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Zmiany dotyczace procesu uzyskiwania zgody na prowadzenie badan
klinicznych lub istotng zmiane w badaniu klinicznym

Alert prawny
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W dniu 2 wrzesnia 2022 r. wejdzie w zycie ustawa z dnia 5 sierpnia 2022 r. o zmianie ustawy o zawodach pielegniarki
i potoznej oraz niektorych innych ustaw (dalej — Ustawa). W zakresie badan klinicznych ustawa ta wprowadza zmiany
dotyczace procesu uzyskiwania zgody na prowadzenie badan klinicznych lub istotng zmiane w badaniu klinicznym.

m  Ustawa wprowadza zmiany m.in. w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty oraz ustawie zdnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

B Celem wprowadzonych przepiséw jest umozliwienie stosowania Rozporzadzenia j _
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie v :
badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia v —
dyrektywy 2001/20/WE (Dz. U. UE. L. z 2014 r. Nr 158, str. 1 z pdzn. zm.) (dalej — EU

CTR).

m  EU CTR obowigzuje w polskim porzadku prawnym bezposrednio (od 31 stycznia 2022
r.), nie ma jednak charakteru wyczerpujgcego, pozostawia panstwom cztonkowskim
szereg kwestii do uregulowania.

Jaki jest zakres projektowanych zmian?

Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty

®  Komisja bioetyczna bedzie dokonywata w drodze uchwaty oceny etycznej badan klinicznych objetych
whnioskiem na przeprowadzenie badania klinicznego oraz istotnej zmiany badania klinicznego objetej
whnioskiem o pozwolenie na istotng zmiane badania klinicznego.

B Sposrdd dziatajgcych komisji bioetycznych wyznaczona zostanie przez Ministra Zdrowia jedna komisja
bioetyczna do oceny wnioskéw, o ktérych mowa powyze;.



B Przy sporzadzaniu oceny etycznej komisja bioetyczna:
1) zasiega opinii przedstawiciela organizacji, ktérych celem statutowym jest ochrona praw
pacjentow;
2) moze zasiegac opinii eksperta w dziedzinie, ktérej dotyczy badanie kliniczne, wyznaczajac zakres

opinii i termin jej wydania.

Zgodnie z uzasadnieniem do projektu Ustawy, okreslenie podmiotu odpowiedzialnego m.in. za wydawanie
pozwolen na badanie kliniczne oraz podmiotu, ktéry bedzie mdgt sporzadzac ocene etyczng badania
klinicznego w odniesieniu do wnioskow sktadanych w trybie przepisow EU CTR ma na celu mozliwos¢
wybierania Rzeczypospolitej Polskiej, jako kraju, w ktérym przeprowadzane bedg badania kliniczne

Ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

m Prezes URPL jest organem witasciwym w zakresie badan klinicznych, do ktérych zastowowanie
znajduje EU CTR.

Zgodnie z uzasadnieniem do projektu Ustawy, majagc na uwadze, ze aktualnie centralnym organem
administracji rzgdowej wtasciwym w sprawach zwigzanych z badaniami klinicznymi jest prezez URPL.

W zwigzku z tym zasadnym jest, aby Prezes byt rowniez organem kompetentnym w rozumieniu przepiséw EU
CTR.

Projektowane rozwigzanie bedzie dotyczyto wytgcznie wnioskéw o pozwolenie na badanie
kliniczne sktadanych zgodnie z przepisami EU CTR za posrednictem CITIS i bedzie funkcjonowato
do czasu wejscia w zycie kompleksowej regulacji o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi.

Omowione przepisy beda miaty zastosowanie do oceny etycznej badan klinicznych sktadanych
od dnia 31 stycznia 2022 r. w trybie przepiséw EU CTR.

Zapraszamy do kontaktu

Jezeli majg Panistwo jakie$ pytania lub watpliwosci zwigzane z prowadzeniem badan klinicznych, stosowaniem
regulacji EU CTR lub nowych przepiséw — zapraszamy do kontaktu.
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