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Nowa wersja projektu
ustawy o badaniach
klinicznych produktow
leczniczych stosowanych
u ludzi

W dniu 17 stycznia 2022 r. opublikowana zostata nowa
wersja projektu ustawy o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych
u ludzi ("Projekt™), ktory ma zapewni¢ wiasciwe
stosowanie Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego
| Rady (UE) nr 536/2014 z 16 kwietnia 2014 r. w
sprawie badan Kklinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE ("Rozporzadzenie").

W maju 2021 r. przesytaliSmy syntetyczny opis regulacji
zawartych w Projekcie, dlatego tez niniejsze
opracowanie, w gtéwnej mierze, odnosi sie do tych
obszarow, ktore ulegly zmianie wzgledem pierwotnej
wersji, przekazanej do konsultacji publicznych w dniu
30 kwietnia 2021 r.

Projektodawca zatozyt wejscie w 2zycie ustawy
w terminie 30 dni od dnia jej ogtoszenia, a zatem na
pewno po dacie wejscia w zycie Rozporzadzenia.



1. Ocenaetycznabadaniaklinicznego

Jednym z obszarow, ktéry ulegt najwiekszym zmianom w najnowszej wersji Projektu sg zasady dokonywania
oceny etycznej.

W nowej wersji Projektu wskazano wprost, ze ocena etyczna jest czescig sktadowg decyzji Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych oraz Produktéw Biobéjczych ("Prezes Urzedu")
wynikajgcg z art. 8, 14, 19 i 20 Rozporzadzenia i jest sporzadzana w jezyku polskim
i angielskim na formularzach przygotowanych przez Komisje Europejskg na potrzeby Rozporzgdzenia.
Wuzasadnieniu do Projektu wskazano, ze projektowane przepisy majg na celu zapewnienie komisjom wiekszy
udziat w procesie wydawania pozwolenia np. na rozpoczecie badania klinicznego.

Walidacje wnioskéw sktadanych zgodnie z przepisami rozdziatu Il i rozdzatu Il Rozporzadzenia
przeprowadza Prezes Urzedu, na zasadach okreslonych wRozporzadzeniu.

Sprawozdanie z oceny - Aspekty objete czesciag I (art. 6 Rozporzadzenia)
W przypadku badania klinicznego skierowanego do:

= Polski, obejmujgcego jedno panstwo czionkowskie, ocena etyczna jest przekazywana
do Prezesa Urzedu w terminie nie dtuzszym niz 35 dni od daty walidaciji.

= wielu panstw, w ktorym Polska petni role panstwa sprawozdawcy, ocena etyczna jest przekazywana do
Prezesa Urzedu w terminie nie diuzszym niz 21 dni od daty walidaciji.

= do wielu panstw a Polska nie pefni roli panstwa sprawozdawcy, ocena etyczna jest przekazywana do
Prezesa Urzedu w terminie nie diluzszym niz 30 dni od daty walidaciji.

W przypadku pytan komisji sporzgdzajgcej ocene etyczng sg one przekazywane niezwtocznie Sponsorowi.

Sponsor przekazuje dodatkowe informacje we wskazanym terminie, nie dtuzszym niz 12 dni od dnia

otrzymania wniosku. Ostateczna ocena etyczna jest przekazywana Prezesowi Urzedu w terminie 12 dni od
dnia Zlozenia dodatkowych informacji przez sponsora.

Sprawozdanie z oceny - Aspekty objete czescia Il (art. 7 Rozporzadzenia)
Opinia etyczna jest sporzadzana w terminie nie dtuzszym niz 35 dni.

W przypadku pytah komisji sporzadzajgcej ocene etyczng, Prezes Urzedu przekazuje je niezwiocznie
sponsorowi. Sponsor przekazuje dodatkowe informacje, o ktore wnioskowano, maksymalnie w terminie 12 dni
od dnia otrzymania wniosku. Ostateczna ocena etyczna jest przekazywana Prezesowi Urzedu w terminie
12 dni od dnia ZtoZzenia dodatkowych informacji przez sponsora.

Rozszerzenie badania o dodatkowe zainteresowane panstwo czionkowskie
(art. 14 Rozporzadzenia)

W zakresie czynnosci wynikajgcych z art. 14 Rozporzadzenia opinia etyczna jest sporzgdzana
w terminie nie dtuzszym niz 40 dni od dnia wptyniecia wniosku.

Ocena istotnej zmiany w aspekcie objetym czescig | sprawozdania z oceny
(art. 18 Rozporzadzenia)

W przypadku badania klinicznego skierowanego do:

= Polski, obejmujgcego jedno panstwo czionkowskie, ocena etyczna jest przekazywana
do Prezesa Urzedu w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od daty walidacji.

= wielu panstw a Polska petni role panstwa sprawozdawcy, ocena etyczna jest przekazywana
do Prezesa Urzedu w terminie nie dtuzszym niz 15 dni od daty walidaciji.

= wielu panstw a Polska nie petni roli panstwa sprawozdawcy, ocen etyczna jest przekazywana
do Prezesa Urzedu w terminie nie dtuzszym niz 25 dni od daty walidacji.

W przypadku pytan komisji sporzadzajgcej ocene etyczng, Prezes Urzedu przekazuje je niezwfocznie
sponsorowi. Sponsor przekazuje dodatkowe informacje, o ktére wnioskowano, w terminie okreslonym przez
zainteresowane panstwo cztonkowskie, nieprzekraczajgcym 12 dni od dnia otrzymania wniosku. Ostateczna
ocena etyczna jest przekazywana Prezesowi Urzedu wtermie 12 dni od dnia Zozenia dodatkowych informacji

przez sponsora.
> |l



Walidacja, ocena i decyzja w sprawie istotnej zmiany w aspekcie objetym czescig Il
sprawozdania z oceny (art. 20 Rozporzadzenia)

W zakresie czynnosci wynikajgcych z art. 20 Rozporzagdzenia Prezes Urzedu jest odpowiedzialny
za przygotowanie sprawozdania. Panstwo zainteresowane w terminie 38 dni od dnia zozenia dokumentacji
wniosku przygotowuje raport z czesci Il dokumentacii.

Ocena etyczna jest przekazywana Prezesowi Urzedu w terminie 30 dni od daty walidacji.

W przypadku pytan komisji sporzadzajgcej ocene etyczng, Prezes Urzedu przekazuje je niezwocznie
sponsorowi. Sponsor przekazuje dodatkowe informacje, o ktére wnioskowano, w terminie okreslonym przez
zainteresowane panstwo cztonkowskie, nieprzekraczajgcym 12 dni od dnia otrzymania wniosku. Ostateczna
ocena etyczna jest przekazywana Prezesowi Urzedu w termie 12 dni od dnia ztozenia dodatkowych informacji
przez sponsora.

Zespot opiniujgcy przyjmowac bedzie ocene etyczng badania klinicznego w drodze uchwaty, wiekszoscia 3/4
gtosoéw wgtosowaniu jawnym, przy czym Projekt nie przewiduje mozliwosci wstrzymania sie od gtosu.

Wprowadzone zostaty przepisy regulujgce kwestie odwotawcze. Zgodnie z zaproponowanymi zmianami, do
uchwaty zespotu opiniujgcego nie bedg sie stosowaé przepisy Kodeksu Postepowania Administracyjnego i od
negatywnej oceny etycznej badania klinicznego odwotanie nie bedzie przystugiwac. W przypadku jednak, gdy
podstawg odwotania od decyzji Prezesa Urzedu bedzie negatywna ocena etyczna Prezes Urzedu w terminie
3 dni roboczych od dnia otrzymania odwotania, bedzie zwracat sie do Naczelnej Komisji Bioetycznej ("NKB")
0 sporzgdzenie ponownej oceny. Przewodniczgcy NKB wyznaczy wowczas komisje bioetyczng (inng niz ta,
ktéra dokonata pierwszej oceny), ktéra sporzadzi ocene.

2. Obowiazkisponsora

Zakres okreslonych ustawowo obowigzkéw Sponsora zostat ograniczony wzgledem pierwotnej wersji Projektu
i obejmuje jedynie:

= realizacje obowigzkéw wynikajgcych z Rozporzgdzenia;
= uzyskanie w formie pisemnej zgody gtbwnego badacza i badacza na dostep do dokumentow zrodtowych.

W zakresie przetwarzania danych uzyskanych w zwigzku z badaniem Klinicznym doprecyzowano, ze
obowigzek zapewnienia dostepu do informatycznego systemu przechowywania danych i zmiany danych w taki
sposoOb, aby mozZliwa byta wsteczna weryfikacja zmian danych nalezy rozumie¢ w ten sposéb, ze prowadzenie
dokumentacji badania klinicznego musi umozliwia¢ prze$ledzenie wstecz przebiegu badania i wszelkich
zwigzanych z nim zdarzeh i decyzji;

Sponsor bedzie zobowigzany dopusci¢ do przetwarzania danych osobowych wytgcznie osoby posiadajgce
pisemne upowaznienie wydane przez administratora danych, ktére bedg zobligowane zobowigza¢ sie na
pismie do zachowania ich w tajemnicy.

3. FunduszKompensacyjny Badan Klinicznych

W nowej wersji Projektu dokonano zmiany Funduszu Ochrony Uczestnikbw Badan Klinicznych, ktérego
dysponentem jest Agencja Badan Medycznych na Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych ("Fundusz"),
ktérego dysponentem jest Rzecznik Praw Pacjenta ("RPP"). Fundusz zostanie utworzony w celu wyptacania
Swiadczen kompensacyjnych w zwigzku z uszkodzeniem ciata lub rozstrojem zdrowia albo $miercig, bedgcymi
nastepstwem udzatu w badaniu klinicznym.

W dalszym ciggu sktadka naliczana bedzie od kazdego wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne,
jednakze bedzie musiata by¢ uiszczana przed rozpoczeciem badania, a nie jak pierwotnie zaproponowano, z
dniem ztozenia wniosku. W przypadkach scisle okreslonych w Projekcie sktadka bedzie mogta podlegac
zwrotowi (miedzy innymi w przypadku nieotrzymania pozwolenia lub jego wygasniecia lub cofniecia przed
rozpoczeciem badania).

W nowej wersji Projektu doprecyzowano, Zze wysokos¢ wpfaty na Fundusz zostanie okreslona
rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia, po zasiegnieciu opinii RPP, biorgc pod uwage koniecznosé
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zagwarantowania ptynnosci finansowej Funduszu (tego elementu brakowato w pierwotnej wersji Projektu). Na
dzien dzisiejszy nie opublikowano projektéw aktdéw wykonawczych, co oznacza, ze mozliwa wysokos¢ skiadki
jestjeszcze nieznana.

Procedura dotyczaca wypftaty swiadczen z Funduszu

W przypadku uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia w wyniku udziatu w badaniu klinicznym uczestnikowi
takiemu przystugiwa¢ bedzie swiadczenie kompensacyjne.

W przypadku Smierci uczestnika badania $wiadczenie takie przystugiwac bedzie matzonkowi
niepozostajgcemu w separacji, krewnemu pierwszego stopnia, osobie pozostajgcej w stosunku
przysposobienia oraz osobie pozostajgcej z pacjentem we wspélnym pozyciu.

Swiadczenie kompensacyjne nie bedzie przystugiwaé, jesli uszkodzenie ciata lub rozstréj zdrowia albo $mier¢
uczestnika badania klinicznego wynikajg z naturalnego przebiegu choroby.

W odréznieniu od poprzedniej wersji Projektu, wydawaniem opinii w przedmiocie wystgpienia uszkodzenia
ciata lub rozstroju zdrowia albo $Smierci uczestnika badania wydawa¢ bedzie zesp6t powotywany przez RPP.
Po uzyskaniu opinii zespotu RPP wydawac¢ bedze, w terminie 3 miesiecy od dnia otrzymania kompletnego
wniosku, decyze administracyjng w sprawie przyznania swiadczenia kompensacyjnego i ustalenia jego
wysokosci albo odmowy jego przyznania. Swiadczenie bedzie pomniejszane o kwote odszkodowania i
zadoscuczynienia uzyskang od osoby odpowiedzialnej za szkode z tytutu ubezpieczenia OC. Wnioskodawcy
(uczestnikowi badania), jako stronie postepowania, od decyzji RPP stuzy¢ bedzie odwotanie do komisji
odwotawczej, rowniez dziatajgcej przy RPP, ale powotywanej przez Ministra Zdrowia i inne podmioty.

Projekt w nowej wersji zaktada obnizenie pierwotnie zaproponowanej maksymalnej wysokosci
swiadczen kompensacyjnych. Aktualnie maksymalna wysokos¢ swiadczenia z tytutu:

uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia wynosi¢ bedzie od PLN 2.000 do PLN 200.000 oraz
$mierci wynosi¢ bedzie od PLN 20.000 do PLN 100.000.

Szczegotowy zakres i warunki ustalania wysokosci $wiadczenia kompensacyjnego z tytutu uszkodzenia ciata
lub rozstroju zdrowia albo sSmierci uczestnika badania klinicznego okreslony zostanie rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia, ktéry kierowac sie bedzie koniecznoscig przejrzystosci w ustalaniu wysokosci $wiadczenia
oraz zapewnieniem ochrony intereséw wnioskodawcéw.

4.

Optaty

Wysokosci optat za ztozenie wnioskow nie ulegty zmianie.

5.

Zasady finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych
z badaniem klinicznym

Brak istotniejszych zmian.

6.

Inspekcjabadanklinicznych

Brak istotniejszych zmian.

7.

Przepisy karne

W nowej wersji Projektu nieznacznie rozbudowano rozdziat opisujgcy sankcje karne za naruszenie przepisow
ustawy i Rozporzadzenia. Zgodnie z obecnym brzmieniem osoba, ktora:

wbrew odpowiednim przepisom Rozporzgdzenia prowadzi badanie kliniczne bez uzyskania swiadome;j
zgody uczestnika badania klinicznego lub jego przedstawiciela ustawowego,

w badaniu klinicznym stosuje zachety lub gratyfikacje finansowe, wywierajgce niepozgdany wptyw, w tym
wpltyw o charakterze finansowym w celu sktonienia do udziatu w badaniu klinicznym,

przeprowadza badanie Kkliniczhe z udziatem Zotnierza w czynnej stuzbie wojskowej i innej osoby
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pozostajgcej w zaleznosci hierarchicznej ograniczajgcej swobode dobrowolnego wyrazania zgody lub
osoby pozbawionejwolnosci albo poddanej detenciji,

dokonuje istotnych i majgcych wptyw na bezpieczenstwo uczestnikbw badania klinicznego zmian
w protokole badania klinicznego lub dokumentacji sktadanej w postepowaniu o wydanie pozwolenia na
prowadzenie tego badania, bez uzyskania pozytywnej oceny etycznej badania klinicznego oraz zgody
Prezesa Urzedu,

narusza zakaz dokonywania czynnosci prawnych umoZliwiajgcych wykorzystanie danych uzyskanych
w wyniku prowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego w celu uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejgcym pozwoleniu lub w celach
marketingowych,

rozpoczyna lub prowadzi badanie kliniczne bez wymaganej decyzji lub wbrew jej warunkom,

nie wypetnia obowigzkdéw dotyczacych zgtaszania EMA podejrzewanych niespodziewanych powaznych
dziatan niepozadanych lub powaznych naruszen

podlega¢é bedzie grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2

(w pierwotnej wersji byty to 3 lata).

Natomiast prowadzenie badania Kklinicznego po wydaniu decyzji o jego zawieszeniu lub zgtaszanie
podejrzewanych niespodziewanych powaznych dziatan niepozadanych lub powaznych naruszen po terminach
podlegac bedzie karze grzywny.

8.

Compassionate Use

Jedng z najistotniejszych zmian zawartych w nowej wersji Projektu jest wprowadzenie do polskiego porzgdku
prawnego procedury "compassionate use".

Wprowadzenie

Na mocy dodawanego do przepiséw Prawa Farmaceutycznego art. 4da Prezes Urzedu bedzie mégt wydaé
zgode na zastosowanie produktu leczniczego (w ramach programu indywidualnego stosowania produktu
leczniczego), dla ktérego:

jest prowadzone badanie kliniczne,
zakonczono badanie kliniczne lub

Zlozony zostat wniosek o dopuszczenie do obrotu,

dla okreslonej grupy pacjentow, cierpigcych na:

chorobe przewlekig lub
powazng wycienczajgcg lub

zagrazajgca zyciu,

ktérzy nie mogg by¢é skutecznie leczeni produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu
na terytorium Polski, w przypadku gdy taki pacjent:

uczestniczyt badaniu klinicznym tego produktu leczniczego oraz

odnidst korzys¢ terapeutyczng.

Whniosek

Zgoda na zastosowanie produktu leczniczego, o ktérym mowa powyzej ma by¢é wydawana
na wniosek:

podmiotu odpowiedzialnego ("MAH"), w przypadku produktu leczniczego, wobec ktérego zostat ztozony
wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze centralnej lub

sponsora, w przypadku produktu leczniczego, dla ktérego jest prowadzone badanie kliniczne albo wobec
ktérego zakonczono badanie kliniczne,

lekarza prowadzgcego, po zasiegnieciu opinii: (i) konsultanta z danej dziedziny medycyny oraz (i) MAH i

sponsora.
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Istotne elementy wniosku:

= zobowigzanie MAH Ilub sponsora do zapewnienia dostepnosci do produktu leczniczego objetego
wnioskiem dla pacjentdow, u ktérych produkt leczniczy ma byé stosowany, do czasu okreslonego
w zgodzie lub do czasu zakonczenia terapii produktem leczniczym u pacjentéw wigczonych do programu
indywidualnego stosowania;

= zobowigzanie MAH Ilub sponsora do nieodptatnego zapewnienia produktu leczniczego, objetego
wnioskiem oraz urzadzen stosowanych do jego podawania, pacjentom wigczonym do programu
indywidualnego stosowania;

= okreslenie sposobu finansowania programu indywidualnego stosowania oraz deklaracje, ktore
z okreslonych kosztow realizacji programu bedzie pokrywat MAH i sponsor;

= zgode podmiotu leczniczego na realizacje programu indywidualnego stosowania, jezeli podanie produktu
leczniczego w ramach programu indywidualnego stosowania bedzie wymagato jego podania w podmiocie
leczniczym, pod warunkiem zawieszajgcym uzyskania zgody;

= szczegoOtowy opis programu indywidualnego stosowania, dla ktérego ma by¢ wydana zgoda
(projektowana lista danych i informaciji, ktére sg wymagane, liczy 17 punktow).

Procedura wydania zgody

= Wydanie zgody stanowi¢ bedzie podstawe do sprowadzenia z zagranicy produktu leczniczego, ktérego
dotyczy wniosek, w iloSci niezbednej do realizacji programu indywidualnego stosowania.

= MAH Ilub sponsor bedg zapewnia¢ bezptatnie produkty lecznicze oraz urzadzenia stosowane
doich podawania.

= Po otrzymaniu wniosku Prezes Urzedu bedzie mégt wystgpi¢ do EMA o wydanie opinii, 0 ktérej mowa
w art. 83 ust. 4 rozporzadzenia 726/2004, jezeli taka opinia nie zostata zawarta w szczeg6towym opisie
programu indywidualnego stosowania.

» Prezes Urzedu, przed wydaniem zgody, bedzie mégt zasiegna¢ opinii konsultanta z danej dziedziny
medycyny w sprawie zastosowania produktu leczniczego objetego wnioskiem u danej grupy pacjentow.

= Prezes Urzedu bedzie rozpatrywat wniosek o wydanie zgody w terminie nie dtuzszym niz 30 dni
(z opcja przedtuzenia o dodatkowe 30 dniwprzypadku zwrécenia sie o opinie do EMA lub konsultanta).

= Zgoda, zmiana oraz odmowa wydania zgody bedzie wydawana w drodze decyzji administracyjnej
w terminie 21 dni od dnia ztozenia kompletnego wniosku.

» Swiadczenia opieki zdrowotnej w ramach programu indywidualnego stosowania, stanowigce $wiadczenia
gwarantowane bedg finansowane na zasadach okreslonych dla niekomercyjnych badan klinicznych.

= W okreslonych przypadkach Prezes Urzedu bedzie mogt odméwi¢ wydania zgody lub jg cofngé.

= Zgoda bedzie wydawana na czas oznaczony, nie dtuzszy niz wejscie w zycie decyzji wprowadzajgcej
produkt leczniczy do obrotu. Bedzie ona takze wygasaé z dniem zakonczenia terapii produktem
leczniczym u pacjentbw wigczonych do programu indywidualnego stosowania, co Prezes Urzedu
stwierdza¢ bedzie w drodze decyzji administracyjnej, ktérej nadawany bedzie rygor natychmiastowej
wykonalnosci.

Obowigzki MAH

Projekt przewiduje nastepujgce obowigzki natozone na MAH:

= monitorowanie bezpieczenstwa produktu leczniczego przez aktywne gromadzenie danych dotyczgcych
bezpieczehstwa produktu oraz przekazywanie Prezesowi Urzedu zgtoszen indywidualnych dzatan
niepozadanych produktu leczniczego i wigczanie do raportdow okresowych wtasciwych dla produktu
leczniczego informacje o wszelkich okolicznosciach i zdarzeniach majgcych wptyw na ocene
bezpieczenstwa produktu oraz bezpieczehstwa i zasadnosci realizacji zgody;

» informowanie Prezesa Urzedu o zmianach w dokumentacji;




= dostarczanie produkiu leczniczego zgodnie z warunkami
zawartymi w dokumentacji uzasadniajgcej wydanie decyzji
(w przypadku produktéw leczniczych wymagajgcych podania
w podmiocie leczniczym produkt leczniczy bedzie mogt bycé
oznakowany w jezyku angielskim);

= zawarcie umowy z podmiotem leczniczym, jezeli podanie
produktu leczniczego w ramach programu indywidualnego
stosowania bedzie wymagato jego podania w podmiocie
leczniczym;

=  kontynuowanie programu indywidualnego stosowania
do czasu stwierdzenia cofniecia lub wygasniecia zgody;

* niezmoczne informowanie Prezesa Urzedu o zakonczeniu terapii
produktem leczniczym, ktérego dotyczy zgoda,;

= zapewniemoe bezptatnie pacjentom wigczonym do programu
indywidualnego stosowania produkty lecznicze, objete wnioskiem
oraz urzagdzenia stosowane do ich podawania.

Uzyskanie zgody nie bedzie 2zwalnia¢c MAH | sponsora
od odpowiedzialnosci karnej lub cywilnej wynikajgcej ze stosowania
produktu leczniczego w ramach programu indywidualnego
stosowania.

Kazde opakowanie produktu leczniczego, ktérego dotyczy zgoda,
powinno mie¢ dotgczong do niego jednoznaczng informacje
przeznaczong dla pacjenta, ze produkt leczniczy jest udostepniany na
podstawie tej zgody, informacje dotyczgce zasad oraz
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego objetego tym
programem oraz — jezeli nie jest produktem leczniczym
dopuszczonymdo obrotu — rowniezinformacje w tym zakresie.
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