Prace nad projektem ustawy
o badaniach klinicznych produktow
leczniczych

Pan tukasz Szmulski, p.o. Dyrektora
Departamentu Polityki Lekowe] | Farmacji
Ministerstwo Zdrowia
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Stan prawny

Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich,
odnoszgcych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej
w prowadzeniu badan klinicznych produktow leczniczych,
przeznaczonych do stosowania przez cztowieka

(Dz. U. L 121 z 1.5.2001)



Ocena skutkow wprowadzenia
dyrektywy 2001/20/WE

Na podstawie opinii Komisji Europejskiej

Komisja Europejska

Whnioski: Potrzeba podjecia dzialan:

« Zmniejszenie konkurencyjnosci Unii * Zmiana systemu prawnego regulujgcego
Europejskiej jako miejsca prowadzenia badania kliniczne produktow leczniczych
badan klinicznych. w UE.

* Przedtuzajgce sie procesy uzyskania
pozwolenia na badanie prowadzgce
do zmniejszenia liczby wnioskow

0 pozwolenie na prowadzenie badan.

» Znaczny wzrost kosztow badan
klinicznych.




Nowe wymagania prawne

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

2001/20/WE
(Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str.1-76)



Cel wprowadzenia rozporzgdzenia

Harmonizacja procesu oceny wnioskow o pozwolenie
na prowadzenie badan klinicznych w panstwach cztonkowskich UE

Uproszczenie procedury sktadania dokumentacji wnioskow
0 pozwolenie na badania kliniczne (jeden portal)

Skrocenie czasu wydania decyzji

Zwiekszenie transparentnosci i wiarygodnosci danych
pochodzacych z badan klinicznych

Utatwienie pacjentom dostepu do badan klinicznych



Kluczowe informacje

Terminy:
*Wejscie w zycie — 16.06.2014 r.

*Stosowanie — po uptywie 6 miesiecy

po dniu publikacji przez Komisje
Europejskg w Dz.Urz.UE zawiadomienia
dotyczacego funkcjonalnosci portalu UE
oraz bazy danych UE

Utrata mocy Dyrektywy 2001/20/WE —
w dniu, w ktorym rozpocznie sie
stosowanie Rozporzgdzenia

Uwarunkowania prawne

*Brak koniecznosci transpozycji do prawa
Krajowego

*Potrzeba dostosowania przepisow
krajowych umozliwiajgcych stosowanie
rozporzadzenia

*Stosowanie wprost i bezposrednio

do badan klinicznych krajowych
| miedzynarodowych
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Centralna baza danych i portal

O

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SECTENGCE

I E MEDICINES HEALTH

*Tworzone przez Europejskg Agencje
Lekow na zlecenie Komisji Europejskie.

*Baza danych:

o Umozliwia wspotprace zainteresowanych
panstw cztonkowskich w zakresie stosowania
Rozporzadzenia

o Umozliwia komunikacje miedzy sponsorami
a organami panstw cztonkowskich

o Zawiera streszczenie wynikow badania
klinicznego dostepne rowniez dla obywateli
Unii
Portal:

o umozliwia elektroniczng rejestracje wniosku
0 prowadzenie badania i jego ocene

o uzaleznia dostep do okreslonej dokumentacii
od nadanych uprawnien warunkowanych
zadaniami w procesie wydawania pozwolenia
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Ministerstwo Zdrowia

*Temat aktywnie poruszany na
posiedzeniach grupy eksperckiej
do spraw badan klinicznych.



Kompetencje narodowe

Okreslenie:

e organu kompetentnego do wydania pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego oraz mechanizmow odwotawczych od decyzji

 liczby, kompetenciji i organizacji pracy komisji bioetycznych
« systemow odszkodowawczych dla uczestnikow badan

* wysokosci optat | ich podziatu

* wymogow jezykowych dotyczgcych dokumentacji

* sankKcji za naruszenie Rozporzgdzenia



Zespot ds. Badan Klinicznych dziatajacy
przy Ministrze Zdrowia (2016 — 2017)

Podstawa prawna Zadania

« Zarzgadzenie Ministra Zdrowia z dnia « Opracowanie rozwigzan legislacyjnych
20 maja 2016 r. w sprawie powotania w zakresie badan klinicznych produktow
Zespotu do spraw opracowania rozwigzan leczniczych, w szczegolnosci
legislacyjnych w zakresie badan opracowanie rozwigzan

Klinicznych produktow leczniczych dostosowujgcych polskie przepisy

(Dz. Urz. MZ z 2016 r. poz. 56) prawne do wymogow Rozporzgdzenia

Parlamentu Europejskiego | Rady (UE)
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi

oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE
(Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str.1-

76).




Opracowania Zespotu ds. Badan Klinicznych

»,SYystem oceny etycznej wniosku o pozwolenie na badanie
Kliniczne”

« ,Udziat organizacji pacjentow w ocenie wniosku o pozwolenie na
badanie kliniczne”

« "Odpowiedzialnos¢ cywilna za szkody wyrzadzone uczestnikom
badania klinicznego”

+ ,Odszkodowanie i ubezpieczenie w badaniach klinicznych”
 ,Utatwienia dla badan klinicznych niekomercyjnych”

« ,Dodatkowe kwestie oméwione w ramach prac Zespotu”
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Stanowiska wspolne oraz zdania odrebne
Cztonkow Zespotu ds. Badan Klinicznych:

Wspodlne stanowiska

*Przedstawicieli Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych
w zakresie rekomendacji Zespotu

Zdania odrebne w zakresie:

*Proponowanego systemu oceny etycznej
wniosku o pozwolenie na badanie
kliniczne

=Systemu oceny etycznej, odszkodowania
| ubezpieczenia badan klinicznych

oraz utatwien dla niekomercyjnych badan
klinicznych
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Prace legislacyjne



Organizacja prac legislacyjnych

Jednostka Zakres prac Jednostki z ktorymi prowadzone
odpowiedzialna sg uzgodnienia

NYZ

/\/\7 Prace legislacyjne nad
- - projektem ustawy o badaniach (
Ministerstwo Zdrowia klinicznyCh prOdUktéW AW Finansow
leczniczych a
KNF |z, N PIU

Przygotowanie przepiséw
kompetencyjnych, inspekcyjnych
oraz dotyczgcych optat
zwigzanych ze ztozeniem
whniosku o prowadzenie badania
klinicznego lub o pozwolenie na
Istotng zmiane badania
klinicznego




Rozwigzania przyjete w projekcie ustawy

« Okreslenie organu odpowiedzialnego za wydanie pozwolenia na badanie kliniczne —
Prezes URPL

« Utworzenie niezaleznej Naczelne] Komisji Bioetyczne| przy URPL, zorganizowanie sieci
komisji wspotpracujgcych przy ocenie etycznej wniosku (odpowiednia wiedza fachowa;
gwarancja zachowania terminow)

« Okreslenie wymogow jezykowych — jezyk angielski z wyjatkiem dokumentow, ktorych
adresatami sg uczestnicy badania

« Zapewnienie udziatu pacjentéw w ocenie wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego

« Ustanowienie systemow odszkodowawczych

« Okreslenie mechanizmoéw odwotawczych od decyzji (w oparciu o przepisy Kodeksu
postepowania administracyjnego)

« Utatwienia w obszarze rejestracji i prowadzenia badan niekomercyjnych
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Ustawa o0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw (1/2)

Brzmienie przepisow

art. 37m ust. 2: Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dotgcza sie w szczegolnosci:
a) "9) krotki opis finansowania badania klinicznego;”,
zamiast:
, umowy dotyczgce badania klinicznego zawierane miedzy stronami biorgcymi udziat

w badaniu klinicznym.,,

b) dodaje sie pkt. 10 i 11 w brzmieniu:

,10) informacje na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wyptacanych
uczestnikom oraz badaczom lub osrodkom badawczym, w ktorych jest prowadzone
badanie kliniczne, za udziat w badaniu klinicznym;

11) opis wszelkich innych umow miedzy sponsorem a osrodkiem badawczym, w ktorym
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jest prowadzone badanie kliniczne.”;




Ustawa o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw (2/2)

Brzmienie przepisow

art. 37r ust. 2: Komisja bioetyczna, wydajgc opinie, o ktérej mowa w ust. 1, ocenia
W szczegolnosci:

a) ,10) krotki opis finansowania badania klinicznego;”,

zamiast:
,» Wysokos¢ wynagradzania lub rekompensaty dla prowadzgcych badanie
kliniczne i uczestnikow badania klinicznego oraz umowy dotyczgce badania

klinicznego miedzy sponsorem a osrodkiem; ,,

b) po pkt 10 dodaje sie pkt 10a i 10b w brzmieniu:
10a) informacje na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wyptacanych
uczestnikom oraz badaczom lub osrodkom badawczym, w ktorych jest

prowadzone badanie kliniczne, za udziat w badaniu klinicznym;

10b) opis wszelkich innych umow miedzy sponsorem a osrodkiem badawczym,
w ktorym jest prowadzone badanie kliniczne;” M



Dziekuje za uwage!
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