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Projekt ustawy

o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi

30 kwietnia 2021 r. na stronie Rzqgdowego Centrum Legislacji ukazat sie projekt ustawy o
badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ktdrej celem jest
zapewnienie stosowania Rozporzqdzenia 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.

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

leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (dalej:
.Rozporzadzenie nr 536/2014") bedzie

obowigzywato w polskim systemie prawnym
bezposrednio i bedzie stosowane po uptywie
6 miesiecy od stwierdzenia  petnej
funkcjonalnosci portalu UE i bazy danych UE,
stanowigcych kluczowe sktadowe Systemu
Informacji Badan Klinicznych (CTIS), ktére
zgodnie z planami zarzadu EMA oraz KE maja
zaczac funkcjonowac od dnia 31 stycznia 2022
r. Z

uwagi na to, ze przedmiotowe

rozporzadzenie nie ma wyczerpujacego
charakteru i pozostawia szereg
nieuregulowanych kwestii prawnych,

niezbedne jest ich unormowanie na poziomie

krajowym  przez  kazde z  panstw

cztonkowskich UE.

Jednoczesnie, w ocenie Ustawodawcy
wprowadzenie w zycie odrebnej ustawy,
badan

klinicznych przyczyni sie do zwiekszenia

regulujgcej zasady prowadzenia
atrakcyjnosci rynku polskiego w tym sektorze,

a tym samym umozliwi to prowadzenie

badan klinicznych w Polsce na szerszg skale.
Projektowana wustawa jest jednoczesnie
realizacja jednego z zatozen rzadowego
dokumentu ,Polityka Lekowa Panstwa” na
lata 2018-2022, jakim jest zwiekszenie
konkurencyjnosci i innowacyjnosci przemystu
farmaceutycznego m. in. poprzez poprawe
badan

warunkow i zasad prowadzenia

klinicznych.

Do najistotniejszych uregulowan zawartych w
projekcie ustawy nalezy m. in. unormowanie
postepowania

w  przedmiocie wydania

pozwolenia na badanie kliniczne oraz
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pozwolenia na jego istotng zmiane, ktdre
beda prowadzone przez Prezesa URPL.

Kolejnym z przewidzianych projektowana
ustawa rozwigzan jest wdrozenie systemu
oceny etycznej badan klinicznych, w tym
zasad i trybu jej przeprowadzania. W tym
zakresie Projekt przewiduje takze powotanie
Naczelnej Komisji Bioetycznej dziatajacej przy
Prezesie Agencji Badan Medycznych.

W celu realizacji jednego z obowigzkow
natozonych na panstwa cztonkowskie przez
przepisy Rozporzadzenia nr 536/2014 jakim
jest zapewnienie funkcjonowania systemow
odszkodowan za szkody poniesione przez
uczestnikdw  wynikajgce z udziatu w
badaniach klinicznych, projektowana ustawa
powotuje Fundusz Ochrony Uczestnikow
Badan Klinicznych, z ktérego wyptacane
bytyby $wiadczenia rekompensacyjne. Jak
wskazano w uzasadnieniu do projektu ustawy
jest to rozwigzanie, ktore znacznie usprawni i
przyspieszy
odszkodowan za

procedure dochodzenia
szkody poniesione w
zwigzku z  uczestnictwem w badaniu
klinicznym. z kolei w zakresie
dotychczasowego obowiazku natozonego na
sponsora i badacza, jakim jest zawarcia
umowy ubezpieczenia od odpowiedzialnosci
cywilnej, projektowana ustawa przewiduje
wytgczenie  powyzszego obowigzku w
stosunku do sponsora, w przypadku badania

klinicznego o niskim stopniu interwencji.

Projekt ustawy przewiduje réwniez szereg
innych przepiséw regulujacych chociazby
opieki

zasady finansowania Swiadczen

zdrowotnej  zwigzanych z  badaniem
klinicznym czy tryb prowadzenia inspekg;ji

badan klinicznych.

Projektowana ustawa zostata przekazana do
konsultacji publicznych.

Komentarz DBS:

Warto zauwazy¢, ze w miejsce jednego
rozdziatu  ustawy Prawo farmaceutyczne,
poswieconego  badaniom  klinicznym,  juz
niedtugo bedq obowigzywac dwa osobne i
obszerne akty prawne requlujqce prowadzenie
badari klinicznych w Polsce.  Nie ulega
wqtpliwosci, ze przynajmniej czes¢ tych
rozwigzan jest potrzebna, jednak tak duza
zmiana przepiséw stawia powazne wyzwanie
przed kazdym podmiotem zajmujgcym sie
prowadzeniem badan klinicznych: sponsorami,
badaczami, osrodkami oraz firmami CRO.
czeka  koniecznosc

Niewgtpliwie  branze

dostosowania sie do nowych wymogow.

Andrzej Siwiec, radca prawny
Katarzyna Bajer, aplikant radcowski



