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Alert prawny

Nowa ustawa o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi

Nadal trwajg prace legislacyjne dotyczgce projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (dalej jako , Projekt ustawy”). Zakonczono juz jednak konsultacje
publiczne dotyczace Projektu ustawy oraz opublikowano zmodyfikowany dokument. Upubliczniono
takze uwagi Komitetu do Spraw Europejskich. Caty proces legislacyjny jednak wcigz sie wydtuza, co
moze skutkowac znacznymi problemami w prowadzeniu badan klinicznych.

Nowe przepisy majg wyznaczac przyszty standard przeprowadzania badan klinicznych w Polsce, ktory
bedzie zgodny z wymogami rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014

z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE.

Jaka jest istota zaproponowanych zmian?
Skuteczne prowadzenie badan klinicznych.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE (dalej jako EU CTR) zaczeto obowigzywac 31 stycznia 2022 r.
Rozporzadzenie to obowigzuje w polskich przepisach bezposrednio, a przepisy krajowe musza
umozliwi¢ jego skuteczne stosowanie.

EU CTR pozostawito panstwom cztonkowskim szereg kwestii do uregulowania, np. okreslenie
krajowego organu odpowiedzialnego za wydanie pozwolenia na prowadzenia badania klinicznego
oraz trybu postepowania w przedmiocie wydania pozwolenia na badanie kliniczne produktu
leczniczego stosowanego u ludzi. Do dzisiaj nowe przepisy dotyczace prowadzenia badan
klinicznych nie weszty w zycie. Jakie sg tego konsekwencje?

B Brak krajowych organéw wtasciwych do prowadzenia badania zgodnie z EU CTR.
B Problemy w stosowaniu EU CTR i prowadzeniu badan w oparciu o przepisy rozporzadzenia.
B Utrudnione zapewnienie zgodnosci podejmowanych dziatart z nowymi wymogami.



Powyisze prowadzi do:

B problemow ze sktadaniem wnioskdw o pozwolenie na badanie kliniczne z uwagi na brak
wtasciwych organdw krajowych, ktére mogtyby zaopiniowaé/rozpatrzy¢ wniosek,

B probleméw ze stosowaniem art. 11 EU CTR z uwagi na brak organu, ktéry moze opiniowac
np. | czes¢ wniosku,

B utrudnionego dziatania strategicznego zwigzanego z okresem przejsciowym, o ktérym mowa
w art. 98 oraz dostosowaniem rozpoczetych badan do nowych przepiséw i zaprzestanie
stosowania dyrektywy 2001/20/WE,

B problemow z aktualizacjg tresci Swiadomej zgody — np. z uwagi na brak w przepisach
krajowych regulacji dot. systemu odszkodowan, o ktéorym mowa w art. 76 ust. 1 EU CTR.

Jakie kroki nalezy podjac?

m  |dentyfikacja potencjalnych problemdw zwigzanych z brakiem krajowych regulacji
i opracowanie rozwigzan
B Weryfikacja wewnetrznych dokumentéw i procedur pod katem zgodnosci z nowymi przepisami
®  Weryfikacja dokumentacji prowadzonych badan klinicznych — np. formularzy $wiadomej zgody
pod katem zgodnosci z projektowanymi zmianami i okreslenie, co nalezy zmieni¢

W czym mozemy pomoc?
Prowadzimy doradztwo prawne w obszarze obejmujgcym badania kliniczne.
@ Wspieramy na etapie tworzenia dokumentacji i na etapie zawierania umow.
Opracowujemy tresci umow oraz prowadzimy negocjacje z pozostatymi stronami.
Swiadczymy kompleksowe wsparcie w kontaktach z wtaéciwymi organami na poszczegdlnych
etapach prowadzenia badan klinicznych.
B Szkolimy firmy w zakresie zmian w prowadzeniu badan klinicznych.

Dlaczego DZP?
Doradzamy wielu podmiotom na rynku badan klinicznych.

Posiadamy wieloletnie doswiadczenie w zakresie badan klinicznych, obejmujace w szczegdlnosci:
B doradztwo biezace,
m  doradztwo kryzysowe —w tym przypadki niepozgdanych dziatar badanego produktu
leczniczego, negatywne wyniki inspekcji badan klinicznych,
B przygotowywanie i ocena umow (oraz anekséw) z badaczami, osrodkami badawczymi
oraz SMO, w tym:
o umowy dwustronne i trojstronne,
o umowy ramowe i o konkretne badanie kliniczne,
o ocena modelu rozliczen pod katem podatkowym oraz zgodnosci
z ustawg o minimalnym wynagrodzeniu za prace.
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Kto bedzie moim doradcg?
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