® NACZELNA
KOMISJA
BIOETYCZNA

WYTYCZNE
Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych
z dnia 29.04.2025 r. w sprawie
zakresu oceny badania klinicznego we wnioskach o istotng zmian¢ badania kli-

nicznego

1. W postepowaniu o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego ocenie pod-
legaja tylko te aspekty badania klinicznego, ktorych istotna zmiana dotyczy, tj. aspekty objete

trescig wniosku lub te, na ktore wptywaja wnioskowane zmiany.

2. Komisja bioetyczna jest zwigzana zakresem wniosku o wydanie pozwolenia na istotng
zmian¢ badania klinicznego. W zwigzku z tym ocena zespotu opiniujgcego nie powinna wy-
kracza¢ poza zakres wniosku (ewentualnie te jego aspekty, na ktore wnioskowane zmiany
wplywaja), ani zawiera¢ uwag do tych elementéw badania klinicznego, ktore nie wchodza w
zakres istotnej zmiany i ktore zostaty zaopiniowane pozytywnie w ramach wniosku inicjalnego

lub rozpatrzonych wczesniej wnioskow o istotng zmiang badania klinicznego.

3. Jesli wniosek o pozwolenie na istotng zmiang dotyczy aspektu objetego Czescig I sprawoz-
dania, to tylko ta czgs¢ podlega opiniowaniu. Podobnie, jesli wnioskiem objeta jest istotna

zmiana w Czgsci II sprawozdania, to tylko ta cze$¢ podlega opiniowaniu.

4. W przypadku wprowadzenia istotnych zmian w dokumentach przeznaczonych dla uczestni-
kow badania (w tym w informacji dla uczestnika i w formularzu swiadomej zgody), zespoty
opiniujace nie sg uprawnione do oceny innych dokumentow (ktore wczesniej zostaty zaopinio-
wane pozytywnie w ramach wniosku inicjalnego lub w ramach rozpatrzonych wczesniej wnio-
skow o istotng zmiane¢ badania klinicznego) chyba, ze zmiany w dokumentach przeznaczonych
dla uczestnikow badania wptywajg na te inne dokumenty (np. generuja sprzeczno$é z elemen-

tem badania klinicznego nieobjgtym wprost wnioskiem o istotng zmiang)

5. Zmiany badania klinicznego inne niz istotne dzielg si¢ na: 1) zmiany nieistotne, majace zna-
czenie dla nadzorowania badania klinicznego; ii) pozostate zmiany nicistotne. Zmiany majgce
znaczenie dla nadzorowania badania klinicznego podlegaja odrgbnemu zgtoszeniu w CTIS
w trybie okreslonym w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014
z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktoéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, Dz.U.UE.L.2014.158.1 z dnia 2014.05.27.
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Pozostale zmiany nieistotne sg zgtaszane wraz z wnioskiem o pozwolenie na zmiany istotne w
czesci, ktorej dotyczy zmiana nieistotna. Zadna z tych zmian nie podlega ocenie przez zespoty
opiniujace.
Signed by /
Podpisano przez:
Pawet tukéw

Date / Data:
2025-04-29 14:42

Przewodniczacy
Naczelnej Komisji Bioetycznej

Dokumenty regulacyjne

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014
r. w sprawie badan klinicznych produktéw 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

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, tekst jedn. Dz.U. 1997
nr 28 poz. 152 z p6zn. zm.
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