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Sprawozdanie z konferenciji:
sBadania kliniczne — co nas czeka

w 2011 roku?”

“Clinical trials — what's new in 20117?” — report on conference

Wstep

W dniu 14 pazdziernika 2010 r. w Hotelu Polonia
Palace w Warszawie odbyla si¢ konferencja poswigcona
oczekiwanym w 2011 roku zmianom sytuacji prawnej
dotyczacej prowadzenia badan klinicznych w Polsce.
Tematyka obejmowata réwniez aktualne wymagania
prawne, a takze ogdlna sytuacje, jaka ujawnily wyniki
kontroli Najwyzszej Izby Kontroli (NIK) w wybranych
szpitalach klinicznych w Polsce.

Na przestrzeni ostatnich 15 lat mozna zaobserwowac
ksztattowanie si¢ prawa dotyczacego prowadzenia badan
klinicznych w Polsce. Przed uchwaleniem ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. 0 zawodzie lekarza praktycznie nie byto
przepisow regulujacych prowadzenie badan klinicznych.
Ustawa wprowadzila pojecie ,,eksperymentu medyczne-
g0”, dzielac go na ,eksperyment leczniczy” i ,,ekspery-
ment badawczy”. W definicji eksperymentu badawczego
miesci si¢ pojecie badania klinicznego, ktére do przestrze-
ni prawnej wprowadzono we wrze$niu 1998 r. w ramach
publikacji Ministerstwa Zdrowia i Opieki Spotecznej
zatytutowanej Zasady prowadzenia badan klinicznych,
opracowanej na podstawie przewodnika Good Clinical
Practice (GCP) wydanego przez Miedzynarodowa Kon-
ferencj¢ na rzecz harmonizacji wymogéw technicznych
dla rejestracji Srodkéw farmaceutycznych. Réwnoczes$nie
owczesny Minister Zdrowia Wojciech Maksymowicz
zalecil stosowanie zasad tam zawartych we wszystkich
badaniach klinicznych w Polsce. Dokument ten definiuje
,badanie kliniczne” jako ,,kazde badanie produktu me-
dycznego z udzialem ludzi, prowadzone w celu odkrycia
lub weryfikacji dziatan klinicznych, farmakologicznych
lub farmakodynamicznych tego produktu (...)”. Defini-
cja ta ogranicza pojecie badania klinicznego do badania
produktu medycznego, wytaczajac badania dotyczace
innych metod leczenia, jak np. chirurgii, radioterapii czy
hipertermii. W ustawie Prawo farmaceutyczne z 6 wrze-
$nia 2001 r. uzyto podobnej definicji badania klinicznego,
zastepujac jedynie wyrazenie ,,produkt medyczny” po-
jeciem ,,produkt leczniczy”. Takie rozumienie badania
klinicznego wystepuje w kolejnych aktach prawnych do-
tyczacych takich badan, ktérych od tamtej pory powstato
ponad 20, w tym 4 ustawy: o zawodzie lekarza, Prawo

farmaceutyczne, o wyrobach medycznych i o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych wraz z licznymi zmianami,
oraz kilkanascie rozporzadzen, w tym Ministra Zdrowia:
w sprawie okreSlenia szczegétowych wymagan dobrej
praktyki klinicznej, w sprawie centralnej ewidencji badan
klinicznych oraz dotyczace: komisji bioetycznej, kontroli
i inspekcji, dokumentacji i inne. Aktualny stan prawny
jest bardzo skomplikowany, do wielosci aktéw dochodzi
jeszcze problem ich niejednolitej interpretacji oraz wza-
jemnych skomplikowanych zaleznoSci.

Roéwnolegle z prawem ksztattowata si¢ praktyka
prowadzenia badan klinicznych. Poczatkowo dziewiczy
rynek i brak regulacji prawnych stanowily dla firm farma-
ceutycznych wyjatkowe warunki rozwoju, a dla badaczy
zrodto szybkiego, niczym nieskrepowanego bogacenia.
W zwiazku z rozwojem polskiego prawa, nie tylko doty-
czacego badan klinicznych, a takze zmianami prawnymi
zagranica, wywolanymi wykryciem wielu afer korupcyj-
nych w firmach farmaceutycznych, rozpoczat si¢ proces
normalizacji. Proces ten wciaz trwa, cho¢ napotyka na
duzy opdr srodowiska badaczy. Niestety miniony okres
»eldorado” spowodowat ,,skutki niepozadane” w postaci
spadku moralnoSci tego Srodowiska, co ujawnily wyniki
ostatnich kontroli NIK.

Czy jest nadzieja na poprawe sytuacji dotyczacej ba-
dan klinicznych w 2011 roku? Na to pytanie prébowata
odpowiedzie¢ konferencja, ktorej po§wiecono niniejszy
artykut.

Projekt ustawy o badaniach
klinicznych — planowane istotne
zmiany

Planowane istotne zmiany w projekcje ustawy o ba-
daniach klinicznych zreferowata Pani Magdalena Zosicz,
Kierownik Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
— uznany ekspert w zakresie rejestracji produktow
leczniczych w badaniach klinicznych i prelegent na wielu
konferencjach krajowych i zagranicznych.

Obecnie istnieje wiele aktéw prawnych regulujacych
prowadzenie badan klinicznych, najwazniejsze to ustawa
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Prawo farmaceutyczne, oraz rozporzadzenia dotycza-
ce: ubezpieczenia obowiazkowego i minimalnej sumy
gwarancyjnej, szczegétowych wymagan dobrej praktyki
klinicznej, sposobu prowadzenia badan z udziatem mato-
letnich, wzoru wniosku oraz wysokosci optat, zgtaszania
dziatan niepozadanych. Planuje si¢ zastapienie licznego
zbioru aktéw prawnych dwiema ustawami: znowelizo-
wang ustawa Prawo farmaceutyczne oraz nowa ustawag

Prawo badan klinicznych.

Obecnie istnieja jedynie zatozenia do projektu
ustawy. Gléwnym zatozeniem ma by¢ uporzadkowanie
iuproszczenie przepiséw regulujacych proces prowadze-
nia badan klinicznych oraz zniwelowanie wystepujacych
rozbieznosci interpretacyjnych. Ponizej przedstawiono
pogrupowane tematycznie zmiany zawarte w zalozeniach
do ustawy, ktdre pani prelegent uznata za istotne:

— wlascicielem danych uzyskanych w trakcie badania
ma by¢ sponsor;

— szkolenie z GCP — projekt zaktada wprowadzenie
obowigzku udokumentowanego szkolenia badaczy
z zakresu GCP. Przewiduje si¢, ze takie szkolenia
beda prowadzone przez instytuty naukowe i izby
lekarskie;

— badania niekomercyjne — okreslone zostang szcze-
gotowe zasady prowadzenia badan niekomercyjnych.
Celem jest utatwienie prowadzenia takich badan,
uproszczenie procedur i obnizenie/zniesienie wyso-
kich optat rejestracyjnych. Obecnie do Centralne;j
Ewidencji Badan Klinicznych zgtasza si¢ kilka badan
niekomercyjnych rocznie, chociaz niezgloszenie
badania jest zagrozone kara grzywny lub kara po-
zbawienia wolnosci do 2 lat;

— uczestnik badania — wprowadzone zostanie prawo
uczestnika do szczegétowej informacji na temat
badania. W szczegdlnosci uczestnik musi wiedzie¢,
ze bierze udzial w eksperymencie. Bedzie miat
on prawo do kontynuowania leczenia po zakon-
czeniu badania pod warunkiem wydania zgody
przez Ministra Zdrowia i zapewnienia leku przez
sponsora. W przypadku kontynuacji za leczenie
nadal odpowiadaja sponsor i badacz. Osoby do-
tknigte choroba lub naglym zaburzeniem, w stanie
bezposredniego zagrozenia zycia maja by¢ objete
ochronag;

— uczestnik matoletni i catkowicie lub czeSciowo
ubezwlasnowolniony — badania kliniczne z udzia-
lem matoletnich maja by¢ prowadzone zgodnie
zrozporzadzeniem Ministra Zdrowia. Opiekunowie
maja mie¢ prawo do uczestniczenia w czynnos$ciach
podejmowanych w ramach procedur badania. Zgo-
de rodzicow bedzie mogto podpisaé jedno z nich
z o$wiadczeniem, ze drugi rodzic rowniez wyraza
zgode lub ze jest niedostepny, np. nieznany jest jego
adres lub przebywa poza granicami kraju. Nad osoba-
mi catkowicie lub cze¢$ciowo ubezwlasnowolnionymi

bioracymi udziat w badaniu klinicznym ochron¢ ma
sprawowac sad opiekunczy. Maja by¢ uregulowane
warunki udzialu w badaniu oséb, ktére nie sa w stanie
wyrazi¢ opinii w sprawie uczestnictwa;

— gléwny badacz i koordynator — obowiazki gtéwnego

badacza poza zawartymi w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia maja obejmowac: w przypadku badan trwa-
jacych ponad rok sporzadzanie raz w roku raportu
sprawozdania z przebiegu badania dla Komisji Euro-
pejskiej, Prezesa Urzedu i koordynatora, obowiazek
informowania Komisji Europejskiej o prowadzonych
i planowanych badaniach klinicznych zgodnie z od-
powiednim wzorem formularza. Na koordynatora
bedzie nalozony obowiazek sporzadzania rocznego
raportu z przebiegu badania;

— oSrodek prowadzacy badanie — zostana sformuto-

wane jego obowiazki. Osrodek bedzie musiat dyspo-
nowaé personelem o odpowiednich kwalifikacjach
oraz odpowiednim wyposazeniem. Ma by¢ wpro-
wadzony zapis zobowiazujacy dyrektora oSrodka do
podpisania porozumienia z Narodowym Funduszem
Zdrowia (NFZ), dotyczacego prowadzenia przez
osrodek badania klinicznego (zapis ten spotkat si¢
z negatywna reakcja osob na sali z powodu stawia-
nia NFZ w pozycji uprzywilejowanej); osSrodek ma
posiadac 3-letnie doswiadczenie terapeutyczne (co,
jak zauwazyli stuchacze, jest okreSleniem bardzo
nieprecyzyjnym). Placowka ma mie¢ obowigzek
prowadzenia strony internetowej zawierajacej in-
formacje o prowadzonych badaniach;

— pozwolenie na badania — w ustawie ma by¢ zawarta

procedura wydawania pozwolen na prowadzenie
badania klinicznego, wymagane dokumenty, ter-
miny rozpatrywania wnioskow, oplaty za zlozenie
wniosku. W trakcie trwania badania ma by¢ wprowa-
dzona mozliwo$¢ cofnigcia pozwolenia, zawieszenia
iwskazania dziatan niezbednych do kontynuowania
badania. Po zakoficzeniu badania w uzasadnionych
sytuacjach bedzie mozliwe cofnigcie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Bedzie mozliwe nakazanie
usunigcia z dokumentacji, bedacej podstawa wyda-
nia pozwolenia, danych, ktorych rzetelnos$¢ zostata
podwazona;

— ewidencja badan klinicznych ma by¢ prowadzona

w postaci systemu informatycznego, a dane zawarte
w ewidencji maja by¢ umieszczane na stronie inter-
netowej Urzedu;

— umowa — umowa dotyczaca prowadzenia badan

klinicznych bedzie musiata spetnia¢ okreslone wa-
runki: ma to by¢ jedna umowa tréjstronna pomiedzy
sponsorem, o$rodkiem i badaczem, z wyjatkiem
sytuacji, w ktorej oSrodek petni jednoczesnie funkcje
badawcza. Zobowiazania finansowe stron nie moga
by¢ regulowane innym porozumieniem. Umowa ma
zawiera¢ okreslenie budzetu badania, wynagrodze-
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nie o$rodka, wynagrodzenie badacza oraz wycen¢

Swiadczen opieki zdrowotnej. Umowa bedzie spo-

rzadzona zgodnie z ramowym wzorem okre§lonym

w rozporzadzeniu;

— komisja bioetyczna — w przypadku badan wielo-
osrodkowych bedzie konieczne zlozenie wniosku do
wszystkich zainteresowanych komisji bioetycznych.
Komisja bioetyczna koordynatora bedzie wydawata
jedno wspdlne stanowisko. Opinia komisji bedzie
decyzja administracyjng. Wniosek bedzie musial
zawiera¢ informacj¢ o prowadzonych réwnolegle ba-
daniach. Bedzie wymagane opiniowane dokumentéw
przez ekspertéw. Uchwata wyrazajaca opini¢ bedzie
podejmowana w drodze tajnego glosowania zwykla
wickszoscia glosow, a rozstrzygnigcie komisji bioetycz-
nej bedzie jawne. Komisja bedzie dokonywata oceny
rocznych raportéw i wnioskowata w razie potrzeby
o przeprowadzenie audytu lub inspekcji. Odwolania
od opinii komisji beda wnoszone do Odwotawcze;j
Komisji Bioetycznej. Wysokos¢ oplat Odwolawczej
Komisji Bioetycznej bedzie regulowato rozporza-
dzenie. Uchylone zostang przepisy 2a ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz do ustawy o zawodzie lekarza
ilekarza dentysty zostanie dodany rozdziat 4a dotycza-
cy funkcjonowania i organizacji komisji bioetycznych;

— ubezpieczenia — zostanie wprowadzony obowiazek
ubezpieczenia uczestnikow badania przez sponsora,
ktory bedzie odpowiedzialny za szkody zwiazane
z badaniem klinicznym. Odpowiedzialno$¢ bedzie
oparta na zasadzie ryzyka, a nie winy. Wysokos$¢
sumy gwarancyjnej bedzie okreS§lona w drodze roz-
porzadzenia Ministra Zdrowia.

Zalozenia ustawy budza wiele pytan i obaw co do
mozliwych prawnych rozwiazan je realizujacych. Na
niektére z nich pani prelegent potrafita odpowiedziec,
wiekszos§¢ musi poczekaé na skonkretyzowanie projektu.

Nowelizacja ustawy Prawo
farmaceutyczne — zmiany i ich
skutki

Projekt nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyczne
jest bardzo zaawansowany, ostatnie zmiany majg charak-
ter redakcyjny. Oczekuje si¢, ze nowelizacja niebawem
wejdzie w zycie. Zmiany, jakie wprowadza, i ich skutki
zreferowal mecenas Hubert Tuchotka, ktory specjalizuje
si¢ w zagadnieniach zwigzanych z badaniami kliniczny-
mi, wspélpracuje z kilkunastoma sponsorami oraz jest
konsultantem prawnym Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej
Praktyki Badan Klinicznych w Polsce. Oto wazniejsze
zmiany pogrupowane tematycznie (kursywa zaznaczono
istot¢ zmiany):

— Deklaracja Helsinska — art. 37b ust. 1 otrzymuje
brzmienie: ,,Badania kliniczne, w tym badania do-

tyczace biodostgpnosci i bioréwnowaznosci, planuje

si¢, prowadzi, monitoruje i raportuje zgodnie z wy-

maganiami Dobrej Praktyki Klinicznej i postanowie-
niami Deklaracji Helsinskiej z 1964 r., zwanej dalej

»Deklaracjq Helsiniskq”. Dodano zapis o Deklaracji

Helsinskiej;

— zachety finansowe — art. 37e otrzymuje brzmienie:
,» W badaniach klinicznych, z wyjatkiem badan kli-
nicznych z udziatem petnoletnich, ktorzy mogg wyra-
zi¢ samodzielnie swiadomgq zgode, i zdrowych uczest-
nikéw, nie moga by¢ stosowane zadne zachety ani
gratyfikacje finansowe, z wyjatkiem rekompensaty
poniesionych kosztéw.”; aktualnie jest ,,pelnoletnich
i zdrowych”. Zapis ten usciSla obecnie istniejacy;

— bezpieczefistwo i jako$¢ — art. 37g otrzymuje brzmie-
nie: ,,Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, szczegélowe wymagania
Dobrej Praktyki Klinicznej, z uwzglednieniem spo-
sobu: planowania, prowadzenia, monitorowania,
dokumentowania i raportowania badan klinicznych,
majgc na uwadze bezpieczenstwo uczestnikéw badan
klinicznych oraz zapewnienie wlasciwego przeprowa-
dzania badan klinicznych.”;

— badania kliniczne niekomercyjne — po art. 37i do-
daje si¢ art. 37ia w brzmieniu:

»1. Jezeli wlascicielem danych uzyskanych w trakcie
badania klinicznego jest sponsor, bedgcy uczelnig, o ktorej
mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r.
— Prawo o szkolnictwie wyzszym (Dz. U. Nr 164, poz.
1365, zpozn. zm .6), lub inng placéwkq naukowq posiada-
Jacq uprawnienie do nadawania stopni naukowych zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 14 marca 2003 r. o stopniach
naukowych i tytule naukowym oraz o stopniach i tytule
w zakresie sztuki (Dz. U. Nr 65, poz. 595, z 2005 r. Nr
164, poz. 1365 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620), zaktadem
opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 1 ust. 1 ustawy
z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej
(Dz. U.z2007 r. Nr 14, poz. 89, z p6zn. zm.7)), badaczem,
organizacjq pacjentow, organizacjq badaczy lub inng osobg
fizyczng lub prawng lub jednostkq organizacyjng niepo-
siadajgcq osobowosci prawnej, ktorej celem dziatalnosci
nie jest osigganie zysku w zakresie prowadzenia i orga-
nizacji badan klinicznych bqdz wytwarzania lub obrotu
produktami leczniczymi, badanie kliniczne jest badaniem
klinicznym niekomercyjnym.

2. Dane uzyskane w trakcie badania klinicznego
niekomercyjnego nie mogq by¢ wykorzystane w celu uzy-
skania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, dokonania zmian w istniejgcym pozwoleniu
lub w celach marketingowych.

3. Sponsor, skladajqc wniosek o rozpoczecie badania
klinicznego niekomercyjnego, oswiadcza, ze nie zostaly
zawarte i nie bedq zawarte podczas prowadzenia badania
klinicznego jakiekolwiek porozumienia umozliwiajgce
wykorzystanie danych uzyskanych w trakcie badania
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klinicznego niekomercyjnego w celu uzyskania pozwo-

lenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,

dokonania zmian w istniejgcym pozwoleniu lub w celach
marketingowych.

4. Wykorzystanie w badaniu klinicznym niekomer-
cyjnym badanych produktow leczniczych uzyskanych od
wytworcey lub podmiotu odpowiedzialnego bezptatnie lub
po obnizonych kosztach, wsparcie merytoryczne lub tech-
niczne wytworcy lub podmiotu odpowiedzialnego wymaga
niezwlocznego poinformowania wlasciwej komisji bioetycz-
nej i ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

5. Wprzypadku: 1) zmiany sponsora na inny podmiot
niz okreslony w ust. 1, 2) wykorzystania danych w celu,
o ktorym mowa w ust. 2, 3) zawarcia porozumienia, o kto-
rym mowa w ust. 3 — stosuje sie art. 37x.”;

— finansowanie leczenia — art. 37k ust. 1 otrzymuje
brzmienie: ,,Sponsor dostarcza bezplatnie uczestni-
kom badania klinicznego badane produkty lecznicze
oraz urzadzenia stosowane do ich podawania oraz
finansuje Swiadczenia opieki zdrowotnej wynikajgce
z prowadzonego badania klinicznego.”;

— pozwolenie na badanie; art. 371 — po ust. 4 dodaje
si¢ ust. 4a i 4b w brzmieniu:

,4a. Pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego
minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje na podstawie
raportu sporzqdzanego przez Prezesa Urzedu, zawierajqce-
go ocene badania klinicznego. W raporcie w szczegolnosci
wskazuje sie: numer porzqdkowy postepowania o wydanie
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, tytut ba-
dania klinicznego, numer protokotu badania klinicznego,
dane dotyczqce sponsora, liczbe uczestnikow badania
klinicznego, date zlozenia petnej dokumentacji badania
klinicznego, opinie recenzentow, ze wskazaniem ich danych
adresowych, stopnia i tytutu naukowego, oraz uzasadnienie
dokonanej oceny badania klinicznego.

4b. Raport, o ktérym mowa w ust. 4a, Prezes Urzedu
przedstawia réwniez w przypadku, o ktorym mowa w ust. 27,
— Centralna Ewidencja Badan Klinicznych —ust. 5 otrzy-

muje brzmienie:

,»5. Prezes Urzedu dokonuje wpisu badania klinicz-
nego do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych po
uzyskaniu pisemnej informacji od sponsora o rozpocze-
ciu badania klinicznego w przypadku, o ktérym mowa
w ust. 2, albo po wydaniu przez ministra wtasciwego
do spraw zdrowia decyzji, o ktérej mowa w art. 37p
ust. 1. Wpis obejmuje réwniez informacj¢ o odmowie wy-
dania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.”
— dodaje si¢ ust. 6-8 w brzmieniu:

,»,0. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych oraz
dokumenty przedfozone w postepowaniu o wydanie po-
zwolenia na prowadzenie badania klinicznego wraz ze
zmianami, o ktorych mowa w art. 37x, sq dostepne dla 0sob
majgcych w tym interes prawny, z zachowaniem przepisow
o ochronie informacji niejawnych, o ochronie wlasnosci
przemystowej oraz o ochronie danych osobowych.

7. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych obejmuje:

1) tytut badania klinicznego;

2) numer protokotu badania klinicznego;

3) numer badania klinicznego w europejskiej bazie
danych dotyczqcych badan klinicznych (EudraCT);

4) nazwy i adresy osrodkow badawczych, w ktérych jest
prowadzone badanie kliniczne;

5) okreslenie fazy badania klinicznego;

6) nazwe badanego produktu klinicznego;

7) nazwe substancji czynnej;

8) liczbe uczestnikéw badania klinicznego;

9) charakterystyke grup uczestnikow badania klinicz-
nego;

10) imie, nazwisko i miejsce zamieszkania albo nazwe
i siedzibe sponsora;

11) imie, nazwisko oraz tytul i stopieri naukowy ba-
dacza;

12) imie, nazwisko oraz tytul i stopieri naukowy koor-
dynatora badania klinicznego, jezeli dotyczy;

13) date zgloszenia badania klinicznego;

14) date zakoriczenia badania klinicznego;

15) informacje o decyzji w sprawie badania klinicz-
nego;

16) numer badania klinicznego w Centralnej Ewidencji
Badan Klinicznych.

8. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych jest pro-
wadzona w postaci systemu informatycznego”;

— wniosek — wylacznie sponsor — w art. 37m,
ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Wniosek o rozpoczecie badania klinicznego
sponsor sktada do ministra wtasciwego do spraw zdrowia
za posrednictwem Prezesa Urzedu.”;

— dokumentacja — dodaje si¢ ust. 4 i 5 w brzmieniu:

»4. Po zlozeniu dokumentacji badania klinicznego
minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje niezwlocznie
badania formalnego tej dokumentacji.

5. Dokumentacja badania klinicznego moze by¢
przedstawiona w jezyku angielskim, z wyjatkiem danych
i dokumentéw wymienionych w ust. 2 pkt 3, danych
i dokumentow przeznaczonych do wiadomosci uczestni-
kow badania klinicznego oraz wskazanych w przepisach
wydanych na podstawie art. 37w pkt 2a, ktore muszq by¢
sporzqdzone w jezyku polskim.”

— art. 37n otrzymuje brzmienie:

,»1. Jezeli ztozona dokumentacja, o ktérej mowa
w art. 37m, wymaga uzupelnienia minister wtasciwy
do spraw zdrowia wyznacza sponsorowi termin do jej
uzupetnienia, z pouczeniem, ze brak uzupetnienia spo-
woduje pozostawienie wniosku bez rozpoznania.

2. W trakcie postepowania o wydanie pozwolenia
na prowadzenie badania klinicznego minister wtasciwy
do spraw zdrowia moze jednorazowo zadac od sponsora
dostarczenia informacji uzupetniajacych, niezbednych
do wydania pozwolenia. Termin na przekazanie infor-
macji uzupetniajacych nie moze przekraczac 90 dni.”;
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— art. 37p ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Termin, o ktérym mowa w ust. 1, liczy si¢ od dnia
zlozenia petnej dokumentacji badania klinicznego.”;

— art. 37r ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Komisja bioetyczna wydaje opini¢ o badaniu
klinicznym na wniosek sponsora ztozony wraz z doku-
mentacja stanowiaca podstawe jej wydania.”;

— dodaje si¢ ust. 3 i 4 w brzmieniu:

3. Komisja bioetyczna zapewnia przechowywanie
dokumentacji badania klinicznego, o ktorej mowa w ust. 1,
w warunkach uniemozliwiajgcych dostep do niej 0s6b
innych niz czlonkowie komisji bioetycznej, powotani
eksperci oraz pracownicy administracyjni odpowiedzialni
za organizacje pracy komisji bioetycznej, ktorzy w formie
pisemnej zobowiqzali sie do zachowania poufnosci danych
udostepnianych w zwiqzku z wykonywanymi czynnosciami
administracyjnymi.

4. Komisja bioetyczna przechowuje dokumentacje do-
tyczqcq badania klinicznego przez okres 5 lat od poczqtku
roku kalendarzowego nastepujgcego po roku, w ktorym
zakoriczono badanie kliniczne.”;

— po art. 37r dodaje si¢ art. 37ra w brzmieniu:

,»1. Sponsor i badacz sq obowiqzani do przechowywa-
nia podstawowej dokumentacji badania klinicznego przez
okres 5 lat od poczqtku roku kalendarzowego nastepujgce-
go po roku, w ktorym zakoriczono badanie kliniczne, chyba
ze umowa pomiedzy sponsorem i badaczem przewiduje
dluzszy okres.

2. Dokumentacja badania klinicznego jest udostepnia-
na na kazde zqgdanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia
lub Prezesa Urzedu.”;

— komisja bioetyczna — wniosek i opinia — art. 37s
ust. 2 i 3 otrzymuja brzmienie:

,»2. W przypadku badan klinicznych, o ktérych mowa
w ust. 1, prowadzonych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej sponsor sktada wniosek do komisji bioetycznej
wlasciwej ze wzgledu na siedzibe koordynatora badania
klinicznego.

3. Opinia wydana przez komisj¢, o ktérej mowa
w ust. 2, wigze wszystkie osrodki badawcze, dla ktérych
sponsor wystapil z wnioskiem o wydanie opinii.”;

— art. 37t ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Komisja bioetyczna w terminie nie dluzszym niz
60 dni przedstawia opini¢ sponsorowi oraz ministrowi
wilasciwemu do spraw zdrowia za poSrednictwem Pre-
zesa Urzedu.”;

— art. 37u otrzymuje brzmienie: ,,Od negatywnej opinii
komisji bioetycznej sponsorowi przystuguje odwo-
tanie do odwotawczej komisji bioetycznej, o ktérej
mowa w art. 29 ustawy o zawodzie lekarza.”;

— oplata rejestracyjna — art. 37w pkt 3 otrzymuje
brzmienie:

,»3) wysoko$¢ optat, o ktérych mowa w art. 37m
ust. 3, oraz sposéb ich uiszczania — biorac pod uwage
w szczeg6lnosci faze badania klinicznego, naktad pracy

zwiazanej z wykonywaniem danej czynnoSci, poziom
kosztow ponoszonych przez Urzad Rejestracji oraz
wysoko$¢ optaty w panistwach cztonkowskich Unii Eu-
ropejskiej o zblizonym produkcie krajowym brutto na
jednego mieszkanca, a takze czy badanie kliniczne jest
badaniem klinicznym niekomercyjnym.”;

— rozszerzenie mozliwosci cofnigcia zgody — art. 37ac

otrzymuje nowe brzmienie:

1. Jezeli w trakcie prowadzenia badania klinicznego
zaistnieje uzasadnione podejrzenie, ze warunki, na pod-
stawie ktorych zostato wydane pozwolenie na prowadzenie
badania klinicznego, lub warunki, na jakich zostato roz-
poczete i jest prowadzone badanie kliniczne w przypadku,
o ktorym mowa w art. 371 ust. 2, przestaly by¢ spetniane,
lub uzyskane informacje uzasadniajq wqtpliwosci co do
bezpieczenstwa lub naukowej zasadnosci prowadzonego
badania klinicznego, lub istnieje uzasadnione podejrzenie,
ze sponsor, badacz lub inna osoba uczestniczgca w pro-
wadzeniu badania klinicznego przestata spetniac natozone
na nig obowiqzki, minister wilasciwy do spraw zdrowia
wydaje decyzje:

1) nakazujgcq usuniecie uchybienn w okreslonym
terminie lub

2) o zawieszeniu badania klinicznego, albo

3) o cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego.

2. Jezeli nie wystepuje bezposrednie zagrozenie bezpie-
czenstwa uczestnikow badania klinicznego, przed wyda-
niem decyzji, o ktorych mowa w ust. 1, minister wlasciwy do
spraw zdrowia zwraca sie do sponsora i badacza o zajecie
stanowiska w terminie 7 dni.

3. Jezeli po zakoriczeniu badania klinicznego, w tym na
skutek inspekcji badan klinicznych, zaistnieje uzasadnione
podejrzenie, ze warunki, na podstawie ktorych zostato
wydane pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego,
nie byly spetniane lub wniosek o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego i zalqczona do niego dokumentacja
nie zostaly przedstawione w sposob rzetelny, minister wia-
Sciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje o:

1) zakazie uzywania danych, ktorych rzetelnos¢ zostata
podwazona, w tym nakazuje usuniecie takich danych
z dokumentacji bedgcej podstawq wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, lub

2) cofnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego.

4. O podjeciu decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, mini-
ster wlasciwy do spraw zdrowia powiadamia sponsora,
komisje bioetyczng, ktora wydata opinie o badaniu kli-
nicznym, wlasciwe organy panstw, na terytorium ktorych
jest prowadzone badanie kliniczne, Europejskq Agencje
Lekow i Komisje Europejskq oraz podaje uzasadnienie
podjetej decyzji.

5. O podjeciu decyzji, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 2, mi-
nister wlasciwy do spraw zdrowia powiadamia Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego.
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6. W przypadku powziecia podejrzenia przez inspektora,
o ktorym mowa w art. 37ae ust. 7, ze zostato popetnione
przestepstwo, w szczegolnosci przestepstwo okreslone w art.
2701 286 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny
(Dz. U. Nr 88, poz. 553, z pozn. zm. 8), inspektor ten nie-
zwlocznie powiadamia o tym organy powotane do Scigania
przestepstw, a takze ministra wltasciwego do spraw zdrowia
za posrednictwem Prezesa Urzedu.

7. W przypadku stwierdzenia przez inspektora, o ktorym
mowa w art. 37Ae ust. 7, ze doszto do nieprawidlowosci
zagrazajqcych zyciu lub zdrowiu uczestnikow badania
klinicznego inspektor ten niezwlocznie powiadamia o tym
Prezesa Urzedu.

8. Prezes Urzedu niezwlocznie powiadamia ministra
wlasciwego do spraw zdrowia o nieprawidtowosciach,
o ktorych mowa w ust. 7.

9. Wprzypadku zgloszenia do nowego badania klinicz-
nego badacza, w stosunku do ktérego wyniki przeprowa-
dzonej inspekcji badan klinicznych, zawarte w raporcie
z inspekcji badan klinicznych, wskazaly naruszenie wyma-
gan Dobrej Praktyki Klinicznej, Prezes Urzedu informuje
sponsora nowego badania klinicznego o dacie inspekcji
badarn klinicznych prowadzanego przez tego badacza oraz
podsumowaniu wynikéw inspekcji badan klinicznych,
uwzgledniajgc poufnosé danych dotyczgcych badania
klinicznego, ktore prowadzit badacz.

10. Obowiqzek, o ktorym mowa w ust. 9, Prezes Urzedu
wykonuje w okresie dwoch lat od dnia otrzymania raportu
z inspekcji badan klinicznych.

11. Warunkiem wigczenia badacza, o ktorym mowa
w ust. 9, do nowego badania klinicznego jest przekazanie
Prezesowi Urzedu oswiadczenia sponsora, ztozonego
w formie pisemnej, zawierajgcego zobowigzanie do przesy-
tania raportow z wizyt monitorujgcych osrodek badawczy,
w ktorym jest prowadzone badanie kliniczne.

12. Raport z wizyt monitorujqcych osrodek badawczy,
w ktorym jest prowadzone badanie kliniczne, przekazuje
sie nie rzadziej niz raz w miesiqcu przez caly okres trwania
badania klinicznego.”;

— inspekcja badan klinicznych (nie uwzglednia
inspektora FDA) — art. 37ae otrzymuje nowe
brzmienie:

,»1. Inspekcje badan klinicznych w zakresie zgodnosci
tych badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej
i Deklaracjq Helsiniskq przeprowadza Inspekcja Badan
Klinicznych oraz wlasciwe organy paristw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panistw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. Inspektor przeprowadza inspekcje badan klinicznych
na podstawie upowaznienia Prezesa Urzedu, zawierajgcego
co najmniej:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) oznaczenie organu;

3) date i miejsce wystawienia;

4) imie i nazwisko inspektora upowaznionego do
przeprowadzenia inspekcji oraz numer jego legitymacji
stuzbowej;

5) oznaczenie podmiotu objetego inspekcjq;

6) okreslenie zakresu przedmiotowego inspekcji;

7) wskazanie daty rozpoczecia i przewidywany termin
zakoriczenia inspekcji;

8) podpis osoby udzielajgcej upowaznienia;

9) pouczenie o prawach i obowigzkach podmiotu
objetego inspekcijq.

3. Inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowa-
dzana przed rozpoczeciem badania klinicznego, w czasie
Jjego prowadzenia lub po jego zakoriczeniu, w szczegolnosci
jako czesé procedury weryfikacyjnej wniosku o dopuszcze-
nie do obrotu produktu leczniczego lub po wydaniu po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

4. Inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowa-
dzona:

1) z urzedu;

2) na wniosek Komisji Europejskiej ztozony na
skutek wniosku Europejskiej Agencji Lekow w zakresie
przepisow rozporzqdzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustana-
wiajgcego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen
dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do
celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz usta-
nawiajqcego Europejskq Agencje Lekow (Dz. Urz. UE
L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229) lub na skutek wnio-
sku wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w sytuacji
gdy wyniki poprzednich weryfikacji lub inspekcji badan
klinicznych przeprowadzanych w panistwach cztonkow-
skich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym ujawnily roznice miedzy tymi paristwami w zakresie
zgodnosci prowadzonych na ich terytorium badan kli-
nicznych z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej lub
Deklaracjq Helsinskq;

3) na wniosek wtasciwych organéw parnstw czton-
kowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

5. Inspekcja badan klinicznych, o ktorej mowa w ust. 4,
moze by¢ przeprowadzana:

1) na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

3) na terytorium panstw innych niz wymienione
wpkt 1i2.

www.opk.viamedica.pl

107



ONKOLOGIA W PRAKTYCE KLINICZNEJ 2011, tom 7, nr 2

6. Inspekcja badan klinicznych, o ktérej mowa
w ust. 4 pkt 2, moze by¢ koordynowana przez Europejskq
Agencje Lekow.

7. Inspektor Inspekcji Badan Klinicznych spetnia
nastepujgce wymagania:

1) posiada dyplom lekarza, lekarza weterynarii, tytut
zawodowy magistra farmacji albo tytut zawodowy uzy-
skany na kierunkach studiéw majgcych zastosowanie
w wykonywaniu zadan wynikajqcych z realizacji inspekcji
badan klinicznych;

2) posiada wiedze w zakresie zasad i proceséw dotyczq-
cych rozwoju produktow leczniczych, badan klinicznych,
dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, w zakresie
organizacji systemu ochrony zdrowia oraz prawodawstwa
dotyczqcego badan klinicznych i udzielania pozwolen na
dopuszczanie do obrotu produktow leczniczych, jak row-
niez procedur i systemu przechowywania danych.

8. Prezes Urzedu zapewnia ustawiczne szkolenie in-
spektorow Inspekcji Badan Klinicznych.

9. W przypadku koniecznosci przeprowadzenia in-
spekcji badan klinicznych, podczas ktérej niezbedne jest
posiadanie przez inspektoréw szczegolnej wiedzy, innej niz
okreslona w ust. 7 pkt 2, Prezes Urzedu moze wyznaczyé¢
ekspertow o takich kwalifikacjach, aby wspdlnie z powo-
tanymi inspektorami spetniali wymagania niezbedne do
przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych. Do eksperta
stosuje sie odpowiednio ust. 2.

10. Inspektorzy oraz eksperci sq obowigzani do za-
chowania poufnosci danych, udostepnianych im w toku
inspekcji badan klinicznych, jak rowniez pozyskanych
w zwiqzku z jej przeprowadzaniem.

11. Inspektor oraz ekspert sktadajq oSwiadczenie
o braku konfliktu interesow ze sponsorem, badaczem
lub innymi podmiotami podlegajqcymi inspekcji badan
klinicznych oraz podmiotami bedqcymi cztonkami grupy
kapitatowej, w rozumieniu przepisow o ochronie konku-
rencji i konsumentow, do ktorej nalezy sponsor lub badacz
lub inny podmiot podlegajqcy inspekcji badan klinicznych.

12. Oswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 11, jest
uwzgledniane przez Prezesa Urzedu przy wyznaczaniu
inspektorow lub ekspertow do przeprowadzenia inspekcji
badarn klinicznych.

13. Inspektor oraz ekspert mogg w szczegolnosci:

1) dokonywac inspekcji badan klinicznych: osrodkow
badawczych, w ktorych jest prowadzone badanie klinicz-
ne, siedziby sponsora, organizacji prowadzqcej badanie
kliniczne na zlecenie lub innego miejsca uznanego za
istotne z punktu widzenia prowadzenia badania kliniczne-
go, w tym majg prawo wstepu do wszystkich pomieszczen
w osrodkach badawczych, w ktérych jest prowadzone
badanie kliniczne;

2) zqda¢ przedstawienia dokumentacji i innych da-
nych dotyczqcych badania klinicznego, w tym ewidencji
badanych produktoéw leczniczych, o ktorych mowa w art.
86 ust. 4 pkt 1;

3) zgdac wyjasnien dotyczqcych badania klinicznego
oraz przedstawionej dokumentacji.

14. Sponsor ma obowiqzek zapewnic realizacje upraw-
nieri inspektora i eksperta wynikajgcych z przeprowadzanej
inspekcji badan klinicznych.

15. Prezes Urzedu informuje Europejskq Agencje
Lekow o wynikach inspekcji badan klinicznych oraz
udostepnia Europejskiej Agencji Lekow, wlasciwym orga-
nom innych panistw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
wlasciwym organom parnistw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz komisji bio-
etycznej, ktora wydata opinie o tym badaniu klinicznym,
na ich uzasadniony wniosek, raport z przeprowadzonej
inspekcji badan klinicznych.

16. Wyniki inspekcji badan klinicznych przeprowadzo-
nej na terytorium innego panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym sq uznawane przez
Prezesa Urzedu.

17. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w dro-
dze rozporzqdzenia, tryb i szczegolowy zakres prowadzenia
inspekcji badan klinicznych, uwzgledniajgc wytyczne Unii
Europejskiej w sprawie badan klinicznych.”;

— art. 37af otrzymuje brzmienie:

,»1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wspotpra-
cuje z Komisja Europejska, Europejskq Agencjq Lekow
oraz wlasciwymi organami panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym w zakresie
przeprowadzania inspekcji badan klinicznych.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, na wniosek
Prezesa Urzedu, moze wystapi¢ do Komisji Europejskiej
zwnioskiem o przeprowadzenie inspekcji badan klinicz-
nych w panstwie niebedacym panstwem cztonkowskim
Unii Europejskiej lub pafistwem cztonkowskim Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —stro-
na umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.”.

Badania kliniczne
— whnioski po kontrolach NIK

W zalozeniu mial to by¢ panel dyskusyjny prowa-
dzony przez przedstawicieli: NIK, Stowarzyszenia na
Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce
oraz mecenasa Huberta Tuchotka. Jednak na dyskusje
nie dotarta kluczowa postaé — przedstawiciel NIK
— w wyniku czego panel przerodzit si¢ w gietde pytan
dotyczacych opublikowanych wynikéw kontroli Izby,
ktore niestety pozostaly bez odpowiedzi. Ogélnie omo-
wiono nieprawidtowosci stwierdzone podczas kontroli
i byly to gléwnie: brak klarownoS$ci wynagrodzen ze-
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spotu badawczego i niekorzystne dla o§rodkéw umowy.
Wspomniano o wypadku prowadzenia przez badacza
réwnolegle 75 badan klinicznych. Wskazano, ze kontrole
NIK spowodowaly usztywnienie stanowiska oSrodkéw
przy podpisywaniu uméw, wprowadzanie przez oSrodki
swoich wzoréw umoéw i standardowych procedur obstugi
badan klinicznych.

Podsumowanie

Nie jest fatwo jednoznacznie odpowiedzie¢ na py-
tanie, czy 2011 rok przyniesie poprawe sytuacji badan
klinicznych w Polsce. Wydaje si¢, ze zmiany ida w do-
brym kierunku, jednak ich tempo nie jest zbyt szybkie.
Nie wydaje si¢ realne uchwalenie ustawy Prawo badan
klinicznych, ale za to niemal na pewno wejdzie w zycie
nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne, ktéra wpro-
wadzi wazne zmiany. Pierwszym skutkiem prowadzo-
nych kontroli NIK bedzie pewnie wigksze zamieszanie
iostroznos$¢ w obstudze badan klinicznych przez osrodki.

Jednak w dalszej perspektywie powinien pojawic si¢
wigkszy porzadek, przejrzystos$¢ i przewidywalnos¢
we wspotpracy osrodkéw z firmami farmaceutycznymi
z korzyscia dla obu stron.

Informacja od Redakcji

W dniu 19 kwietnia 2011 r. w Dzienniku Ustaw
zostata opublikowana ustawa Zmiany ustawy — Prawo
farmaceutyczne.

Wojciech Michalski

Adres do korespondencji:

Mgr Wojciech Michalski

Biuro Badan Klinicznych i Biostatystyki
Centrum Onkologii — Instytut

ul. W.K. Roentgena 5, 02-781 Warszawa
e-mail: w.michalski@coi.waw.pl
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