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ﬁ Federacja Pacjentow Polskich

= Organizacja parasolowa skupiajgca 86 podmiotow
prawnych

- 78 stowarzyszen i zwigzkdw stowarzyszen
- 8 fundacji
= Od 2008 roku cztonek EPF

= Jest wspotinicjatorem i od 2012 roku koordynuje
Dialog dla Zdrowia — platforme comiesiecznych

spotkan reprezentatywnych, parasolowych
organizacji pacjenckich z Ministrem Zdrowia
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Komisje etyczne
-dotychczasowe regulacje

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz. U. z 2015 r. poz. 464 — tekst jednolity)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 maja 1999 roku w
sprawie szczegdtowych zasad powotywania i finansowania oraz
trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. z 1999 r., Nr 47,
poz. 480).
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Komisje etyczne
-dotychczasowe regulacje

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz. U. z 2015 r. poz. 464 — tekst jednolity)

Art. 29. 1. Eksperyment medyczny moze byc przeprowadzony wytacznie po wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie
przez niezalezng komisje bioetyczng. Do sktadu komisji powotuje sie osoby posiadajgace wysoki autorytet moralny i
wysokie kwallifikacje specjalistyczne.

2. Komisja bioetyczna wyraza opinie o projekcie eksperymentu medycznego, w drodze uchwaty, przy uwzglednieniu
Kryteriow etycznych oraz celowosci i wykonalnosci projektu.

2a. Komisje bioetyczne i Odwotawcza Komisja Bioetyczna wydajg takze opinie dotyczgce badar klinicznych, jeZeli
inne ustawy tak stanowig, w zakresie okreslonym w tych ustawach.

3. Komisje bioetyczne powotujg:

1) okregowa rada lekarska na obszarze swojego dziatania, z wytaczeniem podmiotow, o ktorych mowa w pkt2 i 3;
2) rektor wyzszej uczelni medycznej lub wyzszej uczelni z wydziatem medycznym,

3) dyrektor medycznej jednostki badawczo-rozwojowey.

4. W sktad komisji bioetycznych, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2 i 3, wchodzi rownieZ przedstawiciel wiasciwej
okregowej rady lekarskiej.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia po zasiegnieciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej powotuje Odwotawcza
Komisje Bioetyczng, rozpatrujgca odwotania od uchwat komisji bioetycznych, o ktorych mowa w ust, 2.

6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia po zasiegnieciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej okresli, w drodze
rozporzgdzenia, szczegotowe zasady powotywania i finansowania oraz tryb dziatania komisji bioetycznych.
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Rozporzadzenie PE i RUE nr 536/2014

ﬁ Regulacje przysztosciowe —

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014r. w sprawie badan klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE

Stosuje sie wprost i bezposrednio do badan klinicznych narodowych i
migdzynarodowych. Niepotrzebna transpozycja do prawa krajowego.
Konieczne dostosowanie przepisow krajowych umozliwiajgce stosowanie
rozporzgdzenia i uregulowanie innych kwestii pozostawionych w
rozporzadzeniu do kompetencji narodowej.
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ﬁ Wejscie w zycie rozporzadzenia

Niniejsze rozporzgdzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, co miato
miejsce 16 czerwca 2014r.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje sie po uptywie szesciu miesiecy po
dniu publikacji zawiadomienia, o ktdrym mowa w art. 82 ust. 3
(opublikowanie przez KE w Dz. Urz. UE zawiadomienia o
funkcjonalnosci portalu/bazy danych EMA), jednak w zadnym
wypadku nie wczesniej niz dnia 28 maja 2016r.

Z informacji uzyskanych z EMA, publikacja zawiadomienia planowana

jest na czerwiec 2019r.
Federacja
Pacjentow
Polskich

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezposrednio
stosowane we wszystkich panstwach cztonkowskich.



Ocena etyczna wniosku
— komisje etyczne

Rozporzadzenie 536/2014, zgodnie z punktem 18 preambuty oraz
art. 4, co do zasady pozostawia kwestie zwigzane z organizacjq i
dziataniem komisji bioetycznych do regulacji na poziomie lokalnym,
wyznaczajgc w tym zakresie jedynie minimalne standardy:

e zorganizowanie udziatu komisji w terminach przewidzianych dla
pozwolenia na badanie w rozporzadzeniu,

e komisja ma by¢ podmiotem niezaleznym, ustanowionym w
panstwie cztonkowskim zgodnie z jego prawem, oraz

e oOpinia wydawana przez komisje powinna uwzgledniac opinie oséb
nieposiadajgcych wiedzy fachowej, w szczegdlnosci pacjentow

lub organizacji pacjentéw.
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Kwestie pozostawione do kompetendji
narodowej

Komisje etyczne (jedna centralna, czy wiele, jakie?)

Sktad komis;ji etycznych (kto poza pacjentami?)

System organizacji komisji (kto powotuje ?)

Konflikt interesow cztonkdéw komisiji

Status komisji i charakter opinii komisji

Odwotania od opinii komisiji

Ustanowienie organu kompetentnego—Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobodjczych,
Federacja
Pacjentow
Polskich

Organ kompetentny i wspotpraca z komisjami - decyzje



Kwestie pozostawione do kompetendji
narodowej

Wymogi jezykowe dokumentacji —jezyk dokumentaciji przy
badaniach wieloosrodkowych w réznych panstwach i przy
badaniach w Polsce

Badania o niskim stopniu interwencji—ubezpieczenia,

Kwestia ubezpieczen badan klinicznych i systemow
odszkodowawczych dla uczestnikow badan,

Rozstrzygniecie w zakresie odpowiedzialnosci cywilnej badacza,
sponsora i osrodka za szkody wyrzgdzone w wyniku
prowadzenia badania kliniczhego —zasada winy, czy zasada

ryzyka, czy system mieszany,
Swiadoma zgoda
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Kwestie pozostawione do kompetendji
narodowej

Badania kliniczne niekomercyjne system finansowania,
ubezpieczenia i optaty.

Import badanych produktéw leczniczych i pomocniczych
produktéw leczniczych,

Kwestia ustalania wyznaczonego zgodnie z prawem
przedstawiciela oséb niezdolnych do wyrazenia zgody i
matoletnich,

Swiadoma zgoda przedstawiciela ustawowego na udziat w
badaniach z udziatem matoletnich,

Sankcje — ustanowienie przepiséw dotyczacych sankcji o
naruszenia przepisdw rozporzadzenia, odpowiedzialnos¢ karna,

Dostep pacjentow do leku badanego po zakonczeniu badania
klinicznego i procedura ,compassionate use”. Federacja
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Zaangazowanie FPP
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EUPATI

European Patients Academy
on Therapeutic Innovation

"Europejska Akademia Pacjentéw w obszarze Terapii Innowacyjnych"
(EUPATTI) to projekt finansowany w ramach "Inicjatywy na rzecz
Nowoczesnych Lekdw" (IMI - Innovative Medicines Initiative).
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http://www.patientsacademy.eu/index.php/pl/about-eupati/faq?view=glossary&letter=e#eupati

Zaangazowanie FPP - EUPATI

Projectled by 4 key pan-European
patient associations

F
80\
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arpatigni

EEGAN

&
EURORDIS

Rare Disegass Eurcps

EATG

European Patients Forum

F ELIPATI Project Coardination

« =a0 umhrella patient organisations. Through
'memhers of membhers', potential outreach
to 150 million patients

European Genetic Alliance Network

«  Linkedwith national and regional patient
alliances in Germany, Eastern Europe, ltaly,
Metherlands, United Kingdomand lreland,
Sweden, Spain, taly, Greece and Balkan
countries

EURORDIS - Rare Diseases Europe

« Representing =500 rare disease
arganisations in =44 countries

European AIDS Treatment Group

m ELIPATI

Additional
partners in other
patient
organizations
gl "memhbers
of members"

via

"ELIPATI
Metweark"

« Nhare than 100 membersin over 30
countries.
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Zaangazowanie FPP- lider EUPATI

ﬂtﬁt EUPATI

European Patients‘ Academy
on Therapeutic Innovation

Cel nadrzedny:

zwiekszenie kompetencji pacjentow w obszarze opracowania lekow

oraz badan klinicznych, kontaktow ich reprezentantéw z administracja
rzgdowg lub komisjami do spraw etyki oraz zwiekszenie udziatu
kompetentnych pacjentéw w badaniach klinicznych.

Cele bezposrednie:

zapewnienie pacjentom naukowo wiarygodnej, obiektywnej

i wszechstronnej informacji na temat badan i rozwoju lekow. Federacja
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EUPATI = edukacja dla wszystkich

> A

A EUPATI Pacjenci Eksperci
| Kurs 18 miesieczny
\ -= dla pacjentow ekspertow

EUPATI Toolbox on
Medicines R&D

-- dla rzecznikow pacjentow

9 EUPATI
Y Internetowa Biblioteka

—

-- dla wszystkich zainteresowanych

100
pacjentow
ekspertow

12.000

rzecznikow
pacjentow

100.000
biblioteka
otwarta

g G
1 edycja, X 2014
= 50uczestnikow
2 edycja, X 2016
=50uczestnikow
3 edycja, X 2017
= 50uczestnikow

English
French
German
Spanish
Polish
Italian
Russian

Federacja
Pacjentow
Polskich



Narodowa Platforma EUPATI

ﬁ EUPATI National Platform (ENP)

Partnherstwo
Publiczno Prywatne

INNI

regulator, urzedy
panstwowe,
ubezpieczyciele,
profesjonalisci
zdrowia,
dziennikarze

Otwarte
cztonkostwo

\ENP |

S Nieformalny zwigzek
paxgenckich - platforma
P

AKADEMIA,
instytucje, think
tanki, naukowcy

S 4
PRZEMYSL, -
firmy Koordynacja przez
farmaceutyczne, - 7
CROS pacjentow
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Zespot Narodowy EUPATI
ﬁ EUPATI National Team (ENT)

EUPATI

cztonkowie

Koordynacja przez

pacjentow
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EUPATI
Trenerzy



Czym sg NLT | ENP
Zaangazowanie FPP - EUPATI

= EUPATI National Team ENT

sEUPATI National Platform ENP

Grupa zadaniowa
3-8 reprezentantow
organizacji pacjentéw,

akademii, przemystu

Koordynacja dziatan przez
pacjentow

Sie€ partnerow krajowych
WSszystkie organizacje pacjenckie,
akademia, przemyst i inni partnerzy
(administracja, requlator, lekarze,

pielegniarki, media)

Zarzadzanie przez Komitet Sterujgcy

Koordynacja dziatan przez pacjentow
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Zaangazowanie FPP - EUPATI

W ciagu nastepnych 5 lat,
AKADEMIA PACIENTA (EUPATI) ma na celu...

budowe potencjatu ekspertow -rzecznikow pacjentow, szkolenie
kompetencji u chorych i spoteczenstwa

rozwijanie i upowszechnianie dostepnosci dobrze zorganizowanej
i przyjaznej dla uzytkownika informacji i edukacji na temat lekdw,

stworzenie wiodacej biblioteki publicznej na temat badan i rozwoju

lekdw: w 7 jezykach (licencja "Creative Commons,),).

utatwienie zaangazowania pacjentow w badania i rozwoj
Federacja
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w partnerstwie ze srodowiskiem akademickim, administracja,
przemystem, komisjami etycznymi.



ﬁ Zaangazowanie FPP - EUPATI

= Projekt przewiduje nastepujgce dziatania;
= Budowe krajowego konsorcjum oraz NLT
= Konferencje krajowg — prezentujgcg projekt i pomoce

= Budowe i wdrozenie narzedzi komunikacji
z pacjentami jako drogi do przekazywania wiedzy

= Szkoleniowo - informacyjne seminaria regionalne
w ramach EUPATI, w 16 miastach Polski (odbyty sie
w: Katowice, Szczecin, Wroctaw, Poznan, +odz,

Gdansk, Biatystok, Lublin).
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ﬁ Zaangazowanie FPP - EUPATI

Szkoleniowo - informacyjne seminaria regionalne
w ramach EUPATI, w 16 miastach Polski. Kolejne to:

09-10.01.2018
11-12.01.2018
23-24.01.2018
25-26.01.2018
06-07.02.2018
08-09.02.2018
13-14.02.2018
20-21.02.2018

Krakow
Kielce
Bydgoszcz
Olsztyn
Opole
Zielona Gora
Rzeszow
Warszawa
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ﬁ EUPATI - RAZEM MOZEMY WIECE]

Dziekuje za uwage
Zapraszam do wspotpracy

www.federacjapp.pl

s.mackowiak@ federacjapp.pl
biuro@federacjapp.pl ﬁped_ma
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