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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

System oceny etycznej badan
klinicznych produktow leczniczych
okreslony w ustawie o badaniach
klinicznych produktow leczniczych

Dr hab. n. med., bioetyk Marek Czarkowski
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Wiedza Edukacja Rozwdj

E Eld?gggjzseki e lI§zeczpospolita
- olska

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

System oceny etycznej badan klinicznych produktéw leczniczych
(BKPL)

1. Miedzynarodowe i lokalne kodeksy etyczne
2. Miedzynarodowe i lokalne przepisy prawa

3. Siec¢ niezaleznych komisji bioetycznych (KB)
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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.

Miedzynarodowe i lokalne kodeksy etyczne

* Deklaracja Helsinska WMA, Deklaracja z Tajpej WMA
* Dobra Praktyka Kliniczna (GCP)
* Kodeks Etyki Lekarskiej
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Fundusze Rzeczpospolita
Europejskie - Polska
Wiedza Edukacja Rozwdj

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

Miedzynarodowe i lokalne przepisy prawa

* 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 produktéw leczniczych stosowanych u ludzi z
dnia 9 marca 2023 r. — (Rozp536)

e Ustawa o0 z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi (UBKPL)

e Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty (UZLLD)

* Rozporzadzenie MZ z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej
Komisji Bioetycznej (RKB)

AGENCIJA
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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.

SieC niezaleznych komisji bioetycznych

* Naczelna Komisja Bioetyczna (NKB) przy Agencji Badan Medycznych (ABM)

* Komisje bioetyczne (KB) wpisane na liste KB uprawnionych do sporzadzania
oceny etycznej badan klinicznych produktéw leczniczych (BKPL) sposrod
istniejgcych wczesniej KB dziatajgcych przy:

1. Okregowych izbach lekarskich
2. Wyzszych uczelniach z wydziatem medycznym lub wydziatem nauk o zdrowiu
3. Instytutach badawczych:

1. nadzorowanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia,

2. Polskiej Akademii Nauk nalezgcych do Wydziatu Nauk Medycznych
3. Panstwowym Instytucie Medycznym Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji

BADAN GCPpi | o 3?21%5 o UNIWERSYTET MEDYCZNY
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Fundusze Rzeczpospolita
Europejskie - Polska
Wiedza Edukacja Rozwdj

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

Gdzie szukac definicji podstawowych pojec?

* badacz, e komisja etyczna (bioetyczna)
* badanie kliniczne * sponsor
* badany produkt leczniczy e Swiadoma zgoda
e gtdowny badacz * uczestnik badania klinicznego
* istotna zmiana * uczestnik niezdolny do wyrazenia
e portal UE zgody
, . .. o i ]
» protokét badania klinicznego éi;g;ifvfgrilgne panstwo
R 5 3 6, t . 2 Stowarzyszenie na Rzecz
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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.

Kogo nalezy chroni¢ w badaniach klinicznych?

Artykut 3
Rozp536
Zasada ogolna

Badanie kliniczne mozna prowadzi¢ tylko, jesli:

a) prawa, bezpieczenstwo, godno$¢ i dobrostan uczestnikow podlegaja ochronie i s3 nadrzedne wobec wszystkich
innych intereséw; oraz

AGENCIJA
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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.

KB

* Niezalezny podmiot ustanowiony w panstwie cztonkowskim zgodnie z
prawem tego panstwa cztonkowskiego

e Uprawniony do wydawania opinii do celow Rozp536

* Uwzgledniajacy opinie osob nieposiadajgcych wiedzy fachowej (laicy),
w szczegolnosci pacjentow lub organizacji pacjentow (Rozp.536 art.2)

* Osoby oceniajgce wniosek (dot. BKPL) sktadajg roczne osSwiadczenie w
sprawie swoich interesow finansowych (Rozp.536 art.6)
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Europejski Fundusz Spoteczny

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

Kto moze opiniowac projekty BKPL w imieniu laikow?

* Przedstawicie
* Przedstawicie
* Przedstawicie
* Przedstawicie

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

organizacji pacjentow

potencjalnych uczestnikow BKPL

innych pacjentow

pacjentow petnoletnich niezdolnych do samodzielnego
wyrazenia swiadomej zgody na udziat w BKPL dotyczagcym choroby
przewlektej, ktora uniemozliwia samodzielne wyrazenie takiej zgody

‘:GC Ppl

Stowarzyszenie na Rzecz
Do 1 ijﬂkfyk Ba da
Klinicznych w Polsce

UBKPL, art. 30
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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.

Docelowa sie¢ KB opiniujgcych BKPL
NKB
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E‘J,?Sg‘éjzsekie 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.

Whpisanie na liste KB z sieci juz istniejgcych KB
KB przedktada wniosek do NKB o wpis na liste uprawnionych KB
zatgczajac:

|. Regulamin KB (spetniajacy wymogi zawarte w UBKPL)

2. Dokumenty potwierdzajace kwalifikacje zawodowe i wyksztatcenie
cztonkow KB

3. Dokumenty potwierdzajace, ze KB posiada i prawidtowo zabezpiecza
infrastrukture informatyczna zapewniajaca prawidtowy obieg dokumentow
zgodnie z przepisami Rozp536

AGENCJA
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Ministerstwo Unia Europejska
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Fundusze Rzeczpospolita
Europejskie - Polska
Wiedza Edukacja Rozwdj

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

/

SCi)

Regulamin KB powinien zawierac (

1. zakres i zasady obstugi biurowej KB;

2. Izaiady wspotpracy z ekspertami zewnetrznymi, w tym przedstawicielami
aikow;

3. zasady ksztatcenia i doszkalania cztonkéw KB;

4, é?(spal_dy obiegu dokumentacji BKPL w trakcie sporzadzania oceny etycznej

5. zaKsafIy komunikacji cztonkéw KB w trakcie sporzadzania oceny etycznej
BKPL;

6. zasady wspotpracy z NKB;
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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.

Ktore KB zostang wpisane na liste?
* KB, ktére:
1. wystapia z wnioskiem do Przewodniczacego NKB oraz
2. zostana wpisane na prowadzona przez Przewodniczacego NKB liste KB

 Odmowa wpisu na liste KB wymaga uzasadnienia (jakie warunki nie zostaty
spetnione)

* Weryfikacja KB nie rzadziej niz co 4 lata:

* obowiazek Przewodniczacego NKB

AGENCJA G C P Stowarzyszenie na Rzecz
BADAN Dobrej Praktyki Badari
U BKPL’ art' 18 MEDYCZNYCH p’ 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.

1. W przypadku powtarzajgcego sie niedotrzymywania terminow
wyznaczonych na sporzadzenie oceny etycznej BKPL

2. Jesli przestanie spetniac ktores z kryteriow wymaganych do uzyskania
wpisu

3. Skreslenie z listy nie wyklucza mozliwosci ponownego ubiegania sie o
wpisanie na liste, co wymaga:

1. Ponownego ztozenia wniosku oraz

2. Dokonania zmian (wskazanych przez przewodniczgcego NKB w uzasadnieniu
decyzji o skresleniu z listy), ktore bedg mieé¢ wptyw na ponowne spetfnianie

wymaganych kryteriow
3. Zaakceptowania zmian przez Przewodniczgcego NKB

AGENQJA
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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.

Nowe zasady sktadania wniosku

 KRAJOWY PUNKT KONTAKTOWY systemu informacji o BKPL - CTIS (Clinical Trials Information
System) (Rozp536,art.83)

* Obieg dokumentacji odbywa sie drogg potaczen internetowych (odpowiednio chronionych)

Krajowy Punkt Wymiana Przewodniczacy Wymiana KB wpisane
SSLELURT G dokumentacji dokumentacji :
Prezes UR J NKB na liste KB

% @ g8
AGENCJA Stowarzyszenie na Rzecz
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Et‘,?:,‘;,‘é‘jzsekie 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.

Nowe zasady oceny wniosku

1. Kazde panstwo cztonkowskie UE wydaje tylko jedna decyzje obejmujaca
wszystkie aspekty oceny BKPL (takze ocene etyczna):

1. wczesniej obowigzywata podwdjna decyzja: zgoda UR + uchwata z pozytywna opinig KB
2. Potrzeba scislejszej wspotpracy pomiedzy NKB, KB i UR
e Sktadanie wniosku w jednym miejscu
e Uzgadnianie i dyskutowanie stanowisk na forum wewnetrznym i miedzynarodowym

3. Negatywna opinia wymaga szczeg6towego uzasadnienia

4. Niemozliwe wydtuzenie procedury opiniowania poza obowiazujace limity
CZasowe:
* przy braku decyzji w terminie obowigzuje zasada mllczacej zgody

Rozp536 gggr:gm (GCPpI
MEDYCZNYCH

Klinicznych w Polsce
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E‘d?gg‘éfsekie 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.

Czy NKB, KB opiniujg projekty
BKPL w petnych sktadach?
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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.

ZESPOt OPINIUJACY (ZO)

* Przewodniczgcy NKB lub wyznaczonej KB wyznacza ZO i przewodniczgcego ZO
e 70 liczy od 5 do 7 os6b

* W sktad ZO wchodzi: przedstawiciel z kazdej z trzech grup zawodowych (1-
nauki medyczne 2- filozofia, nauki teologiczne 3 - nauki prawne)

* Pozostate 2-4 miejsc dowolny wybor sposrdod cztonkéw NKB lub KB (np.
cztonek reprezentujacy organizacje pacjentow)

* Jesli takiego cztonka w ZO brak konieczne jest zasiegniecie opinii przedstawiciela
potencjalnych uczestnikdw BK (w tym takze dorostych uczestnikdw niezdolnych do

wyrazenia samodzielnie zgody) lub organizacji pacjentéow
UBKPL, art. 30 BADAR GCPpl | sonaraisoian 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.

Inne wymogi dotyczace 0sob opiniujgcych

* Przewodniczacy ZO moze zasiegnacC opinii eksperta w dziedzinie, ktore;
dotyczy BKPL, w przypadku ztozonej problematyki objete; whioskiem

* Matoletni —w sktad ZO powinien wchodzi¢ lekarz specjalista w dziedzinie,
ktorej dotyczy BKPL, majgcej wspolny modut podstawowy w zakresie
pediatrii lub przewodmczqcy Z0 powinien zasiegnac opinii takiego eksperta
wyznaczajgc mu zakres i termin jej wydania

* Niezdolny do wyrazenia swiadomej zgody na udziat w BKPL - w sktad ZO
powinien wchodzic lekarz specjalista w dziedzinie, ktorej dotyczy BK lub
przewodniczgcy ZO powinien zasiegnac opinii taklego eksperta wyznaczajgc
mu zakres i termin jej wydania

AGENCJA
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Wiedza Edukacja Rozwdj
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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.

Jakie zadania realizuje ZO?

1. Sporzadza ocene etyczna projektu BKPL, ktérego dotyczy wniosek
o pozwolenie na realizacje BKPL:

2. Sporzadza ocene etyczng istotnej zmiany BKPL

3. Wspotpracuje w zakresie oceny etycznej BKPL z:

|. NKB,
2. wyznaczong KB

AGENC:JA
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Ocena projektu
BKPL

Czes¢ | CzesC

Panstwo sprawozdawca Indywidualna ocena kazdego

+ zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego

Zainteresowane panstwa cztonkowskie
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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.

Ocena etyczna BKPL

* Kazde panstwo cztonkowskie ustala, ktore aspekty oceny BKPL nalezg
do kompetencji komisji etycznych (w RP NKB i wskazane KB)

1. W zakresie oceny projektu BKPL

1. Wczescil
2. W czescill
2. W zakresie oceny istotnej zmiany w BKPL
1. Wczescil
2. Wczescill

Rozp536

st e ok ) UNIWERSYTET MEDYCZNY

M. P1ASTOW 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.

Ocena etyczna czesci | dotyczy:

1. Klasyfikacji badania klinicznego o niskim stopniu interwencji

2. Oceny przewidywanych korzysci leczniczych i dla zdrowia publicznego
(ocena wartosci naukowej, metodologii ale takze przestrzegania zasady
sprawiedliwosci)

3. Oceny ryzyka i obcigzen dla uczestnika
4. Oceny broszury badacza

4@ 2
et osdeg ) 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.

Badanie kliniczne o niskim stopniu interwencji

1. Badane produkty lecznicze (poza placebo) sg dopuszczone do obrotu;
2. Wpg protokotu BKPL:

a. badane produkty lecznicze sg stosowane zgodnie z warunkami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu; lub

b. stosowanie badanych produktéw leczniczych jest oparte na dowodach i poparte
opublikowanymi dowodami naukowymi dotyczgcymi bezpieczenstwa i
skutecznosci tych badanych produktow leczniczych w ktorymkolwiek z
zainteresowanych panstw cztonkowskich;

3. dodatkowe procedury dlagnostyczne lub procedury monitorowania
stwarzajg najwyzej minimalne* dodatkowe ryzyko lub obcigzenie dla
bezpieczenstwa uczestnikow w porownaniu ze standardowg praktyka
klmlczna * - coto znaczy?

Rozp536 BEENCIR GCPpl | oobre peyisadar UNIWERSYTET MEDYCZNY
MEDYCZNYCH
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FUI'IdUS.ZE i Rzeczpospolita
Europejskie B Foiska / \
Wiedza Edukacja Rozwoj

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

Preferencje dla BK o niskim stopniu interwencji

1. Sponsor takiego BKPL nie ma obowigzku zawierania umowy
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzgdzone w
zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego*

2. W niektorych panstwach UE - uproszczony sposob uzyskiwania
swiadomej zgody
1. Nie dotyczy RP

* UBKPL, art. 40

AGENCIJA
MEDYCZNYCH
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Fundusze Rzeczpospolita
Europejskie - Polska
Wiedza Edukacja Rozwdj

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

Ocena przewidywanych korzysci dotyczy:

1. Cech badanych produktow leczniczych oraz wiedzy na ich temat,
2. Przydatnosci BKPL:

1.  Czy grupy uczestnikow badania klinicznego sg reprezentatywne dla populacji, ktora ma byc
poddana leczeniu, a jezeli nie, wyjasnienia i uzasadnienia w oparciu o kryteria wigczenia |
wytgczenia oraz wycofywania z udziatu;

2.  Aktualnego stanu wiedzy naukowej;

3. \ENMs'g‘osownych przypadkach zasiegniecia opinii Komitetu Pediatrycznego dziatajgcego w ramach

3. Wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach badania klinicznego,
l:(>rzy uwzglednieniu przyjetego podejscia statystycznego, planu badania
linicznego i metodologii (w tym wielkosci proby i randomizacji, komparatora i
punktow koncowych);

Rozp536 AGENCIA ‘E; CPy!
MEDYCZNYCH
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Wiedza Edukacja Rozwoj

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

Ocena ryzyka i obcigzen dla uczestnikow dotyczy:

Cech badanych produktéw leczniczych
Cech interwencji w porownaniu do standardowej praktyki klinicznej

Srodkdéw bezpieczenstwa, m.in. minimalizacji ryzyka

> W

Ryzyka dla zdrowia uczestnika stwarzanego przez chorobe, w zwigzku
z ktorg prowadzone jest BKPL

Rozp536 gi?:i:m ‘E;Cppl
MEDYCZNYCH
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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.

Ocena kompletnosci i adekwatnosci broszury badacza (BB):

1. BB zawiera aktualne informacje utatwiajgce zrozumienie tez
badania i jego przebiegu, w oparciu o wszystkie dostepne
informacje i dowody uzasadniajgce proponowane BKPL i
bezpieczne uzycie badanego produktu leczniczego

2. Jesli badany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu i
stosowany zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu BB zastepuje charakterystyka produktu leczniczego

Rozp536 gi[E)T\E:JA ‘:chp’
MEDYCZNYCH
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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.

Rodzaje opinii etycznych wydawanych przez ZO
(dotyczy takze opinii nt. istotnych zmian)

1. ZO dopuszcza realizacje BK

2. Z0 dopuszcza realizacje BK ale po spetnieniu okreslonych warunkow,
konkretnie wymienionych w opinii

3. ZO nie zezwala na realizacje BK

* Przed wydaniem opinii ZO za posrednictwem NKB, wyznaczonej KB moze
zZwrocic sie o dodatkowe informacje

e /0 vxﬁszp;o’fpracwe z NKB, wyznaczong KB w zakresie oceny etycznej (UBKPL
art

Rozp536 gggr:gm 'E;Cppl
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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.

Ocena etyczna czesci |l dotyczy:

Swiadomej zgody

Wynagradzania lub rekompensaty dla uczestnikow oraz wynagradzania badaczy
Sposobu naboru uczestnikow

Kwalifikacji badaczy

Jakosci osrodkow

SRR A S

Pobierania, przechowywania i przysztego wykorzystania prébek ludzkiego
materiatu biologicznego (LMB)

it ) UNIWERSYTET MEDYCZNY
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Fundusze Rzeczpospolita
Europejskie - Polska
Wiedza Edukacja Rozwdj

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

Kto moze byc gtownym badaczem w BKPL?

Lekarz
Lekarz dentysta

3. Pielegniarka albo potozna, posiadajgca dyplom ukonczenia studiow
na kierunku pielegniarstwo lub potoznictwo ale wéwczas jednym z
badaczy powinien by¢ lekarz lub lekarz dentysta

?&‘!Z?Zﬁ;ﬁiﬁim ) UNIWERSYTET MEDYCZNY

Klinicznych w Polsce M. P1ASTOW 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.

Jak ocenic¢ dopuszczalnosc pobierania, przechowywania |
przysztego wykorzystania probek LMB?

* W RP nie istniejg zadne przepisy dotyczgce tego zagadnienia!
* W RP nie istniejg zadne kodeksy etyczne dotyczace tego zagadnienia!

* Polscy lekarze i lekarze dentysci maja obowigzek stosowac sie do
deklaracji opracowanych przez WMA poniewaz RP nalezy do WMA i
dlatego powinnismy tej oceny dokona¢ w oparciu o Deklaracje WMA
z Tajpej w sprawie etycznych aspektow medycznych baz danych i
biobankéow

AGENCIJA
MEDYCZNYCH
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Fundusze Rzeczpospolita
Europejskie - Polska
Wiedza Edukacja Rozwdj

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

Ocena etyczna czesci |

* Ocena jest dokonywana indywidualnie przez kazde zainteresowane
panstwo cztonkowskie w odniesieniu do swojego terytorium.

* Nie ma wspolnego uzgadniania stanowiska jak w czesci |

* Nie ma zadnych szczegotowych przepisow prawa odnoszacych sie do
zasad dokonywania tej oceny w Rozp536

AGENCIJA
MEDYCZNYCH
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Eﬂ?{,‘;‘éjzsekie 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.

Dokonywanie istotnych zmian w BKPL

it ) 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.

Definicja istotnej zmiany BKPL

* Istotna zmiana to kazda zmiana w ktorymkolwiek aspekcie BKPL,
wprowadzona po uzyskaniu pozwolenia na realizacje BKPL, ktora to
Zzmiana ma prawdopodobnie istotny wp’fyw na bezpleczenstwo lub na
prawa uczestnikow lub na wiarygodnosc i odpornos¢ danych
uzyskanych w ramach BKPL

* |stothg zmiang jest:
1. Dodanie nowego panstwa cztonkowskiego
2. Zmiana w czesci |
3. Zmiana w czesci ll

Rozp536 gigr:cr:qm E;Cppl
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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.

/0 opiniuje istothne zmiany w czesci | w zakresie:

1. Klasyfikacji BK o niskim stopniu interwencji

2. Przewidywanych korzysci leczniczych i dla zdrowia publicznego
(ocena wartosci naukowej, metodologii ale takze przestrzegania
zasady sprawiedliwosci)

3. Ryzyka i obcigzen dla uczestnika
4. Broszury badacza
Czyli te same kwestie, ktore oceniano podczas oceny projektu BKPL

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.

/0 opiniuje istothe zmiany w czesci Il w zakresie:
Swiadomej zgoda

Wynagradzania lub rekompensaty dla uczestnikow

Sposobu naboru uczestnikow

Kwalifikacji badaczy

Jakosci osrodkow

A A o

Pobierania, przechowywania i przysztego wykorzystania probek biologicznych
pobranych od uczestnikow BK

Czyli te same kwestie, ktore oceniano podczas oceny projektu BKPL

AGENCIJA owarzyszenie na Rzecz
UBKPL, art. 22 BADAN GCPypl Dobre rakty Badan UNIWERSYTET MEDYCZNY
MEDYCZNYCH
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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.

/wracanie sie do sponsora o dodatkowe informacje podczas
oceny etyczne|

* W przypadku oceny czesci | przystuguje ZO tylko, jesli RP jest
panstwem sprawozdawcg via KB, NKB i Prezes UR (Rozp536, art.5)

* W przypadku oceny czesci Il przystuguje ZO zawsze via KB, NKB i
Prezes UR

* W przypadku oceny istotnej zmiany dotyczgcej aspektow ocenianych
w czesci | przystuguje ZO tylko, jesli RP jest panstwem sprawozdawcy

* W przypadku oceny istotnej zmiany dotyczgcej aspektow ocenianych
w czesci Il przystuguje ZO zawsze

AGENCIJA
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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.

 ZASADA: Ten sam ZO sporzadza:
* Ocene czesci | i czesci ll oraz
* Ocene etyczng kazdej istotnej zmiany tego BKPL

* WYIJATEK: Jesli wyznaczona KB, z ktorej pochodzi ZO zostanie skreslona z listy KB, prace tego ZO
przejmuje inny ZO wyznaczony ze sktadu NKB lub innej wyznaczonej KB. Ten nowy ZO otrzymuje od
przewodniczgcego skreslonej z listy KB dokumenty i informacje niezbedne do realizacji zadan
zwigzanych z dalszym opiniowaniem etycznym danego BKPL

AGENCJA
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Fundusze Rzeczpospolita

Europelskia Ministerstwo Unia Europejska
Wiedza Edukacja Rozwdj - Polska

- ZdrOWI a Europejski Fundusz Spoteczny

Ocena etyczna - zapobieganie konfliktowi interesow

Cztonek ZO, jego matzonek, rodzenstwo oraz krewny i powinowaty do drugiego stopnia w linii prostej, przedstawiciel potencjalnych
uczestnikéw BKPL, ekspert opiniujgcy BKPL oraz osoba, z ktdrg cztonek zespotu opiniujgcego, przedstawiciel lub ekspert pozostaje
we wspolnym pozyciu, nie moga:

1. wykonywa¢d dziatalnosci gospodarczej lub by¢ cztonkami organow spotek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow
wykonujacych dziatalnos¢ gospodarczg, w zakresie prowadzenia BK, z wytgczeniem petnienia roli badacza oraz roli badacza
bedacego sponsorem badania niekomercyjnego;

2. byc¢ cztonkami organdw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujgcych dziatalnosé, o ktdrej mowa w pkt 1;

3. posiadacd akcji lub udziatdw w spétkach handlowych wykonujgcych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1, oraz udziatéw w
spotdzielniach wykonujgcych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1;

4. by¢ osobami odpowiedzialnymi za planowanie lub przeprowadzenie BK bedgcego przedmiotem oceny etycznej;

5. prowadzi¢ BK objetego postepowaniem w sprawie sporzgdzenia oceny etycznej BK lub uczestniczy¢ w przeprowadzaniu tego BK
oraz by¢ zatrudnieni w osrodku badan klinicznych, w ktérym ma by¢ prowadzone BK, ktorego dotyczy ocena;

6. byc¢ zatrudnieni w podmiotach, o ktédrych mowa w pkt 1-3.

Kazda z 0sob opiniujgcych w ramach lub dla ZO sktada przewodniczgcemu NKB lub wyznaczonej KB oswiadczenie o braku w/w
okolicznosci

AGENCJA
UBKPL, art. 32 BADAN ‘:GCPPI
MEDYCZNYCH
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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.

Przyjecie oceny etycznej przez ZO

» Uchwata powinna zostac¢ przyjeta wiekszoscig 3/4 gtosdow w gtosowaniu
jawnym

e Cztonek ZO nie moze wstrzymac sie od gtosowania
* Nieosiggniecie wymaganej wiekszosci — negatywna ocena BK

* Cztonek ZO i’roswacy inaczej niz inni ma prawo do sporzadzenia zdania
odrebnego, ktore stanowi zatgcznik do uchwaty

* Od negatywnej oceny etycznej odwotanie nie przystuguje ale przystuguje
odwotanie od decyzji Prezesa UR

* Jesli podstawg odwotania od decyzji Prezesa jest negatywna ocena etyczna Prezes
zwraca sie do NKB o sporzgdzenie ponownej oceny

UBKPL, AGENCJA
art. 33,34 By ‘E?CPP'
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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.

Sporzadzenie ponownej oceny etycznej

* Ponownej oceny dokonuje inny ZO od tego, ktory przygotowat
plerwszg ocene etyczng BKPL

* Przewodniczgcy NKB wyznacza do dokonania ponownej oceny
etycznej BKPL:

* inng wyznaczong KB albo
* inny ZO z NKB

UBKPL, art. 34 GENCJA
MEDYCZNYCH
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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.

Kazda ocena etyczna

* Jest elementem dokumentacji stanowigcej podstawe wydania decyzji
przez Prezesa UR

* Jest sporzadzana w jezyku polskim i w jezyku angielskim na
formularzach przygotowanych przez Komisje 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.

Terminowosc oceny etycznej

e Jest koniecznym wymogiem pracy ZO

* Niewywigzanie sie z terminowego dokonania oceny etycznej skutkuje
brakiem decyzji w sprawie pozwolenia na BKPL wydawanego przez
prezesa UR

* Terminy wskazane w UBKPL jakie ZO ma na dokonanie oceny etycznej
uwzgledniajg mozliwos¢ niewywigzania sie z obowigzku przez
wyznaczony ZO co daje szanse na terminowg ocene przez inny ZO
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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.

/asady finansowania wyznaczonych KB

 Z tytutu opiniowania BKPL KB przypadajg srodki finansowe pochodzgce z optat
wnoszonych za wydanie pozwolenia na realizacje BKPL lub pozwolenia na istotng
zmiane BKPL, ktore odprowadzane sg na rachunek ABM (opfata dzielona jest
miedzy UR a AMB)

* Woydatki wyznaczonej KB obejmuja:

* 60% przychoddw z czesci optat za opiniowane przez dang KB projekty BKPL, ktore wniesiono
na rachunek ABM — na wynagrodzenia cztonkdw zespotu opiniujgcego (cztonkowie
wyznaczonej KB, zewnetrzni eksperci, w tym pacjenci reprezentujgcy uczestnikdw BKPL)

* 40% przychodow pozostaje w NKB, w tym 3% przewodniczgcy a 2% zastepca
przewodniczgcego NKB

* Pozostate koszty dziatalnosci wyznaczonej KB i jej biura — brak zrodta finansowania
* Niewykorzystane w danym roku budzetowym srodki z optat przekazywane sg na

Funduszu Kompensacyjny Badan Klinicznych
UBKPL, art 17 BADAN GCPy | 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.
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