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W zwigzku z przekazaniem do konsultacji projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie wzoréw dokumentow przedkladanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu
leczniczego oraz w sprawie wysokosci i sposobu uiszczania oplat za zlozenie wniosku
rozpoczecie badania klinicznego (,,projekt rozporzadzenia”) przekazujemy uwagi Zwiazku
Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA.

Zmiany proponowane w projekcie rozporzadzenia stanowig konsekwencj¢ uchwalenia ustawy
z dnia 7 czerwca 2018 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych
ustaw, ktora przewiduje m. in. zmiany w zakresie dokumentacji dotgczanej do wniosku o
rozpoczgcie badania kliniczne, tj. zamiast uméw dotyczacych badania klinicznego
zawieranych mig¢dzy stronami bioracymi udziat w badaniu klinicznym, sponsor do wniosku o
rozpoczecie badania klinicznego/wniosku o wydanie opinii o badaniu klinicznym dolacza (w
art. 37r w ust. 2: a) pkt 10) otrzymuje brzmienie::

» , krétki opis finansowania badania klinicznego.

e informacje na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wyptacanych
uczestnikom oraz badaczom lub ofrodkom badawczym, w ktérych jest prowadzone
badanie kliniczne, za udziatl w badaniu klinicznym;

e opis wszelkich innych uméw mig¢dzy sponsorem a osrodkiem badawczym, w ktérym
jest prowadzone badanie kliniczne.”

Odnoszac si¢ do powyzszego przekazujemy nastepujgce uwagi:

o § 3ust 2pkt 18 i 19 projektu rozporzqdzenia:
18}  krotki opis finansowania badania klinicznego,
19} informacji na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wptacanych uczestnikom
oraz badaczom lub osrodkom badawczym, w ktérych jest prowadzone badanie kliniczne, za
udzial w badaniu klinicznym.



W zwigzku z tym, ze powyzsze punkty odpowiadajg brzmieniu nowych zapisoéw ustawy
Prawo farmaceutyczne nie zglaszamy propozycji modyfikacji. Rozporzadzenie w swej
tresci powinno by¢ bowiem zgodne z tekstem ustawy, ktorej zapisy realizuje. Proponujemy
jedynie korekte w stowie ,wplacanych™ poprzez zmiang na ,wyplacanych” (zgodnie z
nowym brzmieniem ustawy Prawo farmaceutyczne w art. 37r w ust. 2: a) pkt 10 a).

Jednoczes$nie zwracamy si¢ z prosba o przedstawienie stanowiska Prezesa URPL w postaci
komunikatu lub zalecen w zakresie tego, co dokladnie powinno zostaé¢ ujgte w
dokumentach, o ktérych mowa w pkt 18) i pkt 19).

o §3 ust. 2 pkt 20 projektu rozporzqdzenia
20) opis wszelkich innych umow miedzy sponsorem a osrodkiem badawczym, w ktdrym
prowadzone jest badanie kliniczne.

W zwiazku z tym, ze powyzszy punkt odpowiada brzmieniu nowych zapiséw ustawy Prawo
farmaceutyczne nie zglaszamy propozycji modyfikacji. Rozporzadzenie w swej tresci
powinno by¢ bowiem zgodne z tekstem ustawy, ktorej zapisy realizuje.

Jednoczednie, tak jak w punkcie powyzej zwracamy si¢ z prosba o przedstawienie w
postaci komunikatu lub zalecen oficjalnego stanowiska Prezesa URPL w zakresie tego,
jaki powinien by¢ zakres informacji w ramach opisu uméw pomiedzy wiw
podmiotami. Zwracamy si¢ z prosba o potwierdzenie, ze w punkcie tym nalezy przedstawié
informacje o zawartych umowach, ktére sg zwigzane z wnioskowanym badaniem
klinicznym i odnosza si¢ tylko do tego badania. Interpretacja rozszerzajaca prowadzitaby
do sytuacji, w ktorej wymagane byloby przedstawienie informacji o umowach
wychodzacych poza przedmiot prowadzonego postgpowania tj. na przyklad umowach
dotyczacych innych badan klinicznych prowadzonych przez sponsora w danym osrodku
albo umowach na wykonanie pojedynczych procedur w danym osrodku badawczym (na
przyklad scyntygrafia wraz z opisem) do badan klinicznych prowadzonych przez sponsora
w innych osrodkach badawczych.

W zwigzku z powyzszym, poniewaz projekt rozporzadzenia nie precyzuje jaka tresé
powinny zawiera¢ dokumenty wskazane w pkt 18, 19 i 20 oraz jak szczegétowe powinny
by¢ wymagane opisy, aby unikna¢ problemow praktycznych w zakresie informacji
przedstawianych w ramach powyzszych punktéw oraz w celu ujednolicenia podejscia w
zalgczeniu przesylamy projekt dokumentu Opis finansowania badania klinicznego,
ktérego zawarto$¢ odpowiada opisowi punktéw 18, 19 i 20 z projektu rozporzgdzenia. W
przypadku akceptacjt jego zakresu przez URPL zwracamy si¢ z pro$ba, aby Opis ten
zostal wskazany przez URPL w postacie komunikatu lub zalecen. Bedzie to element
ulatwiajacy praktyczne stosowanie zmiany w postaci braku koniecznosci przedstawiania
uméw przy wniosku o badanie kliniczne, jak réwniez wprowadzi jednolite podejscie i
tozsamy zakres informacji przedstawiany przez wszystkich sponsoréw ubiegajacych si¢ o
wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego. Takie rozwigzanie przyczyni si¢
do wprowadzenia ulatwien w procesie pozyskania na prowadzenie badania klinicznego, co
bylo réwniez intencja do dokonania zmian w tym zakresie w ustawie Prawo
Farmaceutyczne,



o §3 ust 3 pkt 6) lit. a).

6) kopig uproszczonej dokumentacji badanego produktu leczniczego (sIMPD) obejmujgcg:

»a) Charakterystyke Produkiu Leczniczego, a w przypadku Stanéw Zjednoczonych Ameryki
oraz Japonii jej odpowiednik - jezeli badany produkt leczriczy zostat dopuszczony do obrotu
na terytorium przynajmnief jednego z panstw czlonkowskich ICH i jest stosowany w badaniu
klinicznym, zgodnie z Charakterystykq Produktu Leczniczego bqd? jej odpowiednikiem oraz
dodatkowo wyniki badan klinicznych i przedklinicznych przeprowadzonych z uzyciem
badanego produktu leczniczego w przypadku, gdy badany produkt leczniczy jest stosowany
poza wskazaniem zawartym w Charakterystyce Produktu Leczniczego bqdi jej

odpowiednikiem, ”.

Proponujemy usuni¢cie bledu gramatycznego i utrzymanie dotychczasowego brzmienia
POWYZSZego zapisu, zamiana ,,odpowiednikiem” na ,,odpowiedniku”.

o §par.3ust 3
29)  krotki opis finansowania badania klinicznego;
30)  informacji na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wplacanych uczestnikom
oraz badaczom lub osrodkom badawczym, w ktérych jest prowadzone badanie kliniczne, za
udzial w badaniu klinicznym.

Whnosimy o korekte w stowie ,,wplacanych” poprzez zmiang na ,,wyplacanych” (zgodnie z
nowym brzmieniem ustawy Prawo farmaceutyczne w art. 37r w ust. 2: a) pkt 10 a).

o S3ust.2pkt8i9
8) wzor formularza Swiadomej zgody;
9) wzor formularza zgody na przetwarzanie danych osobowych uczestnika badania Klinicznego
zwiqzanych z jego udzialem w badaniu klinicznym.

Dodatkowo, pragniemy zwréci¢ uwagg, Ze projekt rozporzadzenia w dalszym ciggu przewiduje
koniecznos¢ dolaczenia do wniosku o wydanie opinii o badaniu klinicznym przez komisje
bioetyczna wzoru formularza zgody na przetwarzanie danych osobowych uczestnika badania
klinicznego zwigzanych z jego udzialem w badaniu klinicznym. Oznacza to, ze przetwarzanie
danych osobowych uczestnikow badan klinicznych w dalszym ciggu bedzie musialo byé
prowadzone na podstawie ich zgody, a nie na innej podstawie prawnej. Przetwarzanie danych
osobowych pacjentéw powinno odbywac¢ si¢ na podstawie art. 9 ust. 2 lit. j RODO (dot. badan
naukowych), Z uwzglednieniem motywu 156 oraz 161 preambuty RODO, a nie na podstawie
odrebnej zgody udzielanej przez pacjenta.

Jednoczesnie, zglaszamy propozycje aby, z projektu rozporzadzenia usungé wymég skladania
do komisji bioetycznej wzoru formularza zgody na przetwarzanie danych osobowych
uczestnika badania klinicznego zwigzanych z jego udzialem w badaniu klinicznym.,
Proponujemy, aby zgoda pacjenta na udzial w badaniu klinicznym zawierata réwniez zgode na
przetwarzanie danych osobowych, w zwigzku z czym odrebna zgoda dotyczaca przetwarzania
danych osobowych nie bylaby konieczna. Uwzglednienie powyzszej zmiany skutkowato
jednoczesnie ograniczeniem ilo$ci dokumentéw uzyskiwanych od pacjenta.

o S3ust3pkt9il0
9) wzor formularza swiadomej zgody,
10) wzor formularza zgody na przetwarzanie danych osobowych uczestnika badania
klinicznego zwigzanych z jego udziatem w badaniu klinicznym.



Uwaga analogiczna jak w punkcie powyzej. Zglaszamy propozycje aby, z projektu
rozporzadzenia usung¢ wymdég skladania do wniosku do Prezesa Urzgdu wzoru formularza
zgody na przetwarzanie danych osobowych uczestnika badania klinicznego zwigzanych z jego
udziatem w badaniu klinicznym. Proponujemy, aby zgoda pacjenta na udzial w badaniu
klinicznym zawierala rowniez zgod¢ na przetwarzanie danych osobowych, w zwigzku z czym
odrebna zgoda dotyczaca przetwarzania danych osobowych nie bylaby konieczna.

Przedstawiajgc powyzsze uwagi deklarujemy mozliwo$¢ spotkania w celu ewentualnej
dyskusji przedstawionych uwag.
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Zalacznik: Propozycja Opis finansowania badania klinicznego



Sponsor;

Nr protokotu:

OPIS FINANSOWANIA BADANIA KLINICZNEGO

1. Podmiot lub podmioty finansujace prowadzenie badania klinicznego:

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
............................................................................................................................
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

............................................................................................................................

............................................................................................................................

3. Opis planowanych zasad platnosci dla badaczy i ofrodkéw badawczych z tytutu uméw o
prowadzenie badania klinicznego:

............................................................................................................................
............................................................................................................................
............................................................................................................................

............................................................................................................................

............................................................................................................................
............................................................................................................................
............................................................................................................................
............................................................................................................................
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5. Opis innych uméw migdzy sponsorem a osrodkiem badawczym, ktére zostang zawarte na
potrzeby danego badania klinicznego (innych niz umowa o prowadzenie badania klinicznego):

............................................................................................................................
............................................................................................................................

......................................................................................................................
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