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CELE BADAN KLINICZNYCH

* Opracowanie nowych lekow, wprowadzenie do
obrotu

* Dalszy rozw@j istniejacych lekow

* Udoskonalanie metod leczenia, oparte na dowodach



Dyrektywa 2001/20/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 4 kwietnia 2001 r.



Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

z dnia 4 kwietnia 2001 r.

- W sprawie zblizania przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich, odnoszgcych sie do wdrozenia zasady
dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan
klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do
stosowania przez cztowieka.



Dyrektywa 2001/20/WE

Cel — Zapewnienie:
* bezpieczenstwa,
* etycznosci,

* wiarygodnosci danych badan klinicznych



USTAWA
Prawo farmaceutyczne
z dnia 6 wrzesnia 2001 r.



Dezyderat nr 13, Komisji ds. Kontroli Panstwowej

zdn. 24.11.2010

* Wyniki kontroli NIK w zakresie badan klinicznych wykazaty:

— Dziatania niegospodarne, nielegalne i nierzetelne
— Mozliwos¢ narazenia bezpieczenstwa pacjentow

— Nieuzasadnione ponoszenie przez szpitale i obcigzanie
kosztami badan NFZ

— Dowolnos¢ interpretacji przepisow



USTAWA
o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych
z dnia 18 marca 2011 .



Badanie kliniczne niekomercyjne

*Jezeli wtascicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego jest
sponsor, bedgcy
—uczelnig, lub
—inng placéwka naukowa posiadajgcg uprawnienie do nadawania stopni naukowych,
—zaktadem opieki zdrowotnej,
—badaczem,
—organizacjg pacjentow,
—organizacjg badaczy lub
—inng osoba fizyczng lub prawng lub

—jednostka organizacyjng nieposiadajgcg osobowosci prawnej,
ktorej celem dziatalnosci nie jest osigganie zysku w zakresie prowadzenia i

organizacji badan klinicznych badz wytwarzania lub obrotu produktami
leczniczymi, badanie kliniczne jest badaniem klinicznym niekomercyjnym.



Badanie kliniczne niekomercyjne

Dane nie moga byc¢ wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w
istniejgcym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

Nie zostaty zawarte i nie bedg zawarte podczas prowadzenia
badania klinicznego jakiekolwiek porozumienia.

Wykorzystanie w badaniu klinicznym niekomercyjnym badanych
produktow leczniczych uzyskanych od wytworcy lub podmiotu

odpowiedzialnego bezptatnie lub po obnizonych kosztach, wsparcie

merytoryczne lub techniczne wytworcy lub podmiotu
odpowiedzialnego wymaga niezwtocznego poinformowania
witasciwej komisji bioetycznej i Prezesa Urzedu.



Badanie kliniczne - finansowanie

e Sponsor finansuje swiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z
badaniem klinicznym i objete protokotem badania klinicznego,
ktore nie mieszczg sie w zakresie swiadczen
gwarantowanych, o ktéorych mowa w

Ustawie o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych

z dnia 27 sierpnia 2004 r.,

w szczegolnosci dostarcza bezptatnie uczestnikom badania
klinicznego badane produkty lecznicze, komparatory oraz
urzadzenia stosowane do ich podawania.



Badanie kliniczne - finansowanie

Swiadczenia opieki zdrowotnej:

* niezbedne do usuniecia skutkdw pojawiajgcych sie powiktan zdrowotnych
wynikajacych z zastosowania badanego produktu leczniczego,

* ktérych koniecznos¢ udzielenia wyniknie z zastosowania badanego
produktu leczniczego,

* niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do udziatu w badaniu
klinicznym

— sponsor finansuje rodwniez, jezeli Swiadczenia te sg Swiadczeniami
gwarantowanymi w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.



Sponsor niekomercyjny

* Udoskonalanie metod leczenia, oparte na dowodach

— Wspotpraca z osrodkami europejskimi, uczestnictwo w badaniach
sieciowych

— Wykorzystanie grantow KBN, grantow Europejskiej Rady ds. Badan
Naukowych (ERC), uzyskanie wsparcia firm farmaceutycznych (ISS)

— Zapewnienie wysokiej jakosci danych dzieki przestrzeganiu zasad
GCP, monitorowanie

— Postep naukowy, poszerzanie wiedzy, prestiz

— Korzysc dla zdrowia publicznego



Utrudnienia prowadzenia niekomercyjnych badan klinicznych

e Sytuacja prawna - na rowni z badaniami komercyjnymi
* Sponsor niekomercyjny ponosi te same koszty:
— Uzyskania pozwolen (ulgi i zwolnienia)

— Osrodka (wynagrodzenie za pacjenta, leczenie powikfan,
wtqgczenie do badania, ekspertyza prawno-ekonomiczna,
archiwizacja)

— Ubezpieczenia OC badacza i sponsora

* Niechec dyrektorow osrodkow — obawa przed karami



USTAWA
o badaniach klinicznych produktéow
leczniczych i produktow leczniczych
weterynaryjnych



USTAWA o badaniach klinicznych produktow leczniczych i produktow

leczniczych weterynaryjnych

e Osrodek

— Oswiadczenie, ze badanie nie zaktoci pracy osrodka

— Wyposazenie osrodka umozliwiajgce skuteczne
leczenie ciezkich niepozadanych zdarzen oraz
posiadanie co najmniej 3-letniego doswiadczenia w
leczeniu choroéb, ktorych bedzie dotyczy¢ dane
badanie kliniczne

— Zawarcie umowy z NFZ/MZ dot. odrebnego
rozliczania kosztow



USTAWA o badaniach klinicznych produktow leczniczych i produktow

leczniczych weterynaryjnych

* Urzad Rejestracji / Komisja Bioetyczna

— Koniecznosc ztozenia wraz z innymi dokumentami
umowy 3-stronnej o przeprowadzenie badania
klinicznego

— Mozliwo$¢ wzrostu optat za pozwolenie / opinie



USTAWA o badaniach klinicznych produktow leczniczych i produktow

leczniczych weterynaryjnych

* Sponsor

— Wprowadzenie odpowiedzialnosci
odszkodowawczej Sponsora na zasadzie ryzyka,
przy braku odpowiedniego ubezpieczenia na rynku



Badania kliniczne w UE

4 400 — liczba wnioskow o pozwolenie na badania kliniczne
sktadanych corocznie w UE/EOG

24 % wszystkich sktadanych w UE wnioskdw o pozwolenie na badania
kliniczne dotyczy miedzynarodowych badan klinicznych, obejmuje
okoto 67 % wszystkich uczestnikdw przyjetych do badan klinicznych.

60 % badan klinicznych jest sponsorowanych przez przemyst
farmaceutyczny

40 % przez inne zainteresowane strony, np. sSrodowiska akademickie



Badania kliniczne w UE

M badania kliniczne sponsorowane przez przemyst farmaceutyczny

"inne zainteresowane strony, np. srodowiska akademickie




Badania kliniczne w Polsce

M badania kliniczne sponsorowane przez przemyst farmaceutyczny

"inne zainteresowane strony, np. srodowiska akademickie
1%

n = 28%



Liczba grantow European Research Council w
latach 2007-2011

Kraj EU Liczba grantow ERC

Wielka Brytania 539
Niemcy 345
Francja 327
Wiochy 166
Hiszpania 142
Szwecja 97

Polska 11



Badania kliniczne w UE - koszty

W okresie od 2007 do 2011 r. liczba wnioskow o pozwolenie
na badania kliniczne spadta o0 25 %

Koszty prowadzenia badan klinicznych wzrosty

Dla sponsora badan niekomercyjnych - wzrost kosztow
administracyjnych o0 98 %

Sponsor komercyjny — 8-krotny wzrost sktadek
ubezpieczeniowych, 2-krotny wzrost kosztow uzyskania
pozwolenia na przeprowadzenie badania

Wydtuzenie okresu do rozpoczecia badania do 152 dni (90%)



ROZPORZADZENIE
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY
w sprawie badan klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE
Bruksela, dnia 17.7.2012 .



Whioski odnoszace sie do badan klinicznych niekomercyjnych

e Uzupetni¢ definicje prawng badan klinicznych
niekomercyjnych - udzieli¢ legislacyjnego wsparcia w
duchu niepostrzegania badan klinicznych jako zrodta
zagrozen dla zdrowia publicznego, zrezygnowac z
prewencyjnych restrykgji

e Ustali¢ jasne i prospoteczne zasady finansowania - NFZ
e Utatwic rejestracje — obnizyc¢ optaty

* Przygotowac dostepng ochrone ubezpieczeniowg






ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY

w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE - Bruksela, dnia 17.7.2012 .

* Zharmonizowana dokumentacja zwigzana z procedurg wydawania pozwolen,

* Jeden portal stuzgcy do sktadania wnioskdw o pozwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego,
potgczony z bazg danych UE. Korzystanie z niego przez sponsoréow jest bezptatne.

* Elastyczna i szybka procedura oceny bez tworzenia nowej centralnej biurokracji. Ocena ta jest w duzej
mierze kontrolowana przez panstwa cztonkowskie. Wszystkie panstwa cztonkowskie, w ktérych
sponsor zamierza prowadzi¢ badanie kliniczne, s3 zaangazowane w te ocene.

 Jasny mechanizm mianowania ,,panstwa cztonkowskiego petnigcego role
sprawozdawcy”.
* Jasne ramy czasowe z pojeciem milczacej zgody w celu zapewnienia zgodnosci z wymogami.

* Optaty - wysokos¢ optaty ustalona jest w przejrzysty sposob i na zasadzie zwrotu kosztow.



ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY

w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE - Bruksela, dnia 17.7.2012 .

*  Sktadanie wniosku, ocena, decyzja,

* Zaangazowanie organu regulacyjnego w zwigzku z doradztwem naukowym (ustalenie, ktére dane kliniczne sg pozgdane do celéw
ewentualnego wydania lub utrzymania w mocy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na pdzniejszym etapie, natomiast w
pozwoleniu na badanie ustala sie, czy badanie kliniczne jest dopuszczalne ze wzgledu na prawa lub bezpieczeristwo pacjentdw, jak
réwniez ze wzgledu na wiarygodnos¢ i odpornosé danych.

*  Ochrona uczestnikéw i Swiadoma zgoda
*  Zgtaszanie danych dot. bezpieczenstwa
* Prowadzenie badania

* Badane i pomocnicze produkty lecznicze
* Sponsorzy i wspotsponsorzy

* Odszkodowanie

* Inspekcje

* Uchylenia i wejscie w zycie

* Uproszczenie przepisow materialnych dotyczgcych badan klinicznych z uzyciem produktéow leczniczych dopuszczonych do obrotu
oraz badan klinicznych o niskim stopniu interwencji
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