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Zakonczyty sie prace nad projektem ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych,
ktére prowadzono w ramach realizacji Programu Rozwoju Badan Klinicznych przygotowanego
przez Agencje Badan Medycznych. Zesp6t ds. opracowania projektu ustawy powotany przez
ministra zdrowia przekazat na jego rece gotowy dokument. Obecnie podlega on analizom

W resorcie zdrowia.

Konieczno$¢ opracowania i wdrozenia nowych
regulacji dotyczacych badan klinicznych zwigzana
jest z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (dalej:
Rozporzadzenie). Rozpoczecie stosowania tego doku-
mentu bylo juz kilkakrotnie przesuwane, m.in. z uwagi
na zmiane siedziby Europejskiej Agencji Lekéw oraz
przedtuzajace sie prace nad unijnym portalem i baza, co
mialo znaczacy wplyw na wydtuzenie calego procesu.

Rozporzadzenie uchyli obecnie obowiazujaca dyrek-
tywe 2001/20/WE, ktérej postanowienia zostaly im-
plementowane do rozdzialu 2a ustawy Prawo farmacen-
tyczne po§wieconego badaniom klinicznym produktéw
leczniczych. To akt prawa unijnego, ktéry stosowany
jest bezposrednio, co oznacza, ze w przeciwiefistwie do
dyrektywy nie wymaga uchwalenia ustawy implemen-
tujacej jego postanowienia do polskiego prawa.

Postanowienia zawarte w Rozporzadzeniu nie majg
jednak charakteru wyczerpujacego i wymagaja od
panistw czlonkowskich wprowadzenia regulacji praw-
nych, ktére nie mogg zostac przyjete na poziomie wspol-
notowym. Kluczowe kwestie pozostawione w kompe-
tencji krajowej, ktore zostaly uregulowane w projekcie
ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, dotycza m.in.:

1) okreslenia krajowego organu kompetentnego, od-
powiedzialnego za wydanie pozwolenia na prowadzenie
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badania klinicznego, trybu postepowania w przedmio-
cie wydania pozwolenia na badanie kliniczne produk-
tu leczniczego stosowanego u ludzi oraz pozwolenia na
istotng zmiane badania klinicznego,

2) systemu oceny etycznej badan klinicznych pro-
duktéw leczniczych oraz sposobu jej przeprowadzania
przez komisje bioetyczne, przy uwzglednieniu termi-
néw okreslonych w Rozporzadzeniu,

3) wymogdw jezykowych dokumentacji,

4) wprowadzenia rozwiazan zapewniajacych ochrone
uczestnikéw badan w zakresie systemu odszkodowan
(systemu ubezpieczefi),

5) zasad odpowiedzialnosci cywilnej badacza i spon-
sora,

6) wysokosci i sposobu uiszczania oplat zwigzanych
z badaniem klinicznym,

7) zasad finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej
zwigzanych z badaniem klinicznym,

8) zasad i trybu przeprowadzania inspekcji badania
klinicznego,

9) mechanizmu wsparcia niekomercyjnych badan
klinicznych.

Drugim powodem wprowadzenia nowych regulacji
jest potrzeba zwieckszenia atrakcyjno$ci prowadzenia
badan klinicznych na terenie Polski. Interesariusze
rynku badan klinicznych czesto uzalezniajg szanse po-
wodzenia dynamicznego rozwoju badan klinicznych
od stopnia skomplikowania i przyjaznosci regulacji
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prawnych obowiazujacych w kraju ich prowadzenia.
Niewatpliwie jednym ze stymulantéw rozwoju badan
klinicznych jest zapewnienie przejrzystego systemu
prawnego, pozbawionego barier o charakterze admi-
nistracyjno-prawnym. Obecny stan prawny, mimo do-
tychczas podejmowanych dziatan legislacyjnych, jest
daleki od pozadanego. Wskazniki dotyczace liczby
prowadzonych badaf w stosunku do liczby mieszkan-
c6w sa niesatysfakcjonujace w poréwnaniu z innymi
krajami europejskimi, takimi jak Czechy czy Wegry.
Z tego powodu rozwdj sektora badan klinicznych stat
sie waznym elementem m.in. dokumentu rzadowego
Polityka Lekowa Paistwa, okreSlajacego priorytety dzia-
tad rzadu w zakresie gospodarowania lekami w latach
2018-2022. W dokumencie tym wskazano na szcze-
g6blng role zwiekszenia konkurencyjnosci i innowacyj-
nosci przemystu farmaceutycznego poprzez stymulacje
badan i rozwoju lekéw oraz poprawe warunkéw reali-
zacji badan klinicznych.

Celem tych zmian jest zwigkszenie konkurencyjno-
$ci Polski jako miejsca prowadzenia badan klinicznych
poprzez wdrozenie przejrzystych regulacji prawnych
umozliwiajacych stosowanie europejskich standardéw
okreslonych w Rozporzadzeniu oraz wprowadzenie
dodatkowych utatwiefi i mechanizméw zachecajacych
do realizacji badan klinicznych, ktére pozytywnie wy-
r6znia Polske na tle pafistw wdrazajacych jedynie plan
minimum, umozliwiajacy wylacznie stosowanie Roz-
porzadzenia.

Rozwigzania przyjete w projekcie

Oproécz rozwigzan zwiazanych stricte z umozli-
wieniem stosowania europejskich standardéw wyni-
kajacych z Rozporzadzenia w projekcie znalazly sig
przepisy, ktére wejda w zycie wcze$niej, niezaleznie
od terminu rozpoczecia stosowania Rozporzadzenia.
Skupiaja sie one na obszarach wymagajacych pilnych
zmian, zasadach finansowania §wiadczen w badaniach,
systemie ubezpieczen, poprawie dostepnosci informaciji
dla pacjentéw o prowadzonych na terenie kraju bada-
niach klinicznych.

W projekcie przekazanym ministrowi zdrowia zna-
lazty sie takze nowa definicja niekomercyjnych badan
klinicznych oraz nowy system oceny etycznej wniosku
o pozwolenie na badanie. W pordéwnaniu z dotych-
czasowa definicja z ustawy Prawo farmaceutyczne m.in.
doprecyzowano liste kategorii podmiotéw, ktére moga
funkcjonowac jako sponsorzy niekomercyjnego badania
klinicznego, opierajac sie na przepisach nowej ustawy
z 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce,
definiujacej system szkolnictwa wyzszego i nauki oraz
podmioty dzialajace na rzecz tego systemu. W definicji
niekomercyjnego badania klinicznego, a takze w dal-
szych przepisach okreslajacych zasady prowadzenia ba-
dan niekomercyjnych zawarto przepisy szczegdlne dla
badan finansowanych w catosci ze srodkéw publicznych,
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ksztaltujac utatwienia dla ewentualnej komercjalizacji
produktu leczniczego na podstawie wynikéw badania
klinicznego finansowanego w calosci z takich srodkéw.
Przekazany dokument przewiduje powotanie Naczelnej
Komisji Bioetycznej przy Agencji Badah Medycznych,
ktéra wraz z akredytowanymi lokalnymi komisjami
bioetycznymi utworzy sie¢ komisji bioetycznych opiniu-
jacych badania kliniczne produktéw leczniczych.

Jako organ kompetentny, zaangazowany w ocene
wniosku o pozwolenie na przeprowadzenie badania
klinicznego wskazano Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
béjczych (URPL).

Nowoscig ma by¢ takze system ubezpieczen ba-
dan klinicznych oparty na dwéch filarach — Funduszu
Ochrony Uczestnikéw Badan Klinicznych oraz ubezpie-
czeniu OC badacza i sponsora. Cho¢ wedlug projektu
na sponsoréw nalozone zostang dodatkowe obcigzenia
zwigzane z partycypacja w funduszu, koszty prowadze-
nia badan majg si¢ zmniejszy¢, m.in. poprzez obnize-
nie minimalnej sumy gwarancyjnej ubezpieczenia OC.
Obecnie, bez wzgledu na rodzaj badania, koszty polis
siegaja nawet kilkuset tysiecy zlotych. Obowiazujacy
system ubezpieczefi nie chroni pacjentéw — uczestnikéw
badaf klinicznych. Odszkodowania praktycznie nie sg
wyplacane. Nowa ustawa ma to zmieni¢.

Projekt zaktada ponadto, ze do rozpatrywania kon-
kretnych roszczen pacjentéw kazdorazowo bedzie po-
wolywana przez prezesa Funduszu komisja sktadajgca
sie m.in. z ekspertéw medycznych i prawnikéw, ktéra
orzekataby o zasadnosci wyplaty ewentualnego $wiad-
czenia dla pacjenta, jezeli istnieje prawdopodobiefistwo
zwiazku szkody z badaniem, bez wzgledu na wine. Pa-
cjent, ktéry zglaszatby sie¢ do Funduszu, nie musial-
by wykazywaé winy badacza badz sponsora. Fundusz
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mialtby by¢ zasilany gléwnie przez sktadki ptacone
przez sponsoréw badania klinicznego. Takie rozwia-
zanie zostalo zaproponowane w celu zagwarantowania
uczestnikom badan klinicznych szybszej i prostszej
drogi dochodzenia rekompensaty za szkody poniesione
w zwiazku z badaniem klinicznym. Nalezy zauwazy¢,
ze na gruncie obecnie obowiazujacych przepiséw jedy-
ng drogg do uzyskania odszkodowania z tytutu szkod
poniesionych w zwigzku z uczestniczeniem w badaniu
klinicznym jest dochodzenie roszczen od ubezpieczy-
ciela lub wytoczenie sprawy sadowej, co skutkuje zni-
koma iloscig wyptacanych odszkodowar.

Projekt ustawy przewiduje, ze sprawy trafiajace do
Funduszu beda rozpatrywane w ciagu maksymalnie
czterech miesiecy, co znacznie przyspieszy uzyskiwanie
pieniedzy z tytutu roszczeni i zwiekszy poczucie bezpie-
czefistwa pacjentow.

Wazng zmiang jest takze to, ze zgodnie z projek-
towang ustawg gléwnym badaczem bedzie mogta by¢
pielegniarka lub polozna z wyzszym wyksztalceniem,
a nie tylko lekarz. Gdy pielegniarka bedzie gtéwnym
badaczem, w skladzie zespotu bedzie musiat si¢ znalez¢
lekarz.

Utatwi¢ pacjentom udziat w badaniach

Kolejng wazna zmiang z punktu widzenia pacjentéw
jest zapewnienie Agencji dostepu do centralnej ewi-
dencji badan prowadzonej przez URPL. Dzigki temu
mozliwe bedzie uruchomienie powszechnie dostepnej
bazy badan klinicznych, z ktérej pacjenci bedg mogli
czerpaé aktualne i zweryfikowane informacje.

Aktualnie Centralna Ewidencja Badan Klinicznych
nie jest jawna, jest dostepna tylko dla 0s6b majacych
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w tym interes prawny, z zachowaniem przepisow
o ochronie informacji niejawnych, o ochronie wlasno-
$ci przemystowej oraz o ochronie danych osobowych.
Na podstawie pozyskanych danych Agencja Badan Me-
dycznych bedzie mogta stworzy¢ jawng wyszukiwarke
internetowa prowadzonych badan klinicznych, dostep-
ng dla wszystkich os6b, ktére mogg by¢ zainteresowane
udzialem w badaniu. Rejestr ten bedzie zawierat tylko
informacje, ktére moga by¢ istotne dla oséb zaintere-
sowanych danym badaniem klinicznym. Jednoczes$nie
w projekcie przewiduje si¢ uzupetnienie danych za-
wartych w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
o wskazanie: badan, w ktérych jest planowana badz
aktywna rekrutacja, jednostki chorobowej, informacji
dotyczacych przebiegu okresu rekrutacyjnego — statu-
su badania, kryteriéw wlaczenia pacjenta do badania
i wylaczenia oraz danych umozliwiajacych osobie zain-
teresowanej kontakt z o§rodkiem badawczym.

Sktad zespotu ekspertow

W sktad zespotu ekspertéw pracujacych nad pro-
jektem oprécz przedstawicieli Agencji Badan Medycz-
nych weszli przedstawiciele: Ministerstwa Zdrowia
(Departament Prawny, Departament Kwalifikacji
Medycznych i Nauki, Departament Polityki Lekowej
i Farmacji), URPL (Departament Badan Klinicznych
Produktéw Leczniczych, Departament Inspekcji Pro-
duktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych), Naro-
dowego Funduszu Zdrowia, organizacji pacjenckich,
komisji bioetycznych, Stowarzyszenia na rzecz Dobrej
Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, sponsoréw ba-
dan klinicznych (Zwigzek Pracodawcéw Innowacyj-
nych Firm Farmaceutycznych INFARMA), firm ubez-
pieczeniowych (Polska Izba Ubezpieczen), firm CRO
(Polski Zwiazek Pracodawcéw Firm Prowadzacych
Badania Kliniczne na Zlecenie).

Prace prowadzono w grupach specjalistycznych,
ktére zostaly stworzone w $cistej korelacji z tematyka
obszaréw pozostawionych przez europejskiego pra-
wodawce do kompetencji krajowej: grupa ds. oceny
etycznej i organizacji komisji bioetycznych, grupa ds.
regulatora (organ kompetentny), grupa ds. mechani-
zméw wsparcia badan klinicznych niekomercyjnych,
grupa ds. systemu ubezpieczen bada klinicznych oraz
mechanizméw odszkodowawczych, grupa ds. zasad
finansowania §wiadczen zwiazanych z prowadzeniem
badan klinicznych oraz grupa ds. mechanizméw
wsparcia badan klinicznych niekomercyjnych.

Eunika Ksigzkiewicz
Wspodtpraca Monika Stelmach
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