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Projekt ustawy o badaniach klinicznych trafit do Ministra
Zdrowia

Zakonczyly sie prace nad projektem ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych,
ktére prowadzono w ramach realizacji Programu Rozwoju Badan Klinicznych, ktory
przygotowata Agencja Badan Medycznych. Zespét ds. opracowania projektu ustawy,
powotany przez Ministra Zdrowia przekazat w Srode (29 stycznia) na jego rece gotowy
koncept.

Nowa regulacja dostosowa¢ ma polskie prawo do regulacji unijnych, ale przede wszystkim
uporzadkowac rynek badan klinicznych w naszym kraju, uczyni¢ go atrakcyjnym dla podmiotow
niekomercyjnych i komercyjnych, a jednoczesnie bezpieczniejszym i bardziej dostepnym dla
pacjentow.

Projekt ustawy przewiduje rozwigzania zwiekszajgce konkurencyjnos¢ Polski jako miejsca prowadzenia
badan klinicznych poprzez wdrozenie przejrzystych regulacji prawnych umozliwiajacych stosowanie
europejskich standardéw oraz wprowadzenie dodatkowych utatwien i mechanizmdw zachecajacych do
prowadzenia badan klinicznych.

W projekcie przekazanym Ministrowi Zdrowia, okreslono dodatkowe mechanizmy wsparcia badan
klinicznych, przygotowano nowg definicje niekomercyjnych badan klinicznych, czy nowy system
oceny etycznej wniosku o pozwolenie na badanie. Projekt ustawy zaktada réwniez powstanie
Funduszu Ochrony Uczestnikéw Badan Klinicznych oraz precyzuje regulacje dotyczace
odpowiedzialnosci badacza i sponsora oraz finansowania Swiadczen przez sponsora i NFZ.

Przekazany dokument, przewiduje ponadto powotanie Naczelnej Komisji Bioetycznej przy Agendji
Badan Medycznych. Jednoczesnie, ze wzgledéw organizacyjnych nie jest mozliwe, aby ten organ
opiniowat wszystkie wnioski, dlatego beda one recenzowane réwniez przez komisje bioetyczne, ktére
przejda proces akredytacji. Jako organ kompetentny, zaangazowany w ocene wniosku o pozwolenie na
przeprowadzenie badania klinicznego wskazano natomiast Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (URPL).

Nowoscig ma by¢ takze system ubezpieczeh badan klinicznych oparty na Funduszu gwarancyjnym
oraz ubezpieczeniu OC badacza i sponsora. Cho¢ wg projektu na sponsoréw natozone zostang
dodatkowe obcigzenia zwigzane z partycypacja w funduszu, koszty prowadzenia badan majg sie
zmniejszy¢, m.in. poprzez obnizenie minimalnej sumy gwarancyjnej ubezpieczenia OC. Obecnie, bez
wzgledu na rodzaj badania, koszty polis, siegajg nawet kilkuset tysiecy ztotych.

Projekt zaktada ponadto, ze do rozpatrywania konkretnych roszczenh pacjentéw, kazdorazowo
powotywana przez Prezesa Funduszu bedzie komisja sktadajgca sie m.in. z ekspertdw medycznychi
prawnikdw, ktora orzekataby o zasadnosci wyptaty ewentualnego Swiadczenia dla pacjenta, jezeli



istnieje prawdopodobienstwo zwigzku szkody z badaniem bez wzgledu na wine. Fundusz zasilany
miatby by¢ gtéwnie przez skiadki ptacone przez sponsoréw badania klinicznego.

Projekt ustawy przewiduje, ze sprawy rozpatrywane bedg w ciggu maksymalnie czterech miesiecy, co
znaczne przyspieszy uzyskiwanie pieniedzy z tytutu roszczen i zwiekszy poczucie bezpieczenstwa
pacjentéw. Kolejng, wazna z punktu widzenia pacjentéw zmiana jest zapewnienie agencji dostepu do
centralnej ewidencji badan prowadzonej przez URPL. Dzieki temu mozliwe bedzie uruchomienie
powszechnie dostepnej bazy badan klinicznych, z ktérej pacjenci bedg mogli czerpac informacje o
prowadzonych badaniach.

Podjete dziatania legislacyjne powinny zaprojektowac na nowo polski rynek badan klinicznych, tworzac
przyjazne oraz konkurencyjne srodowisko do ich prowadzenia. Mamy bardzo konkretng i jasng
deklaracje Ministra Zdrowia, Ze po przedfozeniu projektu, ustawa trafi do parlamentu i mamy nadzieje
w krétkim czasie zacznie obowigzywac, dostosowujgc nas do prawodawstwa europejskiego i
rozwigzujgc problemy organizacyjne. - podsumowuje dr n. med. Radostaw Sierpinski p.o. Prezesa
Agencji Badan Medycznych.
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