Ramy prawne
prowadzenia badan
klinicznych w Polsce

Joanna Krakowiak

CZERWIEC 2023




Prowadzenie badan klinicznych w Polsce jest regulowane zaré6wno na
poziomie unijnym, jak i krajowym. Na plaszczyznie unijnej obszar ten
jest regulowany:

+ rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014
z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi

+ rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2017/556 z dnia 24 marca
2017 r. w sprawie szczegotowych ustalen dotyczacych procedur inspek-
cji w zakresie dobrej praktyki klinicznej.

Natomiast od kwietnia 2023 r. w Polsce obowiazuje ustawa o badaniach
klinicznych produktéow leczniczych stosowanych u ludzi, ktéra wdraza
oraz precyzuje przepisy wydane na poziomie unijnym.

Ponizej odpowiadamy na najczestsze pytania dotyczace prowadzenia badan
klinicznych, odnoszac si¢ do wspélnych zasad wynikajacych z ustawodawstwa
unijnego z uwzglednieniem polskiej specyfikacji prawnej.

Kto moze by¢ sponsorem badania
klinicznego?

Sponsorem jest osoba fizyczna, przedsiebiorstwo, instytucja lub organizacja,
ktéra jest odpowiedzialna za podjecie badania klinicznego, zarzadzanie nim
oraz organizacje jego finansowania. Sponsor nie musi pochodzi¢ z Polski ani
z innych krajéw Unii Europejskiej. W przypadku podmiotéw z panstw trze-
cich przepisy wymagaja, aby sponsor wyznaczy! przedstawiciela prawnego
majacego miejsce zamieszkania lub siedzibe w UE. Przedstawiciel sponsora
bedzie odpowiedzialny za spelnienie obowiazkéw sponsora wynikajacych
z przepiséw o badaniach klinicznych.

Kim jest CRO?

CRO, czyli Contract Research Organisation, jest podmiotem prowadzacym
badanie kliniczne na zlecenie sponsora. Jest to najczesciej osoba fizyczna
lub instytucja o charakterze akademickim lub komercyjnym, ktérej sponsor
umownie powierzyl wykonanie okreslonych zadan zwiazanych z badaniem
klinicznym.
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Kto tworzy zespét badaczy?

Zespol badaczy tworza badacze, ktérymi sa osoby odpowiedzialne za prowa-

dzenie badania klinicznego w o$rodku badan klinicznych. Pracami zespolu

badaczy kieruje gtéwny badacz, bedac jego szefem. Zespdt badaczy moze

tez by¢ jednoosobowy. Wéwczas jedyny cztonek sprawuje funkcje gtéwnego

badacza i jest z tego tytutu odpowiedzialny w badaniu. Ustawa o badaniach

klinicznych stanowi, ze gléwnym badaczem moze by¢ posiadajacy prawo

wykonywania zawodu na terytorium Polski:

o lekarz

+ lekarz dentysta

+ pielegniarka posiadajaca dyplom ukonczenia studiéw na kierunku
pielegniarstwo

+ polozna posiadajaca dyplom ukoniczenia studiéw na kierunku potoznictwo.

Ustawa jednak zastrzega, ze jesli funkcje gtéwnego badacza pelni pielegniar-
ka lub potozna, jednym z pozostatych badaczy w zespole musi by¢ lekarz
lub lekarz dentysta. Zatem zesp6t badawczy nie moze sktadac sie wytacznie
z pielegniarek lub potoznych.

Jakie umowy nalezy zawrzeé¢ w ramach
badan klinicznych?

Zgodnie z wytycznymi przyjetymi przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi dzialajacy przy Europejskiej Agencji Lekéw (znanymi
jako wytyczne 1cH GcP) rekomendowane jest zawarcie umowy dotyczacej
prowadzenia badania (tzw. cTA), ktéra okresla zakres praw i obowiazkéw
sponsora, badacza i o$rodka w badaniu. Jest to podstawowa umowa w kazdym
badaniu klinicznym. Ponadto mozna tez zawrze¢ umowy ze wspo6tbadacza-
mi oraz cro. Nie nalezy zapomnie¢ réwniez o obowiazku zawarcia umowy
ubezpieczenia cywilnego z tytulu prowadzenia badania klinicznego przez
sponsora i badacza.
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Czy umowy w zakresie badan klinicznych
sqg jawne?

Umowy w badaniach klinicznych nie sa publicznie jawne. W trakcie postepo-
wania o wydanie pozwolenia nie trzeba przedktada¢ organom umoéw — z wy-
jatkiem dowodu zawarcia umowy ubezpieczenia cywilnego przez sponsora
i badacza. Nalezy za to przedlozy¢ opis umoéw, przede wszystkim umow
regulujacych kwestie zwigzane z finansowaniem badania.

Kto wydaje pozwolenie na badanie
kliniczne?

Organem wlasciwym do wydania pozwolenia na badania kliniczne jest Prezes
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
téw Biobdjczych (Prezes URPL). Prezes URPL wydaje pozwolenie w drodze
decyzji administracyjnej, na podstawie pozytywnej opinii komisji bioetycznej.

Gdzie nalezy ztozy¢ wniosek o wydanie
pozwolenia?

Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia 536/2014 sponsor sktada wniosek wraz z za-
facznikami za posrednictwem portalu Unii Europejskiej (Clinical Trials In-
formation System — cTis), ktéry stuzy réwniez do dalszego kontaktu organu
z wnioskodawca. Aby méc korzysta¢ z portalu cTi1s, nalezy mie¢ aktywne
konto EMA Account Management.

lle czasu ma Prezes URPL na wydanie
pozwolenia?

Postepowanie w przedmiocie wydania pozwolenia na badania kliniczne jest

procedury, ktérej ramy czasowe sa $cisle okreslone. Prezes URPL ma:

+ 16 dni od dnia zlozenia dokumentacji wniosku na powiadomienie spon-
sora o tym, ktére panstwo pelni role sprawozdawcy, i walidacje wniosku
oraz przekazanie informacji o objeciu badania zakresem rozporzadzenia
i kompletnosci dokumentacji zalaczonej do wniosku,
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+ 45 dni od daty walidacji wniosku' na przedstawienie ostatecznej wersji
cze$ci 1 oraz czesci 11 sprawozdan z oceny, w tym jego konkluzji. Termin
ten moze by¢ przediuzony o dalsze 50 dni na konsultacje z ekspertami
w przypadku terapii zaawansowanej oraz o maksymalnie 31 dni w celu
uzyskania dodatkowych informacji od sponsora,

+ 5 dni od daty zlozenia sprawozdania (tj. daty, w ktdrej ostateczna wersja
czesci 1 sprawozdania z oceny zostaje przedlozona sponsorowi) lub od
ostatniego dnia oceny aspektéw objetych czescia 11 sprawozdania — w zalez-
nosci od tego, ktéra z tych dat jest pdzniejsza — na powiadomienie sponsora,
czy organ wydaje pozwolenia na badanie kliniczne, czy pozwolenie bedzie
wydane pod pewnymi warunkami, badz tez czy organ odmawia wydania
pozwolenia (data powiadomienia).

Jak zaskarzyé decyzje odmawiajaca
wydania pozwolenia na prowadzenie
badania?

Odmowa wydania pozwolenia na wydanie pozwolenia na prowadzenie ba-
dania moze zosta¢ podwazona w drodze skargi do wojewo6dzkiego sadu ad-
ministracyjnego. Na wniesienie skargi do sadu sponsor ma 30 dni od dnia
doreczenia mu decyzji organu.

Czy od negatywnej opinii Komisji
bioetycznej mozna sie odwotaé?

Nie. Ani unijny, ani polski ustawodawca nie przewiduje srodka odwolawczego
od negatywnej opinii etycznej komisji bioetycznej. Zmiana opinii etycznej jest
mozliwa tylko w drodze odwolania od decyzji Prezesa URPL w przedmiocie
odmowy wydania pozwolenia na badania kliniczne. Wéwczas Prezes URPL
w terminie 3 dni od dnia otrzymania odwotania zwraca si¢ do Naczelnej Ko-
misji Bioetycznej o sporzadzenie nowej oceny.

1 datg walidacji wniosku jest data, w ktdrej przekazano informacje sponsorowi o komplet-
nosci dokumentacji wniosku
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Kiedy mozna rozpoczq¢ badanie kliniczne?

Badanie kliniczne mozna rozpocza¢ po uzyskaniu decyzji o wydaniu po-
zwolenia. Natomiast art. 8 ust. 6 oraz art. 14 ust. 11 rozporzadzenia 536/2014
zastrzegaja, ze jesli sponsor nie zostanie powiadomiony w terminie o roz-
strzygnieciu organu, to konkluzja czesci I sprawozdania z oceny jest decyzja
w sprawie wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, co oznacza, ze bez-
czynno$¢ organu moze by¢ réwnoznaczna z akceptacja wniosku.

Kto dostarcza badany produkt leczniczy
i urzgdzenia na potrzeby badania
w komercyjnym badaniu klinicznym?

Obowiazkiem sponsora jest nieodptatne dostarczenie badanego produktu
leczniczego oraz urzadzen stosowanych do ich podawania uczestnikom ba-
dania. Sponsor réwniez finansuje swiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane
z badaniem klinicznym i niemieszczace si¢ w zakresie §wiadczen gwaranto-
wanych w ramach publicznej stuzby zdrowia.

Czy ubezpieczenie zwigzane
z przeprowadzeniem badania jest zawsze
konieczne?

Co do zasady sponsor i badacz podlegaja obowiazkowemu ubezpieczeniu od-
powiedzialnosci cywilnej (oc) za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadze-
niem badania klinicznego. Sponsor nie musi zawiera¢ umowy ubezpieczenia
oc w przypadku badania klinicznego o niskim stopniu interwencji. Umowa
ubezpieczenia 0c musi zosta¢ zawarta najpdzniej w dniu zlozenia wniosku
o wydanie pozwolenia, a dowdd jej zawarcia (polisa) stanowi zalacznik do
wniosku.
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Jakie optaty ponosi Sponsor przed
rozpoczeciem badania klinicznego?

Sponsor jest zobowigzany do uiszczenia w szczegdlnosci oplaty za zlozenie
wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne, ktérej wysoko$¢ uza-
lezniona jest od charakteru badania klinicznego i panstwa pelniacego role
sprawozdawcy. Ponadto przy kazdym zlozonym wniosku o wydanie pozwo-
lenia na badania kliniczne sponsor musi uisci¢ jedna wptate na rachunek
bankowy Funduszy Kompensacyjnego Badan Klinicznych. Dowdd uiszczenia
tej wplaty stanowi zalacznik do wniosku. Wysoko$¢ wptaty na Fundusz zalezy
od planowanej liczby uczestnikéw badania i wynosi réwnowarto$¢ w zlotych
od 2 0oo do 10 000 euro.

Co powinna zawiera¢ dokumentacja
swiadomej zgody?

Swiadoma zgoda musi mie¢ forme pisemna. Jesli uczestnik nie potrafi pisac,
zgode rejestruje si¢ za posrednictwem odpowiednich alternatywnych srod-
kéw w obecnosci jednego bezstronnego swiadka.

Dokumentacja swiadomej zgody obejmuje:

+ informacje o badaniu, w szczegé6lnosci o charakterze, celach, korzysciach
i skutkach badania, w tym ryzykach i niedogodnosciach z nim zwiazanych,
warunkach badania oraz mozliwych alternatywnych metoda leczenia,

+ formularz $wiadomej zgody zawierajacy date oraz podpis uczestnika lub
jego przedstawiciela oraz czlonka zespotu prowadzacego badanie,

+ zgode na przetwarzanie danych osobowych uczestnika badania.

lle czasu powinien mie¢ uczestnik badania
na zapoznanie sie z trescig formularza
swiadomej zgody?

Przepisy ustawy i rozporzadzenia nie reguluja minimalnego czy maksymal-
nego terminu na zapoznanie si¢ przez uczestnika z formularzem swiadomej
zgody na udzial w badaniu klinicznym. Przepisy jedynie wskazuja, aby czas
na rozwazenie decyzji o udziale w badaniu byl odpowiedni.
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Kiedy mozna sie spodziewac¢ inspekcji
badania klinicznego?

Inspekcja badan klinicznych prowadzona przez Prezesa URPL za posrednic-
twem upowaznionego inspektora lub wtasciwe organy panstw cztonkowskich
UE lub EFTA moze by¢ przeprowadzona na kazdym etapie badania z urzedu
badz na wniosek Komisji Europejskiej lub wlasciwych organéw panstw UE
lub EFTA. Inspekcja moze odbywac sie zaréwno przed rozpoczeciem badania,
jak i w jego trakcie lub po jego zakonczeniu.

Jak dtugo nalezy przechowywacé
dokumentacje badan i na kim spoczywa
obowigzek archiwizacji dokumentac;ji?

Podstawowa dokumentacje badania klinicznego nalezy przechowywac przez
co najmniej 25 lat po zakonczeniu badania. Obowigzek archiwizacji tej do-
kumentacji spoczywa na sponsorze, ktéry wyznacza osobe odpowiedzialng
za archiwa, i na badaczu. Jesli jednak prawo wlasnosci tresci dokumentacji
badania klinicznego zostanie przeniesione na inny podmiot, spowoduje to
przeniesienie wszelkich obowiazkéw zwigzanych z archiwizacja dokumen-
tacji na nabywce.

Materiat ma charakter wytgcznie informacyjny i nie stanowi opinii prawne;j.

W razie pytan prosimy o kontakt.
4 =
7

Joanna Krakowiak

radca prawny, doradca, koordynator praktyki
life sciences i ochrony zdrowia
joanna.krakowiak@wardynski.com.pl

Wardyniski i Wspélnicy
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Tel.: 22 437 82 00, 22 537 82 00 DYN é L N

Faks: 22 437 82 01, 22 537 82 01
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