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Szanowni Parnstwo,

Celem ponizszej korespondencji jest przedstawienie nowej funkcjonalnosci serwisu BKWP.pl,
ktdrej wdrozenie planowane jest w najblizszych tygodniach.

Bedziemy wdzigczni, jezeli poswiecg Paristwo czas na zapoznanie sie z materiatami oraz za
wszelkie Paristwa uwagi czy wskazéwki.

Serwis BKWP.pl jest bezptatng, prywatng inicjatywa, ktéra umozliwia wyszukanie aktualnie
prowadzonych badan klinicznych oraz, prawdopodobnie jako jedyny w Polsce serwis, bezposredni
kontakt uzytkownika serwisu z osobg odpowiedzialng w Oérodku za rekrutacje i skrining pacjentéw do
konkretnego badania.

Przez ostatnie 3 lata uzytkownicy serwisu wprowadzili ponad 150 badar (przy czym jako
»badanie” rozumiemy indywidualny przyktad O$rodka prowadzacego konkretne badanie kliniczne),
oraz udato sig powigza¢ prawie 400 rekorddéw tz. ,badanie”-potencjalny Uczestnik badania. Dotychczas
serwis dziatat na zasadzie tzw. Web 2.0 —administrator nie ingerowat w treéci zamieszczane w serwisie.
Na podstawie badar rynku, oceniamy, ze obecnie w Polsce, jest zapotrzebowanie na bardziej aktywne

wsparcie.

Nowa funkcjonalno$¢ ma na celu umozliwienie Lekarzom Pierwszego Kontaktu odptatnej
weryfikacji wstepnych kryteriéw wigczenia do konkretnego badania klinicznego.

Zarzadzaniem nowg funkcjonalnoscia zajmie sig administrator serwisu BKWP.pl firma CCTS Sp.
z 0.0., wynagrodzenie bedzie realizowane na podstawie umowy cywilnoprawnej z jednej strony z
Przedstawicielem Oérodka (bierzemy pod uwage réwniez umowy trdjstronne CCTS-Oérodek-
Przedstawiciel Sponsora), z drugiej strony CCTS — Lekarz Pierwszego Kontaktu. Warto$¢ wynagrodzenia
bedzie ustalana indywidualnie przez Przedstawiciela Osrodka, a CCTS otrzyma staly % od tej kwoty.

Zgloszenie Pacjentéw bedzie realizowane poprzez serwis BKWP.pl. Lekarz wprowadza
podstawowe dane medyczne Pacjenta takie jak: ICD9, ICD10, ewentualnie inne specyficzne dla
konkretnego wskazania dane Pacjenta, nie uzywajac zadnych danych osobowych. System wygeneruje
indywidualny kod dla takiego ,rekordu pacjenta”. Dalsza aktywno$¢, az do fizycznej wizyty Pacjenta w
Osrodku bedzie realizowana z wykorzystaniem tego indywidualnego kodu.

CCTS zweryfikuje wstepne kryteria wigczenia, bazujac wylacznie na danych, jakie moina
pozyskac podczas realizacji rutynowych $wiadczen zdrowotnych i jezeli Przedstawiciel Oérodka wyrazi
taka chgc uméwi wizyte (pre)skriningowa. Dane dotyczace lokalizacji i terminu wizyty Pacjentowi
przekazuje Lekarz Pierwszego Kontaktu. CCTS nie ma bezpoéredniego kontaktu z Pacjentem.
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Kazdy Pacjent ktdry, w ten sposéb bedzie skontaktowany z Osrodkiem ma obowigzek oméwic

z Lekarzem Pierwszego Kontaktu dokument: Swiadomy Udziat w Badaniu Klinicznym — Broszura, oraz
podpisa¢ Formularz Swiadomej Zgody na Udziat w Procedurze w Preskriningu do Badania Klinicznego

(dokumenty w zataczniku).

W naszej opinii, dzieki tej funkcjonalnosci:

Zwiekszy sie $wiadomo$¢ Pacjentdw na temat badan klinicznych oraz procesu pozyskiwania
zgody na udziat badaniu klinicznym.

Zwiekszy sie motywacja Lekarzy Pierwszego Kontaktu aby informowac swoich Pacjentéw o
prowadzonych w Polsce badaniach klinicznych.

Zwiekszy sie liczba badan i wskazan w ktérych Pacjent otrzyma mozliwos¢ bezposredniego
kontaktu z osobami prowadzacymi badanie w sposéb chronigcy swoje dane osobowe i dane
wrazliwe.

Wyeliminowane zostang z bazy Osrodki, ktére pomimo realizacji badan klinicznych nie sg
zainteresowane (pre)skriningiem Pacjentow z poza ich wewngtrznej bazy.

Z wyrazami szacunku,

i

Marcin Olczak
Prezes Zarzgdu

tel.: +48 725 351 234
m.olczak@ccts.pl

Do wiadomosci:

+

Agencja Badari Medycznych; Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa;
Infarma. Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych; Putawska 182, 02-670
Warszawa;
Komisja Bioetyczna Instytutu "Pomnik Centrum Zdrowia Dziecka"; Instytut "Pomnik Centrum
Zdrowia Dziecka"; Al. Dzieci Polskich 20, 04-730 Warszawa;
Komisja Bioetyczna Instytutu Centrum Onkologii; Narodowy Instytut Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie; ul. Roentgena 5, 02-781 Warszawa;
Komisja Bioetyczna Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki; Instytut Centrum Zdrowia Matki
Polki; ul. Rzgowska 281/289, 93-338 t4dz;
Komisja Bioetyczna Instytutu Fizjologii i Patologii Stuchu; Instytut Fizjologii i Patologii Stuchu;
ul. Zgrupowania AK "Kampinos" 1, 01-943 Warszawa;
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7. Komisja Bioetyczna Instytutu Gruzlicy i Choréb Ptuc; Instytut Gruzlicy i Choréb Ptuc; ul. Ptocka
26, 01-138 Warszawa;
8. Komisja Bioetyczna Instytutu Hematologii i Transfuzjologii; Instytut Hematologii i
Transfuzjologii; ul. Indiry Gandhi 14, 02-776 Warszawa;
9. Komisja Bioetyczna Instytutu Medycyny Pracy i Zdrowia Srodowiskowego; Instytut Medycyny
Pracy i Zdrowia Srodowiskowego; ul. Koscielna 13, 41-200 Sosnowiec;
10. Komisja Bioetyczna Instytutu Medycyny Pracy; Instytut Medycyny Pracy; ul. éw. Teresy od
Dziecigtka Jezus 8, 91-348 +6dz;
11. Komisja Bioetyczna Instytutu Medycyny Wsi; Instytut Medycyny Wsi; ul. Jaczewskiego 2, 20-
090 Lublin;
12. Komisja Bioetyczna Instytutu Psychiatrii i Neurologii; Instytut Psychiatrii i Neurologii; ul.
Sobieskiego 9, 02-957 Warszawa;
13. Komisja Bioetyczna Instytutu Zywnosci i Zywienia; Instytut Zywnosci i Zywienia; ul. Powsiriska
61/63, 02-903, Warszawa;
14. Komisja Bioetyczna Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji; Narodowy
Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji; ul. Spartariska 1, 02-637 Warszawa;
15. Komisja Bioetyczna przy Beskidzkiej izbie Lekarskiej w Bielsku-Biatej; Beskidzka Izba Lekarska
w Bielsku-Biatej;
16. Komisja Bioetyczna przy Bydgoskiej Izbie Lekarskiej; Bydgoska lzba Lekarska: ul. Powstarcow
Warszawy 11, 85-681 Bydgoszcz;
17. Komisja Bioetyczna przy Centrum Onkologii — Instytucie im. Marii Skiodowskiej-Curie
Oddziat w Gliwicach; Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Skiodowskiej-Curie, Oddziat w
Gliwicach; ul. Wybrzeze Armii Krajowej 15, 44-101 Gliwice;
18. Komisja Bioetyczna przy Centrum Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego; Centrum
Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego; ul. Marymoncka 99/103, 01-813 Warszawa;
19. Komisja Bioetyczna przy Dolnoélaskiej Izbie Lekarskiej we Wroctawiu; Dolnoslaska Izba
Lekarska we Wroctawiu; ul. Kazimierza Wielkiego 45, 50-077 Wroctaw;
20. Komisja Bioetyczna przy Instytucie Matki i Dziecka; Instytut Matki i Dziecka; ul. Kasprzaka 17
a, 01-211 Warszawa;
21. Komisja Bioetyczna przy Krakowskiej Akademii im. Andrzeja Frycza Modrzewskiego;
Krakowska Akademia im. Andrzeja Frycza Modrzewskiego
22. Komisja Bioetyczna przy Kujawsko-Pomorskiej Izbie Lekarskiej w Toruniu; Kujawsko-Pomorska
Izba Lekarska w Toruniu; ul. Chopina 20, 87-100 Torur;
23. Komisja Bioetyczna przy Lubelskiej Izbie Lekarskiej; Lubelska Izba Lekarska; ul. Chmielna 4,
20-079 Lublin;
24. Komisja Bioetyczna przy OIL w Biatymstoku; Okregowa lzba Lekarska w Biatymstoku; ul.
Swietojariska 7, 15-082 Biatystok;
25. Komisja Bioetyczna przy OIL w Gorzowie Wielkopolskim; Okregowa lIzba Lekarska w Gorzowie;
Wielkopolskim; ul. Dgbrowskiego 9, 66-400 Gorzéw Wielkopolski;
26. Komisja Bioetyczna przy OIL w Krakowie; Okregowa lzba Lekarska w Krakowie; ul. Krupnicza
11a, 31-123 Krakéw;
+
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Komisja Bioetyczna przy OIL w todzi; Okregowa Izba Lekarska w todzi; ul. Czerwona 3, 93-005
todiz;

Komisja Bioetyczna przy OIL w Opolu; Okregowa Izba Lekarska w Opolu; ul. Grunwaldzka 23,
45-054 Opole;

Komisja Bioetyczna przy OIL w Plocku; Okregowa Izba Lekarska w Ptocku; ul. Kosciuszki 8, 09-
402 Ptock;

Komisja Bioetyczna przy OIL w Rzeszowie; Okregowa lzba Lekarska w Rzeszowie; ul.
Reformacka 10, 35-026 Rzeszéw;

Komisja Bioetyczna przy OIL w Szczecinie; Okregowa Izba Lekarska w Szczecinie; ul. Marii
Sktodowskiej-Curie 11, 71-332 Szczecin;

Komisja Bioetyczna przy OIL w Tarnowie; Okregowa Izba Lekarska w Tarnowie;

Komisja Bioetyczna przy OIL w Warszawie; Okregowa Izba Lekarska w Warszawie; ul. Putawska
18 02-512 Warszawa;

Komisja Bioetyczna przy OIL w Zielonej Gérze; Okregowa Izba Lekarska w Zielonej Gorze; ul.
Batorego 71, 65-735 Zielona Gora;

Komisja Bioetyczna przy OIL w Czestochowie; Okregowa izba Lekarska w Czestochowie; ul. gen.
Jozefa Zajgczka 5, 42-200 Czestochowa;

Komisja Bioetyczna przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Gdarisku; Okregowa lzba Lekarska w
Gdarisku; ul. Sniadeckich 33, 80-204 Gdansk;

Komisja Bioetyczna przy Pomorskim Uniwersytecie Medycznym; Pomorski Uniwersytet
Medyczny; ul. Rybacka 1, 70-204 Szczecin;

Komisja Bioetyczna przy Slaska Izba Lekarska; Slaska Izba Lekarska; ul. Grazyriskiego 49a, 40-
126 Katowice;

Komisja Bioetyczna przy Swietokrzyskiej izbie Lekarskiej; Swietokrzyska lzba Lekarska; ul.
Wojska Polskiego 52, 25-389 Kielce;

Komisja Bioetyczna przy Uniwersytecie Jana Kochanowskiego w Kielcach; Wydziat Lekarski i
Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu Jana Kochanowskiego; ul. Zeromskiego 5, 25-369 Kielce;
Komisja Bioetyczna przy Uniwersytecie Medycznym im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu;
Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu; ul. Bukowska 70, 60-812
Poznan;

Komisja Bioetyczna przy Uniwersytecie Medycznym w Lublinie; Uniwersytet Medyczny w
Lublinie; Al. Ractawickie 1, 20-059 Lublin;

Komisja Bioetyczna przy Uniwersytecie Medycznym w todzi; Uniwersytet Medyczny w todzi;
Pl. Hallera 1B, 90-647 £odz;

Komisja Bioetyczna przy Uniwersytecie Medycznym we Wroclawiu; Uniwersytet Medyczny im.
Piastéw Slaskich; ul. Pasteura 1, 50-367 Wroctaw;

Komisja Bioetyczna przy Uniwersytecie Rzeszowskim; Uniwersytet Rzeszowski Wydziat
Medyczny; ul. Rejtana 16c, 35-959 Rzeszow;

Komisja Bioetyczna przy Uniwersytecie Warmirisko- Mazurskim; Uniwersytet Warmirisko-
Mazurski, Wydziat Nauk Medycznych; Al. Warszawska 30, 10-082 Olsztyn;

Komisja Bioetyczna przy Warmirisko-Mazurskiej Izbie Lekarskiej; Warmirisko-Mazurska Izba
Lekarska; ul. Zotnierska 16, 10-561 Olsztyn;
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Komisja Bioetyczna przy Warszawskim Uniwersytecie Medycznym; Warszawski Uniwersytet
Medyczny; ul. Zwirki i Wigury 61, 02-091 Warszawa;

Komisja Bioetyczna przy Wielkopolskiej Izbie Lekarskiej; Wielkopolska Izba Lekarska; ul.
Nowowiejskiego 51, 61-734 Poznan;

Komisja Bioetyczna przy Wyiszej Szkole Medycznej w Sosnowcu; Wyzsza Szkota Medyczna w
Sosnowcu; ul. Wojska Polskiego 6, 41-200 Sosnowiec;

Komisja Bioetyczna Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach; Slaski Uniwersytet
Medyczny; ul. Poniatowskiego 15, 40-055 Katowice;

Komisja Bioetyczna Uniwersytetu Jagiellofiskiego; Collegium Medicum Uniwersytetu
Jagiellonskiego; ul. Podwale 3, 31-118 Krakdw;

Komisja Bidetyczna Uniwersytetu Mikotaja Kopernika w Toruniu; Collegium Medicum im.
Ludwika Rydgiera w Bydgoszczy; ul. M. Curie Sktodowskiej 9, 85-094 Bydgoszcz;

Komisja Bioetyczna w UMB; Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku; ul. Jana Kilinskiego 1, 15-
089 Biatystok;

Komisja Bioetyczna Wojskowego Instytutu Medycyny Lotniczej; Wojskowy Instytut Medycyny
Lotniczej; ul. Krasifiskiego 54, 01-755 Warszawa;

Komisja Bioetyczna Wojskowej lzby Lekarskiej w Warszawie; Wojskowa Izba Lekarska w
Warszawie; ul. Koszykowa 78, 00-909 Warszawa;

Komisja Etyki i Nadzoru nad badaniami na ludziach i zwierzetach przy CSK MSWiIiA w
Warszawie; Centralny Szpital Kliniczny MSWiA; ul. Wotoska 137, 02-507 Warszawa;
Ministerstwo Zdrowia; ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa;

Naczelna Izba Lekarska; ul. Sobieskiego 110, 00-764 Warszawa;

Narodowy Fundusz Zdrowia; ul. Gréjecka 186, 02-390 Warszawa;

Niezalezna Komisja Bioetyczna ds. Badan Naukowych; Gdanski Uniwersytet Medyczny; ul.
Debinki 7, 80-211 Gdansk;

Odwotawcza Komisja Bioetyczna MZ Departament Nauki i Szkolnictwa Wyzszego; ul. Miodowa
15, 00-952 Warszawa;

PolICRO. Polski Zwigzek Pracodawcéw Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na Zlecenie; ul.
Zwirki i Wigury 18a, 02-092 Warszawa;

Rzecznik Praw Pacjenta; Miynarska 46, 01-171 Warszawa;

Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce; ul. Adolfa Pawiriskiego 5,
02-106 Warszawa;

Terenowa Komisja Bioetyczna; Instytut Kardiologii; ul. Alpejska 42, 04 - 628 Warszawa;

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa.
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Swiadomy udziat
w Badaniu Klinicznym

Broszura Pacjenta




Wprowadzenie

W przesztosci medycyna byta oparta na dodwiadczeniach realizowanych metoda prob i bteddow.
Starsi lekarze uczyli mtodszych przekazujac im swoja wiedze | doswiadczenie. Z biegiem lat Zauwazono,
ze badania petne prob i bteddw oznaczaty postep, ale tez wiele prob nieskutecznychi niebezpiecznych.
Waznym etapem w rozwoju badan klinicznych i poczatkiem uregulowania sposobu ich prowadzenia
byt pierwszy zbi6r zasad jakim byt Kodeks Norymberski w 1947 roku, a takze nieco pdzniej Deklaracja
Helsifiska zatwierdzona w 1964 roku, ktore okreslaty zasady dotyczace prowadzenia badan naukowych
w medycynie, stawiajgc na pierwszym miejscu dobro uczestnikdw badan. Obecnie sposbb prowadzenia
badan okreslajg miedzynarodowe wytyczne, czyli tzw. Dobra Praktyka Kliniczna, ale tez polskie
regulacje, jak Ustawa Prawo Farmaceutyczne, Ustawa o Zawodach Lekarza i Lekarza Dentysty, Ustawa
o Wyrobach Medycznych czy przygotowywana Ustawa o Badaniach Klinicznych.

Dzi§ wiemy, e transparentne badania kliniczne sg najlepszym sposobem, aby upewnic sie, Zze nowe
standardy opieki medycznej sa w rzeczywistosci, bezpieczne i skuteczne. Jest to szczegblnie wazne
w przypadku nowych lekéw, urzadzef czy procedur. Udane transplantacje narzadow, skuteczne
leczenie nowotwordw, wszczepienia wyrobdw medycznych, jak zastawki czy rozruszniki serca nie
mogtyby by¢ dzisiaj wykonywane, gdyby nie badania kliniczne.

b k | Broszura Pacjenta wersja 1.0
Wp p z dnia 1lutego 2020.



Czy braC udziatw
badaniu klinicznym?

Przede wszystkim, uczestnictwo w badaniu musi by¢ Swiadome i dobrowolne. Nie wolno byé
zmuszanym, zachgcanym czy wynagradzanym w jakikolwiek sposob (nie dotyczy to badah dia
zdrowych ochotnikow - gdzie mozliwa jest rekompensata/wynagrodzenie). Decyzja o wzieciu udziatu
jestwaznaiwigzaca pod warunkiem, ze jest ona $wiadoma. Nie nalezy bez petnejwiedzy o tym, czego
dotyczy projekt podpisywaC zadnych dokumentdéw ani poddawac sie jakimkolwiek procedurom.
Jesli zdecydujesz sig na udziat w badaniu nie ma gwaranciji, poprawy Twojego zdrowia.

Zdarzajg sig badania, w ktdrych czeS¢ uczestnikoéw przyjmuje nieaktywna substancije (placebo) lub
moga wystgpiC dziatania niepozgdane, o ktdrych dotychczas nie wiedziat ani lekarz prowadzacy ani
producent czgstki badanej. Kazdy eksperyment medyczny wigze sig z pewnym ryzykiem i to ryzyko
powinno byC doktadnie ombwione z pacjentem przed podpisaniem zgody na udziat w badaniu.
Mozesz byC jednym z pierwszych, przyjmujgcych obiecujgcy nowy ,lek” lub pierwszym u kogo zasto-
sowano dang procedure. Badania kliniczne zawsze sg wykonywane w podmiotach leczniczych przez
odpowiednio wyksztatcony, wyszkolony i doswiadczony zespdt lekarzy, pielegniarek, farmaceutéw
czy koordynatorow. Stajac sig Uczestnikiem Badania nie przestaniesz by¢ pacjentem; bedziesz pod
opieka dedykowanego zespotu specjalistow, ktdrego obowigzkiem jest regularnie weryfikowaé stan
Twojego zdrowia i raportowac kazde najmniejsze dziatanie niepozadane (kazde zdarzenie natury
medycznej). Bardzo wazne jest, aby$ zgtaszat do lekarza prowadzacego kazde takie zdarzenie,
a lekarz ma obowigzek zajg€ si leczeniem kazdego takiego przypadku, niezaleznie od tego czy jest
ono zwigzane z badanym lekiem, procedurg badania, czy nie. Dzigki temu zbierane sg dane dotyczace
bezpieczeristwa i w ten sposdb w przysztosci powstaje tres¢ ulotki lekowej. Jednym z najwaznie-
jszych powoddw prowadzenia badan klinicznych jest okreslenie czy dana metoda leczenia jest
skuteczna, ale tez czy jest bezpieczna. Bez potwierdzenia odpowiedniego profilu bezpieczefstwa
zaden lek nie bedzie dopuszczony do sprzedazy.

bkwp pl Broszura Pacjenta wersja 1.0 z dnia 1 lutego 2020.



Cotojest
badanie kliniczne?

Badanie kliniczne to kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkow
dziatania jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych (a takze wyrobow

medycznych czy procedur medycznych), lub w celu zidentyfikowania dziatan
niepozgdanych podczas takiej proby, lub Sledzenia wchtaniania, dystrybucii,
metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych produktow
leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skuteczno$c.

Pomimo dos¢ skomplikowanej definicji jest to zawsze eksperyment, ktérego celem jest odpowiedz na
pytanie czy nowa metoda przyniesie zaktadane efekty.

Badanie kliniczne to eksperyment, ktdry pomaga sprawdzic, czy nowe leczenie lub lek sg bezpieczne
i skuteczne. Moze tez dotyczyé pordwnania roznych dotychczas stosowanych metod leczenia.
Ze wzgledu na dynamiczny rozwdj medycyny, diagnostyki, biotechnologii czy inzynierii potrzeba duzo
wigcej informacji na temat tego czym dysponujemy i co jeszcze mozemy wykorzystac do leczenia
pacjentdw. Dlatego tez co roku w Polsce rejestrowanych jest kilkaset nowych badan klinicznych.

Istnieje wiele sposobow, aby badania byty prowadzone w sposOb mozliwie obiektywny i transparentny.

kap : pl Broszura Pacjenta wersja 1.0 z dnia 1lutego 2020.



Badania jedno-
lub dwustronnie
zaSlepione.

Randomizacja
badan

Badania
kontrolowane
placebo

Badania
obserwacyjne

bkwp.ol

W badaniu z pojedynczg Slepg prébg pacjenci nie wiedzg, jakie leczenie
przyjmuja, ale wie o tym zesp6t badania. W badaniu z podwdjnie Slepg
probg ani zespbt, ani pacjenci nie wiedza, w ktdrej grupie pacjent sie
znajduje. Jesli zajdzie taka potrzeba, w kazdym projekcie jest moziiwe,
aby dowiedzieC sig, w jakiej grupie leczenia znajduje sig¢ konkretny
pacjent, tzw. ,odSlepienie pacjenta” i Twoj lekarz ma takg mozliwo$é.

Randomizacja jest wtedy, gdy pacjent w badaniu jest przypisany do
jednej z co najmniej dwdch grup za pomocg (najczesciej) komputera
i przydzielany jest mu specjalny numer. Taka randomizacja umozliwia
prowadzenie badania z tzw. podwdjnie Slepa proba — ani pacjent, ani
lekarz nie wiedzg do jakiej grupy pacjent zostat przydzielony.

Dzigki temu opieka nad kazdym pacjentem i ocena jego leczenia jest
jednakowa i obiektywna. W trakcie i pod koniec badania, grupy leczenia
sg pordéwnywane przez specjalny zespot. Wyniki takich poréwnan majg
wptyw na to czy dana metoda bedzie w przysztosci ogdinie dostepna,
ale takze moga by¢ podstawg do wczesniejszego zakoficzenia badania
i/lub weczesniejszego niz zaktadano wprowadzenia narynek leku, wyrobu,
czy procedury. Na przyktad, jesli jedna grupa ma duzo lepsze efekty od
drugiej, proba zostanie zatrzymana wczesnie-bo nie bedzie etycznym
prowadzenie leczenia mato skuteczng metoda.

W niektorych badaniach stosuje sie placebo. Jest to substancja, ktéra
pod wzgledem fizycznym, w tym postaci, wygladu i tym podobnych
cech jest taka sama jak produkt badany stosowany w badaniu, ale nie
zawiera aktywnej substancji. Jedni pacjenci otrzymaja placebo, a inni
produkt badany. Jednak, aby zachowa¢ obiektywnos¢ badania nie beda
wiedzie€ do ktdrej grupy naleza.

Badania z uzyciem placebo pozwalajg zespotowi badawczemu
sprawdzi€, czy wptyw nowej metody jest lepszy lub nie gorszy niz
obecnie standardowo stosowana metoda.

Pacjenci w badaniu otrzymujg takg samg opieke lub leczenie, jak
wszyscy inni pacjenci (wedtug obecnego standardu leczenia). Lekarze
obserwujg i rejestrujg, jak pacjenci reagujg na dang metode.

Mogg nastgpnie pordwna¢ wyniki z wynikami pacjentéw leczonych
w innym czasie lub miejscu.
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4 fazy badan klinicznych

FAZA 1

W fazie 1 nowg czastke bada sig na niewielkiej liczbie ochotnikéw, przez krotki okres czasu.
Badacze okreslajg jaka dawka dziata najlepiej i obserwujg wszelkie potencjaine dziatania
niepozadane zwigzane z podaniem. Oceniajg rowniez, jak organizm wchiania i reaguje na tg
substancjg oraz jak dtugo pozostaje ona w organizmie. Celem wigkszo§ci badan fazy 1 nie jest
pomoc tym, ktorzy biorg w nich udziat, poniewaz czgsto sa to zdrowi ochotnicy.

Badania Fazy 1 dajg Badaczom cenne informacje o tym, jakie dalsze badania nalezy wykonac.
W fazie 1 bierze udziat kilkunastu-kilkudziesieciu ochotnikéw. W takich projektach Komisja
Bioetyczna moze wyrazi€ zgode na wynagrodzenie dla uczestnikow za udziat w badaniu.

FAZA 2

W badaniu fazy 2 substancja o znanym juz dziataniu jest podawana w réznych, okreslonych
dawkach. Nadal s gromadzone dane dotyczace bezpieczeristwa, aby sprawdzi€, jakie inne
dziatania niepozadane moga wystapi€. W tych badaniach pacjenci zazwyczaj przyjmujg badang
substancje wielokrotnie. Réwniez obserwuje sig jak organizm wchtania i reaguje na nig oraz jak
dtugo pozostaje w organizmie. Badanie fazy 2 pomaga haukowcom dowiedzie sie wigcej o tym
jak dana substancja moze pomdc pacjentom. W fazie 2 bierze udziat kilkudziesieciu-kilkuset

pacjentow.

FAZA3 14

W badaniach fazy 3 i 4, nowa terapia poréwnywana jest z powszechnie stosowanymi metodami
leczenialub do placebo (wtakim przypadku pacjent dostajeleczenie standardowe poza placebo).
Celem badar fazy 3 i 4 jest okreélenie skutecznosci i bezpieczefistwa na bardzo duzej grupie
pacjentéw. Czesto jest to grupa kilkuset pacjentdw, a nawet kilkudziesigciu tysigcy na catym
Swiecie. Sprawdzane jest jak najlepiej uzywac nowych metod leczenia w leczeniu pacjentow
w réznym wieku, réznej rasy, z réznymi chorobami towarzyszacymi. WigkszoSC prowadzonych
badan klinicznych to badania wtasnie fazy 3 lub 4.

Faza 3 s3 to badania substancji przed jej rejestracjg jako lek, natomiast faza 4 dotyczy juz
zarejestrowanych lekdéw, W przypadku kazdego eksperymentu medycznego Badacz powie Ci,
a takze przeczytasz w dokumencie Informacja dla pacjenta, jakiego typu badania lub proby
moga byé wykonywane oraz jakie zabiegi i procedury mozesz lub nie mozesz otrzymac.
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Jakie sg ryzyko i korzysci
ptyngce z uczestnictwa
w badaniach klinicznych?

ZwrocC uwage, ze wszelkie opisywane korzysci sg jedynie potencijalne, nikt nie moze
zagwarantowac skutecznosci leczenia czy poprawy zdrowia w ramach badania klinicznego.

Potencjaine korzysci i ryzyka:

+ Pomozesz innym, biorgc udziat w badaniach medycznych (wiedza zebrana podczas
badania bgdzie wykorzystana do nowych metod leczenia).

+ Mozesz mie¢ dostep do nowych procedur, niedostepnych w ramach ubezpieczenia
spotecznego (NFZ).

» Czesto udziat w badaniu klinicznym spowoduje lepsze samopoczucie niezaleznie
od tego, do ktérej grupy zostaniesz zakwalifikowany(-a). Jest to zwigzane z tym,
Ze w badaniu klinicznym pacjent jest zazwyczaj lepiej zdiagnozowany i lekarz
poswigca mu wigcej czasu niz podczas standardowej wizyty.

« Nowa terapia, ktérg otrzymasz w trakcie badania, moze okaza¢ sig bardziej skuteczna,
mniej skuteczna lub tak samo jak standardowa stosowana dotychczas.

* Moga wystgpié powazne lub nawet niebezpieczne skutki uboczne
(dziatania niepozadane).

* Protokdt badania moze wymagacé od Uczestnika Badania czgstszych wizyt
w OS§rodku i/lub wykonania dodatkowych procedur. Aby mdc kontynuowaé udziat
w badaniu nalezy przestrzegac zalecen lekarza.

Nalezy pamigta€, ze caty zespot (lekarze, pielegniarki, koordynatorzy) prowadzacy badanie
kliniczne sg zobowigzanido ochrony Twoich prawiintereséw. Podpisujgc zgode naudziatwbadaniu
nie zrzekasz sig praw pacjenta, a zespdt badania i Osrodek, w ktérym jest prowadzone badanie
ma obowigzek zapewnic Ci Swiadczenia medyczne zwigzane z ewentualng konieczng pomoca,
w przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych.
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Jakg role petni
Komisja Bioetyczna ?

Komisja bioetyczna to niezalezna instytucja, ktora ma na celu migdzy innymi opiniowac i kontrolowac
projekty badan klinicznych prowadzone w polskich Osrodkach. Takie komisje znajdujg si¢ przy
uniwersytetach, instytutach naukowych czy okregowych izbach lekarskich.

Zespot Komisji Bioetycznej tworzy grupa kilkunastu oséb o réznym wyksztatceniu - lekarze, pielgg-
niarki, farmaceuci, prawnicy, duchowni/etycy, aby mozliwie obiektywnie zapewni¢ wtasciwg ochrong
godnosci pacjentdw oraz oceni¢ czy sposob prowadzenia badan jest etyczny. Instytucija ta sprawdza
zasadnos&, wykonalnos¢ i plan badania klinicznego, analize przewidywanych korzySci i ryzyka,
poprawno$¢ protokotu badania. Badania klinicznego nie mozna rozpoczaC bez zgody Komisji
Bioetycznej. W trakcie prowadzenia badania komisja regularnie otrzymuje i analizuje raporty
dotyczace postgpu badania w tym informacje na temat bezpieczefistwa i dziatan niepozadanych,

jakie wystapity.

Jakg role petni URPL?

(Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych)

URPL jest to instytucja podlegta Ministerstwu Zdrowia, ktéra ma na celu migdzy innymi udzielenie
zgody na prowadzenie badania klinicznego. Zgoda taka nastgpuje na podstawie oceny szeregu
dokumentéw dotyczgcych sposobu prowadzenia badania, populacji pacjentdw, zaplanowanych
procedur, ale takze Osrodka, czy Badaczy, planujacych takie badanie prowadzic.

W trakcie prowadzenia badania URPL otrzymuje regularnie raporty dotyczace prowadzonego
projektu, ma réwniez kompetencje, aby przeprowadzic inspekcje (kontrole sposobu prowadzenia
badania) w Osrodku. W pewnym uproszczeniu URPL decyduje migdzy innymi o tym, czy na podst-
awie dostepnych wynikéw badan klinicznych, produkt badany moze by¢ zarejestrowany jako lek

i dostepny w sprzedazy.
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Informacja dla pacjenta
i Swiadoma zgoda na udziat
w badaniu klinicznym pacjenta

Wyzej zostato juz wyjasnione, Ze udziat pacjenta w badaniu powinien by¢ dobrowolny i swiadomy.
Aby tak sie¢ stato przed rozpoczeciem kazdego badania przygotowywany jest dokument:
Informacja dla pacjenta i Swiadoma zgoda na udziat w badaniu klinicznym pacjenta (z ang.
Informed Consent Form - ICF). Dokument taki jest opiniowany przez Komisje Bioetyczng
i zatwierdzany przez odpowiednig komorke URPL (Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych).

W Swiadomej zgodzie -ICF powinny sig znalez¢€ co najmniej nastepujagce informacije:

1. Udziat w Badaniu jest dobrowolny i §wiadomy,

2. Jakiegorodzaju jest to badanie i w jakim celu jest przeprowadzane, jakiego rodzaju
procedury majg byC stosowane, jak réwniez opis kazdego produktu badanego,
wyrobu medycznego, czy procedury, ktdra ma by¢ zastosowana;

3. Opis wszelkich dolegliwosci i zagrozen, ktérych mozna oczekiwaé (na podstawie
dotychczasowych wynikow badan).

4. Dane dotyczgce nazwy Ubezpieczyciela oraz numeru polisy Obowigzkowego
Ubezpieczenia OC Badacza i Sponsora.

5. Oprocedurach, lekach lub urzadzeniach, ktére bedg wykorzystywane w trakcie
Badania oraz o alternatywnym sposobie leczenia jako obecny standard w danym
wskazaniu pacjentdw, ktérzy nie biorg udziatu w badaniu klinicznym.

6. Pacjent ma bby¢ poinformowany o innych wariantach leczenia, jesli takie istnigja,
ktbre mogg by¢ oferowane pacjentowi w trakcie i po badaniu.

7. Pacjent zawsze ma mie¢ mozliwo$¢ zadawania pytan na temat badania, a takze co
bedzie miato sig zdarzy¢ w badaniu. Ma by¢ poinformowany, w jaki sposéb zostang
zgtoszone nowe informacje w badaniu i w jaki sposdb te ustalenia mogtyby zmienié
wolg uczestnictwa pacjenta w badaniu.

8. Pacjent ma otrzymac kopig formularza zgody (ICF) wykorzystanego na jakimkolwiek
etapie badania.

9. Pacjent ma by¢ poinformowany, ze zgoda na wziecie udziatu jest dobrowolna.

Nie moze by¢ w zaden sposob namawiany czy przymuszany do udziatu w projekcie.
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10. Kazdy dokument Swiadomej zgody powinien by¢ napisany jezykiem gwarantujgcym
jego zrozumienie przez pacjenta. W Polsce dokumenty Swiadomej zgody muszg byé
w jezyku polskim.

11. Pacjent ma nieograniczong ilos€ czasu na zapoznanie si€ z takg zgoda. Moze jg zabrac
do domu i przedyskutowac¢ jej tres¢ z bliskimi czy znajomymi. Wszelkie watpliwosci
nalezy przedyskutowac z lekarzem prowadzgcym badanie, a dokument powinien by¢
podpisany dopiero wtedy, gdy pacjent jest pewien swojej decyzji i Swiadomy swoich
praw i obowigzkdw, wynikajgcych ze swojego udziatu w Badaniu.

12. Niezaleznie od etapu na jakim jeste$ w Badaniu w kazdej chwili mozesz zrezygnowac
z udziatu i nie poniesiesz za to zadnych konsekwencji. Nie musisz tez uzasadniac
swojej decyzji. Lekarz ma obowigzek zaproponowac inng ogblnie dostgpng metode
leczenia. Ze wzgledu na charakter badanh klinicznych, dobrze jest poinformowac
lekarza o przyczynie takiej decyzji. W niektorych przypadkach moze np. by€ wskazane
stopniowe zmniejszanie dawki stosowanego preparatu

JEZELI JAKAKOLWIEK CZESC BADANIA BUDZI WATPLIWOSCI
CZY CZUJESZ SIE NAKEANIANY DO UDZIALU W BADANIU

- NIE PODPISUJ DOKUMENTU!

Zanim podejmiesz decyzje
O udziale w badaniu |

Przed wyrazeniem zgody na przystgpienie do badania klinicznego wazne jest, abys otrzymat
wszelkie informacje, ktore sprawig, ze bedziesz mie¢ pewnosS¢ co do podjete] decyzji.
Upewnij sie, Zze znasz odpowiedzi na wszystkie pytania. Jezeli czujesz takag potrzebe omow je
z rodzing i/lub bliskimi.
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Moga to by¢ nastepujgce pytania:

» Jakijest cel tego badania?
« Czego moge sig spodziewad, jesli sie zgodze?
+ Jakduzo czasu jest bgde musiat poswigci€ na udziat w badaniu i realizacji
procedur badania?
+ Czyotrzymam zwrot kosztdéw za dojazdy, positki, noclegi?
« Czy beda konieczne dodatkowe testy i badania w poréwnaniu ze standardowa
metoda leczenia
+ Czyuczestnictwo w badaniu bedzie dla mnie korzystne?
Jakie korzysci moze przyniesc dlainnych?
+ Jakie ryzyko niesie za sobg udziat w badaniu, jakie dziatania niepozadane
mogg wystgpic i z jakim prawdopodobiefstwem?
« lle 0s6b bedzie wigczonych do badania?
Kto jest lekarzem koordynujgcym badanie i ktéra Komisja Bioetyczna opiniowata projekt?
+ Jakijest numer kontaktowy do Rzecznika Praw Pacjenta i czy moge z nim porozmawiac
o udziale w badaniu klinicznym?
+  Czyrozmawiatem o przystapieniu do projektu z bliskimi?
+ Co stanie sig, jezeli przed zakoriczeniem badania zmienie zdanie?
+ Czy mdjlekarz pierwszego kontaktu powinien wiedzie¢ o moim uczestnictwie w badaniu?

Po udzieleniu zgody na udziat w badaniu i podpisaniu dokumentu Swiadomej Zgody (ICF)
zostaniesz umowiony na wizyte skriningowa. Celem tej wizyty jest weryfikacja, czy mozesz
uczestniczyC w danej probie. Podczas skriningu lekarz przeprowadzi z Tobg wywiad, zweryfikuje
historie Twoich chorbb, przyjmowane w przesztosci i obecnie leki, wykona badanie oraz zleci
dodatkows diagnostyke.

Pamietaj zabraC ze sobg dotychczasowg historig leczenia i informacje o przyjmowanych lekach. Bardzo
pomocne bgdzie udostepnienie lekarzowi Twoich danych z serwisu pacjent.gov.pl

Upewnij sie, ze otrzymate§ 24-godzinny numer telefonu, pod ktdrym mozesz sie skontaktowaé
ze swoim lekarzem, ktory opiekuje sig¢ Tobg w badaniu i/lub poinformowaé o np. jakim§ dziataniu

niepozadanym.

W PRZYPADKU WATPLIWOSCI ZAPYTAJ LEKARZA O MOZLIWOSE
SKONTAKTUJ SIE WEACZENIA DO BADAN KLINICZNYCH:

Z RZECZNIKIEM PRAW PACJENTA:

TELEFON: 800 190 590

z tel. stacjonarnych i komérkowych Miejsce na pieczatke ' kontaktowe
CZYNNE PN. -PT. przychodni / lekarza-

W GODZ. 8.00 -18.00

b kWp pl Broszura Pacjenta wersja 1.0 z dnia 1 lutego 2020.






FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA UDZIAL
W PROCEDURZE PRE-SKRININGU bkwpol
DO BADANIA KLINICZNEGO

Dokument powinien by¢ podpisany w dwoch egzemplarzach po jednym dla kazdej ze stron:
Pacjenta oraz Lekarza, z ktérym zostata przeprowadzona rozmowa,

Imig i nazwisko pacjenta:

Imig i nazwisko lekarza:

Nr Prawa Wykonywania Zawodu:

Numer telefonu lekarza:

Zostat(-a) Pan/Pani poproszony(-a) o zgodeg na przetwarzanie Pana/Pani danych medycznych w celu
wyszukania odpowiedniego Badania Klinicznego (Pre-Skrining), lekarz podpisujgcy ten dokument wpro-
wadzido systemu BKWP.pl dane dotyczace Pana/Pani stanu zdrowia i na tej podstawie bedzie wygenerowany
kod literowo cyfrowy. Kod ten zabezpieczy Pana/Pani dane osobowe i inne dane wrazliwe, tak aby nikt poza
Panem/Panig i lekarzem podpisujgcym ten dokument nie mogli Pana/Pani zidentyfikowag.

Wprowadzone, zakodowane dane bgda konieczne do dopasowania odpowiedniego Badania Klinicznego
w ktérym potencjalnie mogtby (-aby) Pan/Pani uczestniczyé.

Podpisanie tej zgody nie uprawnia lekarza do prowadzenia jakichkolwiek czynnosci zwigzanych
z prowadzeniem jakiegokolwiek Badania Klinicznego. Podpisujac ten dokument wyraza Pan/Pani zgode
wytgcznie na weryfikacje aktualnej oraz dostgpnej w przysztosci dokumentacji medycznej powstatej
w ramach realizacji standardowych §wiadczer zdrowotnych. Przed wtgczeniem do jakiegokolwiek Badania
Klinicznego nalezy zapoznac sig z petnym specyficznym dla danego projektu dokumentem Swiadome;
Zgody na Udziat w Badaniu, aby mdc w nim $wiadomie uczestniczyé.

Dokument ten zostat przygotowany przez CCTS Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, administratora serwisu
BKWP.pl umoziiwiajagcego wyszukiwanie badafi klinicznych prowadzonych w Polsce. CCTS Sp. z 0.0. nie
otrzyma i nie ma prawa przetwarzac Pana/Pani danych osobowych, a umbwienie potencjalnej wizyty bedzie
przeprowadzone za pomocg automatycznie wygenerowanego kodu, ktéry bedzie mogt dopasowaé do
pacjenta jedynie lekarz podpisujgcy ten dokument.
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- Miatem/-am wystarczajgco duzo czasu na zapoznanie sie z powyzszymiinformacjami oraz dokumentem
Swiadomy udziat w Badaniu Klinicznym - Broszura Pacjenta i miatem/-am mozliwo$é zadania pytan
natemat tego procesu lekarzowi podpisujgcemu ten dokument.

- Nawszystkie moje pytania otrzymatem/-am satysfakcjonujgce mnie odpowiedzi.

- Catkowicie i dobrowolnie wyrazam zgodg na weryfikacjg mojej dokumentacji medycznej przez lekarza
podpisujgcego ten dokument.

- Rozumiem, Zze moge wycofa¢ mojg zgode w dowolnym momencie bez podawania przyczyny ani utraty
opieki medycznej lub przystugujgcych mi praw.

»  Przyjmuje do wiadomosci, ze CCTS Sp. z 0.0. ani Zzaden inny podmiot/Zzadna inna osoba nie otrzyma
dostepu do moich danych osobowych, a szczegdty mojego stanu zdrowia bedg przekazywane przez
lekarza podpisujgcego ten dokument w sposdb uniemozliwiajgcy mojg identyfikacje. Lekarz podpisujacy
ten dokument dochowa wszelkiej starannosci, aby zabezpieczyé moje dane zgodnie z Ustawg o0 ochro-
nie danych osobowych.

- Przyjmuje do wiadomosci, ze w trakcie weryfikacji mojej dokumentacji medycznej nie bedg wykonywane
Zzadne dodatkowe procedury, ktore nie bytyby standardowo wykonane u pacjenta w takim stanie zdrowia.

« Przyjmuje do wiadomosci, ze w lekarz podpisujgcy ten dokument moze otrzymaé wynagrodzenie od
CCTS Sp. z 0.0. za czas poswigcony na weryfikacje mojej dokumentacji medycznej.

» Przyjmuje dowiadomosci, ze Lekarz podpisujgcy ten dokument bedzie mogt zwrdcic sie do innej placéwki
stuzby zdrowia lub innego lekarza o przekazanie kopii dotyczgcej Pana/Pani wszelkiej dokumentacji
medycznej bedacej w ich posiadaniu. Poprzez podpisanie tego dokumentu wyraza Pan/Pani zgodg na
udostepnienie kopii dokumentacji medycznej dotyczacej Pana/Pani osoby w takich przypadkach.

»  Rozumiem, Zze podpisujac niniejszy dokument nie zrzekam sie zadnych praw, ktére przystugujg mi bez
wzgledu na to czy w przysztosci zostane wtaczony/-a do Badania Klinicznego.

- Rozumiem, ze otrzymam jeden podpisany i opatrzony datg oryginalny egzemplarz niniejszego
dokumentu na méj uzytek wtasny. Drugi podpisany i opatrzony datg oryginat niniejszego dokumentu
pozostanie w posiadaniu lekarza podpisujgcego ten dokument.

Sktadajac ponizej podpis wyraza Pan/Pani zgode na przetwarzanie danych medycznych w celu
wyszukania odpowiedniego Badania Klinicznego (Pre-Skrining) zgodnie z informacjg przedstawiong

powyzej.

Data i podpis pacjenta:

Data i podpis lekarza:
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Opis procesu PRE-SKRININGU okwp.0l
Za pomocg serwisu bkwp.pl

©

PACJENT i/lub LEKARZ pierwszego kontaktu inicjujg
rozmowe na temat Badan Klinicznych.

W trakcie rozmowy Pacjent potwierdza, ze jest wstepnie
Zainteresowany udziatem w takim badaniu.

Po zapoznaniu sig z treScig dokumentu Swiadomy udziat w Badaniu
Klinicznym- Broszury Pacjenta podpisuje z lekarzem dokument
FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA UDZIAL. W PROCEDURZE
PRE-SKRININGU DO BADANIA KLINICZNEGO.,

Na tej podstawie LEKARZ weryfikuje dostepng DOKUMENTACJE
MEDYCZNA PACJENTA i okresla, czy PACJENT wstgpnie kwalifikuje sig
do badania dostgpnego w BAZIE BKWPplI

Wprowadza dane do systemu w sposdb uniemozliwiajacy identyfikacje
pacjenta (kazdy REKORD PACJENTA to automatycznie generowany kod
literowo-cyfrowy, ktory potrafi dopasowaé do pacjenta wytacznie LEKARZ).

Po podwaojnej weryfikacji przez administratora BKWP oraz OSRODEK
prowadzgcy badanie, ze PACJENT potencjalnie spetnia warunki
uczestnictwa w programie, Zostaje uméwiona wizyta, przy czym
OSRODEK otrzymuje jedynie informacje dotyczaca kodu

REKORDU PACJENTA, a nie danych osobowych,

Serwis stuzy jedynie do umozliwienia bezpiecznego kontaktu PACJENTA
z OSRODKIEM prowadzgcym badanie kiiniczne. Udziat w Badaniu
wymaga dodatkowej zgody, ktérej pacjent nie musi podpisaé. Udziat
PACJENTA w badaniu jest zawsze dobrowolny i nikt nie moze pacjenta
namawia&/zmuszaé do udziatu w nim.

W przypadku niektorych projektow LEKARZ moze otrzymaé
wynagrodzenie za czas poSwigcony na weryfikacje wstgpnych
kryteriéw wigczenia/wykluczenia z Badania.







