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Mimo ze Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchy-
lenia dyrektywy 2001/20/WE weszlo w zycie niemal
rok temu, jego przepisy beda stosowane dopiero po
uplywie 6 miesiecy od publikacji zawiadomienia o pel-
nej funkcjonalnosci unijnego portalu stuzacego do re-
jestracji badan klinicznych. W dokumencie okreslono,
Ze ten termin nie moze by¢ wcze$niejszy niz 28 maja
2016 r. Juz dzi§ wiadomo, ze bedzie opézniony co naj-
mniej o 8 miesiecy. Daje to pafistwom czlonkowskim
dodatkowy czas na przygotowanie przepiséw dotycza-
cych kwestii pozostawionych legislacji krajowe;.

Regulacja krajowa

Do uregulowania przez pafistwa cztonkowskie
Wspélnoty Europejskiej pozostawiono m.in. okre-
$lenie krajowego organu kompetentnego do wydania
zgody na prowadzenie badania, system oceny etycznej
whniosku, zakaz lub ograniczenie badaf w okreslonych
populacjach, kwestie oplat, odszkodowania za szkody
odniesione przez uczestnikéw badania i zakres odpo-
wiedzialnosci cywilnej i karnej. Powyzsze problemy
muszg zosta¢ uregulowane w polskim porzadku praw-
nym, zanim Rozporzadzenie UE nr 536/2014 zacznie
by¢ stosowane. W tym celu konieczne jest uchwalenie
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Zmieniaja sie przepisy dotyczace prowadzenia badan klinicznych. Na czym bedga polega¢ zmiany i...
kiedy wejda w zycie?

ustawy wprowadzajgcej zapisy tego aktu prawnego
oraz uchylenie badZ zmiana przepiséw rozdzialu 2a
ustawy Prawo farmaceutyczne, ktéry okre$la zasady
prowadzenia badan klinicznych.

Najwazniejsze kwestie

Panistwa czlonkowskie maja zapewnié, by terminy
i procedury dotyczace oceny badania przez komisje
bioetyczne byly zgodne z terminami i procedurami
okreslonymi w Rozporzadzeniu UE nr 536/2014. Prak-
tycznie wyklucza to mozliwo$¢ zachowania aktualnego
porzadku z 55 lokalnymi komisjami, z ktérych jedna,
wybrana przez sponsora, opiniuje projekt jako komisja
centralna. Zupelnym novum jest wymég, by w sktad
komisji bioetycznej wchodzili réwniez pacjenci lub oso-
by reprezentujace ich interes. Pafistwa czlonkowskie
maja ponadto zapewnié, by oceniajacy wniosek byli
niezalezni od sponsora, os§rodka, w ktérym prowadzo-
ne jest badanie, badaczy, a takze by w zwiazku z oce-
nianym badaniem nie pozostawali w konflikcie intere-
séw i nie podlegali zadnym niepozadanym wplywom.
Powyzsze wymagania oznaczaja duze zmiany zaréwno
w sktadzie, jak i sposobie dzialania krajowych komisji
bioetycznych.

Rozporzadzenie zaktada mozliwo$¢ pobrania przez
panstwo czlonkowskie wytacznie jednej optaty za ocene
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i wydanie decyzji w sprawie badania klinicznego. Jej wy-
soko$¢ musi by¢ ustalona w sposéb w pelni transparent-
ny, na zasadzie zwrotu poniesionych kosztéw. W kon-
sekwencji pafistwo czlonkowskie nie moze wymagac
whiesienia wielu oplat dla réznych organéw zaangazo-
wanych w ocene wniosku. W wypadku niekomercyjnych
badan klinicznych prowadzonych bez udziatu przemystu
panstwa cztonkowskie mogg ustali¢ nizsze oplaty.

Odszkodowania

Rozporzadzenie stanowi, iz system odszkodowan za
szkody poniesione przez uczestnika badania klinicznego
powinien zosta¢ stworzony w formie, ktéra dane pafistwo
uzna za wlasciwa. Pod uwage mogg by¢ brane rozwig-
zania obejmujace rézne opcje ubezpieczenia, fundusze
gwarancyjne, depozyty lub inne rozwigzania réwnowaz-
ne pod wzgledem celu, charakteru i skali ryzyka. Wpro-
wadzenie rozwigzan znacznie odbiegajacych od obecnego
stanu powinno by¢ poprzedzone debata z udzialem ubez-
pieczycieli i innych zainteresowanych stron.

Do uregulowania przez przepisy prawa krajowe-
go pozostawiono rowniez odpowiedzialno$é¢ cywilng
i karna sponsora oraz badacza. W tym zakresie nalezy
zauwazy¢, ze przepisy og6lne polskiego prawa cywilne-
go daja wystarczajace podstawy do okreslenia zakresu
odpowiedzialno$ci cywilnej badacza i sponsora. Podob-
nie do dzialan okre§lonych w Rozporzadzeniu UE nr
536/2014 znajduja zastosowanie normy polskiego pra-
wa karnego, np. w zakresie falszowania dokumentacji
lub oszustwa.

Rozporzadzenie UE nr 536/2014 méwi, ze o ile kra-
jowe przepisy nie stanowig inaczej, uczestnik badania
nie ponosi kosztéw badanych produktéw leczniczych,
pomocniczych produktéw leczniczych i procedur wy-
maganych przez protokét badania klinicznego. Daje
to pahstwom czlonkowskim mozliwo$¢ okre§lenia
rozwigzan dotyczacych zakresu finansowania badan
klinicznych i to zar6wno komercyjnych, jak i nieko-
mercyjnych.

Nadzieje i obawy

Sponsorzy, badacze oraz inne osoby zaangazowane
w prowadzenie badaf klinicznych z wielkimi nadzie-
jami przyjeli informacje o rozpoczeciu przez Minister-
stwo Zdrowia prac nad przygotowaniem nowej ustawy.
Przy okazji przygotowywania przepiséw odnoszacych
si¢ do badan klinicznych produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi celowe moze by¢ réwniez okreslenie
zasad obowiazujacych w wypadku badan nieinterwen-
cyjnych, ktére nie zostaly objete trescig Rozporzadzenia
UE nr 536/2014. Calosci obrazu dopelniatyby przepisy
ulatwiajace prowadzenie badan klinicznych niekomer-
cyjnych, keérych liczba drastycznie spadta po wprowa-
dzeniu Dyrektywy 2001/20/WE. Jednak elementem,
ktéry w najwiekszym stopniu wptynalby na poprawe
konkurencyjnosci naszego kraju na arenie miedzynaro-
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dowej, byloby ustalenie wzoru umowy o prowadzenie
badania klinicznego, ktéry obowiazywalby w placéw-
kach leczniczych podleglych ministrowi zdrowia. Po-
zwolitoby to uniknaé¢ dtugotrwalych, niekiedy ciagna-
cych sie ponad rok, negocjacji, w ktérych obstugujacy
szpital kliniczny radca prawny potrafi zgtaszaé uwagi
do uprzednio zaproponowanych przez siebie zapiséw, bo
sam juz ich nie pamieta (sic!). By tak si¢ stalo, w opra-
cowywanej ustawie musi si¢ znalez¢ delegacja ustawowa
dla ministra zdrowia do okreslenia wzoru tego doku-
mentu. Istnieja jednak uzasadnione obawy, czy star-
czy na to wszystko czasu i to nawet biorac pod uwage
ewentualne dalsze opéznienia w starcie wspélnotowego
portalu stuzacego do rejestracji badan klinicznych.

Postep prac a kalendarz wyborczy

Obserwacja dziatan legislacyjnych wskazuje, ze na
przygotowanie i uchwalenie dobrej ustawy trzeba co
najmniej 2, 3 lat. Cho¢ w wypadku ustawy umozliwia-
jacej funkcjonowanie rozwigzan zawartych w Rozporza-
dzeniu UE nr 536/2014 nie startujemy od zera, to licz-
ba elementéw, ktére wymagaja zmiany w stosunku do
obecnego stanu prawnego, nie jest wcale mata. Niestety
pracom legislacyjnym nie sprzyja kalendarz wyborczy.
Wypadajace jesienia 2015 r. wybory do parlamentu
oraz zasada dyskontynuacji prac nad projektami ustaw
pozostawionymi przez poprzedni gabinet nie wr6zg
przepisom odnoszacym sie do badan klinicznych drogi
ustanej rézami. Moze wlasnie dlatego Komisja Europej-
ska zdecydowala sie na wyb6r rozporzadzenia jako dro-
gi prawnej wprowadzenia nowych przepiséw. W prze-
ciwiefistwie do dyrektywy obowigzuje ono wprost i nie
wymaga implementacji do krajowego prawodawstwa.
Zawarta w Rozporzadzeniu UE nr 536/2014 zasada
milczacej zgody moze spowodowad, ze nawet jesli dane
pafistwo czlonkowskie nie stworzylo zasad okreslaja-
cych wspélprace organéw wydajacych zgode na prowa-
dzenie badania klinicznego, to i tak ta zgoda zapada po
uplywie okreslonego w rozporzadzeniu terminu. W in-
teresie wszystkich stron jest zatem, by nowe przepisy
zostaly przygotowane i uchwalone jak najszybciej, ale
réwniez by byly przemyslane i precyzyjne.
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