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Szanowna Pani Marszalek!

Komisja pragnie podzigkowaé Sejmowi za uzasadniong opini¢ w sprawie wniosku
dotyczqgcego rozporzqdzenia Parlamentu FEuropejskiego i Rady w sprawie badar
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE, (COM (2012) 369 final).

W odniesieniu do obawy Sejmu, ze wrniosek umozliwitby badania eksperymentalne bez
zgody 0s0b uczestniczqgcych w takich badaniach, Komisja pragnie przypomniel, Ze
przepisy dotyczqce swobodnej i $Swiadomej zgody w przypadkach, gdy wspomniane
badania przeprowadzane sq na osobach niezdolnych do wyrazenia zgody i na
matoletnich, nie ulegly zasadniczej zmianie w stosunku do obowigzujgcej dyrektywy. We
wniosku wprowadzono zasady dotyczgce badan klinicznych w sytuacjach naglych, kiedy
niemozliwe jest uzyskanie swobodnej i Swiadomej zgody uczestnika lub przedstawiciela
ustawowego. Zasady te sq zgodne z obowiqzujgcymi migdzynarodowymi wytycznymi i
okreSlajg, ze nalezy staraC sie wuzyskaé wyraing zgode uczestnika Ilub jego
przedstawiciela prawnego w najkrétszym mozliwym terminie. Komisja pragnie ponadto
podkresli¢, ze takie badania — ktore muszg by¢ uprzednio poddane ocenie i zatwierdzone
— moggq dotyczy¢ jedynie przypaditosci powodujqcej niemoznos¢ wyrazenia przez pacjenta
Swiadomej zgody oraz pociggac za sobq tylko minimalne ryzyko.

Jesli chodzi o kwestig uchylenia obowigzku ubezpieczenia badania klinicznego przez
sponsora oraz zobowigzania paristw czlonkowskich do ustanowienia krajowego
mechanizmu odszkodowawczego, Komisja pragnie wyjasni¢, zZe obowiqgzek sponsora
zapewnienia szczegdlnego odszkodowania za wszelkie straty poniesione przez uczesinika
uchyla sie we wniosku tylko w przypadku , badavi klinicznych o niskim stopniu
interwencji”. Uzasadnieniem dla takiego przepisu jest fakt, ze w przypadku ,, badar
klinicznych o niskim stopniu interwencji” stosowane sq tylko produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu i badania te powinny wigzac si¢ z minimalnym ryzykiem dla
bezpieczeristwa uczestnika. Dlatego tez Komisja uwaza, ze w odniesieniu do tej kategorii
badai nie ma  konieczno$ci  wprowadzenia  szczegblnego  mechanizmu
odszkodowawczego: uznaje sig de facto, ze normalna ochrona ubezpieczeniowa lekarza
lub instytucji i ubezpieczenie od odpowiedzialnosci za produkt zapewnia wystarczajgcq
ochrone uczestnikowi takich bada¥. W przypadku wszystkich innych badan, sponsor
musialyby ~ byé  ubezpieczony albo  korzysta¢ z  krajowego  mechanizmu
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odszkodowawczego. Co sig tyczy krajowego mechanizmu odszkodowawczego, Komisja
pragnie odesta¢ Sejm do szczegotowej analizy kosztow i obcigzerr administracyjnych
wiqzqcych sig z takim programem opublikowanej w dokumencie roboczym stuzb Komisji:
sprawozdaniu z oceny skutkéw’, a zwlaszcza do jego zalgcznika 4. Nalezy ponadto
zauwazyé, ze panstwa czlonkowskie majq mozliwosé pobierania oplat na pokrycie
kosztow takiego programu w przypadku badan klinicznych prowadzonych w celu
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jesli chodzi o kwestie uchylenia obowigzku uzyskania pozytywnej oceny niezaleznej i
interdyscyplinarnej  komisji  bioetycznej oraz wlasciwego organu  panstwa
czlonkowskiego, zastgpujgc je jednolitg decyzjq podjetg przez panistwo cztonkowskie,
obowigzujgca dyrektywa rzeczywiscie stanowi, ze wniosek o pozwolenie na badanie
kliniczne jest oceniany zaréwno przez wlasciwy organ krajowy, jak i przez komisje
etyczng. Obowiqzki, definicje i nazwy tych podmiotéw w poszczegblnych paristwach
czlonkowskich znacznie si¢ réznig. Komisja zaproponowala zatem, aby — w kontekscie
oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne — nie ingerowa¢ w wewngtrzng
organizacje panistw czlonkowskich w zakresie odpowiedzialnych organéw oraz ich
obowiqzkéw. Wniosek ten w zaden sposéb nie znosi udzialu komisji etycznych.
Przeciwnie, w art. 9 wniosku wymagania dotyczgce 0sob oceniajgcych wnioski (muszq
byé one w szczegolnosci niezalezne, posiadaé niezbedne kwalifikacje i doswiadczenie
oraz musi byé wsréd nich co najmniej jeden laik i jeden przedstawiciel pacjentow),
zgodnie z definicig komitetu etycznego okreslonego w pkt 15 deklaracji helsiviskiej.
Komisja pragnie podkreslié, ze w zaproponowanym przez nig projekcie rozporzqdzenia
wyraznie zaznaczono, ze wszystkie paristwa czlonkowskie, ktérych dotyczy dany wrniosek
o0 pozwolenie na badanie kliniczne, muszq uwzgledni¢ w swojej ocenie wszystkie aspekty
takiego wniosku, w tym aspekty etyczne.

Jesli chodzi o kwestie terminéw oceny przez parstwa czlonkowskie wnioskéw o
pozwolenie na badanie kliniczne i wprowadzenia procedury milczqcej zgody, Komisja
uwaza, ze terminy oraz procedury uzyskania pozwolenia przewidziane we wniosku, kidre
oparto na wzorcach najlepszych praktyk w Europie i na najbardziej zaawansowanym
poziomie migdzynarodowym, sq uzasadnione i nie zagrazajg ochronie praw uczestnikow
badania. Dzieki temu Europa bedzie mogla staé sig konkurencyjmym miejscem do
prowadzenia badan klinicznych.

Sejm RP .uznat ponadio, iz regulacja badahi nietransgranicznych narusza zasade
pomocniczosci. Komisja pragnie przypomnie¢ Sejmowi, ze obecna dyrektywa juz teraz
reguluje kwestig wszystkich badavi klinicznych prowadzonych w Europie, nie tylko
transgranicznych. Zgodnie z art. 5 Protokolu (nr 2) TFUE, przed przedstawieniem
przedmiotowego aktu prawnego Komisja przeprowadzila szeroko zakrojone konsultacje
na jego temat. Z tych konsultacji wynika, ze obecna dyrektywa jest ostro krytykowana
przez wszystkie kategorie zainteresowanych podmiotow, a zebrane dane potwierdzajg, ze
od czasu jej przyjecia liczba badan klinicznych w Europie stale sig zmniejsza. Doglebna
analiza przyczyn, dla ktérych Komisja zaproponowata przeglad dyrekiywy w sprawie
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badarn Hinicznych bez zmiany jej zakresu, znajduje sig¢ sekcji 2 dokumentu Komisji
zawierajqcego sprawozdanie z oceny wplywu.

W odhniesieniu do kwestii podstawy prawnej, Komisja nie uwaza art. 180 TFUE za wazng
podstawe prawng przedmiotowego wniosku. Wniosek ten nie dotyczy dziatar badawczych
prowadzonych przez Unige. Komisja uwaza, ze prawidiowq podstawqg prawng wniosku
jest art. 114, podobnie jak w przypadku istniejgcej dyrektywy w sprawie badar
klinicznych, uzupeilniony o art. 168 ust. 4. Szczegélowqg analize wyboru podstawy
prawnej niniejszego wniosku mozna znalez¢ w pkt 3.14 uzasadnieniu dolgczonym do
omawianego wniosku’.

Komisja ma nadzieje, ze powyzsze wyjasnienia stanowig odpowiedz na uwagi i obawy
wyrazone przez Sejm i liczy w przyszto$ci na dalszy konstruktywny dialog polityczny.
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