ZARZADZENIE NR 13
PRZEWODNICZACEGO NACZELNEJ KOMISJI BIOETYCZNE)J
z dnia 25 sierpnia 2025r.
zmieniajace Zarzadzenie nr 5 Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej
zdnia 11 grudnia 2023 r.

w sprawie zasad wspotpracy 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 sie, co nastepuje:

81

W zatgczniku do zarzadzenia nr 5 z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie ustalenia zasad
wspotpracy z ekspertem i przedstawicielem pacjentéw (dalej: ,Zasady wspotpracy”)
wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) do wzoréw formularzy oceny etycznej, stanowigcych zatgczniki do zarzadzenia dodaje
sie:

Zatacznik nr 5 ,Wzdér formularza oceny etycznej dla przedstawicieli pacjentow,
przygotowujacych opinie do wnioskéw o badania kliniczne”.

§2

Ustala sie jednolity wzor formularza oceny etycznej zarowno dla przedstawicieli
pacjentéow wchodzgcych w sktad Naczelnej Komisji Bioetycznej, jak rdéwniez
przedstawicieli zewnetrznych, zgodnie ze zmianami wprowadzonymi w § 1, stanowiagcy
zatgcznik do niniejszego zarzadzenia.

83

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania. ,
Signed by /
Podpisano przez:

Pawet tukéw
Date / Data:

2025-08-25 15:07
prof. dr hab. Pawet tukéw

Przewodniczgcy Naczelnej Komisji Bioetycznej

/dokument podpisany elektronicznie/



Zatacznik nr5

do Zarzadzenia nr Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej

z dnia 25 sierpnia 2025r.

zmieniajacego

Zarzadzenie nr 5 Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej
zdnia 11 grudnia 2023 .

w sprawie zasad wspotpracy z ekspertem i przedstawicielem pacjentow

Warszawa, Wprowad? date

Naczelna Komisja Bioetyczna ds. Badan Klinicznych

OPINIA PRZEDSTAWICIELA PACIENTOW wypier:
element. PRODUKTOW STOSOWANYCH U LUDZI

Opinia przygotowana przez: Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Data posiedzenia Zespotu opiniujacego: Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic tekst.

A. Informacje ogdlne dotyczace badania klinicznego

Dane administracyjne
1. Tytut badania PL: ,Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst. ”

ENG: , Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzié tekst.”

2. Numer EU CT Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

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

4, Czes$¢ podlegajgca ocenie Prosze wybrad.

B. Czesc¢ | (jesli dotyczy)
Ocena bezpieczenstwa oraz szans i ryzyk dla uczestnikow, Pola wyboru
wynikajaca z udziatu w badaniu klinicznym

1. Czy stosunek ryzyka do potencjalnych korzysci zwigzanych z[O TAK [ NIE

udziatem w badaniu jest akceptowalny? (Jesli nie, prosze wskaza¢

. . . . [0 NIE DOTYCZY
elementy wymagajqce zmiany. W przypadku, gdy powyisze nie

zawiera sie w zakresie ocenianej zmiany prosze o zaznaczenie sekcji wypetni¢ adnotacje

,hie dotyczy”)
Ad. 1 Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

2. Czy badanie odpowiada na niezaspokojone potrzeby[[] TAK [ NIE
zdrowotne pacjentow? (Jesli nie, prosze wskazaé elementy
wymagajqce zmiany. W przypadku, gdy powyzsze nie zawiera sie ] NIE DOTYCZY
w zakresie ocenianej zmiany prosze o zaznaczenie sekcji ,nie
dotyczy”)

Wersja 4 z dnia 11.07.2025 r.
Naczelna Komisja Bioetyczna do spraw Badan Klinicznych
przy Agencji Badan Medycznych
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Zatacznik nr5

do Zarzadzenia nr Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej

z dnia 25 sierpnia 2025r.

zmieniajacego

Zarzadzenie nr 5 Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej
zdnia 11 grudnia 2023 .

w sprawie zasad wspotpracy z ekspertem i przedstawicielem pacjentow

wypetnic¢ adnotacje
Ad. 2 Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

3. Czy procedury postepowania w przypadku wystgpienia dziatan ] TAK [0 NIE
niepozadanych zostaty czytelnie i przejrzyscie opisane i czy s3
. .- . ge 1 NIE DOTYCZY
zgodne z opisem zawartym w czesci |l wniosku? (Jesli nie, prosze
wskaza¢ elementy wymagajgce zmiany. W przypadku, gdywypefnic’ adnotacje
powyisze nie zawiera sie w zakresie ocenianej zmiany prosze o

zaznaczenie sekcji , nie dotyczy”)
Ad. 3 Kliknij lub nacis$nij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

4, Czy sponsor badania uwzglednit rzeczywiste mozliwoscil] TAK [ NIE
uczestnictwa w badaniu klinicznym, majac na uwadze stan
. o L 1 NIE DOTYCZY
zdrowia uczestnikéw, przy doborze zabiegdw stosowanych w
badaniu? (Jesli nie, prosze wskazac elementy wymagajqce zmiany. \yypetni¢ adnotacje
W przypadku, gdy powyzsze nie zawiera sie w zakresie ocenianej
zZmiany prosze o zaznaczenie sekcji ,nie dotyczy”)

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

Postepowanie wobec uczestnikow badania po jego Pola wyboru
zakonczeniu

1. Czy pacjenci otrzymajg informacje o wynikach badania po jego] TAK [ NIE
zakonczeniu ? (Jesli nie, prosze wskazacé elementy wymagajqce
zmiany. W przypadku, gdy powyzsze nie zawiera sie w zakresie L1 NIE DOTYCZY

ocenianej zmiany prosze o zaznaczenie sekcji , nie dotyczy”)
wypetni¢ adnotacje

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

2. Czy przewidziano mozliwos¢ dostepu do skutecznej terapii pol] TAK [ NIE
badaniu? (Jesli nie, prosze wskazac elementy wymagajqce zmiany.
W przypadku, gdy powyzsze nie zawiera sie w zakresie ocenianej L1 NIE DOTYCZY

zZmiany prosze o zaznaczenie sekcji ,nie dotyczy”)
wypetni¢ adnotacje

Ad. 2 Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

Czy dokumenty zawarte w sekcji D4_Patient_facing_document zostaty przygotowane w sposéb czytelny
i przejrzysty? Jesli nie, prosze wskazaé¢ dokument/dokumenty wymagajace poprawy. *

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

*nalezy wypetni¢ w przypadku zamieszczenia przez sponsora w/w dokumentéw
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7.

C. Czesc Il (jesli dotyczy)

Czy w Pana/Pani ocenie, dokumentacja badania klinicznego zostata przygotowana w sposéb czytelny
i przejrzysty? Jesli nie, prosze wskazaé dokument/dokumenty wymagajace poprawy.

Czy w Pana/Pani ocenie, proces rekrutacji uczestnikéw badania jest wolny od dyskryminacji i
uprzedzen wobec potencjalnych uczestnikdw badania? Jedli nie, prosze wskaza¢ elementy rekrutacji
wymagajace zmiany.

Czy w Pana/Pani ocenie informacja dla uczestnikéw badania i formularz swiadomej zgody sg
zrozumiate a zawarte w nich tresci oraz proces uzyskiwania swiadomej zgody zapewniajg, ze
potencjalny uczestnik podejmie swobodna i wolng od naciskow decyzje o wzieciu lub o odmowie
wziecia udziatu w badaniu? Jesli nie, prosze wskazaé elementy informacji dla uczestnika i formularza
swiadomej zgody oraz procesu jej uzyskiwania wymagajgce poprawy.

Czy w Pana/Pani ocenie, sponsor badania w sposéb precyzyjny zawart informacje o zwrocie kosztéw,
przystugujacym uczestnikom w zwigzku z udziatem w badaniu. Jedli nie, prosze wskazaé
dokument/dokumenty wymagajace poprawy.

Czes¢ podlegajaca ocenie

Tytut ocenianego dokumentu (nazwa Uwagi

pliku zawierajgcego dokument)
Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.
Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

* nalezy wskazac oceniane dokumenty wraz z adnotacjq czy spetniajqg one wymogi. W przypadku, gdy dokument

wymaga poprawy, nalezy uzasadnic zakres proponowanej zmiany.

1.
2.

D. Propozycje uwag/rekomendacji przedstawiciela
pacjentow w zakresie opiniowanego wniosku**

Rekomendacje do badania Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
Uwagi do badania Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

**sporzgdzone propozycje podlegajq dyskusji podczas oceny etycznej wniosku na posiedzeniu Zespofu

opiniujgcego. W przypadku zaakceptowania przez Zespét podnoszonej rekomendacji/uwagi zostanie ona

przeniesiona na formularz uwag/rekomendacji, przekazywany wraz z uchwatq do Urzedu.
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