Spis tresci

Czym jest , badanie kliniczne”?

Zgodnie z art. 2 ust. 2 pkt 1 i 2 rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych, badanie
kliniczne oznacza badanie biomedyczne spetniajgce ktérykolwiek z nastepujacych

warunkow:

a) przydziat uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z géry i odbywa
sie w sposOb niestanowigcy standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego

panstwa cztonkowskiego;

b)decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana facznie z

decyzjq o wiaczeniu uczestnika do badania biomedycznego; lub

c) oprécz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikow wykonuje sie dodatkowe

procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania.

Czym jest , badanie biomedyczne”?

Zgodnie z art. 2 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych, badanie

biomedyczne oznacza kazde badanie dotyczace ludzi, majace na celu:

a) odkrycie Ilub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych Ilub innych

farmakodynamicznych skutkéw jednego lub wiekszej liczby produktéw leczniczych;

b) stwierdzenie wszelkich dziatan niepozadanych jednego lub wiekszej liczby produktéw

leczniczych; lub

c) zbadanie wchianiania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigekszej
liczby produktéw leczniczych; majace na celu upewnienie sie co do bezpieczenstwa lub

skutecznosci tych produktow leczniczych.



Czym jest ,.badanie kliniczne o niskim stopniu interwencji”?

Zgodnie z art. 2 ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych badanie
kliniczne o niskim stopniu interwencji oznacza badanie kliniczne spetniajace wszystkie

nastepujace warunki:

o badane produkty lecznicze, z wyjatkiem placebo, sq dopuszczone do obrotu;

o wedlug protokotu badania klinicznego: (i) badane produkty lecznicze sq
stosowane zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; lub (ii)
stosowanie badanych produktow leczniczych jest oparte na dowodach i poparte
opublikowanymi  dowodami  naukowymi  dotyczacymi  bezpieczenstwa
i skutecznosci tych badanych produktéw leczniczych w ktérymkolwiek
z zainteresowanych panstw czionkowskich; oraz

o dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania stwarzajq
najwyzej minimalne dodatkowe ryzyko lub obcigzenie dla bezpieczenstwa
uczestnikdw w poréwnaniu ze standardowg praktyka kliniczng w ktérymkolwiek

Z zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Co mozna uznac za ,badanie nieinterwencyjne”?

Zgodnie z art. 2 ust. 2 pkt 4 rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych badanie
nieinterwencyjne oznacza badanie biomedyczne inne niz badanie kliniczne. Stad
badanie jest nieinterwencyjne, jezeli nie spetnia zadnej z przestanek definiujgcych

badanie kliniczne.

Jaka jest definicja ,Sponsora”?

Sponsorzy zgodnie z definicja okreslong w art. 2 ust. 2 pkt 14 rozporzadzenia
w sprawie badan klinicznych oznaczajq ,0sobe fizyczng, przedsiebiorstwo, instytucje
lub organizacje, ktora jest odpowiedzialna za podjecie badania klinicznego, zarzadzanie

nim oraz organizacje jego finansowania”.

Jak zostato zdefiniowane ,,rozpoczecie badania klinicznego”?

Rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych definiuje w art. 2 ust. 2 pkt 25
rozpoczecie badania klinicznego jako pierwszy nabor potencjalnego uczestnika do
konkretnego badania klinicznego. W ten sposodb, jezeli w protokole nie okreslono
inaczej, dzien rozpoczecia badania klinicznego bedzie dniem rozpoczecia rekrutacji na

badanie kliniczne w danym Panstwie Cztonkowskim.



Co jest uznawane za ,badany produkt leczniczy”?

Zgodnie z art. 2 ust. 2 pkt 5 rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych badany
produkt leczniczy (investigational medicinal product -IMP) oznacza , produkt leczniczy,
ktory jest badany lub stosowany w badaniu klinicznym jako produkt referencyjny, w

tym jako placebo."

Do kiedy zastosowanie majgq postanowienia tzw. dyrektywy
w sprawie badan klinicznych (Dyrektywa 2001/20/WE)?

Zgodnie z art. 96 ust. 1 5 rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych, dyrektywa

w sprawie badan klinicznych zostanie uchylona w dniu wejscia w zycie rozporzadzenia.

Jednakze, po wejsciu w zycie rozporzadzenia bedzie obowigzywac okres przejsciowy,

o ktérym mowa w art. 98 rozporzadzenia.

Okres przejsciowy przewiduje, ze dyrektywa w sprawie badan klinicznych bedzie nadal

stosowana przez trzy lata od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia:

e gdy wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne zostat ztozony przed dniem
wejscia
W zycie rozporzadzenia;

¢ gdy wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne zostat ztozony w ciggu roku od
dnia wejscia w zycie rozporzadzenia, jezeli sponsor wybierze rezim dyrektywy

0 badaniach klinicznych.

Wraz z koncem trzeciego roku od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia tylko to
rozporzadzenie bedzie stosowane i wszystkie badania bedg musiaty przej$¢ pod rezim

rozporzadzenia o badaniach klinicznych.

Co sie stanie z badaniami klinicznymi, ktére zostaty rozpoczete
przed dniem wejsScia w zycie rozporzadzenia o badaniach
klinicznych i ktore nie sg zgodne z wymogami okreslonymi w tym
rozporzadzeniu?

Wobec takich badan klinicznych okres przejsciowy nie ma zastosowania.
W konsekwencji, te badania nie bedg mogty by¢ kontynuowane po wejsciu w zycie
rozporzadzenia o badaniach medycznych. W przypadku gdy nie bedzie mozliwe

zakonczenie badania z uwagi na bezpieczenstwo pacjentéow lub rzetelnos¢ wynikow



naukowych, sponsor powinien wystgpi¢ z wnioskiem o zgode na prowadzenie tego

badania zgodnie z wymogami okreslonymi w rozporzadzeniu.

W ktéorym momencie powinno nastgpi¢ przejscie ram prawnych
badania klinicznego z dyrektywy w sprawie badan klinicznych na

rozporzgdzenie w sprawie badan klinicznych?

Mozliwosé ta powinna by¢ dostepna od dnia rozpoczecia stosowania rozporzadzenia
w sprawie badan klinicznych do konca trzyletniego okresu przejsciowego, bez
koniecznosci przerwania lub wstrzymania badania klinicznego. Sponsorzy powinni wzigé
pod uwage czas niezbedny do zakonczenia procedury wydawania pozwolen zgodnie

Z rozporzadzeniem w sprawie badan klinicznych (maksymalnie 60 dni).

Jakie sg warunki zmiany ram regulacyjnych badania z dyrektywy
w sprawie badan klinicznych na rozporzadzenie w sprawie badan
klinicznych?

Jedynie badania kliniczne, ktoére sg zgodne z rozporzadzeniem w sprawie badan
klinicznych w odniesieniu do ich istotnych wymogdéw, moga skorzystac z przejscia z ram
regulacyjnych badania z dyrektywy w sprawie badan klinicznych na rozporzadzenie
w sprawie badan klinicznych. W tym sensie sponsorzy sg odpowiedzialni za ocene tej
zgodnosci, a panstwa cztonkowskie mogg podjac $rodki naprawcze, jak przewidziano
w art. 77 rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych, jezeli stwierdza, ze badanie,
ktore przeszto do ram regulacyjnych rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych, nie

jest zgodne z rozporzadzeniem w sprawie badan klinicznych.

Jakie sg konsekwencje zmiany ram regulacyjnych majacych

zastosowanie do badania klinicznego?

Rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych bedzie regulowato przeksztatcone badanie
kliniczne od momentu jego (milczacego) zatwierdzenia na mocy rozporzadzenia
w sprawie badan klinicznych. Od tego momentu obowigzywa¢ beda wszystkie wymogi
rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych (np. obowigzki w zakresie powiadamiania,
zasady zgfaszania danych dotyczacych bezpieczenstwa, wymogi w zakresie
archiwizacji, a takze przepisy proceduralne rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych

dotyczace sktadania wnioskow o istotng zmiane, dodanie panstwa cztonkowskiego).



Co w przypadku gdy badanie kliniczne nie spetnia wymogdéw

rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych?

Jezeli badanie nie jest zgodne z rozporzadzeniem w sprawie badan klinicznych, przed
przejsciem do systemu rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych sponsor bedzie
musiat wystgpi¢ z wnioskiem o istotng zmiane zgodnie z dyrektywg w sprawie badan
klinicznych, okreslajac swdj zamiar dostosowania badania do rozporzadzenia w sprawie
badan klinicznych. Dopiero po zatwierdzeniu istotnej zmiany sponsor bedzie moagt
zastosowa¢ procedury w celu przetaczenia badania klinicznego do systemu

rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych.

W jaki sposdb sponsor moze dostosowac badanie kliniczne do ram

regulacyjnych rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych?

Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych sponsor sktada wstepng
dokumentacje wniosku za posrednictwem systemu informacji o badaniach klinicznych
(CTIS), opierajac sie jednak zasadniczo na istniejgcej dokumentacji, ktdra zostata juz
oceniona przez panstwa cztonkowskie. Proces ten bedzie jednak wymagat nowego
pisma przewodniego i nowego formularza wniosku (czes¢ 1i II), ktére nalezy wypetnic
w CTIS, a w przypadku wielonarodowych badan klinicznych - zharmonizowanego lub

przynajmniej skonsolidowanego protokotu.

Czy sprawozdania z oceny wnioskdw dotyczacych badan
klinicznych bedg podawane do publicznej wiadomosci w momencie
podejmowania decyzji?

Zgodnie z art. 81 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych informacje w bazie
danych UE sa domyslnie udostepniane publicznie, chyba Zze jest to uzasadnione
szczegdlnymi wzgledami poufnosci (np. ochrong danych osobowych, poufnych
informacji handlowych lub ochrong poufnej komunikacji miedzy panstwami
cztonkowskimi podczas przygotowywania sprawozdania z oceny). Sprawozdania
z oceny dla czesci I i czesci II sq z zasady podawane do wiadomosci publicznej
w momencie podejmowania decyzji. Ich publikacja moze jednak zosta¢ odroczona
odpowiednio przez odpowiedzialne panstwo cztonkowskie (RMS) i zainteresowane
panstwo(-a) cztonkowskie, zgodnie z terminami odroczenia okreslonymi przez

sponsoréw w momencie sktadania pierwotnego wniosku.
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Kiedy dane z badan klinicznych sg publikowane i dostepne dla ogo6tu

spoteczenstwa?

Opcjg domysing jest zawsze upublicznianie danych z badan klinicznych przy najblizszej
okazji, zgodnie z celem rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych, jakim jest
zwiekszenie przejrzystosci badan klinicznych i ich wynikéw w UE. Jednakze, o ile za
ujawnieniem nie przemawia nadrzedny interes publiczny, dane zawarte w dokumentacji
wniosku nie beda publicznie dostepne do czasu podjecia decyzji w sprawie badania
klinicznego. Zasadniczo wszystkie dane i dokumenty w systemie beda podawane do
wiadomosci publicznej z kilkoma wyjatkami:

e ochrona danych osobowych;

e ochrona poufnych informacji handlowych, w szczegdlnosci, biorgc pod uwage
status pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, chyba ze za
ujawnieniem przemawia nadrzedny interes publiczny;

e ochrona poufnej komunikacji miedzy panstwami cztonkowskimi dotyczacej
przygotowania sprawozdania z oceny;

e zapewnienie skutecznego nadzoru nad prowadzeniem badania klinicznego przez

panstwa cztonkowskie.

Nalezy zauwazy¢, Ze sponsorzy majg mozliwo$¢ odroczenia terminu publikacji
okreslonych danych/dokumentéw (takich jak protokdt, karta informacyjna uczestnika
badania, dokumentacja badanego produktu leczniczego (IMPD) lub broszura badacza
(IB)) do 5 lub 7 lat po zakonczeniu badania. Streszczenie wynikoéw badania klinicznego
musi zosta¢ podane do publicznej wiadomosci 12 miesiecy po zakonczeniu badania,
z mozliwoscig uzasadnionego odroczenia w przypadku badan klinicznych produktow
leczniczych (kategoria I) do maksymalnie 30 miesiecy po zakonczeniu badania (tj. 18

miesiecy odroczenia).



