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W jaki sposob chronione jest moje bezpieczenstwo,
jesli zdecyduje sie na udziat
w badaniu klinicznym?

Pacjent w badaniach AGENCIA
kllnlcznyCh MEDYCZNYCH



W jaki sposob chronione jest moje bezpieczenstwo,

jesli zdecyduje sie na udziat w badaniu klinicznym?

Czym jest badanie kliniczne? ]

( B

Jjest to kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu: \

+ odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych,
w tym farmakodynamicznych skutkow dziatania jednego lub
wielu badanych produktow leczniczych, lub

Badanie .

, zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub wiek-
biomedyczne

szej liczby badanych produktow leczniczych, lub

+ Sledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania
jednego lub wiekszej liczby badanych  produktow
leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczehstvy

\ / I skutecznosc.
Badanie kliniczne oznacza badanie biomedyczne spetniajgce ktorykolwiek z nastepu-
jacych warunkow:

BADANY
PRODUKT
LECZNICZY

-,

przydziat uczestnika do
danej strategii tera-

peutycznej ustalany jest
z gory i odbywa sie

W Sposob niestanowigcy

standardowej praktyki
klinicznej zaintere-
sowanego panstwa
cztonkowskiego

decyzja o przepisaniu
badanego produktu
leczniczego jest
podejmowana tacznie
z decyzjg o wtgczeniu
uczestnika do badania
biomedycznego

oprocz standardowe)
praktyki klinicznej
u uczestnikow wykonuje
sie dodatkowe procedury
diagnostyczne lub
procedury monitorowania

Rozporzqdzenie 536/2014 w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych

u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE




W jaki sposob chronione jest moje bezpieczenstwo,

jesli zdecyduje sie na udziat w badaniu klinicznym?

[ Przyktadowe obiekty badan klinicznych ]
& = )
oz i- -M- Jili-[
(@ )
. . Wyroby medyczne
Badany produkt 1y, 1 hodania leku Testy i urzgdzenia éo d?ggnos}flyki
leczniczy diagnostyczne in vitro /
Jaki jest nadrzedny cel badania klinicznego?

~

(Badania kliniczne sg skrupulatnie projektowane i scisle monitorowane, tak aby kazdy
uczestnik otrzymat najwyzszej jakosci opieke w catym okresie jego prowadzenia.

Bezpieczenstwo uczestnika badania klinicznego jest chronione przez szereg regulacji
prawnych oraz zasad etycznych, ktére maja na celu minimalizowanie ryzyka zwigzanego
Z uczestnictwem w nim.

" J

W celu zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikom badan klinicznych, podlegaja one
procedurom i wnikliwej kontroli na kazdym etapie.

Zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical Practice, GCP), kazdy
uczestnik badania kliniczhnego powinien by¢ na biezaco informowany o:

' =
A\ 7

mozliwym ryzyku
aktualnym stanie zdrowia spowodowanym mozliwosci wystapienia
oraz wynikach badan przyjmowaniem badanego dziatan niepozadanych
produktu leczniczego




W jaki sposob chronione jest moje bezpieczenstwo,

jesli zdecyduje sie na udziat w badaniu klinicznym?

[ Kto opiekuje sie uczestnikiem podczas badania klinicznego? ]

-~

o

Zespot badawczy

~

Badanie kliniczne realizowane jest w osrodku badawczym
przez wyspecjalizowany i doswiadczony personel medy-
czny oraz administracyjny, ktory okreslany jest mianem

zespotu badawczego.

N
-

i R

Osrodek badawczy

~

Najczescie] sa to szpitale, czy placowki medyczne, tak
zwane osrodki badawcze, w ktorych przeprowadzane sg
procedury zwigzane z prowadzeniem badania klinicznego.

Osrodki te sg wyspecjalizowane w leczeniu danej choroby,
a takze czesto majg rowniez doswiadczenie w prowa-
dzeniu badan klinicznych.

N
-

N

Sponsor

~

Kazde badanie Kkliniczne prowadzone jest w migjscu
uprzednio do tego wybranym przez sponsora czy firme
dziatajacg w jego imieniu, ktore zostaty zaakceptowane
przez komisje bioetyczng oraz Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Bioboj-czych (URPL).

Osoby tworzgce zespot badawczy to m.in.:
gtowny badacz, koordynator, pielegniarka, farmaceuta.




W jaki sposob chronione jest moje bezpieczenstwo,

jesli zdecyduje sie na udziat w badaniu klinicznym?

Z kim bede mie¢ bezposredni kontakt podczas badania
klinicznego?

Przyktadowe sytuacje, podczas ktorych uczestnik badania klinicznego bedzie miat
kontakt z poszczegolnymi cztonkami zespotu badawczego:

o - Przyjecie tzw. Swiadomej zgody na udziat w badaniu
- Przeprowadzanie wizyt kontrolnych i wywiadu
\« O z pacjentem w osrodku badawczym zgodnie
z protokotem badania
- Zbieranie informacji m.in. na temat przyjmowanych
) lekow
Gtowny badacz 5o dziatan niepozadanych
- Wykonywanie procedur w ramach badania
klinicznego

Uczestnik
& g E N—1
Pielegniarka Koordynator
- Wykonywanie procedur przewidzia- - Biezaca komunikacja z uczestnikiem
nych w badaniu klinicznym i wskaza- badania klinicznego
nych przez badacza np. pobranie krwi,

zmierzenie cisnienia, pomiar wagi
Ciata

Osoby te majg bezposredni kontakt z uczestnikami badania klinicznego.




W jaki sposob chronione jest moje bezpieczenstwo,

jesli zdecyduje sie na udziat w badaniu klinicznym?

-
Bezpieczenstwo uczestnika badania klinicznego chronione jest
poprzez:
J
~

Przepisy prawa i regulacje

Badania kliniczne regulowane sg przez szereg rygorystycznych miedzynarodowych
>> I krajowych przepisow prawa, ktore okreslaja wymagania dotyczace ich prowa-

dzenia, ochrony uczestnikow oraz odpowiedzialnosci badaczy i sponsorow. )

Kazde badanie kliniczne oceniane jest pod wzgledem etycznym przez komisje
bioetyczng, oraz weryfikowane merytorycznie i formalnie przez URPL.

Ocena etyczna

W swojej ocenie, komisja bioetyczna uwzglednia etycznosc, rzetelnosc i bezpie-
>> czenstwo przedtozonego badania. Ocena etyczna sktada sie z dwoch czesci

opiniowanych oddzielnie.

Ocena etyczna
1 CZesc czesé
oceny

o o oceny
obejmuje: obejmuje:

. stopien interwencji . procedury

informacje przekazywane uczestni-

. korzysci lecznicze kowi w dokumencie Informacja
o badaniu Rlinicznym i swiadoma

W ryzykadl thike 2goda
ryzyka dia uczestnikow .rekompensate za poniesione koszty
dla uczestnikow bezposrednio zwig-
.kompletnos’c’ dokumentadji zane z udziatem w badaniu klinicz-

m.n. broszury badacza, nyml ) o
charakterystyki badanego . Sposob rekrutacji uczestnikow

produktu leczniczego
. kwalifikacje badacza

. Jjakosc¢ osrodkow badawczych

metody pobierania i przechowywa-
nia materiatu biologicznego




W jaki sposob chronione jest moje bezpieczenstwo,

jesli zdecyduje sie na udziat w badaniu klinicznym?

-
Bezpieczenstwo uczestnika badania klinicznego chronione jest

poprzez:
J

/Nadzér prawny \

Wniosek wraz z catg dokumentacjg badania kliniczhego weryfikowany jest pod
wzgledem formalnym i merytorycznym przez URPL. Po wydaniu zgody na
>> prowadzenie badania, URPL zbiera informacje na temat niespodziewanych ciezkich
niepozadanych dziatan, ktore moga wystapic po podaniu badanego produktu
leczniczego uczestnikowi badania oraz przeprowadza kontrole, ktorych celem jest
@pewnienie zgodnosci ich prowadzenia z obowigzujacymi przepisami. J

Dobrowolna zgoda uczestnika (Swiadoma zgoda)
Przed rozpoczeciem badania klinicznego, kazdy uczestnik otrzymuje wyczerpujace
informacje na jego temat.

Przyktadowe informacje wazne z perspektywy podejmowania
decyzji o wyrazeniu swiadomej zgody:

C N NC N\ )

Prawo do
Cel badania Pottlan_c,:jalne Wykonywane wycofanla_ sie
korzysci i ryzyko procedury z badania
klinicznego

" AN AN NG

60 przeanalizowaniu powyzszych aspektow oraz zadaniu badaczowi pytah
zZwigzanych z udziatem w badaniu klinicznym, uczestnik otrzyma wyczerpujace
odpowiedzi, aby mogt dobrowolnie podpisac swiadoma zgode na udziat w nim.
Dokument ten musi zostac napisany w sposob zrozumiaty i przejrzysty. Badacz
zapewni uczestnikowi badania odpowiednig ilos¢ czasu, potrzebng do zapoznania
sie z trescig Informacji dla pacjenta, formularzem swiadomej zgody oraz warunkami

\badania, w ktérym ma wzia¢ udziat.




W jaki sposob chronione jest moje bezpieczenstwo,

jesli zdecyduje sie na udziat w badaniu klinicznym?

Bezpieczenstwo uczestnika badania klinicznego chronione jest
poprzez:

/Monitorowanie bezpieczenstwa terapii \
Sponsorzy (np. firmy farmaceutyczne) regularnie monitorujg bezpieczenstwo
badanego produktu leczniczego. W tym celu wykwalifikowany zespot medyczny
>> ocenia stan zdrowia uczestnikow (zarowno przed wtaczeniem, jak i w trakcie trwania
badania). Co wiecej, sponsorzy weryfikujg dane zbierane podczas badania
klinicznego, sprawdzajg czy jest ono prowadzone zgodnie z protokotem oraz czy
Qrzestrzegane sg zasady bezpieczenstwa i prawa uczestnikow. J

adyty i inspekcje \

Sponsor przeprowadza wizyty monitorujgce we wszystkich osrodkach, w ktorych
prowadzone jest badanie kliniczne. Ich celem jest ocena poprawnosci prowadzenia
badania klinicznego. WYykrycie ewentualnych nieprawidtowosci umozliwia
>> wprowadzenie dziatan naprawczych i unikniecie btedow w przysztosci.

Kontrola jakosci badania klinicznego moze byc¢ przeprowadzona w trakcie Inspekcji
prowadzonej przez URPL oraz w tym samym badaniu, ale w innym kraju przez
Agencje Zywnosci i Lekow (ang. Food and Drug Administration, FDA) i Europejska

@enq’e Lekow (ang. European Medicines Agency, EMA) J

/ Audyty Inspekcje Wizyty

monitorujace
Kto
przeprowadza Sponsor URPL, Sponsor/CRO
kontrole? FDA, EMEA
ki . . . Oficjalne Regularne

W jakim celu Niezalezna ocena potwierdzenie monitorowanie
prlzeprowadzana prowadzenia wiarygodnosci badania pod

Jzst eriel e badania | pOprawnosci wzgledem zgodnosci

zgromadzonych z protokotem badania
\ w badaniu danych /




W jaki sposob chronione jest moje bezpieczenstwo,

jesli zdecyduje sie na udziat w badaniu klinicznym?

Bezpieczenstwo uczestnika badania klinicznego chronione jest
poprzez:

Minimalizacje ryzyka A
Badania kliniczne muszg byc¢ prowadzone zgodnie z zasadami GCP, ktore naktadajg

>> obowigzek minimalizowania ryzyka dla uczestnikow. Oznacza to, ze korzysci

wynikajgce z udziatu w badaniu klinicznym muszg przewyzszac ewentualne ryzyka.

N J

( , : . )
Obowiazek ubezpieczenia

Sponsor badania klinicznego jest zobowigzany do zapewnienia ubezpieczenia dla

siebie oraz badacza, ktore pokrywa potencjalne szkody poniesione przez

\_uczestnikow badania. )
Gxndusz Kompensacyjny \

Zapewnienie szybkiej pomocy osobom poszkodowanym w wyniku udziatu w bada-
niu klinicznym, bez koniecznosci udowadniania winy w sadzie, jest jedna z form
>> dodatkowej gwarancji zapewnianej jego uczestnikom.

Dodatkowo, prosty i przejrzysty tryb administracyjny usprawnia proces ztozenia
whniosku, na podstawie ktorego, Rzecznik Praw Pacjenta podejmuje decyzje o przy-
znaniu swiadczenia kompensacyjnego w terminie trzech miesiecy. J

"

(Etapy badan klinicznych i kontrola na kazdym etapie h
>> W badaniach klinicznych, ze wzgledu na cel, wyroznia sie faze: |, Il, lll, IV. Dzieki tej
strukturze ryzyko zwigzane z nowymi metodami leczenia jest minimalizowane.
N J
/ Fazy badan klinicznych \
badania badania nad : .
: ) badanie badania
bezpieczenstwa wstepna oceng . : : :
i dawki skutecznosc przedrejestracyjne  porejestracyjne

0 (o (vo ()

wczesne fazy faza porejestracyjn




W jaki sposob chronione jest moje bezpieczenstwo,

jesli zdecyduje sie na udziat w badaniu klinicznym?

Bezpieczenstwo uczestnika badania klinicznego chronione jest
poprzez:

Poufnos¢ i prywatnosc¢ D
>> Dane osobowe oraz dokumentacja medyczna uczestnikow badania klinicznego

traktowane sg z najwyzsza poufnoscia wynikajgca ze stosowania odpowiednich

przepisow.

J

Rygorystyczne kryteria kwalifikacji N
Kazde badanie kliniczne ma jasno okreslone kryteria witgczenia i wytaczenia.
>> Kryteria te sg opracowane tak, aby minimalizowac ryzyka i jednoczesnie chronic
osoby, dla ktorych potencjalnie ryzyko zwigzane z udziatem w badaniu klinicznym

bytoby wieksze niz potencjalne korzysci. )
/ \ Gespét czynnikow na podstawie, ktorych ustala sie, czy\

dana osoba kwalifikuje sie do udziatu w badaniu
klinicznym. Dzieli sie je na:

= kryteria wtgczenia - konieczne do zakwalifikowania do

badania,
= kryteria wytaczenia - wykluczajace z mozliwosci
uczestniczenia w badaniu.
Kryteria
wtaczenia Najczesciej kryteria wtaczenia/wytaczenia obejmujg m.in:
i wytgczenia R

ptec,
choroby wspotistniejace,
cigze i karmienie piersia.

Uczestnik badania klinicznego musi spetni¢ wszystkie
kryteria wtaczenia i nie moze spetni¢ zadnego z kry- )

k / teriow wytaczenia.

Nadzor nad oceng bezpieczenstwa

>> W badaniu klinicznym oceniane jest bezpieczenstwo farmakoterapii. Proces ten ma
charakter ciggty i polega na identyfikacji, zbieraniu, analizowaniu i ocenie dziatan
niepozadanych wystepujacych po podaniu badanego produktu leczniczego.




W jaki sposob chronione jest moje bezpieczenstwo,

jesli zdecyduje sie na udziat w badaniu klinicznym?

Ocena bezpieczenstwa farmakoterapii podczas badan
klinicznych

\ Zdarzenie niepozadane (ang. Adverse Event, AE) \
Jjakiekolwiek niepozadane zdarzenie natury medycznej
wystepujgce u pacjenta, ktoremu podano badany produkt
leczniczy. Zdarzenie to nie musi wykazywac zwigzku
Grzyczynowego z badanym produktem leczniczym. /

l /Dziatanie niepozadane (ang. Adverse Drug Reaction, ADR) \
kazda szkodliwa i niezamierzona reakcja/odpowiedz na lek,
ktora wystepuje przy jakigjkolwiek dawce, a zwigzek
przyczynowo-skutkowy pomiedzy badanym produktem
leczniczym a nig jest co najmniej mozliwy, tzn. nie moze byc¢

wykluczony.
\_ J

l Powazne zdarzenie niepozadane (ang. Serious Advers)
Event, SAE) / Powazne dziatanie niepozadane (ang. Serious
Adverse Drug Reaction, ADR)

Zbieranie kazde niekorzystne  zdarzenie natury  medycznej
wystepujgce przy jakigjkolwiek dawce, ktore powoduje
koniecznosc hospitalizacji lub przedtuzenia dotychczasowej
hospitalizacji uczestnika, powoduje dtugotrwate lub
l znaczgce inwalidztwo lub niepethosprawnosc, chorobe lub

wade wrodzong, zagrozenie zycia lub zgon.

Identyfikacja

Niespodziewane powazne dziatanie niepozadane (ang.
Suspected Unexpected Serious Reaction, SUSAR)

powazne dziatanie niepozadane, ktorego charakter, powaga
lub wynik nie jest zgodny z informacjami referencyjnymi
dotyczacymi bezpieczenstwa.

Analizowanie

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) NR
536/2014z dnia 16 Rwietnia 2014 r. w sprawie badari Rlinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE

ICH EG6 (R3) Guideline on good clinical practice (GCP)




W jaki sposob chronione jest moje bezpieczenstwo,

jesli zdecyduje sie na udziat w badaniu klinicznym?

Jakie sg réznice miedzy zdarzeniami a dziataniami
hiepozadanymi?

) Zdarzenie niepozadane
(ang. Adverse Event, AE)

[ Czy zdarzenie jest powazne/ciezkie? ]

tak nie

Powazne zdarzenie niepozadane Zdarzenie niepozadane
(ang. Serious Adverse Event) (ang. Adverse Event, AE)

[Czyjest zwigzane z podaniem badanego produktu leczniczego? ]

SKUTEK

tak nie tak nie

N )

Powazne dziatanie | Powazne zdarzenie Dziatanie Zdarzenie
niepozadane niepozadane niepozadane niepozadane
(ang. Serious Adverse (ang. Serious Adverse (ang. Adverse Drug (ang. Adverse Event)
Drug Reaction) Event) VAN Reaction) Y,

Po 2h od przyjecia  \ /~ Po 2h od przyjecia \ Po 2h od przyjecia
badanego produktu leczni-|| badanego produktu badanego produktu
czego uczestnik badania || leczniczego uczestnik | | leczniczego uczestnik
klinicznego poslizgnat sie || badania klinicznego badania klinicznego
na mokrej podtodze zaczat odczuwacd uderzyt sie w reke
i ztamat kregostup ~ / \_ zawroty gtowy J i zaczat odczuwac bo

PRZYCZYNA

Czy zostato wczesnigj zidentyfikowane i uwzglednione
w dokumentach dotyczacych badanego produktu leczniczego (np. broszurze
badacza, charakterystyce badanego produktu leczniczego?

tak nie Pacjent ma obowiazek o

poinformowac badacza

f P zne dziatani /Nies odziewane owazn; O WSS UEN A iR
owazne dziatanie P P W stanie swojego zdrowia

hiepozadane dziatanie niepozadane o
(ang. Serious Adverse (ang. Suspected Unexpected J\; Tenfiozb;srrz\gz\igi?
Reaction) Adverse Reaction) Y :
\_ niepozadanych.

PRZEWIDYWANIA

/Po 2h od przyjecia badanego [~ N\
produktu leczniczego uczestnik|| Po 2h od przyjecia badanego
badania klinicznego dostat produktu leczniczego
tachykardii (dziatanie to nie uczestnik badania klinicznego
zostato wczesnie) dostat zawatu serca

___J \___ uwzglednione w RSI) \_ J

RSI (ang. Reference Safety
Information) - informacja
dotyczaca bezpieczenstwa
badanego produktu
leczniczego




W jaki sposob chronione jest moje bezpieczenstwo,

jesli zdecyduje sie na udziat w badaniu klinicznym?

\\

Jak postepowac w przypadku wystapienia zdarzenia
hiepozadanego?

J

W przypadku wystapienia zdarzenia niepozadanego w trakcie badania klinicznego,
nalezy postepowac zgodnie z okreslonymi procedurami zawartymi w swiadomej zgodzie
koraz przepisach prawa.

J

ZDARZENIE NIEPOZADANE

l

( Natychmiastowe zgtaszanie \
badaczowi
uczestnik badania powinien jak
najszybciej poinformowac badacza
lub personel badawczy

\ o kazdym niepokojacym objawiej

( Ocena skutku i przyczynowos’ci\
badacz okresla, czy zdarzenie jest
powazne/lekkie oraz czy jest
zwigzane z badanym produktem
leczniczym, czy innymi czynnikami
\(np. wspotistniejgcymi chorobamiu

l
4 )

Zgtaszanie zdarzenia
> W przypadku powaznych oraz
niespodziewanych dziatan
niepozadanych, badacz zgtasza je
sponsorowi w trybie
natychmiastowym (do 24h)
> sponsor ocenia ryzyko i podejmuje
decyzje o zgtoszeniu zdarzenia do

regulacyjnych

\ odpowiednich organow J

( Badacz rejestruje wszystkie \
szczegoty dotyczace zdarzenia
w karcie obserwacji klinicznej (ang.
Case Report Form, CRF), w tym:
> date i czas wystgpienia
> Opis objawow
> ocene ciezkosci i nasilenia j

i

4 N

Podjecie odpowiednich dziatan
W zwigzku z dalszym przebiegiem
leczenia uczestnika

& J

- I

\

Monitorowanie

stan uczestnika badania klinicznego
Jjest kontrolowany na kazdym jego
etapie, ze szczegolnym
uwzglednieniem monitorowania
stanu po zdarzeniu niepozadanym.

.

/




W jaki sposob chronione jest moje bezpieczenstwo,

jesli zdecyduje sie na udziat w badaniu klinicznym?

Jak monitorowane sg dziatania niepozadane?

A\ J

/Monitorowanie dziatan niepozadanych w badaniu klinicznym jest kluczowym elementem\
zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikow oraz oceny ryzyka terapii. Proces monitoro-
wania dziatan niepozadanych obejmuje kilka etapow, ktore sg realizowane przez zespot
badawczy, aby na biezgco kontrolowac i rejestrowac wszelkie niepozadane dziatania
zwigzane z badanym produktem leczniczym lub wdrozona terapig. W badaniu klinicznym

\dziatania niepozadane monitorowane sg poprzez: J

Obserwacje Badacza - dzieki regularnym badaniom i wizytom kontrolnym,
badacze systematycznie monitorujg stan zdrowia uczestnikdw oraz rejestrujg
wszelkie dziatania niepozadane.

Zgtaszanie przez uczestnikdéw - osoby biorgce udziat w badaniu klinicznym sg
zobowigzane do informowania badacza o wszystkich niepokojacych objawach lub
dolegliwosciach, ktore pojawia sie w trakcie uczestnictwa w badaniu.

Karta obserwacji klinicznej (ang. Case Report Form, CRF) - dokument, w ktorym
gromadzone sg dane o kazdym uczestniku badania. Dokument ten obejmuje
informacje o wystgpieniu dziatan niepozadanych oraz zwigzanych z terapig. Dane
zbierane sa w celu szczegotowej analizy wynikow badan, weryfikagji
bezpieczenstwa i skutecznosci terapii.

Analiza oraz ocena zdarzen niepozadanych - kazde zdarzenie jest oceniane pod
katem nasilenia, zwiazku z badanym produktem leczniczym oraz dalsza
kontynuacja leczenia.

Komitety ds. monitorowania bezpieczenstwa - zazwyczaj w badaniach
klinicznych powotany zostaje niezalezny komitet, ktory monitoruje bezpieczenstwo
uczestnikow oraz decyduje o ewentualnych zmianach w protokole.

Dziatania zapobiegawcze - w przypadku, gdy zdarzenie niepozadane jest
zwigzane z badanym produktem leczniczym lub zastosowang procedurs,
podejmowane sg odpowiednie dziatania, takie jak zmiana dawki, wstrzymanie
podawania produktu badanego lub inne srodki zapewniajace bezpieczenstwo
wszystkich uczestnikow.




W jaki sposob chronione jest moje bezpieczenstwo,

jesli zdecyduje sie na udziat w badaniu klinicznym?

Gdzie zgtaszane sa dziatania niepozgdane?

Do zadan badacza nalezy zapewnienie uczestnikom badania klinicznego
, W szczegolnosci w przypadku wystgpienia

odpowiedniej opieki medycznej

. powaznego dziatania niepozadanego po przyjeciu badanego produktu leczniczego.
Zdarzenia niepozadane badacz odnotowuje w dokumentacji medycznej uczestnika
badania oraz w Karcie Obserwacji Klinicznej (ang. Case Report Form, CRF).

Badacz ma obowigzek zgtaszania sponsorowi powaznego dziatania niepozadanego

badanego produktu leczniczego, w ciggu 24h od pozyskania o nim informacji.
Wyjatek stanowig dziatania okreslone w protokole badania lub broszurze badacza

Jjako niewymagajace zgtoszenia.

W sytuacji, gdy po przyjeciu badanego produktu leczniczego wystgpi zdarzenie

niepozadane, stanowigce niespodziewane powazne dziatanie niepozadane, sponsor
. zobowigzany jest do niezwtocznego przekazania informacji o nim do Prezesa URPL,

komisji bioetycznej, ktora wydata zgode na prowadzenie badania klinicznego oraz
do europejskigj internetowej bazy danych dotyczacej dziatan niepozadanych.

1 D

Badacz
l

S sfe —
— H EudraVigilance —
—» —
el Sl KomisjaU giT;tyczna

medyczna i CRF

dotyczaca dziatan niepozadanych.

CRF - Karta Obserwacji Klinicznej (ang. Case Report Form); URPL - Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych; EudraVigilance - europejska internetowa baza danych




W jaki sposob chronione jest moje bezpieczenstwo,

jesli zdecyduje sie na udziat w badaniu klinicznym?

~
J

Dlaczego zgtaszanie dziatan niepozadanych jest wazne?

Podczas trwania badania kliniczhego Po wprowadzeniu leku do obrotu
mozliwa jest ocena stosunku korzysci nastepuje aktualizacja profilu jego
do ryzyka. bezpieczenstwa.

Kto odpowiada za bezpieczenstwo podczas badania
klinicznego?

/ﬁf \f
\—/\ J\

™
/

BEZPIECZENSTWO Sponsor

"
\ Uczestnik /

Za zapewnhienie bezpieczenstwa w badaniu klinicznym odpowiadajg wszystkie strony.
W sytuacji, gdy po przyjeciu badanego produktu leczniczego zachodzi uzasadnione
podejrzenie wystgpienia niepozadanego zdarzenia, ktore mogtoby wptynac¢ na
bezpieczenstwo uczestnika badania klinicznego, sponsor albo gtowny badacz sg
zobowiazani zastosowac srodki zapewniajgce bezpieczenstwo pacjenta.

N\ J




W jaki sposob chronione jest moje bezpieczenstwo,

jesli zdecyduje sie na udziat w badaniu klinicznym?

~
Jakie sg prawa uczestnika badania klinicznego?
J
( )
>> Uczestnictwo w badaniu klinicznym jest catkowicie dobrowolne.
& J
4 )

»
»

»
»

»

»

Uczestnik moze w kazdej chwili zakonczy¢ udziat w badaniu klinicznym bez
ponoszenia jakichkolwiek konsekwencji, np. bez wptywu na jakosc¢ opieki
zapewnianej standardowo poza nim. )

\
Uczestnik powinien miec¢ wystarczajaco duzo czasu, aby mogt doktadnie zapoznac

sie z trescig pisemnegj informacji o badaniu oraz formularzem swiadomej zgody na

udziat w badaniu.
\_ J

-
Decyzja o uczestnictwie w badaniu klinicznym musi by¢ w petni swiadoma. Jezeli

informacje znajdujace sie w informacji dla pacjenta sa dla niego niezrozumiate, ma
kon mozliwosc¢ zadawania pytan lekarzowi (badaczowi).

Pacjent ma prawo do uzyskania od badacza informacji o stanie swojego zdrowia na
kazdym etapie badania kliniczhego oraz mozliwos¢ wgladu w dokumentacje
medyczna. §

4 )
Pacjent ma prawo byc¢ terminowo informowany o wszelkich nowych informacjach,
ktore mogtyby wptyna¢ na jego decyzje o dalszym uczestnictwie w badaniu
klinicznym. y

~

Zarowno w czasie badania, jak i po jego zakonczeniu pacjent ma prawo do
zgtaszania badaczowi wszelkich zauwazonych zmian w samopoczuciu.

J




W jaki sposob chronione jest moje bezpieczenstwo,

jesli zdecyduje sie na udziat w badaniu klinicznym?

Jakie sg obowigzki uczestnika badania klinicznego?

p
W chwili podpisania formularza swiadomej zgody, uczestnik badania klinicznego:

g

J

/ zobowigzuje sie do: \ / powinien: \
- informowac badacza przez caty okres

" i3 7l - bad realizacji badania klinicznego
- przestrzegania zalecen badacza, o kazdym nowym przyjmowanym
- przestrzegania harmonogramu wizyt leku

przewidzianych w protokole badania

- poinformowania badacza o stanie
zdrowia oraz przebytych chorobach

- poinformowania badacza o zdarze-
niach niepozadanych

- przyjmowania badanego produktu
leczniczego zgodnie z instrukcja
badacza oraz niewydawania go innym
osobom

- poinformowac lekarza niezaangazo-
wanego w badanie kliniczne, o swoim
udziale w nim

- dostarcza¢ niezuzyte dawki oraz
puste opakowania po badanym
produkcie leczniczym

- uzupetnia¢  dzienniczek  przyjecia
badanego produktu leczniczego (jesli
wymagane)

- stosowacC zalecone przez badacza

N B

Uczestnik

metody antykoncepgcji i poinformowac
L) o tym obowigzku partnera/ ke/

~

zgadza sie na: nie powinien:
- udostepnianie dokumentacji medycz-
nej zespotowi badawczemu, przed-
stawicielowi sponsora lub CRO,
\a takze inspektorom lub audytorom

IEI,;

- uczestniczy¢ w tym samym czasie
w wiecej niz jednym badaniu
klinicznym

O Pacjent w badaniach
b s . klinicznych

l" ot ! Chcesz wiedzie¢ wiecej?
e Odwiedz nasz serwis:
E ....,. 8 4. pacjentwbadaniach.abm.gov.pl

\S

J


https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/
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