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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”, 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

Procedura wydawania pozwolenia ha badania
kliniczne w kontekscie 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

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

~

Sposob prowadzenia badan klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi w Unii Europejskiej (UE) ulegt istotnej zmianie
wraz z rozpoczeciem stosowania 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 uchylania dyrektywy 2001/20/WE tj. z dniem 31 stycznia
2022r.
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Rozporzadzenie harmonizuje procesy przedktadania,
oceny i nadzoru prowadzenia badan klinicznych w UE
wprowadzajgc system informacji o badaniach
klinicznych (Clinical Trials Information System, CTIS).
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Istotne daty

> Rozporzadzenie znajduje zastosowanie od 31 stycznia 2022 r.

nr 2001/20/WE w ramach krajowych procesow sktadania wnioskow lub zgodnie z rozporzadzeniem za

Od 31 stycznia 2022 r. do 31 stycznia 2023 r. sponsorzy mogli sktadac wnioski o pozwolenie zgodnie z dyrektywa
posrednictwem CTIS.

Od 31 stycznia 2023 r. wszystkie nowe wnioski o pozwolenie w UE / EOG muszg byc¢ za posrednictwem CTIS
zgodnie z rozporzadzeniem.

Od 31 stycznia 2025 r. badania zatwierdzone na mocy dyrektywy, ktore nadal sg w toku, beda musiaty zostac
dostosowane do wymagan rozporzadzenia i do CTIS.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne).

Cele rozporzadzenia

Motyw (4) Nowe procedury pozwolen na badania kliniczne powinny sprzyjac wtgczaniu mozliwie
Jak najwiekszej liczby panstw cztonkowskich. Aby zatem uproscic procedury sktadania
dokumentacyi wnioskow o pozwolenie na badanie Rliniczne, nalezy unikac wielokRrothego
przedktadania w duzej mierze identycznych informacji i zastqpic je sktadaniem jednej dokumentacji
WhIOSRU wWSzystRim zainteresowanym panstwom cztonRowsRkim poprzez jeden portal stuzqcy do
Sktadania wnioskow. Zwazywszy, ze badania Rliniczne prowadzone w jednym panstwie
cztonkowsRkim sg rownie wazne dla europejskich badan Rlinicznych, dokumentacje wniosku
dotyczqcego takriego badania Rlinicznego nalezy rowniez sktadac przez ten jeden portal.

Motyw (5) Aby uniknqc opoznien rozpoczecia badan Rlinicznych z przyczyn administracyjnych,

procedura, Rtora ma byc stosowana, powinna byc elastyczna i skuteczna, a jednoczesnie nie
powinna ona stwarzac zagrozenia dla bezpieczenstwa pacjentow lub zdrowia publicznego.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne).

Cele rozporzadzenia

Motyw (8) Czas na ocene dokumentacji wniosku o pozwolenie na badania kliniczne powinien byc
wystarczajqcy, aby umozliwic ocene dokRumentow, a jednoczesnie zapewniac szybki dostep do
nowych innowacyjnych metod leczenia oraz zapewniac, aby Unia nadal byta atrakcyjnym miejscem
do prowadzenia badan Rlinicznych. Z uwagi na powyzsze wzgledy w dyrektywie 2001/20/WE
wprowadzono pojecie domniemanej zgody. Pojecie to nalezy zachowac, aby zapewnic
przestrzeganie terminow. W przypadRu sytuacji Rryzysowych dotyczqgcych zdrowia publicznego
panstwa cztonkowsRkie powinny miec mozliwosc szybRiej oceny | zatwierdzenia wniosku o
pozwolenie na badanie Rliniczne. Nie nalezy zatem ustanawiac minimalnych terminow na wydanie
pozwolenia.

Motyw (17) W pozwoleniu na przeprowadzenie badania klinicznego nalezy odniesc sie do
wszystrich Rwestii zwigzanych z ochronq uczestnikRow oraz wiarygodnosciq i odpornosciq danych.
Pozwolenie to powinno byc zatem zawarte w jednej decyzji administracyjnej wydanej przez
zainteresowane panstwo cztonkowskie.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Cele rozporzadzenia

Motyw (24) Tresc dokumentacji wniosku o pozwolenie na badanie Rliniczne powinna byc
zharmonizowana, aby zapewnic wszystkim panstwom cztonkRowskim dostepnosc tych samych
informacji i uproscic proces sktadania wnioskow o pozwolenie na badania Rliniczne.

Motyw (70) Procedura wydawania pozwolen okreslona w niniejszym rozporzqdzeniu jest w duzej
mierze Rontrolowana przez panstwa cztonkowskie. Komisja i Agencja powinny jednak wspierac
wtasciwe funkcjonowanie tej procedury zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Wymogi ogolne
Art. 8 ust. 6 — Jezeli zainteresowane parnstwo nie
Badanie kliniczne mozna rozpoczac po uzyskaniu powiadomito sponsora o swojej decyzji w stosownych
decyzji o wydaniu pozwolenia na badanie terminach uznaje sie, ze konkluzja dotyczqca czesci |
kliniczne, z uwzglednieniem art. 8 ust. 6 oraz art. 14 sprawozdania z oceny jest decyzjq zainteresowanego
ust. 11 rozporzadzenia 536 /2014. panstwa w sprawie wniosku o pozwolenie na badanie
Rliniczne.

Art. 14 ust. 11 - Jezeli dodatkowe zainteresowane
panstwo nie powiadomito sponsora o swojej decyzji w
stosownym terminie uznaje sie, ze Ronkluzja
dotyczqca czesci | sprawozdania z oceny jest decyzjq
tego dodatkowego zainteresowanego panstwa w
sprawie wniosku o pozwolenie na badanie Rliniczne.

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

Ustawa o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi
z dnia 9 marca 2023 r. (Dz.U. z 2023 r. poz. 605)

Art. 9

Postepowanie w przedmiocie:

1) wydania pozwolenia na badanie Rliniczne,

2) wydania pozwolenia na istotnq zmiane badania Rlinicznego,

3)wydania pozwolenia ograniczonego do aspektow objetych czescig | lub czescig |l
sprawozdania z oceny whnioskRu o pozwolenie na badanie Rliniczne,

4) cofniecia pozwolenia na badanie Rliniczne,

5) zawieszenia badania Rlinicznego,

6) podjecia uprzednio zawieszonego badania Rlinicznego,

7) zobowigzania sponsora do zmiany dowolnego aspektu badania Rlinicznego

- _przeprowadza sie zgodnie z zasadami okreslonymi w rozporzqdzeniu 536/2014 oraz
ustawie i w terminach w nich okreslonych.

AGENCIJA
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Wiedza Edukacja Rozwdj

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

Ustawa o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi
z dnia 9 marca 2023 r. (Dz.U. z 2023 r. poz. 605)

Organem wtasciwym do prowadzenia postepowan jest Prezes URPL — to rowniez punkt kontaktowy w rozumieniu
rozporzadzenia

Wydanie albo odmowa wydania pozwolenia na badanie kliniczne, na istotng zmiane, ograniczonego do aspektow objetych
czescia | lub czescig Il sprawozdania z oceny whniosku, cofniecie pozwolenia, zawieszenie badania, podjecie uprzednio
zawieszonego badania oraz zobowigzanie sponsora do zmiany aspektu badania - w drodze decyzji Prezesa URPL.

Do postepowan w zakresie nieuregulowanym ustawg stosuje sie KPA.
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Wiedza Edukacja Rozwdj

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

Optaty

Podlega optacie wniosek o:

> Do whniosku dotgcza sie dowod uiszczenia optaty

L 4
Wysokosc optat okreslona w art. 58 ustawy - od 6.500 zt do 30.000 zt, w zaleznosci czego dotyczy
wydanie pozwolenia na badanie whiosek
kliniczne
4

> Kazdorazowo czesc optaty wnosimy na rachunek Agencji Badan Medycznych

wydanie pozwolenia na istotng zmiane

badania klinicznego

> Optaty nalezne z tytutu ztozenia roznych wnioskow uiszcza sie oddzielnie

wydanie pozwolenia ograniczonego do

aspektow objetych czescia |
sprawozdania z oceny wniosku o
pozwolenie na badanie kliniczne

ustug konsumpcyjnych ogotem za okres 5 poprzednich lat obliczonemu na podstawie sredniorocznych

Wysokos¢ optat podlega co 5 lat waloryzacji w stopniu odpowiadajacym wskaznikowi cen towarow i
wskaznikow cen towarow i ustug konsumpcyjnych, ogtaszanych przez Prezesa GUS.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Wptaty od sponsorow badan klinicznych

Sponsor sktadajacy wniosek o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne jest zobowigzany do
uiszczenia wptaty na rzecz Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych.

Optata ta jest dokonywana z tytutu kazdego wniosku o wydanie pozwolenia na badanie
kliniczne (wnoszonego od 14 kwietnia 2023 r.).

Dowaod uiszczenia optaty na rzecz Funduszu dotgcza sie do wniosku o wydanie
pozwolenia.

Stowarzyszenie na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce
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Wiedza Edukacja Rozwdj

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

Jezyk

Niektore elementy wniosku
dopuszczalne w jezyku angielskim -
art. 10 ustawy. Przy wniosku o zmiane

niektore elementy w jezyku, w
ktorym zostat ztozony pierwotny
whniosek

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

Badanie kliniczne podlega ocenie
naukowej i etycznej i wymaga
pozwolenia

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Procedura

Ocene etyczng przeprowadza
komisja etyczna zgodnie z prawem
danego panstwa

Stowarzyszenie na Rzecz

G C Pp’ Dobrej Praktyki Badari

Klinicznych w Polsce

Ocena komisji etycznej moze
obejmowac aspekty ujete w czesci |
sprawozdania z oceny na uzytek
pozwolenia na badanie kliniczne oraz
w czesci ll sprawozdania z oceny
odpowiednio dla kazdego
zainteresowanego panstwa
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Clinical Trials Information System (CTIS) - system informacji o badaniach

klinicznych

Dokumentacja wniosku sktadana za posrednictwem CTIS

Stworzony i prowadzony przez EMA we \wspotpracy z
panstwami cztonkowskimi oraz KE

Portal na poziomie Unii stanowigcy jeden punkt, za
posrednictwem ktérego przekazywane s dane i informacje
dotyczace badan klinicznych

Portal musi byc technicznie zaawansowany i przyjazny
uzytkownikowi, tak aby unikna¢ niepotrzebnych naktadow pracy

AGENCIJA Stowarzyszenie na Rzecz
BADAN GC Pp’ Dobrej Praktyki Badan
MEDYCZNYCH Klinicznych w Polsce

Bezpieczna przestrzen robocza sponsora bedzie umozliwiac
sponsorom badan klinicznych przygotowanie i skompletowanie
whniosku o pozwolenie na badanie kliniczne i powigzanych z nim
dokumentow w celu przedtozenia do oceny

Bezpieczna przestrzen organdw kompetentnych bedzie wspieraé
dziatania panstw cztonkowskich UE, panstw EOG i Komisji
Europejskiej w zakresie oceny i nadzoru prowadzenia badan
klinicznych

Aby uzyskac¢ dostep do obszaru roboczego CTIS, uzytkownik musi
posiada¢ aktywne konto EMA

Dostepne bezptatne poradniki i podreczniki stosowania CTIS -
Komunikat Prezesa URPL z 29.12.2021r. w sprawie stosowania
przepisow Rozporzadzenia 536/2014 i systemu informacji o
badaniach klinicznych (CTIS)
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Wiedza Edukacja Rozwdj

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

Dane i informacje przekazywane za posrednictwem portalu UE przechowywane sg w bazie danych UE, tworzonej i
prowadzonej przez EMA we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi oraz KE

Kazde badanie kliniczne ma w bazie danych niepowtarzalny numer badania UE, do ktorego nalezy sie odnosic

Baza danych:

- umozliwia wspotprace organow

- stuzy do wyszukiwania poszczegolnych badan klinicznych

- utatwia komunikacje miedzy sponsorami i panstwami cztonkowskimi

- stuzy do odniesienia sie do ztozonych wnioskow

- umozliwia obywatelom UE dostep do informacji klinicznych na temat produktow leczniczych

- wspiera rejestrowanie danych dotyczacych produktow leczniczych nieposiadajgcych pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w Unii oraz substancji niedopuszczonych do obrotu w Unii jako sktadnik produktu
leczniczego oraz umieszczanie tych informacji w stowniku produktow leczniczych (w EudraVigilance)

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

Baza danych

kazdemu takiemu produktowi nadaje sie numer
produktu leczniczego UE, a kazdej takiej substancji
nadaje sie kod substancji czynnych UE

dokonuje sie tego przed ztozeniem lub w trakcie
sktadania wniosku o pozwolenie na pierwsze
badanie kliniczne w odniesieniu do tego produktu
lub substancji czynnej; dane zgodne ze standardami
identyfikacji produktow leczniczych i substancji
czynnych

numery te wskazuje sie we wszystkich kolejnych
whnioskach dotyczacych badan klinicznych oraz
whioskach dotyczacych istotnych zmian

gdy badany produkt/substancja uzyskuja
pozwolenie - we wniosku umieszcza sie
odniesienia do stosownych numerow
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Wiedza Edukacja Rozwdj

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

Baza danych
N
Baza danych jest publicznie dostepna, przy czym zasadniczo dane zawarte w dokumentacji wniosku nie sg
publicznie dostepne przed podjeciem decyzji w sprawie badania klinicznego
Y,

~

- ochrona danych osobowych
- ochrona informagji objetych tajemnica handlowa

- ochrona poufhej komunikacji miedzy panstwami cztonkowskimi w odniesieniu do przygotowania
sprawozdania z oceny

+ zapewnienie skutecznego nadzoru prowadzenia badania klinicznego przez panstwa cztonkowskie

Nie sg publicznie dostepne zadne dane osobowe uczestnikow ]

[ Interfejs uzytkownika bazy danych UE jest dostepny we wszystkich jezykach urzedowych Unii ]
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Dokumentacja wniosku

4 N\ N\ badanych N\ N A
, uzasadnienia,
produktow dlaczego
sposobu sponsora leczniczych oraz, badanie
prowadzenia badaczy' W razie potrzeby, . , kliniczne jest
: A pomochiczych srodkow .
badania, w tym potencjalnych , : badaniem
kontekstu uczestnikow produktow majacych na klinicznym o
naukowego i uczestnikow 'i , fé@;ﬁﬁ&ﬁf %ecl;e(;tcrm%r\f niskim stopniu
przyjetych osrodkow badan ich wiasciwosci interwencji, w
rozwigzan klinicznych oznakowania prza/pegdlfgch
i gay takJe
Wyi\gﬁﬁgﬂ"a ! okreslit sponsor
. J L J L J J J
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Dokumentacja wniosku

[ Dane, ktore nie spetniajg wymogow, nie sg brane pod uwage przy ocenie wniosku ]
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Dokumentacja wniosku - wykaz wymaganych dokumentow i informacji okreslony jest w zatgczniku
| do rozporzadzenia 536/2014 - tgcznie 73 szczegotowe zagadnienia, zgrupowane w kilkunastu

mmooOw>

IO

—

grupach
\WPROWADZENIE | ZASADY OGOLNE M. ODPOWIEDNIE KWALIFIKACJE BADACZA (INFORMACJE W ODNIESIENIU
LIST PRZEWODNI DO POSZCZEGOLNYCH ZAINTERESOWANYCH PANSTW
FORMULARZ WNIOSKU UE CZLONKOWSKICH)
PROTOKOL N.  ODPOWIEDNIA JAKOSC OSRODKOW BADAN KLINICZNYCH
BROSZURA BADACZA (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO POSZCZEGOLNYCH
DOKUMENTACJA DOTYCZACA DOBREJ PRAKTYKI WYTWARZANIA ZAINTERESOWANYCH PANSTW CZEONKOWSKICH)
("GMP") W ODNIESIENIU DO BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO O. DOWOD UBEZPIECZENIA LUB PRZYSTAPIENIA DO KRAJOWEGO

DOKUMENTACJA BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO (DBPL)
DOKUMENTACJA POMOCNICZEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WSKAZANIA NAUKOWE | PLAN BADAN KLINICZNYCH Z UDZIALEM
POPULACJI PEDIATRYCZNEJ (PIP) P.
TRESC OZNAKOWANIA BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ZASADY NABORU (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO POSZCZEGOLNYCHQ.
ZAINTERESOWANYCH PANSTW CZt ONKOWSKICH)

INFORMACJE DLA UCZESTNIKOW, FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY | R.
PROCEDURA SWIADOMEJ ZGODY (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO
POSZCZEGOLNYCH ZAINTERESOWANYCH PANSTW CZt ONKOWSKICH)

‘:GC Ppl
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Stowarzyszenie na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce

MECHANIZMU ODSZKODOWAWCZEGO (INFORMACJE W ODNIESIENIU
DO POSZCZEGOLNYCH ZAINTERESOWANYCH PANSTW
CZLONKOWSKICH)

ROZWIAZANIA FINANSOWE | INNE (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO
POSZCZEGOLNYCH ZAINTERESOWANYCH PANSTW CZtONKOWSKICH)
DOWOD WNIESIENIA OPLATY (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO
POSZCZEGOLNYCH ZAINTERESOWANYCH PANSTW CZt ONKOWSKICH)
DOWOD, ZE DANE BEDA PRZETWARZANE ZGODNIE Z PRAWEM UNII
DOTYCZACYM OCHRONY DANYCH
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Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Sktadanie wniosku - ogolnie

Dokumentacja whniosku

posrednictwem CTIS do panstw, ktére maja byc¢

zainteresowanymi panstwami

sktadana za

Sponsor proponuje jedno z zainteresowanych
panstw, ktore ma petnic role sprawozdawcy

Jezeli badanie kliniczne dotyczy tylko jednego
panstwa, to panstwo jest sprawozdawca

W¥nioskujac o badanie kliniczne o niskim stopniu
interwencji, w ktérym badany produkt leczniczy
nie jest stosowany zgodnie z pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu, lecz stosowanie tego
produktu odbywa sie w oparciu o dowody i
poparte jest opublikowanymi dowodami
naukowymi w odniesieniu do bezpieczenstwa i
skutecznosci tego produktu, sponsor proponuje
role sprawozdawcy jednemu z
zainteresowanych panstw, w ktérych jego
stosowanie jest oparte na dowodach

Panstwo petniace role sprawozdawcy
powiadamia sponsora i pozostate zainteresowane
panstwa o petnionej przez siebie  roli
sprawozdawcy za posrednictwem CTIS w ciggu
szesciu dni od ztozenia dokumentacji wniosku
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Walidacja wniosku

4 )

Zainteresowane panstwa moga przekazac sprawozdawcy wszelkie uwagi istotne dla walidacji wniosku w ciggu 7 dni od
ztozenia dokumentacji wniosku. W Polsce wniosek waliduje Prezes URPL.

- J

e R

W ciggu 10 dni od ztozenia dokumentacji wniosku sprawozdawca waliduje wniosek, uwzgledniajac uwagi przedstawione
przez pozostate zainteresowane panstwa, oraz przekazuje sponsorowi za posrednictwem portalu UE nastepujace
Kinformacje:

J

e czy badanie objete jest zakresem rozporzqdzenia (rozporzqdzenie ma zastosowanie do wszystkich badan
Rlinicznych prowadzonych w Unii; nie stosuje sie go do badan nieinterwencyjnych)
e czy dokumentacja wniosku jest kompletna zgodnie z zatgcznikiem |

badanie uznaje sie za objete zakresem
rozporzadzenia, a dokumentacje
whniosku za kompletng

% @ ¢5
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Jezeli sprawozdawca nie przekazat

sponsorowi informacji w terminie 10 dni
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Jezeli sprawozdawca
stwierdzi, ze dokumentacja
whniosku jest niekompletna
lub badanie nie jest objete
zakresem rozporzadzenia —

informuje sponsora za
posrednictwem CTIS oraz
wyznacza termin nie
dtuzszy niz 10 dni na
przedstawienie uwag do
whiosku lub uzupetnienie
dokumentacji

W ciagu 5 dni od

otrzymania uwag lub

uzupetnionej
dokumentacji
sprawozdawca

powiadamia sponsora,
czy wniosek jest zgodny

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

Walidacja wniosku

W przypadku gdy
sprawozdawca nie
przekaze informacji w
tym terminie, badanie
uznaje sie za objete

zakresem

rozporzadzenia,

a

dokumentacje wniosku

za kompletna

Jezeli sponsor nie
przedstawi uwag lub nie
uzupetni dokumentacji
whniosku w terminie,
uznaje sie, ze wniosek
utracit waznosé

Stowarzyszenie na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce

Data, w ktorej
przekazano informacje
sponsorowi, jest datg

walidacji wniosku

Gdy sponsorowi nie
przekazano informacji,
datg walidacji jest
ostatni dzien
odpowiednich terminéw
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Sprawozdanie z oceny — Aspekty objete czescig |

czy badanie jest o niskim stopniu interwencji, w przypadku gdy tak je
okreslit sponsor

zgodnosci z przepisami o ochronie uczestnikow i Swiadomej zgodzie w
odniesieniu do:

przewidywanych korzysci terapeutycznych i korzysci dla zdrowia
publicznego uwzgledniajac:

cechy badanych produktow leczniczych oraz wiedze na ich temat
przydatnosc¢ badania klinicznego; aktualnego stanu wiedzy naukowej;
ewentualnego zalecenia lub natozenia obowiazku przeprowadzenia
badania kliniczhego przez organ regulacyjny odpowiedzialny za ocene i
dopuszczanie do obrotu produktow leczniczych; oraz, w stosownych
przypadkach, opinii sformutowanej przez Komitet Pediatryczny na temat
planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1001/2006

wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach badania
klinicznego, przy uwzglednieniu przyjetego podejscia statystycznego,

planu badania klinicznego i metodologii (w tym wielkosci proby i
randomizacji, komparatora i punktow koncowych)

ryzyka i niedogodnosci dla uczestnika, przy uwzglednieniu:

cech badanych i pomocniczych produktow leczniczych oraz wiedzy na
ich temat

cech interwencji w porownaniu do standardowej praktyki klinicznej
srodkow bezpieczenstwa

ryzyka dla zdrowia uczestnika stwarzanego przez chorobe, w zwigzku z
ktora poddaje sie badaniu produkt leczniczy

zgodnosci z wymogami dotyczacymi wytwarzania i importu badanych i
pomocniczych produktow leczniczych

zgodnosci z wymogami dotyczacymi oznakowania

kompletnosci i adekwatnosci broszury badacza
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Sprawozdanie z oceny — Aspekty objete czescig |

( . . , . . )
Sprawozdawca sporzadza sprawozdanie z oceny. Ocena wskazanych wyzej aspektow stanowi czesc |
_Sprawozdania z oceny.

J
(Sprawozdanie z oceny zawiera jedna z nastepujacych konkluzji dotyczacych aspektow ujetych w czesci I
_sprawozdania z oceny:

J

> przeprowadzenie klinicznego jest niedopuszczalne w swietle wymogow rozporzadzenia

/7

konkluzje, sponsorowi oraz pozostatym zainteresowanym panstwom w terminie 45 dni od daty walidacji.

AGENCJA
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[Sprawozdawca przedstawia, za posrednictwem CTIS, ostateczng wersje czesci | sprawozdania z oceny, w tymjego}
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Sprawozdanie z oceny — Aspekty objete czescig |

etapow:

[ W przypadku badan klinicznych obejmujgcych wiecej niz jedno panstwo cztonkowskie proces oceny sktada sie z trzech }

-

etapu oceny wstepnej, przeprowadzanej
przez sprawozdawce w ciggu 26 dni od
daty walidacji

~

4 )

etapu oceny skoordynowanej,
przeprowadzanej w ciggu 12 dni od
zakonczenia etapu oceny wstepnej z
udziatem wszystkich zainteresowanych
panstw

Sprawozdawca opracowuje projekt
czesci | sprawozdania z oceny i
przekazuje go pozostatym

AGENCJA
BADAN
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Wszystkie zainteresowane panstwa
wspolnie oceniajg wniosek w oparciu o
projekt czesci | sprawozdania z oceny i

dziela sie wszelkimi uwagami

(. J

Stowarzyszenie na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce

e

~

etapu konsolidacji przeprowadzanej
przez sprawozdawce w ciggu 7 dni od
zakonczenia etapu oceny
skoordynowanej

J

) ¢ Un

4 Sprawozdawca uwzglednia uwagi )
pozostatych zainteresowanych panstw
przy finalizacji czesci | sprawozdania z

oceny, odnotowujac, w jaki sposob
uwzgledniono wszystkie takie uwagi, a
nastepnie przekazuje ostateczng
wersje czesci | sprawozdania z oceny
sponsorowi i wszystkim pozostatym
zainteresowanym panstwom w
terminie 45 dni od daty walidacji. )

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

Sprawozdanie z oceny — Aspekty objete czescig |
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Sprawozdanie z oceny — Aspekty objete czescig |
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Sprawozdanie z oceny — Aspekty objete czescig |l

zgodnosc z wymogami dotyczacymi swiadomej zgody

zgodnosc rozwigzan dotyczacych wynagradzania lub rekompensaty dla uczestnikow oraz badaczy

zgodnosc rozwigzan dotyczacych naboru uczestnikow

zgodnosc z RODO

zgodnosc z art. 49 (niezbedne kwalifikacje badacza i osob zaangazowanych w badanie)

zgodnosc z art. 50 (niezbedne wymogi osrodka, w ktoérym badanie ma by¢ przeprowadzone)

zgodnosc z art. 76 (niezbedne wymogi w zakresie odpowiedzialnosci odszkodowawcze))

zgodnosc¢ z majacymi zastosowanie przepisami dot. pobierania od uczestnikdow probek biologicznych oraz przechowywania i przysztego wykorzystania tych probek

Ocena powyzszych aspektow stanowi czesc Il sprawozdania z oceny
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Sprawozdanie z oceny — Aspekty objete czescig |l

Kazde zainteresowane panstwo dokonuje oceny w terminie 45 dni od daty walidacji oraz
przekazuje sponsorowi, za posrednictwem CTIS, czesé Il sprawozdania z oceny, w tym
konkluzje

W tym terminie kazde zainteresowane parnstwo moze, z uzasadnionych przyczyn, zwroécié
sie do sponsora o dodatkowe informacje

W celu uzyskania i oceny dodatkowych informacji od sponsora zainteresowane panstwo
moze przedtuzy¢ termin o maksymalnie 31 dni

Sponsor przekazuje informacje dodatkowe w terminie okreslonym przez zainteresowane
panstwo, nieprzekraczajagcym 12 dni

Po otrzymaniu dodatkowych informacji zainteresowane panstwo dokonuje oceny w
terminie nieprzekraczajacym 19 dni

Stowarzyszenie na Rzecz
GCP pl | Dobrei Praktyki Badar
Klinicznych w Polsce

UNIWERSYTET MEDYCZNY

IM. P1ASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Opinia Komisji Bioetycznej

Ocene etyczng badania klinicznego sporzadza:

komisja wyznaczona przez
Naczelna Komisja Bioetyczna albo przewodniczagcego Naczelnej
Komisji Bioetycznej

Przewodniczacy NKB wyznaczajac komisje bierze pod uwage:

doswiadczenie w sporzadzaniu oceny w

dziedzinie medycyny i populacji badanej mozliwosc terminowego sporzadzenia

. . N
charakterystycznej dla danego badania oceny
% @ g8
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Opinia Komisji Bioetycznej

W zakresie oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, do zadan zespotu opiniujgcego nalezy
sporzadzanie oceny etycznej badania, uwzgledniajgcej:

Aspekty ujete w czesci | sprawozdania z oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, w
zakresie:

\
‘ tego, czy badanie jest o niskim stopniu interwencji, jesli tak je okreslit sponsor
\

‘ zgodnosci z przepisami o ochronie uczestnikow | Swiadomej zgodzie

/
‘ kompletnosci | adekwatnosci broszury badacza
/

AGENCJA
MEDYCZNYCH
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Et’,';‘g,;';,-z:kie Rzeczpospolita Ministerstwo Unia Europejska
- Polska - Zdrowia Europejski Fundusz Spoteczny

Wiedza Edukacja Rozwdj

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

Opinia Komisji Bioetycznej

W zakresie oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, do zadan zespotu opiniujgcego nalezy sporzadzanie oceny etycznej badania,
uwzgledniajace:

Aspekty ujete w czesci Il sprawozdania z oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, w zakresie:

N\
‘ zgodnosc z wymogami dotyczacymi swiadomej zgody
)

‘ zgodnosc rozwigzan dot. wynagradzania lub rekompensaty dla uczestnikow i badaczy
\
‘ zgodnosc rozwigzan dotyczacych naboru uczestnikow
|
‘ zgodnosc¢ z art. 49 (niezbedne kwalifikacje badacza i osob zaangazowanych w badanie)
1
‘ zgodnosc z art. 50 (niezbedne wymogi osrodka, w ktorym badanie ma byc¢ przeprowadzone)

wykorzystania tych probek

% @ ¢5
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‘ zgodnosc z majacymi zastosowanie przepisami dot. pobierania od uczestnikow probek biologicznych oraz przechowywania i przysztego
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Opinia Komisji Bioetycznej

+ zespot powinien

W przypadku sporzadzic

negatywnej oceny ;Z:rﬁg?;gg\ee

uzasadnienie

% ® &
AGENCJA Stowarzyszenie na Rzecz
BADAN GC P pl ‘ Dobrej Praktyki Badari UN IWERSYTET MEDYCZNY
MEDYCZNYCH Klinicznych w Polsce IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU



Fundusze
Europejskie
Wiedza Edukacja Rozwoj

Rzeczpospolita Ministerstwo Unia Europejska
Polska - Zdrowia Europejski Fundusz Spoteczny

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

Opinia Komisji Bioetycznej

ocena etyczna jest
przekazywana do Prezesa
URPL w ciggu 35 dni od
daty walidagji

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

sponsor przekazuje
dodatkowe informacje, w
terminie okreslonym przez
sprawozdawce,
nieprzekraczajgcym 12 dni

ostateczna ocena etyczna
Jest przekazywana

w przypadku pytan zespotu
opiniujgcego - Prezes URPL
przekazuje je niezwtocznie
SPONSOroOWi

‘:GC Ppl

Prezesowi URPL w terminie
12 dni od dnia ztozenia
dodatkowych informaciji

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

Opinia Komisji Bioetycznej

Badanie kliniczne jest
skierowane do wielu panstw, a
Polska petni role
sprawozdawcy:

w przypadku pytan zespotu
ocena etyczna jest opiniujacego - sg one
przekazywana do Prezesa URP umieszczane przez Prezesa
w terminie nie dtuzszym niz 21 URPL w raporcie przekazanym
dni od daty walidacji innym panstwom do oceny
skoordynowanej

sponsor przekazuje dodatkowe
informacje, w terminie
okreslonym przez
sprawozdawce,
nieprzekraczajgcym 12 dni

ostateczna ocena etyczna jest
przekazywana Prezesowi URPL

w terminie 12 dni od dnia
ztozenia dodatkowych
informacji
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Opinia Komisji Bioetycznej

w przypadku pytan zespotu
ocena etyczna tego badania opiniujacego - sg one
Jest przekazywana do Prezesa przekazane sprawozdawcy ha
URPL w terminie nie dtuzszym etapie oceny skoordynowanej
niz 30 dni od daty walidagji (w ciggu 12 dni od zakonczenia

sponsor przekazuje informacje
dodatkowe w terminie

okreslonym przez
sprawozdawce, ktory nie moze
przekraczac 12 dni

etapu oceny wstepnej)
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Opinia Komisji Bioetycznej

Prezes URPL jest odpowiedzialny za
przygotowanie sprawozdania z oceny
objetej czescig ll

Ocena etyczna badania jest sporzadzana w
terminie nie dtuzszym niz 35 dni

W przypadku pytan zespotu opiniujgcego

Prezes URPL przekazuje je niezwtocznie Ostateczna ocena etyczna badania jest
sponsorowi, ktory przekazuje dodatkowe przekazywana Prezesowi URPL w terminie
informacje w terminie okreslonym przez 12 dni od dnia ztozenia dodatkowych
zainteresowane panstwo cztonkowskie, informacji przez sponsora

nieprzekraczajgcym 12 dni

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

Opinia Komisji Bioetycznej

Jezeli sponsor chce
rozszerzyc badanie kliniczne,
na ktore otrzymat pozwolenie,

na inne panstwo
cztonkowskie

ocena etyczna jest sporzadzana w
terminie nie dtuzszym niz 40 dni
od dnia wptyniecia wniosku w tym
zakresie
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Opinia Komisji Bioetycznej

UNIWERSYTET MEDYCZNY
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E‘le?gggjzseki " Rzeczpospolita Ministerstwo Unia Europejska
- Polska - Zdrowia Europejski Fundusz Spoteczny

Wiedza Edukacja Rozwdj

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

Opinia Komisji Bioetycznej

. _ _ Przewodniczacy NKB wyznacza komisje
Od negatywnej oceny etycznej badania bioetyczna, ktora sporzadzi ponowng ocene
klinicznego odwotanie nie przystuguje

Jezeli podstawa odwotania od decyzji o
wydaniu albo odmowie wydania pozwolenia
jest negatywna ocena etyczna badania —
Prezes URPL w terminie 3 dni roboczych od
dnia otrzymania odwotania zwraca sie do NKB
O sporzadzenie ponownej oceny

23 UNIWERSYTET MEDYCZNY

IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU
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Rzeczpospolita
Polska

/\/\7 Ministerstwo
- Zdrowia

Wiedza Edukacja Rozwdj

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

Decyzja

Kazde zainteresowane panstwo powiadamia sponsora za

posrednictwem CTIS, czy:

wydaje pozwolenie

wydaje na nie pozwolenie pod pewnymi warunkami
(takie pozwolenie ogranicza sie do warunkow, ktore
ze wzgledu na ich charakter nie moga zostac

spetnione w momencie udzielania tego pozwolenia)

odmawia wydania pozwolenia

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

4 R

Powiadomienie odbywa
sie w drodze jednej
decyzji w terminie

pieciu dni od
pozniejszej z dwoch
dat: daty ztozenia
sprawozdania lub od
ostatniego dnia oceny

\_ /
4 N

Jezeli sponsor nie
otrzymat
powiadomienia, za date
powiadomienia uznaje

terminu

4 N

Datg powiadomienia
jest data, w ktorej
sponsor zostat
powiadomiony o
decyzji

sie ostatni dzien

ﬂeZeli zainteresowans

panstwo nie
powiadomito sponsora
o swojej decyzji w tych
terminach, uznaje sie,
ze konkluzja dotyczaca
czesci | sprawozdania z

oceny jest decyzjg
zainteresowanego

panstwa w sprawie

wniosku o pozwoleny
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M. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU



Eﬂ?gé'éjzseki o Rzeczpospolita Ministerstwo Unia Europejska
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Wiedza Edukacja Rozwdj

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

Decyzja
( )\
Jezeli wedtug konkluzji sprawozdawcy, w odniesieniu do czesci | sprawozdania z oceny, przeprowadzenie badania klinicznego jest
dopuszczalne lub dopuszczalne warunkowo, konkluzje te uznaje sie za konkluzje zainteresowanego panstwa
. J
( )\
Niezaleznie od tego zainteresowane panstwo moze nie zgodzic sie z konkluzjg sprawozdawcy w odniesieniu do czesci | sprawozdania
z oceny jedynie z nastepujacych przyczyn:
. J

\

\

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

Decyzja
. ‘ Jezeli w odniesieniu do
aspektow objetych czescig
. . . . . | i
Jezeli zimti[espwan% panstwo nie zgadza. Jezeli konkluzja sprawozdawcy w bagga?gngi‘?ilggjscz)ggg%e
oo e e e e e odniesieniu do czesci | sprawozdania z oceny lub dopuszczalne
in ormUJetcl)(_ ym, ,Zat posre{ n'E We[j.‘ - RE stwierdza, ze badanie jest niedopuszczalne, warunkowo
wszystkie pgn? Wa cztonkows 'Ite oraz konkluzje te uznaje sie za konkluzje zainteresowane panstwo
‘ sponsora, ug;g:gﬁg nsizeczego owe wszystkich zainteresowanych panstw Zawiera w swojej decyzj
swoja konkluzje dotyczaca
‘ czesci ll sprawozdania z
. ‘ oceny
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Et‘,’,‘é';'é,-zsekie Rzeczpospolita Ministerstwo Unia Europejska
- Polska - Zdrowia Europejski Fundusz Spoteczny

Wiedza Edukacja Rozwdj

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

Decyzja

Zainteresowane panstwo odmawia wydania pozwolenia, jesli:

* nie zgadza sie z konkluzjg sprawozdawcy w odniesieniu do czesci | sprawozdania z
oceny z ktorejkolwiek ze wskazanych przyczyn, lub

 na nalezycie uzasadnionej podstawie stwierdzi brak dostosowania sie do aspektow
ujetych w czesci Il sprawozdania z oceny, lub

- w przypadku gdy komisja etyczna wydata negatywng opinie, ktora zgodnie z
prawem zainteresowanego panstwa jest wazna na catym terytorium tego panstwa

To panstwo wprowadza procedure odwotawczg w przypadku

odmowy
MEDYCZNYCH

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

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

Whniosek o ograniczonym zakresie

W takim przypadku wniosek ten
oceniany jest zgodnie z procedurg
dotyczaca aspektow objetych czescia |l
sprawozdania, a zainteresowane
panstwo powiadamia o swojej decyzji w
sprawie badania

whniosek dotyczacy aspektow objetych czescig |
sprawozdania traci waznosc

%@F

Stowarzyszenie na Rzecz
G C P p ’ Dobrej Praktyki Badari
Klinicznych w Polsce
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Wycofanie wniosku

Sponsor moze wycofac do daty ztozenia

whiosek w kazdej chwili sprawozdania

Mozna wycofac wniosek tylko w odniesieniu do wszystkich
zainteresowanych panstw

A LB AN L LB LB L
O powodach wycofania wniosku informuje sie za posrednictwem

CTIS
AN L L LB L AN Ly
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Ponowne ztozenie wniosku

whniosku o pozwolenie do
ktoregokolwiek z panstw, ktore maja
byc¢ zainteresowanymi panstwami

Mozliwe jest przedtozenie przez po otrzymaniu odmowy lub po
sponsora wycofaniu wniosku

L@ 2
w
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych

Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

4 N

Jezeli sponsor chce
rozszerzyc¢ badanie,
na ktore otrzymat
pozwolenie, na
dodatkowe
panstwo, sktada do
tego panstwa
whniosek poprzez
CTIS

Pozniejsze dodanie zainteresowanego panstwa

Wniosek mozna
ztozyc tylko po
dacie
powiadomienia o
pierwotnej decyzji

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

'E;Cppl

cztonkowskiego

4 N

Sprawozdawca jest
panstwo petnigce
role sprawozdawcy
w postepowaniu
pierwotnym

Stowarzyszenie na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce

-

Dodatkowe
panstwo
powiadamia
sponsora poprzez
CTIS, w terminie 52
dni od ztozenia
whniosku, w drodze
Jednej decyzji, czy

~

wydaje pozwolenie,

czy wydaje na nie
pozwolenie pod
pewnymi
warunkami, czy tez

odmawia
\

J

Pozwolenie
warunkowe
ogranicza sie do
warunkow, ktore
nie mogq zostac¢
spetnione w
momencie
udzielania
pozwolenia
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Pozniejsze dodanie zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego

Niezaleznie od tego, dodatkowe panstwo moze nie wyrazi¢ zgody na konkluzje sprawozdawcy w odniesieniu do czesci | sprawozdania z oceny

Jedynie z nastepujacych przyczyn:

4 )

jezeli panstwo to uwaza, ze uczestnictwo w
badaniu doprowadzityby do uzyskania przez
uczestnika gorszego leczenia niz to, ktére
stanowi standardowa praktyke kliniczng w
zainteresowanym panstwie

- J

4 )

naruszenia jego prawa krajowego, o ktérym
mowa w art. 90 (zakazy/ograniczenia
odnosnie komorek ludzkich lub zwierzecych,
Srodkow poronnych, substancji odurzajacych,
terapii genowych; catkowity zakaz badan
odnosnie terapii genowych, ktérych skutkiem
zZmiana tozsamosci genetycznej komorek
rozrodczych uczestnika)

- J

-

uwag dotyczacych bezpieczenstwa
uczestnikow oraz odpornosci i
wiarygodnosci danych, przedstawionych w
ramach procesu oceny

NS

J

Jezeli dodatkowe panstwo nie zgadza sie z konkluzjg na podstawie powyzszego, informuje o swoim braku zgody poprzez CTIS: Komisje,
wszystkie panstwa cztonkowskie oraz sponsora, dotgczajac uzasadnienie
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MEDYCZNYCH
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Stowarzyszenie na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce

% @ g8

UNIWERSYTET MEDYCZNY

M. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU



Fundusze

Europejskie

Rzeczpospolita

Polska

Wiedza Edukacja Rozwdj

/\/\7 Ministerstwo
— Zdrowia

Unia Europejska [EEE
Europejski Fundusz Spoteczny * *

L

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

W okresie od daty ztozenia
whiosku do pieciu dni przed
uptywem terminu 52 dni
dodatkowe panstwo moze
przekazac sprawozdawcy oraz
pozostatym zainteresowanym
panstwom wszelkie uwagi
dotyczace wniosku poprzez
CTIS

Pozniejsze dodanie zainteresowanego panstwa

Tylko sprawozdawca moze w
okresie od daty ztozenia
whiosku do uptywu terminu 52
dni zwrocic sie do sponsora o
dodatkowe informacje
dotyczace aspektow ujetych w
czesci | sprawozdania z oceny &
w tym celu sprawozdawca moze
przedtuzy¢ termin 52 dni o
maksymalnie 31 dni.

Jezeli sponsor nie przedstawi

cztonkowskiego

Sponsor przekazuje informacje
dodatkowe w terminie
okreslonym przez
zainteresowane panstwo,
nieprzekraczajacym 12 dni

Po otrzymaniu dodatkowych
informacji dodatkowe panstwo
wraz ze wszystkimi pozostatymi
panstwami wspolnie oceniajg
przekazane przez sponsora
informacje wraz z pierwotnym
whnioskiem oraz dzielg sie
wszelkimi uwagami — majg na
to 12 dni

whiosek traci waznosc w

Dalsza konsolidacja jest w
terminie siedmiu dni

dodatkowych informacji w terminie

‘E;Cppl
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Stowarzyszenie na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce

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

Pozniejsze dodanie zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Pozniejsze dodanie zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego

Jezeli w odniesieniu do aspektow objetych czescia | sprawozdania z oceny przeprowadzenie badania jest dopuszczalne lub dopuszczalne warunkowo,
dodatkowe panstwo zawiera w swojej decyzji swoja konkluzje dotyczaca czesci Il sprawozdania z oceny

Dodatkowe panstwo odmawia pozwolenia, jesli:

nie zgadza sie z stwierdzi na nalezycie
 odhiaiem do coater uzasadhnione] podstawie w przypadku gd
sprawozdania z brak dostosowania sie do koFr)nisx_j/get cz%a{/x/ data
k?ére'kolwiekz aspektow ujetych w negat \x/nyo ini Y

) czesci Il sprawozdania z gatywna opinie

wskazanych wyzej
przyczyn, lub oceny. lub

Dodatkowe zainteresowane panstwo cztonkowskie wprowadza procedure odwotawczg w odniesieniu do takiej odmowy

Jezeli dodatkowe panstwo nie powiadomito sponsora o decyzji w terminie — konkluzja dotyczaca czesci | sprawozdania z oceny jest decyzjg tego
dodatkowego panstwa

Sponsor nie sktada wniosku zgodnie z ww. procedurg, jezeli w sprawie tego badania trwa procedura wydawania pozwolenia na istotng zmiane badania

MEDYCZNYCH Klinicznych w Polsce M. P1ASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Przepisy przejsciowe - ustawa (art. 90)

1. W przypadku gdy whniosek o pozwolenie na badanie kliniczne zostat ztozony
przed dniem 31 stycznia 2022 r., do badania klinicznego stosuje sie przepisy ustawy
zmienianej w art. 82, w brzmieniu dotychczasowym, nie dtuzej jednak niz do dnia 31

stycznia 2025 .

2. W przypadku gdy wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne zostat ztozony
w terminie od dnia 31 stycznia 2022 r. do dnia 31 stycznia 2023 r., badanie kliniczne
Mmozna rozpoczac zgodnie z przepisami ustawy zmienianej w art. 82 w brzmieniu
dotychczasowym. Do badania klinicznego stosuje sie przepisy ustawy zmienianegj
w art. 82, w brzmieniu dotychczasowym, nie dtuzej niz do dnia 31 stycznia 2025 r.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Przepisy przejsciowe - rozporzadzenie (art. 98)

4 )

1. W drodze odstepstwa od art. 96 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, w przypadku gdy wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne
zostat ztozony przed dniem, o ktorym mowa w art. 99 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia, na podstawie dyrektywy 2001/20/WE,
to badanie kliniczne nadal podlega przepisom tej dyrektywy przez trzy lata od tego dnia.

o /
G W drodze odstepstwa od art. 96 ust. 1 ninigjszego rozporzadzenia, w przypadku gdy wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne \
zostat ztozony w terminie od szesciu miesiecy od daty publikacji zawiadomienia, o ktorym mowa w art. 82 ust. 3 niniejszego
rozporzadzenia, do 18 miesiecy po dacie publikacji tego zawiadomienia, lub jesli publikacja tego zawiadomienia miata miejsce

wczesnigj niz w dniu 28 listopada 2015 r., a wniosek ten zostat ztozony w terminie od dnia 28 maja 2016 r. do dnia 28 maja 2017 r,, to
badanie kliniczne mozna rozpoczac zgodnie z art. 6, 7 i 9 dyrektywy 2001/20/WE. Takie badanie kliniczne nadal podlega tej

dyrektywie do 42 miesiecy po dniu publikacji zawiadomienia, o ktorym mowa w art. 82 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia, lub jesli ta
kpubllkaqa ma migjsce wczesniej niz w dniu 28 listopada 2015 r. — do dnia 28 maja 2019 r. /
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Przepis karny

Kto rozpoczyna lub prowadzi podlega grzywnie, karze
badania kliniczne bez wymaganej ograniczenia wolhosci albo
decyzji lub wbrew jej warunkom pozbawienia wolnosci do lat 2.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Dziekuje za uwage!
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