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Uwagi, a rekomendacje do wniosku o badanie kliniczne
W procesie oceny etycznej

Artykut wyjasnia réznice pomiedzy uwagami, a rekomendacjami umieszczanymi przez
komisje bioetyczne w systemie CTIS podczas oceny wniosku o badanie kliniczne

Proces oceny badania klinicznego uwzglednia mozliwos¢ zgtaszania zapytan oraz przedstawiania
wymagan komisji bioetycznych w przypadku niejasnosci i koniecznosci wprowadzenia zmian

w dokumentacji sponsora. Zesp6t opiniujgcy badanie moze w procesie oceny zgtosi¢ uwage lub
rekomendacje.

Zgodnie z wytycznymi Przewodniczgcego Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych z dnia
26.03.2025r., uwaga, zapytanie (request for information, RFI) to procedura polegajaca na zwrdceniu
sie do sponsora badania klinicznego z prosba o udzielenie dodatkowych informacji lub o
zmodyfikowanie wniosku w trakcie oceny wniosku o udzielenie pozwolenia na przeprowadzenie
badania klinicznego. Uwaga dotyczy tych aspektéw wniosku, ktdre w ocenie zespotu opiniujgcego w
istotnym stopniu lub zakresie wptywajg na ochrone praw, bezpieczehstwa, godnosci i dobrostanu
uczestnikéw tego badania.

Z kolei rekomendacja dotyczy aspektdw badania klinicznego, ktére w ocenie zespotu opiniujgcego nie
wptywaja w istotnym stopniu lub zakresie na ochrone praw, bezpieczenstwa, godnosci i dobrostanu
uczestnikdw tego badania, ale moga przyczynic sie do wyzszego niz niezbedny poziomu tej ochrony
badz do podniesienia komfortu uczestnikéw badania lub jakosci ich wspétpracy z badaczami.

Oba zapytania oprocz aspektow merytorycznych, znaczaco réznig sie od strony technicznej, co
przedstawiono w tabeli ponizej.

Uwaga Rekomendacja
Przekazywana w RFI (Request for Information) Przekazywana w FAR (Final Assessment Report)
Sponsor ma mozliwo$¢ edycji wskazanych dokumentéw we wniosku Sponsor nie ma mozliwosci edycji wskazanych dokumentéw we wniosku

Chcac uwzgledni¢ uwage sponsor ma 12 dni na dopasowanie dokumentacji w Chcac uwzgledni¢ rekomendacje sponsor musi ztozy¢ nowy wniosek SM oraz
ramach trwajacej oceny wniosku optaty wskazane w ustawie

Limit do 4 tys znakéw Brak limitu

Ponizsza grafika przedstawia odniesienie w czasie poszczegdlnych zapytan, ktdre sg kierowane do
sponsora (przyktad wniosku inicjalnego, gdzie dokonywana jest ocena czesci I, w ktérej RMS
konsoliduje uwagi MSC - w przypadku oceny czesci Il uwagi nie sg konsolidowane przez RMS, a
przesytane przez MSC). W przypadku ,uwag” sponsor otrzymuje je w trakcie oceny wniosku o badanie
kliniczne. Rekomendacje sg przesylane w raporcie kohcowym, kiedy sponsor nie ma mozliwosci ich
uwzglednienia w obecnie procedowanym wniosku.
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