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Nasz wkład w debatę o badaniach klinicznych 
(w kontekście implementacji rozporządzenia 536/2014) 

• Prezentacje GCPpl (a także Związku Pracodawców Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych 
INFARMA oraz Polskiego Związku Pracodawców Firm Prowadzących Badania Kliniczne na 
Zlecenie PolCRO) z propozycjami zmian prawnych w zakresie badań klinicznych 
przedstawione na dwóch spotkaniach z MZ w marcu i maju 2015 r. 

• Opracowania grupy prawnej i grupy ds. oceny bioetycznej badań  Stowarzyszenia GCPpl 
przesłane do MZ w 2015 r. 

• Opracowania 17 kluczowych obszarów BK i proponowanych  rozwiązań prawnych 
przesłane do MZ w 2016 r. 

• Udział w pracach Zespołu ds. Badań Klinicznych działającym przy MZ (2016-2017) 

• Propozycja GCPpl projektu ustawy o badaniach klinicznych  w zakresie systemu oceny 
etycznej badań klinicznych przesłana do MZ w lipcu 2017 r. 

• Propozycje dotyczące badań klinicznych włączone do Programu Rozwoju Biotechnologii 

• Propozycje nowelizacji prawa farmaceutycznego w zakresie ochrony danych osobowych 
(implementacja RODO) 

• Propozycje zmian w zawartości wniosku o rozpoczęcie badania – uproszczenie 
dokumentacji w zakresie umów o badanie kliniczne – w myśl rozporządzenia 536/2014. 
Inicjatywa nowelizacja upf ze strony MZ, uchwalona i weszła w życie w X 2018 r. 



Cele projektów pilotażowych 

implementacji rozporządzenia 536/2014 

• Przećwiczenie (learning by doing) przez komisje bioetyczne 
oraz organ kompetentny w danym państwie członkowskim 
współpracy (na poziomie krajowym) w warunkach 
zbliżonych do wymogów nowego rozporządzenia 

Współpraca 

• Zbudowanie zaufania między ww. ciałami dla dzielenia 
kompetencji co do oceny poszczególnych części wniosku (o 
pozwolenie na badanie kliniczne (bk) 

Zaufanie 

• W państwach z systemem wielu komisji bioetycznych – 
lepsze orientacja w nowym systemie i ewentualnie pomoc 
w decyzji, czy dana komisja bioetyczna chce wejść w 
przyszłości w sieć komisji opiniujących bk 

Orientacja 



Zasady projektów pilotażowych 

implementacji rozporządzenia 536/2014 

• Dobrowolny dla komisji bioetycznych 

• Dobrowolny dla sponsora Dobrowolność 

• Z zachowaniem przestrzegania aktualnie 
obowiązujących przepisów.... 

W ramach 
obowiązujących 

przepisów 

• ...ale z zachowaniem nowych terminów, i nowego 
modelu wypracowywania pozwolenia na bk – tak 
dalece jak niesprzeczne z obowiązującymi 
przepisami 

W modelu 
rozporządzenia 

536/2014 



Program pilotażowy: Niemcy 

• Dla wszystkich badań ze standardowym czasem wydania pozwolenia/opinii (60 
dni); ale wykluczone badania biorące udział w Voluntary Harmonisation 
Procedure (VHP) 

• Część I i II wniosku  (w myślu rozp. 536/2014) muszą być złożone razem 

• Start projektu: październik 2015 r. 

• Pierwszy wniosek o opinię/pozwolenie na bk w pilotażu: grudzień 2015 r. 

• Pierwsza opinia/pozwolenie: styczeń 2016 r. 

• Zgłosiło się do niego 34 (z 52) komisji bioetycznych 

• Stan prawny:  w połowie 017 r. uchwalono nowe prawo regulujące współpracę 
odnośnych władz i komisji bioetycznych przy wypracowywaniu pozwolenia na 
bk! (w zawieszeniu) – ale akredytacja kb do bk przez urząd już wprowadzona i 
działa 



Program pilotażowy: Niemcy 

Jak to działa? Faza wstępna 

Sponsor: 
Ustala czy właściwa komisja bioetyczna jest w pilotażu 

Dzień -14 / Sponsor: 
List intencyjny  do urzędu i do właściwej kb  

Urząd + kb: 
Ustalają czy są zasoby na pilotaż dla danego bk 

Urząd: 
Odpowiedź do sponsora w ciągu 7 dni 

Cała korespondencja emailem – na wcześniej potwierdzone adresy wszystkich stron/instytucji 



Program pilotażowy: Niemcy 

Jak to działa? Walidacja wniosku 

Sponsor: 
Wniosek o 

rozpoczęcie bk 

Cała korespondencja emailem – na wcześniej potwierdzone adresy wszystkich stron/instytucji 

KB: 
Sprawdzenie 

wniosku 
5 dni 

Urząd: 
sprawdzenie 

wniosku 
5 dni 

Urząd: i kb 
Wspólna 
walidacja 

5 dni 

(wycofanie wniosku  
przez sponsora) 

(dalsze postępowanie bez 
pilotażu) 

Sponsor: 
Usunięcie 

braków 
10 dni 

WNIOSEK 
W 

PILOTAŻU 



Program pilotażowy: Niemcy 

Jak to działa? Ocena wniosku 

Cała korespondencja emailem – na wcześniej potwierdzone adresy wszystkich stron/instytucji 

KB: 
Ocena wniosku 

26 dni na 
wspólny raport 

Urząd: 
Ocena wniosku 

26 dni na 
wspólny raport 

Urząd: i kb 
Wspólny 

raport wewn. 

Uwagi/pytania do części I: Tożsama odpowiedź 
urzędu i kb 

(a jeśli do dokumentacji farmaceutycznej – tylko 
urzędu) 

Urząd: 
pozwolenie 
lub odmowa 

KB: 
Opinia 

pozytywna lub 
negatywna 

Uwagi/pytania do części II: Odpowiedź KB 

(lub finał rozbieżny – 
jeśli urząd i KB nie 

zgadzają się ze sobą) 



Program pilotażowy: Niemcy 

Jak to działa? Odpowiedź sponsora na uwagi 

Cała korespondencja emailem – na wcześniej potwierdzone adresy wszystkich stron/instytucji 

Sponsor: 
odpowiedź na 

uwagi 
12 dni 

Urząd: i kb 
Ocena 

odpowiedzi 

Jeśli sponsor nie może odpowiedzieć w 12 dni: 
KONIEC PILOTAŻU 
Dalsza procedura wg aktualnych przepisów 

Urząd: 
pozwolenie 
lub odmowa 

KB: 
Opinia 

pozytywna lub 
negatywna Urząd: i kb 

Ocena 
odpowiedzi 

(lub finał rozbieżny – 
jeśli urząd i KB nie 

zgadzają się ze sobą) 



Program pilotażowy: Niemcy 

Jak to działa? Poprawka do protokołu 

• W marcu 2018 r. dodano możliwość procedowania także 
poprawek do protokołu dla bk w pilotażu 

• Procedura oparta na nieformalnej „ocenie wstępnej” 
(„doradczej”) 

• Dopiero uzyskaniu wiążącej „porady” – oficjalne złożenie 
wniosku o poprawkę 

• Skrócone terminy: 
– Ocena wstępna:  

• walidacja wniosku: 6 dni 

• uzupełnienie niekompletnego wniosku przez sponsora: 10 dni 

• ponowna ocena kompletności: 5 dni 

• (nieformalna) ocena wniosku:, z poinformowaniem sponsora 15 dni 

– Złożenie oficjalnego wniosku do urzędu i kb w ciągu 12 dni od zakończenia 
„oceny wstępnej” 

– Formalne pozwolenie/opinia: 15 dni 



Program pilotażowy: Niemcy 

Dotychczasowy wynik, pierwsze wnioski 

• Do połowy 2018 r. 100 wniosków o udział w pilotażu 

• Z tego 69 bk przeszło całe postępowanie w pilotażu 

• Pozostałe: nie nadawały się do pilotażu, albo wycofane z 
pilotażu w trakcie, albo jeszcze są w trakcie postępowania 

• Pierwsze wnioski: 
– po fazie „pierwszej nieufności”, urząd i kb zaczęły coraz lepiej polegać na 

sobie wzajemnie co do „swojego” zakresu eksperckiego oceny 

– największa trudność: strona techniczna (wymiana dokumentów i 
informacji – brak portalu, brak wspólnego repozytorium, emaile 
niezaszyfrowane) 

– zapewnienie terminowości oceny okazało się problemem 
drugoplanowym! 



Program pilotażowy: Czechy 

Pilotaż „VHP-plus” 
• In place from 2/2018 

• SUKL and MECs (multi-centre ethics committees) assess together Investigator Brochure and the 
study protocol within the VHP deadlines 

• SUKL trained MEC on the common procedure 

• MEC can freely decide whether or not to participate on VHP-plus (note: EC has to be certified as 
MEC by MoH, 11 MEC in CZE available,) 

• Sponsor can choose MEC from the list of MEC participating at VHP-plus (list of MEC with the 
actual capacity for VHP-plus is available at SUKL website, updated weekly) 

• Sponsor has to identify the chosen MEC in cover letter, to indicate that the VHP-plus is desired 

• VHP-plus is possible for initial submission only (not for the amendments) 

• Statistics: 2017: 83/378 CTAs in VHP, 17/83 as ref.- NCA; 

• 2018 to date: 286 CTA  in total, 65/286 assessed as VHP, 10/65 assessed in VHP plus, 3/10 CZE as 
ref-NCA 

• The ICF and other documents facing the patients (e.g. patient cards, promotion materials, 
advertisement, leaflets, GDPR information etc) is submitted to MEC through the standard 
procedure, thus it is practical to get in touch with the chosen MEC in advance, to gain time for 
assessment also of these documents  

• MEC can approve these documents only during their official sessions, which are once a month, 
while the documents has to be submitted 14 days in advance before the session, thus 
theoretically, VHP plus brings perfect preparation for regulators and EC representatives before 
the new regulation comes into force, however for sponsors the shortage of time for the 
assessment can be achieved only when all documents are assessed and ideally approved at the 
same time as the IB and protocol 



Program pilotażowy: Czechy 

Pilotaż „VHP-plus” 

Źródło: www.sukl.cz 



Programy pilotażowe: Francja, Austria, Belgia 



Program pilotażowy w Polsce? 

Jak to zrobić wobec braku pełnej jasności co do przyszłej ustawy „okołorozporządzeniowej”? 
Oprzeć się na założeniach ustawy? 

Zawiadujący projektem? (URPL?) 

Wybór kb dla danego badania: musi pozostać bez zmian (?) 

Cały wniosek do wspólnej oceny Urząd-kb (model niemiecki) czy tylko część (model czeski)?  

W połączeniu z VHP (model czeski) czy w odłączeniu (model niemiecki)? 

Medium wymiany informacji? 

Jak włączyć w procedurę kb ośrodków (inne niż właściwa kb)? 

Opis procedury dla wnioskodawców (po polsku, po angielsku) 



Zaproszenie 

Konferencja z okazji 
Międzynarodowego Dnia Badań Klinicznych 

(temat przewodni: w trakcie ustaleń) 
 

23 maja 2019, 
na terenie Warszawskiego Uniwersytetu 

Medycznego 


