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Badania kliniczne — co to takiego?

Cechy badan klinicznych:
dotyczg ludzi
* majg charakter prospektywny
» koncentrujg sie na niewidomej (wptyw interwencji/leku/wyrobu)
* wiekszos¢ ma grupe kontrolng
« posiadajg metody pomiaru interwencji
* sg wykonywane, zanim badane leki stang sie czescig standardowego leczenia
* przeprowadzono na wczesnym etapie opracowywania leku
« protokét badania opiera sie na solidnych i etycznych podstawach naukowych
» testowana jest konkretna hipoteza
» okreslone sg szczegotowe kryteria wtgczenia/wytgczenia
» okreslona jest wielkos¢ probki i moc statystyczna
» kontrolowane sg pod katem wszelkich potencjalnych czynnikow zaburzajgcych



Czy badania kliniczne to dziatalnos¢ naukowa czy dziatalnos¢ lecznicza?

Naczelny Sgd Administracyjny wydat wyrok, w ktérym stwierdzit, ze ustugi Swiadczone przez szpitale na rzecz
sponsora badan klinicznych nie podlegajg zwolnieniu od podatku VAT, gdyz nie sg ustugami podlegajgcymi
zwolnieniu zgodnie z art. 43 ust. 1 pkt 18 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardéw i ustug*
(sygn. akt | FSK 406/12, wyrok z dnia 20 czerwca 2012 r.).

NSA wskazat, ze wedtug definicji ustawowej ,badaniem klinicznym” jest badanie prowadzone z udziatem ludzi
w celu odkrycia lub potwierdzenia skutkdw dziatania badanych produktéw leczniczych, lub w celu
zidentyfikowania dziatan niepozgdanych, sledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania, majgc
na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosc. Zdaniem NSA, z powyzszej definicji jasno wynika, ze
gtobwnym celem badan klinicznych nie jest sprawowanie opieki medycznej stuzgcej profilaktyce, zachowaniu,
ratowaniu, przywracaniu i poprawie zdrowia. Dla oceny sytuacji nie ma takze znaczenia, ze w wyniku badan
klinicznych stan zdrowia pacjentéw moze ulegac, badz ulega poprawie. Zdaniem NSA decydujgcy jest
bowiem fakt, ze sponsor, czyli firma farmaceutyczna, ptaci szpitalowi wynagrodzenia nie za leczenie
pacjentow, lecz za badania kliniczne skutecznosci lekow.

*) Zgodnie z art. 43 ust. 1 pkt 18 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug zwalnia sie od podatku ustugi w zakresie opieki medycznej, stuzace profilaktyce,
zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu i poprawie zdrowia, oraz dostawe towarow i Swiadczenie ustug scisle z tymi ustugami zwigzane, wykonywane w ramach dziatalnosci
leczniczej przez podmioty lecznicze.



Eksperyment medyczny:

(Medycznym) eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko
czesciowo wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggniecia
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej. [...] (Medyczny) eksperyment badawczy ma na

celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej.
Art. 21 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty

Badanie kliniczne jako eksperyment medyczny:
Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym z uzyciem produktu
leczniczego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o

zawodzie lekarza [...]
Art. 37a ustawy Prawo farmaceutyczne

Badanie kliniczne produktu leczniczego:.

Badaniem klinicznym jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dziatania jednego
lub wielu badanych produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozgdanych jednego
lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub sledzenia wchtaniania, dystrybucii,
metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, majac na

wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosc.
Art. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne



ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | 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

(1) ,badanie biomedyczne” oznacza kazde badanie dotyczgce ludzi, majgce na celu:

a) odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych lub innych farmakodynamicznych skutkow
jednego lub wiekszej liczby produktow leczniczych;

b) stwierdzenie wszelkich dziatan niepozgadanych jednego lub wiekszej liczby produktéw leczniczych; lub
c) zbadanie wchifaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby produktow
leczniczych;

majgce na celu upewnienie sie co do bezpieczenstwa lub skutecznosci tych produktow leczniczych;

(2) ,badanie kliniczne” oznacza badanie biomedyczne spetniajgce ktorykolwiek z nastepujgcych warunkow:
a) przydziat uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z gory i odbywa sie w sposob
niestanowigcy standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego panstwa cztonkowskiego;

b) decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana tgcznie z decyzjg o wtgczeniu
uczestnika do badania biomedycznego; lub

c) oprocz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikow wykonuje sie dodatkowe procedury diagnostyczne
lub procedury monitorowania;



ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE

(5) ,badany produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy, ktory jest badany lub stosowany w badaniu
klinicznym jako produkt referencyjny, w tym jako placebo;

(14) ,sponsor” oznacza osobe fizyczng, przedsiebiorstwo, instytucje lub organizacje, ktéra jest
odpowiedzialna za podjecie badania klinicznego, zarzgdzanie nim oraz organizacje jego finansowania;

(15) ,badacz” oznacza osobe odpowiedzialng za prowadzenie badania klinicznego w osrodku badan
Klinicznych;

(16) ,gtdbwny badacz” oznacza badacza, ktory jest szefem zespotu badaczy prowadzgcego badanie kliniczne
w osrodku badan klinicznych i ktory jest z tego tytutu odpowiedzialny;

(17) ,uczestnik” oznacza osobe fizyczng, ktéra bierze udziat w badaniu klinicznym, przyjmujgc badany
produkt leczniczy albo znajdujgc sie w grupie kontrolnej;

Art. 50. Osrodek, w ktérym ma by¢ przeprowadzone badanie kliniczne, musi nadawac sie do przeprowadzenia w
nim badania klinicznego zgodnie z wymogami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu.



USTAWA z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi

Art. 5. 1. Niekomercyjnym badaniem klinicznym jest badanie kliniczne, ktére spetnia fgcznie nastepujgce warunki:

1) sponsorem oraz wspotsponsorem badania klinicznego, jezeli dotyczy tego badania, jest:

a) podmiot, o ktorym mowa w art. 7 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, albo

b) podmiot leczniczy, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, albo
c) badacz, albo

d) stowarzyszenie, ktorego celem statutowym jest ochrona praw pacjentow, albo

e) stowarzyszenie bedgce zgodnie z postanowieniami statutu towarzystwem naukowym o zasiegu krajowym,
zrzeszajgce specjalistow w danej dziedzinie medycyny, dziedzinie pielegniarstwa albo dziedzinie potoznictwa, albo

f) inna niz okreslona w lit. a—e osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajgca osobowosci prawnej, ktorej
celem dziatalnosci nie jest osigganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych albo wytwarzania
produktow leczniczych lub obrotu nimi;

2) prawo dysponowania danymi uzyskanymi w toku badania klinicznego przystuguje wytacznie sponsorom i
wspotsponsorom wymienionym w pkt 1;

3) nie jest ono prowadzone w ramach realizacji doradztwa naukowego dotyczgcego badania klinicznego lub badanego produktu leczniczego,
prowadzonego przez Europejskg Agencje Lekdw, panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo nienalezgce do Europejskiego Obszaru
Gospodarczego ani nie jest czescig planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, o ktorym mowa w tytule Il rozdziale 3
rozporzgdzenia (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktow leczniczych stosowanych w
pediatrii oraz zmieniajgcego rozporzgdzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr
726/2004 (Dz. Urz. UE L 378 z 27.12.20086, str. 1, z pdzn. zm.6)), albo planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej uzgodnionego
z panstwem nienalezgcym do Europejskiego Obszaru Gospodarczego.



USTAWA z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi

Art. 5. 2. Niekomercyjnym badaniem klinicznym jest takze badanie kliniczne finansowane w catosci ze srodkéw
publicznych w rozumieniu art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych, jezeli spetnione sg
co najmniej kryteria okreslone w ust. 1 pkt 11 2.

Art. 6. 1. Dane uzyskane w wyniku prowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego nie moga by¢ wykorzystane
w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w
udzielonym pozwoleniu, z wyjgtkiem zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w
zakresie bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, lub w celach marketingowych.

2. Zakazuje sie dokonywania przez sponsora niekomercyjnego badania klinicznego czynnosci prawnych
umozliwiajgcych wykorzystanie danych uzyskanych w wyniku prowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego w
celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w udzielonym
pozwoleniu lub w celach marketingowych.

3. Czynnosci prawne sprzeczne z ust. 2 sg niewazne z mocy prawa.

4. Przepisow ust. 1-3 nie stosuje sie do badan, o ktérych mowa w art. 5 ust. 2.

Art. 7. Wykorzystanie w niekomercyjnym badaniu klinicznym badanych produktow leczniczych uzyskanych od
wytwaorey, o ktéorym mowa w art. 2 pkt 43 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2301), lub podmiotu odpowiedzialnego, o ktérym mowa w art. 2 pkt 24 tej ustawy, bezptatnie lub po obnizonych
kosztach, wsparcie merytoryczne, techniczne lub finansowe wytwoércy lub podmiotu odpowiedzialnego sg
dopuszczalne, jezeli zostaty ujawnione we wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne albo we wniosku o
wydanie pozwolenia na istothg zmiane badania klinicznego, a niekomercyjne badanie kliniczne uzyskato
odpowiednie pozwolenie.



Definicja zawarta w Ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (przed ostatnig nowelizacjq)

« za wyrob medyczny uznawane jest narzedzie, przyrzad, urzgdzenie, oprogramowanie, materiat lub inny
artykut, stosowany samodzielnie lub w potgczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego
wytworce do uzywania w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do jego wtasciwego
stosowania;

* przeznaczony przez wytworce wyréb medyczny do stosowania u ludzi moze by¢ uzywany w celu
diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu choroby, kompensowania
skutkow urazu lub uposledzenia, badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub
procesu fizjologicznego oraz regulacji poczec.

Przy czym, zasadnicze zamierzone dziatanie wyrobu medycznego w ciele lub na ciele ludzkim nie jest osiggane w wyniku

zastosowania srodkow farmakologicznych, immunologicznych lub metabolicznych, lecz ktérych dziatanie moze by¢ jedynie
wspomagane takimi srodkami.

Obecny zapis w ustawie Prawo farmaceutyczne:

Art. 2a. 1. llekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o wyrobie medycznym, rozumie sie przez to wyrob medyczny,
wyposazenie wyrobu medycznego, system i zestaw zabiegowy, w rozumieniu przepisow rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.4)), zwanego dalej ,rozporzgadzeniem
2017/745", oraz wyrob do diagnostyki in vitro i wyposazenie wyrobu do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisow
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L
117 z 05.05.2017, str. 176, z pdézn. zm.5)), chyba ze przepisy niniejszej ustawy stanowig inacze.



USTAWA z dnia z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) NR 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG.

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
Komisji 2010/227/UE.



ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) NR 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE (...)

(1) ,wyréb medyczny” oznacza narzedzie, aparat, urzgdzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik, materiat
lub inny artykut przewidziany przez producenta do stosowania — pojedynczo lub tgcznie — u ludzi do co najmniej
jednego z nastepujgcych szczegodlnych zastosowan medycznych:

- diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub tagodzenie choroby,
- diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu lub niepetnosprawnosci,

- badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu fizjologicznego lub
chorobowego,

- dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro probek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym pobranych
od dawcow narzgdow, krwi i tkanek,

i ktory nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dziatania srodkami farmakologicznymi,
immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane
takimi sSrodkami.

(44) ,ocena kliniczna” oznacza systematyczny i zaplanowany proces statego generowania, gromadzenia,
analizowania i oceniania danych klinicznych odnoszgcych sie do wyrobu w celu weryfikacji bezpieczenstwa i
dziatania, w tym korzysci klinicznych, wyrobu podczas uzywania zgodnego z zamierzeniem producenta;

(45) ,badanie kliniczne” oznacza systematyczne badanie z udziatem co najmniej jednego uczestnika podjete w
celu oceny bezpieczenstwa lub dziatania wyrobu;

(46) ,badany wyréb” oznacza wyréb poddawany ocenie w ramach badania klinicznego;

(49) ,sponsor” oznacza osobe fizyczng, przedsiebiorstwo, instytucje lub organizacije, ktére sg odpowiedzialne za
podjecie badania klinicznego, za zarzgdzanie nim oraz za organizacje jego finansowania;




Wszystkie wyroby medyczne podlegaja ocenie klinicznej.

Art. 61 ust. 4. (ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) NR 2017/745)

W przypadku wyrobéw do implantacji i wyrobow klasy Ill przeprowadza sie badania kliniczne,

z wyjatkiem nastepujgcych przypadkow:

— wyréb zostat zaprojektowany poprzez modyfikacje wyrobu juz wprowadzonego do obrotu przez tego samego producenta,
— producent wykazat zgodnie z zatgcznikiem XIV sekcja 3 rownowaznos¢ zmodyfikowanego wyrobu z wyrobem juz
wprowadzonym do obrotu i fakt ten zostat potwierdzony przez jednostke notyfikowang, oraz

— ocena kliniczna wyrobu juz wprowadzonego do obrotu jest wystarczajgca do wykazania zgodnosci zmodyfikowanego
wyrobu z odpowiednimi wymogami dotyczgcymi bezpieczenstwa i dziatania.

Badania kliniczne wyrobow medycznych majg na celu:

» weryfikacje czy wtasciwosci i dziatanie wyrobu sg zgodne z wymogami zasadniczymi, tj. sprawdzenie czy dziatanie
danego wyrobu medycznego odpowiada celom zaktadanym przy jego projektowaniu, a takze czy nie powoduje
zagrozen zwigzanych z bezpieczenstwem korzystania z danego wyrobu;

» ustalenie wszelkich dziatan niepozgdanych oraz ocene, czy generowane ryzyko jest akceptowalne, biorgc pod

uwage oczekiwane korzysci, jakie stosowanie wyrobu moze przyniesc dla pacjentow dotknietych danym
schorzeniem.



USTAWA z dnia z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych

Rozdziat 7. Badania kliniczne (wyrobow medycznych)

Art. 31. 1. Do badania klinicznego stosuje sie przepisy art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty, z uwzglednieniem przepisdw niniejszego rozdziatu.
(art. 29: ,Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wytacznie po wyrazeniu pozytywnej opinii 0
projekcie przez niezalezng komisje bioetyczng”).

Art. 32. 1. Sponsor i badacz sg obowigzani posiadac¢ ubezpieczenie, o ktéorym mowa w art. 69 ust. 1 rozporzgdzenia
2017/745.

Art. 33. 1. Wniosek o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o
ktorym mowa w art. 70 ust. 1 rozporzgdzenia 2017/745, oraz dotgczone do niego informacje i dokumenty sg
sporzgdzane w jezyku polskim lub jezyku angielskim, z wyjgtkiem informacji i dokumentow przeznaczonych do
wiadomosci uczestnikdw oraz ogolnego streszczenia badania klinicznego, o ktérym mowa w sekcji 3.1.5 zatgcznika
XV do rozporzgdzenia 2017/745, ktére sporzadza sie w jezyku polskim.

Art. 34. 1. Prezes Urzedu, w drodze decyzji administracyjnej, w terminie nie dtuzszym niz 45 dni od dnia walidacji,
o ktorej mowa w art. 70 ust. 5 rozporzgdzenia 2017/745, wydaje pozwolenie albo odmawia wydania pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego, o ktérym mowa w art. 33 ust. 1 lub 3.



ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) NR 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE (...)

Klasyfikacja wyrobéw medycznych (Zatgcznik VIII)

4. WYROBY NIEINWAZYJNE

4.1. Reguta 1

Wszystkie wyroby nieinwazyjne nalezg do klasy |, chyba ze podlegajg jednej z ponizszych regut.

4.2. Reguia 2

Wszystkie wyroby nieinwazyjne przeznaczone do przesytania lub przechowywania krwi, ptynow ustrojowych, komorek lub
tkanek, ptynéw lub gazéw do celdow ewentualnych infuzji, podawania lub wprowadzania do organizmu nalezg do klasy lla:

— jezeli mogg zostac potaczone z aktywnym wyrobem klasy lla, klasy IIb lub klasy IlI, lub

— jezeli sg przeznaczone do przesytania lub przechowywania krwi lub innych ptynow ustrojowych lub do przechowywania
organow, czesci organow lub komorek i tkanek ciata, z wyjatkiem workow na krew; worki na krew nalezg do klasy Ilb.

We wszystkich pozostatych przypadkach wyroby takie nalezg do klasy .

4.3. Reguta 3

Wszystkie wyroby nieinwazyjne przeznaczone do zmiany biologicznego lub chemicznego sktadu ludzkich tkanek lub komorek,
krwi, innych ptynéw ustrojowych lub innych ptynéw przeznaczonych do podawania do organizmu lub do implantacji w
organizmie nalezg do klasy llb, chyba ze ich stosowanie polega na filtracji, wirowaniu lub wymianie gazu lub ciepta, w ktérych
to przypadkach nalezg one do klasy lla.

Wszystkie wyroby nieinwazyjne sktadajgce sie z substancji lub mieszaniny substancji przeznaczonych do stosowania in vitro w
bezposrednim kontakcie z ludzkimi komorkami, tkankami lub narzgdami pobranymi z ciata ludzkiego lub do stosowania in vitro
z embrionami ludzkimi przed ich implantacjg lub podaniem do ciata nalezg do klasy IlI.

4.4. Reguta 4

Wszystkie wyroby nieinwazyjne, ktore wchodzg w kontakt z uszkodzong skoérg lub btong sluzowg, nalezg do:

— klasy I, jezeli sg przeznaczone do stosowania jako bariera mechaniczna, do ucisku lub do wchfaniania wysiekow,

— klasy llb, jezeli sg przeznaczone do stosowania gtéwnie przy uszkodzeniach skory z naruszeniem skory wtasciwej lub btony
Sluzowej, ktore mogaq sie goi¢ wytacznie przez ziarninowanie,...
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Klasyfikacja wyrobow medycznych (Zatgcznik VIII)

5. WYROBY INWAZYJNE

5.1. Reguta 5

Wszystkie wyroby inwazyjne stosowane przez otwory ciata — inne niz chirurgiczne wyroby inwazyjne — ktore nie sg
przeznaczone do potaczenia z aktywnym wyrobem lub wyroby przeznaczone do potgczenia z aktywnym wyrobem klasy |,
nalezg do:

— klasy |, jezeli sg przeznaczone do chwilowego uzytku,

— klasy lla, jezeli sg przeznaczone do krotkotrwatego uzytku, z wyjgtkiem przypadkow, gdy sg uzywane w jamie ustnej az do
gardta, w kanale ucha az do btony bebenkowej lub w jamie nosowej, w ktérych to przypadkach nalezg do klasy |, oraz

— klasy llb, jezeli sg przeznaczone do dtugotrwatego uzytku, z wyjgtkiem przypadkéw gdy sg uzywane w jamie ustnej az do
gardta, w kanale ucha az do btony bebenkowej lub w jamie nosowej, i nie podlegajg wchtonieciu przez btone sluzowg, w
ktérych to przypadkach nalezg do klasy lla.

Wszystkie wyroby inwazyjne stosowane przez otwory ciata — inne niz chirurgiczne wyroby inwazyjne — ktére sg przeznaczone
do potagczenia z aktywnym wyrobem klasy lla, klasy Ilb lub klasy lll, nalezg do klasy lla.

5.2. Reguta 6

Wszystkie chirurgiczne wyroby inwazyjne przeznaczone do chwilowego uzytku nalezg do klasy lla, chyba ze:

— 83 przeznaczone specjalnie do kontrolowania, diagnozowania, monitorowania lub korygowania wad serca lub centralnego
uktadu krgzenia poprzez bezposredni kontakt z tymi czesciami organizmu, w ktorych to przypadkach nalezg do klasy llI,

— sg narzedziami chirurgicznymi wielokrotnego uzytku, w ktorym to przypadku nalezg do klasy |,

— 83 przeznaczone specjalnie do stosowania w bezposrednim kontakcie z sercem lub centralnym uktadem krgzenia lub
osrodkowym uktadem nerwowym, w ktorych to przypadkach nalezg do klasy llI,

— sg przeznaczone do dostarczania energii w postaci promieniowania jonizujgcego, w ktérym to przypadku nalezg do klasy
lb,

— wywotujg efekt biologiczny lub sg wchtaniane w catosci lub w wiekszej czesci, w ktdrych to przypadkach nalezg do klasy lib,
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Klasyfikacja wyrobow medycznych (Zatgcznik VIII)

6. WYROBY AKTYWNE

6.1. Reguta 9

Wszystkie aktywne wyroby terapeutyczne przeznaczone do podawania lub wymiany energii nalezg do klasy lla, chyba ze ich
wtasciwosci sg takie, ze mogg podawac energie do ciata ludzkiego lub wymienia¢ energie z ciatem ludzkim w sposob
potencjalnie niebezpieczny, biorgc pod uwage charakter, gestos¢ i miejsce stosowania energii, w ktérym to przypadku nalezg
do klasy lIb.

Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do sterowania lub monitorowania dziatania aktywnych wyrobdéw terapeutycznych
klasy IIb lub bezposrednio przeznaczone do wptywania na dziatanie takich wyrobow nalezg do klasy IIb.

Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujgcego do celow terapeutycznych, w tym
wyroby, ktore sterujg lub monitorujg ich dziatanie lub bezposrednio na to dziatanie wptywajg, nalezg do klasy lib.

Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do sterowania lub monitorowania ich dziatania lub bezposrednio na to dziatanie
wptywajgce nalezg do klasy IIl.

6.2. Reguta 10

Wyroby aktywne przeznaczone do diagnostyki i monitorowania nalezg do klasy lla:

— jezeli sg przeznaczone do dostarczania energii, ktéra bedzie pochtonieta przez ciato ludzkie, z wyjgtkiem wyrobow
przeznaczonych do oswietlania ciata pacjenta w zakresie widma widzialnego, w ktorym to przypadku nalezg do klasy |,

— jezeli sg przeznaczone do obrazowania in vivo rozmieszczenia produktéw radiofarmaceutycznych, lub

— jezeli sg przeznaczone do umozliwiania bezposredniego diagnozowania lub monitorowania zyciowych proceséw
fizjologicznych, chyba ze sg przeznaczone specjalnie do monitorowania zyciowych parametrow fizjologicznych, a charakter
zmian tych parametréw moze powodowac bezposrednie zagrozenie dla pacjenta, na przyktad zmiany czynnosci serca,
oddychania, aktywnosci osrodkowego uktadu nerwowego, lub jezeli sg przeznaczone do diagnozowania w sytuacjach
klinicznych, w ktérych pacjent jest w stanie bezposredniego zagrozenia — w takich przypadkach nalezg do klasy llb.



History of clinical trials

Time of the study: 1747
Principal Investigator: Dr James Lind (ship’s surgeon)
Research site: HMS Salisbury (ship of the British East India Company)
Research plan: to identify remedies of scurvy
Intervention:

- sea water

- cider

- vinegar

- elixir of vitriol

- purgative mixture

- oranges and lemons
Study design: randomization, 6 x 2 participants
Results: citrus work
Publication: Lind, James (1753). "A treatise of the scurvy"
Clinical practice use: 1795




Legal regulations in clinical trials
(history of failures of the medicine)

Sulfanilamide Disaster: six patients died in 1937 after the uptake sulfonamide dissolved in glycol
ethylene
U.S. Food and Drug Administration was founded in 1938

Pseudo-medical experiments conducted in Nazi concentration camps during World War |l

The Nuremberg Code was declared in 1947
the requirement of voluntary informed consent of the human subject
the risk must be weighed against the expected benefit
doctors should avoid actions that injure human patients
unnecessary pain and suffering must be avoided

Thalidomide scandal: in the late 1950s and early 1960s, the use of thalidomide by women who were
pregnant (or who subsequently became pregnant) resulted in more than 10,000 children born with a
range of severe deformities.

The Declaration of Helsinki was adopted by WMA in 1964



Good Clinical Practice
The principles of GCP are concerned with the safety, rights, and well-being of participants and the validity and
guality of the research data.

The study must be conducted according to the Declaration of Helsinki and consistent with GCP and all applicable
regulatory requirements.

Any foreseeable risks and inconveniences of the subject must be weighed against the anticipated benefits.

The rights, safety, and well-being of participants always take precedence over the interests of science and
society.

Available non-clinical and clinical information on the investigational medicinal product being used must be
adequate to support the study.

The research should be scientifically sound and described in a clear, detailed protocol that has received approval
from the Independent Ethics Committee (IEC)/Institutional Review Board (IRB) and needs to be followed.
Medical care must be provided by a qualified physician.

Individuals involved in running studies should be qualified by education, training and experience to perform their
tasks.

Informed consent must be freely given by each participant.

The information must be recorded, handled, and stored in a manner that allows accurate reporting, interpretation
and verification and which ensures the confidentiality of participants’ records. This applies to all records,
irrespective of the type of media used.

Investigational products must be used in accordance with the approved protocol.

Systems that assure the quality of all aspects of the trial should be implemented with a focus upon ensuring
subject protection and reliability of trial results.



Development of a new drug —time, cost and expected success rate

3-6 years

6-7 years

1-2 years
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Stage 1
Drug
discovery 10' 000
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Pre-clinical

development
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Clinical development

0 Effect on body
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1 . :
treating diseases

i Larger scale safety
and effectiveness

IV Long term safety

Regulatory approval

./ 1 compound

Infographics by Genome Research Limited

Expenditure in US%, Millions
(95% CI)®

Sample
Therapeutic Area® Size Median
Antineoplastic and immunomodulating agents 20 2771.6(2051.8-5366.2)
Alimentary tract and metabolism 15 1217.6(613.9-1792.4)
Nervous system 8 765.9(323.0-1473.5)
Antiinfectives for systemic use 5 1259.9(265.9-2128.3)
Dermatologicals 4 747.4
Cardiovascular system 3 339.4
Musculoskeletal system 3 1052.6
Blood and blood-forming organs 2 793.0
Sensory organs 2 1302.8
Other® 1 1121.0

Wouters et al. JAMA 2020;323:844-853



Clinical Trial Phases
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Clinical Trial Randomization ﬁ D
Is the process of assigning patients 3 ﬁ &
by chance to groups that receive \ 0 ol
different treatments. In the simplest
trial design, the investigational group
receives the new treatment and the
control group receives standard
therapy. At several points during and
at the end of the clinical trial,
researchers compare the groups to Fandom sescten 1 randomly assigns
see which treatment is more effective =’ 44 i
or has fewer side effects. et ol

prevent bias

Patient

Information & 5 A,
Patient information is

entered into a computer

The computer

Randomization helps prevent bias.
Bias occurs when a trial's results are
affected by human choices or other

VA \Y
factors not related to the treatment xZ ﬁ ﬁ ﬁ & a
being tested. DD VY

Control group receives Investigational group
standard therapy receives new treatment

Infographics by National Cancer Institute



Double-blind study — gold standard in clinical trials

A double-blind or double-masked study refers to one in which neither the participants nor the study staff
know which participants are receiving the experimental treatment and which ones are receiving either a
standard treatment or a placebo. These studies are performed so that neither the patient’s nor the doctor’s

expectations about the experimental drug can influence the outcome.
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Possible study design

Platform trial

Interim analysis Interim analysis

_ Standard-of{are’ /i\ B /i\ > T —p

‘ T / Intervention 1 » d(/:rpmped x ,m
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< e
New arm | ion 3
bioswielsd ntervention ’ T ’ T _»
&

¢ G
Ability to drop arms early and New arm Intervention 4 B w —p

flexibility to add new arms introduced

Park et al. Trials 2019;20:572



Clinical trial: participant’s perspective

Randomization - Follow-up

I

N

Screening

ICF

Informed consent form

Recruitment of the study participant

Researcher’s duties:

 identify eligible participants

« explain the study to a potential participant

« provide informed consent to a potential participant
« assign of recruited participant to one study group

Participants should be aware of:

« enrollment is 100% voluntary

* possibility to withdraw at any time
» possible side adverse/effects

* benefits vs. risks

* time commitments

|

out



Clinical trial: Sponsor’s perspective

|dea (Funding) Regulatory approval Conclusions

l

| l 1
- [

,Start of a clinical trial” ,End of a clinical trial”
the first act of recruitment the last visit of the last
of the first subject subject

Submission to

Study Protocol regulatory
authorities

Research site(s)
close-out

Negotiation of
Feasibility agreement with Monitoring
research sites

Statistical Analysis

(Pre)selection of Data Management

Site initiation
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Clinical Study
Report

investigators and
research sites

{Interim Data
Analysis)




Badania kliniczne w Polsce

Dostepno$¢ komercyjnych badanh klinicznych wyrazona jako liczba osrodkéw na

Udziat w rynku komercyjnych badan klinicznych
milion mieszkancow w stosunku do poziomu w USA (100%)
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Niekomercyjne badania kliniczne w Polsce

Liczba zarejestrowanych badan klinicznych w Polsce (2011-2020)
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AGENCIJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Agencja Badan Medycznych (ABM) to panstwowa agencja (powotana w 2019 r.) odpowiedzialna za
rozwoj badan naukowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu. ABM jest podmiotem, ktorego
gtownym celem jest budowa innowacyjnego systemu ochrony zdrowia. Funkcjonowanie Agencji
przyniesie rowniez konkretne korzysci pacjentom — pomoze ocenic, jakie nowe technologie medyczne |
metody terapeutyczne nalezy zastosowac, aby zaspokoi¢ potrzeby spoteczenstwa.

Agencja realizuje jeden 2z pierwszych publicznych programéw dotacyjnych z finansowaniem
przeznaczonym na niekomercyjne badania kliniczne w naszym kraju. Finansowane przez Agencje
Badan Medycznych badania, sg szansg dla polskich pacjentow na dostep do najnowszych technoloqii,
jak rowniez okazjg dla polskich naukowcow na udziat w swiatowych badaniach.

Kluczowym zadaniem Agencji jest rowniez dziatalnos¢ analityczna w zakresie oceny podejmowanych
decyzji i ich wptywu na koszty funkcjonowania systemu ochrony zdrowia. Opracowane analizy pozwolg
na przedstawienie konkretnych rozwigzan, dzieki ktorym system opieki zdrowotnej bedzie mogt
funkcjonowac w bardziej wydajny sposob.



USTAWA z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych

Art. 1. ust. 7: Celem dziatalnosci Agencji (Badan Medycznych) jest wspieranie dziatalnosci innowacyjnej w
ochronie zdrowia, ze szczegolnym uwzglednieniem rozwoju niekomercyjnych badan klinicznych i
eksperymentow badawczych.

Art. 2. Dziatalnos¢ Agencji polega na:

1) dofinansowaniu badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o
zdrowiu oraz projektow interdyscyplinarnych wytonionych w drodze konkursu, ze szczegolnym
uwzglednieniem badan klinicznych, obserwacyjnych i epidemiologicznych oraz eksperymentow
badawczych;

2) wydawaniu opinii i ekspertyz w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu na rzecz organow
administracji publicznej lub innych podmiotow w wyniku realizacji zawartych umow;

3) inicjowaniu i rozwijaniu wspotpracy miedzynarodowej w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu na
podstawie programow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1;

4) inicjowaniu i realizacji wkasnych badan naukowych i prac rozwojowych;

5) wspieraniu dziatalnosci Naczelnej Komisji Bioetycznej, o ktérej mowa w rozdziale 4 ustawy z dnia 9
marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

6) inicjowaniu i rozwijaniu dziatan o charakterze edukacyjnym i szkoleniowym.
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Agencja Badan Medycznych podjeta szereg dziatanh wspierajgcych usuwanie barier w rozwoju badan
klinicznych w Polsce. Jednym z nich jest projekt utworzenia wyspecjalizowanych Centréw Wsparcia
Badan Klinicznych, ktére funkcjonowatyby w modelu ustug wspdlnych, zapewniajgc kompleksowe |
systemowe wsparcie realizacji badan zarobwno komercyjnych, jak i niekomercyjnych. Obecnie CWBK
istniejg w 23 instytucjach prowadzgcych badania kliniczne.

https://www.abm.gov.pl/pl/polska-siec-badan-klinicznych/centra-wsparcia-badan-kliniczn
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Polska Sie¢ Badan Klinicznych (PSBK) zostata utworzona 11 marca 2021 roku poprzez zawarcie
porozumienia pomiedzy Agencjg Badan Medycznych a Beneficjentami | edycji konkursu na utworzenie |
rozwoj Centrow Wsparcia Badan Klinicznych w celu wdrozenia jednolitych systemowych rozwigzan
jakosciowych | procesowych w podmiotach realizujgcych badania kliniczne w Polsce. Obecnie w PSBK
uczestniczg 23 instytucje posiadajgce w swoich strukturach CWBK. Planowane jest rowniez wtgczenie, ze

statusem Obserwatora, kolejnych instytucji prowadzgcych badania kliniczne.

Polska Sie¢ Badan Klinicznych, po wiaczeniu utworzonego w roku 2019 POLCRIN, jest cztonkiem
Europejskiej Sieci Infrastruktury Badan Klinicznych (ECRIN), miedzynarodowej organizacjg non-profit,
ktéra wspiera i tgczy partnerow naukowych w celu prowadzenia miedzynarodowych badan Kklinicznych

(gtdwnie niekomercyjnych) w Europie.

https://mwww.abm.gov.pl/pl/polska-siec-badan-klinicznych/
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Gléwne cele PSBK:

« opracowanie wspolnego standardu jakosci;

 standaryzacja procesow operacyjnych w
zakresie komercyjnych badan klinicznych

+ efektywne wdrazanie niekomercyjnych
badan klinicznych, w tym badan wczesnej
fazy;

* mozliwos¢ wymiany wiedzy i doswiadczen;

 dziatania majgce na celu ksztatcenie
personelu badania klinicznego oraz
podnoszenie kwalifikacji personelu
biorgcego udziat w badaniu klinicznym.

STRUKTURA ORGANIZACYJNA

POLSKIEJ SIECI BADAN KLINICZNYCH
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Wspodlne standardy i modele zarzgdzania informacjg o badaniu klinicznym majg uatrakcyjnic¢ polski rynek badan
i zacheci¢ Sponsorow do ich realizacji w publicznych osrodkach, a takze zapewniac proces skutecznej
rekrutacji w skali kraju i usprawnia¢ proces feasibility badan.



Gdanski Uniwersytet Medyczny jest beneficientem wielu konkursow
Agencji Badan Medycznych na niekomercyjne badania kliniczne.

Projekty finansowane przez ABM, ktorych Sponsorem (Liderem projektu) jest GUMed:

Konkursy ogtoszone w Liczba przyznanych Wysokos¢ przyznanego
danym roku projektow dofinansowania (min. zt.)
2019 5 83,698
2020 5 60,905
2021 5 45,738
2022 3 16,427
2023 2 35,814

epeczven t acznie: 20 242,582



Multidyscyplinarne
Centrum Wsparcia
Badan Klinicznych

u GUMed « UCK - UCS

(Biuro) Centrum Wsparcia Badan Klinicznych GUMed zostato utworzone w styczniu 2022 i czescig
Multidyscyplinarnego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych GUMed-UCK-UCS. Centrum zostato
utworzone w wyniku | konkursu ABM na Centra Wsparcia Badan Klinicznych (projekt 2020/ABM/03/0026).
CWBK GUMed zajmuje sie kompleksowa obstugg niekomercyjnych badan klinicznych sponsorowanych
przez Uczelnie

.-
|.;

https://badaniakliniczne.gumed.edu.pl/
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‘«

onkurs na rozwdj projektéw badawczo-rozwojowych

z obszaru medycyny translacyjnej — TransMED SEED

(Edycja 1)

&

4
e,

@ |

TransMED SEED: badania podstawowe
aplikacyjne, badania przedkliniczne,
badania kliniczne wczesnych faz

Rozwdj innowacyjnych technologii nielekowych

biomarkeréw, wyrobdw do diagnostyki
medycznej (w tym do diagnostyki in vitro)
oraz cyfrowych wyrobow medycznych
Obszary: choroby nowotworowe, choroby

neurodegeneracyjne, choroby uktadu krazenia,

choroby metaboliczne oraz choroby rzadkie

B

AGENCJA
A%M BADAN
§ MEDYCZNYCH

ALOKACJA

PLAN
ROZWOJU

DOKUMENT
STRATEGICZNY MEDYCYNY

TRANSLACYINE]
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/Konkurs na rozwoj Polskiej Sieci Badan Klinicznych

przez utworzenie nowych Centrow Wsparcia Badan ALOKACJA
Klinicznych

Tworzenie nowych CWBK NABOR

PLAN

Wsparcie badan translacyjnych prowadzonych s

@_ w ramach CWBK w obszarze technologii
medycznych takich jak m.in.: biomarkery, wyroby
cyfrowe i wyroby do diagnostyki in vitro

DOKUMENT
STRATEGICZNY

BADAN
KLINICZNYCH

o O

D Budowanie kompetencji cyfrowych kadr CWBK

o
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Konkurs na rozwdj Polskiej Sieci Badan Klinicznych
przez utworzenie nowych Centréw Wsparcia Badan ALOKACJA
Klinicznych

B

Tworzenie nowych CWBK A%M NABOR
H

Wsparcie badan translacyjnych prowadzonych
w ramach CWBK w obszarze technologii
medycznych takich jak m.in.: biomarkery, wyroby

cyfrowe i wyroby do diagnostyki in vitro

PLAN
ROZWOJU
BADAN

DOKUMENT
STRATEGICZNY

KLINICZNYCH

’éﬁ‘ﬁ/‘ Budowanie kompetencji cyfrowych kadr CWBK

2 cukasenic Wspodlne Centrum Wsparcia Badan Klinicznych

CENTRUM Sieci Badawczej tukasiewicz
WSPARCIA
BADAN

0000 KLINICZNYCH




Dziekuje za uwage
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