Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska

Projekt pt. ,,Rozwoj kompetencji specjalistéw ochrony zdrowia z zakresu realizacji badan naukowych”, nr FERS.01.13-IP.07-0004/24,
realizowany w ramach programu Fundusze Europejskie dla Rozwoju Spotecznego 2021-2027 wspotfinansowanego ze srodkow
Europejskiego Funduszu Spotecznego Plus, Priorytet FERS.01 Umiejetnosci, Dziatanie FERS.01.13 Umiejetnosci w sektorze zdrowia.

TYTUL: Procedura uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
produktu leczniczego zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE nr 536/2014) cz. |

PROWADZACY: dr n. biol. Konrad MaciejewsKki
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Procedura uzyskania pozwolenia.

Rozp. PE i Rady (UE) 536/2014

Badanie kliniczne podlega ocenie naukowej i etyczne;.

Whniosek sktada sie z:
 Partl
e Partll
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Procedura uzyskania pozwolenia.

Whniosek o uzyskanie pozwolenia w systemie CTIS
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Procedura uzyskania pozwolenia.

WALIDACIJA wniosku w ciggu 10 dni przez panstwo sprawozdawcy:
* Czy wniosek jest zgodny z Rozp. 536/20147

* Czy dokumenty sa kompletne?

Zgoda domniemana gdy termin nie zostanie dotrzymany.

Wezwanie do uzupetnienia w terminie nie dtuzszym niz 10 dni. Brak
uzupetnienia = kasacja wniosku.

Po uzupetnieniu wniosku, sprawozdawca w ciggu 5 dni waliduje dokumentacije.
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Procedura uzyskania pozwolenia. Walidacja.

walidacja

whiosek /

do CTIS \Od”i

do uzupetnienia

max. 10 dni

N
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Procedura uzyskania pozwolenia. Ocena wniosku — Part |

* Czy badanie kliniczne o niskim stopniu interwenc;ji?

* KorzySciterapeutyczne i korzysci dla zdrowia publicznego
* cech badanego produktu,
e przydatnosci badania,
* reprezentatywnosc¢ grup badanych,
* aktualny stan wiedzy medycznej,
* Wiarygodnos¢ i odpornosci danych.
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Procedura uzyskania pozwolenia. Ocena wniosku — Part |

* Ryzyko i niedogodnosci dla uczestnika
* Dokumentacja produktu badanego i jego oznakowanie.

 Kompletnosc¢ broszury badacza.

Panstwo sprawozdawca sporzagdza sprawozdanie z oceny Part I.

akceptacja
akceptacja warunkowa brak akceptacji
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Procedura uzyskania pozwolenia. Ocena wniosku — Part |

sprawozdanie z

walidacja >
oceny

45 dni PART |

UWAGA: panstwo sprawozdawca moze wydtuzy¢ termin o dodatkowe 50 dni.

W trakcie oceny panstwo sprawozdawca moze zwrdécic¢ sie o dodatkowe informacije.
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Procedura uzyskania pozwolenia. Ocena wniosku — Part |

Kazde panstwo oddzielnie ocenia wniosek jedynie w odniesieniu do wtasnego
terytorium, w zakresie:

obszary oceny: kwalifikacje osdb zaangazowanych

(art.49),

jakoS$c¢ osrodkéw (art. 50),

Formularz Swiadomej Zgody,

wynagrodzenia oraz rekompensaty,

odszkodowanie (art. 76),

kwestie rekrutaciji,
dyrektywa 95/46/WE, probki biologiczne.
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Procedura uzyskania pozwolenia. Ocena wniosku — Part |

Kwalifikacje oséb zaangazowanych (art. 49)

 Badacz - musi by¢ lekarzem lub wykonywacé zawdd, ktory w zainteresowanym
panstwie cztonkowskim uznawany jest za kwalifikujgcy do petnienia funkciji
badacza ze wzgledu na niezbedng wiedze naukowg i doswiadczenie w
zakresie opieki nad pacjentem.

* Pozostate osoby - odpowiednie kwalifikacje do wykonywania swoich zadan,
zdobyte w drodze ksztatcenia, szkolenia lub doswiadczenia.
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Procedura uzyskania pozwolenia. Ocena wniosku — Part |

Jakosc¢ osrodkéw badan klinicznych (art. 50)

Osrodek musi nadawac sie do przeprowadzenia w nim badania klinicznego
zgodnie z wymogami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu.
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Procedura uzyskania pozwolenia. Ocena wniosku — Part |

Odszkodowanie (art. 76)

systemy zapewniajg panstwa cztonkowskie,

sponsor i badacz korzystajg z systemu,

* nie mozna wymagac od sponsora dodatkowego ubezpieczenia do badan
klinicznych o niskim stopniu interwencii,

... jesli standardowe ubezpieczenie ma zastosowanie.
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Procedura uzyskania pozwolenia. Ocena wniosku — Part |

sprawozdanie z

walidacja >
oceny

45 dni PART Il

Panstwo cztonkowskie moze zwrdcic sie o dodatkowe informacje.

W trakcie oceny panstwo cztonkowskie moze wydtuzy¢ termin o max. 31 dni.
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Procedura uzyskania pozwolenia. Ocena wniosku — Part |

Odszkodowanie (art. 76)

systemy zapewniajg panstwa cztonkowskie,

sponsor i badacz korzystajg z systemu,

* nie mozna wymagac od sponsora dodatkowego ubezpieczenia do badan
klinicznych o niskim stopniu interwencii,

... jesli standardowe ubezpieczenie ma zastosowanie.
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Procedura uzyskania pozwolenia.

Decyzja

sprawozdanie
Z oceny

—————> Decyzja

5 dni

ostatni dzien
oceny
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Procedura uzyskania pozwolenia.

ocena Part | = uznana jest za ocene kazdego z panstw cztonkowskich

A co jesli panstwo cztonkowskie ma zastrzezenia?

Panstwo cztonkowskie moze nie zgodzi¢ sie z oceng panstwa sprawozdawcy:
* gdy uczestnik otrzymatby gorszg terapie niz SoC,

* naruszenie prawa krajowego art. 90,

* uwag dot. bezpieczenstwa uczestnikow

Wdwczas - procedura odwotawcza ACENCIA
% MEDYCZNYCH
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Procedura uzyskania pozwolenia. Brak rekrutacji

* jezeli brak rekrutacji przez 2 lata - pozwolenie wygasa w tym
zainteresowanym panstwie cztonkowskim,

* chyba ze na wniosek sponsora przedtuzono ten termin
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Procedura uzyskania pozwolenia.

Wycofanie wniosku

* mozna wycofac¢ wniosek w kazdej chwili az do daty ztozenia
sprawozdania.

* mozna wycofac¢ wniosek tylko w odniesieniu do wszystkich
zainteresowanych panstw cztonkowskich,

* podac¢ powody wycofania wniosku.
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Procedura uzyskania pozwolenia.

Ponowne ztozenie

* mozliwosc¢ ztozenia przez sponsora, po otrzymaniu odmowy

* do ktoregokolwiek z panstw, ktore majg byc¢ zainteresowanymi
panstwami cztonkowskimi,

* jako nowy wniosek o pozwolenie.
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Procedura uzyskania pozwolenia.

Dodanie nowego kraju

gdy sponsor chce rozszerzy¢ badanie kliniczne na inne panstwo,

sponsor sktada do tego panstwa cztonkowskiego dokumentacje w CTIS

po dacie powiadomienia o pierwotnej decyzji w sprawie pozwolenia.

panstwo sprawozdawca pozostaje to samo.
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Procedura uzyskania pozwolenia.

Dodanie nowego kraju

gdy sponsor chce rozszerzy¢ badanie kliniczne na inne panstwo,

sponsor sktada do tego panstwa cztonkowskiego dokumentacje w CTIS

po dacie powiadomienia o pierwotnej decyzji w sprawie pozwolenia.

panstwo sprawozdawca pozostaje to samo.
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Procedura uzyskania pozwolenia. Istotna zmiana.

np., gdy w toku uzyskiwania pozwolenia na badanie kliniczne, otrzymamy zgode
warunkowag gdzie warunkiem jest istotna zmiana w dokumentac;ji.

* panstwo sprawozdawcy pozostaje to samo,
 /miana moze dotyczy¢ Part | lub Part Il lub obu cze$ci,

* panstwa cztonkowskie mogg przekaza¢ swoje uwagi,
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Procedura uzyskania pozwolenia. Zmiana istotna

6 dni walidacja

tylko Part |

—————> Decyzja

tylko Part Il 38 dni od walidacji
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Procedura uzyskania pozwolenia. Dokumentacja

DOKUMENTACIJA
W PROCEDURZE UZYSKANIA POZWOLENIA
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Procedura uzyskania pozwolenia. Dokumentacja wniosku.

Whiosek musi by¢é kompletny, a dokumentacja musi zawiera¢ dokumenty i
informacje nt.:

* sposobu prowadzenia badnia,
* sponsora, badaczy,

potencjalnych i rzeczywistych uczestnikéw,

osrodkow,

badanych produktéw leczniczych,

informacji nt. ochrony uczestnikow.
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Procedura uzyskania pozwolenia. Dokumentacja wniosku.

* dane niekliniczne oparte na danych otrzymanych z badan

zgodnych z prawem w UE;

* dane kliniczne uzyskane zgodnie z Rozp. 536/2014 lub Dyrektywag
2001/20/WE;

* ... ajesli badanie przeprowadzono poza UE, to musi by¢ na
zasadach rownowaznych
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Procedura uzyskania pozwolenia. Dokumentacja wniosku.

Wymogi jezykowe
* Jezyk wniosku okresla panstwo cztonkowskie
e panstwa cztonkowskie akceptujag,

* dokumenty, ktorych adresatami nie sg uczestnicy, jezyka
powszechnie uzywanego w dziedzinie medycyny,

 dokumenty, ktorych adresatami sg uczestnicy.
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Procedura uzyskania pozwolenia. Dokumentacja wniosku. B

List przewodni

* EU_CT numer badania * czy IMP jest Srodkiem odurzajgcym,
* szczegblnych cech populacii, * czy IMP jest promieniotwdrczy,
* Firstin Human, * czy IMP jest genetycznie

modyfikowany,

czy wskazania naukowe zostaty
wydane przez Agencje, panstwo * czy choroba rzadka,
cztonkowskie czy panstwo trzecie, status IMP,

czy jest czescig planu PIP * wyroby medyczne i CE,
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Procedura uzyskania pozwolenia. Dokumentacja wniosku. C

Formularz wniosku UE

* tworzony online w CTIS
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Procedura uzyskania pozwolenia. Dokumentacja wniosku. D

Protokot
e cele,
* plan,

metodologia,

zagadnienia statystyczne,

organizacje badania klinicznego.
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Procedura uzyskania pozwolenia. Dokumentacja wniosku. D

Protokot

* tytut badania klinicznego;

* nr EU_CT,;

* nr kodowy protokotu,

* data i nr wersii,

e krotki tytut lub nazwa,

* nazwa i adres sponsora,

* nazwg i funkcjg przedstawiciela sponsora
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Procedura uzyskania pozwolenia. Dokumentacja wniosku. D

Protokot

* osSwiadczenie, ze badanie ma by¢ przeprowadzone zgodnie z
protokotem, niniejszym rozporzgdzeniem oraz zasadami dobrej praktyki
klinicznej;

* wykaz wszystkich badanych produktéw leczniczych
* znane i potencjalne zagrozenia i korzysci,
* podstawy naukowe,

* w przypadku gdy pacjenci byli zaangazowani w planowanie badania
klinicznego — opis ich zaangazowania;
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Procedura uzyskania pozwolenia. Dokumentacja wniosku. D

Protokot

* opisiuzasadnienie dawkowania, ¢ czas trwania,

* czy IMP sg dopuszczone do obrotu,* przerwanie badania,
* opis grup i podgrup uczestnikdw, ¢ przerwanie leczenia,
* bibliobrafia,

* przydatnos¢ badania,

procedury,

probki biologiczne,

* rodzajifaza badania, metody statystyczne,

* punkty kohcowe, * kryteria wtagczenia i wykluczania,

s . o . . . AGENCJA
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Protokot

uzasadnienie dla grup
szczegolnych,

zezwolenie na monitorowanie,

kwestie poufnosci,
* procedura ICF,

srodki zapobiegawcze naruszeniu
* monitorowanie zgodnosci integralnosci danych,
uczestnikow,

specyfic AEs,
* parametry bezpieczenstwa,

SAEs niewymagajgce zgtoszeniu,
e parametry skutecznosci,

streszczenie.

* kwestie etyczne, ACENCIA
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IMP - Investigational Medical Product

- BROSZURA BADACZA E

GMP F

DBPL G

POMOCNICZE PRODUKTY LECZNICZE H
OZNAKOWANIE PRODUKTU J
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Zasady naboru uczestnikow

procedury wtgczania;

kopie materiatow reklamowych,

materiaty drukowane,

dZzwiekowe,

audiowizualne,

* zaproszenia.
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Procedura uzyskania pozwolenia. Dokumentacja wniosku.

Formularz Swiadomej Zgody

* info przekazane z ICF, zgody na biobankowanie,

* matoletni, zgody na badania dodatkowe

* niezalezni Swiadkowie, zgody na badania genetyczne,

zgody RODO

* sytuacje nagte,

* ramiona badania,
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Kwalifikacje badacza

* wykaz osrodkow, * interesy ekonomiczne,

* imiona i nazwiska PI, * powigzania instytucjonalne,
* planowana rekrutacja, * kwestie bezstronnosci.

* CV,

.

opis kwalifikaciji,
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Jakos$é osrodkow badan klinicznych

* oSwiadczenie, * pomieszczenia,
* dla kazdego osrodka, * zasoby ludzkie,

* reprezentacja, * wiedza fachowa
* sprzet, * system OMS

* doswiadczenie,
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Dowod ubezpieczenia

W stosownych przypadkach przedktada sie dowdd
ubezpieczenia, gwarancji lub podobnych rozwigzan

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515



Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska

Procedura uzyskania pozwolenia. Dokumentacja wniosku.

Powiagzania finansowe

* Krotki opis finansowania badania klinicznego,

* informacje na temat transakcji finansowych oraz rekompensat
wyptacanych uczestnikom oraz badaczom/osrodkom za udziat w
badaniu klinicznym,

e opis wszelkich innych umow miedzy sponsorem a osrodkiem.
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Dowody wniesienia optat

« URPLWMIPB
 Komisja Bioetyczna

* Fundusz kompensacyjny
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Procedura uzyskania pozwolenia. Dokumentacja wniosku.

Ochrona danych osobowych

* Oswiadczenie sponsora lub jego przedstawiciela, ze dane bedg
gromadzone i przetwarzane zgodnie z dyrektywa 95/46/EWG.
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Procedura uzyskania pozwolenia.

Dziekuje za uwage

Pytania?
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