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Konkurs na niekomercyjne badania kliniczne oparte na protokole
miedzynarodowym z udziatem polskich osrodkow jako
National Coordinating Center (NCC)

Konsultacje srodowiskowe




AGENDA SPOTKANIA

1 | Przedstawienie ogdlnych zatozen Konkursu

2 | Konsultacje i dyskusja
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CEL KONKURSU

Konkurs NCC stanowi nowg pozycje w ofercie konkursowej Agencji Badan Medycznych:
- rezygnacja z zasady, iz Wnioskodawca musi by¢ sponsorem badania klinicznego,

- badanie musi by¢ oparte na protokole miedzynarodowym, gdzie Polska przyjmuje role
osrodka realizujacego badanie, ktorego sponsorem jest podmiot zagraniczny,

- umozliwienie polskim pacjentom dostepu do nowoczesnych technologii lekowych
poprzez udziat w duzych miedzynarodowych badaniach klinicznych.
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CEL | WARTOSC KONKURSU

s+ Konkurs NCC stanowi szanse dla polskiego pacjenta do dostepu nhowoczesnych
technologii lekowych, w tym niedostepnych w Polsce,

s wspotpraca polskich osrodkow z wysokiej klasy specjalistami z danych dziedzin
medycyny, ktorzy realizuja wartosciowe badania miedzynarodowe,

s dotaczenie polskich osrodkéw do juz zarejestrowanego badania, pozwoli na szybsze
otrzymanie nowoczesnego leczenia przez polskich pacjentéow (skrocenie Sciezki
rejestracji).
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PODMIOTY UPRAWNIONE DO SKEADANIA WNIOSKOW JAKO NCC

Zgodnie z art. 17 ust 1 Ustawy w Konkursie moga brac udziat:

X/

¢ uczelnie;
% federacje podmiotdéw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki;

s instytuty naukowe PAN, instytuty badawcze i naukowe i inne podmioty prowadzace gtéwnie dziatalnos¢ naukowg w
sposob samodzielny i ciggty;

% Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego;

*» podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia prowadzaca

dziatalnos¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum Medycznego Ksztatcenia
Podyplomowego;

+» jednostki organizacyjne posiadajace osobowos¢ prawng i siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i prowadzace
badania naukowe i prace rozwojowe.

Wykluczenie przedsiebiorcow.
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National Coordinating Center (NCC)

NCC musi koordynowac
wszystkie osrodki w Polsce,
w badaniu nie moga
uczestniczyc¢ osrodki, ktore nie
wspotpracuja z NCC.

Brak mozliwosci dotaczenia jako
NCC, jesli badanie jest juz

prowadzone w Polsce.
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System CTIS - rejestracja polskich osrodkéw

- Clinical Trials

English () CTIS log in v

Support v

Search for trials v CTIS for sponsors CTIS for authorities

About ~

# Search clinical trials and reports = Search for clinical trials

In this page you can search for clinical trials. See Search tips for more information. If you would like to search for trials and show the results on a map you can do it here.

For a mobile-friendly view, rotate your screen.

EUCT number: ]
Download clinical trial

Protocol code: |

Locations and contact points NCC musi koordynowac wszystkie osrodki w Polsce, w

Summary Full trial information Trial Documents Trial results

badaniu nie moga uczestniczy¢ osrodki polskie, ktére nie
wspotpracujg z NCC.

Refer to this document for an explanation of this section. Participation criteria are specified in the 'Full trial informati

Locations: click on each country to view the contact points.

France - Ongoing, recruiting

L

v

Belgium - Temporarily halted

» Greece - Authorised, recruiting

» Poland - Authorised, recruiting —
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National Coordinating Center (NCC)

NCC jest jednostka koordynujaca i reprezentujgca badanie po stronie polskiej na wszelkich ptaszczyznach
(w szczegdblnosci: kontakt ze sponsorem, zarzadzanie projektem po stronie polskiej, zarzadzanie finansami).

Charakterystyka Wnioskodawcy i roznice w stosunku do Konkurséw NBK:

¥ Whioskodaweca nie jest sponsorem badania,
¥ Whioskodawca nie moze wystepowac w roli wspoétsponsora,

% NCC nie przejmuje globalnych zadan i ryzyk sponsorskich. NCC dziata jedynie w ramach realizacji/koordynacji
zadan polskiego osrodka/osrodkow,

% za przygotowanie protokotu i rejestracje badania w CTIS odpowiada sponsor zagraniczny (siedziba na
terytorium UE),

% obowigzkowym zatacznikiem do wniosku o dofinasowanie musi by¢ list intencyjny od zagranicznego sponsora,
% Agencja nie wymaga od Whnioskodawcy pozyskania PWI do wynikéw projektu,
% Agencja bedzie wymagata raport z krajowej czesci badania,

% brak dopuszczenia angazowania CRO w petnym zakresie ustug.
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National Coordinating Center (NCC)

Wiekszosc¢ zatozen jest spojna z zatozeniami Konkurséw NBK, m.in.:

* Whioskodawca musi realizowac zadania w ramach dziatalnosci niekomercyjnej,
% Whioskodawca musi by¢ zarejestrowany w KRS minimum 3 lata (o ile dotyczy),
% zagranicznym sponsorem nie moze byc firma farmaceutyczna,

» Agencja monitoruje badanie w zakresie czesci krajowej (tacznie z monitorowaniem
wskaznikow),

% koszt leku bedzie kosztem kwalifikowalnym, dopuszczalna jest tez sytuacja dostarczania leku
przez sponsora zagranicznego,

% uczestnikiem badania finansowanego przez ABM moze by¢ tylko osoba uprawniona do
swiadczen zdrowotnych na terenie RP, o ktérej mowa w art. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,

% finansowane w ramach konkursu badanie kliniczne produktu leczniczego musi mie¢ na celu
ocene wptywu produktu leczniczego na organizm cztowieka.
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SPONSOR vs NCC

NCC

projekt badania, przygotowanie dokumentacji badania (w tym protokotu, CRF),
rejestracja badania, utrzymywanie bazy danych badania

ttumaczenie dokumentéw na jezyk krajowy, zapewnienie ich zgodnosci z wymogami i
normami krajowymi: ulotki informacyjnej dla pacjenta, formularza zgody
oraz innych dokumentéw przeznaczonych dla pacjentow

przeszkolenie badaczy i personelu NCC w zakresie protokotu i obowigzkéw
zwigzanych z badaniem

przeszkolenie badaczy, monitorow i personelu osrodkéw uczestniczacych
w badaniu w zakresie protokotu i obowigzkéw zwigzanych z badaniem

opracowanie innych dokumentoéw (jesli sa
wymagane) w celu zapewnienia zgodnos$¢ z krajowymi przepisami i wymogami
regulacyjnymi

wykupienie ubezpieczenia badania klinicznego
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SPONSOR vs NCC

NCC
Przygotowanie oraz zatwierdzanie umow i porozumien z dostawcami Y
zewnetrznymi wtasciwymi dla danego kraju (w stosownych przypadkach)
Pozyskanie srodkéw finansowych na przeprowadzenie badania w danym Y
kraju/w osrodkach uczestniczacych
Zarzadzanie budzetem w ramach kraju v
Redagowanie czesci | w systemie CTIS wraz z odpowiadaniem na RFI
Redagowanie czesci Il w systemie CTIS wraz z odpowiadaniem na RFI v
Zapewnienie aby badanie przebiegato zgodnie z protokotem i zasadami Y

dobrej praktyki klinicznej (GCP)

Wybor osrodkow

Rola doradcza

Zapewnienie, ze wszystkie osrodki uczestniczgce w danym kraju s3
zarejestrowane w systemie OMS

v

CTIS (Clinical Trials Information System) to unijny system do sktadania, oceny i nadzorowania badan klinicznych zgodnie z rozporzadzeniem UE nr 536/2014

RFI (Requests for Information) - zapytanie / wezwanie o uzupetnienie informacji w systemie CTIS

AGENCJA OMS (Organisation Management Service) - system EMA uzywany do rejestracji i zarzadzania danymi organizacji oraz osrodkéw uczestniczacych w badaniach
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ROLA OSRODKOW JAKO PODWYKONAWCOW

4 )
Podwykonawca - Podmiot, ktéry uczestniczy tylko w czesci klinicznej

przewidzianej Protokotem badania (o$rodek) nie moze zosta¢ uznany
za Konsorcjanta, a jedynie za Podwykonawce.

\_ J

W zwiazku z powyzszym zapisem w planowanym Konkursie NCC:

% Wspétpraca NCC z innymi osrodkami w Polsce moze odbywac sie wytacznie w formie

podwykonawstwa.

s Brak mozliwosci sktadania Wnioskéw w ramach Konsorcjum.
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PODWYKONAWSTWO
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Podwykonawstwo w ramach projektu oznacza powierzenie wykonawcom
zewnetrznym realizacji dziatan merytorycznych przewidzianych w ramach
danego Projektu, np. powierzenie szpitalowi rekrutacji pacjentow,

przeprowadzenie procedur medycznych przewidzianych protokotem badania.
Podwykonawcéw w Projekcie nalezy wybiera¢ zgodnie z procedura PZP.

Wyboér Podwykonawcy wykonujgcego zadania czesci klinicznej Projektu
w uzasadnionych okolicznosciach moze by¢ wytaczony spod stosowania
procedur zamowien publicznych, po spetnieniu przestanek okreslonych w art. 11
ust. 1 pkt 3 ustawy PZP, dotyczacych zamoéwien na ustugi badawcze lub

rozwojowe.
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Konkurs NCC - NBK PRODUKTOW LECZNICZYCH

Gtownym celem Konkursu jest realizacja wytacznie niekomercyjnych badan klinicznych produktow

leczniczych.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i
Podstawa prawna Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014

r. + ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi

Badanie kliniczne produktu leczniczego >

Badanie kliniczne produktu leczniczego musi zosta¢ zaprojektowane w celu oceny wptywu produktu
leczniczego na organizm cztowieka.

Projekty zaktadajace realizacje

. A przedklinicznych

* badan kliniC wyrobow medycznych
« badan nieinterwencyjn

nie moga by¢ realizowane w ramach niniejszego Konkursu.
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ZALOZENIA

% Badanie musi miec¢ charakter niekomercyjny.

=

[e]

AGENCJA

Kwota przeznaczona na dofinansowanie w ramach Konkursu wynosi 150 min zt.
W niniejszym Konkursie przewidziano limit na catkowity koszt Projektu:

« wartos¢ maksymalna Projektu: 30 min zt.

Maksymalny czas trwania Projektu to 6 lat (72 miesiace).

Zaktadany czas trwania naboru: 4 miesiace.

Pierwsza transza wyptacana jedynie na koszty zwigzane z rejestracjg polskich
osrodkéw w CTIS. Kolejne transze wyptacane dopiero, gdy dojdzie do rejestracji
polskich osrodkéw do badania zgodnie z procedurg AM.

Rejestracja polskich osrodkéow w CTIS: do 6 miesiecy od podpisania umowy o
dofinansowanie.
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System CTIS - oznaczenie niekomercyjnego badania klinicznego

- Clinical Trials English () CTIS log in v

About v Search for trials v CTIS for sponsors CTIS for authorities Support v

# Search clinical trials and reports = Search for clinical trials

In this page you can search for clinical trials. See Search tips for more information. If you would like to search for trials and show the results on a map you can do it here.

For a mobile-friendly view, rotate your screen.

EUCT number: ]
Protocol code: |

Download clinical trial

Summary Full trial information Trial Documents Trial results Locations and contact points

Badanie, do ktérego majg dotaczyc
Refer to this document for an explanation of this section. Participation criteria are specified in the 'Full trial information' section. ‘ polskie OS, rod ki m usi byé Za rejestrowa ne
jako ,non-commercial”

Locations: click on each country to view the contact points.

» France - Ongoing, recruiting Status badania potwierdzany bedzie na
etapie oceny formalnej wniosku

Sponsors

OMS ID MName Organisation type Country Type Status Scientific contact point Public contact point Third parties

I I I I I I I_I Non-Commercial Active 1 1 1 1 1 1
(kraj EU)
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Dziekujemy za uwage

Zapraszamy do udzialu w dyskusji
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