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W zwiazku z wejSciem w zycie rozporzadzenia 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: rozporzgdzenie) pojawila sig,
sygnalizowana m.in. podczas konferencji ,,Badania naukowe w medycynie - bioetyka i prawo”
(Warszawa, 27 listopada 2015 r.), konieczno$¢ wprowadzenia rozwiazan umozliwiajacych
wlasciwym polskim organom terminowe przedstawianie stanowisk i wydawanie decyzji
w przedmiocie udzielenia pozwolenia na przeprowadzanie badan klinicznych. W zwigzku
z tym, ze przewidziana w rozporzqdzeniu procedura przeprowadzana jest w formie elektronicznej,
a takze, majac na uwadze stosunkowo krotkie terminy do dokonania przez panstwa czlonkowskie
oceny wniosku, w tym takze jego oceny etycznej, pojawila si¢ potrzeba stworzenia wlasciwie
zabezpieczonego systemu informatycznego.

Nowa procedura uzyskiwania zgody na prowadzenie badan klinicznych, w przypadku gdy
obejmuja one wigcej niz jedno panstwo cztonkowskie zaktada, ze pierwsza czgsé wniosku® winna
by¢ pozytywnie oceniona nie tylko przez panstwo, ktore przyjmowaé bedzie sprawozdania

z realizacji badan (tzw. panstwo sprawozdawca), ale takze przez inne panstwa zainteresowane.

! Zgodnie z art. 6 rozporzqdzenia walidacja czeéci pierwszej wniosku obejmuje m.in. ocene, czy badanie kliniczne jest
badaniem klinicznym o niskim stopniu interwencji, w przypadku gdy tak je okreslit sponsor, ocen¢ przewidywanych
korzysci terapeutycznych i korzysci dla zdrowia publicznego, ryzyka i niedogodnosci dla uczestnika, zgodnosci
z wymogami dotyczacymi wytwarzania i importu badanych produktéw leczniczych i pomocniczych produktow
leczniczych, zgodnos$ci z wymogami dotyczacymi oznakowania, kompletnosci i adekwatnos$ci broszury badacza.
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Zgodnie z rozporzgdzeniem, panstwo sprawozdawca bedzie miato obowigzek dokonania oceny
wstepnej w terminie 26 dni od daty walidacji (tj. od daty oceny kompletno$ci wniosku oraz tego,
czy objety jest on zakresem zastosowania rozporzqdzenia), zas w ciggu kolejnych 12 dni wniosek
podlegac¢ bedzie ocenie z udzialem wszystkich zainteresowanych panstw, a nastgpnie, w terminie
7 dni, konsolidacji. Ponadto, kazde z zainteresowanych panstw w terminie 45 dni bedzie miato
mozliwos¢ oceny, w odniesieniu do swojego terytorium, aspektéw objetych czescig druga
whniosku?. Ostatnim etapem postepowania bedzie wydanie decyzji przez kazde z zainteresowanych
panstw w przedmiocie wyrazenia badz nie zgody na badanie kliniczne, przy czym niedochowanie
owego terminu skutkowaé bedzie przyjeciem, ze konkluzja dotyczaca czesci pierwszej
sprawozdania z oceny jest decyzja zainteresowanego panstwa cztonkowskiego w sprawie wniosku
0 pozwolenie na badanie kliniczne.

Podkreslenia wymaga fakt, ze powyzsze terminy tylko w wyjatkowych wypadkach ulegaja
przedhuzeniu (np. wtedy, kiedy panstwo zwrdci si¢ do sponsora o przekazanie dodatkowych

informacji), za$ ich niedochowanie nie wstrzymuje toczacego si¢ postepowania.

Zgodnie z rozporzqdzeniem, wniosek podmiotu ubiegajacego si¢ 0 pozwolenie na
prowadzenie badan klinicznych winien podlegaé¢ ocenie o charakterze nie tylko naukowym, ale
takze etycznym, przy czym ten ostatni aspekt bada¢ maja komisje etyczne. Panstwa czlonkowskie
zobowiazane s3 za$ do zapewnienia, aby terminy i procedury prowadzenia oceny przez
komisje byly zgodne z terminami i procedurami dotyczacymi oceny wniosku o pozwolenie na
badania kliniczne. Na duze znaczenie oceny komisji wskazuje to, ze jej negatywna opinia skutkuje
odmowa wydania pozwolenia przez zainteresowane panstwo cztonkowskie. Warto podkresli¢, ze
kwestie, co do ktorych wypowiada¢ si¢ ma komisja maja niebagatelny charakter
w perspektywie ochrony konstytucyjnych praw i wolnosci poddawanych badaniom
pacjentéw, w tym w szczegélnosci prawa do ochrony zycia i zdrowia oraz prawa do
samostanowienia. Wskaza¢ mozna, ze przedmiotem oceny etycznej maja by¢ m.in.: stopien ryzyka
przeprowadzanego badania oraz korzysci majace z niego ptyna¢, uzyskanie Swiadomej zgody osoby
poddawanej badaniom oraz kwalifikacje podmiotu przeprowadzajacego badanie kliniczne.
W zwigzku z tym, celowym jest stworzenie warunkdéw technicznych, umozliwiajacych wlasciwemu

podmiotowi terminowa ocen¢ powyzszych kwestii.

Ze wzgledu na to, Ze rozporzgdzenie bedzie moglo by¢ stosowane nie wczesniej niz w dniu
28 maja 2016 roku — a majac na uwadze opdznienia w pracy nad portalem UE i baza danych UE
realnym jest, ze termin ten zostanie wydluzony do marca 2017 roku — organy administracji

2 Zgodnie z art. 7 rozporzqdzenia walidacja czesci drugiej wniosku obejmuje m.in. zgodno$¢ badania klinicznego
z wymogami dotyczacymi $wiadomej zgody, zgodnos¢ rozwigzan dotyczacych wynagradzania lub rekompensaty dla
uczestnikow z wymogami okreSlonymi w rozdziale V, zgodnos¢ rozwiazan dotyczacych naboru uczestnikow
z wymogami okre§lonymi w rozdziale V, zgodno$¢ z dyrektywa 95/46/WE, zgodno$¢ z majacymi zastosowanie
przepisami dotyczacymi pobierania od uczestnikow probek biologicznych oraz przechowywania i przysztego
wykorzystania tych probek.



publicznej powinny juz teraz podjaé¢ prace zmierzajace do stworzenia sieci informatycznej,
ktora umozliwi sprawne komunikowanie si¢ komisji bioetycznych z wlasciwym organem
centralnym. Majac za$ na uwadze fakt, ze informacje znajdujace si¢ w opinii zawiera¢ beda dane
dotyczace m.in. stanu zdrowia pacjenta, projektowany system powinien zapewniaé
bezpieczenstwo przesylanej informacji, chociazby poprzez przekazywanie jej droga

szyfrowana.

Dlatego, dziatajac w oparciu o art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 1987 r. 0 Rzeczniku Praw
Obywatelskich (Dz. U. z 2014 r., poz. 1648 ze zm.), zwracam si¢ do Pana Ministra z uprzejma
prosba o przedstawienie informacji dotyczacych dzialan, jakie zostaly i zostang podjete przez
Ministerstwo Zdrowia w celu wprowadzenia systemu informatycznego, ktory usprawni kontakt
wlasciwych organow centralnych z dziatajacymi na terenie Polski komisjami bioetycznymi.
Ponadto, bede wdzigczny za udzielenie informacji, czy Ministerstwo planuje podja¢ inne dziatania
majace na celu dostosowanie polskich przepisow do regulacji rozporzqdzenia, W tym
w szczegdlnosci, czy planowana jest nowelizacja rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegotowych zasad powotywania i finansowania

oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz. 480).
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