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,Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych
w podmiotach leczniczych swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy
zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej”, nr
POWR.05.02.00-00-0008/19, projekt realizowany w ramach Programu
Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwoj 2014-2020 Os Priorytetowa V Wsparcie
dla obszaru zdrowia Dziatanie 5.2 Dziatania projakosciowe
| rozwigzania organizacyjne w systemie ochrony zdrowia utatwiajgce dostep do
niedrogich, trwatych oraz wysokiej jakosci ustug zdrowotnych

Omowienie pozostatych zmian regulacyjnych
wyhikajacych z Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) NR 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE oraz ustawy o
badaniach klinicznych produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi z dnia 9 marca 2023 .

Adw. Agnieszka Kulawiak
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Cele nowych krajowych rozwigzan prawnych dot.

-

koniecznosc wprowadzenia
nowych regulacji krajowych
wynikajgca z przepisow unijnych
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badan klinicznych

zwiekszenie atrakcyjnosci
prowadzenia badan klinicznych w
Polsce

~

Stowarzyszenie na Rzecz
GC Pp’ Dobrej Praktyki Badari
Klinicznych w Polsce

4 )

zwiekszenie konkurencyjnosci
Polski jako miejsca prowadzenia
badan klinicznych przez wdrozenie
przejrzystych regulacji prawnych
umozliwiajgcych stosowanie
europejskich standardow

- J
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stuzy¢ maja temu utatwienia i mechanizmy
zachecajgce do prowadzenia badan
klinicznych, ktére pozytywnie wyroznig
Polske na tle panstw wdrazajacych jedynie
;minimum” umozliwiajgce stosowanie
rozporzadzenia
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Nowosci w zakresie niekomercyjnych badan
klinicznych

Nie ma juz mozliwosci sponsorowania niekomercyjnego badania klinicznego przez

dowolng osobe fizyczna

chyba, ze tg osobg jest badacz

Ustawa zawiera liste kategorii podmiotow, ktore mogg funkcjonowac jako sponsorzy

niekomercyjnego badania klinicznego
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Nowosci w zakresie niekomercyjnych badan

klinicznych - art. 5 ust. 1 pkt 1) ustawy

1) sponsorem oraz wspotsponsorem badania klinicznego, jezeli dotyczy tego badania, jest:

podmiot, o ktérym mowa w
art. 7 ustawy z dnia 20 lipca
2018 r. — Prawo
0 szkolnictwie wyzszym i
nauce, albo

podmiot leczniczy, o
ktorym mowa w art. 4 ust. 1
ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. 0 dziatalnosci
leczniczej, albo

stowarzyszenie, ktorego

badacz, albo celem statutowym jest

albo

AGENCJA Stowarzyszenie na Rzecz
BADAN Dobrej Praktyki Badan
MEDYCZNYCH (GCPP’ Klinicznych w Polsce %

ochrona praw pacjentow,

stowarzyszenie bedace
zgodnie z postanowieniami

statutu towarzystwem
naukowym o zasiegu
krajowym, zrzeszajace
specjalistow w danej
dziedzinie medycyny,

dziedzinie pielegniarstwa

albo dziedzinie
potoznictwa, albo

inna niz okreslona w lit. a-e
osoba prawna lub
Jjednostka organizacyjna
nieposiadajgca 0sobowosci
prawnej, ktorej celem
dziatalnosci nie jest
osigganie zysku w zakresie
prowadzenia i organizagji
badan klinicznych albo
wytwarzania produktow
leczniczych lub obrotu
nimi;
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Nowosci w zakresie niekomercyjnych badan
klinicznych

Kwalifikacja badania klinicznego jako niekomercyjnego

Rwestia wytgcznego prawo dysponowania danymi uzyskanymi w toku badania
Rlinicznego

Niekomercyjne badanie kliniczne ma pozostawac poza rozwojem klinicznym
produktu leczniczego prowadzonym w porozumieniu z regulatorem rynku
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Nowosci w zakresie niekomercyjnych badan
klinicznych - art. 6 ustawy

1. Dane uzyskane w wyniku prowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego nie moga byc
wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
dokonania zmian w udzielonym pozwoleniu, z wyjatkiem zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego w zakresie bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, lub w
celach marketingowych.

2. Zakazuje sie dokonywania przez sponsora niekomercyjnego badania klinicznego czynnosci
prawnych umozliwiajacych wykorzystanie danych uzyskanych w wyniku prowadzenia
niekomercyjnego badania klinicznego w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, dokonania zmian w udzielonym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

3. Czynnosci prawne sprzeczne z ust. 2 sg niewazne z mocy prawa.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Nowosci w zakresie niekomercyjnych badan
klinicznych - art. 7 ustawy

Wykorzystanie w niekomercyjnym badaniu klinicznhym badanych produktow leczniczych
uzyskanych od wytworcy, o ktorym mowa w art. 2 pkt 43 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301) lub podmiotu odpowiedzialnego, o ktorym mowa w art. 2
pkt 24 tej ustawy, bezptatnie lub po obnizonych kosztach, wsparcie merytoryczne, techniczne lub
finansowe wytworcy lub podmiotu odpowiedzialnego sq dopuszczalne, jezeli zostaty ujawnione we
whiosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne albo we wniosku o wydanie pozwolenia na

istothg zmiane badania klinicznego, a niekomercyjne badanie kliniczne uzyskato odpowiednie
pozwolenie.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Swiadoma zgoda - art. 2 ust. 2 pkt 21) rozporzgdzenia
536/2014

swiadoma zgoda - niezalezne i dobrowolne wyrazenie przez uczestnika swojej woll
udziatu w konkretnym badaniu klinicznym, po uzyskaniu informacji o wszystkich aspektach
badania, ktore majg znaczenie dla decyzji uczestnika o udziale, lub — w przypadku
matoletnich | uczestnikow niezdolnych do wyrazenia zgody — zezwolenie lub zgoda ich
wyznaczonych zgodnie z prawem przedstawicieli na objecie ich badaniem klinicznym
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Zasady ogolne - art. 28 rozporzadzenia 536/2014
Badanie kliniczne mozna prowadzic wytgcznie w przypadku spetnienia wszystkich nastepujacych warunkow:
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Zasady ogolne - art. 28 rozporzgdzenia 536/2014

Sponsor moze, w momencie gdy uczestnik/wyznaczony zgodnie z prawem przedstawiciel wyraza swiadoma zgode na udziat w
badaniu klinicznym, poprosi¢ uczestnika/jego wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela, o wyrazenie zgody na
wykorzystywanie jego danych poza protokotem badania klinicznego wytacznie do celéw naukowych

Zgode mozna w dowolnym momencie wycofac

Badania naukowe, na potrzeby ktorych wykorzystuje sie dane poza protokotem badania klinicznego, prowadzi sie¢ zgodnie z
majacym zastosowanie prawem dotyczacym ochrony danych

Uczestnik/przedstawiciel moze w kazdej chwili bez jakiejkolwiek szkody dla uczestnika i bez koniecznosci podawania
jakiegokolwiek uzasadnienia wycofa¢ sie z badania klinicznego poprzez odwotanie jego swiadomej zgody (wycofanie nie ma
wptywu na dziatania juz przeprowadzone w oparciu o swiadoma zgode przed jej wycofaniem ani na wykorzystanie danych
uzyskanych przed jej wycofaniem)
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Swiadoma zgoda ma forme pisemna, jest
opatrzona data i podpisywana przez
osobe przeprowadzajacg rozmowe, o
ktorej mowa w ust. 2 lit. ¢), oraz przez
uczestnika/wyznaczonego zgodnie z
prawem przedstawiciela po tym, jak
uczestnik lub jego wyznaczony zgodnie z
prawem przedstawiciel zostat nalezycie
poinformowany
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Gdy uczestnik nie jest w stanie pisa¢,
zgoda moze zostac wyrazona i
zargjestrowana za posrednictwem
odpowiednich alternatywnych srodkow
w obecnosci co najmniej 1
bezstronnego swiadka (ktory podpisuje i
opatruje datg dokument swiadomej
zgody)

Uczestnik/wyznaczony zgodnie z
prawem przedstawiciel otrzymuje
egzemplarz dokumentu swiadczacego o
wyrazeniu swiadomej zgody

'E;CPPI

Stowarzyszenie na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce

Swiadoma zgoda- art. 29 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014

Swiadoma zgoda jest dokumentowana

Uczestnikowi/wyznaczonemu zgodnie z

prawem przedstawicielowi zapewnia sie

odpowiedni czas na rozwazenie decyzji
o udziale w badaniu klinicznym
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Nalezyte poinformowanie - art. 29 ust. 2 rozporzadzenia 536/2014

Informacje przekazywane uczestnikowi/wyznaczonemu zgodnie z prawem przedstawicielowi w celu uzyskania jego swiadomej zgody musza:

umozliwia¢ uczestnikowi/wyznaczonemu zgodnie z
prawem przedstawicielowi zrozumienie:

praw uczestnika i gwarancji dot. jego
ochrony, w szczegolnosci prawa do
charakteru, celow, korzysci i skutkow odmowy udziatu w badaniu i prawa
badania oraz zwigzanych z nim do wycofania sie z badania w kazdej
rodzajow ryzyka i niedogodnosci chwili bez jakigjkolwiek szkody dla
siebie i bez koniecznosci podawania
Jakiegokolwiek uzasadnienia

T NOXS
©
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warunkow, w ktorych badanie
kliniczne ma byc¢ prowadzone, w tym

spodziewanego czasu trwania

udziatu uczestnika w badaniu

mozliwych alternatywnych metod
leczenia, w tym dziatan nastepczych

w przypadku przerwania udziatu w
badaniu klinicznym
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Nalezyte poinformowanie - art. 29 ust. 2, 4, 5 rozporzadzenia 536/2014

Informacje przekazywane uczestnikowi/wyznaczonemu zgodnie z prawem przedstawicielowi w celu uzyskania jego swiadomej zgody musza:

byc¢ wyczerpujace, zwiezte,
jasne, odpowiednie i zrozumiate
dla osoby nieposiadajgcej wiedzy
fachowej

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

byc przekazane w trakcie
przeprowadzanej przed badaniem

rozmowy z cztonkiem zespotu Obe_ij\X/aé informac_je (@) zawierac¢ numer badania UE oraz
prowadzacego badanie, ktory ma majacym zastosowanie systemie informacje o dostepnosci
odpowiednie kwalifikacje zgodnie z odszkodowan wynikow badania klinicznego
prawem zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego
e A

szczegolng uwage poswieca sie
potrzebom konkretnych populacji
pacjentow i poszczegolnych
uczestnikow w zakresie informacji,
a takze metodom stosowanym
przy udzielaniu informacji

sprawdza sig, czy uczestnik
zrozumiat informacje

Klinicznych w Polsce IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Nalezyte poinformowanie - art. 29 ust. 3, 6 rozporzadzenia 536/2014
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Nalezyte poinformowanie - art. 29 ust. 7, 8 rozporzadzenia 536/2014

Rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla prawa krajowego, zgodnie z ktorym na formularzu
Swiadomej zgody wymagany moze byc zarowno podpis osoby niezdolnej do wyrazenia zgody, jak i
podpis wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela.

Rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla prawa krajowego, zgodnie z ktorym w przypadku
matoletniego zdolnego do wyrazania opinii i oceny udzielanych mu informacji, oprocz swiadomej zgody
wyrazonej przez jego wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela, aprobate w celu udziatu w
badaniu klinicznym musi wyrazic rowniez sam matoletni.

|_‘ > Nie ma innych rozwigzan w ustawie
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Uproszczony sposob uzyskiwania swiadomej zgody - art. 30 ust. 1

4 N

W przypadku gdy
badanie ma byc
prowadzone wytacznie
w jednym panstwie
cztonkowskim, to
panstwo cztonkowskie
moze, bez uszczerbku
dla art. 35 oraz

- /
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rozporzadzenia 536/2014

4 N

w drodze odstepstwa
od art. 28 ust. 1 lit. b), ©) |
g), art. 29 ust. 1, art. 29
ust. 2 lit. ¢) i art. 29
ust. 3,415, art. 31 ust. 1
lit. @), b) i ¢) oraz art. 32
ust. 1 lit. a), b) i ©),
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Stowarzyszenie na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce

éa )

zezwoli¢ badaczowi na
uzyskanie swiadomej
zgody w sposob
uproszczony,
okreslony w ust. 2
niniejszego artykutu,
pod warunkiem ze
wszystkie warunki
okreslone w ust. 3
niniejszego artykutu sg

spetnione
P J
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Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Uproszczony sposob uzyskiwania swiadomej zgody - art. 30 ust. 2
rozporzadzenia 536/2014

W przypadku badan klinicznych, ktore spetniajg okreslone slajd wczesniej wymogi, uznaje sie, ze uzyskano
Swiadomag zgode, jesli:

informacji wymaganych na mocy art. 29 ust. 2 lit. a), b), d) i €) udziela sie, zgodnie z
protokotem, przed witgczeniem uczestnika do badania klinicznego oraz informacje te
wyraznie precyzuja w szczegolnosci, ze uczestnik moze w kazdej chwili bez jakiejkolwiek
szkody dla siebie odmowic udziatu w badaniu lub wycofac sie z badania ORAZ

% @ ¢8
Stowarzyszenie na Rzecz i UNIWER SYTET MEDYC ZNY

Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce IM. P1ASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU
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Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Uproszczony sposob uzyskiwania swiadomej zgody - art. 30 ust. 3
rozporzadzenia 536/2014

Swiadoma zgode mozna uzyskac w sposob uproszczony jesli spetnione sg wszystkie ponizsze warunki:

metodologia badania
wymaga, aby randomizacja
do grup otrzymujgcych rozne
badane leki w badaniu
dotyczyta grup uczestnikow,
nie zas indywidualnych
uczestnikow

badanie jest badaniem
klinicznym o niskim stopniu
interwencji, a badane leki sg
stosowane zgodnie z
warunkami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

nie prowadzi sie interwendji
innych niz standardowy
sposob leczenia
zainteresowanych
uczestnikow

uproszczony sposob nie stoi
W Sprzecznosci z prawem

krajowym zainteresowanego
panstwa cztonkowskiego

w protokole uzasadniono powody, dla
ktorych swiadoma zgode uzyskuje sie w
Sposob uproszczony, oraz okreslono
zakres informacji udzielanych
uczestnikom, a takze sposoby udzielania
tych informacji

AGENCJA Stowarzyszenie na Rzecz
BADAN GCP pl | DobreiPrakykiBada
MEDYCZNYCH Klinicznych w Polsce
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E‘d?ggzjzsekie Rzeczpospolita Ministerstwo Unia Europejska
- Polska - Zdrowia Europejski Fundusz Spoteczny

Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Uproszczony sposob uzyskiwania swiadomej zgody - art. 30 ust. 4
rozporzadzenia 536/2014

Badacz dokumentuje wszystkie przypadki odmowy udziatu w
badaniu i wycofania sie z badania oraz zapewnia, aby nie
gromadzono zadnych danych na potrzeby badania klinicznego
od osob, ktore odmowity udziatu w badaniu klinicznym lub

wycofaty sie z niego

Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Badania kliniczne z udziatem uczestnikow niezdolnhych do wyrazenia
zgody - art. 31 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014

W przypadku uczestnikow niezdolnych do wyrazenia zgody, ktorzy nie wyrazili lub nie odmowili wyrazenia swiadomej zgody przed
tym, jak stali sie niezdolni do jej wyrazenia, badanie kliniczhe moze byc prowadzone jedynie w przypadku spetnienia, oprocz
warunkow okreslonych w art. 28 (zasad ogoélnych), wszystkich nastepujacych warunkow:

badacz respektuje jednoznaczne zyczenie
uczestnika niezdolnego do wyrazenia
zgody, lecz zdolnego do wyrazania opinii i
oceny informacji, o ktorych mowa w art. 29
ust. 2, dot. odmowy jego udziatu w badaniu,
lub jego wole wycofania sie z tego badania
w kazdej chwili

uczestnicy niezdolni do wyrazenia zgody
otrzymali informacje, o ktérych mowa w
art. 29 ust. 2, w sposéb odpowiedni do ich
zdolnosci ich zrozumienia

uzyskano swiadoma zgode ich
wyzhaczonego zgodnie z prawem
przedstawiciela

Klinicznych w Polsce IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU
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Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Badania kliniczne z udziatem uczestnikow niezdolnhych do wyrazenia
zgody - art. 31 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014

W przypadku uczestnikow niezdolnych do wyrazenia zgody, ktorzy nie wyrazili lub nie odmowili wyrazenia swiadomej zgody przed
tym, jak stali sie niezdolni do jej wyrazenia, badanie kliniczhe moze byc prowadzone jedynie w przypadku spetnienia, oprocz
warunkow okreslonych w art. 28 (zasad ogoélnych), wszystkich nastepujacych warunkow:

istnieje koniecznosé przeprowadzenia

wobec uczestnikdw/wyznaczonych zgodnie f : AP
z prawem przedstawicieli nie sa stosowane 2;‘13:‘;&2 :ﬁé‘gtﬂ:;:rﬁgt:'?f adanvch o
zadne zachety ani gratyfikacje finansowe z por éwny%v alnej w)::\in osCi nig mgin a uzy skac badanie kliniczne dotyczy bezposrednio
Wbadaniach  udzialom osdb zdolnych do choroby. i ks cerp Lzesini
zwigzane z udziatem w badaniu wyrazenia swiadomej zgody Lub z

wykorzystaniem innych metod badawczych

MEDYCZNYCH Klinicznych w Polsce IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Badania kliniczne z udziatem uczestnikow niezdolnhych do wyrazenia
zgody - art. 31 ust. 1, 2 rozporzadzenia 536/2014

W przypadku uczestnikow niezdolnych do wyrazenia zgody, ktorzy nie wyrazili lub nie odmowili wyrazenia swiadomej zgody przed
tym, jak stali sie hiezdolni do jej wyrazenia, badanie kliniczne moze byc¢ prowadzone jedynie w przypadku spetnienia, oprocz
warunkow okreslonych w art. 28 (zasad ogolnych), wszystkich nastepujacych warunkow:

istniejg podstawy naukowe, aby przypuszczac, ze udziat w badaniu klinicznym przyniesie:

% @ o8
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Eﬂ?gggjzsekie Rzeczpospolita Ministerstwo Unia Europejska
- Polska - Zdrowia Europejski Fundusz Spoteczny

Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Badania kliniczne z udziatem uczestnikow niezdolnhych do wyrazenia
zgody - art. 31 ust. 3 rozporzadzenia 536/2014

w mozliwie
resie udziat w
nia swiadomej
y.

Uczestnik bi
nhajwiekszym
procedurze wy
z

¥ W 8
Zyszenie na Rzecz ) ol
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Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Badania kliniczne z udziatem matoletnich - art. 32 ust. 1 rozporzadzenia
536/2014

Badania kliniczne z udziatem matoletnich moga byc prowadzone jedynie w przypadku spetnienia, oprocz warunkow okreslonych w
art. 28 (zasad ogoélnych), wszystkich nastepujacych warunkow

uzyskano swiadoma zgode ich
wyznaczonego zgodnie z prawem
przedstawiciela

badacze/cztonkowie zespotu prow. badanie
przeszkoleni w zakresie postepowania z
dzieé¢mi/posiadajacy doswiadczenie w tej

dziedzinie udzielili matoletnim informacji, o

ktérych mowa w art. 29 ust. 2, w sposéb
dostosowany do ich wieku i dojrzatosci
umystowej

badacz respektuje jednoznaczne zyczenie
matoletniego, ktory jest zdolny do
wyrazania opinii i oceny informacji, o
ktérych mowa w art. 29 ust. 2, dot. odmowy
Jjego udziatu w badaniu, lub jego wole
wycofania sie z tego badania w kazdej
chwili

BADAN ‘E;CPP, Dobrel Pkt Badar UNIWERSYTET MEDYCZNY
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Rzeczpospolita /\/\7 Ministerstwo
B Potska — Zdrowia

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Badania kliniczne z udziatem matoletnich - art. 32 ust. 1 rozporzadzenia
536/2014

Badania kliniczne z udziatem matoletnich moga byc prowadzone jedynie w przypadku spetnienia, oprocz warunkow okreslonych w
art. 28 (zasad ogoélnych), wszystkich nastepujacych warunkow

celem badania jest zbadanie sposobow leczenia

wobec uczestnika/wyznaczonego zgodnie z choroby wystepujacej tylko u

prawem przedstawiciela nie stosuje sie zadnych
zachet ani gratyfikacji finansowych z wyjatkiem
rekompensaty za poniesione koszty i utrate
zarobkow bezposrednio zwigzane z udziatem w
badaniu

AGENCJA
BADAN ‘E;Cppl
MEDYCZNYCH

matoletnich/istnigeje koniecznos¢
przeprowadzenia badania z udziatem
matoletnich w celu walidacji danych uzyskanych
w badaniach z udziatem osob zdolnych do
wyrazenia swiadomej zgody lub uzyskanych z
wykorzystaniem innych metod badawczych

Stowarzyszenie na Rzecz '
Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce

badanie kliniczne dotyczy bezposrednio choroby
wystepujacej u danego matoletniego albo ma
taki charakter, ze mozna je przeprowadzic tylko z
udziatem matoletnich

UNIWERSYTET MEDYCZNY
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Badania kliniczne z udziatem matoletnich - art. 32 ust. 1 rozporzgdzenia
536/2014

Badania kliniczne z udziatem matoletnich moga byc prowadzone jedynie w przypadku spetnienia, oprocz warunkow okreslonych w
art. 28 (zasad ogoélnych), wszystkich nastepujacych warunkow

istniejg podstawy naukowe, aby przypuszczac, ze udziat w badaniu klinicznym przyniesie:
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Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Badania kliniczne z udziatem matoletnich - art. 32 ust. 2, 3
rozporzadzenia 536/2014

Matoletni bierze udziat w procedurze wyrazania swiadomej zgody w sposob
dostosowany do jego wieku i dojrzatosci umystowej.

Jezeli w trakcie trwania badania matoletni osiggnie wiek, w ktorym osigga
zdolnos¢ do wyrazenia sSwiadomej zgody okreslong w  prawie
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego, wymagane jest uzyskanie jego
wyraznej swiadomej zgody na udziat w badaniu przed kontynuacjg
uczestnictwa tego uczestnika w badaniu.

AGENCJA
MEDYCZNYCH

Klinicznych w Polsce IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Badania kliniczne z udziatem kobiet ciezarnych lub karmiacych piersig
— art. 33 rozporzgdzenia 536/2014

Badania kliniczne z udziatem kobiet ciezarnych lub karmigcych piersig moga byc¢ prowadzone jedynie w przypadku spetnienia, oprocz
warunkow okreslonych w art. 28 (zasady ogolne), nastepujacych warunkow:

badanie moze przyniesc
bezposrednie korzysci
zainteresowanej kobiecie
ciezarnej/karmiacej piersia lub jej
embrionowi, ptodowi lub
dziecku po urodzeniu, ktore to
korzysci beda wieksze niz
zwigzane z nim ryzyko i
obcigzenia; lub

jesli takie badanie nie przynosi
bezposrednich korzysci
zainteresowanej kobiecie
ciezarnej lub karmigcej piersig lub
jej embrionowi, ptodowi lub
dziecku po urodzeniu, moze byé
prowadzone, tylko jesli:

badanie przyczynia si¢ do
osiggniecia wynikow, ktore moga
przynies¢ korzysci kobietom
ciezarnym lub karmigcym piersig
lub innym kobietom w zwigzku z
rozrodczoscia, lub innym
embrionom, ptodom lub
dzieciom; oraz

AGENCJA Stowarzyszenie na Rzecz
BADAN G C P p ’ Dobrej Praktyki Badari
MEDYCZNYCH Klinicznych w Polsce

badanie wiaze sie z minimalnym
ryzykiem i minimalnym
obcigzeniem dla
zainteresowanej kobiety
ciezarnej lub karmigcej piersia, jej
embrionu, ptodu lub dziecka po
urodzeniu

badanie o porownywalnej
skutecznosci nie moze zostaé
przeprowadzone na kobietach,
ktoére nie sa ciezarne lub nie
karmia piersia

UNIWERSYTET MEDYCZNY
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Badania kliniczne z udziatem kobiet ciezarnych lub karmiacych piersig
— art. 33 rozporzgdzenia 536/2014

Badania kliniczne z udziatem kobiet ciezarnych lub karmigcych piersig moga byc¢ prowadzone jedynie w przypadku spetnienia, oprocz
warunkow okreslonych w art. 28 (zasady ogolne), nastepujacych warunkow:

w przypadku prowadzenia badania z udziatem kobiet karmigcych
piersig doktada sie szczegolnych staran, aby unikngc jakiegokolwiek
niepozadanego wptywu na zdrowie dziecka; oraz

wobec uczestniczki nie sg stosowane zadne zachety ani gratyfikacje
finansowe, z wyjatkiem rekompensaty za poniesione koszty i utrate
zarobkow bezposrednio zwigzane z udziatem w badaniu klinicznym

AGENCJA
MEDYCZNYCH
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- Polska - Zdrowia Europejski Fundusz Spoteczny

Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych

Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych

w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

Dodatkowe srodki krajowe - art. 34 rozporzadzenia 536/2014

4 )

Panstwa cztonkowskie mogq utrzymywac dodatkowe srodRi
dotyczqce 0sob odbywajqgcych obowigzkowq stuzbe wojskowq,
0s0b pozbawionych wolnosci, 0sob, kRtore na mocy decyzji sqdu
nie mogq uczestniczyc w badaniach Rlinicznych, lub osob, ktore

przebywajq w osrodrach opieRi.

- /

Stowarzyszenie na

AGENCJA
MEDYCZNYCH

Klinicznych w Polsce

f Art. 4 ustawy o badaniach klinicznych \
Zabrania sie przeprowadzania badania klinicznego z udziatem:

1) zotnierza w czynnej stuzbie wojskowej lub innej osoby
pozostajacej w zaleznosci hierarchicznej ograniczajace;
swobode dobrowolnego wyrazania zgody,

k 2) osoby pozbawionegj wolnosci albo poddanej detencji. j

IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU
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Unia Europejska
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Badanie kliniczne w sytuacjach nagtych - art. 35 ust. 1 rozporzadzenia

W drodze odstepstwa od art. 28 ust. 1
lit. b)ic), art. 31 ust. 1 lit. a) i b) oraz art.
32 ust. 1 lit. @) i b) Swiadoma zgode na
udziat w badaniu mozna uzyskac, a
informacji dot. badania mozna
udzieli¢ po decyzji o wtaczeniu
uczestnika do badania,

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

536/2014

pod warunkiem ze decyzja ta jest
podejmowana w czasie pierwszej
interwencji dot. uczestnika, zgodnie
z protokotem tego badania,

Stowarzyszenie na Rzecz
G C Pp’ Dobrej Praktyki Badari
Klinicznych w Polsce

oraz spetnione sg wszystkie
nastepujgce warunki:
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Badanie kliniczne w sytuacjach nagtych - art. 35 ust. 1 rozporzadzenia
536/2014

ze wzgledu na nagtosc sytuaciji,
spowodowang nagtg chorobg zagrazajaca
zyciu lub inng nagta powazng chorobg,
uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢
uprzedniej sSwiadomej zgody oraz nie jest
mozliwe uprzednie przekazanie mu
informacji dot. badania

istnieja podstawy naukowe, aby
przypuszczac, ze udziat uczestnika w
badaniu moze przynies¢ uczestnikowi
bezposrednie istotne z klinicznego punktu
widzenia korzysci skutkujace wymiernag
poprawa kondycji zdrowotnej, ktora
polega na ztagodzeniu cierpienia lub
poprawie stanu zdrowia uczestnika, lub tez
zdiagnozowaniem choroby uczestnika

W czasie tzw. okna terapeutycznego nie
jest mozliwe uprzednie przekazanie
wszystkich informacji i uzyskanie
uprzedniej swiadomej zgody od jego
wyznaczonego zgodnie z prawem
przedstawiciela

badacz zaswiadcza, ze nie s§ mu znane

jakiekolwiek zastrzezenia dotyczace
udziatu w badaniu klinicznym, ktore
miatby wczesniej zgtosi¢ uczestnik

AGENCJA
BADAN
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badanie bezposrednio dotyczy choroby
uczestnika, z powodu ktorej nie jest
mozliwe w czasie tzw. okna
terapeutycznego uzyskanie od
uczestnika/jego wyznaczonego zgodnie z
prawem przedstawiciela uprzedniej
Swiadomej zgody ani uprzednie
przekazanie informacji, a badanie ma taki
charakter, ze moze by¢ prowadzone
wytacznie w sytuacjach nagtych

badanie kliniczne wigze sie z minimalnym
ryzykiem i obcigzeniem dla uczestnika w
poréwnaniu do standardowego sposobu
leczenia choroby, na ktorg cierpi uczestnik

'E;Cppl

Stowarzyszenie na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Badanie kliniczne w sytuacjach nagtych - art. 35 ust. 2 rozporzadzenia
536/2014

Po interwencji, o ktorej mowa w ust. 1, uzyskuje sie Swiadoma zgode zgodnie z art. 29, aby umozliwic¢ dalszy udziat uczestnika w
badaniu klinicznym, oraz udziela sie informacji dotyczacych badania kliniczhego, zgodnie z nastepujgcymi wymogami:

Inni uczestnicy - badacz uzyskuje

. . . o L ‘ . Gdy swiadoma zgode
Uczestnicy niezdolni do wyrazenia zgody $wiadoma zgode bez zbednej zwtoki od uzyskano od
oraz matoletni - badacz uzyskuje swiadoma uczestnika/wyznaczonego zgodnie z wyznaczonego zgodnie z
zgode od ich wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela, w zaleznosci od prawem przedstawiciela
prawem przedstawiciela bez zbednej tego, od kogo mozna ja uzyskac wczesniej, $wiadoma zgode na
zwtoki, a informagiji, o ktorych mowa w a informagji, o ktérych mowa w art. 29 ust. 2, kontynuowanie udziatu w
art. 29 ust. 2, udziela sie w najkrétszym udziela sie w najkrotszym mozliwym badaniu klinicznym
‘ mozliwym terminie uczestnikowi i jego terminie uczestnikowi/wyznaczonemu uzyskuje sie od
wyznaczonemu zgodnie z prawem zgodnie z prawem przedstawicielowi, w uczestnika, gdy tylko jest
przedstawicielowi zaleznosci od tego, komu mozna ich '

on zdolny do wyrazenia

I ‘ udzieli¢ wczesniej swiadomej zgody

UNIWERSYTET MEDYCZNY

IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU
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- Polska - Zdrowia Europejski Fundusz Spoteczny

Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Badanie kliniczne w sytuacjach nagtych - art. 35 ust. 3 rozporzadzenia
536/2014

Jezeli uczestnik lub, w st
wyznaczony zgodnie z prawe
informuje sie go o prawi
wykorzystanie danych u

klini

, ﬁ?t»‘ e
e ool o ) 232 UNIWERSYTET MEDYCZNY

Klinicznych w Polsce M. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU

nych przypadkach, jego
edstawiciel nie wyrazi zgody,
hiewyrazenia zgody na
anych w ramach badania

go.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Obowiazki sponsora, badacza i gtéwnego badacza

=Sponsor” oznacza osobe fizyczng, przedsiebiorstwo, instytucje
lub organizacje, ktora jest odpowiedzialna za podjecie badania
klinicznego, zarzadzanie nim oraz organizacje jego finansowania

-badacz” oznacza osobe odpowiedzialng za prowadzenie
badania klinicznego w osrodku badan klinicznych

~gtowny badacz” oznacza badacza, ktory jest szefem zespotu
badaczy prowadzgcego badanie kliniczne w osrodku badan
klinicznych | ktory jest z tego tytutu odpowiedzialny

AGENCJA
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Obowiazki sponsora

Uzyskanie w formie pisemnej zgody
gtownego badacza i badacza na dostep do
dokumentow zrodtowych

Realizacja obowigzkow wynikajgcych z
rozporzadzenia 536/2014

@2
e
Stowarzyszenie na Rzecz
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Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Obowiazki sponsora

Przed rozpoczeciem przetwarzania danych uzyskanych w zwigzku z badaniem klinicznym sponsor obowigzany jest do:

A4

zapewnienia w formie pisemngj instrukcji stosowania informatycznego systemu przechowywania danych

NS

udokumentowania, ze informatyczny system przechowywania danych zostat wprowadzony po dokonaniu oceny bezpieczenstwa jego stosowania |
funkcjonalnosci

NS

zapewnienia dostepu do systemu przechowywania danych w taki sposob, aby byta mozliwa wsteczna weryfikacja wprowadzonych zmian danych

NS

wskazania osob upowaznionych do przetwarzania danych osobowych w informatycznych systemach przechowywania danych uzyskanych w zwigzku

Stowarzyszenie na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce

| UNIWERSYTET MEDYCZNY
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Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Obowiazki sponsora

¥ ® ¢E
S ) i S

Klinicznych w Polsce IM. P1ASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU
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Fundusze Rzeczpospolita

Europejskie Ministerstwo Unia Europejska
Wiedza Edukacja Rozwdj - Polska

\ Z d rowi a Europejski Fundusz Spoteczny

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Obowigzki sponsora

W przypadku gdy sponsor badania klinicznego nie ma siedziby w Unii, zapewnia
wyznaczenie osoby fizycznej lub prawne] jako swojego przedstawiciela
prawnego majgcego siedzibe w Unii Taki przedstawiciel prawny odpowiada za
zapewnienie wypetniania obowigzkow sponsora okreslonych na mocy
niniejszego rozporzadzenia 1 jest osobgy, do ktore] kieruje sie wszystkie
wiadomosci dla sponsora, o ktorych mowa w niniejszym rozporzadzeniu Kazda
wiadomosc skierowang do przedstawiciela prawnego uznaje sie za wiadomosc
dla sponsora.” (art. 74 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014)
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Obowigzki sponsora

,SPOoNsor moze przekazac w umowie pisemnej niektore lub wszystkie swoje
zadania osobie fizycznej, przedsiebiorstwu, instytucji lub organizacji Przekazanie
takie pozostaje bez uszczerbku dla obowigzkow sponsora, w szczegolnosci w
odniesieniu do bezpieczenstwa uczestnikow oraz wiarygodnosci i odpornosci
danych uzyskanych w ramach badania klinicznego.”

(art. 71 rozporzadzenia 536/2014)

Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU
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Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Badacz, gtowny badacz

,Badacz musi byc lekarzem w rozumieniu prawa krajowego lub wykonywac zawod, ktory w
zainteresowanym panstwie cztonkowskim uznawany jest za kwalifikujgcy do petnienia funkcji
badacza ze wzgledu na niezbedng wiedze naukowq i doswiadczenie w zakresie opieki nad
pacjentem Pozostate osoby zaangazowane w prowadzenie badania klinicznego musza
posiadac odpowiednie kwalifikacje do wykonywania swoich zadan, zdobyte w drodze
ksztatcenia, szkolenia lub doswiadczenia.” (art. 49 rozporzadzenia 536/2014)

1. Gtownym badaczem w badaniu klinicznym produktu leczniczego prowadzonym na
terytorium Rzeczypospolite] Polskiej moze bycC posiadajgcy prawo wykonywania zawodu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 1) lekarz 2) lekarz dentysta 3) pielegniarka albo potozna,
posiadajgca dyplom ukonczenia studiow na kierunku pielegniarstwo lub potoznictwo.

2. W przypadku, o ktorym mowa w ust 1 pkt 3 jednym z badaczy jest lekarz lub lekarz dentysta.”
(art. 37 ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi)
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Podziat odpowiedzialnosci miedzy ptatnika publicznego a sponsora w zakresie
finansowania swiadczen opieki zdrowotnej w przebiegu badania klinicznego

Sponsor ma finansowac swiadczenia zwigzane z badaniem klinicznym i objete protokotem

badania klinicznego, nie mieszczace sie w zakresie Swiadczen gwarantowanych

Art. 31d. Swiadcz. opieki zdr

Rozporzgadzenie w sprawie finansowania i warunkow realizacji swiadczeri gwarantowanych

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzen, w poszczegolnych zakresach, o ktorych mowa

w art. 15 zakres swiadczen opieki zdrowotnej ust. 2 pkt 1-8 i 10-13, wykazy swiadczen gwarantowanych wraz z
okresleniem:

1) poziomu lub sposobu finansowania danego swiadczenia gwarantowanego, o ktérym mowa w art. 18 optata za pobyt
W zaktadzie opiekunczo-leczniczym, pielegnacyjno-opiekunczym lub rehabilitacyjnym, art. 33 leczenie uzdrowiskowe |
rehabilitacja uzdrowiskowa i art. 41 prawo do bezptatnego transportu sanitarnego, majac na uwadze tresc rekomendagji
oraz uwzgledniajgc kryteria okreslone w art. 31a kRwalifikowanie swiadczen opieki zdrowotnej jako gwarantowanych ust.
1,

2) warunkow realizacji danego swiadczenia gwarantowanego, w tym dotyczgcych personelu medycznego i
wyposazenia w sprzet i aparature medyczng, majac na uwadze koniecznosc zapewnienia wysokiej jakosci Swiadczen
opieki zdrowotnej oraz wtasciwego zabezpieczenia tych swiadczen.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Podziat odpowiedzialnosci miedzy ptatnika publicznego a sponsora w zakresie
finansowania swiadczen opieki zdrowotnej w przebiegu badania klinicznego

Sponsor — obowigzany
dostarczac¢ uczestnikom
badania (bezptatnie) badane

produkty lecznicze wraz z
urzadzeniami stosowanymi do
ich podawania
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Podziat odpowiedzialnosci miedzy ptatnika publicznego a sponsora w zakresie
finansowania swiadczen opieki zdrowotnej w przebiegu badania klinicznego

Swiadczenia opieki zdrowotnej:
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Podziat odpowiedzialnosci miedzy ptatnika publicznego a sponsora w zakresie finansowania
swiadczen opieki zdrowotnej w przebiegu badania klinicznego - art. 59 ust. 3 ustawy

Przepisow tych nie stosuje sie
do sponsora
nhiekomercyjnych badan
klinicznych w stosunku do
finansowania:

ki vk e ) UNIWERSYTET MEDYCZNY
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Obowiazek informacyjny wobec NFZ

Poza informacja o dniu zakonczenia udziatu uczestnika w badaniu
klinicznym, czy danymi podstawowymi, dotyczy rowniez:

> niepowtarzalnego numeru badania UE
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Krajowy punkt kontaktowy i dostep do portalu UE

Artykut 83

1. Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza jeden krajowy punkt
kontaktowy w celu utatwienia funkcjonowania procedur okreslonych w
rozdziatach Il 1 111,

2. Kazde panstwo cztonkowskie przekazuje Komisji dane punktu
kontaktowego, o ktorym mowa w ust. 1. Komisja publikuje wykaz
krajowych punktow kontaktowych.
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Eﬂ?gggjzsekie Rzeczpospolita Ministerstwo Unia Europejska
- Polska - Zdrowia Europejski Fundusz Spoteczny

Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Inspekcja badan klinicznych

Wprowadzono stosowne procedury dotyczace:

% ® &
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Inspekcja badan klinicznych

O inspekcji podmiot objety inspekcjg ma byc
zawiadamiany co hajmniej na 30 dni przed
planowanym terminem inspekcji.

Nie poézniej niz na 15 dni przed
planowanym terminem wszczecia
inspekcji badan klinicznych, inspektor
przekaze plan inspekcji podmiotowi
objetemu inspekcjg oraz sponsorowi.
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Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Inspekcja badan klinicznych

MEDYCZNYCH Klinicznych w Polsce

AGENCJA i
BADAN e sk ) UNIWERSYTET MEDYCZNY

IM. P1ASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU



Eﬂ?é'.‘a’éjzseki o Rzeczpospolita Ministerstwo Unia Europejska
- Polska - Zdrowia Europejski Fundusz Spoteczny

Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Zasadnicze zmiany w innych ustawach

Ustawa o podatku
dochodowym od osob
fizycznych

wprowadzenie zwolnienia z tego
podatku kwot wyptaconych
Swiadczen kompensacyjnych
przyznanych na podstawie
przepisow ustawy
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Zasadnicze zmiany w innych ustawach

Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty

“Do eksperymentu medycznego bedqgcego
jednoczesnie badaniem klinicznym w rozumieniu
art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktdw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L
158 7 27.05.2014, str. 1, z pdzn. zm. ) stosuje sie Wykluczenie pobierania od uczestnika
przepisy ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach eksperymentu medycznego przedstawiciela
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u . ’ . .
ludzi (Dz. U. poz. 605).” ustawowego uczestnika oraz osoby, ktorej skutki
, .. ) e ) ) eksperymentu mogg bezposrednio dotkngé, optat
Proba wyeliminowania mozliwosci wywierania za udziat w eksperymencie
nieuczciwego, nieznajdujgcego uzasadnienia w '
aktualnej wiedzy medycznej, nacisku na osoby
chore poszukujagce pomocy oraz szeroko
rozumianemu gronu ich bliskich.
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Zasadnicze zmiany w innych ustawach

Ustawa - Prawo farmaceutyczne
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Zasadnicze zmiany w innych ustawach

Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

, , , , Wykaz obejmie stowarzyszenia i fundacje, ktorych
gfbaon\ggé?ngcl?_%ezr?%z\gka do prowadzenia wykazu statutowym zadaniem jest ochrona praw pacjentow,
g Jipad) promocja zdrowia, profilaktyka i edukacja zdrowotna

Wykaz organizacji pacjentow - jawny, udostepniany w BIP g((gplasncéc;gj/iykazu - dokonywany na wniosek danej
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Ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Instytucja doradztwa naukowego (tzw. scientific advice)
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
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Zasadnicze zmiany w innych ustawach

Ustawa o Agencji Badan Medycznych

Uchylono przepis, zgodnie
Z ktorym Prezes Agencii
Badan Medycznych jest
administratorem danych

przetwarzanych w
systemie
teleinformatycznym
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Dziekuje za uwage!
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