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Na czym polega ocena etyczna badan

inicznych produktow leczniczych (BK)?

* Na sprawdzeniu czy:

IPACJENCIPRO (@ INFARMA

* Godnosc¢ uczestnikow

* Prawa uczestnikow

* Bezpieczenstwo uczestnikow

Dobrostan uczestnikow

Bed3a (sg) nalezycie chronione podczas realizacji badan klinicznych
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Kto powinien dokonywac takiej oceny?

* Wszystkie strony (zaangazowane w realizacje BK) a przede wszystkim:
1. Sponsorzy (od momentu projektowania badania!)
2. Badacze (od momentu otrzymania dokumentacji badania)

3. Komisje bioetyczne (od momentu przed rozpoczeciem fazy klinicznej
badania)

* Osoby reprezentujace potencjalnych uczestnikow danego BKPL
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Kiedy ustaje potrzeba etycznej oceny BK?

1. Etap projektowania badania
2. Etap realizacji czesci klinicznej badania

3. Etap analizy uzyskanych danych, wyciggania wnioskow naukowych,

informowania uczestnikow o wynikach

4. Etap publikacji badania klinicznego
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Jak wyglada wspotczesny system ochrony praw |
interesow uczestnikow BK

1. Miedzynarodowe i lokalne kodeksy etyczne
2. Miedzynarodowe i lokalne przepisy prawa

3. Siec niezaleznych komisji bioetycznych
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Najwazniejsze normy w etyce BK

e Zasada prymatu istoty ludzkiej

e Zasada szacunku dla osoby
e Zasada poszanowania autonomii uczestnika
* Obowigzek szczegdlnej ochrony uczestnikow o ograniczonej
autonomii
e Zasada dobroczynienia i nieszkodzenia

e Zasada sprawiedliwosci
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Czy odwotania do tych zasad etycznych
znajdujemy w Rozporzadzeniu UE 536/20147

Zasada etyczna -

1. Prymatu istoty ludzkiej TAK
2. Szacunku dla osoby TAK
2a. Poszanowania autonomii uczestnika TAK
2b. Obowigzek szczegdlnej ochrony uczestnikéw o TAK
ograniczonej autonomii
2c. Nakaz ochrony prywatnosci TAK
3. Nieszkodzenia TAK
4. Sprawiedliwosci TAK
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Narzedzia stuzgce do realizacji zasad
etycznych

* Hierarchia (porzadek) badan naukowych

* Zakaz poswiecania jednostek dla dobra ogotu

» Swiadoma zgoda

* Dodatkowe ograniczenia dotyczgce udziatu w badaniach
populacji narazonych na wykorzystanie lub niezdolnych do
udzielenia samodzielnej zgody

e Ocena stosunku ryzyka do korzysci i obowigzek
monitorowania w trakcie realizacji BK, zarzgdzanie ryzykiem

e Zasady doboru uczestnikow

OCENA ETYCZNA BADAN KLINICZNYCH | ZADANIA ORGANIZACII

PREITN TOW — (& AN&%QBA ODPOWIEDZIACF$15.02.2023
S % BADAN A =
B9 . /\ / MEDYCZNYCH . .

U Rzecznik Praw Pacjenta

P,

IPACJENCIPRO (@ INFARMA




Nowy sposob oceny etycznej BKPL

* Rozp. UE 536/2014 zastepuje zgode URPL oraz uchwate KB jedng
decyzjg URPL, ktora zawiera ocene etyczng BK

e Sktadanie wniosku odbywa sie wytgcznie drogg elektroniczng poprzez
portal Europejskiej Agencji Lekdw (EMA)

* Negatywna opinia wymaga szczegétowego uzasadnienia

* Niemozliwe wydtuzenie procedury opiniowania poza limity czasowe -

zgoda na realizacje BK jesli URPL nie wyda decyzji w terminie
(milczgca zgoda)

* Ocena projektu BKPL podzielona na dwie czesci
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Nowy sposob oceny etycznej BK PL

Ocena projektu
badania

Czesc | Czesc

Panstwo sprawozdawca Indywidualna ocena kazdego

+ zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego

Zainteresowane panstwa cztonkowskie
J J
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/akres oceny etycznej czesci I

1. Klasyfikacji badania klinicznego o niskim stopniu
Interwencji

2. Oceny przewidywanych korzysci leczniczych i dla
zdrowia publicznego (ocena wartosci naukowej,
metodologii ale takze przestrzegania zasady
sprawiedliwosci)

Oceny ryzyka i obcigzen dla uczestnika
4. Oceny broszury badacza
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/akres oceny etycznej czesci ll:

Swiadoma zgoda

2. Wynagrodzenia lub rekompensaty dla uczestnikow oraz
wynagrodzenia badaczy

3. Sposobu naboru uczestnikow

4. Kwalifikacji badaczy i pozostatych osob realizujgcych BK

5. Jakosci osrodkow

6. Pobierania, przechowywania i przysztego wykorzystania probek

ludzkiego materiatu biologicznego (LMB)
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Istotha zmiana w ocenie BKPL wprowadzona przez
Rozp. UE 536/20147

W ocenie etycznej BK PL bierze udziat co najmniej jedna osoba
nieposiadajgca wiedzy fachowej

* O kim mowa?
* O osobie, ktora bedzie reprezentowac potencjalnych uczestnikow danego BK
e W szczegoblnosci pacjentdow lub organizacji pacjentow”*
e *art. 2.11 Rozp. UE 536/2014
e Czyli chodzi m. in o pacjentow lub organizacje pacjentow
* Dlaczego ,w szczegolnosci”?

* Czy w BK uczestniczg wytgcznie pacjenci?

* Czy wszyscy pacjenci uczestniczgcy w BK s3 zdolni do dziatania z rozeznaniem?
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Jakie grupy naleza do kategorii osob
nieposiadajgcych wiedzy fachowe;?

* Osoby reprezentujgce interesy potencjalnych uczestnikow BK:
1. Chorzy cierpigcy na chorobe lub schorzenie, ktore jest tematem danego BK
2. Zdrowi ochotnicy reprezentujacy uczestnikow BK fazy 1
3. Opiekunowie osob niezdolnych do dziatania z rozeznaniem, ktore mogtyby
uczestniczy¢ w danym BK
* Gdzie szukac takich osob?

* Na portalu RPP, ktory bedzie rejestrowat takie osoby i udostepniat ich dane KB
* W organizacjach pacjentow lub ochotnikow
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Jakich informacji nt osob chcacych opiniowac
BK potrzebujg KB?

* Informacja w ocenie ktorych BK PL moze uczestniczy¢ dana osoba:
* Choroba —jaka?
e Zdrowi ochotnicy z doswiadczeniem w uczestniczeniu w BK | fazy
* Opiekunowie — jaka choroba?

* Informacje teledresowe, ktére umozliwig szybkie i skuteczne
nawigzanie kontaktu z t3 osobg
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Dlaczego do oceny kazdego BK powinnismy dobierac
inng osobe nieposiadajgca wiedzy fachowej?

* Czego KB oczekuje od osob reprezentujgcych potencjalnych uczestnikéw
danego BK?

1. Informacji o chorobie lub schorzeniu (bedgcych tematem BK)
przedstawionych z perspektywy potencjalnego uczestnika a nie lekarza

2. Przedstawienia oceny projektu danego BK z tej samej perspektywy
zakresie:

* Opinii na temat ryzyka udziatu w danym BK

Skali obcigzen i niedogodnosci na jakie uczestnikdw naraza dany projekt BK
Znaczenia wynikow danego BK dla uczestnikow

Zasadnosci prowadzenia danego BK z perspektywy uczestnikow

Potrzeby zapewnienia dostepu do testowanego produktu jesli okazatby sie skuteczny
i bezpieczny

Akceptacji polisy ubezpieczeniowej oraz wysokosci potencjalnego odszkodowania
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- Oérodki - Osrodek Bioetyki - Etyka w badaniach naukowych - Poradnik dia cztonkdw komisji etycznych do spraw badan naukowych

Poradnik dla cztonkow komisji etycznych do spraw badan naukowych

isy

0d kilkudziesieciu lat w Polsce dziataja komisje bioetyczne opiniujgce projekty eksperymentdw medycznych. Oceniajac etyczng dopuszczalnosc i
i Kliniczne;j naukowa poprawnosc projektow badan naukowych chronia interesy | dobro istot ludzkich, ktdre uczestnicza w tych badaniach. Komitet Sterujacy do
| spraw Bioetyki Rady Europy opracowat Poradnik dla cztonkdw komisji etycznych do spraw badan naukowych®. Bedzie pomocny w codziennej pracy

P o rad n i k d Ia czlo n kéw cztonkdw polskich komisji bioetycznych. Goraco zachecam do lektury i do korzystania z niego podczas posiedzer komisji. Od jakosci pracy komisji

bioetycznych zalezy bezpieczenistwo uczestnikdw badan.

- LRl
ko m I SJ I etycz nyc h d o s p raw Pragne jednoczesnie poinformowac, ze polska wersja jezykowa Poradnika jest dostepna na stronie internetowej Rady Europy.

Naukowych z

badaﬁ nau kOWYCh o L Bezposredni link do Poradnika:

http:/Awww.coe.int/t/dg3/healthbioethic/Activities/02_Biomedical_research_en/Guide/GUIDE_PL.pdf

Kom itet ste I'Uj qcy Wersja do pobrania:
d 0S praw B i oety ki Poradnik dla czlonkéw komisji etycznych do spraw badar naukowych

Marek Czarkowski
Przewodniczacy Osrodka Bioetyki

Naczelnej Rady Lekarskiej
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