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Badania kliniczne stanowia fundament wspotczesnej medycyny, sg warunkiem dostepu pac-jentc’)w
do nowoczesnych terapii i wptywaja znaczaco na poszerzenie zawodowej wiedzy lekarzy®.

MICHAE MODRO

W dobie wielu choréb cywilizacyjnych oraz zagro-
zen dla zdrowia i zycia ludzkiego pacjenci na calym
$wiecie oczekuja nowych, skutecznych, a zarazem
bezpiecznych terapii, do ktérych dostep nie bytby
jednak mozliwy, gdyby nie badania kliniczne bedgce
niezbednym elementem procesu dopuszczenia leku
do obrotu?.

W obawie przed zmniejszeniem konkurencyjno-
$ci Europy jako miejsca prowadzenia badan klinicz-
nych prawodawca europejski zdecydowat o wprowa-
dzeniu nowego aktu prawnego, ktéry uregulowaltby
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badania kliniczne w spos6b kompleksowy i jedno-
lity we wszystkich pandstwach unijnych, tj. rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE nr
536/2014 z 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i réwnocze$nie uchylajacego obowigzujaca do
tego czasu dyrektywe 2001/20/WE (Dz. Urz. UE
L 158 z 27.05.2014, str. 1, z p6zn. zm.)>.

Nalezy przy tym podkresli¢, ze zdecydowano si¢ na
wprowadzenie nowych przepiséw w formie rozporza-
dzenia, a nie dyrektywy, gdyz jego cecha charaktery-
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aniach klinicznych
stosowanych u ludzi

styczng jest obowiazek stosowania go we wszystkich
krajach cztonkowskich bezposrednio i wprost, bez
konieczno$ci implementacji do krajowego porzadku
prawnego.

Rozporzadzenie 536/2014 zaczeto obowigzywaé po
uplywie 6 miesiecy od opublikowania zawiadomienia
o pelnej funkcjonalnosci portalu UE (tj. Clinical Trials
Information System, CTIS — nowa platforma komuni-
kacji w zakresie badan klinicznych) i bazy danych UE,
co nastapilo 31 stycznia 2022 r.

Obecnie jesteSmy na etapie legislacyjnym po przy-
jeciu ustawy przez Sejm 9 marca 2023 r. i przed
podpisaniem jej przez prezydenta RP i publikacja
w ,,Dzienniku Ustaw”. Celem ustawy jest wprowa-
dzenie do porzadku prawnego pewnych aspektéw
rozporzadzenia 536/2014 oraz uregulowanie kwestii,
ktére rozporzadzenie pozostawia do uregulowania
w porzadku krajowym.

Clinical Trials Information System, CTIS*

Portal jest punktem kontaktowym do przekazywa-

nia informacji dotyczacych bada klinicznych w UE

i w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG). Za-

wiera przestrzenie robocze dla sponsordéw oraz wsp6t-

pracujacych z nimi organizacji, dla organéw kompe-
tentnych panstw cztonkowskich UE, dla pafistw EOG

i Komisji Europejskiej oraz ogélnodostepna strong in-

ternetowa.

W bezpiecznej przestrzeni roboczej sponsorzy moga
przygotowad i skompletowaé wniosek o pozwolenie
na badanie kliniczne i powigzane z nim dokumenty
w celu przedlozenia do oceny.

Za posrednictwem ogdlnodostepnej strony interne-
towej mozliwy jest dostep do szczegbétowych informacji
na temat prowadzonych w UE i EOG badaf klinicz-
nych, ktére zostang przedtozone do CTIS oraz zostang
w nim zatwierdzone.

Portal tworzy i prowadzi Europejska Agencja Lekéw
(EMA), a panistwa cztonkowskie UE i pafistwa EOG
oceniaja i nadzoruja badania kliniczne w CTIS.

Rozporzadzenie 536/2014 — trzyletni okres przej-
$ciowy dla CTIS:

4 od 31 stycznia 2022 r. do 31 stycznia 2023 r. sponso-
rzy badan klinicznych mogli sktada¢ wnioski o po-
zwolenie na badanie kliniczne zgodnie z dyrektywa
w sprawie badan klinicznych (WE) nr 2001/20/WE
zgodnie z krajowymi procesami sktadania wnioskéw
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lub zgodnie z rozporzadzeniem 536/2014 za posred-
nictwem CTIS;

4 od 31 stycznia 2023 r. wszystkie nowe wnioski 0 po-
zwolenie na badania kliniczne w UE i EOG muszg
by¢ sktadane za posrednictwem CTIS zgodnie z roz-
porzadzeniem 536/2014;

4 od 31 stycznia 2025 r. badania zatwierdzone na
mocy dyrektywy w sprawie badan klinicznych (WE)
nr 2001/20/WE, ktére nadal sa w toku, beda mu-
sialy zosta¢ dostosowane do wymagan rozporzadze-
nia 536/2014 i do wymagan CTIS.

Unijne przepisy

Uchwalona przez Sejm 13 stycznia 2023 r. ustawa o ba-

daniach klinicznych produktéw leczniczych stosowa-

nych u ludzi ma stuzy¢ stosowaniu:

1) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
UE nr 536/2014 z 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/
WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1,
z pozn. zm.);

2) rozporzadzenia wykonawczego Komisji UE
2017/556 z 24 marca 2017 r. w sprawie szczeg6-
towych ustalen dotyczacych procedur inspekcji
w zakresie dobrej praktyki klinicznej na podstawie
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
UE nr 536/2014 (Dz. Urz. UE L 80 z 25.03.2017,
str. 7).

Rozporzadzenie 536/2014 nie ma charakteru wy-
czerpujgcego i wymaga od pafistw czlonkowskich
wprowadzenia regulacji prawnych, ktére nie moga zo-
sta¢ przyjete na poziomie wspolnotowym.

Kluczowe kwestie pozostawione w kompetenciji kra-
jowej, ktére zostaly uregulowane ustawie o badaniach
klinicznych, dotycza m.in.:

1) okreslenia krajowego organu kompetentnego od-
powiedzialnego za wydanie pozwolenia na prowa-
dzenie badania klinicznego oraz trybu postepowa-
nia w przedmiocie wydania pozwolenia na badanie
kliniczne produktu leczniczego stosowanego u lu-
dzi;

2) systemu oceny etycznej badan klinicznych produk-
téw leczniczych oraz sposobu jej przeprowadzania
przez komisje bioetyczne przy uwzglednieniu termi-
néw okreslonych w rozporzadzeniu 536/2014;

3) wymogéw jezykowych dokumentaci;
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4) wprowadzenia rozwiazaf zapewniajacych ochrone
uczestnikéw badad w zakresie systemu odszkodo-
wan (systemu ubezpieczen);

5) zasad odpowiedzialnosci cywilnej i karnej badacza
1 sponsora;

6) wysokosci i sposobu uiszczania optat zwigzanych
z badaniem klinicznym,;

7) zasad finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej
zwiazanych z badaniem klinicznym,;

8) zasad i trybu przeprowadzania inspekcji badania
klinicznego;

9) mechanizmu wsparcia niekomercyjnych badan kli-
nicznych.

W ustawie zostaly wyczerpujaco uregulowane naste-
pujace aspekty prowadzenia badan klinicznych:

1) tryb postgpowania w przedmiocie wydania pozwo-
lenia na badanie kliniczne produktu leczniczego
stosowanego u ludzi;

2) wydanie pozwolenia na istotna zmiane badania
klinicznego oraz wydanie pozwolenia ograniczo-
nego do aspektéw objetych czescig I lub czescia
II sprawozdania z oceny wniosku o pozwolenie na
badanie kliniczne;

3) zadania Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw
Badan Klinicznych oraz tryb jej powolywania;

4) zasady i tryb wpisu na liste komisji bioetycznych
uprawnionych do sporzadzania oceny etycz-
nej badan klinicznych i skreslenia z tej
listy;

5) zasady i tryb przeprowadzania oce-
ny etycznej badania klinicznego;

6) obowiazki sponsora, gtéwnego ba-
dacza i badacza;

7) zasady odpowiedzialno$ci cywilnej ‘

i karnej badacza oraz sponsora;

8) zasady organizacji i funkcjonowa-
nia Funduszu Kompensacyjnego
Badan Klinicznych;

9) wysokos¢ i sposéb uisz-
czania oplat zwiaza-
nych z badaniem
klinicznym;

10) zasady finanso-

wania $wiadczen
opieki zdrowot-
nej zwigzanych
z badaniem
klinicznym;

11) zasady i tryb

przeprowadza-
nia inspekcji
badania kli-

nicznego.
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Dotychczasowe regulacje prawne
Dotychczasowe regulacje prawne obejmowaty wiele
réznych aktéw prawnych, ktére w spos6b bezposred-
ni lub posredni odwotuja sie do problematyki badan
klinicznych. Wejscie w zycie projektu o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u lu-
dzi nie spowoduje wykreslenia czy zmiany wszystkich
tych przepiséw, jednak ustawa bedzie punktem od-
niesienia dla badan klinicznych prowadzonych w Pol-
sce.

Ustawa wprowadzi wiele catkowicie nowych rozwia-
zafi na polskim rynku badan klinicznych.

Obecnie przepisy dotyczgce badan klinicznych sa
zawarte przede wszystkim w ustawie z 6 wrze$nia
2001 r. Prawo Farmaceutyczne.

Celem ustawy jest zagwarantowanie bezpieczefistwa
podczas obrotu produktami leczniczymi, zapewnienie
jakosci, skutecznosci i bezpieczenistwa produktéw lecz-
niczych zgodnie z okre§lonymi przepisami w interesie
zaréwno ludzi, jak i zwierzat.

Najistotniejsze przepisy dla prowadzenia badan kli-
nicznych;

A rozdziat 2a: Badania kliniczne produktéw leczniczych;

A przepisy art. 37a — 37at — og6lne warunki prowa-
dzenia badan klinicznych w Polsce, ochrona os6b
bioracych udzial w badaniach klinicznych;

A zgoda pacjenta (artykut 37f);

A badania kliniczne u dzieci, 0s6b nieprzytomnych,
nieumiejacych czytad (artykuty 37h — 37i);
A4 zobowiazania sponsorow dotyczace finanso-
wania badania klinicznego (37k);
4 warunki, jakie musza by¢ spelnione, aby
rozpoczaé badania kliniczne w Polsce (371
— 37r) oraz terminy (37p, 37t).
Inne przepisy prawa stosowane w badaniach
klinicznych:
4 Ustawa z 5 grudnia 1996 r. o zawodach le-
karza i lekarza dentysty — rozdzial 4 opisuje
eksperyment medyczny.
4 Ustawa z 6 listopada 2008 r. o prawach
\ pacjenta i rzeczniku praw pacjenta.

4 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie
wzoréw dokumentéw skladanych
w zwiazku z badaniem klinicznym
produktu leczniczego oraz wysokosci

i sposobu uiszczania

optat za zlozenie

0 wniosku o rozpocze-

( cie badania klinicz-

nego — zawiera wzo-

ry wnioskéw oraz wykaz
wymaganych dokumentéw.

e
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4 Rozporzgdzenie Ministerstwa Zdrowia z 2 maja
2012 r. w sprawie dobrej praktyki klinicznej.

4 Rozporzadzenie Ministerstwa Zdrowia z 9 listopada
2015 r. w sprawie dobrej praktyki wytwarzania.

4 Rozporzadzenie Ministerstwa Zdrowia z 30 kwiet-
nia 2004 r. w sprawie sposobu prowadzenia badan
klinicznych z udzialem maloletnich.

4 Rozporzgdzenie Ministerstwa Zdrowia z 11 maja
1999 r. w sprawie szczegblowych zasad powoty-
wania i finansowania oraz trybu dziatania komisji
bioetycznych.

4 Rozporzadzenie Ministra Finanséw z 30 kwietnia
2004 r. w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora.

4 Ustawa z 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych.

4 Ustawa z 10 maja 2018 r. o ochronie danych oso-

bowych.

4 Ogoblne rozporzadzenie o ochronie danych
2016/679 (RODO)

4 Ustawa z 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczni-
czej.

4 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 26 kwietnia
2012 r. w sprawie inspekcji w badaniach klinicz-
nych.

Kamieri milowy Krajowego Planu Odbudowy
i Zwiekszania Odpornosci (KPO)

Ustawa o badaniach klinicznych jest waznym ele-

mentem KPO, gdyz dzigki rozwojowi badan nauko-

wych i sektora farmaceutycznego ma sie przyczyni¢ do

wzmocnienia odporno$ci systemu ochrony zdrowia.

Ustawa bedzie obejmowata zakresem:

A przejrzyste zasady

oraz

A dodatkowe udogodnienia i mechanizmy zachecajace
do prowadzenia badaf klinicznych w Polsce, a takze
poprawiajace jako$¢ i usprawniajace badania klinicz-
ne w Polsce.

Postepowanie w przedmiocie badan klinicznych

Postepowanie w przedmiocie:

1) wydania pozwolenia na badanie kliniczne;

2) wydania pozwolenia na istotng zmiane badania kli-
nicznego;

3) wydania pozwolenia ograniczonego do aspektéw
objetych cze$cia I lub czescia II sprawozdania
z oceny wniosku o rozpoczecie badania klinicz-
nego;

4) cofniecia pozwolenia na badanie kliniczne;

5) badania klinicznego;

6) podjecia uprzednio zawieszonego badania klinicz-
nego;

7) zobowiazania sponsora do zmiany dowolnego aspek-
tu badania klinicznego
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— przeprowadza sie zgodnie z zasadami i w termi-
nach okreslonych w rozporzadzeniu 536/2014 oraz
ustawie o badaniach klinicznych, a organem wta-
$ciwym do prowadzenia wskazanego postepowania
jest prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboj-
czych.

Wydanie albo odmowa wydania pozwolenia na
badanie kliniczne, wydanie albo odmowa wydania
pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego,
wydanie albo odmowa wydania pozwolenia ogra-
niczonego do aspektéw objetych czescia I lub cze-
$cig IT sprawozdania z oceny wniosku o rozpoczecie
badania klinicznego, cofniecie pozwolenia na ba-
danie kliniczne, zawieszenie badania klinicznego,
podjecie uprzednio zawieszonego badania klinicz-
nego, zobowiazanie sponsora do zmiany dowolne-
go aspektu badania klinicznego, nastepuja w dro-
dze decyzji prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobédjczych od-
grywa role punktu kontaktowego, o ktérym mowa
w art. 83 rozporzadzenia 536/2014.

Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza jeden krajo-
wy punkt kontaktowy w celu utatwienia funkcjonowa-
nia procedur wydania pozwolenia na badanie kliniczne
oraz wydawania pozwolenia na istotng zmiane¢ badania
klinicznego.

Naczelna Komisja Bioetyczna

Ustawa o badaniach klinicznych zaklada, ze cztonkéw
Naczelnej Komisji Bioetycznej powoluje i odwotuje
minister wlasciwy do spraw zdrowia na czteroletnig
kadencje spos$réd kandydatéw, ktdrych przedstawia
prezes Agencji Badan Medycznych.

Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej,
kierujacego jej pracami, oraz jego zastepce powotuje
réwniez minister wlasciwy do spraw zdrowia sposréd
cztonké6w Naczelnej Komisji Bioetycznej.

Czlonek Naczelnej Komisji Bioetycznej nie moze
by¢ cztonkiem komisji bioetycznych, o ktérych mowa
w art. 29 ust. 1 ustawy z 5 grudnia 1996 r. o0 zawo-
dach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz.
17311 1733).

Czlonkiem Naczelnej Komisji Bioetycznej moze zo-
sta¢ osoba, ktéra m.in. daje rekojmie dokonania pra-
widlowej oceny etycznej badania klinicznego i korzysta
z petni praw publicznych.

Do zadan Naczelnej Komisji Bioetycznej bedzie na-
lezato:

A sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego;

A prowadzenie szkolei dla czlonkéw komisji bioetycz-
nych z zakresu bioetyki i metodologii badas nauko-
wych z udziatlem ludzi lub z uzyciem ludzkiego ma-
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teriatu biologicznego oraz dla oséb zapewniajacych

obstuge komisji bioetycznych;

A wspélpraca z prezesem Urzedu Rejestracji Produk-
téw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
téw Biobojczych w zakresie oceny etycznej badania
klinicznego;

A rozpatrywanie wnioskéw o wpis na liste komisji
bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny
etycznej badania klinicznego.

Zgodnie z ustawa o badaniach klinicznych, oce-
ne etyczng badania klinicznego sporzadza Naczelna
Komisja Bioetyczna albo wyznaczona przez prze-
wodniczacego komisja bioetyczna wpisana na liste
komisji bioetycznych (wyznaczona komisja bio-
etyczna).

Doradztwo naukowe

Ustawa o badaniach klinicznych wprowadza nowa in-
stytucje doradztwa naukowego. Regulacja jest wzoro-
wana na rozwigzaniach unijnych.

Art. 4a w ustepie pierwszym $cisle okresla, w jakich
sprawach i w jakich sytuacjach zainteresowany pod-
miot moze wnioskowac o porade naukowa.

Zgodnie z art. 4a ust. 1 do zadan prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobodjczych nalezy udziela-
nie porady naukowej w zakresie prowadzenia testéw
i badan niezbednych do wykazania jakosci, bezpie-
czenistwa lub skutecznosci produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi dotyczacej aspektéw jako$cio-
wych, klinicznych, nieklinicznych, nadzoru nad bez-
pieczefistwem stosowania produktu leczniczego lub
zagadnied metodologicznych w zakresie prowadzo-
nych lub planowanych badanq.

Art. 4a ust. 2 precyzuje, kiedy prezes URPL od-
mawia udzielenia porady naukowej. Dzieje sie tak
wtedy, gdy odpowiedZ na postawione pytania mozna
znalez¢ w powszechnie stosowanych przepisach pra-
wa lub wytycznych wydanych przez europejskie badz
$wiatowe organizacje, lub tez z uwagi na okreslone
sytuacje faktyczne, w ktérych mogtoby dojs¢ do kon-
fliktu intereséw.

Z powolanych przepiséw wynika, iz doradztwo
naukowe moze by¢ szczegblnie pomocne dla tych,
ktérzy opracowuja leki innowacyjne, a wydane wy-
tyczne, poradniki czy monografie farmakopealne
nie zawieraja poszukiwanych informacji. Porada
naukowa moze tez istotnie poméc badaczom, ktd-
rzy w swoich badaniach wychodza poza naukowe
wytyczne.

Ochrona uczestnika badania klinicznego

Przepisy ustawy przewiduja okre§lone zasady od-
powiedzialno$ci cywilnej badacza i sponsora badan
klinicznych. Wprowadzone zostang rozwigzania za-
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pewniajace ochrone uczestnikéw badan, jesli chodzi
o system odszkodowan (ubezpieczeni). Utworzony
zostanie Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicz-
nych, ktéry bedzie finansowany z wplat sponsoréw.
Funduszem bedzie dysponowal rzecznik praw pa-
cjenta.

Obowiazujacy system odpowiedzialnosci za szko-
dy w badaniach klinicznych to odpowiedzialnos¢ cy-
wilna sponsora i badacza oparta na zasadzie winy.
Poza tym istnieje obowiazek zawarcia umowy ubez-
pieczenia OC. Poszkodowany moze wiec skierowaé
roszczenia wobec sponsora czy badacza (w zaleznosci
od tego, czyje dzialanie lub zaniechanie wyrzadzi-
to szkode) albo wobec ubezpieczyciela, albo wobec
wszystkich — sponsora lub badacza i ubezpieczyciela
tacznie. Nadal jednak jest to odpowiedzialno$¢ na za-
sadzie winy, co zaklada konieczno$¢ przeprowadze-
nia dowodu niedotozenia nalezytej staranno$ci przez
sponsora lub badacza. Nieprzeprowadzenie takiego
dowodu jest réwnoznaczne z brakiem odpowiedzial-
nosci.

Rozwigzaniem tego problemu jest dodanie do syste-
mu odpowiedzialnosci cywilnej mozliwosci otrzymania
wspatcia z Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicz-
nych, ktory bedzie finansowany ze sktadek sponsoréw
prowadzacych badanie kliniczne. Warunkiem otrzyma-
nia §wiadczenia z funduszu bedzie samo uszkodzenie
ciata lub rozstréj zdrowia w wyniku udzialu w badaniu
klinicznym bez wzgledu na to, czy ktokolwiek ponosi
wing.

Ustawa przekazana do podpisu prezydenta RP

7 marca 2023 r. odbylo sie posiedzenie Sejmowej Ko-
misji Zdrowia.

Zgodnie z drukiem nr 3060 , Sprawozdanie Ko-
misji Zdrowia o uchwale Senatu w sprawie ustawy
o badaniach klinicznych produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi” komisja odrzucita wiekszo$¢ po-
prawek Senatu. Przyjete przez komisje poprawki maja
charakter techniczny i porzadkujacy przepisy ustawy
pod katem legislacyjnym.

Ustawa zostala przyjeta przez Sejm 9 marca
2023 r. i przekazana do podpisu prezydenta Rzeczy-
pospolitej.

Michat Modro, radca prawny z Kancelarii Prawo Gospodarka Zdrowie

Przypisy

1 Dostep 18 lutego 2023 1. https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/
research-development/clinical-trials-human-medicines
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