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WYTYCZNE
Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych
dla zespolow opiniujacych NKB i uprawnionych komisji bioetycznych
z dnia 26.03.2025 r. w sprawie

uwag (zapytan) i rekomendacji dolaczanych do opinii o0 badaniu klinicznym

1. Uwaga, zapytanie (request for information, RFI) to procedura polegajaca na zwrdceniu si¢
do sponsora badania klinicznego z pro$ba o udzielenie dodatkowych informacji lub o zmody-
fikowanie wniosku w trakcie oceny wniosku o udzielenie pozwolenia na przeprowadzenie ba-
dania klinicznego. Uwaga (zapytanie) formulowana w ramach oceny etycznej badania klinicz-
nego dotyczy tych jego aspektow, ktore w ocenie zespotu opiniujagcego w istotnym stopniu lub
zakresie wptywaja na ochron¢ praw, bezpieczenstwa, godnosci i dobrostanu uczestnikow tego
badania. W ramach tej oceny sprawdzeniu podlega dostosowanie sposobu przeprowadzenia ba-
dania do majacych do niego zastosowanie standardow etycznych oraz prawnych. Niedostoso-
wanie sposobu realizacji badania do tych standardow lub brak wystarczajacych informacji w
tym zakresie moze prowadzi¢ do wydania negatywnej oceny etyczne;j.

o Uwaga (zapytanie) jest umieszczana w systemie CTIS i widoczna dla sponsora w trak-
cie trwania procesu uzyskiwania pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego.

e Sponsor jest zobowigzany do udzielenia odpowiedzi na uwage (zapytanie) w trakcie
trwania procesu uzyskiwania pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego.

e Odpowiedz sponsora na uwage (zapytanie) podlega ocenie przez zespot opiniujacy,
ktory sformutowat uwage.

e Pozytywna ocena odpowiedzi sponsora na zapytanie (odniesienia si¢ do zagadnien pod-
noszonych w uwadze) jest warunkiem wydania pozytywnej opinii etycznej i w konse-
kwencji uzyskania pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego.

2. Rekomendacja dotyczy tych aspektéw badania klinicznego, ktére w ocenie zespotu opiniu-
jacego nie wptywaja w istotnym stopniu lub zakresie na ochrong praw, bezpieczenstwa, god-
nos$ci i dobrostanu uczestnikow tego badania, ale moga przyczyni¢ si¢ do wyzszego niz nie-
zbedny poziomu tej ochrony badz do podniesienia komfortu uczestnikéw badania lub jakos$ci
ich wspotpracy z badaczami.

e Rekomendacja jest umieszczana w systemie CTIS i widoczna dla sponsora w sprawoz-
daniu z oceny wniosku o pozwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego (Final
Assessment Report, FAR) po zakonczeniu procesu oceny.
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e Odniesienie si¢ do rekomendacji przez sponsora nie podlega ocenie przez zespot opi-
niujacy, ktory wydat te rekomendacje, poniewaz system CTIS nie pozwala na zapozna-
nie si¢ sponsora z rekomendacjg w trakcie rozpatrywania wniosku o pozwolenie na
przeprowadzenie badania klinicznego. Po zapoznaniu si¢ z rekomendacjami umieszczo-
nymi w raporcie koncowym sponsor nie ma mozliwosci edycji dokumentacji wskazane;j
w rekomendacji dotyczacej danego wniosku.

e QOdniesienie si¢ sponsora do rekomendacji z poprzedniej oceny moze podlegac¢ ocenie
zespolu opiniujacego o ile wchodzi ono w zakres (kolejnego) wniosku o istotng zmiane
czescl, ktorej dotyczy rekomendacja.

3. Whioski:

1. Przedmiotem uwag (zapytan) lub rekomendacji moga by¢ tylko te elementy lub aspekty
wniosku, na ktére sponsor moze mie¢ lub ma wptyw. Zespoét opiniujgcy nie moze formuto-
wac uwag (zapytan) lub rekomendacji do tych elementow lub aspektow wniosku, na ktore
sponsor nie ma wpltywu, np. do standardowych formularzy.

2. Zespot opiniujacy poddaje ocenie i formutuje uwagi (zapytania):
a) do calej dokumentacji badania w przypadku wniosku inicjalnego;

b) do dokumentow zmodyfikowanych wskazanych przez sponsora, w przypadku wniosku
0 istotng zmiang.

3. Jezeli w ocenie zespotu opiniujacego przeprowadzenie badania w ksztalcie przedtozonym
do oceny w istotnym zakresie lub stopniu niedostatecznie chroni prawa, bezpieczenstwo,
godnos¢ i dobrostan uczestnikow badania klinicznego, to zesp6t formutuje uwage (zapyta-
nie; RFI). W przeciwnym wypadku zesp6t moze przedtozy¢ rekomendacje.

4. Zespot opiniujacy moze oceni¢ odniesienie si¢ sponsora do poprzednio ztozonych reko-
mendacji wtedy, gdy wchodzg one w zakres zmian przedktadanych do oceny we wniosku
0 istotng zmiang.

Signed by /
Podpisano przez:
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Dokumenty regulacyjne

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014
r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE, Dz.U.UE.L.2014.158.1 z dnia 2014.05.27

Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi, Dz. U 2023 poz. 605
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