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Obecna sytuacja

The Clinical Trial Regulation: what is new? B &

Before May 2004 Directive 2001/20/EC Regulation (EU) No.
536/2014

3

Published on

Different processes and First step to harmonise
27 May 2014.

requirements for clinical trial rocesses and requirements

authorisations in each for clinical trial authorisations. I
Member States... Application 6 months after
Implementation confirmation published in the O]

1 May 2004. of full functionality of EU portal
and EU database, in any event
not earlier than 28 May 2016.

... resulted in delays and
complications detrimental to
effective conduct of clinical Concerns expressed soon after
trials in the EU. its implementation.

Transitional arrangements.




Wptyw likwidacji barier o charakterze administracyjno-
prawnym na dynamike rozwoju rynku badan klinicznych

17 pazdziernika 2018 roku weszto
w zycie nowe rozporzadzenie Ministra
Zdrowia w sprawie wzoru dokumentow

przedktadanych w zwiazku z badaniem

—

:

klinicznym produktu leczniczego.
Podstawowa zmiana byto zniesienie
wymogu sktadania razem z wnioskiem

podpisanych umoéw zawartych pomiedzy

sponsorem a badaczem i osrodkiem
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

badawczym.

Zmiana ta zauwazanie wplyneta na wzrost
wnioskow o rozpoczecie prowadzenia

badania klinicznego



AKTUALNY STAN PRAWNY W UE

Dyrektywa 2001/20 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

4 kwietnia 2001 roku w sprawie zblizania przepisow

ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych Panstw

Cztonkowskich, odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej
praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych

produktow leczniczych.

Dyrektywa Komisji 2005/28 ustalajgca zasady oraz
szczegotowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w
odniesieniu do badanych produktow leczniczych

przeznaczonych do stosowania u ludzi.




AKTUALNY STAN PRAWNY UE

Cel - zapewnienie istnienia w Unii Europejskiej jednolitych ram
prawnych w zakresie najistotniejszych zagadniehn zwigzanych z

prowadzeniem badan klinicznych.

W  praktyce wiele z unijnych krajow cztonkowskich
zaimplementowato przepisy dyrektyw w odmienny sposob,
dodajac krajowe szczegdtowe uregulowania. Doprowadzito to do
dysharmonizacji europejskich systemow prawnych dotyczacych
prowadzenia badan klinicznych i tym samym odstraszyto m.in.
sponsorow miedzynarodowych badan klinicznych od prowadzenia

ich na starym kontynencie.



AKTUALNY STAN PRAWNY UE

» Komisja Europejska oceniata skutki wprowadzenia Dyrektywy
2001/20/WE. W opinii Komisji od 2007 roku liczba wnioskow
o pozwolenie systematycznie malata a koszty badan klinicznych

znacznie wzrosty.

> Efektem powyzszej oceny byta decyzja o zmianie systemu
prawnego regulujgcego  badania  kliniczne  produktow

leczniczych w UE.



AKTUALNY STAN PRAWNY
W POLSCE

» Instytucja badan klinicznych produktow leczniczych w polskim
prawodawstwie zostata uregulowana w rozdziale 2a ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz w
szeregu aktow wykonawczych do tejze ustawy. Przepisy te
stanowig transpozycje dyrektywy Parlamentu Europejskiego i

Rady 2001/20/WE oraz dyrektywy Komisji.



AKTUALNY STAN PRAWNY -
NOWE ROZWIAZANIA

Nowe regulacje zawarte w rozporzadzeniu 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, (dalej:
rozporzadzenie  536/2014) przewidujg m.in. uproszczenie
i harmonizacje przepisow administracyjnych regulujagcych badania
kliniczne oraz ograniczenie do minimum réznic w podejsciu

do rejestracji badan klinicznych miedzy panstwami cztonkowskimi.



AKTUALNY STAN PRAWNY

Rozporzadzenie nr 536/2014 bedzie stosowane po uptywie 6
miesiecy od opublikowania zawiadomienia o petnej funkcjonalnosci
portalu UE i bazy danych UE, nie wczesniej jednak niz 28 maja 2016
r. z uwagi na duze opoznienia zwigzane z budowg portalu UE
przewiduje sie, ze rozporzadzenie bedzie stosowane nie wczesnigj
niz w | potowie 2021 r.

Nowe regulacje - Przewidywana.data stosowania
Rozporzadzenie nr 536/2014 28.05.2016r. Rozporzadzenia 536/2014

2014 Pierwotnie przewidywana data Koniec 2021
stosowania Rozporzadzenia 526/2014



LEGISLACJA

Prace nad projektem ustawy o badaniach klinicznyc

DZIENNIK URZEDOWY

MINISTRA ZDROWIA

Warszawa, dnia 16 sierpnia 2019 r. Elektioniczne podprsany przez

Tomasz Kolodziejek
Data 16 08 2019 104638

Poz. 62 produktow leczniczych stosowanych u ludzi byty

ZARZADZENIE

MINISTRA ZDROWLAY prowadzone w ramach Zespotu powotanego przez

z dnia 14 sierpnia 2019 1.

w sprawie powolania Zespolu do spraw opracowania projektu ustawy o badaniach klinicznych produktow kté reg o p ra ce koo rdyn owa'a A B M (p rzeWOd n icza cy

leczniczych stosowanych u ludzi

Zespotu dr Jakub Berezowski)




ZADANIE ZESPOtrU

Opracowanie rozwigzan legislacyjnych w zakresie badan klinicznych
produktow leczniczych, w szczegolnosci opracowanie rozwigzan
dostosowujacych  polskie  przepisy prawne do wymogow

rozporzadzenia 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)

oA n




Dziatania Zespotu jako element realizacji Programu Rozwoju
Badan Klinicznych w Polsce

Obszar: Nowoczesne prawo badan klinicznych
Poprawa funkcjonowania otoczenia prawnego badan klinicznych (legislacja)

Dziatania szczegétowe | 1. Wprowadzenie nowych norm prawnych umozliwiajacych stosowanie Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchyle-

nia dyrektywy 2001/20/WE, wraz z mechanizmami uatrakcyjniajacymi Polske jako

miejsce do prowadzenia badan klinicznych.

2. Prowadzenie procesu legislacyjnego przy wsparciu ekspertow ABM.

Liczba projektow aktow prawnych przekazanych Ministrowi Zdrowia




Grupy robocze

Grupa ds. oceny etycznej Grupa ds. wsparcia

Grupa ds. regulacji

i organizacji komisji mechanizméw badan

Organ kompetentny

bioetycznych klinicznych

niekomercyjnych

Grupa ds. systemu Grupa ds. zasad

ubezpieczen badan finansowania Swiadczen

klinicznych oraz zwiazanych z

mechanizmow prowadzeniem badan

odszkodowawczych klinicznych




Zakonczenie prac zespotu i dalsze losy
projektu

Projekt ustawy o badaniach klinicznych wraz

z aktami wykonawczymi zostat przekazany do

Ministra Zdrowia w styczniu 2020 r.

Obecnie projekt jest na etapie ministerialnym -
ztozono wniosek o wpis projektu do wykazu prac

Rzadu.




Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego Rady (UE) nr 536/2014
- nowa jakosc¢ badan klinicznych

O 1 Portal i baza danych badan klinicznych;

02 Koordynacja pracy organu
kompetentnego i komisji bioetycznych

— jedna decyzja panstwa
cztonkowskiego;

O 3 Transparentnosg¢;

O 4 Zharmonizowana dokumentacja zwiagzana
z procedura wydawania pozwolen;



Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego Rady (UE) nr 536/2014
- nowa jakosc¢ badan klinicznych

O 5 Uproszczenie i harmonizacja przepisow
administracyjnych regulujacych badania
kliniczne; ograniczenie do minimum
roznic w podejsciu do rejestracji badan
klinicznych miedzy panstwami
cztonkowskimi;

Jeden portal stuzacy do sktadania
06 whnioskow o pozwolenie badania
klinicznego wraz z baza danych;



Rozporzadzenie Parlamentu

Europejskiego Rady (UE) nr 536/2014
- nowa jakosc¢ badan klinicznych

07 Okreslone ramy czasowe na kazdy etap
procesu wydawania pozwolenia,
mozliwos¢ zgody domniemanej;

Zaangazowanie we wspolna ocene

08 wszystkich panstw, w ktorych sponsor
planuje przeprowadzi¢ dane badanie
kliniczne.



Rozporzadzenie nr 536/2014 wymaga od panstw cztonkowskich
wprowadzenia regulacji prawnych, ktoére nie moga zostac
narzucone na poziomie wspolnotowym. Kwestie pozostawione
w kompetencji krajowej, zostana uregulowane w ustawie

o badaniach klinicznych produktow leczniczych:

1) okreslenia mechanizméw wsparcia badan klinicznych
niekomercyjnych - przygotowano nowa definicje badania

niekomercyjnego;

2) okreslenia odpowiedniego organu kompetentnego, organow
zaangazowanych w ocene wniosku o pozwolenie

na przeprowadzenie badania klinicznego - URPL;

Regulacje na
poziomie
krajowym

-




3) stworzenia nowego systemu oceny etycznej wniosku
o pozwolenie na badanie kliniczne produktu leczniczego

NKB + uprawnione KB;

4) okreslenia zakresu oceny etycznej dokumentacji wniosku -
okresSlono elementy oceniane przez KB, organ kompetentny oraz

dokumenty podlegajace wspolnej ocenie;

5) okreslenia sposobu wspoétpracy komisji bioetycznych z organem

kompetentnym;

Regulacje na
poziomie
krajowym




— v—_U—

6) zapewnienia udzialu os6b nieposiadajacych fachowej wiedzy, R I o
w szczegolnosci pacjentow lub organizacji pacjentow, w ocenie egu aCje na

wniosku o pozwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego pOZiomie
(obowiazkowy udziatl przedstawiciela organizacji pacjenckiej k o
rajowym

w rozpatrywaniu wniosku ).

Udziat # powotanie do sktadu komisji

7) okreslenie wymogow jezykowych dotyczacych dokumentacji -

Przyjeto, ze nie bedzie obowiazku ttumaczenia catosci dokumentacji

na jezyk polski, tylko czes¢ wniosku bedzie w jezyku polskim.

8) wprowadzenie jednej optaty za dziatanie dla jednego panstwa
czlonkowskiego Unii Europejskiej w zwiazku z wnioskiem

o pozwolenie na badanie kliniczne;



9) zapewnienia funkcjonowania systeméw odszkodowania za szkody Reg U IaCje Nna
poniesione przez uczestnika wynikajace z udzialu w badaniu o o

klinicznym prowadzonym na terytorium panstwa cztonkowskiego UE pOZIom 1€
w formie ubezpieczenia, gwarancji lub podobnych rozwiazan krajowym
rownowaznych pod wzgledem celu, ktére sa odpowiednie do
charakteru i skali ryzyka - zaproponowano stworzenie Funduszu

Gwarancyjnego oraz pozostawienie obowigzkowego OC Badacza

i Sponsora ;

-

10) w przypadku gdy w trakcie badania klinicznego szkoda
wyrzadzona uczestnikowi skutkuje odpowiedzialnoscia cywilna lub
karnag badacza lub sponsora, warunki dotyczace odpowiedzialnosci
w takich przypadkach, w tym kwestie przyczynowosci oraz wymiaru

odszkodowania i kary;



Regulacje na
poziomie

11) zapewnienie mozliwosci podjecia dziatan egzekucyjnych przez k ra j Owy m
panstwa cztonkowskie UE oraz wszczynania postepowan prawnych w
odpowiednich przypadkach, wymoég reprezentowania sponsorow,
ktorzy nie maja siedziby na obszarze Unii Europejskiej, przez

przedstawiciela prawnego w UE;

12) wprowadzenie procedury odwotawczej;



Regulacje na

. - - . poziomie
13) ustanowienie przepisow dotyczacych sankcji majacych

zastosowanie do naruszen rozporzadzenia; kraj Owym



Wybrane koncepcje zawarte w projekcie:

System oceny etycznej
NKB + uprawnione kb = sie€¢ uprawnionych kb:

Powotanie Naczelnej Komisji
O 1 Bioetycznej dziatajacej przy ABM
jednakze niezaleznej od Prezesa ABM

02 ~Komisja bioetyczna - komisja bioetyczna,
o ktorej mowa w ustawie o zawodach

lekarza i lekarza dentysty, ktora zostata
wpisana na liste komisji bioetycznych
uprawnionych do dokonywania oceny
etycznej badania klinicznych produktu
leczniczego, dziatajaca jako komisja
etyczna w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 11
rozporzadzenia 536/2014.”




Wybrane koncepcje zawarte w projekcie:

X!

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



LG

Struktura oceny bioetycznej zaprojektowana tak, ak

wysoka jakos¢ oceny oraz ochrone uczestnikow badan k

Zdecydowano o powotaniu Naczelnej Komisji Bioetycznej przy ABM.
Jednoczesnie z uwagi na fakt, ze nie jest organizacyjnie mozliwe aby jedna
Naczelna Komisja Bioetyczna opiniowata wszystkie wnioski o prowadzenie
badan klinicznych, réwnolegle z Naczelng Komisjg Bioetyczng wnioski beda
opiniowane przez uprawnione komisje bioetyczne. Wpis na liste
uprawnionych komisji bedzie nastepowat po zweryfikowaniu przez
Przewodniczagcego  Naczelnej  Komisji  Bioetycznej  dokumentow
potwierdzajacych, ze dana komisja bioetyczna gwarantuje terminowe
wydanie opinii i bezpieczenstwo danych przetwarzanych w ramach oceny
etycznej wniosku.



Najwazniejsze zmiany normatywne i ich oczekiwane
efekty.

Nie wiecej niz 30 cztonkow

(wyksztatcenie medyczne, Opiniowanie w co
prawnicze, filozoficzne % najmniej 5 os. zespotach
teologiczne, etycy a takze opiniujgcych;
przedstawiciele organizacji

pacjenckich)

o cztonkowie powotywani
5,:,‘ przez MZ, kadencja 4

lata;
@ Gtosowania w trybie .ﬂ Zapewnienie udziatu w ocenie
obiegowym; =9 osobie nieposiadajacej wiedzy

fachowej;




Novum - gtownym badaczem nie tylko lekarz

Zgodnie z projektem gtownym badaczem w rozumieniu rozporzadzenia 536/2014, w badaniu klinicznym
produktu leczniczego prowadzonym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moze byc¢ posiadajacy prawo
wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

01

lekarz

pielegniarka albo potozna,
posiadajaca dyplom
ukonczenia studiow wyzszych
na kierunku pielegniarstwo lub
potoznictwo

lekarz dentysta

Zaleta proponowanego rozwiazania - zwiekszenie liczby gtownych badaczy



Ubezpieczenia badan klinicznych

FILAR ] FILARII

Komisja orzeka o zasadnosci wyptaty
jesli istnieje prawdopodobienstwo
zwiazku szkody z badaniem;

bez wzgledu na wine b/s




Ustawa wchodzi w zycie pierwszego dnia miesiaca nastepujacego
po uptywie 6 miesiecy od dnia publikacji zawiadomienia, o ktorym
mowa w art. 82 ust. 3 rozporzadzenia 536/2014, za wyjatkiem art.
34 - 60 — (ubezpieczenie OC oraz FUNDUSZ), 62-63 (finansowanie
swiadczen) i art. 86 pkt 12, (CEBK- nadanie dostepu ABM) ktore

wchodza w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogtoszenia ustawy.




Korzysci dla pacjentow

tatwiejsze uzyskanie informacji o planowanych,
01 trwajacych i zakonczonych badaniach
klinicznych oraz ich wynikach;

02 Podniesienie Swiadomosci pacjentow w
kwestii prowadzonych badan klinicznych;

O 3 Wprowadzenie udziatu pacjentow w
opiniowaniu badan klinicznych;

Mozliwosc uzyskania gratyfikacji finansowej
04 szerszej grupie pacjentow;
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