Zarzadzenie Nr .1.1.4//2022
Dyrektora Centrum Medycgnego Ksztatcenia Podyplomowego
2 dnia ol KWL L0 R ... 2022 roku

w sprawie wprowadzenia ,Zasad oceny etycznej badan klinicznych produktéw leczniczych”

Na podstawie art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.
z 2021 r. poz. 790, 1559, 2232), rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11
maja 1999 r. w sprawie szczegétowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania
komisji bioetycznych (Dz. U. z 1999 r. Nr 47, poz. 480 z pdin. zm.), a takze rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i 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,
zarzadzam, co nastepuije:

§1
1. Wprowadza sie do stosowania ,Zasady oceny etycznej badar klinicznych produktéw
leczniczych” w brzmieniu stanowiacym zatacznik do niniejszego Zarzadzenia.
2. W sprawach nieuregulowanych Zasadami, o ktérych mowa w ust. 1, zastosowanie ma
Regulamin Komisji Bioetycznej przy Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego.

§2
Nadzér nad realizacja Zasad, o ktérych mowa w § 1, powierza sie Komisji Bioetycznej CMKP.

§3
Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.
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Zasady oceny etycznej badan klinicznych produktéw leczniczych

§1
Postanowienia ogolne

Do zadan Komisji Bioetycznej przy Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego w
Warszawie (zwanym dalej ,CMKP”) nalezy ocena etyczna badan klinicznych produktéow
leczniczych zgodnie z zasadami i w terminach okreslonych w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i 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. Urz.
UE L 158 z 27.05.2014, str. 1), zwanego dalej ,rozporzadzeniem 536/2014".

Do zadann Przewodniczacego Komisji Bioetycznej nalezy wspoétpraca z Prezesem Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, zwanym
dalej ,Prezesem Urzedu” w zakresie oceny etycznej wnioskéw o wydanie pozwolenia na
badanie kliniczne produktu leczniczego stosowanego u ludzi oraz pozwolenia na istotng zmiang
badania klinicznego.

Wspétpraca i wzajemna komunikacja z Prezesem Urzedu, o ktérej mowa w ust. 2, odbywa sie w
formie elektronicznej i pisemnej.

W sprawach, o ktérych mowa w ust. 1, Komisja Bioetyczna obraduje na posiedzeniach, w tym
posiedzeniach organizowanych przy wykorzystaniu $rodkéw komunikacji elektronicznej
zapewnionych przez Dyrektora CMKP (np. online, wideokonferencje, gtosowanie w formie
elektronicznej), a takze w trybie obiegowym. Decyzje o formie obrad podejmuje Przewodniczacy
Komisji Bioetycznej.

W posiedzeniu Komisji Bioetycznej nie uczestniczy wnioskodawca.

Posiedzenia Komisji Bioetycznej odbywaja sie w trybie ciggtym.

Komisja Bioetyczna opiniuje projekty badan klinicznych produktéw leczniczych, o ktérych mowa
w przepisach rozdziatu 2a ustawy z dnia é wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, na
podstawie rozporzadzenia 536/2014.

§2

Badania kliniczne produktéw leczniczych z uwzglednieniem przepisow rozporzadzenia 536/2014

il

2.

Sponsor sktada wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne produktu leczniczego za

posrednictwem systemu CTIS. Prezes Urzedu nadaje Komisji Bioetycznej dostep do CTIS.

W przypadku wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne produktu leczniczego, wykaz

dokumentoéw i informacji okreslony jest w zataczniku | do rozporzadzenia 536/2014.

W przypadku wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmiane, wykaz dokumentéw i

informacji okreslony jest w zataczniku Il do rozporzadzenia 536/2014.

Do zadan Komisji Bioetycznej nalezy:

1) sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego, objetego wnioskiem o pozwolenie na
przeprowadzenie badania klinicznego, uwzgledniajacej aspekty ujete w czesci |
sprawozdania z oceny na uzytek pozwolenia na badanie kliniczne, o ktérych mowa w art. 6

|



ust. 1 lit. a, b i e rozporzadzenia 536/2014, oraz aspekty ujete w czesci Il sprawozdania z
oceny, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 lit. a-c, e, f i h rozporzadzenia 536/2014, wraz ze
szczegétowym merytorycznym uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny;

2) sporzadzanie oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego, objetej wnioskiem o
pozwolenie na istotng zmiane badania klinicznego, uwzgledniajgcej aspekty ujete w czesci | i
Il sprawozdania z oceny na uzytek wniosku o pozwolenie na istotng zmiane badania
klinicznego, w zakresie o ktérym mowa w pkt. 1, wraz ze szczegétowym merytorycznym
uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny.

Ocena etyczna jest:

1) czescig sktadowa decyzji Prezesa Urzedu wynikajacg z art. 8, 14, 19 i 20 rozporzadzenia
536/2014;

2) sporzadzana w jezyku polskim i jezyku angielskim na formularzach przygotowanych przez
Komisje Europejskg na potrzeby rozporzadzenia 536/2014.

Od negatywnej oceny etycznej badania klinicznego odwotanie nie przystuguije.

. W zakresie badan, o ktérych mowa w ust. 1:

1) sponsor zgtasza za posrednictwem portalu UE kazdemu zainteresowanemu panstwu
cztonkowskiemu rozpoczecie badania klinicznego w odniesieniu do tego panstwa
cztonkowskiego. Informacje te Prezes Urzedu przekazuje Komisji Bioetycznej;

2) sponsor zgtasza za posrednictwem portalu UE kazdemu zainteresowanemu panstwu
cztonkowskiemu zakonczenie badania klinicznego w odniesieniu do tego panstwa
cztonkowskiego. Informacje te Prezes Urzedu przekazuje Komisji Bioetycznej.

§3
Tryb sporzadzania oceny etycznej wnioskéw o pozwolenie na badanie kliniczne

Sponsor skfada wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne produktu leczniczego za
posrednictwem systemu CTIS. Komisja Bioetyczna, korzystajgc z CTIS ma dostep do wniosku i
dokumentacji badania klinicznego.

Komisja Bioetyczna sporzadza ocene etyczng badania klinicznego, objetego wnioskiem o

pozwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego, uwzgledniajaca aspekty ujete w czesci |

sprawozdania z oceny na uzytek pozwolenia na badanie kliniczne, o ktérych mowa w art. 6 ust.

1 lit. a, b i e rozporzadzenia 536/2014, oraz aspekty ujete w czesci Il sprawozdania z oceny, o

ktérych mowa w art. 7 ust. 1 lit. a-c, e, f i h rozporzadzenia 536/2014.

. Jezeli w sktad Komisji Bioetycznej nie wchodzi przedstawiciel:

1) potencjalnych uczestnikéw badania klinicznego,

2) pacjentéw bedacych dorostymi osobami niezdolnymi do samodzielnego wyrazenia
Swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym, w przypadku badania klinicznego z
udziatem pacjentéw z chorobg przewlekta uniemozliwiajacg samodzielne wyrazenie takiej
zgody,

3) pacjentéw innych niz okresleni w pkt 2,

4) stowarzyszen, ktorych celem statutowym jest ochrona praw pacjentow

- Komisja Bioetyczna zasiega opinii co najmniej jednego przedstawiciela wyznaczajac jej zakres i

termin wydania.

. Jezeli w sktad Komisji Bioetycznej wydajacej ocene etyczng badania klinicznego w stosunku do

badania klinicznego prowadzonego:

1) z udziatem matoletniego - nie wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie, ktérej dotyczy
badanie kliniczne majacej wspélny modut podstawowy w zakresie pediatrii,



2) z udziatem o0séb niezdolnych do samodzielnego wyrazenia swiadomej zgody - nie wchodzi
lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktérej dotyczy badanie kliniczne

- Komisja Bioetyczna zasiega jego opinii, wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

Prezes Urzedu wskazuje termin przekazania oceny etycznej.

6. W przypadku pytarn Komisji Bioetycznej do sponsora, szczegbéty wspotpracy w tym zakresie
beda ustalone roboczo z Prezesem Urzedu.

7. Ostateczna ocena etyczna jest przekazywana przez Przewodniczacego Komisji Bioetycznej
Prezesowi Urzedu w termie 12 dni od dnia ztozenia dodatkowych informacji przez sponsora.

8. Do sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego stosuje sie odpowiednio przepisy § 16 ust.
2-4,8§ 18 ust. 1-4 i ust. 8 Regulaminu Komisji Bioetycznej przy CMKP.

L

§4
Tryb sporzadzania oceny etycznej wnioskéw o pozwolenie na istotng zmiane badania klinicznego

1. Komisja Bioetyczna sporzadza ocene etyczng istotnej zmiany badania klinicznego, objetej
whnioskiem o pozwolenie na istotng zmiane badania klinicznego, uwzgledniajaca aspekty ujete w
czesci | i |l sprawozdania z oceny na uzytek wniosku o pozwolenie na istotng zmiane badania
klinicznego.

2. Prezes Urzedu wskazuje termin przekazania oceny etycznej istotnej zmiany.

3. W przypadku pytan komisji sporzadzajacej ocene etyczng do sponsora, szczegoty wspotpracy w
tym zakresie bedga ustalone roboczo z Prezesem Urzedu.

4. Ostateczna ocena etyczna jest przekazywana przez Przewodniczacego Komisji Bioetycznej
Prezesowi Urzedu w termie 12 dni od dnia ztozenia dodatkowych informacji przez sponsora.

5. Do sporzadzania oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego stosuje sie odpowiednio
przepisy § 16 ust 2-4, § 18 ust. 1-4 i ust. 8 Regulaminu Komisji Bioetycznej przy CMKP.

§5
Oswiadczenie o braku konfliktu interesow

1. Cztonek Komisji Bioetycznej oceniajacy wniosek na podstawie przepisow rozporzadzenia
536/2014 sktada oswiadczenie o braku konfliktu intereséw cztonka Komisji Bioetycznej,
zgodnie ze wzorem stanowigcym zatgcznik do niniejszych Zasad.

2. Cztonek Komisji Bioetycznej sktada oswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, Przewodniczacemu
Komisji Bioetycznej przed przystapieniem do oceny etycznej wniosku.



Zatqcznik do ,Zasad oceny etycznej badan klinicznych produktéw leczniczych”

Warszawa, dn. ...ccceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e r.

(imie i nazwisko)

Oswiadczenie o braku konfliktu interesu

Oswiadczam, Ze ja, méj matzonek, zstepny i wstepny do 2 stopnia w linii prostej:

1) nie wykonuje dziatalnosci gospodarczej lub nie jest cztonkiem organéw spétek handlowych
lub przedstawicielem przedsiebiorcéw wykonujacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
prowadzenia badan klinicznych z wytaczeniem petnienia roli badacza, oraz roli badacza
bedacego sponsorem badania niekomercyjnego;

2) nie jest cztonkiem organdéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych dziatalnosg,
o ktérej mowa w pkt 1;

' 3) nie posiada akcji lub udziatéw w spétkach handlowych wykonujgcych dziatalnosé, o ktorej
mowa w pkt 1, oraz udziatéw w spétdzielniach wykonujacych dziatalnos$¢, o ktérej mowa w
pkt 1;

4) nie jest osoba odpowiedzialng za planowanie lub przeprowadzenie badania klinicznego,
bedacego przedmiotem oceny etycznej;

5) nie prowadzi badania klinicznego objetego postepowaniem w sprawie sporzadzenia oceny
etycznej badania klinicznego lub uczestniczy w przeprowadzaniu tego badania klinicznego
oraz jest zatrudnionym w osrodku badan klinicznych, w ktérym ma by¢ prowadzone badanie
kliniczne, ktérego dotyczy ocena;

6) nie jest zatrudniony w podmiotach, o ktérych mowa w pkt 1-3.

Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia*.

(czytelny podpis)

*klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen



