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Czy mozemy robic¢ wiecej badan klinicznych w Polsce ?

Miedzynarodowe porownanie - liczba badarn na min mieszkaricow, 2014
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Czechy Francja Wegry Wielka Niemcy Bufgaria Polska Rumunia Ukraina Rosja
Brytania

Zrédlo: URPL, ClinicalTrials.gov, Analiza PwC
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Mozliwe scenariusze rozwoju rynku badan w Polsce

* Scenariusz 1: rOZPOCZQCie Stosowania Badania kliniczne w Polsce — moszliwe scenariusze w latach 2015-2022
Rozporzadzenia nr 536/2014 bez dziatan (liczba rejestracyi)
dostosowujgcych otoczenie prawne w
Polsce; 495

* Scenariusz 2: uzupetnienie Rozporzadzenia
nr 536/2014 o przemyslane regulacje
krajowe maksymalizujgce jego pozytywny
wptyw na rynek;

* Scenariusz 3: aktywne wsparcie poprzez
system zachet i utatwien oferowanych
wszystkim uczestnikom rynku. ———  Scenariusz 3

Scenariusz 2
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Scenariusz 1

zrédto: raport PWC, 2015
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | 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

* publikacja w Dzienniku Urzedowym UE 27 maja 2014

* Rozporzadzenie weszto w zycie 16 czerwca 2014

* Rozporzadzenie stosuje sie po uptywie szesciu miesiecy po dniu publikacji
zawiadomienia KE o osiggnieciu funkcjonalnosci Portalu EU
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Planowany harmonogram prac legislacyjnych

lipiec 2017 - uruchomienie audytowalnej wersji systemu celem
przeprowadzenia audytu;

sierpien 2017 - rozpoczecie niezaleznego audytu, rozpoczecie implementacji
pozostatych wymogow;

listopad 2017 - zakoriczenie niezaleznego audytu;
grudzien 2017 - przyjecie przez Rade Zarzadzajagcg EMA wynikéw audytu;

marzec 2018 - przyjecie opublikowane przez Komisje Europejskg w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej;

lipiec 2018 - zakoniczenie opracowywania wersji finalnej zawierajgcej rowniez
zalecane elementy systemu;

wrzesien 2018 - uruchomienie systemu;
pazdziernik 2018 - Rozporzadzenie 536/2014 staje sie wykonywane;
kw. Ill 2018 - dalsze uaktualnianie i rozszerzanie systemu;

pazdziernik 2021 - dyrektywa w sprawie badan klinicznych 2001/20/EC
przestaje obowigzywacd.

BADANIA KLINICZNE: porozmawiajmy o innowacjach @ 'NFARMA

POLCRQ) @



Planowany harmonogram prac legislacyjnych

lipiec 2017 - uruchomieni ji systemu celem
przeprowadzenla audytu;

sierpien 2017 - rozpoczecie niezaleznego

, rozpoczecie implementacji
pozostatych wymogow;

listopad 2017 - zakonczenie niezaleznego
grudzien 2017 - przyjecie przez Rade Z gcqg EMA wynikéw audytu;

marzec 2018 - Eyjeue opublik z Komisje Europejska w Dzienniku

Urzedowym Unu uropejskiej;

lipiec 2018 - zakoriczenie opraco

nia wersji finalnej zawierajgcej rowniez
zalecane elementy systemu;

wrzesien 2018 - uruchomienie systemu;
pazdziernik 2018 - Rozporzadze /2014 staje sie wykonywane;
kw. Ill 2018 - dalsze uaktualnian

pazdziernik 2021 - dyrektywa w sprawie badan klinicznych 2001/20/EC
przestaje obowigzywacd.

szerzanie systemu;
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Zagadnienia, ktorych uregulowanie przekazano do kompetencji
panstw cztonkowskich

System oceny etycznej i organizacji komisji bioetycznych * Oznakowanie i pakowanie produktu leczniczego

Zakresu oceny etycznej dokumentacji wniosku * Przepisy dotyczace sankji

» Ustalanie wyznaczonego zgodnie z prawem

Warunki odpowiedzialnosci i odszkodowania
przedstawiciela osob niezdolnych do wyrazenia zgody i

Wymogi jezykowe dokumentacji wniosku matoletnich

Procedura odwotawcza * QOkreslenie osoby uprawnionej do udzielenia informacji

o badaniu klinicznym i przeprowadzenia rozmowy

Okreslenie krajowego organu kompetentnego
wstepnej

Optaty
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DZIENNIK URZEDOWY

MINISTRA ZDROWIA

./ =
Warszawa, dnia 23 maja 2016 1. ‘ﬁ oodpisany przsz
Marein Cig
Data: 2016-03-23 133349
Poz. 56

ZARZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dma 20 maja 2016 1.

w sprawie powolania Zespolu do spraw opracowania rozwigzan legislacyjnych w zakresie badan
klinicznych produktow leczniczych
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Sk’fad Zespotu

Przewodniczacy: Pan Krzysztof tanda, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie

Zdrowia

e Zastepca Przewodniczgcego: Pani Ewa Warminska, Zastepca Dyrektora
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia

 (Cztonkowie Zespotu:

Pani Lidia Retkowska-Mika

Dyrektor Departamentu Prawnego, URPL

Pani Ewa Otdak

Dyrektor Departamentu Badan Klinicznych Produktow Leczniczych, URPL

Pan Michat Gryz

Dyrektor Departamentu Inspekcji Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych, URPL

Pani Monika Jarocka-Wierzba

Przedstawiciel Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

Pani Olga Zielinska

Przedstawiciel Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia

Pan Jakub Adamski

Zastepca Dyrektora Departamentu Analiz i Strategii w Ministerstwie Zdrowia

Pan Marek Czarkowski

Prezes Zarzgdu Stowarzyszenia Cztonkdw i Pracownikéw Komisji Bioetycznych w Polsce,
Przewodniczgcy Osrodka Bioetyki Naczelnej Rady Lekarskiej,
Przewodniczgcy Komisji Bioetycznej przy Okregowe;j Izbie Lekarskiej w Warszawie

Prof. Romuald Krajewski

Sekretarz Odwotawczej Komisji Bioetycznej, Wiceprezes Naczelnej Rady Lekarskiej

Pan Antoni Jedrzejowski

Wice Prezes Zarzadu Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce
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Prace Zespotu

Regularne spotkania w MZ
* Udziat zewnetrznych ekspertéw

Formalne gtosowanie nad rekomendacjami Zespotu

Opracowania przedtozone Ministrowi Zdrowia:
* Nowy system oceny etycznej wniosku
* Udziat przedstawicieli organizacji pacjentow w ocenie wniosku o pozwolenie na badanie
kliniczne
* Odpowiedzialnos¢ cywilna za szkody wyrzadzone uczestnikom badania klinicznego
e (QOdszkodowanie i ubezpieczenie w badaniach klinicznych
« Utatwienia dla niekomercyjnych badan klinicznych
* Dodatkowe kwestie
* Finansowanie Swiadczen opieki zdrowotnej uczestnika badania
e Jezyk dokumentacji wniosku
e Uzyskanie zgody matoletniego uczestnika badania klinicznego
* Gratyfikacje dla uczestnika za udziat w badaniu klinicznym
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System oceny etycznej

SORRY WILSON, THAT'S NOT GOOD ENOUGH ... THis | AKTUALNIE:

PROTOCOL TS FRoM YOUR DEPARTMENT, WHICH MEANS | « 56 |okalnych komisji bioetycznych (KB) + Odwotawcza KB
You CAN'T VOTE ON IT, AND HAVE TO LEAVE THE ROOM !

* Centralna KB zwigzana z krajowym Koordynatorem
* Lokalne KB opiniujgce badacza

* Nieregularne spotkania

e Zrdéznicowane procedury

* Brak obowigzkowych szkolen

* Brak nadzoru nad jakoscig opinii etycznych

* Mozliwy konflikt intereséow

 ROzne optaty

* Brak komunikacji z URPL

KONIECZNOSC ZMIAN !!
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Rekomendacje Zespotu: system oceny etycznej

* Powotanie przez Ministra Zdrowia Naczelnej Komisji Bioetycznej dziatajgcej
przy Prezesie URPL jednakze niezaleznej od Prezesa

* Pozostawienie obecnego systemu lokalnych komisji bioetycznych (KB) przy
Okregowych Izbach Lekarskich, uczelniach medycznych i instytutach naukowo-
badawczych w celu opiniowania eksperymentéw medycznych

* Znaczace ograniczenie liczby KB opiniujgcych wnioski o pozwolenie na
badanie kliniczne
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Rekomendacje Zespotu: system oceny etycznej

Zalety proponowanego systemu:

* Wysoka jakosc oceny etycznej i zwiekszenie bezpieczenstwa uczestnika badania
* Optymalny wybér KB w oparciu o jasne kryteria
* Nadzor Naczelnej KB nad pozostatymi komisjami opiniujgcymi badania kliniczne
» Standardowe procedury operacyjne i obowigzkowe szkolenia dla cztonkow KB

* Optymalne wykorzystanie ograniczonych zasobow kadrowych, dorobku i
doswiadczenia obecnie istniejgcych KB

* Wykorzystanie KB z unikatowym i specjalistycznym doswiadczeniem (np. w
badaniach pediatrycznych, psychiatrycznych i onkologicznych)

* Gwarancja przestrzegania procedur i terminowosci oceny etycznej

* Jeden punkt kontaktowy dla URPL w kwestiach zwigzanych z oceng etyczna
whniosku
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Rekomendacje Zespotu: system oceny etycznej

Zadania Naczelnej Komisji Bioetycznej (1/2):

* Opiniowanie w sposo6b ciggty wnioskow o prowadzenie badania klinicznego

* Koordynacja pracy pozostatych KB

* WYybor opiniujgcej KB i biezgca komunikacja z wybrang komisja

e Zapewnienie dostepu do dokumentacji badania na portalu UE opiniujgcej KB

e Zapewnienie terminowego uzyskania opinii etycznej

» Staty kontakt i wspotpraca z URPL

 Komunikacja z URPL w celu identyfikacji badaczy, ktorzy nie powinni prowadzic
danego badania klinicznego

()yj :’,A_
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Rekomendacje Zespotu: system oceny etycznej

Zadania Naczelnej Komisji Bioetycznej (2/2):

e Zarzadzanie ptatnosciami dla KB

* Petnienie funkcji komisji odwotawczej dla danego wniosku

e Kontrola KB (w tym terminowosci dokonywania oceny etycznej wnioskéw)
 Tworzenie i aktualizacja procedur operacyjnych i wytycznych dla KB

* Przygotowanie i prowadzenie obowigzkowych szkolen dla cztonkéw KB

T\.'_)’I:‘ r
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Rekomendacje Zespotu: system oceny etycznej

Proponowany mechanizm ,,ruchomego” sktadu Naczelnej KB lub opiniowana w

kilku wyspecjalizowanych sktadach z udziatem:

* Ekspertow praktykow ze srodowiska medycznego i naukowego z
doswiadczeniem w opiniowaniu badan klinicznych

* Prawnikow

* Przedstawicieli pacjentow lub organizacji pacjentow

Konieczne opracowanie procedur wyboru sktadow orzekajgcych Naczelnej Komis;ji
Bioetycznej

()yj :’,A_

7 BADANIA KLINICZNE: porozmawiajmy o innowacjach @ 'NFARMA POLCRO)




Rekomendacje Zespotu: system oceny etycznej
Okreslenie kryteriow wyboru opiniujgcej KB:

* Doswiadczenie z badaniami danego typu / fazy

* Specyficzna kompetencje danej KB (np. dla badan onkologicznych,
pediatrycznych, psychiatrycznych)

e Znany konflikt intereséw cztonka/cztonkéw KB

* Mozliwosc uzyskania opinii etycznej w terminie

O
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Rekomendacje Zespotu: system oceny etycznej

Zakres oceny dokonywanej przez opiniujgca KB :
 (Czesclill dokumentacji wniosku

Opiaty dla KB:

Jedna opfata za przeprowadzenie oceny wniosku wptywajgca do skarbu panstwa (na konto
URPL)

 Jasno okreslona w przepisach optata dla opiniujgcej KB administrowana przez Naczelng KB
e Wprowadzenie opfat za rozpatrzenie istotnej zmiany dla URPL oraz opiniujgcej KB

Finansowanie dziatania Naczelnej KB zostanie uregulowane ustawowo
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Rekomendacje Zespotu: system oceny etycznej

Procedura odwotawcza

* Decyzja panstwa cztonkowskiego jest decyzjg administracyjng

e Zgodnie z KPA sponsorowi bedzie przystugiwat wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy
sktadany do organu ktory wydat decyzje (URPL)

* W zakresie opinii KB, ktdra jest czescig decyzji administracyjnej w/w wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy bedzie procedowata Naczelna Komisja Bioetyczna (*)

* Jezeli pierwotna opinie wydata Naczelna Komisja Bioetyczna to ponowne rozpatrzenie wniosku
bedzie dokonane przez inny sktad tej komisji i przy wytgczeniu jej statych cztonkow

(*) Alternatywnie, poza Naczelng Komisja Bioetyczng ponownej oceny etycznej wniosku mogtaby
dokonywac inna KB wybrana sposrdd tych komisji, ktore nie opiniowaty pierwotnego wniosku
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Rekomendacje Zespotu: zdania odrebne i komentarze(1)

Brak jasnych kryteriow wyboru opiniujgcej KB

Jedynie Naczelna Komisja Bioetyczna powinna by¢ wigczona w ponowng ocene wniosku w
trybie odwotawczym

Watpliwos¢ czy opiniujgce KB dotrzymajg krotkich termindw na ocene wniosku (ryzyko tzw.
zgody domniemanej)

Koniecznos¢ stworzenia mechanizmu prawnego dla rozliczen finansowych z KB

Naczelna Komisja Bioetyczna powinna by¢ umiejscowiona przy MZ i jej zadania moze petnié
obecnie dziatajgca Odwotawcza KB

Wszystkim obecnie dziatajgcym w Polsce KB nalezy umozliwi¢ opiniowanie wnioskdw o
badanie kliniczne

Tylko jedna optata dla Sponsora za rozpatrzenie istotnej zmiany

Doprecyzowanie sposobu identyfikacji badaczy, ktdrzy nie powinni prowadzi¢ danego badania
klinicznego

Edukacyjna rola KB
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Rekomendacje Zespotu: zdania odrebne i kometarze(2)

 Umozliwienie KB podejmowania dziatan w mniejszych sktadach (np. dla badan o niskim
stopniu interwencji)

* Umozliwienie Przewodniczgcemu KB / Wice podejmowania niektdrych prostych decyzji

 Nowelizacja zasad powotywania KB

e Kadencyjnos¢ pracy Naczelnej Komisji Bioetycznej

* Realistyczne okreslenie zasad finansowania KB (optata ryczattowa za opinie wniosku i istotnej
Zmiany)

* Umozliwienie KB bardziej elastycznych sposobdw organizacji i dziatania

* Bezposredni dostep opiniujgcej KB do dokumentacji na portalu EU

e Zapewnienie komunikacji pomiedzy opiniujgcg KB a URPL (zastrzezenia, pytania, uzgodnienia)

e Zapewnienie komunikacji pomiedzy opiniujgcg KB a innymi komisjami opiniujgcymi dany
projekt w pozostatych krajach
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Rekomendacje Zespotu: udziat przedstawicieli organizacji
nacjentdow w ocenie etycznej

Udziat w pracach na zasadach cztonka KB z petnym prawem gtosu

* Dostep do wszystkich dokumentow (kwestie jezykowe)

Wybor przedstawiciela w zaleznosci od wskazania badania
e Udziat opiekunow pacjentow

Stworzenie ogolnopolskiej bazy przedstawicieli pacjentow i organizacji pacjenckich

 Dobrowolnos¢, jawnosc i powszechny dostep
e Udziat RPO i pacjenckich organizacji ,,parasolowych”
* Jasne kryteria dla przedstawicieli pacjentow

System wsparcia i szkolen
 Materiaty i szkolenia EUPATI
e Udziat w obowigzkowych szkoleniach dla cztonkow KB

Finansowanie w ramach systemu finasowania wszystkich cztonkow danej KB
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Odpowiedzialnos¢ cywilna za szkody w BK

AKTUALNIE:

* OCsponsora i badacza w Polsce oparta na
zasadzie winy

* Polisy OC nie zabezpieczajg interesow
uczestnika, sponsora i badacza

* Warunki ubezpieczen nie sprzyjajg rozwojowi
badan klinicznych w Polsce
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Rekomendacje Zespotu: odpowiedzialnos¢ cywilna
Model 1

~ N ~ N
Sponsor :> * OC na zasadzie ryzyka
N J \_ J
4 N\ 4 )
Badacz o,
> e (OC nazasadzie win
Osrodek Y
- J - /
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Rekomendacje Zespotu: odpowiedzialnos¢ cywilna
Model 1

Okreslenie zakresu OC Sponsora jako odpowiedzialnosci w przypadku:
* naruszenia czynnosci ciafa,

* rozstroju zdrowia,

e uszczerbku na zdrowiu

* Smierci uczestnika
w wyniku dziatania lub zaniechania dziatania Sponsora lub oséb za ktére ponosi on

odpowiedzialnosc

Wprowadzenie limitdw kwotowych odpowiedzialnosci (maksymalnych sum
odszkodowania)

()yj :’,A_
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Rekomendacje Zespotu: odpowiedzialnos¢ cywilna
Model 1

Okreslenie przestanek egzoneracyjnych ograniczajgcych OC sponsora gdy szkoda:

jest nastepstwem dziatania sity wyzszej,

wystgpita z winy poszkodowanego,

wystgpita z winy osoby trzeciej, za ktorg sponsor nie ponosi odpowiedzialnosci i
ktorej dziataniu nie mogt zapobiec

polega na uszkodzeniu, zniszczeniu lub utracie mienia uczestnika badania

()yj :’,A_
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Rekomendacje Zespotu: odpowiedzialnos¢ cywilna
Model 2

4 N 4 N
* 0OC na zasadzie ryzyka za szkody

Sponsor :> wyrzgdzone przez produkt badany
_ y L  OC na zasadzie winy za inne szkody
4 ) 4 N

Badacz .
> * 0OC na zasadzie win

Osrodek Y

o / - J
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Rekomendacje Zespotu: odpowiedzialnos¢ cywilna
Model 1 i Model 2

Odwotanie do zasad ogodlnych odpowiedzialnosci odszkodowawczej okreslonych w
Kodeksie Cywilnym, w przypadku spraw nieuregulowanych przepisami dotyczgcymi
odpowiedzialnosci sponsora

Rozdzielenie odpowiedzialnosci cywilnej badacza od odpowiedzialnosci osrodka
badawczego

T\.'_)’I:‘ r
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Rekomendacje Zespotu: ubezpieczenia i odszkodowania

 Obowigzkowe ubezpieczenie od OC Sponsora, Badacza i Osrodka za szkody wyrzadzone
w badaniu klinicznym
e zgodnie z modelem odpowiedzialnosci 1 lub 2

e Okreslenie zakresu ubezpieczenia i sumy gwarancyjnej
* suma gwarancyjna w zaleznosci od charakteru badania i skali ryzyka dla uczestnika

* Okreslenie przestanek wytgczajgcych OC Sponsora na zasadzie ryzyka
* Powotanie funduszu publicznego dla finansowania polis OC dla badan niekomercyjnych

* Rozwigzania dla badan o niskim stopniu interwenc;ji:
* nizsze sumy gwarancyjne, lub:
e objecie przez standardowe ubezpieczenie OC osrodka

* Koniecznosc okreslenia szczegotowych rozwigzan z udziatem srodowiska badan
klinicznych, Ministerstwa Finansow i Polskiej Izby Ubezpieczen
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Rekomendacje Zespotu: badania niekomercyjne (BN)

* Umozliwienie komercjalizacji produktow badanych w ramach badan akademickich
* zmiana obecnej definicji BN
* Wigczenie BN do systemu wsparcia innowacyjnosci realizowanego przez Ministra
Rozwoiju (finansowanie BN poprzez granty)
e Stworzenie publicznego funduszu wspotfinansujgcego BN
* m.in. koszty obowigzkowych polis OC
* Zwolnienie Sponsorow BN z optaty za rozpatrzenie wniosku i istotnej zmiany
e Szkolenia dla badaczy prowadzgcych BN:
 metodologia badan / przepisy / GCP
* wspotpraca miedzynarodowa
e pozyskiwanie grantéw ze srodkow polskich i unijnych
e Stworzenie w jednostkach naukowych dziatow wspierajgcych BN
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Finansowanie swiadczen medycznych uczestnikow BK

AKTUALNIE:

* NFZ btednie interpretuje art. 37k PF i chce przenosi¢ koszty
swiadczen gwarantowanych na sponsora badania klinicznego

 Obawa osrodkow przed utratg finansowania z NFZ,
wzmozonymi kontrolami i zarzutami podwojnego
finansowania

* Dyskryminacja uczestnikdw badania klinicznego poprzez
bezprawne ograniczanie finansowania z NFZ ich Swiadczen
gwarantowanych
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Rekomendacje Zespotu: finansowanie swiadczen medycznych

Sponsor finansuje Swiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznym,
w tym swiadczenia opieki zdrowotnej niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do
udziatu w badaniu klinicznym, i objete protokotem badania klinicznego, ktore nie
mieszczg sie w zakresie Swiadczen gwarantowanych

Swiadczenia opieki zdrowotnej niezbedne do usuniecia skutkdw powiktai
zdrowotnych wynikajgcych bezposrednio z zastosowania badanego produktu
leczniczego, jezeli zwigzek przyczynowo-skutkowy z zastosowaniem badanego
produktu leczniczego zostat udowodniony - sponsor badania innego niz badanie
niekomercyjne finansuje rowniez, jezeli Swiadczenia te sg swiadczeniami
gwarantowanymi

Mozliwosc regresu finansowego ptatnika publicznego w stosunku do sponsora w
przypadku pokrycia kosztow usuniecia skutkow powiktan produktu badanego

n’lg r
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Rekomendacje Zespotu: jezyk dokumentacji wniosku

* Artykut 26 Rozporzadzenia 536/2014:

* Zainteresowane parnistwo cztonkowskie okresla, w jakim jezyku skfada sie dokumentacje wniosku
lub jej czesci. Stosujgc akapit pierwszy, panstwa cztonkowskie biorg pod uwage mozliwosc
zaakceptowania, w przypadku dokumentow, ktorych adresatami nie sq uczestnicy, jezyka
powszechnie uzywanego w dziedzinie medycyny

e Zespot rekomenduje, aby sponsor sktadat dokumenty w jezyku angielskim, z
wyjatkiem dokumentéw adresowanych do uczestnikdw badania klinicznego, ktore
powinny by¢ sktadane w jezyku polskim
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Rekomendacje Zespotu: uzyskanie zgody uczestnika
matoletniego

Jezeli matoletni ukonczyt 13 lat to konieczna bedzie jego pisemna zgoda

Jezeli matoletni nie ukonczyt 13 lat, ale jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢
opinie w sprawie swego uczestnictwa w badaniu klinicznym, konieczna bedzie
rowniez jego pisemna zgoda

Proponowane obnizenie progu obowigzkowego uzyskiwania zgody matoletniego na
udziat w badaniu klinicznym z obecnych 16 lat do 13 lat koresponduje m.in. z art. 15

ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny ktory stanowi, ze:
e ograniczong zdolnosc do czynnosci prawnych majq matoletni, ktorzy ukonczyli lat trzynascie

Wprowadzenie obowigzku dla badacza wpisania do dokumentacji uzasadnienia

braku uzyskania zgody matoletniego (,,zgody réwnolegtej”) na udziat w badaniu
klinicznym
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Rekomendacje Zespotu: uzyskanie zgody uczestnika
matoletniego

Zdanie odrebne URPL
* Nie nalezy wymagac uzyskiwania pisemnej zgody matoletniego ponizej 13 r.z.
e Zapis Rozporzadzenia 536/2014 jest wystarczajacy i nie wymaga dodatkowych
szczegotowych polskich przepisow w tym zakresie:
 Art. 32.1 c) badacz respektuje jednoznaczne Zyczenie matoletniego, ktory jest
zdolny do wyrazania opinii i oceny informacji, o ktorych mowa w art. 29 ust. 2,

dotyczgce odmowy jego udziatu w badaniu klinicznym, lub jego wole wycofania
sie z tego badania w kazdej chwili
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Rekomendacje Zespotu: gratyfikacje dla uczestnikow

 Umozliwienie wyptaty gratyfikacji za udziat w badaniu klinicznym wczesnej fazy
(badania fazy | i badania biorownowaznosci) zarowno zdrowym ochotnikom, jak i
chorym, uczestniczgcym w takich badaniach, gdzie nie przewiduje sie odniesienia
przez nich zadnej korzysci terapeutycznej z uczestnictwa w takim badaniu

» Zespot NIE przyjat nastepujgcych propozyciji:

e okreslenie w jakim przypadku uczestnikowi BK nalezy sie rekompensata za utracone
zarobKi

e ustalenie maksymalnych kwot rekompensat dla uczestnika BK za utracone zarobki

e ustalenie ryczattowej kwoty rekompensat dla uczestnika BK za utracone zarobki
analogicznie jak w ustawie z 21 listopada 1967 r. o powszechnym obowigzku obrony
Rzeczypospolitej Polskiej (za kazdy dzien w wysokosci 1/30 minimalnego
wynagrodzenia za prace obowigzujgcego w grudniu roku poprzedniego)
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A co ze sktadaniem umow na BK z dokumentacjg wniosku?

Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 536/2014

Zatacznik 1 — dokumentacja wniosku:

Rozwigzania finansowe i inne (informacje w odniesieniu do poszczegolnych zainteresowanych panstw

cztonkowskich)

* 69. Krotki opis finansowania badania klinicznego

» /0. Przedktada sie informacje na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wyptacanych
uczestnikom oraz badaczom/osrodkom za udziat w badaniu klinicznym

* 71. Przedktada sie opis wszelkich innych umow miedzy sponsorem a osrodkiem

Sktadanie podpisanych umow z badaczem i osrodkiem nie bedzie wymagane po rozpoczeciu
stosowania Rozporzadzenia 536/2014

Postulat pilnej nowelizacji Prawa Farmaceutycznego zgodnie z wymaganiami
Rozporzadzenia 536/2014 w tym zakresie
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