ZARZADZENIE

PRZEWODNICZACEGO NACZELNEJ KOMISJI BIOETYCZNEJ DO SPRAW

BADAN KLINICZNYCH
z dnia 11 grudnia 2023 roku

w sprawie zasad wspolpracy z ekspertem i przedstawicielem pacjentow

Na podstawie art. 15 ust. 9 w zw. z art. 30 ust. 3-5 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o

badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. z 2023 r. poz. 605),

zarzadza si¢, co nastepuje:

§1

1. Zarzadzenie okresla:

1) tryb postepowania w zakresie zasiggania opinii podmiotéw, o ktérych mowa w art.

30 ust. 3-5 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow

leczniczych stosowanych u ludzi;

2) warunki prowadzenia bazy podmiotéw, o ktorych mowa w pkt 1.

2. llekro¢ w niniejszym Zarzadzeniu mowa o:

1)

2)

3)

4)

5)

ustawie — rozumie si¢ przez to ustawe z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi;

ekspercie lub przedstawicielu pacjentow — rozumie si¢ przez to podmiot, o ktorym
mowa odpowiednio w art. 30 ust. 3 albo ust. 4 albo ust. 5 ustawy;

bazie ekspertéw i przedstawicieli pacjentow — rozumie si¢ przez to baze ekspertow
1 przedstawicieli pacjentow Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan
Klinicznych prowadzong przez Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej
do spraw Badan Klinicznych;

Przewodniczacym NKB — rozumie si¢ przez to Przewodniczacego Naczelnej
Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych, jego Zastepce lub osobe przez
niego upowazniona,

NKB — rozumie si¢ przez to Naczelng Komisje Bioetyczng do spraw Badan
Klinicznych.

§2

1. Przewodniczacy zespotu opiniujacego NKB zleca opracowanie opinii ekspertowi albo

przedstawicielowi pacjentow wpisanemu do bazy ekspertow 1 przedstawicieli

pacjentow.



Opracowanie opinii, o ktorym mowa w ust. 1, zleca si¢ w terminie nie poézniejszym niz
8 dni od dnia wyznaczenia sktadu zespotu opiniujacego. W uzasadnionych sytuacjach
mozliwe jest wyznaczenie eksperta albo przedstawiciela pacjentow w terminie
poOzniejszym niz okreslony w zd. pierwszym.

Zlecajac opracowanie opinii ekspertowi uwzglednia si¢ jego doswiadczenie w zakresie,
w ktorym niezbedne jest uzyskanie tej opinii. Ekspert lub przedstawiciel pacjentow jest
wyznaczany w sposob zapewniajacy dokonanie oceny etycznej badania klinicznego
w terminach okre§lonych przepisami ustawy.

Do eksperta albo przedstawiciela pacjentéw przesyla si¢, za posrednictwem poczty
elektronicznej, Formularz zlecenia, ktorego wzor okreslony jest w zataczniku nr 1.
Formularz zlecenia zawiera w szczego6lnosci: przedmiot zlecanej opinii, termin
opracowania opinii, wysoko$¢ wynagrodzenia eksperta albo przedstawiciela pacjentow.
Ekspert albo przedstawiciel pacjentow, w terminie 2 dni od przestania temu podmiotowi
Formularza zlecenia, o ktorym mowa w ust. 4, informuje przewodniczacego zespotu
opiniujacego NKB, za posrednictwem poczty elektronicznej, o przyjeciu albo
odrzuceniu zlecenia opracowania opinii. Przyjmujac zlecenie opracowania opinii,
ekspert albo przedstawiciel pacjentow jest zobowigzany do przestania
przewodniczacemu zespotu opiniujagcego NKB, za posrednictwem poczty
elektronicznej, podpisanego Formularza zlecenia, o ktérym mowa w ust. 4.

W sytuacji odmowy przyjecia przez eksperta albo przedstawiciela pacjentow zlecenia
opracowania opinii albo braku udzielenia odpowiedzi przez ten podmiot, w terminie,
o ktorym mowa w ust. 5, przewodniczacy zespotu opiniujacego NKB niezwtocznie
zleca opracowanie opinii kolejnemu ekspertowi albo przedstawicielowi pacjentow.
Przepisy ust. 1-5 stosuje sig.

W szczegolnie uzasadnionych przypadkach, w tym braku eksperta lub przedstawiciela
pacjentow posiadajacego doswiadczenie niezbedne do opracowania opinii,
przewodniczacy zespotu opiniujagcego NKB moze wyznaczy¢ eksperta albo
przedstawiciela pacjentdéw spoza osob wpisanych do bazy ekspertow i przedstawicieli
pacjentow.

W sytuacji, o ktorej mowa w ust. 7, przepisy ust. 2-6 oraz 9-11 stosuje si¢ odpowiednio.
Przyjmujac do opracowania opini¢ ekspert albo przedstawiciel pacjentow, o ktdérym

mowa w zd. pierwszym, jest zobowigzany do zawarcia umowy ramowej o wspOlpracy.
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Przyjmujac do opracowania opini¢, ekspert albo przedstawiciel pacjentow jest
zobowigzany do zlozenia o§wiadczenia o braku okolicznos$ci okreslonych w art. 32 ust.
1, o ktérym mowa w art. 32 ust. 2 ustawy.

Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 9, ekspert albo przedstawiciel pacjentow sktada
nie pézniej niz w chwili przestania przewodniczagcemu zespotu opiniujgcego NKB
podpisanego Formularza zlecenia. W sytuacji odmowy albo braku zlozenia
o$wiadczenia, uznaje si¢, ze ekspert albo przedstawiciel pacjentow nie przyjal

opracowania opinii.

§3
Ekspertowi albo przedstawicielowi pacjentow, ktory przyjat do opracowania opinig,
zapewnia si¢ dostep do dokumentdéw niezbednych do jej opracowania. Dostep do
dokumentow, o ktorym mowa w zd. pierwszym, odbywa si¢ w warunkach
zapewniajacych ochrone informacji w tym danych osobowych.
Ekspert albo przedstawiciel pacjentow przekazuje opini¢ w formie elektroniczne;j
w formacie .pdf (za posrednictwem poczty elektronicznej) lub w formie papierowe;,
w terminie okre§lonym w Formularzu zlecenia. Ekspert lub przedstawiciel pacjentow
zobowigzany jest ponadto do przestania za posrednictwem poczty elektronicznej opinii
w formacie umozliwiajacym jej edytowanie.
Po przekazaniu przez eksperta albo przedstawiciela pacjentdw opinii, Przewodniczacy
zespotu opiniujacego NKB niezwlocznie udostgpnia t¢ opini¢ czltonkom zespotu
opiniujgcego NKB.
Ekspert albo przedstawiciel pacjentow nie bierze udziatu w posiedzeniu zespotu
opiniujacego NKB sporzadzajacego ocen¢ etyczng badania klinicznego albo istotnej
zmiany badania klinicznego.
W uzasadnionych przypadkach, przewodniczacy zespotu opiniujagcego NKB moze
dopusci¢ eksperta lub przedstawiciela pacjentow do udzialu w NKB. W sytuacji,
o ktorej mowa w zd. pierwszym, ekspertowi albo przedstawicielowi pacjentdéw nie

przystuguja uprawnienia cztonka NKB.

§4
Przewodniczacy NKB prowadzi bazg ekspertow oraz przedstawicieli pacjentow. Baza,

o ktorej mowa w zd. pierwszym jest prowadzona w formie elektroniczne;.
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Przewodniczacy NKB zapewnia dostgp do bazy ekspertow oraz przedstawicieli
pacjentow przewodniczacym zespotéw opiniujacych NKB.
Osoba zainteresowana uzyskaniem wpisu do bazy ekspertow oraz przedstawicieli
pacjentow, sktada do Przewodniczacego NKB wniosek, ktorego wzor okreslony jest w
zatgczniku nr 2.
Whiosek, o ktorym mowa w ust. 3, sktada si¢ w formie elektronicznej za posrednictwem
poczty elektronicznej albo w formie papierowe;.
Przewodniczacy NKB rozpatruje wniosek, o ktorym mowa w ust. 3, w terminie 30 dni
od jego zlozenia.
W przypadku odmowy wpisu do bazy ekspertow oraz przedstawicieli pacjentow
Przewodniczacy NKB zawiadamia o tym osobg, ktora zlozyla wniosek okreslony
w ust. 3. Zawiadomienie, o ktorym mowa w zd. pierwszym, przekazuje sie¢
za posrednictwem poczty elektroniczne;.
Od rozstrzygnigcia Przewodniczacego NKB, o ktérym mowa w ust. 6, odwotanie nie
przystuguje.
Ekspert albo przedstawiciel pacjentdéw, ktory ma zosta¢ wpisany do bazy ekspertow oraz
przedstawicieli pacjentdw, zobowigzany jest do zawarcia umowy ramowej
0 wspolpracy.
Po zawarciu umowy ramowej o wspolpracy Przewodniczacy NKB dokonuje wpisu
osoby, ktéra zawarla t¢ umowe, do bazy ekspertow i przedstawicieli pacjentow.
W sytuacji braku zawarcia umowy ramowej o wspotpracy, o ktdrej mowa w ust. 8,
wpisu do bazy ekspertow oraz przedstawicieli pacjentow nie dokonuje si¢.
Przewodniczacy NKB moze wykresli¢ eksperta lub przedstawiciela pacjentow z bazy
ekspertow 1 przedstawicieli pacjentow w przypadku:
1) stwierdzenia naruszenia przez t¢ osobe zasady bezstronnosci;
2) braku opracowania przez eksperta lub przedstawiciela pacjentéw opinii w terminie;
3) niewykonywania lub nienalezytego wykonywania przez eksperta lub
przedstawiciela pacjentow obowigzkow wynikajacych z umowy ramowej
0 wspotpracy, o ktorej mowa w ust. 8;
4) wygasnigcia umowy ramowej o wspotpracy, o ktorej mowa w ust. §;
5) wystgpienia ktorejkolwiek z nastepujacych okolicznosci:
a) pozbawienie eksperta lub przedstawiciela pacjentow praw publicznych,
b) utrata przez eksperta lub przedstawiciela pacjentdéw zdolno$¢ do czynnosci

prawnych,
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12.

13

c) skazanie eksperta lub przedstawiciela pacjentdéw prawomocnym wyrokiem za
przestepstwo umyslne lub za umyslne przestepstwo skarbowe,

d) postuzenia si¢ przez eksperta lub przedstawiciela pacjentéw niezgodnymi
z prawda informacjami lub dokumentami w toku sktadania wniosku wpis do
bazy ekspertow i przedstawicieli pacjentow,

e) zlozenia przez eksperta lub przedstawiciela pacjentow wniosku o wykreslenie
z bazy ekspertow i przedstawicieli pacjentow,

f) nieuzasadnionej odmowy sporzadzenia opinii,

g) utraty uprawnien stanowigcych podstawe wpisu do bazy ekspertow i
przedstawicieli pacjentow ;

6) wystapienia okolicznos$ci, o ktorych mowa w art. 32 ust. 1 ustawy;

7) nieztozenia lub odmowy zlozenia o§wiadczenia o braku okoliczno$ci okreslonych
w art. 32 ust. 1 ustawy, o ktorym mowa w art. 32 ust. 2 ustawy;

8) nieztozenia lub odmowy ztozenia os$wiadczenia w sprawie zasad wspoOlpracy,
ktérego wzor okreslony jest w zataczniku nr 3;

9) naruszenia obowigzku zachowania poufnosci;

10) wykorzystywania informacji lub dokumentéw udostepnionych, uzyskanych lub
wytworzonych w zwigzku z opracowaniem opinii oraz informacji o stosowanych
sposobach zabezpieczenia informacji, w tym danych osobowych i systemow
teleinformatycznych.

O wykresleniu z bazy ekspertdw i przedstawicieli pacjentoéw Przewodniczacy NKB

zawiadamia osob¢ wykreslong z tej bazy. Zawiadomienie, o ktorym mowa w zd.

pierwszym, przekazuje si¢ za posrednictwem poczty elektronicznej .

Od rozstrzygnigcia Przewodniczacego NKB, o ktorym mowa w ust. 11, odwotanie nie

przystuguje.

. Osoba wpisana do bazy ekspertow i1 przedstawicieli pacjentow jest zobowigzana

niezwtocznie zawiadomi¢ Przewodniczacego NKB o:
1) zmianie jej danych osobowych;
2) utracie uprawnien bedacych podstawa wpisu do bazy ekspertow i przedstawicieli
pacjentdw, z okresleniem daty utraty tych uprawnien;
3) =zaistnieniu okolicznosci, o ktorych mowa w art. 32 ust. 1 ustawy, z okresleniem

daty wystgpienia danej okolicznosci.



§5

1. Wynagrodzenie z tytulu opracowania opinii przez eksperta albo przedstawiciela
pacjentow, ustalanie jest zgodnie z przepisami art. 17 ust. 1 pkt 1, ust. 4 pkt 1 i ust. 5
pkt 1 oraz art. 58 ustawy.

2. Wynagrodzenie przystugujace ekspertowi albo przedstawicielowi pacjentow, jest
wyptacane w terminie do 25 dnia miesigca nastgpujacego po miesigcu, za ktory
wynagrodzenie jest wyptacane, na wskazane konto bankowe.

3. Wynagrodzenie z tytulu opracowania opinii jest wyplacane ekspertowi albo
przedstawicielowi pacjentow, po:

1) dokonaniu akceptacji przez przewodniczacego zespotu opiniujacego opinii
opracowanej przez eksperta albo przedstawiciela pacjentow;

2) wypelnieniu przez przewodniczacego zespotu opiniujagcego cze¢sci I Formularza
zlecenia;

3) akceptacji dokumentow, o ktorych mowa w pkt 112, przez Przewodniczacego NKB.

§6

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

Signed by /
Podpisano przez:

Ewa
Marcinowska-
Suchowierska

Date / Data: .
20231212 08:07  Przewodniczacy

Naczelnej Komisji Bioetycznej



Zalgcznik nr 1 do Zarzqdzenia Przewodniczgcego nr 5 /2023
Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych
z dnia 11 grudnia 2023 roku

Formularz zlecenia dla
wpisanego do Bazy Ekspertow i Przedstawicieli NKB

Dane eksperta/przedstawiciela pacjentow

Imie i nazwisko:

Czesc A — Przyjecie zlecenia

Numer rachunku bankowego Zleceniobiorcy:

Kwota do wypftaty

Numer EU CT: Kwota optaty na rzecz Zleceniobiorcy:

PLN

PLN

PLN

Suma PLN

Realizowane zadania

1 | Opracowanie opinii w zakresie oceny etycznej wniosku o
Tytut PL,, ”

Tytut ENG: ,, ”

EU CT:
Sponsor:

2 | Opracowanie opinii w zakresie oceny etycznej wniosku o
Tytut PL,, ”

Tytut ENG: ,, ”

EU CT:
Sponsor:

3 | Opracowanie opinii w zakresie oceny etycznej wniosku o
Tytut PL,, ”

Tytut ENG: ,, ’

EU CT:
Sponsor:




Zakres opinii:

Zakres obejmujacy opracowanie opinii dotyczgcej oceny etycznej badania klinicznego moze
obejmowac aspekty ujete w czesci | sprawozdania z oceny wniosku o pozwolenie na badanie
kliniczne, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 lit. a, b, oraz e rozporzadzenia 536/2014 oraz
aspekty ujete w czesci Il sprawozdania z oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne,
o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 lit., a-c, e, f, oraz h rozporzadzenia 536/2014, wraz ze
szczegotowym merytorycznym uzasadnieniem.

Zakres merytoryczny opracowania opinii przez Eksperta obejmuje przygotowanie
formularza oceny etycznej badania klinicznego produktéw stosowanych u ludzi oraz
streszczenia do oceny etycznej badania klinicznego produktéw stosowanych u ludzi.

Data przyjecia zlecenia:
Termin na wykonanie zlecenia:

Podpis Zleceniobiorcy

Czes¢ B — Realizacja zlecenia

Data opracowania opinii:

Potwierdzam opracowanie opinii przez Przedstawiciela.

Podpis przewodniczacego zespotu
opiniujgcego




Zalgcznik nr 2 do Zarzgdzenia Przewodniczgcego nr 5 2023
Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych
z dnia grudnia 2023 roku

Wpisz miejscowos¢, Wprowad? date

Wybierz Komisje

FORMULARZ OCENY ETYCZNEJ WYBIERZ
ELEMENT. PRODUKTOW STOSOWANYCH U
LUDZI

Informacje ogolne dotyczgce badania klinicznego

Dane administracyjne

1. Tytut badania Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
2. Numer EU CT [Stowa kluczowe]

3. Data i numer wers;ji protokotu Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
4, Produkt badany Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
5. Faza badania Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
6. Nazwa i adres sponsora Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
7. Nazwa i funkcja Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

upowaznionego
przedstawiciela/li sponsora
(jesli inny niz w pkt 6)
8. Dodatkowy komentarz:
Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Informacje podstawowe

1. Kraje uczestniczgce (MSC): Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
Kraj sprawozdawca (RMS): Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic tekst.

3. Liczba oséb objeta catym Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
badaniem:

4. Liczba osdb objeta badaniem Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
w populacji polskiej:

5. Dodatkowy komentarz:

Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
Ocena badania klinicznego - aspekty objete czescig |

Badanie kliniczne o niskim stopniu interwencji (wypetnic jesli dotyczy)

Weryfikacja stopnia interwencji badania klinicznego Pola wyboru
1. Czy uzasadnienie przedstawione w protokole przez sponsora
jest akceptowalne i spetnia wszystkie warunki oznaczone w O TAK O NIE

pkt a-c ponizej?



wypetnic¢ adnotacje

Ad. 1 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic tekst.

a. Czy badane produkty lecznicze, z wyjatkiem placebo, s O TAK O NIE
dopuszczone do obrotu wypefnic adnotacje

Ad. a Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

b. Czy wedtug protokotu badania klinicznego: O TAK O NIE

- badane produkty lecznicze sg stosowane zgodnie z
warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; lub
-stosowanie badanych produktéw leczniczych jest oparte na
dowodach i poparte opublikowanymi dowodami naukowymi
dotyczacymi bezpieczenstwa i skutecznosci tych badanych
produktéw leczniczych w ktérymkolwiek z zainteresowanych

panstw czfonkowskich? . .
wypetnic¢ adnotacje

Ad. b Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

c. Czy dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury O TAK O NIE
monitorowania stwarzajg najwyzej minimalne dodatkowe
ryzyko lub obcigzenie dla bezpieczerstwa uczestnikéw w
poréwnaniu ze standardowg praktyka kliniczng w

ktérymkolwiek z zainteresowanych panstw cztonkowskich? wypetnic¢ adnotacje
Ad. c Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
2. Dodatkowy komentarz:

Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzic tekst.

Badanie kliniczne produktu leczniczego
Ocena poprawnosci zdefiniowania fazy badania klinicznego Pola wyboru
1. Czy faza badania klinicznego zostata poprawnie zdefiniowana? [0 TAK O NIE

wypetnic¢ adnotacje
Ad. 1 Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
2. Dodatkowy komentarz:
Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Przewidywane korzysci terapeutyczne i korzysci dla zdrowia publicznego

Ocena korzysci terapeutycznych i korzysci dla zdrowia Pola wyboru
publicznego
1. Czy przewidywane korzysci dla zdrowia publicznego wynikajagce [0 TAK [ NIE

z cech badanych produktéw leczniczych oraz wiedzy na ich

temat uzasadniajg mozliwe do przewidzenia ryzyko oraz

niedogodnosci, a spetnianie tego warunku jest stale

monitorowane? wypetni¢ adnotacje
Ad. 1 Kliknij lub nacis$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
2. Czy w protokole omdéwiono przydatnos¢ badania klinicznego? O TAK O NIE

wypetni¢ adnotacje
Ad. 2 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
a. Czy grupy uczestnikéw badania klinicznego sg reprezentatywne [0 TAK [ NIE
dla populacji, ktéra ma by¢ poddana leczeniu?
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Jezeli nie, czy protokdt zawiera wyjasnienia i uzasadnienia
przydziatu uczestnikdw badania klinicznego na podstawie pfci i
wieku, oraz czy powody i kryteria wykluczenia okreslonych grup
ze wzgledu na pteé lub wiek zostaty odpowiednio uzasadnione?
Ad. a Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
b Czy w protokole omdwiono aktualny stan wiedzy naukowej? O TAK O NIE

wypetni¢ adnotacje

Ad. b Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

c Czy badanie kliniczne zostato zalecone lub narzucone przez O TAK O NIE
organy regulacyjne odpowiedzialne za ocene i zatwierdzenie
wprowadzenia produktu leczniczego na rynek ? (wypetnic jesli
dotyczy)

wypetni¢ adnotacje
Ad. c Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
d Czy ocena przewidywanych korzysci terapeutycznych i korzysci O TAK O NIE
dla zdrowia publicznego uwzglednia opinie sformutowane przez
Komitet Pediatryczny dotyczace planu badan klinicznych z
udziatem populacji pediatrycznej zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady? (wypetnié¢

jesli dotyczy) wypetni¢ adnotacje
Ad. d Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
3. Czy zatozenia badania gwarantujg wiarygodnosc¢ i odpornosc O TAK O NIE

danych uzyskanych w ramach badania klinicznego, przy
uwzglednieniu przyjetego podejsécia statystycznego, planu
badania klinicznego i metodologii (w tym wielkosci préby i

randomizacji, komparatora i punktéw koncowych)? wypetnic¢ adnotacje
Ad. 3 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
4, Dodatkowy komentarz:

Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

Ryzyko i niedogodnosci dla uczestnika badania klinicznego
Ocena ryzyka i niedogodnosci dla uczestnika Pola wyboru
1. Czy dokumentacja dostarcza informacji, ze przewidywane O TAK O NIE
korzysci dla uczestnikéw, uzasadniajg mozliwe do
przewidzenia ryzyko oraz niedogodnosci, a spetnianie tego
warunku jest stale monitorowane?
wypetnic¢ adnotacje
Ad. 1 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

2. Czy ryzyka i niedogodnosci dla uczestnika sg uwzgledniane w O TAK O NIE
badaniu, biorac pod uwage cechy badanych produktéw
leczniczych i pomocniczych produktdéw leczniczych oraz wiedze

naich temat? wypetni¢ adnotacje
Ad. 2 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
3. Czy poréwnano cechy interwencji w badaniu do standardowej [ TAK [ NIE

praktyki klinicznej pod wzgledem ryzyka i niedogodnosci dla

uczestnika? wypetni¢ adnotacje
Ad. 3 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
4, Czy zapewniono odpowiednie Srodki bezpieczenstwa, takie jak [ TAK [ NIE

minimalizacja ryzyka, monitorowanie, zgtaszanie danych
dotyczacych bezpieczeristwa oraz plan dotyczacy
bezpieczenstwa? wypetni¢ adnotacje
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Ad. 4 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

5. Czy przeprowadzono ocene ryzyka dla zdrowia uczestnika
zwigzanego z chorobag, ktéra stanowi podstawe testowania
badanego produktu leczniczego, w poréwnaniu do ryzyka
zwigzanego samym badaniem?

Ad. 5 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic tekst.

6. Czy badanie kliniczne z zaplanowano tak, aby zapewni¢ prawo
uczestnikow do integralnosci cielesnej i psychicznej, do
prywatnosci oraz do ochrony dotyczacych ich danych zgodnie z
dyrektywa 95/46/WE

Ad. 6 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic tekst.

7. Czy badanie kliniczne zaplanowano tak, aby wigzat sie z nim
jak najmniejszy bdl, dyskomfort, lek i wszelkie inne mozliwe do
przewidzenia rodzaje ryzyka dla uczestnikéw, a zaréwno
granice ryzyka, jak i stopien obcigzenia uczestnikéw zostaty
szczegdtowo okreslone w protokole i sg stale monitorowane?

Ad. 7 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

8. Czy za opieke medyczng zapewniong uczestnikom odpowiada
lekarz lub, w stosownych przypadkach, lekarz dentysta, ktdrzy
posiadajag wymagane kwalifikacje potwierdzone odpowiednimi
dokumentami?

Ad. 8 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
9. Dodatkowy komentarz:
Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzic tekst.

Kompletnos¢ i adekwatnos$¢ Broszury Badacza (BB)
Ocena Broszury Badacza

1. Czy BB jest przygotowana zgodnie ze stanem wiedzy naukowej
oraz miedzynarodowymi wytycznymi?

Ad. 1 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

2. Czy BB w sposdb zrozumiaty wyjasnia dawkowanie,
czestotliwos$¢ dawkowania/przerwy w dawkowaniu, metody
podawania i procedury monitorowania bezpieczenstwa?

Ad. 2 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

3. Czy informacje zawarte w BB sg ujete w sposdb zwiezty prosty,
obiektywny, zrbwnowazony i niemajgcy charakteru
promocyjnego umozliwiajacy bezstronng ocene stosownosci
proponowanego badania klinicznego pod katem zwigzanego z
nim ryzyka i korzysci?

Ad. 3 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

4, Czy w przypadku, gdy badany produkt leczniczy jest
dopuszczony do obrotu i stosowany zgodnie z warunkami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zatwierdzona
charakterystyka produktu leczniczego stanowi element
broszury badacza?

Ad. 4 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

5. Czy w przypadku réznic w warunkach uzycia badanego
produktu leczniczego w badaniu klinicznym w poréwnaniu do
warunkéw zatwierdzonych w pozwoleniu, charakterystyka
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produktu leczniczego jest uzupetniana o streszczenie wypetnic adnotacje
odpowiednich danych nieklinicznych i klinicznych?

Ad. 5 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic tekst.

6. Czy w przypadku identyfikacji badanego produktu leczniczego O TAK O NIE O ND
jedynie poprzez jego substancje czynng, wybrano jedna
charakterystyke produktu leczniczego jako odpowiednik
broszury badacza dla wszystkich produktéw leczniczych

zawierajacych te substancje czynna? wypetni¢ adnotacje
Ad. 6 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
7. Czy w przypadku miedzynarodowego badania klinicznego, w O TAK O NIE O ND

ktorym badany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu
na poziomie krajowym w réznych panstwach cztonkowskich,
wybrano jedng charakterystyke produktu leczniczego dla

catego badania, ktéra zapewnia bezpieczenstwo pacjentow? wypetnic adnotacje
Ad. 7 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
8. Czy Broszura Badacza jest aktualizowana co najmniej jedenraz [0 TAK [ NIE O ND

w roku? (wypetnié jesli dotyczy)

wypetni¢ adnotacje
Ad. 8 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
9. Dodatkowy komentarz:
Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

Konkluzja oceny badania klinicznego - czesci |

Dopuszczalno$é badania na postawie gtosowania
Ocena dopuszczalnosci badania Pola wyboru

1. Badanie dopuszczalne
[0 TAK, gdy uzyskane % gtosow
[0 TAK, z zastrzezeniem warunkdéw, gdy uzyskane %
gtosow (uzupetnié pkt 2)
O
NIE, gdy nie uzyskane % gtoséw (uzupetnié pkt. 3)
2. Badanie dopuszczalne z zastrzezeniem nastepujacych warunkow:

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
3. Uzasadnienie niedopuszczalno$ci badania:

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
4, Zdanie odrebne:

Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Ocena badania klinicznego - aspekty objete czescig |l

Ocena zgodnosci z wymogami dla $wiadomej zgody
Ocena ochrony uczestnikéw i Swiadomej zgody Pola wyboru
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Ad.

Ad.

Ad.

Ad.

Ad.

Ad.

Ad.

Ad.

Czy przewidywane korzysci dla uczestnikéw lub dla zdrowia
publicznego uzasadniajg mozliwe do przewidzenia ryzyko oraz
niedogodnosci, a spetnianie tego warunku jest stale
monitorowane?

1 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Czy dokument swiadomej zgody umozliwia zrozumienie praw
uczestnika i gwarancji dotyczacych jego ochrony, w
szczegolnosci prawa do odmowy udziatu jak i wycofania sie z
badania klinicznego w kazdej chwili bez koniecznosci
podawania uzasadnienia?

2 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic tekst.
Czy dokument swiadomej zgody spetnia wymogi formalne i
jest opatrzony miejscem date i podpis osoby
przeprowadzajgcej rozmowe oraz miejscem na podpis
uczestnika lub, w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie
wyrazié¢ $wiadomej zgody, jego wyznaczonego zgodnie z
prawem przedstawiciela?

3 Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Czy dokument swiadomej zgody zostat opracowany z
uwzglednieniem praw uczestnikow do integralnosci cielesnej i
psychicznej, do prywatnosci oraz do ochrony dotyczacych ich
danych?

4 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Czy badanie zaplanowano tak, aby wigzato sie z nim jak
najmniejszy bdl, dyskomfort, lek i wszelkie inne mozliwe do
przewidzenia rodzaje ryzyka dla uczestnikdw? Czy granice
ryzyka, jak i stopien obcigzenia uczestnikéw zostaty
szczegdtowo okreslone w protokole i sg stale monitorowane?

5 Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Czy dokument swiadomej zgody pozwala na zrozumienie
mozliwych alternatywnych metod leczenia, w tym dziatan
nastepczych w przypadku przerwania udziatu w badaniu
klinicznym?

6 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Czy dokument swiadomej zgody pozwala na zrozumienie
warunkéw, w ktérych badanie kliniczne ma by¢ prowadzone,
w tym spodziewanego czasu trwania udziatu uczestnika w
badaniu klinicznym? (wypetnic jesli dotyczy)

7 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic tekst.
Czy dokument swiadomej zgody zawiera wyrazenie zgody
uczestnika na wykorzystywanie jego danych poza protokotem
badania klinicznego wytacznie do celéw naukowych?

8 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Dodatkowy komentarz:
Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

O TAK [ NIE

wypetnic¢ adnotacje

O TAK [ NIE

wypetni¢ adnotacje

O TAK O NIE

wypetnic¢ adnotacje

O TAK O NIE

wypetni¢ adnotacje

O TAK O NIE

wypetnic¢ adnotacje

0 TAK O NIE

wypetnic¢ adnotacje

O TAK 0O NIE OO ND

wypetnic¢ adnotacje

O TAK [ NIE

Ocena zgodnosci z wymogami o wynagradzaniu lub rekompensatach dla uczestnikéw.

Ocena zgodnosci z wymogami o wynagradzaniu lub
rekompensatach dla uczestnikéw
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1. Czy na uczestnikdéw nie jest wywierany niepozgdany wptyw, w
tym wptyw o charakterze finansowym, w celu sktonienia ich do
udziatu w badaniu klinicznym?

Ad. 1 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

2. Czy przekazywane informacje obejmujg dane o majgcym
zastosowanie systemie odszkodowan oraz zawierajg numer
badania UE wraz z informacjg o dostepnosci wynikédw badania
klinicznego w bazie danych UE?

Ad. 2 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

3. Dodatkowy komentarz:

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Ocena rozwigzan o naborze uczestnikdw.

Ocena rozwiazan o naborze uczestnikéw

1. Czy uczestnicy lub - w przypadku gdy uczestnik nie jest w
stanie wyrazi¢ Swiadomej zgody — jego wyznaczony zgodnie z
prawem przedstawiciel zostali poinformowani w sposéb
zapewniajacy zrozumienie charakteru, celdw, korzysci i
skutkéw badania klinicznego oraz zwigzanych z nim rodzajéw
ryzyka i niedogodnosci?

Ad. 1 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

2. Czy przekazywane informacje zawierajg numer badania UE
wraz z informacja o dostepnosci wynikéw badania klinicznego
w bazie danych UE?

Ad. 2 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

3. Czy za opieke medyczng zapewniong uczestnikom odpowiada
lekarz lub, w stosownych przypadkach, lekarz dentysta, ktdrzy
posiadajg wymagane kwalifikacje potwierdzone odpowiednimi
dokumentami?

Ad. 3 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

4, Czy przekazywane informacje sg wyczerpujace, zwiezte, jasne,
odpowiednie i zrozumiate dla osoby nieposiadajgcej wiedzy
fachowej?

Ad. 4 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic tekst.

5. Czy w przypadku badania klinicznego w populacji
pediatrycznej i matoletniego zdolnego do wyrazania opinii i
oceny udzielanych mu informacji, oprocz swiadomej zgody
wyrazonej przez jego wyznaczonego zgodnie z prawem
przedstawiciela, matoletni wyrazit aprobate w celu udziatu w

badaniu?
Ad. 5 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
6. Dodatkowy komentarz:

Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic tekst.

Ocena kwalifikacji badaczy
Ocena kwalifikacji-wyksztatcenie, szkolenia, doswiadczenie
1. Czy kwalifikacje Badaczy, w tym wyksztatcenie, doswiadczenie

W pracy w opiece nad pacjentami opisane w Curriculum Vitae i
innych dokumentach jest wystarczajgce?
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Ad. 1 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

2.

Czy Badacze posiadajg udokumentowane szkolenia z zasad
dobrej praktyki klinicznej?

Ad. 2 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

3.

Czy dokumentacja zawiera o$wiadczenia Badaczy o braku
okolicznosci wskazujgcych na istnienie powigzan
ekonomicznych oraz instytucjonalnych, ktére mogtyby
wptywad na bezstronnos¢ badaczy?

Ad. 3 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic tekst.

4,

Dodatkowy komentarz:
Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzic tekst.

Ocena jakosci osrodkdw badan klinicznych
Ocena prawidtowosci doboru osrodkow
Czy przedtozono liste wykaz planowanych osrodkéw
klinicznych, w ktérych maja byé prowadzone badania kliniczne,
imiona i nazwiska oraz stanowiska gtéwnych Badaczy oraz
informacje na temat planowanej liczby uczestnikéw badania?

Ad. 1 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

2.

Czy w oswiadczeniu dotyczagcym osrodkdw znajduja sie
informacje o dostosowaniu do charakteru i sposobu
wykorzystania badanego produktu leczniczego?

Ad. 2 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

3.

Czy w oswiadczeniu dotyczacym osrodkéw znajduje sie opis, w

jakim stopniu dostepne sg odpowiednie pomieszczenia, sprzet,

zasoby ludzkie i wiedza fachowa?

Ad. 3 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

4.

Dodatkowy komentarz:
Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

O TAK O NIE

wypetni¢ adnotacje

O TAK O NIE

wypetni¢ adnotacje

Pola wyboru
O TAK [ NIE O ND

wypetnic¢ adnotacje

O TAK O NIE

wypetnic¢ adnotacje

O TAK O NIE

wypetnic¢ adnotacje

Ocena zgodnosci z wymogami o pobieraniu prébek biologicznych od uczestnikdw.

Przechowywania prébek i ich przysztego wykorzystania.
Prébki biologiczne
Czy dokumentacja zawiera dostatecznie opisane procedury

dotyczace zbierania, przechowywania i przysztego
wykorzystania prébek biologicznych?

Ad. 1 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

2.

Czy opisane procedury dotyczace zbierania, przechowywania i
przysztego wykorzystania prébek biologicznych sg
akceptowalne?

Ad. 2 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

3.

Dodatkowy komentarz:
Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
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Konkluzja oceny badania klinicznego - czesci Il

Dopuszczalnos$é badania na podstawie gtosowania

Ocena dopuszczalnosci badania Pola wyboru
1. Badanie dopuszczalne
[0 TAK, gtosy za Kliknij lub nacisnij tutaj, aby
wprowadzic tekst.gtosy przeciw Kliknij lub nacisnij tutaj,
aby wprowadzic¢ tekst.gdy uzyskane % gtoséw

0 TAK, z zastrzezeniem warunkéw, gdy uzyskane %
gtoséw (uzupetnic pkt 2)

NIE, gdy nie uzyskane % gtoséw (uzupetnié pkt. 3)
2. Badanie dopuszczalne z zastrzezeniem nastepujacych warunkow:

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
3. Uzasadnienie niedopuszczalnosci badania:

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
4, Zdanie odrebne:

Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzic tekst.

Zataczniki

Wykaz zatacznikow
1. Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

2. Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

Zatwierdzenie

Przewodniczacy zespotu opiniujgcego Podpis Przewodniczacego
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Wopisz miejscowos¢, Wprowadz date

Wybierz Komisje

FORMULARZ OCENY ETYCZNEJ ISTOTNEJ ZMIANY
BADANIA KLINICZNEGO PRODUKTOW
STOSOWANYCH U LUDZI

Informacje ogdlne dotyczace badania klinicznego

Dane administracyjne

1. Tytut badania Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
2. Numer EUCT [Stowa kluczowe]

3. Tranzycja Wybierz element.

4. Datainumer wersji protokotu Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
5.  Produkt badany Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
6. Faza badania Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
7. Nazwa i adres sponsora Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
8. Nazwa i funkcja Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

upowaznionego
przedstawiciela/li sponsora
(jesli inny niz w pkt 6)

9. Data ztozenia wniosku Kliknij lub naci$nij, aby wprowadzi¢ date.
inicjalnego do CTIS

10. Data zatwierdzenia wniosku Kliknij lub nacisnij, aby wprowadzi¢ date.
inicjalnego

11. Dodatkowy komentarz:
Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Informacje podstawowe

Kraje uczestniczace (MSC): Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
Kraj sprawozdawca (RMS): Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
Liczba osdb objeta catym Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
badaniem:

4.  Liczba oséb objeta badaniem Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
w populacji polskiej:

5.  Data witaczenia pierwszego Kliknij lub nacisnij, aby wprowadzi¢ date.
pacjenta do badania®:

6. Dodatkowy komentarz:
Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic tekst.

1 Jesli dotyczy

18



Ocena istotnej zmiany badania klinicznego - aspekty objete

czescig | (wypetni¢ wybrane aspekty, jesli dotyczy)

Badanie kliniczne o niskim stopniu interwencji (wypetnic jesli dotyczy)

Weryfikacja stopnia interwencji badania klinicznego Pola wyboru
1. Czy uzasadnienie przedstawione w protokole przez sponsora
jest akceptowalne i spetnia wszystkie warunki oznaczone w O TAK O NIE

pkt a-c ponizej?

Ad. 1 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

a. Czy badane produkty lecznicze, z wyjatkiem placebo, s3g O TAK
dopuszczone do obrotu

Ad. a Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

b. Czy wedtug protokotu badania klinicznego: O TAK
- badane produkty lecznicze sg stosowane zgodnie z
warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; lub
-stosowanie badanych produktéw leczniczych jest oparte na
dowodach i poparte opublikowanymi dowodami naukowymi
dotyczacymi bezpieczenistwa i skutecznosci tych badanych
produktéw leczniczych w ktérymkolwiek z zainteresowanych
panstw cztonkowskich?

Ad. b Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
c. Czy dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury O TAK
monitorowania stwarzajg najwyzej minimalne dodatkowe
ryzyko lub obcigzenie dla bezpieczeristwa uczestnikdw w
poréwnaniu ze standardowg praktyka kliniczng w
ktorymkolwiek z zainteresowanych panstw cztonkowskich?
Ad. c Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Dodatkowy komentarz:
Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Badanie kliniczne produktu leczniczego

wypetnic¢ adnotacje

O NIE

wypetnic¢ adnotacje

O NIE

wypetni¢ adnotacje

O NIE

wypetni¢ adnotacje

Ocena poprawnosci zdefiniowania fazy badania klinicznego Pola wyboru

1. Czy faza badania klinicznego zostata poprawnie zdefiniowana?  [J TAK

Ad. 1 Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Dodatkowy komentarz:
Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Przewidywane korzysci terapeutyczne i korzysci dla zdrowia publicznego

O NIE

wypetnic¢ adnotacje

Ocena korzysci terapeutycznych i korzysci dla zdrowia Pola wyboru
publicznego
1. Czy przewidywane korzysci dla zdrowia publicznego wynikajagce [0 TAK [ NIE

z cech badanych produktéw leczniczych oraz wiedzy na ich
temat uzasadniajg mozliwe do przewidzenia ryzyko oraz
niedogodnosci, a spetnianie tego warunku jest stale
monitorowane?
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Ad. 1 Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
2. Czy w protokole omdwiono przydatnos¢ badania klinicznego? O TAK [ NIE

wypetni¢ adnotacje
Ad. 2 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
a. Czy grupy uczestnikéw badania klinicznego s reprezentatywne O TAK O NIE
dla populacji, ktéra ma by¢ poddana leczeniu?
Jezeli nie, czy protokot zawiera wyjasnienia i uzasadnienia
przydziatu uczestnikédw badania klinicznego na podstawie pfci i
wieku, oraz czy powody i kryteria wykluczenia okreslonych grup

ze wzgledu na pteé lub wiek zostaty odpowiednio uzasadnione? wypetni¢ adnotacje
Ad. a Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
b. Czy w protokole omdwiono aktualny stan wiedzy naukowej? O TAK O NIE

Ad. b Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

(o Czy badanie kliniczne zostato zalecone lub narzucone przez O TAK O NIE
organy regulacyjne odpowiedzialne za ocene i zatwierdzenie
wprowadzenia produktu leczniczego na rynek ? (wypetnic jesli
dotyczy)

wypetnic¢ adnotacje
Ad. c Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
d. Czy ocena przewidywanych korzysci terapeutycznych i korzysci O TAK [ NIE
dla zdrowia publicznego uwzglednia opinie sformutowane przez
Komitet Pediatryczny dotyczace planu badan klinicznych z
udziatem populacji pediatrycznej zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady? (wypetnié¢

jesli dotyczy) wypetni¢ adnotacje
Ad. d Kliknij lub nacis$nij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
3. Czy zatozenia badania gwarantujg wiarygodnosc¢ i odpornosc O TAK [ NIE

danych uzyskanych w ramach badania klinicznego, przy

uwzglednieniu przyjetego podejscia statystycznego, planu

badania klinicznego i metodologii (w tym wielkosci préby i

randomizacji, komparatora i punktéw koricowych)? wypetnic adnotacje
Ad. 3 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

Dodatkowy komentarz:

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Ryzyko i niedogodnosci dla uczestnika badania klinicznego

Ocena ryzyka i niedogodnosci dla uczestnika Pola wyboru
1. Czy dokumentacja dostarcza informacji, ze przewidywane O TAK O NIE

korzysci dla uczestnikéw, uzasadniajg mozliwe do

przewidzenia ryzyko oraz niedogodnosci, a spetnianie tego

warunku jest stale monitorowane?

wypetnic¢ adnotacje

Ad. 1 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
2. Czy ryzyka i niedogodnosci dla uczestnika sg uwzgledniane w O TAK O NIE

badaniu, biorgc pod uwage cechy badanych produktéw

leczniczych i pomocniczych produktow leczniczych oraz wiedze

na ich temat? wypetni¢ adnotacje
Ad. 2 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic tekst.
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3. Czy poréwnano cechy interwencji w badaniu do standardowej
praktyki klinicznej pod wzgledem ryzyka i niedogodnosci dla
uczestnika?

Ad. 3 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic tekst.

4, Czy zapewniono odpowiednie $rodki bezpieczenstwa, takie jak
minimalizacja ryzyka, monitorowanie, zgtaszanie danych
dotyczacych bezpieczeristwa oraz plan dotyczacy
bezpieczenstwa?

Ad. 4 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic tekst.

5. Czy przeprowadzono ocene ryzyka dla zdrowia uczestnika
zwigzanego z chorobg, ktdéra stanowi podstawe testowania
badanego produktu leczniczego, w poréwnaniu do ryzyka
zwigzanego samym badaniem?

Ad. 5 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

6. Czy badanie kliniczne z zaplanowano tak, aby zapewni¢ prawo
uczestnikéw do integralnosci cielesnej i psychicznej, do
prywatnosci oraz do ochrony dotyczacych ich danych zgodnie z
dyrektywa 95/46/WE

Ad. 6 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

7. Czy badanie kliniczne zaplanowano tak, aby wigzat sie z nim
jak najmniejszy bél, dyskomfort, lek i wszelkie inne mozliwe do
przewidzenia rodzaje ryzyka dla uczestnikéw, a zaréwno
granice ryzyka, jak i stopien obcigzenia uczestnikéw zostaty
szczegdtowo okreslone w protokole i sg stale monitorowane?

Ad. 7 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

8. Czy za opieke medyczng zapewniong uczestnikom odpowiada
lekarz lub, w stosownych przypadkach, lekarz dentysta, ktdrzy
posiadajg wymagane kwalifikacje potwierdzone odpowiednimi
dokumentami?

Ad. 8 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
Dodatkowy komentarz:
Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

Kompletnos¢ i adekwatnosé Broszury Badacza (BB)
Ocena Broszury Badacza

1. Czy BB jest przygotowana zgodnie ze stanem wiedzy naukowej
oraz miedzynarodowymi wytycznymi?

Ad. 1 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

2. Czy BB w sposdb zrozumiaty wyjasnia dawkowanie,
czestotliwos¢ dawkowania/przerwy w dawkowaniu, metody
podawania i procedury monitorowania bezpieczenstwa?

Ad. 2 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

3. Czy informacje zawarte w BB s3 ujete w sposdb zwiezty prosty,
obiektywny, zrbwnowazony i niemajgcy charakteru
promocyjnego umozliwiajacy bezstronng ocene stosownosci
proponowanego badania klinicznego pod katem zwigzanego z
nim ryzyka i korzysci?

Ad. 3 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
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4. Czy w przypadku, gdy badany produkt leczniczy jest
dopuszczony do obrotu i stosowany zgodnie z warunkami O TAK O NIE O ND
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zatwierdzona
charakterystyka produktu leczniczego stanowi element

broszury badacza? wypefnic adnotacje
Ad. 4 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic tekst.
5. Czy w przypadku réznic w warunkach uzycia badanego

produktu leczniczego w badaniu klinicznym w poréwnaniu do O TAK O NIE O ND
warunkéw zatwierdzonych w pozwoleniu, charakterystyka
produktu leczniczego jest uzupetniana o streszczenie
odpowiednich danych nieklinicznych i klinicznych?

Ad. 5 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

6. Czy w przypadku identyfikacji badanego produktu leczniczego [0 TAK [ NIE O ND
jedynie poprzez jego substancje czynng, wybrano jedng
charakterystyke produktu leczniczego jako odpowiednik
broszury badacza dla wszystkich produktéw leczniczych

wypetni¢ adnotacje

zawierajacych te substancje czynng? wypetni¢ adnotacje
Ad. 6 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
7. Czy w przypadku miedzynarodowego badania klinicznego, w O TAK O NIE O ND

ktérym badany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu
na poziomie krajowym w réznych panstwach cztonkowskich,
wybrano jedng charakterystyke produktu leczniczego dla

catego badania, ktéra zapewnia bezpieczeristwo pacjentéw? wypetnic adnotacje
Ad. 7 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
8. Czy Broszura Badacza jest aktualizowana co najmniej jedenraz [0 TAK [ NIE O ND

w roku? (wypetni¢ jesli dotyczy)

wypetnic¢ adnotacje
Ad. 8 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Dodatkowy komentarz:
Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Konkluzja oceny istotnej zmiany badania klinicznego - czesci |

Dopuszczalno$é istotnej zmiany badania klinicznego na postawie gtosowania

Ocena dopuszczalnosci istotnej Pola wyboru
zmiany badania klinicznego
1. Istotna zmiana badania
klinicznego dopuszczalna O TAK, gdy uzyskane % gtoséw

[0 TAK, z zastrzezeniem warunkdéw, gdy uzyskane %
gtosdw (uzupetnié pkt 2)

NIE, gdy nie uzyskane % gtoséw (uzupetnié pkt. 3)
2. Istotna zmiana badania klinicznego dopuszczalna z zastrzezeniem nastepujacych warunkow:

Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic tekst.
3. Uzasadnienie niedopuszczalnosci istotnej zmiany badania klinicznego:

Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic tekst.
4, Zdanie odrebne:
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Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

Ocena istotnej zmiany badania klinicznego - aspekty objete
czescig Il (wypetni¢ wybrane aspekty, jesli dotyczy)

Ad.

Ad.

Ad.

Ad.

Ad.

Ad.

Ad.

Ad.

Ocena zgodnosci z wymogami dla Swiadomej zgody

Ocena ochrony uczestnikéw i Swiadomej zgody
Czy przewidywane korzysci dla uczestnikéw lub dla zdrowia
publicznego uzasadniajg mozliwe do przewidzenia ryzyko oraz
niedogodnosci, a spetnianie tego warunku jest stale
monitorowane?

1 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Czy dokument swiadomej zgody umozliwia zrozumienie praw
uczestnika i gwarancji dotyczacych jego ochrony, w
szczegolnosci prawa do odmowy udziatu jak i wycofania sie z
badania klinicznego w kazdej chwili bez koniecznosci
podawania uzasadnienia?

2 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Czy dokument swiadomej zgody spetnia wymogi formalne i
jest opatrzony miejscem date i podpis osoby
przeprowadzajacej rozmowe oraz miejscem na podpis
uczestnika lub, w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie
wyrazié¢ $wiadomej zgody, jego wyznaczonego zgodnie z
prawem przedstawiciela?

3 Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Czy dokument swiadomej zgody zostat opracowany z
uwzglednieniem praw uczestnikow do integralnosci cielesnej i
psychicznej, do prywatnosci oraz do ochrony dotyczacych ich
danych?

4 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Czy badanie zaplanowano tak, aby wigzato sie z nim jak
najmniejszy bdl, dyskomfort, lek i wszelkie inne mozliwe do
przewidzenia rodzaje ryzyka dla uczestnikdw? Czy granice
ryzyka, jak i stopien obcigzenia uczestnikow zostaty
szczegdtowo okreslone w protokole i sg stale monitorowane?

5 Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Czy dokument swiadomej zgody pozwala na zrozumienie
mozliwych alternatywnych metod leczenia, w tym dziatan
nastepczych w przypadku przerwania udziatu w badaniu
klinicznym?

6 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Czy dokument swiadomej zgody pozwala na zrozumienie
warunkéw, w ktérych badanie kliniczne ma by¢ prowadzone,
w tym spodziewanego czasu trwania udziatu uczestnika w
badaniu klinicznym? (wypetni¢ jesli dotyczy)

7 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Czy dokument swiadomej zgody zawiera wyrazenie zgody
uczestnika na wykorzystywanie jego danych poza protokotem
badania klinicznego wytacznie do celéw naukowych?

8 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Dodatkowy komentarz:
Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
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Ocena zgodnosci z wymogami o wynagradzaniu lub rekompensatach dla uczestnikéw.

Ocena zgodnosci z wymogami o wynagradzaniu lub
rekompensatach dla uczestnikéw

1. Czy na uczestnikdow nie jest wywierany niepozgdany wptyw, w
tym wptyw o charakterze finansowym, w celu sktonienia ich do
udziatu w badaniu klinicznym?

Ad. 1 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

2. Czy przekazywane informacje obejmujg dane o majgcym
zastosowanie systemie odszkodowan oraz zawierajg numer
badania UE wraz z informacjg o dostepnosci wynikow badania
klinicznego w bazie danych UE?

Ad. 2 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic tekst.

3. Dodatkowy komentarz:

Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzic tekst.

Ocena rozwigzan o naborze uczestnikéw.

Ocena rozwiagzan o naborze uczestnikéw

1. Czy uczestnicy lub - w przypadku gdy uczestnik nie jest w
stanie wyrazi¢ Swiadomej zgody — jego wyznaczony zgodnie z
prawem przedstawiciel zostali poinformowani w sposéb
zapewniajgcy zrozumienie charakteru, celdw, korzysci i
skutkéw badania klinicznego oraz zwigzanych z nim rodzajéw
ryzyka i niedogodnosci?

Ad. 1 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

2. Czy przekazywane informacje zawierajg numer badania UE
wraz z informacjg o dostepnosci wynikéw badania klinicznego
w bazie danych UE?

Ad. 2 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

3. Czy za opieke medyczng zapewniong uczestnikom odpowiada
lekarz lub, w stosownych przypadkach, lekarz dentysta, ktdrzy
posiadajag wymagane kwalifikacje potwierdzone odpowiednimi
dokumentami?

Ad. 3 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

4, Czy przekazywane informacje sg wyczerpujace, zwiezte, jasne,
odpowiednie i zrozumiate dla osoby nieposiadajacej wiedzy
fachowej?

Ad. 4 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

5. Czy w przypadku badania klinicznego w populacji
pediatrycznej i matoletniego zdolnego do wyrazania opinii i
oceny udzielanych mu informacji, oprécz swiadomej zgody
wyrazonej przez jego wyznaczonego zgodnie z prawem
przedstawiciela, matoletni wyrazit aprobate w celu udziatu w
badaniu?

Ad. 5 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Dodatkowy komentarz:
Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic tekst.
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Ocena kwalifikacji badaczy
Ocena kwalifikacji-wyksztatcenie, szkolenia, doswiadczenie

1. Czy kwalifikacje Badaczy, w tym wyksztatcenie, doswiadczenie
W pracy w opiece nad pacjentami opisane w Curriculum Vitae i
innych dokumentach jest wystarczajgce?

Ad. 1 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic tekst.
2. Czy Badacze posiadajg udokumentowane szkolenia z zasad
dobrej praktyki klinicznej?

Ad. 2 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic tekst.

3. Czy dokumentacja zawiera o$wiadczenia Badaczy o braku
okolicznosci wskazujgcych na istnienie powigzan
ekonomicznych oraz instytucjonalnych, ktére mogtyby
wptywaé na bezstronnos¢ badaczy?

Ad. 3 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

Dodatkowy komentarz:
Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

Ocena jakosci osrodkdw badarn klinicznych
Ocena prawidtowosci doboru osrodkow
1. Czy przedtozono liste wykaz planowanych o$rodkéw
klinicznych, w ktérych maja byé prowadzone badania kliniczne,
imiona i nazwiska oraz stanowiska gtéwnych Badaczy oraz
informacje na temat planowanej liczby uczestnikéw badania?

Ad. 1 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

2. Czy w oswiadczeniu dotyczacym osrodkdéw znajduja sie
informacje o dostosowaniu do charakteru i sposobu
wykorzystania badanego produktu leczniczego?

Ad. 2 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

3. Czy w oswiadczeniu dotyczacym osrodkéw znajduje sie opis, w
jakim stopniu dostepne sg odpowiednie pomieszczenia, sprzet,
zasoby ludzkie i wiedza fachowa?

Ad. 3 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Dodatkowy komentarz:
Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

Pola wyboru

O TAK [ NIE

wypetni¢ adnotacje

O TAK O NIE

wypetnic¢ adnotacje
O TAK [ NIE

wypetnic¢ adnotacje
Pola wyboru
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wypetnic¢ adnotacje
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wypetnic¢ adnotacje
O TAK O NIE

wypetnic¢ adnotacje

Ocena zgodnosci z wymogami o pobieraniu prébek biologicznych od uczestnikéw.

Przechowywania prébek i ich przysztego wykorzystania.
Prébki biologiczne

1. Czy dokumentacja zawiera dostatecznie opisane procedury
dotyczace zbierania, przechowywania i przysztego
wykorzystania prébek biologicznych?

Ad. 1 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadazi¢ tekst.
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2. Czy opisane procedury dotyczace zbierania, przechowywaniai [ TAK [ NIE
przysztego wykorzystania prébek biologicznych sg
akceptowalne?
wypetnic¢ adnotacje
Ad. 2 Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic tekst.
Dodatkowy komentarz:
Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzic tekst.

Konkluzja oceny istotnej zmiany badania klinicznego - czesci ll

Dopuszczalno$é istotnej zmiany badania klinicznego na podstawie gtosowania

Ocena dopuszczalnosci istotnej Pola wyboru
zmiany badania klinicznego
1. Istotna zmiana badania
klinicznego dopuszczalna [ TAK, gtosy za Kliknij lub nacisnij tutaj, aby
wprowadzic tekst.gtosy przeciw Kliknij lub nacisnij tutaj,
aby wprowadzic¢ tekst.gdy uzyskane % gtoséw

O TAK, z zastrzezeniem warunkéw, gdy uzyskane %
gtoséw (uzupetnié pkt 2)

NIE, gdy nie uzyskane % gtosow (uzupetnié pkt. 3)
2. Istotna zmiana badania klinicznego dopuszczalna z zastrzezeniem nastepujacych warunkow:

Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzic tekst.
3. Uzasadnienie niedopuszczalnosci istotnej zmiany badania klinicznego:

Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzic tekst.
4, Zdanie odrebne:

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

Zatgczniki

Wykaz zatgcznikéw
1. Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Zatwierdzenie

Przewodniczacy zespotu opiniujgcego Podpis Przewodniczacego
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Naczelna Komisja Bioetyczna

Wpisz miejscowos¢, Wprowadz date

OPINIA EKSPERTA WYBIERZ ELEMENT.
PRODUKTOW STOSOWANYCH U LUDZ|

A. Informacje ogdlne dotyczace badania klinicznego

Dane administracyjne

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic tekst.

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

1. Tytut badania

2. Numer EU CT

3. Rodzaj wniosku z numerem
istotnej zmiany (jesli dotyczy)

4. Data i numer wers;ji protokotu

5. Produkt badany

6. Faza badania

7. Sponsor

8. Dodatkowy komentarz:
Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
Informacje podstawowe

1. Kraje uczestniczace (MSC):

2. Kraj sprawozdawca (RMS):

3. Liczba osdb objeta catym
badaniem:

4. Liczba osdb objeta badaniem
w populacji polskiej:

5. Dodatkowy komentarz:

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

B. Streszczenie

Streszczenie badania klinicznego

Cele badania

Populacja

Kryteria wtgczenia/wytaczenia
Interwencje medyczne
Kontrole pacjentow (ilos¢ wizyt,

v RwN e

harmonogram, czas trwania badania)

o

Kwalifikacje badaczy
Jakosé osrodkéw badan klinicznych

N

Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Opis do zrecenzowania cztonkom Zespotu Opiniujacego:

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
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C. Podsumowanie

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

D. Zataczniki

Wykaz ocenianych zatacznikow

1. Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

2. Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
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Zalgcznik nr 3 do Zarzgdzenia Przewodniczgcego nr 5 /2023
Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych
z dnia 11 grudnia 2023 roku

Whiosek

o wpis do Bazy kandydatéw na Ekspertow, o ktérych mowa w art. 30 ust. 4 albo 5 ustawy o
badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi

Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych

Ja, nizej podpisany (-a) wnioskuje o wpisanie mnie do Bazy ekspertow NKB, o ktéorych mowa w art. 30
ust. 4 albo 5 ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

Prosze uzupetni¢ Pana/ Pani dane:

DANE PERSONALNE

Imie i nazwisko

Adres korespondencyjny

Numer telefonu lub e-mail

WYKSZTALCENIE
(w razie koniecznosci nalezy powieli¢ ponizsze rubryki)

Nazwa i rok ukoniczenia szkoty wyzszej

Kierunek/ specjalizacja

Uzyskany tytut/ stopien

Numer prawa wykonywania zawodu * jesli dotyczy

Aktualne miejsce pracy/stanowisko

Doswiadczenie zawodowe

ZNAJOMOSC JEZYKA ANGIELSKIEGO
1/A1 2/A2 3/B1 4/B2 5/C1/C2

Jezyk angielski — pisanie i czytanie
Jezyk angielski — méwienie i rozumienie

Prawdziwos¢ danych zawartych we Wniosku potwierdzam witasnorecznym podpisem

MiejSCOWOSE ....cuvvveverrerecrereae ,dNia e L ettt e

podpis kandydata na eksperta
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Zgodnie z art. 13 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.

w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego

przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych- RODO,
Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119) informujemy, iz:

1.

Administratorem Pana/Pani danych osobowych jest Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw
Badan Klinicznych, przy ul. Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa.

Administrator powotat Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna sie skontaktowa¢ pod adresem -
iod@abm.gov.pl .

Pana/Pani dane osobowe zawarte w karcie zgtoszeniowej kandydata na eksperta, o ktérym mowa w art. 30
ust. 4 i 5 ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, bedg przetwarzane
w celu rozpatrzenia wniosku o wpis do bazy kandydatéw na ekspertow Naczelnej Komisji Bioetycznej do
spraw Badan Klinicznych, zwanej ‘NKB” przy Agencji Badan Medycznych, a w sytuacji pozytywnego
rozpatrzenia wniosku w celu prowadzenia wspotpracy z NKB w ramach wydawania opinii dotyczgcej badania
klinicznego do ktérego przygotowywana jest przez NKB ocena etyczna, przetwarzanie jest niezbedne do
wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym lub sprawowania wtadzy publicznej powierzonej
Administratorowi na podstawie art. 6 ust. 1 lit. e RODO w zwigzku z ustawg z dnia .............. o badaniach
klinicznych produktdéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
konieczno$ci wypetnienia obowigzkéw prawnych wynikajacych z przepiséw prawa. Po uzyskaniu wpisu do
bazy kandydatow na ekspertow NKB przy Agencji Badan Medycznych w sytuacji przygotowania opinii
dotyczgcej badania klinicznego do ktérego przygotowywana jest przez NKB ocena etyczna, dane moga by¢
takze przetwarzane na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b RODO, przetwarzanie jest niezbedne do wykonania umowy,
ktorej strong jest osoba, ktorej dane dotycza, lub do podjecia dziatan na zgdanie osoby, ktérej dane dotycza,
przed zawarciem umowy.

Pana/Pani dane osobowe beda przechowywane przez Administratora przez okres niezbedny do realizacji
wyzej wymienionych celu, tj. do momentu rozpatrzenia w/w wniosku, a w sytuacji pozytywnego rozpatrzenia
wniosku 0 wpis do bazy kandydatéw na ekspertéw NKB przy Agencji Badan Medycznych do momentu
utrzymania statusu eksperta wpisanego do w/w bazy. W sytuacji, gdy nie uzyska Pan/ Pani wpisu do bazy
kandydatéw na ekspertéw NKB przy Agencji Badan Medycznych dane bedg bezzwtocznie usuwane.

W sytuacji przygotowania przez Pana/ Panig opinii dotyczacej badania klinicznego do ktérego
przygotowywana jest przez NKB ocena etyczna, Pana/Pani dane beda przechowywane przez okres 5 lat od
poczatku roku kalendarzowego nastepujgcego po roku, w ktérym zakonczono badanie kliniczne, w
odniesieniu, do ktérego sporzgdzona bedzie Pana/ Pani opinia.

Pana/Pani dane osobowe moga by¢ przekazywane do organéw publicznych i urzedéw panstwowych lub innych
podmiotéw upowaznionych na podstawie przepiséw prawa lub wykonujgcych zadania realizowane w interesie
publicznym lub w ramach sprawowania wtadzy publicznej, w tym Agencji Badan Medycznych w ramach
sprawowania obstugi administracyjnej NKB , a takze Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Pana/Pani dane osobowe mogg zosta¢ takze przekazane
przez nas podmiotom, ktére obstugujg systemy teleinformatyczne Administratora oraz udostepniajgce narzedzia
teleinformatyczne, swiadczace dla Administratora ustugi hostingu, chmurowe, niszczenia dokumentacji czy
pocztowe.

Pana/Pani dane osobowe nie beda poddawane zautomatyzowanym decyzjom, w tym profilowaniu.

7. Posiada Pan/Pani prawo dostepu do tresci swoich danych oraz prawo ich sprostowania, usuniecia, ograniczenia

przetwarzania, a takze prawo do przenoszenia danych.

Ma Pan/Pani réwniez prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania Pana/Pani danych.
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9. Ma Pan/Pani prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

10. Podanie Pana/Pani danych w jest dobrowolne, jednak konieczne do prawidtowego rozpatrzenia w/w wniosku o
wpis do bazy kandydatow na ekspertow NKB przy Agencji Badah Medycznych, a w sytuacji pozytywnego
rozpatrzenia wniosku o wpis do bazy kandydatow na ekspertow NKB przy Agencji Badan Medycznych do
prowadzenia wspotpracy z NKB w ramach wydawania opinii dotyczgcej badania klinicznego do ktérego
przygotowywana jest przez NKB ocena etyczna.

11. Pana/Pani dane osobowe nie bedg przekazywane do panstw trzecich i organizacji miedzynarodowych.

Oswiadczam, iz zapoznatem/am sig z ww. informacjami, dotyczacymi przetwarzania moich danych osobowych.

tak/nie * niepotrzebne skreslic
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WNIOSEK

o wpis do Bazy przedstawicieli pacjentow,
o ktérych mowa w art. 30 ust. 3 pkt 1-4 ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;
Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych

Ja, nizej podpisany (-a) wnioskuje o wpisanie mnie do Bazy przedstawicieli pacjentéw, o ktérych mowa w
art. 30 ust. 3 ustawy o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi

Prosze uzupetni¢ Pana/ Pani dane:.

DANE OSOBOWE

Imie

Nazwisko

Numer telefonu

Adres korespondencyjny lub e-mail

Jestem przedstawicielem organizacji Tak / Nie*
reprezentujacej pacjentow

Nazwa organizacji

Organizacja, ktorej jestem
przedstawicielem, jest wpisana do Tak / Nie*
wykazu organizacji pacjentéw Rzecznika

Praw Pacjenta

*niepotrzebne skresli¢

WYKSZTALCENIE
(w razie koniecznosci nalezy powieli¢ ponizsze rubryki)

Nazwa i rok ukonczenia szkoty

Kierunek

Wyksztatcenie Wyisze / Srednie*

Uzyskany stopien / tytut naukowy?

Kwalifikacje zawodowe'?

*niepotrzebne skresli¢

1jesli dotyczy
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ZNAJOMOSC JEZYKA ANGIELSKIEGO!
1/A1 2/A2 3/B1 4/B2 5/C1/C2

Jezyk angielski — pisanie i czytanie
Jezyk angielski — mdéwienie i rozumienie
jesli dotyczy

Prawdziwos¢ danych zawartych we Wniosku potwierdzam wtasnorecznym podpisem.

MiejSCOWOSE ....cvvvvvreeeeie e, , dNia Lo et ee e et et e b et et ne e

podpis kandydata na Przedstawiciela
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Zgodnie z art. 13 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych- RODO,
Dz. U. UE. L. 2 2016 r. Nr 119) informujemy, iz:

1. Administratorem Pana/Pani danych osobowych jest Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw
Badan Klinicznych, przy ul. Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa.

2. Administrator powotat Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna sie skontaktowac pod adresem -
iod@nkb.gov.pl .

3. Pana/Pani dane osobowe zawarte w karcie zgtoszeniowej kandydata na przedstawiciela; o ktérym mowa
w art. 30 ust. 3 pkt 1-4 ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi; beda
przetwarzane w celu rozpatrzenia wniosku o wpis do bazy kandydatéw na przedstawiciela podmiotdéw, ktorzy
beda udziela¢ opinii dotyczacej badania klinicznego do ktérego przygotowywana jest ocena etyczna przez
Naczelng Komisje Bioetyczng do spraw Badan Klinicznych, zwanej ,,NKB” przy Agencji Badan Medycznych,
a w sytuacji pozytywnego rozpatrzenia wniosku w celu prowadzenia wspdtpracy z NKB w ramach wydawania
opinii dotyczacej badania klinicznego do ktéorego przygotowywana jest przez NKB ocena etyczna,
przetwarzanie jest niezbedne do wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym lub sprawowania
wtadzy publicznej powierzonej Administratorowi na podstawie art. 6 ust. 1 lit. e RODO w zwigzku z ustawa z
dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. 2023 poz.
605 oraz na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, koniecznosci wypetnienia obowigzkéw prawnych
wynikajacych z przepiséw prawa.

4. Pana/Pani dane osobowe bed3 przechowywane przez Administratora przez okres niezbedny do realizacji

wyzej wymienionych celu, tj. do momentu rozpatrzenia w/w wniosku, a w sytuacji pozytywnego rozpatrzenia
whniosku o wpis do bazy kandydatow na przedstawiciela podmiotéw do momentu utrzymania statusu
przedstawiciela podmiotéw wpisanego do w/w bazy. W sytuacji, gdy nie uzyska Pan/ Pani wpisu do bazy
kandydatéw na przedstawicieli podmiotéw dane beda bezzwtocznie usuwane.
W sytuacji przygotowania przez Pana/ Panig opinii dotyczgcej badania klinicznego do ktérego
przygotowywana jest przez NKB ocena etyczna, Pana/Pani dane bedg przechowywane przez okres 5 lat od
poczatku roku kalendarzowego nastepujgcego po roku, w ktorym zakoriczono badanie kliniczne,
w odniesieniu, do ktérego sporzadzona bedzie Pana/ Pani opinia.

5. Pana/Pani dane osobowe mogg by¢ przekazywane do organéw publicznych i urzedéw panstwowych lub
innych podmiotéw upowaznionych na podstawie przepisow prawa lub wykonujgcych zadania realizowane w
interesie publicznym lub w ramach sprawowania wtadzy publicznej, w tym Ministerstwu Zdrowia, Agencji
Badan Medycznych w ramach sprawowania obstugi administracyjnej NKB, Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, a takze Administratorowi portalu
Unii Europejskiej, o ktérym mowa w art. 80 rozporzadzenia 536/2014 oraz wyznaczonej, przez
Przewodniczgcego Naczelnej Komisji Bioetycznej, do oceny etycznej komisji bioetycznej z listy komisji
bioetycznych. Pana/Pani dane osobowe mogg zostac takze przekazane przez nas podmiotom, ktére obstuguja

systemy teleinformatyczne Administratora oraz udostepniajgce narzedzia teleinformatyczne, swiadczace dla
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10.

Administratora ustugi hostingu, chmurowe, niszczenia dokumentacji czy pocztowe. Dane mogg byc
przekazane do producenta oprogramowania lJira Service Management (Cloud) firmy Atlassian.

Pana/Pani dane osobowe nie bedg poddawane zautomatyzowanym decyzjom, w tym profilowaniu.

Posiada Pan/Pani prawo dostepu do tresci swoich danych oraz prawo ich sprostowania, usuniecia,
ograniczenia przetwarzania.

Ma Pan/Pani réwniez prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania Pana/Pani danych.

Ma Pan/Pani prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

Podanie Pana/Pani danych w jest dobrowolne, jednak niezbedne do prawidtowego rozpatrzenia w/w wniosku
o wpis do bazy kandydatéw na przedstawiciela; o ktérym mowa w art. 30 ust. 3 pkt 1-4 ustawy o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi; a w sytuacji pozytywnego rozpatrzenia wniosku o wpis
do bazy kandydatéw na przedstawiciela podmiotéw do prowadzenia wspotpracy z NKB w ramach wydawania

opinii dotyczacej badania klinicznego do ktdrego przygotowywana jest przez NKB ocena etyczna.

W zwigzku z korzystaniem przez Administratora z oprogramowania Jira Service Management (Cloud) firmy

Atlassian Network Services, Inc., ktory jako dostawca posiada serwery zlokalizowane w Stanach Zjednoczonych,

Panstwa dane osobowe mogg by¢ przekazywane do USA na podstawie przyjetej 10 lipca 2023 r. przez Komisje

Europejska decyzji stwierdzajgcej odpowiedni stopien ochrony danych osobowych zapewniony przez tzw. "Ramy

ochrony danych UE-USA” (EU-US Data Privacy Framework).
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Zalgcznik nr 4 do Zarzqgdzenia Przewodniczgcego nr 5 12023
Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych
z dnia 11 grudnia 2023 roku

Oswiadczenie w sprawie zasad wspolpracy

Imig¢ i nazwisko:

Niniejszym os$wiadczam, ze zapoznalam/em si¢ z Zarzadzeniem nr 5 Przewodniczacego
Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych dotyczacym zasad wspolpracy

z ekspertami 1 przedstawicielami pacjentéw, z dnia ....

Potwierdzam, ze akceptuje warunki Zarzadzenia, a takze deklaruje ich przestrzeganie.

Jednocze$nie zobowiazuje si¢ do zachowania poufnosci, jak i do niewykorzystywania w innym
celu niz opracowanie opinii, danych lub dokumentéw udostepnianych mi w toku opracowania
opinii dotyczacej oceny etycznej badania klinicznego, jak rowniez pozyskanych lub
wytworzonych w zwiazku z jej przygotowaniem, a takze do poufnosci informacji dotyczacych

stosowanych sposobow zabezpieczenia danych oraz systeméw teleinformatycznych.

Podpis przewodniczacego zespotu opiniujacego Podpis eksperta/przedstawiciela
pacjentéw
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