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Badanie nieinterwencyjne

* Polskie przepisy: art. 37al PF

— Badania nieinterwencyjne to badania w ktorych:
* produkty lecznicze sg stosowane w sposdb okreslony w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

* przydzielenie chorego do grupy, w ktérej stosowana jest okreslona metodaeczenia, nie nastepuje na podstawie
protokotu badania, ale zalezy od aktualnej praktyki, a decyzja o podaniu leku jest jednoznacznie oddzielona
oddecyzji o wigczeniu pacjenta do badania;

* 3) u pacjentdw nie wykonuje sie zadnych dodatkowych procedur diagnostycznych ani monitorowania, a do
analizy zebranych danych stosuje sie metody epidemiologiczne.

* Whiosek: wyjasnienia wymaga czy KB powinny
opiniowac projekty badan klinicznych (wg aktualnych
przepisow nie ma takiego obowigzku)
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Badanie kliniczne o niskim stopniu
iInterwencji:

— Badane produkty lecznicze (bez placebo) sg dopuszczone
do obrotu

— Wg protokotu badania:

e Badane produkty lecznicze sg stosowane zgodnie z warunkami
dopuszczenia do obrotu lub

e Stosowanie tych produktow jest oparte na dowodach i poparte
opublikowanymi dowodami naukowymi w zakresie bezpieczenstwa i
skutecznosci w ktorymkolwiek z krajow cztonkowskich

— Dodatkowe procedury (dgn + monit) stwarzaja najwyzej
minimalne dodatkowe ryzyko i obcigzenie dla bezpieczenstwa w
porownaniu do standardowej praktyki klinicznej (powinna
oceni¢ KB)
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Jeden wniosek sktadany poprzez portal UE
do panstw zainteresowanych

, Do zainteresowanego panstwa cztonkowskiego powinno nalezec
okreslenie odpowiedniego organu lub organdw zaangazowanych w ocene
whniosku o pozwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego oraz
zorganizowanie udziatu komisji etycznych w terminach przewidzianych dla
pozwolenia na to badanie kliniczne okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu. Takie decyzje wchodzg w zakres kwestii wewnetrznej
organizacji w kazdym panstwie cztonkowskim”.

W jaki sposdb, bez zbednej zwtoki do KB dotrze wniosek i cata (poufna)
dokumentacja?

Czy KB beda miaty odpowiednio chronione tgcza internetowe, ktore
umozliwig szybkie przesytanie dokumentacji, wymiane pogladow i
informacji?
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Inny niz dotychczas system pracy KB

e Potrzeba scislejszej wspotpracy pomiedzy KB a
URPLWMPB oraz innymi podmiotami

— Sktadanie wniosku w jednym miejscu

— Uzgadnianie i dyskutowanie stanowisk na forum
wewnetrznym i miedzynarodowym

 Komunikowanie sie droga pocztowg wykluczone -
internet + komunikatory (telefon?)
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KB musi uczestniczy¢ w tym procesie

Ocena projektu
badania

Czescl Czescll

Panstwo sprawozdawca Indywidualna ocena kazdego
+ zainteresowanego panstwa

Zainteresowane panstwa czlonkowskie czlonkowskiego
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Czesc |

e *Klasyfikacja badania klinicznego o niskim stopniu
Interwencji

* *QOcena przewidywanych korzysci leczniczych i dla
zdrowia publicznego (ocena wartosci naukowej,
metodologii)

 *QOcena ryzyka i obcigzen dla uczestnika

 Ocena broszury badacza

e Zgodnosci z wymogami dotyczgcymi wytwarzania i
importu badanych produktow leczniczych

e Zgodnosci z wymogami dot. oznakowania produktu
leczniczego
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Negatywna ocena czesc | mozliwa gdy:

* Jesli uczestnicy otrzymaliby leczenie gorsze niz standard
obowigzujgcy w tym kraju
e Jesli stosowano by produkty z komorek ludzkich lub

zwierzecych, srodki odurzajace lub poronne, ktorych
zabrania lokalne prawo

e Jesli zagrozone bytoby bezpieczenstwo uczestnikdow lub
odpornosc i wiarygodnos¢ danych
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Czesc I

« Swiadoma zgoda

* Wynagradzanie lub rekompensaty dla uczestnikow
* Ochrona danych osobowych

e Sposob naboru uczestnikow

e Kwalifikacje badaczy

* Jakos¢ osrodkow

e Zasady zapewnienia i realizacji odszkodowan

 Pobieranie, przechowywanie i przyszte wykorzystanie
probek LMB

Badania kliniczne = nowe otwarcie!

w0




Negatywna ocena czesci ll:

* Gdy na nalezycie uzasadnionej podstawie
stwierdzi brak dostosowania sie do aspektow
ujetych w czesci |l

 Gdy KB wyda wazng (zgodnie z prawem
lokalnym) negatywng opinie
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Rozporzadzenie pomija aspekty oceny
etycznej wymagane w DH

* Lekarze powinni uwzgledniac¢ normy i standardy etyczne,
przepisy prawa i inne regulacje dotyczgce badan z udziatem
ludzi, ktore obowigzujg w ich wtasnych krajach, jak rowniez
odpowiednie miedzynarodowe normy i standardy.

« Zaden krajowy lub miedzynarodowy wymag etyczny, prawny
lub wynikajacy z innych regulacji nie powinien pomniejszac
lub eliminowac ktéregokolwiek ze sposobow ochrony
uczestnikow badan okreslonych w niniejszej Deklaracji.

\@ Badania kliniczne - nowe otwarcie!



Inne zadania KB

Opiniowanie zgtaszanych SUSARs (?)

Opiniowanie corocznych sprawozdan sponsora
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego
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Koszty dziatania KB

e Utrzymanie KB (pod warunkiem, ze bedzie
opiniowata nie mniej niz 50 projektow badan
klinicznych rocznie) wymaga zapewnienia
optaty w wysokosci minimum 2.000 euro za
projekt (bez kosztéw URPLWMPB)

* Przy mniejszej liczbie projektow opiniowanych
rocznie koszty state KB sie nie zmieniajq |
dlatego kosz pojedynczej opinii musi by¢ coraz
WYZSzy.
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