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REKOMENDACIE

DOTYCZACE ROZPOWSZECHNIANIA INFORMACIJI
O BADANIACH KLINICZNYCH WSROD PACJENTOW

Agencja Badan Medycznych jako instytucja odpowiedzialna ®
. 2%~ Polska

.. o-.‘- Sie¢ Badan
*~e Klinicznych

za rozwdj rynku badan klinicznych w Polsce, doktada @
wszelkich staran, aby zapewni¢ Pacjentom dostep m.in. do
rzetelnych informacji o badaniach klinicznych. W trosce
o dobro ibezpieczenstwo uczestnikéw badan klinicznych
Polska Sie¢ Badan Klinicznych zebrata najwazniejsze
wytyczne dotyczace publikowania irozpowszechniania informacji o badaniach klinicznych wsrdd
pacjentow. Mamy nadzieje, ze przedstawione materiaty pomogg osrodkom prowadzgacym badania
kliniczne przekazywac informacje pacjentom w sposdb rzetelny, niebudzgcy watpliwosci i zgodny
Z prawem.

v' Poprawnie przygotowane materialy o badaniach klinicznych majg charakter
informacyjny, speliaja wymogi regulacji prawnych i sg zaakceptowane
przez Komisje Bioetyczna.

v Ogloszenia rekrutacyjne nie mogg miec¢ cech reklamy badan klinicznych.

v Ogloszenia rekrutacyjne powinny spetia¢ wymogi zwigzane z zakazem
reklamowania ustug medycznych przez lekarza.

Poprawnie przygotowane materiaty nie zawierajg zachet w formie reklamy oraz nie rozpowszechniajg
informacji zawierajacych zachete. Istotne jest prawidtowe rozréznianie reklamy od informacji, kazda
reklama jest jednoczesnie informacjg, ale nie kazda informacja jest reklama.

W zaleznosci od etapu zasady odpowiedzialnosci za materiaty informacyjne i rekrutacyjne rozpatruje sie

i dzieli na:

1. odpowiedzialno$¢ sponsora badania klinicznego za przygotowanie wzordw materiatéw
informacyjnych i rekrutacyjnych,

2. odpowiedzialnos¢ komisji bioetycznej i organu wydajgcego pozwolenie na prowadzenie badania
klinicznego za zatwierdzenie wzordw materiatdw informacyjnych i rekrutacyjnych.
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Informacja stanowi prosty i neutralny w swej
tredci oraz formie przekaz, ktory jest pozbawiony
cech oddziatywania majgcego naktania¢ do
wziecia udziatu w badaniu klinicznym, albowiem

ma on dostarczaé (wytgcznie) danych o badaniu.

Reklama - takze bedaca, jak wskazano, zrédtem

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Kazda reklama jest
jednoczesnie informacja,
ale nie kazda informacja
jest reklama.

informacji — zawiera juz element perswazji, a wiec element ukierunkowany na realizacje okreslonego

celu, a mianowicie wywofania zachety do skorzystania z badania klinicznego.

Rozr6zniamy dwa rodzaje informacji:

Informacje o fakcie prowadzenia rekrutacji do

badania klinicznego (informacja rekrutacyjna)

Informacje o badaniu klinicznym przekazywang przed

uzyskaniem zgody na udziat w badaniu klinicznym.

WYMAGANIA W ZAKRESIE INFORMACIJI REKRUTACYJNEJ

Zakres informacji publikowanych w celu rekrutacji okreélajg wytyczne zawarte w Eudralex - Volume 10

- Clinical trials guidelines, zgodnie z ktorymi ogtoszenie rekrutacyjne powinno zwiera¢ co najmniej

nastepujace informacje o:

v eksperymentalnym charakterze badania klinicznego

zakresie badania klinicznego

AR NEENEEN

rekrutacyjne

\

v' zwrocie kosztow

gtéwnym badaczu odpowiedzialnym za badanie kliniczne
sposobie uzyskania dodatkowych informacji o badaniu przez jego potencjalnych uczestnikdow

przetwarzaniu danych osobowych kandydatow na uczestnikow odpowiadajgcych na ogtoszenie

procedurze kontaktu z zainteresowanymi potencjalnymi uczestnikami badania klinicznego

v' charakterze odpowiedzi na ogtoszenie przez potencjalnego uczestnika jedynie jako wyrazu

zainteresowania uzyskaniem dalszych informacji o badaniu (tzn. informacje, ze odpowiedz?

na ogtoszenie nie jest rownoznaczna z kwalifikacjg do badania klinicznego).
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WAZNE: Do wniosku o rozpoczecie badania klinicznego
dotgcza sie wzoér informacji dla pacjenta, w tym
informacji rekrutacyjnej, ktory podlega ocenie
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych
oraz Komisji Bioetycznej.

Kazda zmiana réwniez w zakresie informacji
kierowane] do pacjenta wymaga poinformowania
Komisji Bioetyczne] 1 Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktéw Biobojczych.

Wzér informacji rekrutacyjnej musi by¢ przedtozony wraz z wnioskiem o zezwolenie
na przeprowadzenie badania klinicznego. Potwierdza to wymaog okre$lony w czesci K* Zatacznika nr 1
do Rozporzadzenia UE nr 536/2014: ,w przypadku, gdy rekrutacja uczestnikdéw odbywa sie przy
pomocy ogtoszen, przedktada sie kopie materiatow reklamowych, w tym wszelkie materiaty drukowane
oraz nagrania dzwiekowe iaudiowizualne. Przedstawia sie w skrdcie proponowane procedury
postepowania z odpowiedziami na ogtoszenia. Obejmuje to kopie zaproszen uczestnikdow do udziatu
w badaniu klinicznym oraz ustalenia w zakresie informowania i udzielania porad osobom, ktére

odpowiedziaty na ogtoszenia, lecz nie uznano za wtasciwe wigczenia ich do badania klinicznego”.

1 Cze$¢ K Zatacznika nr 1 Rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, pt. Zasady naboru (informacje w odniesieniu
do poszczegdlnych zainteresowanych panstw cztonkowskich).

Polska Sie¢ Badan Klinicznych 3|19



AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

WYMAGANIA W ZAKRESIE INFORMACIJI O BADANIU
KLINICZNYM PRZEKAZYWANEJ PRZED UZYSKANIEM ZGODY
NA UDZIAt W BADANIU KLINICZNYM

Informacje przekazywane uczestnikowi lub w przypadku, gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢
Swiadomej zgody, jego wyznaczonemu zgodnie z prawem przedstawicielowi w celu uzyskania jego
$wiadomej zgody musza*:

v umozliwia¢ uczestnikowi lub jego wyznaczonemu zgodnie z prawem
przedstawicielowi zrozumienie:

e charakteru, celéw, korzysci i skutkéw badania klinicznego oraz zwigzanych z nim
rodzajéw ryzyka i niedogodnosci

e praw uczestnika i gwarancji dotyczacych jego ochrony, w szczegdlnosci prawa
do odmowy udziatu w badaniu klinicznym i prawa do wycofania sie z badania klinicznego
w kazdej chwili bez jakiejkolwiek szkody dla siebie i bez koniecznosci podawania
jakiegokolwiek uzasadnienia

e warunkdéw, w ktorych badanie kliniczne ma by¢ prowadzone, w tym spodziewanego
czasu trwania udziatu uczestnika w badaniu klinicznym

e mozliwych alternatywnych metod leczenia, w tym dziatan nastepczych w przypadku
przerwania udziatu w badaniu klinicznym

v by¢ wyczerpujace, zwiezte, jasne, odpowiednie i zrozumiate dla osoby
nieposiadajacej wiedzy fachowe;j

v by¢ przekazane w trakcie przeprowadzanej przed badaniem rozmowy
z cztonkiem zespotu prowadzgcego badanie, ktéry ma odpowiednie
kwalifikacje zgodnie z prawem zainteresowanego parnstwa
cztonkowskiego

v obejmowac informacje o majgcym zastosowanie systemie odszkodowan

v zawiera¢ numer badania UE oraz informacje o dostepnosci wynikow
badania klinicznego.

2 Art. 29 ust. 2 Rozporzadzenia (UE) 536/2014.
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PRZED UZYSKANIEM SWIADOMEJ ZGODY BADACZ
PRZEKAZUIJE UCZESTNIKOWI BADANIA KLINICZNEGO
LUB JEGO PRZEDSTAWICIELOWI USTAWOWEMU
NASTEPUJACE INFORMACIJE O3:

istocie, charakterze i celu badania klinicznego

leczeniu stosowanym w badaniu klinicznym i zasadach losowego doboru uczestnikow
zawierajgce opis procedur i badan medycznych zwigzanych z udziatem w badaniu klinicznym
obowigzkach uczestnika badania klinicznego

mozliwym do przewidzenia ryzyku i niedogodnosciach dla uczestnika badania klinicznego lub dla
embrionu, ptodu lub karmionego piersig niemowlecia

oczekiwanych korzysciach z badania klinicznego

a w przypadku, gdy osiggniecie takich korzysci Informa(jje musza by'é

nie jest zamierzone, takze o tym fakcie ,
przekazane w sposéb

dostepnych alternatywnych metodach leczenia .

i zwigzanych z nimi  procedurach oraz Zrozumla%y oraz beZ

Wynik’ajacych z ich zastosowania istotnych W.ywierania jakieg0k01Wiek

korzysciach i ryzyku . .

odszkodowaniu  lub  mozliwosci  leczenia Wp}y-v\]u’ W formle UStne_]

uczestnika badania klinicznego w przypadku ipisemnej.
szkody powstatej w zwigzku z uczestnictwem

w badaniu klinicznym
sposobie przekazywania ptatnosci (jezeli byty zaktadane) dla uczestnika badania klinicznego

przewidywanych wydatkach (jezeli byty zaktadane), jakie uczestnik badania klinicznego moze
ponies¢ w zwigzku z uczestnictwem w badaniu

zasadach dobrowolnosci udziatu i mozliwosci odmowy i wycofania sie uczestnika z badania
klinicznego w kazdej chwili bez szkody dla siebie lub utraty korzysci, do jakich uczestnik jest
z innych wzgledéw uprawniony

koniecznosci wyrazenia pisemnej zgody na udostepnienie dokumentéw Zrodtowych
dotyczacych uczestnika badania klinicznego podmiotom uprawnionym do przeprowadzania
monitorowania, audytu lub inspekcji badan klinicznych

koniecznosci wyrazenia pisemnej zgody na dostep badacza do dokumentacji medycznej
uczestnika badania klinicznego wytworzonej przed rozpoczeciem badania klinicznego oraz
o koniecznosci wyrazenia zgody na przetwarzanie danych osobowych uczestnika badania
klinicznego zwigzanych z jego udziatem w badaniu klinicznym

3§ 7 ust. 1 Rozporzadzenia w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej.
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zachowaniu poufnosci tej czesci dokumentacji badania klinicznego, ktéra pozwolitaby na
identyfikacje uczestnika badania klinicznego, oraz o wytgczeniu danych osobowych
z ewentualnej publikacji wynikéw badania klinicznego

zawierajgce zapewnienie, ze wszelkie nowe dane na temat badania klinicznego moggce mieé
wptyw na wole dalszego uczestnictwa bedg niezwiocznie przekazywane uczestnikowi badania
klinicznego lub jego przedstawicielowi ustawowemu

dotyczgce osoby, z ktérg mozna kontaktowad sie w celu uzyskania dodatkowych informacji
na temat badania klinicznego, praw uczestnikdow badania klinicznego i zgtaszania ewentualnych
szkdéd powstatych w zwigzku z uczestnictwem w badaniu klinicznym

mozliwych do przewidzenia okolicznosciach i powodach, dla ktérych uczestnictwo w badaniu
klinicznym mogtoby zostac przerwane

dotyczgce czasu udziatu uczestnika badania klinicznego w tym badaniu

przewidywanej liczbie uczestnikéw badania klinicznego.

Warto zwroci¢ uwageg, ze zakres informacji przekazywanych pacjentowl zgodnie z art. 24 ust. 2
ustawy o zawodach lekarza i1 lekarza dentysty jest znacznie wezszy. Majac zatem na uwadze
roznice zakresu informacji okreslonego przepisem art. 24 ust. 2 ustawy oraz przepisem art. 29 ust.
2 Rozporzadzenia (UE) 536/2014 w przypadku badan klinicznych produktoéw leczniczych
stosowanych u ludzi nalezy stosowac przepisy Rozporzadzenia.

Za przygotowanie wzordw tresci materiatow informacyjnych i rekrutacyjnych zatgczonych do wniosku
o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego odpowiada Sponsor badania klinicznego bez
wzgledu na to czy jest to badanie komercyjne czy niekomercyjne.

Materiaty te sg zatwierdzane przez komisje bioetyczng w drodze oceny etycznej wniosku
o przeprowadzenie badania klinicznego, a nastepnie podlegajg badaniu Prezesa Urzedu Rejestracji
Lekéw, Wyrobéw Medycznych i Srodkéw Biobdjczych.

Rozporzadzenie (UE) 536/2014 wprowadza dodatkowe zasady oceny wniosku w tym materiatéw
informacyjnych i rekrutacyjnych w przypadku, kiedy badanie kliniczne ma by¢ prowadzone w wiecej niz
jednym parnistwie cztonkowskim (panstwo zainteresowane). W takim przypadku sponsor badania
klinicznego zgtaszajac wniosek za posrednictwem portalu UE ma obowigzek zaproponowac panstwo
sprawozdawce. Ocena materiatéow i planowanych $rodkdw rekrutacyjnych jest zawarta w czesci Il
sprawozdania i dokonywana przez kazde z panstw zainteresowanych z uwzglednieniem przepiséw
lokalnych.

Prowadzenie badania klinicznego nie zwalnia sponsora i badacza od odpowiedzialnosci karnej lub
cywilnej wynikajgcej z prowadzonego badania klinicznego. Za szkody wyrzadzone w zwigzku
z prowadzeniem badania klinicznego odpowiedzialny jest sponsor i badacz.
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Wyzej wspomniane zasady odpowiedzialnosci nie regulujg odpowiedzialnos$ci za rozpowszechnianie
informacji o badaniu klinicznym w tym informacji rekrutacyjnych w przypadku:

1. braku szkody powstatej na skutek informacji zawartych w materiatach rekrutacyjnych
2. rozpowszechniania materiatéw dotyczgcych badania klinicznego o charakterze reklamowym.

Kontroli materiatéw rozpowszechnianych przez podmioty trzecie (inne niz sponsor i badacz) nie
zapewnia rowniez inspekcja’.

Dopiero art. 77 pkt 2 Projektu wprowadza przepis karny okreslajacy, iz kazdy kto wbrew przepisom art.
31-33 rozporzgdzenia 536/2014 w badaniu klinicznym stosuje zachety lub gratyfikacje finansowe,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

PRESCREENING

DANE WRAZLIWE WYKORZYSTYWANE PRZY UZYCIU INTERNETOWYCH
KWESTIONARIUSZY Z PYTANIAMI

Kwestionariusz uzupetniany przez pacjenta w celu prekwalifikacji (ustalenia spetnienia podstawowych
kryteriow prekwalifikacji do badania klinicznego, bez dokonywania dalszej rejestracji celem
przeprowadzenia kwalifikacji w podmiocie leczniczym) nie powinien zawiera¢ pdl, ktorych wypetnienie
skutkuje ujawnieniem danych osoby uzupetniajacej ankiete - na etapie prekwalifikacji przetwarzanie

danych umozliwiajgcych identyfikacje osoby wypetniajgcej ankiete nie jest celowe.

Zgodnie z zasadami ograniczenia celu 1 minimalizacji danych zakres
przetwarzanych danych w prekwalifikacji winien by¢ jak najwezszy mozliwy
tj. minimalny niezbedny do ustalenia czy osoba wypekniajgca ankiete spemia
kryteria prekwalifikacji do rekrutacji w konkretnym badaniu klinicznym.

Dopiero po stwierdzeniu, iz osoba uzupetniajgca ankiete spetnia kryteria zakwalifikowania do procesu
rekrutacji zasadne jest przetwarzanie danych osobowych potencjalnego uczestnika w celu

zarejestrowania go w podmiocie leczniczym i przeprowadzenia dalszej kwalifikacji.

Niedopuszczalne jest przechowywanie danych uzyskanych
zprocesu prekwalifikacji ,na przysztos¢” na potrzeby
prekwalifikacji do rekrutacji w przysztych badaniach klinicznych.

4 Art. 37ae ustawy prawo farmaceutyczne.
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Nalezy przyja¢, ze prekwalifikacja jest etapem rekrutacji pacjentéw, dlatego do przetwarzania danych
w zwigzku z procesem rekrutacji nalezy stosowac zasady przetwarzania danych osobowych w tym wykaz

0s0b uprawnionych do przetwarzania tego rodzaju danych okreslone dla rekrutacji pacjentow.

WAZNE: Administratorem danych osobowych w przypadku
testow prekwalifikacyjnych jest sponsor, bez wzgledu
na podmiot faktycznie publikujgcy ankiete, ktory
w tym przypadku pemi role podmiotu
przetwarzajgcego (procesora).

Procesor publikujgc ankiete 1 spetiajgc obowigzek
informacyjny winien jako administrator danych
osobowych wskazac¢ sponsora badania klinicznego.

Btednie przygotowane materiaty informacyjne to:

materialy niezawierajgce wymaganych prawem informacji

e materiaty stanowigce zachete
h materiaty, co do ktérych komisja bioetyczna nie wydata opinii
materiaty, ktorych tres¢ nie zostata zaakceptowana przez organ wydajacy
pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego

Zgodnie z aktualnym stanem prawnym za materiaty publikowane przez sponsora lub badacza albo na ich
zlecenie odpowiada odpowiednio sponsor albo badacz. W przypadku wydania przez komisje bioetyczna
pozytywnej opinii wobec wnioskéw zawierajgcych w zatacznikach ,btedne” materiaty informacyjne
odpowiadajg cztonkowie komisji.

W obecnym stanie prawnym trudne jest dochodzenie odpowiedzialnosci od podmiotow trzecich
(niezwigzanych z badaczem ani sponsorem w tym niedziatajgcych na ich zlecenie), bowiem brak jest
w przepisach okreslajgcych zasady prowadzenia badan klinicznych przepiséw penalizujgcych kazda
potencjalng osobe publikujacy ,btedne” materiaty. Nalezy zatem stosowacd przepisy o charakterze
ogdlnym na gruncie prawa konsumenckiego. Ustawa o prawach konsumenta nie zawiera wytgczenia co
do stosowania w przypadku badan klinicznych. Przeszkode stanowi jednak brak znajomosci materii
badan klinicznych u organdw uprawnionych do kontroli przestrzegania praw konsumenta.
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PRZYKtLAD

NA CO ZWROCIC UWAGE INFORMUJAC O BADANIU KLINICZNYM?

DODAJ ODNIESIENIE
DO KONKRETNEGO
BADANIA

Wskaz badana
Jednostke
chorobowg

Podkresl eksperymentalny
charakter badania oraz
przekaz jego celowosé

nie stosuj zachety finansowej
nie obiecuj poprawy stanu zdrowia

POINFORMUJ, ZE ODPOWIEDZ
NA OGLOSZENIE NIE JEST
ROWNOZNACZNA Z
KWALIFIKACJA DO BADANIA

Dodaj informacje o badaniu:

Przedstaw ogolne kryteria wigczenia i wytaczenia
Poinformuj o potencjalnych korzysciach

Nie poréwnuj badania do standardowego leczenia

Kontakt

Umiesé dane kontaktowe Poinformuj o przetwarzaniu danych

osrodka prowadzacego badanie osobowych kandydatéw na uczestnikéw
wraz ze sposobem uzyskania

dodatkowych informacji

Dodaj informacje o zwrocie kosztow
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