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Zespot ds. Badan Klinicznych dziatajgcy
przy Ministrze Zdrowia (2016-2017)

« Zespot Jest organem pomocniczym ministra
wtasciwego do spraw zdrowia

 Zarzgadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20
maja 2016 r. w sprawie powotania Zespotu
do Sspraw opracowania rozwigzan
legislacyjnych w zakresie badan klinicznych
produktow leczniczych (Dz. Urz. MZ z 2016
r. poz. 56)

« W dniu 28 kwietnia 2017 r. Zespot

przestawit Ministrowi Zdrowia opracovyw




Zespot ds. Badan Klinicznych dziatajgcy
przy Ministrze Zdrowia (2016-2017)

 Zadaniem Zespotu byto opracowanie rozwigzan
legislacyjnych w zakresie badan klinicznych
produktow leczniczych, w  szczegolnosci
opracowanie rozwigzan dostosowujgcych polskie
przepisy prawne do wymogow rozporzadzenia
Parlamentu  Europejskiego |1 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).




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

« Opracowania Zespotu ds. Badan Klinicznych:

« Opracowanie pt. ,System oceny etycznej wniosku o
pozwolenie na badanie kliniczne”

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

« Opracowanie pt. ,Odpowiedzialnos¢ cywilna za szkody
wyrzadzone uczestnikom badania klinicznego”

 Opracowanie pt. ,,Odszkodowanie | ubezpieczenie w badaniach
Klinicznych”

« Opracowanie pt. ,Utatwienia dla badan klinicznych
niekomercyjnych”

« Opracowanie pt. ,,Dodatkowe kwestie omowione VM

prac Zespotu”




Zespot ds. Badan Klinicznych dziatajgcy
przy Ministrze Zdrowia (2016-2017)

« Stanowisko URPL oraz zdania odrebne
Cztonkow Zespotu ds. Badan Klinicznych:

* Wspdlne stanowisko przedstawicieli Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Pani Ewa Otdak — Dyrektor Departamentu Badan
Klinicznych Produktéw Leczniczych, Pani Lidia Retkowska-Mika — Dyrektor Departamentu
Prawnego oraz Pan Michat Gryz — Dyrektor Departamentu Inspekcji Produktow
Leczniczych i Wyrobow Medycznych)

« Zdanie odrebne Pana prof. nadzw. dr hab. n. med. Romualda Krajewskiego — Sekretarza
Odwotawczej Komisji Bioetycznej, Wiceprezesa Naczelnej Rady Lekarskiej w sprawie
proponowanego systemu oceny etycznej wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne

« Zdanie odrebne Pana dr hab. n. med. Marka Czarkowskiego — Prezesa Zarzadu
Stowarzyszenia Czionkdw | Pracownikdéw Komisji  Bioetycznych w  Polsce,
Przewodniczgcego Osrodka Bioetyki Naczelnej Rady Lekarskiej, Przewodniczgcego
Komisji Bioetycznej przy Okregowej lzbie Lekarskiej w Warszawie w zakresie systemu
oceny etycznej, odszkodowania i ubezpieczenia badan klinicznych oraz utatwien dla

niekomercyjnych badan klinicznych W




Prace legislacyjne nad projektem ustawy
o badaniach klinicznych produktow
leczniczych

« Z dniem 31 maja 2017 r. Pan Marek Tombarkiewicz,
Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia, na
podstawie § 4 ust. 1 pkt 2 zarzgdzenia Ministra Zdrowia z
dnia 26 kwietnia 2016 r. w sprawie zasad | trybu
prowadzenia prac legislacyjnych w Ministerstwie Zdrowia
(Dz. Urz. MZ poz. 50), wyrazit zgode na wszczecie prac
legislacyjnych nad projektem zatozen projektu ustawy o
badaniach klinicznych produktow leczniczych oraz
rozpoczecie roboczych prac legislacyjnych nad projektem
ustawy o badaniach klinicznych produktow leczniczych

/NN




Prace legislacyjne nad projektem ustawy
o badaniach klinicznych produktow
leczniczych

 Prace legislacyjne nad projektem ustawy o badaniach klinicznych
produktow leczniczych prowadzito bedzie Ministerstwo Zdrowia

« Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych | Produktow Biobdjczych zapewni przygotowanie
przepisow kompetencyjnych znajdujgcych sie we wiasciwosci
Urzedu Rejestracji oraz w zakresie wspotpracy z Naczelng Komisjg
Bioetyczng oraz lokalnymi komisjami bioetycznymi — wspotpraca z
Departamentem Prawnym, Departamentem Badan Klinicznych
Produktow Leczniczych oraz Departamentem Inspekcji Produktow
Leczniczych | Wyrobéw Medycznych

 Ministerstwo Zdrowia zapewni uzgodnienie pozostatych kwestii z
jednostkami podlegtymi (Narodowy Fundusz Zdrowia, Gtowny
Inspektorat Farmaceutyczny) oraz innymi  Ministerstwami

(Ministerstwo Finansow, Ministerstwo Rozwoju, MinisterstwQ Nauk]
| Szkolnictwa Wyzszego)




Termin wejscia w zycie ustawy — nowy
porzadek prawny

 Przepisy krajowe ustawy o badaniach klinicznych produktow
leczniczych muszg wejS¢ w zycie w terminie rozpoczecia
stosowania rozporzgdzenia 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) planowanym obecnie na 1 lipca 2019 r., jednakze termin
ten moze ulec zmianie z uwagi na chec¢ zapewnienia petnej
funkcjonalnosci portalu i bazy danych UE

« Art. 99 rozporzadzenia UE 536/2014 zdanie drugie ,po uptywie
szesciu miesiecy po dniu publikacji zawiadomienia, o ktérym mowa
w art. 82 ust. 3, jednak w zadnym wypadku nie wczesniej niz dnia
28 maja 2016 r.”, tzn. publikacji zawiadomienia okreslajgcego
funkcjonalnosc¢ portalu UE | bazy danych UE oraz tego, ze systemy

odpowiadajg specyfikacjom funkcjonalnym




Okreslenie nowego systemu opiniowania
etycznego badan klinicznych produktow
leczniczych

 Przyczyny koniecznosci weryfikacji 1 wprowadzenia zmian w
obecnie funkcjonujgcym systemie opiniowania wnioskow o0
prowadzenie badania klinicznego przez Ilokalne komisje
bioetyczne:

« TERMINY na ocene dokumentacji wniosku zawarte w
rozporzgdzeniu UE 536/2014

« Jedna decyzja panstwa cztonkowskiego wazna na catym
terytorium panstwa cztonkowskiego — decyzja administracyjna
wydawana przez Prezesa Urzedu Rejestracji

« OPLATY - Jedna optata za wniosek wptywajgca na rachunek
organu kompetentnego — Prezesa Urzedu Rejestracji

 System podziatu optaty pomiedzy opiniujgcg komisje bi 074
(Naczelng Komisje Bioetyczng) a Prezesa Urzedu Rejestpacji




Okreslenie nowego systemu opiniowania
etycznego badan klinicznych produktow
leczniczych

« Udziat osob nieposiadajgcych wiedzy fachowe], w szczegolnosci
pacjentow lub organizacji pacjentow, w ocenie wniosku o badanie
kliniczne — ,komisja etyczna” oznacza niezalezny podmiot
ustanowiony w panstwie cztonkowskim zgodnie z prawem tego
panstwa cztonkowskiego | uprawniony do wydawania opinii do
celow niniejszego rozporzgdzenia, z uwzglednieniem opinii 0s6b
nieposiadajgcych wiedzy fachowej, w szczegolnosci pacjentow lub
organizacji pacjentow (konieczna Scista  wspoOtpraca @z
organizacjami pacjentow)

« Ocena komisji etycznej moze obejmowac aspekty ujete w czesci |
sprawozdania z oceny na uzytek pozwolenia na badanie kliniczne,
oraz w czesci |l sprawozdania z oceny, odpowiednio dla kazdego
zainteresowanego  panstwa  czionkowskiego —  decyzja
ustawodawcy co do oceny przez komisje bioetyczne czesci | i |l

dokumentacji wniosku




Okreslenie nowego systemu opiniowania
etycznego badan klinicznych produktow
leczniczych

 Terminy i procedury przeprowadzania oceny przez komisje etyczne
majg byC zgodne z terminami | procedurami okreslonymi w
rozporzadzeniu UE 536/2014 w odniesieniu do oceny wniosku o
pozwolenie na badanie kliniczne (ryzyko ,zgody domniemanej” bez
przeprowadzenia faktycznej oceny przez komisje bioetyczng)

 Rozporzgdzenie UE 536/2014 zgodnie z art. 288 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskie] ma zasieg ogolny, wigze w catosci
| Jjest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach
cztonkowskich, czyli od momentu jego stosowania bedzie
obowigzywato ,jak ustawa krajowa”

* Niezaleznosc¢ oceny etycznej

« Brak konfliktu interesow cztonkow komisji bioetycznej, skuteczne

zarzgdzanie konfliktem interesow cztonkow Naczelnej Komisj
Bioetycznej i opiniujgcych komisji bioetycznych




Okreslenie nowego systemu opiniowania
etycznego badan klinicznych produktow
leczniczych

« Zapewnienie sprawne] komunikacji 1 wspotpracy pomiedzy komisjg
bioetyczng a Urzedem Rejestracii

 Uwzglednienie nowych funkcji wymagajgcych centralizacji w
zakresie koordynacji dziatan, obstugi portalu UE, wspotpracy z
witasciwym organem (powotanie Naczelnej Komisji Bioetycznej)

 Uwzglednienie nowych mozliwosci technologicznych  przy
opiniowaniu wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne (tele/-video
konferencje oraz obieg dokumentacji)

« System odwotawczy w oparciu o przepisy Kodeksu postepowania
administracyjnego (skarga do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego, fakultatywny wniosek o ponowne rozpatrzenie
sprawy do organu, ktory wydat decyzje administracyjng wazng na

terenie catego panstwa cztonkowskiego - Prezesa AJrzed
Rejestracji




System odwotawczy w oparciu o przepisy
Kodeksu postepowania administracyjnego

Kpa: Art. 127 [Dopuszczalnosc]

§ 1. Od decyzji wydane] w pierwszej instancji stuzy stronie odwotanie
tylko do jednej instancji.

§ 2. Wiasciwy do rozpatrzenia odwotania jest organ administracji
publiczne] wyzszego stopnia, chyba ze ustawa przewiduje inny organ
odwotawczy.

§ 3. Od decyzji wydane] w pierwszej instancji przez ministra lub
samorzgdowe kolegium odwotawcze nie stuzy odwotanie, jednakze
strona niezadowolona z decyzji moze zwrocic sie do tego organu z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy; do wniosku tego stosuje
sie odpowiednio przepisy dotyczgce odwotan od decyzji.

§ 4. (uchylony) /\/\7



http://sip.legalis.pl/urlSearch.seam?HitlistCaption=Odes%C5%82ania&pap_group=25006763&sortField=document-date&filterByUniqueVersionBaseId=true
http://sip.legalis.pl/urlSearch.seam?HitlistCaption=Odes%C5%82ania&pap_group=25006820&sortField=document-date&filterByUniqueVersionBaseId=true
http://sip.legalis.pl/urlSearch.seam?HitlistCaption=Odes%C5%82ania&pap_group=25006821&sortField=document-date&filterByUniqueVersionBaseId=true

Okreslenie nowego systemu opiniowania
etycznego badan klinicznych produktow
leczniczych

« Najistotniejsze propozycje legislacyjne w zakresie oceny
etyczne] wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne:

 Powofanie przez Ministra Zdrowia Naczelne] Komisji Bioetycznej
opiniujgcej w wielu sktadach (Minister Zdrowia bedzie powotywat
cztonkdw Naczelnej] Komisji Bioetyczne)j)

 Naczelna Komisja Bioetyczna (NKB) bedzie dziatata przy Prezesie
Urzedu Rejestracii

« NKB bedzie opiniowata wnioski oraz kierowata wnioski do
wybranych komisji bioetycznych, spetniajgcych kryteria okreslone w
ustawie

« NKB bedzie posiadata dostep do portalu UE | bedzie zarzgdzat
dokumentacjg wniosku I jego oceng W




Okreslenie nowego systemu opiniowania
etycznego badan klinicznych produktow
leczniczych

« NKB przejmie opiniowanie niekomercyjnych badan klinicznych w
zwigzku z planowanym obnizeniem lub zwolnieniem z optaty za
ocene wniosku w przypadku niekomercyjnych badan klinicznych

- NKB bedzie zarzgdzata dystrybucjg optat za ocene wniosku do
poszczegolnych opiniujgcych komisji bioetycznych

* Pozostawienie systemu zaktadajgcego wielos¢ komisji bioetycznych
przy jednoczesnym okresleniu wymogow dla komisji bioetycznych w
zakresie m.in. terminowego opiniowania wnioskow 0 badania
Kliniczne

/NN




Okreslenie nowego systemu opiniowania
etycznego badan klinicznych produktow
leczniczych

« NKB bedzie opiniowata w sposob cigglty wnioski o prowadzenie
badania klinicznego, co jest istotne z uwagi na mozliwosc
opiniowania w sytuacjach, gdy wybrana komisja bioetyczna nie
bedzie mogta podjg¢ sie opiniowania lub gdy grozito bedzie ryzyko
opdznienia, a w zwigzku z tym zgody domniemanej

« NKB bedzie prowadzita szkolenia dla cztonkow komisji
bioetycznych

« NKB opiniowataby w oparciu o statych cztonkow oraz ekspertow
powotywanych na potrzeby opiniowania danego wniosku o badanie
kliniczne przez Ministra Zdrowia

/NN




Wyzwania legislacyjne w zakresie systemu
oceny etycznej badan klinicznych

« Uregulowanie w przepisach projektowanej ustawy wymogow, ktore
powinny spetnia¢ opiniujgce komisje bioetyczne

« Uregulowanie wymagan dla cztonkdw naczelnej] Komisji Bioetycznej
oraz komisji bioetycznych opiniujgcych wnioski

« QOkreslenie wysokosci optaty za ocene wniosku o pozwolenie na
badanie Kkliniczne | podziat te] optaty pomiedzy komisje
bioetyczng/NKB a Prezesa Urzedu Rejestraci

 Pozyskanie czionkow Naczelne] Komisji Bioetyczne] z zasobow
lokalnych  komisji  bioetycznych oraz Odwotawczej Komisji
Bioetycznej

 Umiejscowienie  komisji  bioetycznej  opiniujgce;  wniosek
(lokalna/NKB) w systemie odwotawczym opartym na prZepisa
Kpa




Wyzwania legislacyjne w zakresie systemu
oceny etycznej badan klinicznych

« Kwestia uzyskania dostepu do portalu EU dla komisji bioetycznych
opiniujgcych wniosek (poza NKB) - ?

czy

e Zapewnienie efektywnego zarzadzania przesytaniem
Informacji/dokumentacji z portalu EU do opiniujgcej komisji
bioetycznej (brak dostepu do portalu EU | przesytanie dokumentow
zabezpieczonym tfgczem

albo

« Wewnetrzny system przesytania dokumentacji — wspotpraca z
Ministerstwem Cyfryzacji w zakresie powstania systemu

- POWYZSZE UZALEZNIONE JEST M.IN. OD POgIOM
PRZYGOTOWANIA KOMISJI BIOETYCZNYCH W Z
INFORMATYZACJI —




Wyzwania legislacyjne w zakresie systemu
oceny etycznej badan klinicznych

« OPLATY
Artykut 86 rozporzgdzenia UE 536/2014 Zasada ogolna

,Niniejsze rozporzgdzenie pozostaje bez uszczerbku dla mozliwosci
natozenia przez panstwa cztonkowskiego opfaty za prowadzenie
dziatan okreslonych w niniejszym rozporzgdzeniu, pod warunkiem ze
WySOokoSC opfaty ustalona jest w przejrzysty sposob | na zasadzie
ZWrotu kosztow. Panstwa cztonkowskie mogg ustalic nizsze optaty w
przypadku niekomercyjnych badan klinicznych.”

Jest to optata za dziatanie panstwa cztonkowskiego, zatem czescC
optaty dla opiniujgcej komisji bioetyczne] powinna by¢ ustalana w
oparciu o faktyczne dziatania komisji bioetycznej w celu wydania opinii
w przedmiocie danego wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, lub

zmiany, A NIE _STANOWIC FINASOWANIE FUNKCJONQWANI
KOMISJI BIOETYCZNEJ




Wyzwania legislacyjne w zakresie systemu
oceny etycznej badan klinicznych

 OPLATY

Artykut 87 rozporzgdzenia UE 536/2014 Jedna opfata za dziatanie dla
jednego panstwa cztonkowskiego

W zwigzku z oceng, 0 ktérej mowa w rozdziatach Il 1 lll, panstwo
cztonkowskie nie moze wymagac wniesienia wielu opfat do roznych
organow zaangazowanych w przeprowadzenie te] oceny.”

 Finansowanie opiniowania wniosku o badanie kliniczne przez
komisje bioetyczne niezalezne od sponsora | badacza jest istotnym
elementem niezaleznosci komisji bioetycznych

 Finansowanie okreslone ustawowo

/NN




Obecnie procedowane zmiany ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz.
2142, z pozn. zm.) w zakresie badan klinicznych

* Projektowana zmiana dotyczy m.in. art. 37r ust. 2 pkt 10 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 2142, z pozn. zm.), gdzie zaproponowano zmiane obowigzku
zatgczania do wniosku o rozpoczecie badania klinicznego, ktory
sponsor sktada komisji bioetyczne], umow dotyczgcych badania
klinicznego zawieranych miedzy stronami biorgcymi udziat w
badaniu klinicznym, tj. ,wysokos¢ wynagradzania lub rekompensaty
dla prowadzgcych badanie kliniczne 1 uczestnikow badania
klinicznego oraz umowy dotyczgce badania klinicznego miedzy
sponsorem a oS$rodkiem”, na przepisy wynikajgce wprost z
zatgcznika | ,Dokumentacja pierwotnego  wniosku® do
rozporzadzenia UE 536/2014 lit. P ,Rozwigzania finansowe | inne
(Informacje w odniesieniu do poszczegolnych zainteresowanych
panstw cztonkowskich)” pkt 69-71

« Skierowanie projektu do rozpatrzenia przez Staty Komitet Rady

Ministrow — posiedzenie w dniu 7 grudnia 2017 r. /\/\7




Dziekuje Panstwu za udziat w Konferencji Komisji Bioetycznych ,Rola
komisji bioetycznych w opiniowaniu badan klinicznych”

Warszawa, 1 grudnia 2017 r.

Dane kontaktowe:

Departament Polityki Lekowej | Farmacji

Ministerstwo Zdrowia

email: dep-pl@mz.qgov.pl

tel. 22 634 95 53

fax: 22 83143 54
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