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— komentarz do Ustawy z dnia 9 marca 2023 roku o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

New legal regulations in the field of clinical trials
— commentary to the Polish Act of March 9, 2023, on clinical
trials of medicinal products for human use
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Streszczenie

Przedmiot badaii. Praca przedstawia nowe uregulowania prawne w kwestii badan klinicznych produktéw
stosowanych u ludzi. Nowe regulacje wprowadzita w zycie na terenie Rzeczypospolitej Polskiej ustawa z dnia
9 marca 2023 (Dz.U. poz. 605). Koniecznos¢ powstania ustawy wynika wprost z pojawienia si¢ unijnego aktu
prawnego, tj. Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE nr 536/2014. Jako Ze, rozporzadzenie to
nie ma charakteru wyczerpujacego, stad konieczno$¢ uregulowania prawnego pewnych kwestii badan klinicz-
nych w ramach kompetencji krajowych poszczegélnych panstw cztonkowskich. Cel badas. Celem niniejszej
pracy byla analiza nowych rozwigzan wprowadzonych przez ustawe z dnia 9 marca 2023 na polskim rynku
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz ocena jak nowe regulacje prawne wptyna
na rozwdj sektora badan klinicznych w Polsce. Material i metody. Analizy nowych zmian prawnych w obsza-
rze badan klinicznych dokonano w oparciu o Ustawe o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi z dnia 9 marca 2023 roku. Wyniki. Do najistotniejszych kwestii regulowanych przez ustawe
nalezg zmiany w zakresie oceny bioetycznej badania klinicznego, zwiekszenie kosztéw sponsora w zwigzku
z uzyskaniem pozwolenia na prowadzenie badania, doprecyzowanie zasad finansowania $§wiadczen medycznych
u uczestnikéw badania klinicznego, stworzenie pielegniarkom i poloznym mozliwosci pelnienia roli gléwnego
badacza, a takze wprowadzenie funduszu $wiadczen kompensacyjnych dla uczestnikéw badan klinicznych.
Wprowadzona przez ustawe istotna forma dodatkowej ochrony uczestnikéw badania klinicznego wyraznie
sprzyja rozwojowi sektora badan klinicznych w Polsce. Utworzony Fundusz Kompensacyjny, finansowany z wplat
sponsordw, zapewnia realng ochrone uczestnikéw badan. Wnioski. Oczekuje sie, ze ustawa stworzy $rodowisko
prawne sprzyjajace dynamicznemu rozwojowi sektora badan klinicznych w Polsce i zwigkszy atrakcyjnos¢ Polski
na globalnym rynku badan klinicznych poprzez stosowanie europejskich standardéw. W nowej ustawie brakuje
jednak regulacji dotyczacych tzw. compassionate use, czyli przepiséw rozwigzujacych kwestie dostepu do leku dla
pacjentow, ktdrzy zakonczyli juz swoj udziat w badaniu klinicznym. W ustawie brak réwniez regulacji prawnych
w kwestii tzw. e-consent, czyli elektronicznej zgody na udzial w badaniu klinicznym. Do ustawy nie wprowadzono
takze mozliwo$ci zdalnego dostgpu monitora badania do elektronicznej dokumentacji medycznej osrodka. Wydaje
sie by¢ zasadne i potrzebne uregulowanie tej kwestii w polskim prawie, jak réwniez wprowadzenie do polskiego
prawa procedury compassionate use oraz przepisoéw dotyczacych tzw. e-consent. (Farm Wsp6t 2023; 16: 227-232) doi:
10.53139/FW.20231632
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Abstract
Subject of study. The paper presents new legal regulations regarding clinical trials of drug products used in
humans. The new regulations were implemented in the territory of the Republic of Poland by the Act of March 9,
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2023 (Journal of Laws, item 605). The need for the act results directly from the emergence of the EU legal act, i.e.,
Regulation of the European Parliament and the EU Council No. 536/2014. As this Regulation is not exhaustive, it
is necessary to regulate specific issues of clinical trials under the national competence of individual Member States.
Purpose of research. This work aimed to analyze the new solutions introduced by the Act of March 9, 2023, on the
Polish market of clinical trials of medicinal products for human use and to assess how the new legal regulations
will affect the development of the clinical trials sector in Poland. Material and methods. The analysis of new legal
changes in the area of clinical trials was made based on the Act of March 9, 2023, on clinical trials of medicinal
products for human use. Results. The most important issues regulated by the act include changes in the procedure
for bioethical evaluation of clinical trials, increasing the financial burden on the sponsor related to obtaining per-
mission to conduct clinical trials, clarifying the rules for financing medical services for clinical trial participants,
providing nurses and midwives with the opportunity to act as principal investigators as well as the introduction of
anew system of compensatory benefits for participants in clinical trials. The significant form of additional protection
for clinical trial participants introduced by the act favours the development of the clinical trials sector in Poland.
The created Compensation Fund, financed from sponsors’ payments, provides real protection for clinical trial
participants. Conclusions. The act is expected to create a legal environment conducive to the dynamic development
of the clinical trials sector in Poland and increase Poland’s attractiveness in the global clinical trials market by
applying European standards in this area. However, the new act does not contain any provisions concerning the
so-called compassionate use, i.e., provisions solving the issue of access to the drug product for patients who have
already completed their participation in a clinical trial. There is also no legal regulation in the act on the so-called
e-consent, i.e., electronic consent to participate in a clinical trial. The act also did not introduce the possibility of
remote access to the electronic medical records of the trial site for Clinical Trials Associates. It seems reasonable
and necessary to regulate this issue in Polish law and introduce the compassionate use procedure and provisions
regarding the so-called e-consent. (Farm Wspot 2023; 16: 227-232) doi: 10.53139/FW.20231632
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Co wazne, Rozporzadzenie Parlamentu Euro-
Wprowadzenie pejskiego i Rady UE nr 536/2014 nie ma charakteru
Wprowadzanie nowoczesnych skutecznych i zara- wyczerpujacego, stad konieczno$¢ uregulowania praw-
zem bezpiecznych rozwigzan terapeutycznych nie nego pewnych kwestii badan klinicznych w ramach
bytoby mozliwe, gdyby nie badania kliniczne bedace kompetencji krajowych poszczegélnych panstw
nieodlgcznym elementem procesu dopuszczania pro- czlonkowskich. Zatem, w odpowiedzi na obowigzu-
duktu leczniczego do obrotu. W celu dalszej harmo- jace na poziomie wspdlnotowym Rozporzadzenie
nizacji i strukturyzacji prawnego $rodowiska badan 536/2014, dnia 14 kwietnia 2023 r. weszla w Zycie
klinicznych w krajach Unii Europejskiej wprowadzono w Rzeczypospolitej Polskiej Ustawa z dnia 9 marca
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2023 roku o badaniach klinicznych produktéw lecz-
nr 536/2014 z 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan kli- niczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605) [4].
nicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi Konieczno$¢ jej powstania wynika wprost z pojawienia
[1]. To ujednolicenie przepiséw prawnych w zakresie sie wspomnianego unijnego aktu prawnego. W 2019 r.
badan klinicznych we wszystkich panstwach czton- po powolaniu Agencji Badan Medycznych, tej wlasnie
kowskich miato zwiekszy¢ konkurencyjno$é Europy na instytucji powierzono opracowanie projektu ustawy.
$wiatowym rynku badan klinicznych. Rozporzadzenie Polska ustawa zawiera przepisy, ktoére europejski
536/2014 zaczeto obowigzywaé bezposrednio i wprost prawodawca pozostawit do decyzji panstwom czton-
we wszystkich krajach unijnych 31 stycznia 2022 r., tj. kowskim.
po uplywie 6 miesiecy od upublicznienia wiadomosci
o pelnej funkcjonalnosci portalu CTIS (ang. Clinical Cel badan
Trials Information System) [2-4]. Celem niniejszej pracy byla analiza nowych roz-
wiazan wprowadzonych przez ustawe z dnia 9 marca
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2023 na polskim rynku badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz ocena jak nowe
regulacje prawne wplyna na rozwdj sektora badan
klinicznych w Polsce.

Material i metodyka badan

Analizy nowych zmian prawnych w obszarze
badan klinicznych dokonano w oparciu o Ustawe
o badaniach klinicznych produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi z dnia 9 marca 2023 roku.

Dyskusja

Ustawa wprowadza nowe rozwiazania na polskim
rynku badan klinicznych. W my$l ustawy zmianie
ulega system oceny bioetycznej badan klinicznych
produktéw leczniczych, tak by mdc dostosowa¢ go do
wymogow Rozporzadzenia 536/2014. Przyjete w usta-
wie rozwigzanie zaklada powotanie Naczelnej Komisji
Bioetycznej (NKB) dzialajacej przy Agencji Badan
Medycznych. Idea tej regulacji wydaje si¢ by¢ centra-
lizacja dzialania rozproszonych dotychczas komisji
bioetycznych. Czlonkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej
powoluje na czteroletnig kadencje minister wlasciwy
do spraw zdrowia. Czlonkowie NKB powolywani sg
sposrod kandydatéw proponowanych przez Prezesa
Agencji Badan Medycznych. Czlonkowie Komisji
reprezentuja srodowiska naukowe, humanistyczne,
czlonkami Komisji s3 rowniez przedstawiciele organi-
zacji pacjentéw. Ocene bioetyczng badania klinicznego
sporzadza zespdt opiniujacy liczacy od 5 do 7 oséb,
ktdry jest powolywany przez przewodniczacego NKB.
W odréznieniu od dotychczasowych regulacji, nowa
ustawa przewiduje udzial w ocenie etycznej badania
réwniez pacjentéw oraz potencjalnych uczestnikéw
badan klinicznych. W ocenie bioetycznej badania,
zwraca si¢ szczegdlng uwage nie tylko na tres$¢, ale réw-
niez na sposob przekazania informacji przeznaczonych
dla uczestnika badania, tak aby w pelni zapewni¢ mu
bezpieczenstwo oraz poszanowanie godnodci i przy-
stugujacych praw. Ocena bioetyczna badania odbywa
sie w sposOb w pelni autonomiczny i bezstronny przez
zespot opiniujacy [2-5].

Nowa ustawa wprowadza istotng forme dodatko-
wej ochrony uczestnikéw badania klinicznego. W mysl
ustawy przy Rzeczniku Praw Pacjenta powotany
zostal Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych,
ktdrego celem jest zapewnienie ochrony uczestnikom
badania klinicznego w przypadku doznania szkody
(uszczerbku na zdrowiu) w zwigzku z udziatem w bada-
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niu klinicznym. Dysponentem srodkéw Funduszu jest
Rzecznik Praw Pacjenta, do ktdrego to skiadane sa
wnioski o przyznanie §wiadczenia. Zaletg jest réwniez
przejrzysty tryb administracyjny sktadania wniosku
do Rzecznika Praw Pacjenta, co pozwala unikngé
konfliktu intereséw. Fundusz Kompensacyjny zostat
powolany celem zapewnienia szybkiej rekompen-
saty finansowej osobom poszkodowanym. Decyzje
o przyznaniu $wiadczenia kompensacyjnego oraz
o jego wysoko$ci wydaje Rzecznik Praw Pacjenta,
po uprzednim zapoznaniu si¢ z opinig dzialajacego
przy nim Zespolu do spraw Swiadczen z Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych. Jednym
z gléwnych zalozen Funduszu Kompensacyjnego jest
odpowiedzialno$¢ na zasadzie ryzyka, obejmujaca
szkody wynikajace z udzialu w badaniu klinicznym
- co wazne - bez koniecznosci udowadniania winy
(»no fault”) [5-7].

Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych zasi-
lany jest przez wplaty od sponsoréw badan klinicznych
uiszczane przy kazdym sktadaniu wniosku o wydanie
pozwolenia na badanie. Wysokos¢ sktadki na Fundusz
Kompensacyjny uzalezniona jest od planowanej liczby
uczestnikdw badania klinicznego. W przypadku, gdy
liczba uczestnikéw nie przekracza 20 0séb, wysokosé
sktadki wnoszonej przez sponsora wynosi 2 000 euro.
Z kolei, gdy liczba uczestnikow przekracza 100 oséb
wowczas skladka na Fundusz Kompensacyjny osiaga
kwote 10 000 euro [5-7].

Swiadczenie kompensacyjne przystuguje
uczestnikowi badania klinicznego w przypadku
rozstroju zdrowia lub uszkodzenia ciala w zwiagzku
zudziatem wbadaniu klinicznym, przy czym doznana
szkoda musi mie¢ zwigzek z produktem badanym.
W przypadku $mierci uczestnika badania klinicz-
nego w zwigzku z udzialem w badaniu, $wiadczenie
kompensacyjne wyplacane jest matzonkowi, rodzi-
cowi lub dziecku. Jezeli $mieré¢ uczestnika badania
klinicznego, badZ uszkodzenie ciala, rozstréj zdrowia
sa wynikiem postepujacej choroby, wowczas $wiadcze-
nie kompensacyjne nie przystuguje. Ustawa reguluje
sposo6b ustalania wysoko$ci wyptacanego $wiadczenia
kompensacyjnego. Dla uczestnikéw badania ksztal-
tuje sie ono w granicach od 2 do 200 tys. zl, za$ dla
osob bliskich zmartego uczestnika badania od 20 do
100 tys. zt. Swiadczenie to jest zwolnione od podatku
dochodowego [5-7].

W ustawie utrzymano dotychczasowy mechanizm
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialno$ci
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cywilnej (OC) badacza i sponsora na zasadzie winy.
Uczestnik badania klinicznego moze domagac sig
odszkodowania za szkode doznang w wyniku zawi-
nionego dziatania lub zaniechania przez sponsora lub
badacza. Przy czym wymagane jest wykazanie zwiazku
przyczynowego ze szkoda oraz wykazanie winy spon-
sora lub badacza [5-6].

Przyjeto minimalne sumy gwarancyjne, ktore sg
ustalone tacznie dla sponsora i wszystkich badaczy
uczestniczacych w badaniu klinicznym. W przypadku,
gdy w badaniu uczestniczy do 50 oséb, minimalna
suma gwarancyjna wynosi 2 mln euro, natomiast dla
badan klinicznych z liczbg uczestnikéw powyzej 50
0s6b - minimalna suma gwarancyjna to 5 mln euro.
W przypadku badan klinicznych o niskim stopniu
interwencji (np. badania postmarketingowe z uzyciem
produktu leczniczego dostepnego na rynku) sponsor
zwolniony jest z zawarcia umowy ubezpieczenia OC
za szkody wyrzadzone przez niego w zwiazku z pro-
wadzeniem badania klinicznego [5,7].

Nowa ustawa wprowadza przepisy dotyczace
doradztwa naukowego (ang. scientific advice),
$wiadczonego przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
oraz Produktéw Biobojczych, co wzorowane jest na
doradztwie prowadzonym przez Europejska Agencje
Lekéw. Na uwage zastuguje zupelnie nowa regulacja
dotyczaca niekomercyjnych badan klinicznych (art. 5
ust. 2 ustawy o badaniach klinicznych) finansowanych
w calosci ze §rodkow publicznych w rozumieniu art.
5 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach
publicznych. Dane uzyskane z tego rodzaju badan
klinicznych bede mogly zosta¢ skomercjalizowane
(art. 6 ust. 4) [5].

W nowej ustawie pojawil sie wazny zapis okres$la-
jacy, kto moze petni¢ role gtéwnego badacza w badaniu
klinicznym produktu leczniczego. W art. 37 ust. 1
ustawy uwzgledniono, ze obok lekarza oraz lekarza
dentysty gtéwnym badaczem moze zosta¢ pielegniarka
albo polozna, posiadajaca prawo wykonywania zawodu
i dyplom ukonczenia studiéw na kierunku pielegniar-
stwo lub potoznictwo. Jednoczesnie doprecyzowano,
ze w takiej sytuacji rol¢ jednego z badaczy w zespole
badawczym bedzie musial pelni¢ lekarz lub lekarz
dentysta. Ten zapis prawny w sposéb istotny roz-
szerza zakres zadan, jakie moga zosta¢ powierzone
pielegniarce badz potoznej w badaniach klinicznych
produktéw leczniczych. Nowe mozliwosci jakie stwarza
pielegniarkom i potoznym ustawa podkresla znaczenie,
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jakiego nabiera ten zawdd w badaniach klinicznych.
Glowny badacz jest zobowigzany do realizacji obo-
wiazkéw okreslonych w Rozporzadzeniu 536/2014.

Nowa ustawa doprecyzowuje rowniez zasady
finansowania §wiadczen medycznych przez Narodowy
Fundusz Zdrowia oraz sponsora u uczestnikéw bada-
nia klinicznego. Sponsor finansuje $wiadczenia opieki
zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznym i objete
protokofem badania klinicznego, ktére nie mieszcza
sie w zakresie §wiadczen gwarantowanych. Sponsor
dostarcza bezplatnie uczestnikom badania klinicz-
nego badane produkty lecznicze oraz urzadzenia do
ich podawania. Nowe regulacje prawne zobowigzuja
sponsora do finansowania $§wiadczen opieki medycz-
nej niezbednych do usuniecia skutkéw pojawiaja-
cych sie dziatan niepozadanych badanego produktu
leczniczego lub zdarzen niepozadanych bedacych
nastepstwem procedur przeprowadzonych wylacznie
na potrzeby badania klinicznego. Sponsor finansuje
réwniez $wiadczenia opieki zdrowotnej wykonywane
wylacznie w celu zakwalifikowania pacjenta do udziatu
w badaniu klinicznym.

Artykut 8 ust. 4 ustawy nawigzuje do przetwa-
rzania danych osobowych uzyskanych na potrzeby
badania klinicznego. Administrator danych wdraza
odpowiednie zabezpieczenia techniczne i organiza-
cyjne, majac w szczegdlnosci na wzgledzie charakter
tych danych i ryzyko naruszenia praw lub wolnosci
0sob, ktorych dane sa przetwarzane w zwigzku z pro-
wadzonym badaniem klinicznym. Zgodnie z art. 36
ustawy do przetwarzania danych uzyskanych w bada-
niu klinicznym wykorzystywane s3 metody oparte
na informatycznych systemach przechowywania
danych. Zadaniem sponsora jest udokumentowanie,
ze taki system zostal wprowadzony do uzytku po
ocenie jego funkcjonalnosci i bezpieczenstwa stoso-
wania. Informatyczny system przechowywania danych
powinien umozliwi¢ przesledzenie wstecz przebiegu
badania oraz wszelkich zwigzanych z nim zdarzen
i wydanych decyzji. W sytuacji, gdy zgromadzone
w systemie dane ulegng przetworzeniu, sponsor zobo-
wiazany jest zapewni¢ mozliwo$¢ poréwnania danych
przetworzonych z danymi oryginalnymi. Sponsor
dopuszcza do przetwarzania danych osobowych
wylacznie osoby posiadajace pisemne upowaznienie
wydane przez administratora danych. Jednocze$nie
osoby upowaznione zobowiazujg si¢ na piSmie do
zachowania tajemnicy [5].
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Ustawa okresla wysoko$¢ oplat ponoszonych przez
sponsoréw. Wysoko$¢ optat za wydanie pozwolenia
na badanie kliniczne podlega waloryzacji co 5 lat.
Wysokos¢ optat uwarunkowana jest charakterem
badania (badanie komercyjne/niekomercyjne) oraz
fazg badania. Wedlug nowych przepiséw optata za
wydanie pozwolenia na komercyjne badanie kliniczne
fazy I - III wynosi 30 000 zt w sytuacji, gdy Polska
pelni role kraju referencyjnego (sprawozdawcy). Nizsza
oplata w wysokosci 25 000 zt przystuguje, gdy Polska
nie wystepuje w roli sprawozdawcy. Warto zaznaczy¢,
ze do tej pory ta oplata byla zdecydowanie nizsza, gdyz
wynosita w obu przypadkach 8 000 zi. Dla wniosku
o pozwolenie na badanie kliniczne fazy IV optata
ponoszona przez sponsora badania wynosi 25 000
z1, gdy Polska pelni role sprawozdawcy. Natomiast
nizszg oplate w wysokosci 21 000 z wnosi sponsor
w sytuacji, gdy Polska nie wystepuje w roli panstwa
referencyjnego. Dotychczas oplata ponoszona przez
sponsora w przypadku wniosku o pozwolenie na
badanie kliniczne fazy IV byta duzo nizsza i wynosifa
4 000 zt [5,7]. Zgodnie z Rozporzadzeniem 536/2014
od 31 stycznia 2023 r. wszystkie wnioski o pozwo-
lenie na badania kliniczne w Unii Europejskiej oraz
w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG)
muszg by¢ skladane za posrednictwem portalu CTIS
(ang. Clinical Trials Information System), ktory tworzy
i prowadzi Europejska Agencja Lekow (EMA).

Warto podkresli¢, ze jesienig 2022 roku w Unii
Europejskiej przyjeto aktualizacje wytycznych
Miedzynarodowej Rady ds. Harmonizacji (ICH),
General Considerations for Clinical Studies, E8(R1)
2021 [8]. Zgodnie z ta aktualizacjg zrezygnowano
z formalnego okreslania fazowosci badan klinicznych
produktéw leczniczych. Nowe wytyczne odeszly od
definicji faz (I, IT, IIL, IV). Tymczasem nowa Ustawa
nadal odwoluje si¢ do fazowosci badan klinicznych
- chociazby w kwestii wysokosci oplat ponoszonych
przez sponsoréw — jednoczesnie Ustawa nie definiuje
tych faz, co moze by¢ Zrédlem watpliwosci [7].

Zgodnie z regulowanym przez ustawe mechani-
zmem wnoszenia oplat, sponsor cze$¢ optaty wnosi
narachunek bankowy Agencji Badan Medycznych (na
poczet oceny bioetycznej badania), a pozostala kwote
na rachunek bankowy Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobojczych, ktdry to jest organem krajowym wydaja-
cym pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego.
Co wazne, ustawa przewiduje wyzsze oplaty za proce-
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dury, w ktérych Polska wystepuje jako panstwo refe-
rencyjne (sprawozdawca). Ustawa wprowadza réwniez
oplaty za zlozenie wniosku o istotng zmiane badania
klinicznego, tym samym dostosowujac system oplat
do powszechnie obowigzujacego w Unii Europejskiej
[2-5, 7).

Wraz z wejSciem w zycie nowej ustawy rosng
zatem koszty sponsordw badan klinicznych w zwigzku
z wprowadzeniem obowigzkowej sktadki na Fundusz
Kompensacyjny, wyzsze oplaty za ztozenie wniosku
o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania kli-
nicznego oraz wprowadzenie nowej oplaty za zlozenie
wniosku o istotng zmiane w badaniu klinicznym.
Pomimo tych rosnacych kosztéw ponoszonych przez
sponsoréw, z uwagi na duze budzety badan klinicz-
nych, te nowe obcigzenia finansowe nie wydaja sie
stanowic istotnej bariery dla sektora badan klinicznych
[3,4,7].

W ustawie brak regulacji dotyczacych tzw. com-
passionate use, czyli przepisow rozwiazujacych kwestie
dostepu do leku dla pacjentow, ktorzy zakonczyli juz
swoj udzial w badaniu klinicznym [7]. Pomimo nowej
ustawy, w Polsce wcigz brakuje regulacji prawnych
pozwalajacych na kontynuacje podawania pacjentowi
badanego leku (niezarejestrowanego) po zakonczeniu
badania, nawet je$li wyniki badania sa obiecujace,
a opracowana terapia stanowi jedyna mozliwo$¢ sku-
tecznej farmakoterapii dla danego pacjenta. Wydaje si¢
by¢ zasadne i potrzebne wprowadzenie do polskiego
prawa procedury compassionate use, ktora pozwalalaby
na zastosowanie w sytuacjach wyjatkowych niezareje-
strowanych lekéw. Byloby szczegélnie istotne w przy-
padku terminalnie chorych uczestnikéw badania
klinicznego, tak by zapewni¢ im dtugookresowo dostep
do leku (tj. az do pojawienia si¢ leku w aptekach) [9].

W nowej ustawie brak rowniez regulacji prawnych
w kwestii tzw. e-consent, czyli elektronicznej zgody na
udzial w badaniu klinicznym. Do ustawy nie wprowa-
dzono takze mozliwosci zdalnego dostepu monitora
badania do elektronicznej dokumentacji medycznej
osrodka [7].

Whioski

Juz wplyw samego Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady UE nr 536/2014 na harmonizacje
w calej Unii Europejskiej procesu uzyskiwania pozwo-
lenia na rozpoczecie badania klinicznego ma zwiekszy¢
konkurencyjnos¢ krajéw cztonkowskim i przyciagna¢
globalnych sponsoréw badan klinicznych do Europy.
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Oczekuje sie, ze ustawa stworzy srodowisko
prawne sprzyjajace dynamicznemu rozwojowi sektora
badan klinicznych w Polsce i zwiekszy atrakcyjnosc¢
Polski na globalnym rynku badan klinicznych poprzez
stosowanie europejskich standardéw. Ustawa umoz-
liwia w pelni stosowanie prawa Unii Europejskiej
w zakresie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi [3,4,7].

Reasumujac, do najistotniejszych kwestii regulo-
wanych przez ustawe naleza zmiany w zakresie oceny
bioetycznej badania klinicznego, zwigkszenie kosztow
sponsora w zwigzku z uzyskaniem pozwolenia na
prowadzenie badania, doprecyzowanie zasad finanso-
wania $wiadczen medycznych u uczestnikéw badania
klinicznego, stworzenie pielegniarkom i potoznym
mozliwoéci pelnienia roli gléwnego badacza, a takze
wprowadzenie funduszu $§wiadczen kompensacyjnych
dla uczestnikéw badan klinicznych. Wprowadzona
przez ustawe istotna forma dodatkowej ochrony uczest-
nikéw badania klinicznego wyraznie sprzyja rozwo-
jowi sektora badan klinicznych w Polsce. Utworzony
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