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Ustawa o badaniach klinicznych

30 marca 2023 r. w Dzienniku Ustaw opublikowana zostata nowa ustawa o badaniach
klinicznych, ktdra ma dostosowac polskie prawo do regulacji unijnych i do stosowania
Rozporzadzenia UE 536/2014 w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE. Ustawa ma
uporzadkowac rynek badan klinicznych w naszym kraju, uczynic go atrakcyjnym dla
podmiotéw niekomercyjnych i komercyjnych, a jednoczesnie bezpiecznigjszym i
bardziej dostepnym dla pacjentow.

Ustawa reguluje takie kwestie jak:

1. Postepowanie w przedmiocie wydania pozwolenia na badanie kliniczne oraz pozwolenia na istotng
zmiane badania klinicznego.

Zgodnie z ustawg, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych bedzie odpowiedzialny za wydawanie pozwoleh na prowadzenie badan
klinicznych, a takze m.in. ich istotng zmiane, zawieszenie czy cofniecie.

2. Tryb powotania, skfad i zadania Naczelnej Komisji Bioetycznej.

Naczelna Komisja Bioetyczna do spraw Badan Klinicznych (NKB) dziatajaca przy Agencji Badan
Medycznych bedzie organizatorem systemu opiniowania badan klinicznych produktéw leczniczych.

Do najwazniejszych zadan NKB nalezy:

= sporzgdzanie oceny etycznej badania klinicznego;

= prowadzenie szkolen dla cztonkdw komisji bioetycznych z zakresu bioetyki i metodologii badan
naukowych z udziatem ludzi lub z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego oraz dla osob
zapewniajgcych obstuge komisji bioetycznych;

= Wwspdtpraca z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych w zakresie oceny etycznej badania klinicznego;

= rozpatrywanie wnioskow o wpis na liste komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania
oceny etycznej badania klinicznego.

Cztonkowie NKB powotywani sg przez Ministra Zdrowia na wniosek Prezesa ABM na 4 letnig kadencje.
W sktad NKB wchodzi trzydziestu cztonkdw:

= 15 przedstawicieli dyscyplin naukowych: nauki medyczne, nauki farmaceutyczne;
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= 6 przedstawicieli dyscyplin naukowych: filozofia lub nauki teologiczne;
= 6 przedstawicieli dyscypliny naukowej nauki prawne;

= 3 przedstawicieli organizacji pacjentdw wpisanych do wykazu organizacji pacjentow, ktory jest
prowadzony przez Rzecznika Praw Pacjentow..

3. Tryb uprawniania komisji bioetycznych do przeprowadzania oceny etycznej badan klinicznych.

Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej prowadzi liste komisji bioetycznych uprawnionych do
sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego. Wpis na liste nastepuje na wniosek komisji
bioetycznej. NKB dokonuje oceny na podstawie kwalifikacji oséb wchodzacych w sktad komisiji
bioetycznej, przepiséw jej regulaminu oraz infrastruktury informatycznej zapewniajacej prawidtowy
obieg dokumentdw.

4. Zasady i tryb przeprowadzania oceny etycznej badania klinicznego.

Okreslony zostat system oceny etycznej badan klinicznych produktéw leczniczych oraz sposdb jej
przeprowadzania przez komisje bioetyczne.

Ocena etyczna badania klinicznego objetego wnioskiem o wydanie pozwolenia na jego prowadzenie
jest sporzadzana przez Naczelng Komisje Bioetyczng albo wyznaczong przez przewodniczacego NKB
komisje bioetyczng. Ocene sporzadza zespét opiniujacy liczacy od 5 do 7 0sdb, ktdry jest wyznaczany
przez przewodniczacego NKB, a w przypadku wyznaczonej komisji bioetycznej - przewodniczacy tej
komisji. Zgodnie z nowymi zapisami, przedstawiciel pacjentow bierze udziat w ocenie etycznej badania
klinicznego.

W sytuacji, gdy w skfad zespotu opiniujgcego NKB, nie bedzie wchodzit przedstawiciel:

1. potencjalnych uczestnikéw badania klinicznego,

2. pacjentéw bedacych dorostymi osobami niezdolnymi do samodzielnego wyrazenia
Swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym, w przypadku badania klinicznego z
udziatem pacjentéw z chorobg przewlekta uniemozliwiajgcg samodzielne wyrazenie takiej
zgody,

3. pacjentéw innych niz okresleni w pkt 2,

4. organizacji pacjentéw wpisanych do wykazu organizacji prowadzonych przez Rzecznika Praw
Pacjentow;

przewodniczacy zespotu opiniujgcego zasiegnie opinii co najmniej jednego z przedstawicieli, o ktérych
mowa w pkt 1-4 powyzej, wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

Wydajac opinie komisja bioetyczna zwraca szczegdling uwage na tres¢ informacji przeznaczonych dla
pacjenta oraz sposéb ich przekazywania, aby w petni zapewni¢ godnos¢, bezpieczenstwo i prawa
uczestnikdw badan. Zespdt opiniujacy jest w petni autonomiczny i bezstronny podczas dokonywania
oceny etycznej.
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5. Obowiagzki sponsora, gtéwnego badacza i badacza.

6. Zasady odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora.
7. Zasady funkcjonowania Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych.

Wprowadzono rozwigzania, ktére zapewnig ochrone uczestnikéw badan, jesli chodzi o system
odszkodowan (ubezpieczen). Utworzono Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych, czyli panstwowy
fundusz celowy, ktérego dysponentem bedzie Rzecznik Praw Pacjenta. Fundusz bedzie zasilany przez
wptaty od sponsoréw badan klinicznych uiszczane z tytutu kazdego wniosku o wydanie pozwolenia na
badanie kliniczne.

Ze srodkéw Funduszu wyptacane beda swiadczenia kompensacyjne, przystugujace uczestnikowi
badania klinicznego w przypadku uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia oraz w przypadku Smierci.
Aby skorzystac ze Swiadczenia nie bedzie konieczne wszczynanie postepowania sgdowego oraz
ponoszenia zwigzanych z nim kosztow.

Fundusz nie wyeliminuje pozostatych mozliwosci dochodzenia roszczen. W dalszym ciggu bedzie
obowigzywac mozliwos¢ skorzystania z pozostatych form, tj prawa do dochodzenia odszkodowania od
ubezpieczyciela, czy wystgpienia na droge sgdowa.

Jednak w przypadku uzyskania odszkodowania lub zados¢uczynienia od osoby odpowiedzialnej za
szkode, w tym z tytutu ubezpieczenia, Swiadczenie kompensacyjne podlega odpowiedniemu
pomniejszeniu.

8. Wysokos¢ i sposdb uiszczania optat zwigzanych z badaniem klinicznym.
9. Zasady finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z badaniem klinicznym.

10. Zasady i tryb przeprowadzania inspekcji badania klinicznego.
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