz dokumenty przedtozone w postepowaniu o wydanie
pozwolenia wraz ze zmianami sg dostepne dla os6b majacych w tym
Interes prawny.




Europejska baza badan klinicznych

Apsyfwww.clinicaltrialsregister.eu,/ctr-search/search E| e 9 {.‘j’ Q Szuka;

EU Clinical Trials Register

Home & Search Joining a trial Contacts About

Clinical trials

The European Union Clinical Trials Register allows you to search for protocol and results information on:
s interventicnal clinical trials that are conducted in the European Union (EU) and the Eurcpean Economic Area (EEA);
& clinical trials conducted cutside the EU / EEA that are linked to European pasdiatric-medicine development.

Learn more about the EU Clinical Trials Register including the source of the information and the legal basis,

The EU Clinical Trials Register currently displays 32723 clinical trials with a EudraCT protocol, of which 5290 are clinical trials conducted with subjects less than 18

years old.
The register also displays information on 18700 older paediatric trials (in scope of Article 45 of the Paediatric Regulation (EC) Mo 1901/2006).

Examples: Cancer AMD drug name. Pneumonia AMD sponsorname.
How to search [pdf]

Advanced Search: Search tools &




Ustawa Prawo farmaceutyczne Art.37x.

1. Dokonanie istotnych i majgcych wptyw na bezpieczenstwo uczestnikow badania
klinicznego zmian w protokole badania klinicznego lub dokumentacji dotyczacej
badanego produktu leczniczego bedacej podstawg uzyskania pozwolenia na
prowadzenie badania wymaga uzyskania w tym zakresie pozytywnej opinii komisji
bioetycznej, ktora wyrazita opinie o tym badaniu, oraz wyrazenia zgody przez Prezesa
Urzedu.

2. Zgode, o ktorej mowa w ust. 1, wydaje sie w terminie nie dtuzszym niz 35 dni od dnia
ztozenia wniosku.

3. Zmiany, o ktorych mowa w ust. 1, mozna rowniez wprowadzic, jezeli Prezes Urzedu nie
zgtosit w terminie okreslonym w ust.2 zastrzezen co do dopuszczalnosci ich
wprowadzenia.

-Dokumentacja: wniosek zgodny z Rozporzadzeniem MZ z 12.10.2018 roku; wniosek
zmianowy w jezyku angielskim w formacie doc; dokumenty administracyjne;
dokumenty zmieniane




Do sponsora nalezy ocena, czy zmiana jest istotna.

Zmiany istotne: wptywajg na bezpieczenstwo uczestnikow badania i/lub na
naukowg wartosc badania.

Szczegotowe wytyczne dotyczgce sktadanych do wiasciwych organow
wnioskow o zezwolenie na badanie kliniczne produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, zgtaszania znacznych zmian oraz oswiadczenia o
zakonczeniu badania (,,CT-1"): przyktady zmian znacznych (zmiana sponsora
lub prawnego przedstawiciela, zmiana definicji zakonczenia badania, zmiana
kryteriow witaczenia lub wytaczenia, zmiana dawkowania badanych
produktow leczniczych)

Guideline on the requirements to the chemical and pharmaceutical quality
documentation concerning investigational medicinal products in clinical trials
(CHMP/QWP/185401/2004): przyktady zmian istotnych dotyczacych
dokumentacji badanego produktu leczniczego.




Art.37y Ustawy Prawo farmaceutyczne: W przypadku wystgpienia
jakiegokolwiek zdarzenia, ktore mogtoby wptynac¢ na bezpieczenstwo
uczestnikow badania klinicznego, sponsor albo badacz odstepuja od
prowadzenia badania klinicznego zgodnie z obowigzujgcym protokotem
badania klinicznego. W takim przypadku sponsor i badacz maja
obowigzek zastosowac odpowiednie srodki w celu zapewnienia
bezpieczenstwa uczestnikom badania klinicznego. O zaistniatej sytuacji i
zastosowanych srodkach bezpieczenstwa sponsor niezwtocznie informuje
Prezesa Urzedu i komisje bioetyczng, ktora opiniowata badanie kliniczne
(natychmiastowe Srodki bezpieczenstwa).




Sporzadza sprawozdanie o postepie badania Informuje o wszelkich zmianach w

klinicznego — raz w roku w przypadku badan dokumencie potwierdzajgcym
klinicznych trwajacych dtuzej niz rok oraz wyrazenie $wiadomej zgody lub w
raport koncowy — po zakonczeniu badania innych dokumentach zawierajacych
klinicznego. informacje przeznaczone dla

uczestnikoéw badania klinicznego.

/

W kazdym roku prowadzenia badania
przedktada roczny raport na temat

bezpieczenstwa pacjentow - format
Development Safety Update Report
N (DSUR).

\

Raportuje niespodziewane ciezkie
dziatania niepozadane dziatania
produktu leczniczego (SUSAR)

Powiadamia komisje bioetyczng i
Prezesa Urzedu Rejestracji o
kazdym przerwaniu wspétpracy z
badaczem

Uaktualnia broszure badacza co najmniej
raz w roku




Zakonczenie badania

O zakonczeniu badania klinicznego prowadzonego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej sponsor informuje komisje bioetyczng, ktora
wydata opinie o badaniu, oraz Prezesa Urzedu, w terminie 90 dni od dnia
zakonczenia badania klinicznego.

W przypadku zakonczenia badania klinicznego przed uptywem
zadeklarowanego terminu, sponsor informuje komisje bioetyczng, ktora
wydata opinie o tym badaniu klinicznym, oraz Prezesa Urzedu, w
terminie 15 dni od dnia zakonczenia tego badania i podaje przyczyny
wczesniejszego zakonczenia badania klinicznego.

Definicja zakonczenia badania powinna znajdowac sie w protokole
badania




« Komisja Europejska oceniata skutki wprowadzenia Dyrektywy
2001/20/WE. Dyrektywa byta bardzo krytykowana przez wszystkie
zainteresowane podmioty: pacjentow, przemyst i badaczy
akademickich.

« Od 2007 roku liczba wnioskow o pozwolenie systematycznie
malata a koszty badan klinicznych znacznie wzrosty .

« W celu zatrzymania badan klinicznych konieczne byto stworzenie
elastycznej procedury bez tworzenia nowej centralnej biurokracji.

- Efektem powyzszej oceny byta decyzja o zmianie systemu
prawnego regulujgcego badania kliniczne produktow leczniczych
w UE.




Rozporzadzenie nr 536/2014

W badaniu klinicznym nalezy chroni¢ prawa, bezpieczenstwo, godnos¢
I dobrostan uczestnikow a uzyskane dane powinny by¢ wiarygodne i
odporne.

Interesy uczestnikow powinny byc nadrzedne wobec wszystkich innych
interesow

Cel: uproszczenie i harmonizacja przepisow administracyjnych
regulujgcych badania kliniczne; ograniczenie do minimum réznic w
podejsciu do rejestracji badan klinicznych miedzy panstwami
cztonkowskimi.

Forma rozporzadzenia nie wymaga implementacji do prawa krajowego.




Rozporzadzenie nr 536/2014

« W badaniu klinicznym nalezy chroni¢ prawa, bezpieczenstwo,
godnosc i dobrostan uczestnikow a uzyskane dane powinny byc¢
wiarygodne i odporne.

* Interesy uczestnikow powinny byc¢ nadrzedne wobec wszystkich
innych interesow

- Cel: uproszczenie i harmonizacja przepisow administracyjnych
regulujacych badania kliniczne; ograniczenie do minimum roznic w
podejsciu do rejestracji badan klinicznych miedzy panstwami
cztonkowskimi.

« Forma rozporzadzenia nie wymaga implementacji do prawa
krajowego.




« Rozporzadzenie ma zastosowanie do wszystkich badan
klinicznych produktow leczniczych prowadzonych w Unii, nie
stosuje sie go do badan nieinterwencyjnych.

- Formalnie Rozporzadzenie wesztio w zycie 20 dni od jego

publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, czyli 16
Czerwca 2014 .

Funkcjonalny portal i baza danych -
Europejska Agencja Lekow

— Przepisy narodowe dostosowane do
wymagan Rozporzqdzenia 536/14 -
ustawodawca




Badanie biomedyczne

odkrycie lub potwierdzenie

klinicznych, farmakologicznych lub
farmakodynamicznych skutkow IMPs
stwierdzenie wszelkich dziatan

niepozadanych IMPs

Badania
nieinterwencyjne

zbadanie wchtaniania, dystrybucji,
metabolizmu, wydalania IMPs,
majace na celu upewnienie sie co
do bezpieczernistwa lub
skutecznosci tych produktow
leczniczych

Badania

Nowe definicje

kliniczne '

Badanie o niskim
stopniu
interwengji
(kategoria ryzyka
A lub B(1) wg
OECD)

Badanie kliniczne
(kategoria ryzyka
(B2 lubCwg
OECD)

przydziat uczestnika do danej
strategii terapeutycznej
ustalany jest z gory i odbywa
sie w sposob niestanowigcy
standardowej praktyki
klinicznej zainteresowanego
panstwa cztonkowskiego;
decyzja o przepisaniu
badanego produktu
leczniczego jest podejmowana
tacznie z decyzjg o wiaczeniu
uczestnika do badania
biomedycznego;

oprocz standardowej praktyki
klinicznej u uczestnikow
wykonuje sie dodatkowe
procedury diagnostyczne lub
procedury monitorowania;




Badanie kliniczne o niskim stopniu interwencji oznacza badanie kliniczne
spetniajgce wszystkie ponizsze warunki:

* badane produkty lecznicze, z wyjatkiem placebo, sg dopuszczone do obrotu;

 wedtug protokotu badania klinicznego: badane produkty lecznicze s3
stosowane zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenia do obrotu;
stosowanie badanych produktow leczniczych jest oparte na dowodach i
poparte opublikowanymi dowodami naukowymi dotyczgcymi bezpieczenstwa
| skutecznosci tych badanych produktow w ktorymkolwiek zainteresowanym
panstwie cztonkowskim

* dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania stwarzaja
najwyzej minimalne dodatkowe ryzyko lub obcigzenie dla bezpieczenstwa
uczestnikbw w pordwnaniu ze standardowa praktyka kliniczng w
ktorymkolwiek zainteresowanym panstwie cztonkowskim.




Portal i baza danych

EMA (Europejska Agencja Lekow) tworzy na zlecenie Komisji
Europejskiej portal i baze danych.

Caty proces rejestracji | oceny prowadzony bedzie za
posrednictwem portalu.

Interfejs uzytkownika bazy danych bedzie dostepny we wszystkich
jezykach urzedowych Unii.




Zakres objety Rozporzadzeniem
) ) [

i autoryzacja
uzytkownikow

f——

Sponsorzy
MAH
Komisja Europejska
EMA

Baza danych EU
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Baza danych UE jest publicznie dostepna, chyba ze, w odniesieniu do
wszystkich lub niektorych zawartych w niej danych I informacji, z
jednego z nastepujacych wzgledow uzasadniona jest poufnosc (art. 81
ust. 4):

ochrona danych osobowych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001;

ochrona informacji objetych tajemnica handlowag, w szczegolnosci
poprzez uwzglednienie statusu pozwolenia na dopuszczenie produktu
leczniczego do obrotu, chyba ze istnieje nadrzedny interes publiczny,
uzasadniajgcy ujawnienie informacjj;

ochrona poufnej komunikacji migedzy panstwami cztionkowskimi w
odniesieniu do przygotowania sprawozdania z oceny;

zapewnienie skutecznego nadzoru prowadzenia badania klinicznego
przez panstwa cztonkowskie.




Portal

rejestracja uzytkownikow i
okreslanie rol (np. super-user,
koordynator, edytor,
obserwator)

uzyskanie numeru EU CT
przygotowywanie submisji

walidacja wniosku przed
ztozeniem

mozliwosc sledzenia zmian

zarzgdzanie badaniem
powiadamianie o terminach
informacja o zadaniach

wyszukiwanie danych i tworzenie
raportow

przechowywanie i $cigganie
dokumentac;ji

powigzanie z innymi systemami,
odniesienia do dokumentacji

pomoc i trening




Przebieg procesu wydania pozwolenia na badanie kliniczne

Sprawozdanie z oceny - aspekty objete czescig | merytoryczng - ocena panstwa
sprawozdawcy. Sponsor sktada za posrednictwem portalu dokumentacje wniosku
do panstw cztonkowskich; wybiera panstwo sprawozdawce, Panstwo
sprawozdawca (reporting Member State, RMS)- na kazdym etapie procesu panstwo
sprawozdawca dziata w porozumieniu z innymi panstwami cztonkowskimi (MS)
biorgcymi udziat w danej procedurze wydania pozwolenia. ontakt RMS - Sponsor

== Sprawozdanie z oceny - aspekty objete czescia Il, whasciwe dla kazdego paristwa
cztonkowskiego i podlegajgce wytacznie jego ocenie. Kontakt RMS — MS




Jezeli w ciggu 2 lat zaden uczestnik nie zostanie
wigczony pozwolenie wygasa w danym panstwie
zainteresowanym (mozliwos¢ przedtuzenia jako
zmiany istotnej).




Notyfikacje:
suaktualnianie dokumentaciji,

swycofanie wniosku (przed otrzymaniem
konkluzji z cz. 1)

\

Notyfikacje (zgtoszenie max 7 dni):
spoOWazne naruszenia,
*pilne srodki bezpieczenstwa.

Notyfikacje (zgtoszenie max 15 dni):
srozpoczecie badania,

spierwsza wizyta pierwszego pacjenta,
szakonczenie rekrutaciji,

szakonczenie badania,

sczasowe wstrzymanie badania,
swznowienie badania,

*przedwczesne zakonczenie,

*niespodziewane zdarzenia majgce wptyw
na stosunek korzysci do ryzyka.

Notyfikacje (zgtoszenie max 7 dni):
spOwWazne naruszenia,
*pilne srodki bezpieczenstwa.

Sktadania raportow z inspekcji panstw
trzecich.




Zadania panstw cztonkowskich

«Okreslenie odpowiedniego organu (lub organdéw) zaangazowanych w proces
wydawania pozwolenia na badanie kliniczne

«Zorganizowanie udziatu komisji etycznych w terminach przewidzianych w
niniejszym rozporzadzeniu

«Zapewnienie dostepnosci niezbednej wiedzy fachowej do oceny wniosku
«Okreslenie wymogow jezykowych dokumentac;ji
-Ustanowienie systemow odszkodowawczych

«Okreslenie wgmiaru odszkodowania 1 kary w przypadku szkody wyrzadzonej
uczestnikowi badania klinicznego

olg)l.kr_eélenie zasadnosci/wysokosci optat za wydanie pozwolenia na badanie
iniczne

-Decyzja o koniecznosci wprowadzenia prawnego przedstawiciela sponsora
«Mechanizmy odwotawcze




2019 —?

«Kontynuacja budowy portalu i bazy danych

Proces legislacyjny w panstwach cztonkowskich -  zlozonosc
problemow, wiele podmiotow zainteresowanych, krotki czas

-Dostosowanie zasobow i mozliwosci organow kompetentnych do
wymogow rozporzadzenia

Stworzenie modelu oceny merytorycznej




« Dziekuje za uwage




