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Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym z
uzyciem produktu leczniczego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(art. 37a, ust. 2, Ustawa Prawo farmaceutyczne).

Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wyigcznie po wyrazeniu
pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezng komisje bioetyczna.
Eksperymentem medycznym kieruje lekarz posiadajacy odpowiednio wysokie
kwalifikacje.
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w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej

Aktualny model rejestracji badan klinicznych

* Dyrektywa 2001/20/WE z dnia 4 kwietnia 2001 roku w sprawie zblizania
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Cztonkowskich, odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w
prowadzeniu badan klinicznych produktow leczniczych, przeznaczonych do
stosowania przez cztowieka.

 Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r.
ustalajgca zasady oraz szczegdétowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w
odniesieniu do badanych produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u
ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktow
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Badanie kliniczne produktu leczniczego

- kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym
farmakodynamicznych skutkow dziatania jednego lub wielu badanych
produktow leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan
niepozadanych jednego lub wiekszej liczby badanych produktow
leczniczych, lub s$ledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i
wydalania jednego Ilub wiekszej liczby badanych produktow
leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznos¢ (art.
2 Ustawa Prawo farmaceutyczne).
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Badania nieinterwencyjne

* Produkty lecznicze sg stosowane w sposdb okreslony w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu;

* Przydzielenie chorego do grupy, w ktorej stosowana jest okreslona metoda
leczenia, nie nastepuje na podstawie protokotu badania, ale zalezy od aktualnej
praktyki, a decyzja o podaniu leku jest jednoznacznie oddzielona od decyzji o
wtaczeniu pacjenta do badania;

* U pacjentow nie wykonuje sie zadnych dodatkowych procedur diagnostycznych
ani monitorowania, a do analizy zebranych danych stosuje sie metody
epidemiologiczne.

(art. 37 al. Ustawa Prawo farmaceutyczne)
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Badanie kliniczne musi by¢:

1) uzasadnione wynikami badan przedklinicznych oraz, jezeli dotyczy, danymi
uzyskanymi z weczesniejszych badan klinicznych z badanym produktem
leczniczym;

2) uzasadnione naukowo i opisane w protokole badania klinicznego;

3) oparte na zasadach etycznych;

4) prowadzone przez osoby posiadajace odpowiednio wysokie kwalifikacje
zawodowe, wiedze naukowg i doswiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne
do prowadzenia badania klinicznego, oraz w sposdb gwarantujgcy jego
wiasciwg jakos¢;

5) przeprowadzane w osrodku badawczym.
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Sponsorem - jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka
organizacyjna nieposiadajagca osobowosci prawnej, odpowiedzialna za
podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, ktéra ma
siedzibe na terytorium jednego z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, jezeli
sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego z panstw Europejskiego
Obszaru Gospodarczego, moze dziata¢ wytgcznie przez swojego prawnego
przedstawiciela posiadajgcego siedzibe na tym terytorium (art. 2 Ustawa
Prawo farmaceutyczne)
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Badania kliniczne niekomercyjne

Jezeli wtascicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego jest sponsor, bed3acy uczelnia
lub federacja podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego i nauki w rozumieniu ustawy z dnia 20
lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce lub innym podmiotem posiadajacym
uprawnienie do nadawania co najmniej stopnia naukowego doktora zgodnie z przepisami tej
ustawy, podmiotem leczniczym, o ktdrym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej, badaczem, organizacjg pacjentdw, organizacjg badaczy lub inng osoba
fizyczna lub prawng lub jednostka organizacyjng nieposiadajgcag osobowosci prawnej, ktdrej celem
dziatalnosci nie jest osigganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych badz
wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi, badanie kliniczne jest badaniem klinicznym
niekomercyjnym.

Dane uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nie mogg byc wykorzystane w celu
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w
istniejgcym pozwoleniu lub w celach marketingowych
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Badania kliniczne niekomercyjne

Sponsor, sktadajac wniosek o rozpoczecie badania klinicznego niekomercyjnego,
osSwiadcza, ze nie zostaly zawarte i nie bedg zawarte podczas prowadzenia
badania klinicznego jakiekolwiek porozumienia umozliwiajgce wykorzystanie
danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego w celu
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
dokonania zmian w istniejgcym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

W przypadku zmiany sponsora na inny podmiot niz okreslony w ustawie;
wykorzystania danych w celach komercyjnych lub zawarcia porozumienia
umozliwiajgcego uzycie danych do celow innych niz komercyjne — istnieje
mozliwos¢ wprowadzenia zmiany istotne;.
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 Badaczem - jest lekarz albo lekarz dentysta, jezeli badanie kliniczne dotyczy
stomatologii, posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe,
wiedze naukowg i doswiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne do
prowadzonego badania klinicznego odpowiedzialny za prowadzenie tych badan

w danym osrodku
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Organ kompetentny w Polsce :
Ustawa o Urzedzie PRLWMIiPB z 18 marca 2011 roku

* Prezes Urzedu jest centralnym organem administracji rzagdowej w sprawach
zwigzanych z badaniami klinicznymi

e Zadania Prezesa: wydawanie w drodze decyzji pozwolen na prowadzenie badania
klinicznego, prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych, prowadzenie
Inspekcji Badan Klinicznych, gromadzenie informacji o niepozadanych dziataniach
badanych produktow leczniczych.
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Komisje bioetyczne powotuja:

» okregowa rada lekarska na obszarze swojego dziatania,

* rektor szkoty wyzszej medycznej lub szkoty wyzszej z wydziatem medycznym,
» dyrektor instytutu badawczego uczestniczgcego w systemie ochrony zdrowia.

Podstawa prawna :

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w
sprawie szczegétowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania
komisji bioetycznych

e Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 lipca 2016 r. zmieniajgce zarzadzenie w
sprawie powotania odwotawczej Komisji Bioetycznej
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Podstawa prawna
Ustawa Prawo farmaceutyczne

Implementacja Dyrektywy 2001/20/WE oraz Dyrektywy
2005/28/WE

Podstawowe definicje

Zasady uzyskiwania swiadomej zgody uczestnikow
Zasady uzyskiwania pozwolenia na prowadzenie badania
Inspekcja badan klinicznych

Zasady finansowania badan klinicznych
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ICH GCP: Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej (Good Clinical Practice) to zbior
miedzynarodowych wytycznych okreslajagcy zasady projektowania,
prowadzenia, dokumentowania i prezentowania wynikéw badan klinicznych
produktow leczniczych, czyli eksperymentéw naukowych prowadzonych z
udziatem ludzi, w ktorych stosowane s produkty lecznicze.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobre;j
Praktyki Klinicznej (Dz. U. 2012, poz. 489): okresla szczegotowe wymagania
Dobrej Praktyki Klinicznej, w tym: obowiazki badacza i sponsora,
wymagania dotyczagce protokotu badania klinicznego, broszury badacza,
umow o przeprowadzenie badania klinicznego, okresla réwniez
podstawowg dokumentacje badania.
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w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej
Praktyki Klinicznej (Dz. U. 2012, poz. 489): okresla szczegotowe wymagania
Dobrej Praktyki Klinicznej, w tym: obowigzki badacza i sponsora, wymagania
dotyczace protokotu badania klinicznego, broszury badacza, umoéw o
przeprowadzenie badania klinicznego, okresla rowniez podstawowa
dokumentacje badania.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2008 r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania — aneks 13 okresla wymagania dla
badanych produktéw leczniczych

Rozporzadzenie Ministra Finansow z dnia 30 kwietnia 2004 roku (wraz z
rozporzagdzeniem zmieniajgcym z 2005 roku) w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora

B

AGENCIJA
A M BA DA N Stowarzyszenie na Rzecz
$ MEDYCZNYCH ‘E;Cpp, ‘ Dobrel Pkt B ) UNIWERSYTET MEDYCZNY

M. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU

Agencja Badan Medycznych, ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. +48 22 2707069



mailto:kancelaria@abm.gov.pl

Fundusze : . ;
ek Rzeczpospolita Unia Europejska
5 Europejskie - Polskg o Europejski Fundusz Spoteczny

Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczqcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych

w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej

Kodeks postepowania administracyjnego

Wraz ze ztozeniem wniosku o rozpoczecie badania klinicznego lub wniosku o
wyrazenie zgody w zakresie istotnych zmian dochodzi do wszczecia
postepowania administracyjnego.

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
Definicja eksperymentu medycznego, zasady powotywania komisji
bioetycznych

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w
sprawie szczegotowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania
komisji bioetycznych
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Komunikat Komisji — Szczegofowe wytyczne dotyczgce sktadanych do
wlasciwych organow wnioskow o zezwolenie na badanie kliniczne
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, zgtaszania znacznych zmian
oraz oswiadczenia o zakonczeniu badania (,,CT-1")

Komunikat - Szczegofowe wytyczne dotyczqce zbierania, weryfikowania i
prezentowania sprawozdan z niepozgdanych zdarzen i dziatan
wystepujgcych w  badaniach klinicznych  produktow leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi ("CT-3").
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru dokumentow
przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz
w sprawie wysokosci i sposobu uiszczania optat za ztozenie wniosku o
rozpoczecie badania klinicznego — nowa wersja z 12 pazdziernika 2018 roku
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* wzor wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu klinicznym produktu leczniczego i
do Prezesa Urzedu o rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego;

 dokumentacje, ktorg nalezy dotgczy¢ do wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu
klinicznym produktu leczniczego;

 dokumentacje, ktdra nalezy dotgczy¢ do wniosku do Prezesa Urzedu o rozpoczecie badania
klinicznego produktu leczniczego;

 wzor wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii i do Prezesa Urzedu o wyrazenie zgody w
zakresie istotnych (..)

* wzoOr zawiadomienia do komisji bioetycznej i do Prezesa Urzedu o zakonczeniu badania klinicznego
produktu leczniczego prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

* wysokosc¢ i sposdb uiszczania optat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego produktu
leczniczego.
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Rozporzadzenie MZ w sprawie wzoru

Whiosek w jezyku polskim
dokumentow

list przewodni CT1

kopia broszury badacza w przypadku badanych produktéw leczniczych niedopuszczonych do obrotu na | Dobra Praktyka Kliniczna
terytorium zadnego z panstw cztonkowskich ICH

petnomocnictwo udzielone przez sponsora dla podmiotu sktadajacego wniosek do dziatania w imieniu
sponsora wraz z ttumaczeniem sporzadzonym przez ttumacza przysiegtego

kopia umowy dotyczacej przekazania niektorych lub wszystkich obowigzkéw lub czynnosci sponsora
osobie lub jednostce organizacyjnej prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie wraz z ttumaczeniem
sporzadzonym przez ttumacza przysiegtego, jezeli dotyczy

wzor formularza swiadomej zgody; wzor formularza zgody na przetwarzanie danych osobowych . .
uczestnika badania klinicznego zwigzanych z jego udziatem w badaniu klinicznym; wzér informacji dla Bobralbraktyralkiiniczna

pacjenta

kopia protokotu badania klinicznego zatwierdzonego przez sponsora i wzér karty obserwacji klinicznej Dobra Praktyka Kliniczna

kopia d_okurnenty _potw_lerd_zajqcego zawarcie umowy olqomazkowego ubezpl_eczenla o Rozporzadzenie Ministra Finanséw z 2004 i
odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza, obejmujacy caty okres trwania badania klinicznego, za 005 roku

szkody wyrzgdzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego

podpisany i opatrzony datg zyciorys badacza, wraz z opisem jego dziatalnosci naukowej i zawodowej

krétki opis finansowania badania klinicznego; informacje na temat transakgcji finansowych oraz
rekompensat wyptacanych uczestnikom oraz badaczom lub osrodkom badawczym, w ktérych EC / C A
prowadzone jest badanie kliniczne, za udziat w badaniu klinicznym; opis wszelkich innych uméw miedzy
sponsorem a osrodkiem badawczym, w ktérym prowadzone jest badanie kliniczne
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kopia dokumentacji badanego produktu leczniczego (IMPD); TSE/BSE; wyniki badan | CT1
bezpieczenstwa wirusologicznego (jezeli dotyczy) CHMP/QWP/185401/2004
EMA/CHMP/BWP/534898/2008 rev.1)

wzor oznakowania badanego produktu leczniczego Aneks 13 Rozporzgdzenie MZ w spawie Dobrej Praktyki Wytwarzania

whniosek w jezyku angielskim (plik xml) http://eudract.eudra.org/eudracts-web/

dokument upowazniajgcego przedstawiciela sponsora do dziatania na terytorium panstw
cztonkowskich w imieniu sponsora spoza terytorium panstw cztonkowskich wraz z ttumaczeniem
sporzadzonym przez ttumacza przysiegtego, jezeli dotyczy

oswiadczenie sponsora, o ktérym mowa w art. 37ia ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, w przypadku sktadania wniosku o rozpoczecie badania klinicznego
niekomercyjnego;

kopia zezwolenia na wytwarzanie lub kopia zezwolenia na import + kopia oswiadczenia Rozporzadzenie MZ w spawie Dobrej Praktyki Wytwarzania
QP jezeli dotyczy

kopie decyzji administracyjnych dotyczacych uzycia lub wprowadzenia do srodowiska badanych
produktéw leczniczych, ktére musza spetnia¢ dodatkowe warunki wymagane prawem, w
szczegolnosci decyzji dotyczacych pozwolenia na pobieranie, przetwarzanie, transport i C A
przeszczepianie komdrek i tkanek oraz organizméw zmodyfikowanych genetycznie i produktow
radiofarmaceutycznych

wydruk potwierdzenia nadania numeru EudraCT http://eudract.eudra.org/eudracts-web/

wykaz aktualnie prowadzonych przez sponsora badan badanym produktem

potwierdzenie optaty za ztozenie wniosku
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streszczenie protokotu badania klinicznego E c

oswiadczenie sponsora albo jednostki prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie, albo badacza dotyczgce zasad rekrutacji uczestnikow
badania, o ile nie zostato zawarte w protokole badania

wzor ogtoszenia rekrutacyjnego dla uczestnikéw badania klinicznego

oswiadczenie badacza dotyczace wyposazenia osrodka badawczego w zakresie niezbednym do przeprowadzenia badania klinicznego oraz
informacje dotyczacg kwalifikacji personelu, ktéry bedzie uczestniczyt w prowadzeniu badania klinicznego

informacje o wysokosci odszkodowania lub rekompensaty przewidzianych w przypadku ewentualnego uszkodzenia ciata lub zgonu
spowodowanego uczestnictwem w badaniu
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IMP niedopuszczone do obrotu - petna dokumentacja badanego
produktu leczniczego obejmujacej dokumentacje naukowa
zawierajaca informacje dotyczace jakosci, wytwarzania i kontroli
badanego produktu leczniczego, wyniki badan klinicznych i
przedklinicznych produktu, poprzedzone szczegétowym spisem
tresci i stownikiem uzytych terminéw

sIMPD — substancje czynne  SIMPD —dla IMP objetych

dopuszczone w innych juz innym wnioskiem o
lekach rozpoczecie badania

klinicznego

sIMPD - lek dopuszczony, sIMPD - lek dopuszczony w
inna postac lub moc innym wskazaniu

ChPL dla IMP dopuszczonych do obrotu
stosowanych zgodnie ze wskazaniem
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Wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo odmowy wydania takiego
pozwolenia Prezes Urzedu dokonuje w terminie nie dtuzszym niz 60 dni. Termin ten liczy sie od
dnia ztozenia petnej dokumentacji badania klinicznego.

*Termin moze by¢ przedtuzony nie wiecej niz o 30 dni, a w przypadku zasiegania opinii eksperta o
kolejne 90 dni w odniesieniu do badan klinicznych dotyczacych badanych produktéow leczniczych
przeznaczonych do terapii genowej lub terapii komodrkowej, badz badanych produktow
leczniczych zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane. Terminy te nie maj3
zastosowania do badan klinicznych dotyczacych terapii ksenogenicznej.

*Badanie kliniczne mozna rozpoczgc rowniez, jezeli Prezes Urzedu nie zazgdat w terminie
okreslonym w art.37p ust.1l informacji, o ktorych mowa w art. 37n ust. 2. (ustawa Prawo
farmaceutyczne). Przepis ten nie dotyczy badan klinicznych badanych produktow leczniczych
przeznaczonych do terapii genowej lub terapii komadrkowej, badz badanych produktéw leczniczych
zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane
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e forma prawna wymaga implementacji do prawa
krajowego

» zblizanie przepiséw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Panstw Cztonkowskich,
odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyk
klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych
produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowan
przez cztowieka

. e forma rozporzadzenia nie wymaga implementacji do

Europejskiego Rady (UE) nr

R S TS L LR Uproszczenie i harmonizacja  ~ przepisow

administracyjnych regulujacych badania kliniczne;
ograniczenie do minimum réinic w podejsciu do
rejestracji badan klinicznych miedzy panstwami
cztonkowskimi

r. w sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE
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Komisja Europejska oceniata skutki wprowadzenia Dyrektywy 2001/20/WE.
Dyrektywa byta bardzo krytykowana przez wszystkie zainteresowane
podmioty: pacjentow, przemyst i badaczy akademickich.

Od 2007 roku liczba wnioskow o pozwolenie systematycznie malata a koszty
badan klinicznych znacznie wzrosty .

W celu zatrzymania badan klinicznych konieczne byto stworzenie elastycznej
procedury bez tworzenia nowej centralnej biurokracji.

Efektem powyzszej oceny byta decyzja o zmianie systemu prawnego
regulujacego badania kliniczne produktow leczniczych w UE.

B

AGENCJA
A M BA DA N Stowarzyszenie na Rzecz
s MEDYCZNYCH ‘E;Cp pl ‘ Do e ) UNIWERSYTET MEDYCZNY

M. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU

Agencja Badan Medycznych, ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. +48 22 2707069



mailto:kancelaria@abm.gov.pl

Fundusze s . 5
el Rzeczpospolita Unia Europejska
i Europejskie - Polskap B Europejski Fundusz Spoteczny

Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczqcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych

w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej

Rozporzadzenie nr 536/2014

W badaniu klinicznym nalezy chroni¢ prawa, bezpieczenstwo, godnos¢ i
dobrostan uczestnikow a uzyskane dane powinny by¢ wiarygodne i
odporne.

Interesy uczestnikdw powinny by¢ nadrzedne wobec wszystkich innych
interesow

Cel: uproszczenie i harmonizacja przepisow administracyjnych
regulujgcych badania kliniczne; ograniczenie do minimum roznic w
podejsciu do rejestracji badan klinicznych miedzy panstwami
cztonkowskimi.

Zwiekszenie konkurencyjnosci UE
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* Rozporzadzenie ma zastosowanie do wszystkich badan klinicznych
produktow leczniczych prowadzonych w Unii, nie stosuje sie go do badan
nieinterwencyjnych.

* Formalnie Rozporzadzenie weszio w zycie 20 dni od jego publikacji w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, czyli 16 czerwca 2014 r.

Funkcjonalny portal i baza danych —
Europejska Agencja Lekow

Przepisy narodowe dostosowane do
wymagan Rozporzgdzenia 536/14 -

ustawodawca
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Rozdziat I. Przepisy ogdlne

Rozdziat Il. Procedura wydania pozwolenia na badanie kliniczne

Rozdziat Ill. Procedura wydania pozwolenia na istotng zmiane badania klinicznego

Rozdziat IV. Dokumentacja wniosku

Rozdziat V. Ochrona uczestnikow i Swiadoma zgoda

Rozdziat VI. Rozpoczecie, zakonczenie, czasowe wstrzymanie oraz przedwczesne zakornczenie
badania klinicznego

Rozdziat VII. Zgtaszanie danych dotyczacych bezpieczenstwa w kontekscie badania klinicznego
Rozdziat VIIl. Prowadzenie badania klinicznego, nadzér ze strony sponsora, szkolenia i
doswiadczenie, pomocnicze produkty lecznicze

Rozdziat IX. Wytwarzanie i import badanych produktow leczniczych i pomocniczych produktéow
leczniczych

Rozdziat X. Oznakowanie

Rozdziat XI. Sponsor i badacz

Rozdziat Xll. Odszkodowanie

Rozdziat XllIl. Nadz6r prowadzony przez panstwa cztonkowskie, unijne inspekcje i kontrole

Rozdziat XVI. Infrastruktura informatyczna

Rozdziat XV. Wspoétpraca miedzy panstwami cztonkowskimi

Rozdziat XVI. Optaty

Rozdziat XVI. Akty wykonawcze i akty delegowane
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Badanie biomedyczne

»  odkrycie lub potwierdzenie *  zbadanie wchianiania, dystrybucji, * przydziat uczestnika do danej
klinicznych, farmakologicznych lub metabolizmu, wydalania IMPs, strategii terapeutycznej ustalany
farmakodynamicznych skutkéw IMPs majace na celu upewnienie sig co do

jest z géry i odbywa sie w

. stwierdzenie wszelkich dziatan bezpieczenstwa lub skutecznosci S .
standardowej praktyki klinicznej
zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego;

. * decyzja o przepisaniu badanego
Badania

o . e produktu leczniczego jest

nieinterwencyjne Badania kliniczne| p—) podejmowana tacznie z decyzja
o witaczeniu uczestnika do
badania biomedycznego;

* oprodcz standardowej praktyki

: — klinicznej u uczestnikow
Badantle o niskim danie klini wykonuje sie dodatkowe
_ Stopniu Badanie kliniczne procedury diagnostyczne lub
interwencji (kategoria ryzyka rocedury monitorowania:
(kategoria ryzyka (B2 lub C wg P y !
Alub B(1) wg OECD)
OECD)
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Badanie kliniczne o niskim stopniu interwencji oznacza badanie kliniczne spetniajace wszystkie
ponizsze warunki:

* badane produkty lecznicze, z wyjatkiem placebo, sg dopuszczone do obrotu;

 wedtug protokotu badania klinicznego: badane produkty lecznicze sg stosowane zgodnie z
warunkami pozwolenia na dopuszczenia do obrotu; stosowanie badanych produktéw leczniczych
jest oparte na dowodach i poparte opublikowanymi dowodami naukowymi dotyczacymi
bezpieczenstwa i skutecznosci tych badanych produktow w ktorymkolwiek zainteresowanym
panstwie cztonkowskim

 dodatkowe procedury diagnostyczne Ilub procedury monitorowania stwarzajg najwyzej
minimalne dodatkowe ryzyko lub obcigzenie dla bezpieczenstwa uczestnikow w poréwnaniu ze
standardowa praktyka kliniczng w ktorymkolwiek zainteresowanym panstwie cztonkowskim.
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Portal i baza danych

EMA (Europejska Agencja Lekdw) tworzy na zlecenie Komisji Europejskiej
portal i baze danych.

Caty proces rejestracji i oceny prowadzony bedzie za posrednictwem
portalu.

Interfejs uzytkownika bazy danych bedzie dostepny we wszystkich jezykach
urzedowych Unii.
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https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10 en

The rules governing medicinal products in the European Union VOLUME
10 - Guidance documents applying to clinical trials CLINICAL TRIALS
REGULATION (EU) NO 536/2014 DRAFT QUESTIONS & ANSWERS VERSION

4.1
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CTIS zostanie uruchomiony 31 stycznia 2022 r.

Authority

Spansne e P Workspace |- .

“ 7| Workspace

Clinical Trials
Information
System (CTIS)
e A =1
Submita CT | ‘ Authorise a CT
Application . Application ,

— A L

AGENCIA Zrédfo: EMA CTIS Highlights, June 2020
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Materiaty szkoleniowe dotyczace korzystania z CTIS dostepne pod linkiem
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-
trial-regulation/clinical-trials-information-system-ctis-training-programme

Handbook for clinical trial sponsors: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/clinical-trial-
information-system-ctis-sponsor-handbook .pdf

wskazowki, ktére pomoga sponsorom badan klinicznych przygotowac sie do korzystania z CTIS;
obejmuje tematy priorytetowe zidentyfikowane z pomoca sponsorow badan klinicznych, wraz z
odniesieniami i linkami do dalszych materiatéw pomocniczych;

skierowany do firm farmaceutycznych, kontraktowych organizacji badawczych (CRO), matych i
érednich przedsiebiorstw (MSP), sponsoréw akademickich i innych organizacji zajmujacych sie
badaniami klinicznymi.
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w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej

Baza danych UE jest publicznie dostepna, chyba ze, w odniesieniu do
wszystkich lub niektorych zawartych w niej danych i informacji, z jednego z
nastepujacych wzgledow uzasadniona jest poufnosc (art. 81 ust. 4):

* ochrona danych osobowych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001;

* ochrona informacji objetych tajemnicg handlowg, w szczegdlnosci poprzez
uwzglednienie statusu pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego
do obrotu, chyba ze istnieje nadrzedny interes publiczny, uzasadniajacy
ujawnienie informac;ji;

* ochrona poufnej komunikacji miedzy panstwami cztonkowskimi w
odniesieniu do przygotowania sprawozdania z oceny;

e zapewnienie skutecznego nadzoru prowadzenia badania klinicznego przez
panstwa cztonkowskie.
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Przebieg procesu wydania pozwolenia na badanie kliniczne

Sprawozdanie z oceny - aspekty objete czescig | merytoryczng - ocena
panstwa sprawozdawcy. Sponsor skiada za posrednictwem portalu
dokumentacje wniosku do panstw cztonkowskich; wybiera panstwo
sprawozdawce, Panstwo sprawozdawca (reporting Member State,
RMS)- na kazdym etapie procesu panstwo sprawozdawca dziata w
porozumieniu z innymi panstwami cztonkowskimi (MS) biorgcymi udziat
w danej procedurze wydania pozwolenia.

* Sprawozdanie z oceny - aspekty objete czescig ll, wtasciwe dla kazdego
panstwa cztonkowskiego i podlegajace wytacznie jego ocenie.

B

AGENCIJA
A M BA DA N Stowarzyszenie na Rzecz
s MEDYCZNYCH GCPpl ‘ Dobrei Praktyi Badar UNIWERSYTET MEDYCZNY
linicanyehw Polsce M. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU

Agencja Badan Medycznych, ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. +48 22 2707069



mailto:kancelaria@abm.gov.pl

Walidacja

10 dni

- Sponsor sktada wniosek
przez portal

* W ciagu 6 dni po ztozeniu
RMS informuje o petnieniu
roli sprawozdawcy

* W ciagu 7 dniu po
ztozeniu panstwa
przekazuja informacje
istotne dla walidacji

* W ciaggu 10 dni RMS
informuje sponsora o
wyniku walidacji

* W przypadku uwag
sponsor ma 10 dni na
uzupelnienie

* Po przestaniu uzupetnien
RMS w ciagu 5 dni
informuje sponsora czy
dokumentacja jest
kompletna a badanie jest
objete zakresem
Rozporzadzenia

Fundusze
Europejskie
Wiedza Edukacja Rozw6j

Unia Europejska
Europejski Fundusz Spoteczny

Rzeczpospolita

- Polska

Ocena skoordynowana Konsolidacja

Wstepna ocena RMS
26 12 7

Multinational trial

* RMS moze zwrécié

sie do sponsora o
dodatkowe informacje

* Sponsor ma 12 dni

na uzupetnienia

* W ciggu 12 dni od

ztozenia odpowiedzi

RMS prowadzi ocene
skoordynowang uzupetnien
* W ciagu 7 dni od zakonczenia
oceny skoordynowanej RMS
konsoliduje i przygotowuje
koncowe sprawozdanie

W przypadku badan z ATMP/GMO/
terapiag genowa moze by¢ wydtuzony o 50 dni

Ocena czesci ll

» Panstwo zainteresowane moze zwrécié
sie do sponsora o dodatkowe informacje
» Sponsor ma 12 dni na uzupetnienia

* W ciggu 19 dni od ztozenia odpowiedzi

Panstwo ocenia odpowiedzi i przygotowuje

Decyzja

W

5 dni

Sprawozdanie z oceny
zawiera jedna z
nastepujacych
konkluzji:

Przeprowadzenie
badania
klinicznego jest
dopuszczalne

w sSwietle wymogoéw
okreslonych w
rozporzadzeniu

Przeprowadzenie
badania jest
dopuszczalne po

spetnieniu okreslonych
warunkoéow
okreslonych w
sprawozdaniu

Przeprowadzenie
badania jest
niedopuszczalne

w sSwietle wymogow
okreslonych w
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Jezeli w ciggu 2 lat zaden uczestnik nie zostanie
wiaczony pozwolenie wygasa w danym panstwie
zainteresowanym (mozliwos¢ przedtuzenia jako
zmiany istotnej).
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Akademia Badan Klinicznych - rozwéj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczqcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych

w placowkach podsta

Notyfikacje:
euaktualnianie dokumentac;ji,

swycofanie wniosku (przed otrzymaniem
konkluzji z cz. 1)

i/

Notyfikacje (zgtoszenie max 7 dni):
spoOWazne naruszenia,
*pilne srodki bezpieczenstwa.

AGENCIJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Agencja Badan Medycznych, ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. +48 22 2707069

Notyfikacje (zgtoszenie max 15 dni):
‘rozpoczecie badania,

*pierwsza wizyta pierwszego pacjenta,
*zakonczenie rekrutaciji,

*zakonczenie badania,

sczasowe wstrzymanie badania,
swznowienie badania,

*przedwczesne zakonczenie,
*niespodziewane zdarzenia majace

wplyw na stosunek korzysci do ryzyka.

Notyfikacje (zgtoszenie max 7 dni):
spOwWazne naruszenia,
*pilne srodki bezpieczenstwa.

Sktadania raportow z inspekcji panstw
trzecich.

Stowarzyszenie na Rzecz
GCPp‘ Dobrej Praktyki Badar
Klinicznych w Polsce

<

®

) o

UNIWERSYTET MEDYCZNY

M. P1ASTOW SLASKICH WE WROCEAWIU
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczqcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych

w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej
Zadania panstw cztonkowskich

Okreslenie odpowiedniego organu (lub organéw) zaangaiowanych w proces wydawania pozwolenia na badanie
kliniczne

Zorganizowanie udziatu komisji etycznych w terminach przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu
Zapewnienie dostepnosci niezbednej wiedzy fachowej do oceny wniosku

Okreslenie wymogow jezykowych dokumentacji

Ustanowienie systemow odszkodowawczych

Okreslenie wymiaru odszkodowania i kary w przypadku szkody wyrzadzonej uczestnikowi badania klinicznego
Okreslenie zasadnosci/wysokosci optat za wydanie pozwolenia na badanie kliniczne

Decyzja o koniecznosci wprowadzenia prawnego przedstawiciela sponsora

Mechanizmy odwotawcze

— Ustawa o badania klinicznych
AGENCJA

BADAN
MEDYCZNYCH ‘:chpl

Agencja Badan Medycznych, ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. +48 22 2707069

Stowarzyszenie na Rzecz
Debrel Proktyki Badar ) UNIWERSYTET MEDYCZNY

Klinicznych w Polsce . .
IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczqcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych

w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej

Rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych przewiduje trzyletni okres przejsciowy

e (Od 31 stycznia 2022 r. do 31 stycznia 2023 r. sponsorzy badan klinicznych mogg sktada¢ wnioski
o pozwolenie na badanie kliniczne zgodnie z dyrektywa 2001/10/WE w ramach krajowych
procesow skladania wnioskéw lub zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie badan klinicznych za
posrednictwem CTIS.

e Od 31 stycznia 2023 r. wszystkie nowe wnioski o pozwolenie na badania kliniczne w UE i EOG
muszg by¢ sktadane za posrednictwem CTIS zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie badan
klinicznych.

e Od dnia 31 stycznia 2025 r. badania zatwierdzone na mocy dyrektywy 2001/20/WE, ktére nadal
sg w toku, beda musiaty zostac¢ przeniesione do rozporzgdzenia w sprawie badan klinicznych i
do CTIS.

B

AGENCIJA
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Agencja Badan Medycznych, ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. +48 22 2707069
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Akademia Badan Klinicznych - rozwaoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczqcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych

w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej

AGENCJA
BADAN /
MEDYCZNYCH ‘E;cpp,

Agencja Badan Medycznych, ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. +48 22 2707069

AT
Stowor syszenie na Reecr

Dobre Prakty Badar ) i UNIWERSYTET MEDYCZNY
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