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Lista kontrolna -
procedura przekazywania informacji o badaniu klinicznym

potencjalnemu uczestnikowi / przedstawicielowi prawnemu

Informacje i instrukcje ogolne

Niniejszy dokument stanowi przyktad listy kontrolnej w zakresie przekazywanych
kolejno informacji - narzedzia dla badacza lub osoby udzielajgcej informacji
o badaniu klinicznym potencjalnemu uczestnikowi badania klinicznego /
przedstawicielowi prawnemu, ktore porzadkuje i daje mozliwosc kontrolowania
informacji przekazywanych podczas procesu uzyskiwania Swiadomej zgody, tym
samym dajgc pewnosc, ze wszystkie niezbedne informacje zostaty przekazane.

Zostat on opracowany gtownie na potrzeby badan sponsorowanych przez
podmioty niekomercyjne. Ninigjszy wzor moze stanowic¢ ogolny szablon do
wykorzystania we wszystkich badaniach klinicznych nad produktem leczniczym.
Z niniejszego wzoru moga korzystac¢ wszyscy badacze i osrodki znajdujgce sie
w Polskiej Sieci Badan Klinicznych.

Niniejszy wzor opracowano z uwzglednieniem:
e Ustawy z 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi;
e Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne;
e Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodzie lekarza i lekarza dentysty;
e Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 536/2014 z dnia

16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi

e Dobrej praktyki klinicznej ICH-GCP E6 (R2)



Komfortowe warunki rozmowy. Przed rozpoczeciem rozmowy z uczestnikiem
I jego bliskimi / przedstawicielem prawnym uczestnika, upewnij sie, ze miejsce
w ktorym przeprowadzasz rozmowe jest spokojne i komfortowe, gwarantuje
poufnos¢ izapewnia poczucie bezpieczenstwa. Zapewnij uczestnikom
rozmowy cos$ do picia.

Skupienie sie na potrzebach potencjalnhego uczestnika badania klinicznego.
W trakcie rozmowy szczegolng uwage poswieca sie potrzebom konkretnych
populacji pacjentow i poszczegolnych uczestnikow w zakresie informadgji
z uwzglednieniem wymaganych metod stosowanych podczas udzielania
informacji i uzyskiwania Swiadomej zgody, np. zapewnienie ttumacza,
przygotowanie przyktadow w zaleznosci od dojrzatosci umystowej uczestnika.

Obiektywizm i profesjonalizm osoby uzyskujacej Swiadoma zgode. Osoba
przekazujaca informacje na temat badania klinicznego i uzyskujaca Swiadoma
zgode nie moze w zaden sposob zachecac potencjalnego uczestnika lub jego
przedstawiciela prawnego do uczestnictwa w badaniu klinicznym nawet jesli
Jjest swiadoma pozytywnych skutkow terapii w przypadku innych uczestnikow.
Zgoda na udziat w badaniu potencjalnego uczestnhika ma by¢ w petni
Swiadoma i dobrowolna.

W ramach prowadzonej rozmowy nalezy uwzgledni¢ nastepujace punkty:

I Wprowadzenie w tematyke rozmowy - przedstaw sie i przekaz jasng
informacje na temat badania klinicznego jakie prowadzisz, grupy
docelowej uczestnikow do jakich skierowane jest badanie, kryteriow
wigczenia do badania i wytaczenia z badania tak, aby potencjalny
uczestnik / przedstawiciel ustawowy zrozumiat dlaczego zostat
zaproszony do udziatu w tym badaniu. Okresl liczbe uczestnikow
badania klinicznego, opisz warunki uczestnictwa w badaniu
uwzgledniajgc informacje na temat tego kto, kiedy i z jakich przyczyn
moze wykluczyc uczestnika z udziatu w badaniu.

"I Mozliwosé¢é zadawania pytan i uzyskania zrozumiatych odpowiedzi -
zapewnij uczestnika, ze w przypadku niezrozumienia niektorych stow
lub pojec poswiecisz czas na ich objasnienie, poinformuj o mozliwosci
zadawania pytan na kazdym etapie rozmowy.

" llos¢ czasu na podjecie decyzji i mozliwos¢ konsultacji - poinformuj
uczestnika /  przedstawiciela ustawowego o  mozliwosci
przedyskutowania udziatu w badaniu z dowolng osobg oraz o braku
ograniczen czasowych w rozwazaniu checi udziatu.

I Prawo do rezygnacji udziatu na kazdym etapie trwania badania -
poinformuj o prawie uczestnika i gwarancji dotyczacych jego ochrony,
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W szczegolnosci prawa do odmowy udziatu w badaniu klinicznym
i prawa do wycofania sie z badania klinicznego w kazdej chwili bez
jakigikolwiek szkody dla siebie i bez koniecznosci podawania
Jakiegokolwiek uzasadnienia.

Informacje o postepach badania, nowe informacje mogace mieé
wptyw na che¢ dalszego udziatu w badaniu - zapewnij uczestnika, ze
wszelkie nowe dane na temat badania klinicznego mogace miec wptyw
na wole dalszego uczestnictwa beda niezwtocznie przekazywane
uczestnikowi badania kliniczhego lub jego przedstawicielowi
ustawowemu, m.in. dane majace wptyw na dalsze leczenie, prognozy
dotyczace stanu zdrowia, czastkowe wyniki badan - poinformuj, ze
ponowne wyrazenie zgody na udziat w badaniu i podpis
zaktualizowanego formularza bedzie konieczne za kazdym razem kiedy
tres¢ informacji dla pacjenta oraz formularz Swiadomej zgody ulegnie
zmianie ze wzgledu na aktualne informacje dotyczace badania
klinicznego.

Informacja na temat alternatywnych metod leczenia w przypadku
gdyby uczestnik / przedstawiciel prawny odmoéwit zgody na udziat
w badaniu - poinformuj uzywajac prostego i zrozumiatego jezyka,
zgodnie z najnowsza wiedzg o istnigjgcych alternatywnych
mozliwosciach terapeutycznych, ktorym moze zostac poddany
uczestnik jesli nie zgodzi sie na udziat w badaniu klinicznym.

Cel badania i czas trwania badania - prostym jezykiem, bez stosowania
trudnej terminologii medycznej, ktora moze byc¢ niezrozumiata dla
potencjalnego uczestnika wyjasnij cel badania, ktore prowadzisz.
Przekaz informacje o fazie badania i wyjasnij co to oznacza. Powiedz ile
badanie bedzie trwato - przedstaw szczegotowy harmonogram
planowanych w badaniu wizyt, ich czestotliwosc i czas jaki bedzie
potrzebny na wykonanie wszystkich procedur w trakcie jednej wizyty,
aby uczestnik byt Swiadomy koniecznosci zaangazowania.
Randomizacja - jesli w badaniu stosowana jest randomizacja wyjasnij
prostym jezykiem, na czym polega ten proces i co bedzie to oznaczato
dla uczestnika badania klinicznego.

Dane na temat produktu badanego, komparatora, innych produktow
leczniczych stosowanych w badaniu - wyjasnij uczestnikowi /
przedstawicielowi prawnemu, dlaczego leki sg porownywane lub
badane (na czym bedzie polega¢ podanie leku, sposob stosowania
I sSrodki ostroznosci). Wyjasnij co to jest komparator i dlaczego jest
stosowany w badaniu, Opisz dotychczasowe doswiadczenie
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z produktem  badanym, dotychczas stwierdzong skutecznosc
I bezpieczenstwo. Wyczerpujaco wyjasnij wszystkie znane dziatania
niepozadane lub toksyczne leku, a takze dziatania niepozadane
wszystkich innych lekow stosowanych w badaniu.

Informacje o procedurach medycznych planowanych w ramach
badania klinicznego - opisz wszystkie procedury medyczne,
czestotliwosc i terminy medyczne zwigzane z nimi jesli jest taka
potrzeba, wyjasnij, ktéra czesc badania ma charakter eksperymentu.
Korzysci i ryzyko zwigzane z udziatem w badaniu - opisz wszystkie
korzysci wynikajace z udziatu w badaniu - zaznacz i upewnij sie, ze
uczestnik / przedstawiciel prawny zrozumiat, ze udziat w badaniu
klinicznym moze poprawic jego stan zdrowia, nie wptynac ani
pozytywnie ani negatywnie, moze tez dojs¢ do pogorszenia sie stanu
zdrowia. Opisz tez ryzyko zwigzane z udziatem w badaniu klinicznym -
wyjasnij i opisz wszelkie mozliwe lub oczekiwane ryzyko, ucigzliwosci
| niedogodnosci zwigzane z udziatem w badaniu. Przedstaw zakres
opieki swiadczonej w przypadku wystgpienia szkody/uszczerbku,
wskaz, kto jg zapewni i kto jg optaci.

Ubezpieczenie - przekaz informacje na temat ubezpieczenia na
wypadek szkody odniesionej w wyniku udziatu w badaniu.

Poufnos¢ danych - wyjasnij, jak zespot badawczy zachowuje poufnosc
danych, zwtaszcza w kontekscie danych uczestnika, ktore w innych
przypadkach bytyby znane tylko lekarzowi, ale w ramach badania pozna
Jje caty zespot badawczy.

Gratyfikacja w zwigzku z udziatem w badaniu - jasno wskaz, co
otrzyma uczestnik w zwigzku ze swoim udziatem w badaniu. Jesli
w badaniu nie jest przewidziana zadna gratyfikacja uczestnika to nalezy
to podkreslic, aby uczestnik byt tego swiadomy.

Informacja o przewidywanych wydatkach i zwrocie kosztow (jezeli
byty zaktadane) - poinformuj o przewidywanych wydatkach jakie
uczestnik badania / przedstawiciel prawny moze poniesc w zwigzku
z uczestnictwem w badaniu i sposobie przekazywania zwrotu kosztow
jesli jest to zaktadane w badaniu.

Kontakt do wszystkich oséb do jakich moze zgtosi¢ sie uczestnik /
przedstawiciel prawny, jesli dojdzie do pogorszenia stanu zdrowia lub
pojawig sie nowe pytania zwigzane z udziatem w badaniu - podaj dane:
imie, nazwisko i dane kontaktowe (adres, numer telefonu, e-mail) osob,
z ktorymi uczestnik / przedstawiciel prawny moze skontaktowac sie
w kazdej chwili.
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Poinformuj, Zze badanie kliniczne uzyskato pozytywna opinie i zgode
witasciwych organéw regulacyjnych (Komisji Bioetycznej oraz Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych) i opisz, w jaki sposob to nastgpito.

Przetwarzanie danych osobowych - poinformuj potencjalnego
uczestnika / przedstawiciela prawnego o kwestiach dotyczacych
przetwarzania danych osobowych uczestnikow biorgcych udziat
w badaniu. Podkresl rowniez jesli dane te planuje sie wykorzystac na
potrzeby innego badania haukowego.

Leczenie uczestnika badania klinicznego po zakornczeniu badania
klinicznego - poinformuj jak bedzie wygladato dalsze leczenie
uczestnika badania kliniczhego po jego zakonczeniu.
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