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Alert prawny

W ciggu najblizszych tygodni pojawig sie nowe regulacje, ktére mogg istotnie wptyngé na dziatalnos¢
podmiotéw prowadzacych badania kliniczne, a juz 1 lipca wejda w zycie przepisy dotyczace udzielania
porad naukowych przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych.

Nowe zadania Prezesa URPL — udzielanie porad naukowych

Zmiana ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej: ,Ustawa o URPL”) wprowadza nowg instytucje w obszarze
zadan Prezesa URPL — udzielanie porad naukowych w zakresie prowadzenia testéw i badan niezbednych
do wykazania jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
dotyczacej aspektéw jakosciowych, klinicznych, nieklinicznych, nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktu leczniczego lub zagadnien metodologicznych w zakresie prowadzonych lub
planowanych badan.

Porady naukowe sa:

= wydawane dobrowolnie na wniosek zainteresowanego podmiotu,

= objete optatg w wysokosci zaleznej od zakresu porady, nie wyzszg jednak niz 52 800 zt,

= udzielane w terminie 90 dni od dnia poinformowania wnioskodawcy o ztozeniu kompletnego
whniosku o udzielenie porady,

= udzielane wytgcznie co do kwestii objetych wymienionym wyzej zakresem, z wytgczeniem
niektérych przypadkéw, o ktérych mowa w art. 4a ust. 2 ustawy o URPL?,

= niewigzace w postepowaniach administracyjnych prowadzonych przed Prezesem URPL.

! Prezes Urzedu odmawia udzielenia porady naukowej m.in. w przypadkach gdy dotyczy ona stosowania
przepiséw prawa powszechnie obowigzujgcego regulujgcego kwestie dopuszczania do obrotu produktéow
leczniczych, kwestii uregulowanych w wytycznych Komisji Europejskiej, Europejskiej Agencji Lekdw, Swiatowej
Organizacji Zdrowia lub Miedzynarodowej Konferencji ds. harmonizacji wymagan technicznych dla rejestracji
produktow leczniczych stosowanych u ludzi.



Nowe regulacje badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi

Na stronie Rzagdowego Centrum Legislacji opublikowano projekty czterech aktéw wykonawczych do
ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi:

= dwdch aktéw wykonawczych precyzujgcych dziatalnos¢ Naczelnej Komisji Bioetyczne;j:

1) Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie ustalenia regulaminu Naczelnej Komisji
Bioetycznej,

2) Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzoru os$wiadczenia o braku konfliktu
interesdw w zwigzku ze sporzgdzaniem oceny etycznej dla badania klinicznego.

= dwdch aktéw wykonawczych dotyczacych przyznawania $wiadczen kompensacyjnych:

1) Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu ustalania wysokosci swiadczenia
kompensacyjnego z tytutu szkody zwigzanej z udziatem w badaniu klinicznym,

2) Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Zespotu do spraw Swiadczen z Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych.

Konsultacje publiczne dotyczgce ww. projektdw juz sie rozpoczety, a uwagi zgtasza¢ mozna do 29 czerwca
2023 r.

|. Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie ustalenia
regulaminu Naczelnej Komisji Bioetycznej
Rozporzadzenie okresla regulamin Naczelnej Komisji Bioetycznej (dalej ,,NKB“). NKB stanowi jednostke

dziatajaca przy Agencji Badan Medycznych, ktérej gtéwnym zadaniem jest wydawanie oceny etycznej dla
badan klinicznych oraz rozpatrywanie wnioskdw o wpis na liste komisji bioetycznych.

Regulamin NKB obejmuje:

= tryb pracy NKB,

= sposob wyptat wynagrodzenia cztonkéw NKB oraz przedstawicieli pacjentow i uczestnikow
badania, ktérzy wydajg opinie dla NKB na zlecenie przewodniczgcego zespotu opiniujacego,

=  sposob prowadzenia szkolen dla cztonkdw komisji bioetycznych.

Il. Projekt rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzoru
oSwiadczenia o braku konfliktu interesow w zwigzku ze sporzgdzaniem
oceny etycznej dla badania klinicznego

Wydajac opinie NKB wyznacza w tym celu zespdt opiniujgcy. Ustawa przewiduje zakaz podejmowania
okreslonych dziatalnosci przez cztonkdéw zespotu oraz ich najblizszych, w tym m.in. zakaz wykonywania
dziatalnosci gospodarczej w zakresie badan klinicznych.
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Projekt okresla wzory oswiadczen o braku konfliktu interesdw w zwigzku ze sporzadzaniem oceny
etycznej dla badania klinicznego dla:

= cztonkow zespotu opiniujgcego,
=  przedstawicieli pacjentdw i uczestnikow badania, ktorzy wydajg opinie,
= ekspertéw wydajgcych opinie w przypadkach z art. 30 ust. 4 Ustawy.

IIl. Projekt rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu
ustalania wysokosci swiadczenia kompensacyjnego z tytutu szkody
zwigzanej z udziatem w badaniu klinicznym

Projekt okresla sposdb ustalania wysokosci $wiadczenia kompensacyjnego z tytutu uszkodzenia ciata lub
rozstroju zdrowia w zwigzku z udziatem w badaniu klinicznym albo $mierci uczestnika badania klinicznego.

Czym jest Swiadczenie kompensacyjne?

=  To Swiadczenie przystugujace uczestnikowi badania klinicznego w przypadku uszkodzenia ciata
lub rozstroju zdrowia w zwigzku z udziatem w badaniu klinicznym, a w przypadku jego $Smierci
— matzonkowi niepozostajgcemu w separacji, krewnemu pierwszego stopnia, osobie
pozostajgcej w stosunku przysposobienia oraz osobie pozostajacej z uczestnikiem we
wspdlnym pozyciu. Swiadczenie finansowane jest ze $rodkéw Funduszu Kompensacyjnego
Badarn Klinicznych.

Czym jest Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych?

= To panstwowy fundusz celowy utworzony w celu wyptacania $wiadczen kompensacyjnych. Jego
dysponentem jest Rzecznik Praw Pacjenta, a przychody pochodza przede m.in. z wptat, do
jakich zobowigzani sg sponsorzy badan klinicznych.

Wysokos¢ $wiadczenia kompensacyjnego bedzie ustalana przez Rzecznika Praw Pacjenta na podstawie
kryteriow: uszczerbku na zdrowiu, ucigzliwosci leczenia i pogorszenia jakosci zycia.

Projekt Rozporzadzenia podaje szczegétowe kwoty za szkody doznane przez pacjenta w kazdej
z trzech wymienionych kategorii. Kwoty sumuja sie.

W przypadku smierci badanego, wysokos¢ swiadczenia kompensacyjnego bedzie zalezeé od dwdch
czynnikow: stopnia pokrewieristwa osoby wnioskujgcej o $wiadczenie oraz wieku zmartego.

Projekt rozporzadzenia definiuje staty (naruszenie sprawnosci organizmu, ktére powoduje
uposledzenie czynnosci organizmu nierokujace poprawy) oraz dtugotrwaty (naruszenie sprawnosci
organizmu, ktére powoduje uposledzenie czynnosci organizmu na okres przekraczajgcy 6 miesiecy,
mogace ulec poprawie) uszczerbek na zdrowiu. Zdefiniowanie tych pojec jest istotne z perspektywy
okreslenia wysokosci przyznanego swiadczenia kompensacyjnego.

W przypadku kilku uszczerbkow, wysokosé swiadczenia podlega zsumowaniu, jednak nie moze by¢
wyzsza niz 100 000 zt.

Wysokos¢ swiadczenia w przypadku réznych rodzajow ucigzliwosci leczenia podlega zsumowaniu,
jednak nie moze by¢ wyzsza niz 50 000 zt.

Wysokos¢ swiadczenia kompensacyjnego w przypadku roznych czynnikdw pogorszenia jakosci zycia
podlega zsumowaniu, jednak nie moze by¢ wyzsza niz 50 000 zt.
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IV. Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Zespotu do
spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych

Akt okreéla regulamin Zespotu do spraw Swiadczer z Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych,
zadania sekretarza Zespotu i wysokos$¢ wynagrodzenia jego cztonkéw. Zespdt wydaje opinie o uszczerbku
na zdrowiu, uciazliwosci leczenia i pogorszenia jakosci zycia badanego.

Czym jest Zesp6t do spraw Swiadczer z Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych?

= Jednostka dziatajaca przy Rzeczniku Praw Pacjenta, ktéra liczy od 9 do 12 cztonkéw.

= Do jego zadan nalezy wydawanie opinii w przedmiocie wystgpienia uszkodzenia ciata,
rozstroju zdrowia lub smierci uczestnika badania klinicznego w wyniku udziatu w badaniu
klinicznym, atakze charakteru nastepstw zdrowotnych oraz stopnia dolegliwosci
wynikajgcych z uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia, w tym w zakresie ucigzliwosci
leczenia, uszczerbku na zdrowiu lub pogorszenia jakosci zycia.

= Zespdt wydaje opinie w toku postepowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego.

W czym mozemy pomoc?

Prawnicy z Praktyki Life Sciences DZP to eksperci, ktérzy moga zapewnié¢ profesjonalne wsparcie prawne
w zakresie badan klinicznych.

Nasze doradztwo obejmuje miedzy innymi:

= state, biezgce doradztwo prawne w obszarze badan klinicznych;

= opiniowanie i sporzadzanie uméw dotyczacych prowadzenia badan klinicznych;

= wsparcie w dostosowaniu dokumentacji do nowych wymogdw regulacyjnych;

= szkolenia i materiaty edukacyjne na temat prawnych aspektéw prowadzenia badan klinicznych.

Kto bedzie moim doradc3?

Dagmara Lukosek

| Associate | Praktyka Life Sciences
E: dagmara.lukosek@dzp.pl
T:+48 511 665 338

Pawet Kazmierczyk

Senior Associate | Praktyka Life Sciences
E: pawel.kazmierczyk@dzp.pl

T: +48 557 86 48
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