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Polegaja na testowaniu lekow z udziatem ludzi, a dzigki nim pacjenci maja dostgp do najbardziej
nowoczesnych metod leczenia. To badania kliniczne, na ktére w UE wydaje si¢ rocznie ponad 20 mld
euro. Komisja Europejska chce przyspieszyc i uprosci¢ zwiazane z nimi procedury, oczywiscie przy
zachowaniu najwyzszych standardéw bezpieczenstwa.

Komisja przedstawita dzi§ wniosek ustawodawczy, ktorego celem jest rozwdj badan klinicznych w
Europie za sprawa uproszczenia przepisOw dotyczacych prowadzenia tego rodzaju badan. Badania
kliniczne polegaja na testowaniu lekow z udziatem ludzi.

Dzigki tym badaniom pacjenci maja dostep do najbardziej nowoczesnych metod leczenia. Jednoczesnie
inwestycje w badania kliniczne, szacowane w UE na ponad 20 mld euro rocznie, istotnie przyczyniajg si¢
do osiagnigcia wzrostu gospodarczego zaktadanego w ramach strategii ,,Europa 2020".

Badania kliniczne sa niezbednym etapem w pracach nad nowymi lekami oraz nad ulepszaniem 1
poréwnywaniem zastosowania lekow juz dopuszczonych do obrotu. Dane uzyskane w ramach badan
klinicznych sa wykorzystywane w publikacjach naukowych, a firmy farmaceutyczne opieraja na nich
swoje wnioski o dopuszczenie lekow do obrotu.

"Zaproponowane dzi$ Srodki, gdy wejda w zycie, przyspiesza i uproszcza procedury wydawania
pozwolen 1 sprawozdawczo$C. Jednoczesnie utrzymane zostang najwyzsze standardy w zakresie
bezpieczenstwa pacjentow oraz odpornosci 1 wiarygodnosci danych." - czytamy na stronach Komisji
Europejskie;.

Nowe przepisy w wigkszym stopniu uzaleznig zakres obowiazkéw podmiotéw odpowiedzialnych za
badanie od jego profilu ryzyka oraz zwigksza przejrzystos¢, rowniez w przypadku badan prowadzonych
w pafistwach trzecich.

- Pacjenci w Europie powinni mie¢ dostep do najbardziej innowacyjnych badan klinicznych. Badania te
majq zasadnicze znaczenie dla prac nad nowymi lekami i nad ulepszaniem istniejqcych metod leczenia -
mowi John Dalli, europejski komisarz ds. zdrowia 1 polityki konsumenckiej - nowe przepisy umoZzliwiq
zaoszczedzenie nawet 800 min euro rocznie dzieki obnizeniu kosztow zwiqzanych ze spetnianiem
wymogow prawa. Bedzie to miato bezpoSrednie przeloZenie na badania naukowe i roowoj w UE, a tym
samym na wzrost gospodarczy.

Proponowane rozporzadzenie, gdy zostanie przyjete, zastapi dyrektywe w sprawie badan klinicznych z
2001 r. Dyrektywa ta zapewnita pacjentom wysoki poziom bezpieczenstwa, lecz jej niejednorodna
transpozycja 1 stosowanie w poszczegOolnych panstwach doprowadzilty do powstania niekorzystnych ram
prawnych dla badan klinicznych.

Byt to jeden z czynnikow odpowiedzialnych za spadek liczby badan klinicznycho 25 proc w latach
2007-2011: w 2007 r. w UE ztozono wnioski o ponad 5 tys. badan klinicznych, podczas gdy w 2011 r. ich
liczba spadta do 3 800.

Nowe przepisy proponowane przez Komisj¢ przyjma forme¢ rozporzadzenia. Dzigki temu w calej UE
beda stosowane identyczne zasady prowadzenia badan klinicznych. Utatwi to w szczeg6lnosci
prowadzenie w Europie migdzynarodowych badan klinicznych. Niektére konkretne propozycije to:
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e procedura wydawania pozwolen na badania kliniczne, ktora pozwoli na szybka 1 gruntowng oceng
wniosku przez wszystkie zainteresowane panstwa cztonkowskie oraz zapewni jednolity wynik
oceny;

e uproszczone procedury sprawozdawcze, dzigki czemu badacze nie beda musieli przedktadaé w
duzej mierze identycznych informacji dotyczacych tego samego badania klinicznego osobno do
poszczegblnych organdw i panstw cztonkowskich;

e wigksza przejrzystos¢ w kwestii trwania naboru uczestnikow badania klinicznego oraz wynikow
takich badan;

¢ mozliwos¢ prowadzenia przez Komisje kontroli w panistwach cztonkowskich 1 w panstwach
trzecich w celu zapewnienia wlasciwego nadzoru i egzekwowania przestrzegania przepisow.

Whiosek ustawodawczy w tej sprawie bedzie obecnie przedmiotem dyskusji w Parlamencie Europejskim
1 Radzie. Oczekuje sig, ze wejdzie on w zycie w 2016 .

Wigcej informacji na temat badar klinicznych mozna znalezc tutaj.
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