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Projekt pt. ,,Rozwoj kompetencji specjalistéw ochrony zdrowia z zakresu realizacji badan naukowych”, nr FERS.01.13-IP.07-0004/24,
realizowany w ramach programu Fundusze Europejskie dla Rozwoju Spotecznego 2021-2027 wspotfinansowanego ze srodkow
Europejskiego Funduszu Spotecznego Plus, Priorytet FERS.01 Umiejetnosci, Dziatanie FERS.01.13 Umiejetnosci w sektorze zdrowia.

TYTUL: Podstawy prawne realizacji badan klinicznych.
Zrodta prawa w badaniach klinicznych
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady UE 536/2014.

Ustawa o badaniach klinicznych

PROWADZACY: dr n. biol. Konrad MaciejewsKki
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Podstawy prawne i Zzrodta prawa w badaniach klinicznych.

KONSTYTUCJA RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Rozdziat Il

WOLNOSCI, PRAWA | OBOWIAZKI CZLOWIEKA | OBYWATELA
ZASADY OGOLNE
Artykut 39

"Nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie
wyrazonej zgody."
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Podstawy prawne i Zzrodta prawa w badaniach klinicznych.

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia
16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE

* Ustawa o badaniach klinicznych stosowanych u ludzi z dnia 9 marca 2023
roku [Dz.U.2023 poz.605]
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Podstawy prawne i Zzrodta prawa w badaniach klinicznych.

Przepisy regulujgce badania kliniczne w Polsce, przed wejsciem w zycie Ustawy o
badaniach klinicznych:

* Ustawa Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 .

Ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty z dnia 5 grudnia 1996 r.

Rozp. Min. Zdrowia ws. komisji bioetycznej (...) z dnia 26 stycznia 2023 r.

Rozp. Min. Zdrowia ws. rodzajéw, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej (...)

Ustawa o ochronie danych osobowych z dnia 10 maja 2018 .

Rozp. Min. Zdrowia ws. preparatdow zawierajgcych srodki odurzajace (...)
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Podstawy prawne i Zzrodta prawa w badaniach klinicznych.

Przepisy regulujgce badania kliniczne w Polsce, przed wejsciem w zycie Ustawy o
badaniach klinicznych:

Rozp. Min. Zdrowia ws. Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych (...)
Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U.2009 nr 52 poz.417)

Rozp. Min. Finansdw ws. zmieniajgce rozporzadzenie ws. obowigzkowego
ubezpieczenia OC badacza i sponsora (...)

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 ws. ochrony
0sOb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
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Podstawy prawne i Zzrodta prawa w badaniach klinicznych.

UCHYLONE AKTY PRAWNE:
* Dyrektywa 2001/20/WE z dnia 4 kwietnia 2001

* Rozp. Min. Zdrowia ws. wzorow dokumentow przedktadanych w zwigzku z badaniem
klinicznym...

* Rozp. Min. Zdrowia ws. sposobu prowadzenia badan klinicznych z udziatem matoletnich...

* Rozp. Min. Zdrowia ws. zgtaszania niespodziewanego ciezkiego niepozgdanego dziatania
produktu leczniczego...

* Rozp. Min. Finansow ws. obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i
sponsora...

* Rozp. Min. Zdrowia i Opieki Spot. ws. szczegdétowych zasad powotywania i finansowania oraz
trybu dziatania komisji bioetycznych...
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Podstawy prawne i Zzrodta prawa w badaniach klinicznych.

Niektore przepisy regulujgce badania kliniczne wyrobéw medycznych:

* Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. [Dz.U.2022 p0z.974]

* Rozp. Min. Zdrowia ws. szczegdétowych wymagan dotyczgcych planowania,
prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania klinicznego wyrobu
medycznego z dnia 16 lutego 2016 r.

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. ws. wyrobéw medycznych (...)

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. ws. wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (...)
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Rozporzgdzenie 536/2014

* uchylenie dyrektywy 2001/20/WE

* weszto w zycie 31 stycznia 2022 roku

Wptyw na panstwa cztonkowskie:

* Panstwa cztonkowskie zobowigzane sg do ustanowienia przepiséw krajowych
dotyczgcych sankcji za naruszenia rozporzgdzenia, ktére muszg byé
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajgce
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Rozporzgdzenie 536/2014

Cel:

* ujednolicenie przepisow

* przyspieszenie proceséw

* zwiekszenie skutecznosSci

e zapewnienie wysokich standardow jakosSci i bezpieczenstwa

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515



Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska

Rozporzgdzenie 536/2014

ROZDZIAL |

PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Zakres
Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do wszystkich badan klinicznych prowadzonych w Unii.

Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do badan nieinterwencyjnych.
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Rozporzadzenie 536/2014

Art.2 Definicje

1) .badanie biomedyczne" oznacza kazde badanie dotyczace ludzi, majgce na celu:

a) odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych lub innych farmakodynamicznych skutkéw jednego
lub wigkszej liczby produktéw leczniczych;

b) stwierdzenie wszelkich dzialan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby produktéw leczniczych; lub
c¢) zbadanie wchianiania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby produktéow leczniczych;

majgce na celu upewnienie si¢ co do bezpieczenstwa lub skutecznosci tych produktéw leczniczych;
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Rozporzadzenie 536/2014

Art.2 Definicje

2) badanie kliniczne" oznacza badanie biomedyczne spelniajgce ktorykolwiek z nastgpujgcych warunkow:

a) przydzial uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z gory i odbywa sig¢ w sposéb niestanowigcy
standardowe] praktyki klinicznej zainteresowanego panstwa czlonkowskiego;

b) decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana ljcznie z decyzja o wiaczeniu uczest-
nika do badania biomedycznego; lub

c) oprocz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikéw wykonuje si¢ dodatkowe procedury diagnostyczne lub
procedury monitorowania;
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Rozporzadzenie 536/2014

3) ,badanie kliniczne o niskim stopniu interwencji" oznacza badanie kliniczne spelniajagce wszystkie nastgpujace
warunki:

a) badane produkty lecznicze, z wyjatkiem placebo, s3 dopuszczone do obrotu;
b) wedlug protokolu badania klinicznego:
(i) badane produkty lecznicze s3 stosowane zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; lub

(ii) stosowanie badanych produktéw leczniczych jest oparte na dowodach i poparte opublikowanymi dowodami
naukowymi dotyczacymi bezpieczenstwa i skutecznosci tych badanych produktéw leczniczych w ktérymkol-
wiek z zainteresowanych panstw czlonkowskich; oraz

¢) dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania stwarzajg najw:g'iej minimalne dodatkowe
ryzyko lub obcigzenie dla bezpieczefistwa uczestnikow w poréwnaniu ze standardowa praktyka kliniczng w
ktérymkolwiek z zainteresowanych panstw czlonkowskich;
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Rozporzadzenie 536/2014

Artykut 3
Zasada ogélna

Badanie kliniczne mozna prowadzic tylko, jesli:

a) prawa, bezpieczenstwo, godnos$¢ i dobrostan uczestnikéw podlegaja ochronie i s3 nadrzedne wobec wszystkich
innych interesow; oraz

b) badanie kliniczne ma na celu dostarczenie wiarygodnych i odpornych danych.
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Rozporzgdzenie 536/2014

ROZDZIAL 1l

PROCEDURA WYDANIA POZWOLENIA NA BADANIE KLINICZNE

ROZDZIAL Il

PROCEDURA WYDAWANIA POZWOLENIA NA ISTOTNA ZMIANE BADANIA KLINICZNEGO

ROZDZIAL IV

DOKUMENTACJA WNIOSKU
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Rozporzgdzenie 536/2014

Artykut 29

Swiadoma zgoda

oraz wyjatki, w tym badania kliniczne:

e z udziatem uczestnikow niezdolnych do wyrazenia zgody (art. 31)

z udziatem matoletnich (art. 32)

z udziatem kobiet ciezarnych lub karmigcych piersig (art. 33)
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Rozporzadzenie 536/2014

ROZDZIAL VI

ROZPOCZECIE, ZAKONCZENIE, CZASOWE WSTRZYMANIE ORAZ PRZEDWCZESNE ZAKONCZENIE BADANIA
KLINICZNEGO

ROZDZIAL VI

ZGLASZANIE DANYCH DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA W KONTEKSCIE BADANIA KLINICZNEGO

ROZDZIAL VI

PROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO, NADZOR ZE STRONY SPONSORA, SZKOLENIA 1 DOSWIADCZENIE,
POMOCNICZE PRODUKTY LECZNICZE
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Rozporzgdzenie 536/2014

ROZDZIAL IX

WYTWARZANIE | IMPORT BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH I POMOCNICZYCH PRODUKTOW LECZNI-
CZYCH

ROZDZIAL X

OZNAKOWANIE
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Rozporzgdzenie 536/2014

ROZDZIAL XI

SPONSOR | BADACZ

ROZDZIAL XII
ODSZKODOWANIE
ROZDZIAL XIlI
NADZOR PROWADZONY PRZEZ PANSTWA CZLONKOWSKIE, UNIJNE INSPEKCJE I KONTROLE
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Rozporzgdzenie 536/2014

ROZDZIAL XIlI

NADZOR PROWADZONY PRZEZ PANSTWA CZLONKOWSKIE, UNIJNE INSPEKCJE I KONTROLE

ROZDZIAL XIV

INFRASTRUKTURA INFORMATYCZNA

ROZDZIAL XV

WSPOLPRACA MIEDZY PANSTWAMI CZLONKOWSKIMI
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Rozporzgdzenie 536/2014

ROZDZIAL XVI

OPLATY

ROZDZIAL XVII

AKTY WYKONAWCZE | AKTY DELEGOWANE

ROZDZIAL XV

PRZEPISY ROZNE

ROZDZIAL XIX

PRZEPISY KONCOWE
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Tranzycja badania

Co ze ,,starymi” badaniami?

* koniecznosc¢ tranzycji badania do nowych przepisow,

bez koniecznosci powtdrnej oceny wniosku,

wszystkie trwajgce badania po 31 stycznia 2025 r. w CTIS,

tylko podstawowa dokumentacja,

petne dostosowanie badania przy pierwszej zmianie istotne;.
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Ustawa o badaniach klinicznych

W jakim celu?

* uzupetnienie przepisow w obszarach ,,krajowych”,

* niekompatybilne przepisy Ustawy Prawo Farmaceutyczne
e system CTIS (Clinical Trials Information System)

 centralna/naczelna komisja bioetyczna
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Ustawa o badaniach klinicznych

Dz. U. 2023 poz. 605

USTAWA

z dnia 9 marca 2023 r.

o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi'"
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Ustawa o badaniach klinicznych — obawy i nadzieje
WPLYW KORZYSTNY

* jednolity proces i czas wydania decyzji,

* ujednolicenie dokumentacii,

* mozliwos¢ ptacenia pacjentom,

* mozliwosé prowadzenia badan w stanach zagrozenia zycia,
* pzapisy odnosnie finansowania swiadczen medycznych,

* Fundusz Kompensacyjny

* profesjonalizacja komisji bioetycznych w Polsce

* system optat za dokonanie oceny
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Ustawa o badaniach klinicznych — obawy i nadzieje

WPLYW NIEKORZYSTNY

* polskie ttumaczenia,

* rejestracjaw OMS

* brak zgody pacjenta w formie elektronicznej

* brak zapiséw dotyczgcych ,compassionate use”
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Ustawa o badaniach klinicznych

Naczelna Komisja Bioetyczna

rozwigzanie hybrydowe,

sieC¢ oparta na dotychczasowych komisjach bioetycznych
zadaniem komisji naczelnej jest przydzielanie wnioskéw do oceny
komisja naczelna afiliowana przy ABM

posiedzenia zdalne,

5-7 osobowe zespoty,
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Ustawa o badaniach klinicznych

Naczelna Komisja Bioetyczna

szybsze (w ciggu 15 dni) wypracowanie opinii bioetycznej, w przypadku, kiedy

Polska jest panstwem-sprawozdawcg w ramach danej oceny skoordynowanej.
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Ustawa o badaniach klinicznych

Polisa ubezpieczenia

e utrzymano mechanizm obowigzkowego ubezpieczenia OC badacza i sponsora na

zasadzie winy,

* nie ma obowigzku ubezpieczenia OC w badaniu klinicznym o niskim stopniu

interwencji [UWAGA! nie dotyczy badacza]
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Ustawa o badaniach klinicznych

Fundusz kompensacyjny

utworzenie Funduszu Kompensacyjnego,

Swiadczenia dla uczestnikow badan na zasadzie ryzyka (niezaleznie od
ewentualnej winy).

dysponentem funduszu bedzie Rzecznik Praw Pacjenta,

sktadka naliczana bedzie od kazdego wniosku i bedzie nalezna z dniem
ztozenia takiego wniosku,

zwrot sktadek bedzie dopuszczalny
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Ustawa o badaniach klinicznych

Fundusz kompensacyjny

wysokos¢ Swiadczenia za spowodowanie uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia

bedzie wynosita

* od 2 000 do 200 000 PLN,

natomiast w przypadku sSmierci uczestnika badania
* od 20 000 do 100 000 PLN.
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Ustawa o badaniach klinicznych

Optaty

e za ztozenie wniosku,

e zaistotng zmiane,

* sktadka na Fundusz Kompensacyjny,

* optata za polise ubezpieczenia.
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Ustawa o badaniach klinicznych

Swiadczenia gwarantowane

podziat odpowiedzialnosci ptatnika publicznego i sponsora,

w wiekszosci przypadkow uczestnik badania klinicznego jest ubezpieczony (NFZ)

Swiadczenia gwarantowane,

a jednoczesnie procedury objete protokotem badania klinicznego
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Ustawa o badaniach klinicznych

Swiadczenia gwarantowane

* sponsor finansuje swiadczenia zwigzane z badaniem klinicznym i objete
protokotem, ktére nie mieszczg sie w zakresie Swiadczen gwarantowanych, a
w szczegolnosci dostarcza bezptatnie uczestnikom badania klinicznego
badane produkty lecznicze oraz urzadzenia stosowane do ich podawania.

... wszystkie?

* Ustawa eliminuje te niejasnosc¢ interpretacyjng, zobowigzujgc sponsora do
finansowania swiadczen opieki zdrowotnej wykonanych wytgcznie w celu
zakwalifikowania pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym.
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Ustawa o badaniach klinicznych

Czego nie udato sie wprowadzic¢ z Ustawie?

e compassionate use lekow - w tym dostepu do leku dla pacjenta po
zakonczonym badaniu klinicznym, post-trial access,

* e-consent elektronicznej zgody na udziat w badaniu klinicznym,

* zdalny dostep monitora badania badania do elektronicznej dokumentac;ji
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Podsumowanie

* Rozporzadzenie 536/2014

* Ustawa o badaniach klinicznych z 9 marca 2023 r.

* oddzielne prawo ws. badan klinicznych wyrobéw medycznych,
* harmonizacja przepisow w UE i wyréwnanie szans,

* Naczelna Komisja Bioetyczna zamiast centralnej (centralnych),
* doprecyzowanie definicji badan w sytuacjach szczegdlnych,

* przepisy dotyczgce podziatu finansowania swiadczen,

* Fundusz Kompensacyjny,

* nadal brak compassionate, e-consentizdalnego dostepu,
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