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Warszawa, 24 marca 2023r.

KOMENTARZ
do podpisanej 21 marca br. przez Prezydenta RP ustawy o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, ktéra ma zapewnic¢ wtasciwe stosowanie Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014.

Zapewnienie stosowania unijnego rozporzadzenia to jeden z wainych krokéw na drodze do
wyeliminowania wielu barier o charakterze administracyjno-prawnym w prowadzeniu badan
klinicznych, dlatego wejscie w zycie ustawy byto bardzo oczekiwane ze strony branizy. Cho¢
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego obowiazuje w polskim porzadku prawnym bezposrednio
to na poziomie krajowym wymagato uregulowania niektérych obszaréw, m.in. systemu oceny
etycznej badan klinicznych, wymogéw jezykowych dokumentacji, wprowadzenia rozwiazan
zapewniajacych ochrone uczestnikéw badan klinicznych w zakresie systemu odszkodowan, poziomu
optat za wnioski o badania, podziatu finansowania pomiedzy sponsorem o ptatnikiem publicznym,
czy mechanizmu wsparcia niekomercyjnych badan klinicznych. Wszystkie te rozwigzania znaczaco
zwiekszajg szanse na dalszy rozwdj badan klinicznych w Polsce, co ma znaczenie nie tylko dlabraniy,
osrodkéw badawczych, ale takze dla pacjentéw, ktorzy juz korzystajg z badan lub beda z nich
korzystac¢ w przysztosci.

Wprowadzane przez ustawe zmiany nie tylko dostosowujq polskie prawodawstwo do praktycznego
stosowania unijnych przepisow, ale przede wszystkim otwierajg nowe mozliwosci dla polskiego rynku
badan, ktéry wymaga zmian i wsparcia, aby nie zahamowac dynamicznego rozwoju ostatnich 10 lat.
W tym czasie nasz kraj istotnie awansowat zajmujac 11. pozycje w swiatowym rankingu najwiekszych
rynkéw komercyjnych badan klinicznych. Co wiecej polski rynek komercyjnych badan klinicznych jest
warty ponad 1,4 miliarda dolaréw, co stanowi ok. 15% wszystkich naktadéw na badania i rozwéj
(R&D) w naszym kraju. Jednoczes$nie co warto podkresli¢, sektor komercyjnych badan klinicznych
tworzy 9 tysiecy miejsc pracy, a co najwazniejsze —w 2020 r. w badaniach klinicznych wzieto udziat
ponad 25 tysiecy pacjentow, zyskujgc dostep do innowacyjnych terapii.

Jednak zdaniem ekspertow przy braku podjecia zdecydowanych, dalekosieznych $rodkow
wspierajgcych atrakcyjnosc kraju dla sponsoréw badan klinicznych spadek wartosci tego rynku
w Polsce w ciggu najblizszych lat bytby praktycznie nieunikniony. Dlategotak fundamentalne znaczenie
ma przyjeta ustawa i wprowadzone w niej szeroko przez nas postulowane zmiany, ktére pozytywnie
wptyna na praktyke prowadzenia badan klinicznych, takie jak:

e ustanowienie nowego systemu oceny bioetycznej badan klinicznych wraz z Naczelng Komisjg
Bioetyczng wraz z systemowym wtgczeniem pacjentdw w ocene etyczna badania klinicznego,

e powstanie Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych, co nalezy oceni¢ szczegdlnie
korzystnie z punktu widzenia uczestnikdw badan klinicznych,

e doprecyzowanie zasad finansowania swiadczen opieki zdrowotnej w badaniach klinicznych,
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e wprowadzenie instrumentu doradztwa naukowego ,scientificadvice”, ktdry umozliwi dostep
do porad naukowych podmiotom zainteresowanych rozwojem produktéw leczniczych.

Pomimo pozytywnego odbioru wprowadzanych zmian, nadal nieuregulowane zostaty rozwigzania,
ktére zpowodzeniemwdrozone zostaty na swiecie i pozytywnie wptywajg na rozwdéjbadan klinicznych.
W naszej opinii zabrakto rozwigzan m.in. w zakresie programu indywidualnego stosowania —
,compassionate use”, ktérego wprowadzenie pozwolitoby na uregulowanie dtugo wyczekiwanej
w polskim systemie prawnym procedury indywidualnego zastosowanie leku dla pacjentéw, ktérzy
uczestniczyliw badaniu klinicznym lub dla ktérych lek moze ratowac zycie i zdrowie, a takze rozwigzan
odnoszacych sie do digitalizacji procesu badan klinicznych, co znaczgcg wptynetoby na przyspieszenie
procesu prowadzenia badan oraz eliminacje barier administracyjnych (m.in. zdalny dostep do
zrédtowej dokumentacji medycznej w procesie monitorowania badania klinicznego oraz mozliwos¢
zgdd pacjenta w postaci elektronicznej).

Dlatego aby umocnié¢ pozycje Polski na arenie miedzynarodowej i zapewnic¢ jak najwiekszej liczbie
polskich pacjentéw dostep do innowacyjnych terapii w ramach badan klinicznych, niezbedna jest
dalsza wspdtpraca na rzecz wzmacniania potencjatu badan i podazanie za przyktadem swiatowych
liderow tego sektora gospodarki.
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