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Warszawa, 31 stycznia 2022 r.

Nowy impuls dla badan klinicznych w Europie. Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego wchodzi w zycie

31 stycznia 2022 r. zacznie obowigzywa¢ wyczekiwane 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. Rozwigzania
zawarte w tym akcie prawnym majg przyczynic sie do utatwienia prowadzenie badan klinicznych
i podniesienia ich efektywnosci, rowniez w Polsce — zwracaja uwage eksperci INFARMA
i POLCRO.

W ostatnich latach kraje Unii Europejskiej doswiadczaty spadku efektywnosci badan klinicznych i utraty
konkurencyjnosci na tle innych swiatowych rynkéw. Stosowanie Dyrektywy 2001/20/WE w praktyce
doprowadzito do rozbieznosci w zakresie regulacji dotyczgcych badan klinicznych miedzy krajami
cztonkowskimi. Byto to szczegodlnie widoczne w obszarze uzyskiwania pozwoleh na prowadzenie
badan, zgtaszania danych dotyczacych bezpieczenstwa czy oznakowania badanych produktéw
leczniczych. W ostatnich latach normg stalo sie prowadzenie badan klinicznych w ramach
miedzynarodowych zespotéw badawczych w kilku krajach jednoczesnie, dlatego tez Dyrektywa
2001/83/WE istotnie spowalniata prowadzenie badan na terenie catej Unii Europejskiej. Jak wynika
Z przeprowadzonych przez Komisje Europejskg analiz, po wejsciu w zycie Dyrektywy czas potrzebny
na rozpoczecie badania klinicznego wydtuzyt sie 0 90% (srednio do 152 dni). Znaczgco wzrosty réwniez
koszty prowadzenia projektéw R&D w Unii Europejskiej, co skutkowato zmniejszeniem liczby nowo
rejestrowanych badan w regionie.

Jakie szanse tworza nowe regulacje?

— Medycyna, w tym badania kliniczne, rozwijajg sie bardzo dynamicznie. Rynek badan klinicznych
podlega silnym regulacjom i okresowe aktualizacje prawa w zakresie badan klinicznych sg konieczne.
Rozporzgdzenie nr 5636/2014 wprowadzajgc nowe definicje i rozwigzania prawne, usuwa wiele barier
blokujgcych dalszy rozwdj badan klinicznych w Europie, otwierajgc nowe szanse réwniez dla polskiego
rynku badan. Mamy nadzieje, ze zainicjuje tez kolejne zmiany, ktére sg niezbedne, aby kraje europejskie
pozostawaty konkurencyjne, umozliwiajgc wykorzystanie nowych rozwigzan i technologii — wyjasnia
Agnieszka Skoczylas, prezes Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Firm Prowadzacych Badania
Kliniczne na Zlecenie POLCRO.

Rewolucyjng zmiang wprowadzang przez Rozporzadzenie 536/2014, ktéra uprosci procedury rekrutaciji
pacjentow do badan, jest sktadanie jednego wniosku o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego,
przesytane za posrednictwem portalu elektronicznego UE (zastgpi to koniecznos¢ wielokrotnego
przedkfadania informacji w kazdym panstwie cztonkowskim uczestniczgcym w tym samym badaniu
klinicznym). Mozna wiec spodziewac sie, ze uproszczenie tej procedury znacznie skréci czas konieczny
do uruchomienia badania. Portal prowadzi¢ bedzie Europejska Agencja Lekdéw we wspotpracy
z panstwami cztonkowskimi oraz Komisjg Europejska, a dane przekazywane za jego posrednictwem
bedg przechowywane w bazach UE.

Rozporzgdzenie zmienia rowniez definicje badania klinicznego zgodnie 2z wytycznymi
miedzynarodowymi oraz prawem unijnym regulujacym kwestie produktéw leczniczych. Obowigzywaé
bedzie szersze pojecie badania biomedycznego, ktoérego kategorie stanowi badanie kliniczne.
Z kolei wprowadzenie definicji badania o niskim stopniu interwencji utatwi prowadzenie badan
0 duzym znaczeniu dla oceny standardowych metod leczenia i diagnostyki. Badania tego typu
podlegajg mniej restrykcyjnym przepisom, co w koncowym efekcie dziata na rzecz wysokiego poziomu
zdrowia publicznego. Kolejnym nowo zdefiniowanym pojeciem jest kategoria produktéw leczniczych
pomocniczych, dotychczas kwalifikowanych jako tzw. produkty niebadane.
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Nowe formy zgody pacjenta

Bardzo istotng zmiang, a jednoczesnie ufatwieniem dla zespotéw badawczych sg rozwigzania
dotyczace wyrazania swiadomej zgody przez uczestnika badania. Rozporzgadzenie wprowadza
w tym zakresie nowe mozliwosci wyrazania zgody na badanie — nie tylko w formie pisemnej, ale tez
oswiadczenia np. w formie audio lub wideo, gdy uczestnik nie jest w stanie pisa¢. Odrebng formag
wyrazenia zgody na udziat w badaniach, jakie uwzglednia nowy akt prawny, jest Swiadoma zgoda
w sytuacjach nagtych. Jest to szczegdlnie wazne w badaniach z udziatem pacjentéw nieprzytomnych
np. z zawatem serca lub po udarze moézgu. W takich przypadkach swiadoma zgode uzyskuje sie
oraz udziela sie informacji dotyczacych badania klinicznego po przeprowadzeniu interwencji
medycznej pod warunkiem, ze decyzja ta jest podejmowana w czasie pierwszej interwencji dotyczgcej
danego pacjenta.

Na etapie inicjowania i finansowania badan klinicznych nowoscig jest ustanowienie mozliwosci
wspotsponsorowania. W tym przypadku rozporzadzenie okresla obowigzki sponsora, ktorym
podlegajg wszyscy wspoétsponsorzy. Wcigz jednak mogg oni dzieli¢ elastycznie obowigzki miedzy siebie
na mocy pisemnej umowy. Dla zapewnienia sprawnych dziatan egzekucyjnych oraz mozliwosci
wszczecia postepowan sgdowych i administracyjnych stuzy funkcja prawnego przedstawiciela w Unii
Europejskiej. Podmiot ten odpowiada za zapewnienie wypetniania obowigzkéw sponsora. Panstwa
cztonkowskie mogg poming¢ ustanowienie prawnego przedstawiciela, jesli wyznaczg na ich terytorium
przynajmniej osobe do kontaktu, ktéra bedzie odpowiada¢ za komunikacje ze sponsorem badania
klinicznego.

Polskie srodowisko medyczne czeka na ustawe

Rozwigzania te usuwajg szereg barier w prowadzeniu badan, zwtaszcza w kwestiach proceduralnych.
Ich implementacja wprowadza nowe narzedzia zwiekszajgce efektywnos¢ badan. Rozporzadzenie
pozostawia jednak uregulowanie czesci rozwigzan w kompetencjach wtadz krajowych. 17 stycznia br.
opublikowana zostala nowa wersja projektu ustawy o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, ktéra ma zapewni¢ wlasciwe stosowanie Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014. Projekt Ustawy uwzglednia wiele propozycji
zgtaszanych dotychczas przez INFARMA i POLCRO oraz srodowisko prowadzenia badan klinicznych,
ktére pozytywnie wptyng na praktyke prowadzenia badan klinicznych.

— Cieszymy sie, ze uwzglednione zostaty propozycje wprowadzenia do polskiego porzadku prawnego
dfugo oczekiwanej procedury indywidualnego zastosowania leku (fzw. ,compassionate use"), dzigki
ktérej mozliwy bedzie szybszy dostep pacjentéw do lekéw po zakonczeniu badania klinicznego.
Wprowadzenie tego rozwigzania ma na celu ochrone Zycia i zdrowia pacjentéw oraz uczestnikoéw badan
klinicznych w sytuacji, kiedy nie biorg juz oni udziatu w badaniu a na rynku brak jest innych opcji
terapeutycznych. Nalezy natomiast zwréci¢ uwage na potrzebe uwzglednienia rozwigzan zwigzanych
z procesem digitalizacji prowadzenia badan klinicznych, co moze wplyng¢ na poprawe efektywnosci
prowadzenia badan w Polsce. Jak pokazuje do$wiadczenie w prowadzeniu badan klinicznych w trakcie
pandemii COVID-19, jak réwniez dziatania KE zmierzajgce do usprawnienia i przyspieszenia tego
procesu, aktualna pozostaje potrzeba wigczenia do ustawy takich rozwigzan jak mozliwo$¢ wyrazania
zgody pacjenta w wersji elektronicznej (tzw. e-Consent), uzupetnienie przepisu potwierdzajgcego
mozliwo$¢ zawierania uméw o prowadzenie badania klinicznego w formie dokumentowej, a takze
stworzenie warunkéw formalno-prawnych do zdalnego przegladania i weryfikacji Zzrédtowej
dokumentacji medycznej (fzw. ,remote SDV”) — zwraca uwage dr Anna Kacprzyk, menedzer
ds. innowacji i etyki biznesu Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA.

W Polsce w ostatnich latach mozna zaobserwowaé znaczny rozwoj w sektorze komercyjnych badan
klinicznych. Niezmienne aktualnym celem pozostaje jednakze dalsze zwiekszanie konkurencyjnosci
naszego kraju w tym obszarze i stwarzanie zachet wspierajgcych rozwdj sektora badan klinicznych.
Miedzy innymi temu zagadnieniu jest poswiecony najnowszy Raport zainicjowany przez POLCRO
i INFARMA pt. ,,Komercyjne badania kliniczne w Polsce — mozliwosci zwiekszenia liczby i zakresu
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badan klinicznych w Polsce”. Prezentacja Raportu odbedzie sie juz 18 lutego 2022 r. 0 godz. 9:30
w Centrum Prasowym PAP oraz online.

*kk

Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA reprezentuje 25 dziatajgcych w Polsce wiodgcych
firm sektora farmaceutycznego, prowadzacych dziatalno$¢ badawczo-rozwojowg i produkujacych leki innowacyjne. INFARMA
jest cztonkiem miedzynarodowych organizacji zrzeszajgcych innowacyjng branze farmaceutyczng (EFPIA), a takze Pracodawcow

RP oraz Krajowej Izby Gospodarcze;.
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POLCRO - Polski Zwiazek Pracodawcéow Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na Zlecenie (Clinical Research
Organizations) jest organizacjg zrzeszajgcg firmy zaangazowane na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej w dziatalno$¢
gospodarczg w zakresie zarzadzania i monitorowania badan klinicznych na zlecenie sponsoréw — firm farmaceutycznych

i biotechnologicznych. Aktualnie POLCRO zrzesza 15 firm cztionkowskich.
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