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Nasz wktad w debate o badaniach klinicznych ‘ GCP@

(w kontekscie implementacji rozporzgdzenia 536/2014)

* Prezentacje GCPpl (a takze Zwigzku Pracodawcdow Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA oraz Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Firm
Prowadzgcych Badania Kliniczne na Zlecenie PolCRO) z propozycjami zmian
prawnych w zakresie badan klinicznych przedstawione na dwdch spotkaniach z
MZ w marcu i maju 2015 r.

* Opracowania grupy prawnej i grupy ds. oceny bioetycznej badan
Stowarzyszenia GCPpl przestane do MZ w 2015 r.

* Opracowania 17 kluczowych obszaréw BK i proponowanych rozwigzan
prawnych przestane do MZ w 2016 .

e Udziat w pracach Zespotu ds. Badan Klinicznych dziatajgcym przy MZ (2016-
2017)

* Propozycja GCPpl projektu ustawy o badaniach klinicznych w zakresie systemu
oceny etycznej badan klinicznych przestana do MZ w lipcu 2017 r.

* Propozycje dotyczgce badan klinicznych wigczone do Programu Rozwoju
Biotechnologii

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



Opracowania Stowarzyszenia GCPpl ‘ GCP@
przestane do Ministerstwa Zdrowia

(2014 — 2016)

1. Etyczna oceny wniosku — 6 opracowan:

- Uwarunkowania zwigzane z oceng etyczng wniosku, jej zasadnosc,
dotychczasowe problemy i trudnosci, wyzwania;

 Analiza poréwnawcza ustepujgcej dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dn. 4 kwietnia 2001 r. oraz zastepujgcego jg
rozporzagdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dn. 16
kwietnia 2014r.;

« Krotka charakterystyka i wyliczenie zagadnien, ktorych uregulowanie
przekazano do kompetencji panstw cztonkowskich;

« Organizacja i funkcjonowanie komisji bioetycznych - propozycje zmian wraz z
oceng stanu obecnego;

« Partycypacja organizacji pacjenckich przy ocenie etycznej wniosku;

« Kwestia oceny etycznej biomedycznych badan nieinterwencyjnych

prowadzonych w osrodkach akademickich, na podstawie danych z poprzednich
badan.

2. Niekomercyjne badania kliniczne w Polsce

3. Odpowiedzialnos¢ cywilna w badaniach klinicznych
4. Odpowiedzialnos¢ karna w badaniach klinicznych

5. Gratyfikacje dla uczestnikédw w badaniach klinicznych



Oczekiwania branzy w kontekscie wejscia ‘ GCP@
W zycie rozporzadzenia 536/2014

Z perspektywy branzy istotne jest wprowadzenie zmian
legislacyjnych nie tylko w minimalnym zakresie wynikajgcym z
dostosowania sie do Rozporzgdzenia 536/2014

Potrzebujemy zmian, ktore zwiekszg konkurencyjnosc Polski

wzgledem innych krajow, w ktérych sponsorzy mogga lokowac
badania kliniczne

Liczymy na to, ze wprowadzone zmiany legislacyjne nie tylko nie
spowodujg zapasci rynku badan klinicznych w naszym kraju, ale
przyczynig sie do wzrostu liczby nowych badan klinicznych




Rekomendacje Zespotu ds. badan klinicznych ‘GCP@
przy Ministrze Zdrowia

2016-2017

DZIENNIKURZEDOWY ~ «  Przewodniczgcy: Krzysztof tanda, dwczesny

MINBIRA ZDROWIA Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
ST T «  Zastepca Przewodniczgcego: Ewa Warminska,
dwczesny Zastepca Dyrektora Departamentu
s Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie
Zdrowia
B i s i ° Cztonkowie Zes pOqu:

Lidia Retkowska-Mika Dyrektor Departamentu Prawnego, URPL

Ewa Otdak Dyrektor Departamentu Badan Klinicznych Produktéow Leczniczych, URPL

Michat Gryz Dyrektor Departamentu Inspekcji Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych, URPL

Monika Jarocka-Wierzba Przedstawiciel Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego

Olga Zielinska Przedstawiciel Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia

Jakub Adamski Zastepca Dyrektora Departamentu Analiz i Strategii w Ministerstwie Zdrowia

Marek Czarkowski Prezes Zarzgdu Stowarzyszenia Cztonkdéw i Pracownikéw Komisji Bioetycznych w Polsce,

Przewodniczgcy Osrodka Bioetyki Naczelnej Rady Lekarskiej,
Przewodniczgcy Komisji Bioetycznej przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Warszawie

Romuald Krajewski Sekretarz Odwotawczej Komisji Bioetycznej, Wiceprezes Naczelnej Rady Lekarskiej

Antoni Jedrzejowski Wice Prezes Zarzgdu Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce



Rekomendacje Zespotu ds. badan klinicznych
przy Ministrze Zdrowia
2016-2017

Powotanie przez Ministra Zdrowia Naczelnej Komisji Bioetycznej

(NKB) dziatajgcej przy Prezesie URPL (jednakze niezaleznej od
Prezesa Urzedu)

Pozostawienie obecnego systemu komisji bioetycznych (KB) przy
Okregowych lzbach Lekarskich, uczelniach medycznych i
instytutach naukowo-badawczych w celu opiniowania
eksperymentow medycznych

Wyodrebnienie KB opiniujgcych wnioski o pozwolenie na
badanie kliniczne (~sie¢ KB)




Propozycja GCPpl projektu ustawy o badaniach ‘ GCP@
Klinicznych — czes¢ o opiniowaniu etycznym
(lipiec 2017)

/godna z Rekomendacjami Zespotu

Przygotowana przez GCPpl, konsultowana
w srodowisku badan klinicznych

Przekazana do MZ jako wktad do prac nad
tekstem ustawy w tym zakresie




Propozycja GCPpl projektu ustawy o badaniach ‘ GCP@
Klinicznych — czes¢ o opiniowaniu etycznym
(lipiec 2017)

Zakres stosowania

W slad za zakresem stosowania rozporzgdzenia 536/2014,
ww. system (w tym NKB) dotyczy tylko badan klinicznych
produktow leczniczych (lekéw). Nie dotyczy:
* eksperymentow medycznych nie bedgcych
badaniami klinicznymi
« badan klinicznych wyrobéw medycznych




Propozycja GCPpl projektu ustawy o badaniach ‘ GCP@
Klinicznych — czes¢ o opiniowaniu etycznym
(lipiec 2017)

Zafozenia systemu

« Siec¢ komisji bioetycznych (KB) uprawnionych do
opiniowania, w oparciu o istniejgce zasoby kb

« Siec¢ koordynowana przez Naczelng Komisje Bioetyczng
(NKB), nowe ciato przy Prezesie URPL

* Okresowo (co 3 lata) weryfikacja spetnienia warunkow
uprawnienia do opiniowania bk




Propozycja GCPpl projektu ustawy o badaniach ‘ GCP;D
Klinicznych — czes¢ o opiniowaniu etycznym
(lipiec 2017)

Naczelna Komisja Bioetyczna

(ds. badan klinicznych produktdw leczniczych)

 NKB ztozona z przedstawicieli MZ, URPL, NIL i RPP
 NKB pracujgca w kilku 7-0s. sktadach, na posiedzeniach
oraz poprzez tele/-videokonferencje
« 4-letnia kadencja NKB
e Zadania:
» koordynacja/rozdziat pracy pomiedzy KB (w tym
przydzielanie niektorych badan do wtasnej oceny)
« obstuga unijnego portalu bk (EMA); przyznawanie
takze dostepu chetnym KB
* nadzor nad szkoleniami KB



Propozycja GCPpl projektu ustawy o badaniach ‘ GCP@
Klinicznych — czes¢ o opiniowaniu etycznym
(lipiec 2017)

Kryteria wyboru KB dla opiniowania danego badania:

* MozliwoSc wydania przez dang KB opinii z
zachowaniem terminow wskazanych w
rozporzgdzeniu 536/2014

* Doswiadczenie KB w opiniowaniu wnioSKow z danejf
dziedziny medycyny oraz w danym wskazaniu
terapeutycznym lub w danej fazie rozwoju klinicznego




Propozycja GCPpl projektu ustawy o badaniach ‘ GCP@
Klinicznych — czesc¢ o opiniowaniu etycznym
(lipiec 2017)

Zakres i terminy opiniowania przez KB

* KB/NKB opiniujg (narodowo) czesc¢ | wniosku o pozwolenie na
bk (z wyjatkiem zagadnien wytwarzania/oznakowania
badanych produktow leczniczych)

« KB/NKB opiniujg czesSc Il wniosku (Swiadoma zgoda, nabor
uczestnikow, zasady wynagradzania)

* Bez dodatkowych (narodowych) terminow w stosunku do
Rozporzgdzenia 536/2014

« KB/NKB mogg w trakcie badania zmieni¢ (~wycofac) swojg
opinie (gdy uzyskane informacje uzasadniajg watpliwoSc co
do bezpieczenstwa lub naukowej zasadnosci prowadzonego
badania klinicznego)




Propozycja GCPpl projektu ustawy o badaniach ‘ GCP@
Klinicznych — czes¢ o opiniowaniu etycznym
(lipiec 2017)

Udziat pacjentow w wypracowaniu opinii KB/NKB:

 KB: obowigzek zasiegniecia opinii przedstawiciela pacjentow,
przedstawiciela organizacji pacjentow, lub przedstawiciela
dorostych osob niezdolnych do samodzielnego wyrazenia
Swiadomej zgody

 NKB: 5 cztonkow wskazanych przez Rzecznika Praw Pacjenta



Propozycja GCPpl projektu ustawy o badaniach ‘ GCP@
Klinicznych — czes¢ o opiniowaniu etycznym

(lipiec 2017)

System odwofawczy

« Whiosek o ponowne rozpatrzenie (poprzez KB, ktora wydata
pierwotng opinie)

» Odwoftanie rozpatruje NKB

* W uzasadnionych przypadkach NKB moze wyznaczyc¢ inng
KB do rozpatrzenia odwotania



Propozycja GCPpl projektu ustawy o badaniach ‘ GCP@
Klinicznych — czes¢ o opiniowaniu etycznym
(lipiec 2017)

Konflikt interesow czfonkow KB

» Deklaracje co do konfliktu interesow do kazdego
opiniowanego projektu

» OkreSlenie sytuacji konfliktu interesow (dziatalnoSc gosp.,
cztonkostwo w organach przedsiebiorstwa, udziaty, akcje —
powigzanych z danym badaniem klinicznym)

« W przypadku ujawnionego konfliktu interesow — wytgczenie
danego cztonka z prac nad danym projektem (badaniem)



Propozycja GCPpl projektu ustawy o badaniach ‘ GCP@
Klinicznych — czesc¢ o opiniowaniu etycznym
(lipiec 2017)

Optaty za opinie bioetyczng

« Jedna optata od sponsora, przekazywana do URPL — za
opinie bioetyczng i za ocene urzedowaq
(Wymaog jednej optaty wprost z Rozporzgdzenia 536/2014)

* WysokosSC wynagrodzenia KB okreSlona w rozporzgdzeniu
wykonawczym MZ — majgc na uwadze koszty ponoszone
przez KB zwigzane z przygotowaniem opinii, a w przypadku
gdyby wniosek byt oceniany przez wiecej hiz jedng KB -
Sposob podziatu srodkow finansowych pomiedzy te komisje

» Dziatalnos¢ NKB finansowana z budzetu panstwa ze srodkow
pozostajgcych w dyspozycji Prezesa Urzedu




| ‘Ga@
Zaproszenie

Konferencja z okazji Miedzynarodowego Dnia
Badan Klinicznych

24 maja 2018, Warszawa
,Badania Kliniczne — wspodlne cele”
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‘ GCP@

Slajdy zapasowe



Rekomendacje Zespotu ds. badan klinicznych ‘GCP@
przy Ministrze Zdrowia

2016-2017

Zalety proponowanego systemu:
» Wysoka jakosc¢ oceny etycznej i zwiekszenie bezpieczenstwa
uczestnika badania
* Optymalny wybor KB w oparciu o jasne kryteria
* Nadzoér Naczelnej KB nad pozostatymi komisjami opiniujgcymi
badania kliniczne
« Standardowe procedury operacyjne i obowigzkowe szkolenia dla
cztonkéw KB

« Optymalne wykorzystanie ograniczonych zasob6éw kadrowych,
dorobku i doswiadczenia obecnie istniejgcych KB

« Wykorzystanie KB z unikatowym i specjalistycznym
doswiadczeniem (np. w badaniach pediatrycznych,
psychiatrycznych i onkologicznych)

« (Gwarancja przestrzegania procedur i terminowosci oceny
etycznej

» Jeden punkt kontaktowy dla URPL w kwestiach zwigzanych z
oceng etyczng wniosku




Rekomendacje Zespotu ds. badan klinicznych ‘GCP@

przy Ministrze Zdrowia

2016-2017
Zadania Naczelne] Komisji Bioetycznej (1/2):

Opiniowanie w sposob ciggty wnioskow o prowadzenie
badania klinicznego

Koordynacja pracy pozostatych KB

Wybor opiniujgcej KB i biezgca komunikacja z wybrang
komisja

Zapewnienie dostepu do dokumentacji badania na
portalu UE opiniujgcej KB

Zapewnienie terminowego uzyskania opinii etycznej
Staty kontakt i wspotpraca z URPL

Komunikacja z URPL w celu identyfikacji badaczy,
ktorzy nie powinni prowadzi¢ danego badania
klinicznego



Rekomendacje Zespotu ds. badan klinicznych ‘GCP@

przy Ministrze Zdrowia

2016-2017

Zadania Naczelne] Komisji Bioetycznej (2/2):

Zarzgdzanie ptatnosciami dla KB

Petnienie funkcji komisji odwotawczej dla danego
whniosku

Kontrola KB (w tym terminowosci dokonywania
oceny etycznej wnioskow)

Tworzenie | aktualizacja procedur operacyjnych i
wytycznych dla KB

Przygotowanie | prowadzenie obowigzkowych
szkolen dla cztonkow KB



Rekomendacje Zespotu ds. badan klinicznych ‘GCP@
przy Ministrze Zdrowia

2016-2017

Proponowany mechanizm ,,ruchomego” skfadu

Naczelne] KB lub opiniowana w kilku

wyspecjalizowanych sktadach z udziatem:

 Ekspertow praktykow ze srodowiska medycznego i
naukowego z doswiadczeniem w opiniowaniu
badan klinicznych

 Prawnikow

* Przedstawicieli pacjentéw lub organizacji pacjentow

Konieczne opracowanie procedur wyboru sktadow
orzekajgcych Naczelnej Komisji Bioetycznej



Rekomendacje Zespotu ds. badan klinicznych ‘GCP@

przy Ministrze Zdrowia

2016-2017

Okreslenie kryteriow wyboru opiniujgcej KB:

Doswiadczenie z badaniami danego typu / fazy
Specyficzna kompetencje danej KB (np. dla badan
onkologicznych, pediatrycznych, psychiatrycznych)
Znany konflikt interesow cztonka/cztonkow KB
MozliwoscC uzyskania opinii etycznej w terminie



Rekomendacje Zespotu ds. badan klinicznych ‘GCP@
przy Ministrze Zdrowia
2016-2017

Zakres oceny dokonywanej przez opiniujgca KB :
 Czesc lill dokumentacji wniosku

Oplaty dla KB:

Jedna optata za przeprowadzenie oceny wniosku wptywajgca

do skarbu panstwa (na konto URPL)
« Jasno okreslona w przepisach optata dla opiniujgcej KB
administrowana przez Naczelng KB

 \Wprowadzenie optat za rozpatrzenie istotnej zmiany dla URPL
oraz opiniujgcej KB

Finansowanie dziatania Naczelnej KB zostanie
uregulowane ustawowo



Rekomendacje Zespotu ds. badan klinicznych ‘GCP@
przy Ministrze Zdrowia

2016-2017

Procedura odwotawcza

« Decyzja panstwa cztonkowskiego jest decyzjg administracyjng

« Zgodnie z KPA sponsorowi bedzie przystugiwat wniosek o
ponowne rozpatrzenie sprawy sktadany do organu ktory wydat
decyzje (URPL)

« W zakresie opinii KB, ktora jest czescig decyzji administracyjnej
w/w wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy bedzie
procedowata Naczelna Komisja Bioetyczna (*)

« Jezeli pierwotna opinie wydata Naczelna Komisja Bioetyczna to
ponowne rozpatrzenie wniosku bedzie dokonane przez inny
sktad tej komis;ji i przy wytgczeniu jej statych cztonkow

(*) Alternatywnie, poza Naczelng Komisja Bioetyczng ponowne;
oceny etycznej wniosku mogtaby dokonywac inna KB wybrana
sposrod tych komisiji, ktore nie opiniowaty pierwotnego wniosku



Rekomendacje Zespotu ds. badan klinicznych GCP
przy Ministrze Zdrowia pl

2016-2017:

Udziat przedstawicieli
organizacji pacjentow w ocenie etycznej

« Udziat w pracach na zasadach cztonka KB z petnym prawem gtosu
« Dostep do wszystkich dokumentow (kwestie jezykowe)
 Wybor przedstawiciela w zaleznosci od wskazania badania
« Udziat opiekunow pacjentow
» Stworzenie ogolnopolskiej bazy przedstawicieli pacjentow i
organizacji pacjenckich
* Dobrowolnosc¢, jawnosc¢ i powszechny dostep
« Udziat RPP i pacjenckich organizacji ,parasolowych”
« Jasne kryteria dla przedstawicieli pacjentow
« System wsparcia i szkolen
« Materiaty i szkolenia EUPATI
« Udziat w obowigzkowych szkoleniach dla cztonkow KB
« Finansowanie w ramach systemu finasowania wszystkich cztonkow
danej KB



