INFORMACJA DLA OSOB SKEADAJACYCH WNIOSEK O WYDANIE OPINII

O EKSPERYMENCIE MEDYCZNYM — BADANIU KLINICZNYM

Przed ztozeniem wniosku do Komisji Bioetycznej o wydanie opinii w sprawie eksperymentu medycznego —

badania klinicznego prosimy o zapoznanie sie z tym dokumentem.

Whiosek do Komisji Bioetycznej powinien zawieraé:

1) oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajacego przeprowadzi¢ eksperyment

medyczny, a w przypadku eksperymentu prowadzonego w dwoéch lub wigcej

podmiotach — rowniez nazwy wszystkich podmiotow, w ktorych eksperyment ten ma

by¢ przeprowadzony;

2) tytul eksperymentu medycznego wraz z uzasadnieniem co do jego celowosSci i

wykonalnosci;

3) imi¢ i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma

kierowa¢ eksperymentem medycznym,;

4) informacj¢ o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej uczestnikow;

5) dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie

przewidywanych innych korzysciach dla uczestnikow;

6) wymagane przepisami zatgczniki.

Wymagane przepisami zalaczniki to:

1) protokot badania klinicznego, ktory zawiera:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

cele,

plan,

metodologig,

zagadnienia statystyczne;

organizacj¢ badania klinicznego;

sposob monitorowania prowadzenia badania w zakresie jego zgodnos$Ci z

protokotem badania,

2) szczegotowy opis badania klinicznego, odnoszacy si¢ do:

a)
b)
c)
d)
e)

danych dotyczacych badanego produktu leczniczego;
przewidywanej liczby jego uczestnikow,

miejsca i czasu wykonywania badania klinicznego,
planowanych procedur,

warunkow wiaczenia i wykluczenia uczestnika z badania klinicznego,



f) przyczyny przerwania badania klinicznego,

g) planowane wykorzystanie wynikéw badania klinicznego;

3) karta obserwacji klinicznej;

4) broszure badacza, ktora powinna zawierac:

5)

a)

b)

d)

f)

9)

h)

)
k)

imie¢, nazwisko 1 adres albo nazwe i siedzibe sponsora, nazwe i opis badanego
produktu leczniczego oraz date wydania broszury;

fizycznych, farmaceutycznych, farmakologicznych, toksykologicznych,
farmakokinetycznych, metabolicznych i klinicznych wiasciwosciach badanego
produktu leczniczego;

nazwe¢ chemiczng badanego produktu leczniczego, wszystkie jego aktywne
sktadniki, grupe farmakologiczna, przestanki do prowadzenia badan klinicznych i
ogolne zasady oceny badanego produktu leczniczego;

dotyczace postaci i sktadu badanego produktu leczniczego;

dotyczace badania przedklinicznego;

dotyczace farmakologii nieklinicznej, w tym o farmakokinetyce i metabolizmie
badanego produktu leczniczego u zwierzat do§wiadczalnych;

pochodzace z wczesniejszych badan klinicznych, w tym o farmakokinetyce 1
metabolizmie badanego produktu leczniczego u ludzi;

dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci badanego produktu leczniczego;

istotne dla prowadzonego badania klinicznego, zebrane po uzyskaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu badanego produktu leczniczego, w szczegdlnosci dotyczace
dawkowania, drogi podania, dziatan niepozadanych;

dotyczace podsumowania danych oraz zawierajace wskazowki dla badacza;

dotyczace pismiennictwa.

dane dotyczace badaczy, w tym dokumenty potwierdzajace do§wiadczenie zawodowe i

naukowe osoby, ktora ma kierowa¢ badaniem klinicznym — dokumentami tymi moga

by¢ m.in.:

a) dokumenty potwierdzajace ukonczone specjalizacje;
b) dokumenty potwierdzajace uzyskane stopnie naukowe;

c) dokumenty potwierdzajace doswiadczenie zawodowe;

6) wskazanie osrodkow uczestniczacych w badaniu klinicznym,;

7) opis finansowania badania klinicznego;



8) informacje na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wyptacanych

uczestnikom oraz badaczom lub o$rodkom badawczym, w ktérych jest prowadzone

badanie kliniczne, za udziat w badaniu klinicznym;

9) opis wszelkich innych uméw miedzy sponsorem a osrodkiem badawczym, w ktorym

jest prowadzone badanie kliniczne;

10) wzor informacji przeznaczonej dla pacjenta, zawierajacej przynajmniej ponizsze

informacje:

a)
b)

c)

d)

f)

9)

h)

)

K)

o istocie, charakterze i celu badania klinicznego;

0 leczeniu stosowanym w badaniu klinicznym i zasadach losowego doboru
uczestnikow;

zawierajace opis procedur i badan medycznych zwigzanych z udziatem w
badaniu klinicznym;

0 obowiazkach uczestnika badania klinicznego;

0 mozliwym do przewidzenia ryzyku i niedogodno$ciach dla uczestnika badania
klinicznego lub dla embrionu, ptodu lub karmionego piersig niemowlecia;

0 oczekiwanych korzysciach z badania klinicznego, a w przypadku gdy
osiggnigcie takich korzysci nie jest zamierzone, takze o tym fakcie;

0 dostepnych alternatywnych metodach leczenia 1 zwigzanych z nimi
procedurach oraz wynikajacych z ich zastosowania istotnych korzysciach i
ryzyku;

0 odszkodowaniu lub mozliwo$ci leczenia uczestnika badania klinicznego w
przypadku szkody powstatej w zwigzku z uczestnictwem w badaniu klinicznym;
0 sposobie przekazywania platnoSci (jezeli byly zaktadane) dla uczestnika
badania klinicznego;

o0 przewidywanych wydatkach (jezeli byly zakladane), jakie uczestnik badania
klinicznego moze ponie$¢ w zwigzku z uczestnictwem w badaniu;

0 zasadach dobrowolno$ci udzialu 1 mozliwosci odmowy 1 wycofania si¢
uczestnika z badania klinicznego w kazdej chwili bez szkody dla siebie lub
utraty korzysci, do jakich uczestnik jest z innych wzgledéw uprawniony;

0 koniecznos$ci wyrazenia pisemnej zgody na udostgpnienie dokumentow
zrodtowych  dotyczacych uczestnika badania klinicznego podmiotom
uprawnionym do przeprowadzania monitorowania, audytu lub inspekcji badan

klinicznych;



m) o0 konieczno$ci wyrazenia pisemnej zgody na dostep badacza do dokumentacji

p)

medycznej uczestnika badania klinicznego wytworzonej przed rozpoczgciem
badania klinicznego oraz o konieczno$ci wyrazenia zgody na przetwarzanie
danych osobowych uczestnika badania klinicznego zwigzanych z jego udziatem
w badaniu klinicznym;

0 zachowaniu poufnosci tej czeSci dokumentacji badania klinicznego, ktéra
pozwolitaby na identyfikacje uczestnika badania klinicznego, oraz o wylaczeniu
danych osobowych z ewentualnej publikacji wynikow badania klinicznego;
zawierajace zapewnienie, ze wszelkie nowe dane na temat badania klinicznego
mogace mie¢ wplyw na wole dalszego uczestnictwa bgda niezwlocznie
przekazywane uczestnikowi badania klinicznego lub jego przedstawicielowi
ustawowemu;

dotyczace osoby, z ktéra mozna kontaktowac si¢ w celu uzyskania dodatkowych
informacji na temat badania klinicznego, praw uczestnikéw badania klinicznego
i zglaszania ewentualnych szkéd powstatych w zwigzku z uczestnictwem w
badaniu klinicznym;

mozliwych do przewidzenia okoliczno$ciach i powodach, dla ktorych
uczestnictwo w badaniu klinicznym mogloby zosta¢ przerwane;

dotyczace czasu udziatu uczestnika badania klinicznego w tym badaniu;

przewidywanej liczbie uczestnikéw badania klinicznego.

11) wzor formularza §wiadomej zgody uczestnika, w ktorym powinny by¢ zawarte co

najmniej stwierdzenia dotyczace:

a)

b)

c)

12) wzoér

dobrowolnego wyrazenia zgody na udziat w badaniu klinicznym po zapoznaniu
si¢ z informacja,

potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu badanie Kliniczne i
otrzymania odpowiedzi na te pytania,

uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udzialu w badaniu
klinicznym w kazdym jego stadium;

o$wiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkéw ubezpieczenia

odpowiedzialno$ci cywilnej;

13) polisa i potwierdzenie oplacenia sktadki potwierdzajace ubezpieczenie podmiotu

prowadzacego eksperyment medyczny — badanie kliniczne:

a)
b)

500.000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy do 10 0sob;

1.000.000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy od 11 do 25 osob;



c) 2.000.000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy od 26 do 50 o0s6b;
d) 4.000.000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy od 51 do 100 o0sob;
e) 5.000.000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy ponad 100 oséb.

14) wzoér oswiadczenia skladanego przez uczestnika, w ktorym wyraza zgode na
przetwarzanie swoich danych zwigzanych z udziatem w eksperymencie medycznym
przez osobe¢ lub podmiot przeprowadzajacy ten eksperyment;

15) zgode kierownika podmiotu, w ktorym jest planowane przeprowadzenie badania
klinicznego;

16) o$wiadczenie o komercyjnym albo nickomercyjnym* charakterze badania (wzory

odpowiednich oswiadczen do pobrania tutaj);

* Za nickomercyjne uwaza si¢ badania, w ktorych wtascicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego

jest sponsor, bedacy uczelnig lub federacjg podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki.



