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Projekt pt. ,,Rozwoj kompetencji specjalistdw 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 wspétfinansowanego ze srodkow
Europejskiego Funduszu Spotecznego Plus, Priorytet FERS.01 Umiejetnosci, Dziatanie FERS.01.13 Umiejetnosci w sektorze zdrowia.
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STANDARDY BIOETYCZNE

* Standardy bioetyczne i ocena etyczna w badaniach klinicznych,
e standardy etyczne a badania (leki/wyroby),

* sktad i rola Komisji Bioetycznej,

* system oceny etycznej w Polsce (po ustawie 09.03.2023).

Cel: co dzis obowigzuje i jak to wdrozy¢ w praktyce
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»1EST” KOMISJI BIOETYCZNEJ (check list)

 Zasadnos¢ naukowa i wykonalnosc¢ badania,

* bilans ryzyko/korzys¢ + minimalizacja ryzyka,

* prawidtowa rekrutacja i ochrona danych wrazliwych,
* Swiadoma zgoda — zrozumiata i adekwatna,

e prywatnosc i dane (RODO),

e transparentnosc (rejestracja, publikacija).
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REKRUTACIJA | MATERIALY INFORMACYIJNE

* Informacyjnie, nie promocyjnie,

* bez obietnic korzysci; proporcjonalne ryzyka,
* brak nadmiernych bodzcoéw finansowych,

e zg0dnosc¢ z przepisami dot. reklamy (PL),

* spojnosc z protokotem i ICF.
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ZGODA SWIADOMA: SYTUACJE SZCZEGOLNE

* Niezdolnos¢ do wyrazenia zgody, matoletni
* Nagte stany — procedury zastepcze
* Re-consent po zmianach ryzyka/procedur

* Dane/biobank — osobne zgody i zakresy
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SKEAD KOMISJI BIOETYCZNEJ

Interdyscyplinarna: medyczni i niemedyczni cztonkowie.
W tym prawnik/etyk/przedstawiciel spotecznosci.
Zasada niezaleznosci i bezstronnosci.

Whytgczenia z gtosowan przy konflikcie (przejrzystos¢ zasad w
regulaminie).
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CO KOMISJA OCENIA W PRAKTYCE

* Protokoti zasadnosc naukowa,

* |CF + zatgczniki (jezyk, zrozumiatoscg, rzetelnosc@),
* rekrutacja i bodzce finansowe,

e plan ochrony danych (RODO) i bezpieczenstwa,
 Ubezpieczenie/odszkodowania.
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WSPOLPRACA KOMISJI Z URPL

Komisja/NKB: ocena etyczna

URPL: czes¢ naukowo-administracyjna i decyzja krajowa

CTIS: centralny kanat komunikacji i dokumentaciji
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CTIS

CTIS, czyli System Informacji o Badaniach Klinicznych (Clinical Trials

Information System), to wspolny europejski portal i baza danych, ktéra
integruje procesy sktadania wnioskdéw, oceny i nadzoru nad badaniami
klinicznymi w Unii Europejskiej i Europejskim Obszarze Gospodarczym
(EOG). Wprowadzone rozporzadzeniem UE 536/2014, CTIS umozliwia
harmonizacje procedur, tworzy pojedynczy punkt dostepu dla sponsorow
| organdw nadzorczych, a takze zapewnia transparentnos¢ i dostep do
informacji dla pacjentow i obywateli.
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CTIS cd.

CTIS nie jest systemem do zarzgdzania badaniami klinicznymi. Nie stuzy
do przechowywania w nim informacji o badaniu. CTIS zapewnia cyfrowe,
zabezpieczone archiwum dokumentow, decyzji i informacji o badaniu
klinicznym. Sponsorzy sg zobowigzani do uzywania wtasnych systemow
zarzadzania informacjami oraz do przechowywania danych wymaganych
do celdow zwigzanych z prowadzeniem badania klinicznego.
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CTIS cd.

W przypadku braku aktywnego konta EMA uzytkownik musi je utworzy¢
samodzielnie. Proces samodzielnej rejestracji opisany jest na stronie

gtownej zarzgdzania kontem EMA (IAM) i w module 03 katalogu
materiatow szkoleniowych CTIS.

Numer EU CT, numer badania klinicznego w UE, od 31 stycznia 2023 roku

jest unikalnym numerem generowanym w ramach systemu CTIS, nhumer
ten zastgpit wczesniejszy rejestr EudraCl.
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CTIS cd.

Rozporzadzenie znajduje zastosowanie od 31 stycznia 2022 r.

Od 31 stycznia 2022 r. do 31 stycznia 2023 r. sponsorzy mogli sktadac
whioski o pozwolenie zgodnie z dyrektywa nr 2001/20/WE w ramach
krajowych procesow sktadania wnioskow lub zgodnie z rozporzgdzeniem
za 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, bedg musiaty zosta¢ dostosowane do wymagan

rozporzgdzeniaido CTIS.
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Procedura uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania
Klinicznego produktu leczniczego zgodnie z Rozporzgdzeniem
Parlamentu Europejskiego | Rady

Typ submisiji:
- Rzeczpospolita Polska petni role sprawozdawcy
- Rzeczpospolita Polska nie petni roli sprawozdawcy
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Submisja CTIS czesc |

* List przewodni,

* oswiadczenie o zgodnosci z krajowymi przepisami w zakresie ochrony
danych,

e protokdot badania oraz streszczenie (synopsis) (PL),

* dokumenty (kwestionariusze) przeznaczone dla pacjentow (PL),

* broszura Badacza (lub ChPL),

* dokumentacja badanego produktu leczniczego oraz dokumentacja
pomocniczego produktu leczniczego,

* pozwolenie na wytwarzanie i import.
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Submisja CTIS czesc | (badanie) cd

* Dokumentacja dotyczgca Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) dla IMP,
* IMPD; Dokumentacja Badanego Produktu Leczniczego (DBPL),
 ChPL dla lekéw stosowanych doraznie (rescue medication),

* wzOr oznakowania produktu badanego oraz lekow stosowanych
doraznie,

* instrukcja stosowania produktu badanego,
* wskazania naukowe i plan badan klinicznych z udziatem populaciji

pediatrycznej (jesli dotyczy).
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Submisja CTIS czesc Il (PL)

Wzor procedury rekrutaciji i pozyskiwania swiadomej zgody (PL),
materiaty rekrutacyjne (PL),

informacje dla pacjenta wraz z formularzem swiadomej zgody (PL),
zyciorysy wszystkich gtownych badaczy (PL),

deklaracja dotyczgca konfliktu interesow (PL),

lista wszystkich osrodkoéw i badaczy.
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Submisja CTIS czesc Il (PL) cd

* Szablon oceny spetnienia wymogow przez osrodek (PL),

* dokument potwierdzajagcy zawarcie umowy obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora | badacza
obejmujgcej caty okres trwania badania klinicznego (PL lub
dwujezyczny),

 dokument dotyczacy rekompensaty dla uczestnikow badania (PL),

e krotki opis finansowania badania klinicznego. Informacja na temat
transakcji finansowych oraz rekompensat wyptacanych uczestnikom
oraz badaczom i osrodkom. Opis innych umow miedzy sponsorem a

osrodkiem badawczym.
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Submisja CTIS czesc Il (PL) cd

Zgodnos¢ z krajowymi wymogami ochrony danych,

zgodnosS¢ z przepisami dotyczacymi pobierania, wykorzystywania
przechowywania probek biologicznych,

 dowod uiszczenia optaty za badanie kliniczne na rzecz URPL,

* dowdd uiszczenia optaty za badanie kliniczne na rzecz Naczelnej Komis;ji
Bioetycznej,

dowod uiszczenia optaty na fundusz kompensacyjny badan klinicznych.
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Submisja CTIS terminy

Panstwo petnigce role sprawozdawcy powiadamia sponsora i pozostate
zainteresowane panstwa o petnionej przez siebie roli sprawozdawcy za
posrednictwem CTIS w ciggu 6 dni od ztozenia dokumentacji wniosku.

W ciggu 10 dni od ztozenia dokumentacji wniosku sprawozdawca
waliduje wniosek, oraz przekazuje sponsorowi informacje czy
dokumentacja wniosku jest kompletna.

Jesli dokumentacja wniosku jest niekompletna sprawozdawca wyznacza
termin nie dtuzszy niz 10 dni na uzupetnienie dokumentaciji.
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Submisja CTIS terminy

W ciggu 5 dni od otrzymania uwag lub uzupetnionej dokumentacji
sprawozdawca powiadamia sponsora, czy whniosek jest zgodny z
wymogami.

Data, w ktorej przekazano informacje sponsorowi, jest datg walidacji
whiosku.

Sprawozdawca przedstawia, za ostateczng wersje czesci | sprawozdania
z oceny w terminie 45 dni od daty walidacii.
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Dziekuje za uwage.
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