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Квітень 2019… Де ми зараз ?

• Регламент (ЄС) 536/2014 має юридичну силу, але не 
застосовується

• У Польщі все ще немає закону про клінічні дослідження та 
пакету відповідних правил

• Майбутні парламентські вибори та зміни в уряді восени 2019 

• Пріоритет уряду - створення Агентства медичних досліджень

• Заявлений Міністерством здоров’я план розвитку клінічних 

досліджень в Польщі
• Невизначена майбутня роль Управління з реєстрації лікарських 

засобів та діючих Комісій з питань біоетики

• Невідома форма нової системи підзвітності та страхування у 
сфері клінічних досліджень

• Участь Асоціації GCPpl:
− Співпраця з польським регулятором

− Співпраця з комісіями з питань біоетики

− Підтримка дослідницьких центрів 

− Підтримка некомерційних досліджень 

− Підтримка клінічних досліджень в педіатрії



Клінічні дослідження в Польщі

Рік

Кількість

зареєстрованих

комерційних

досліджень

Кількість

зареєстрованих

некомерційних

досліджень %

2011 495 3 0,6

2012 449 8 1,6

2013 442 3 0,6

2014 396 8 1,6

2015 441 15 3,0

2016 458 14 2,8

2017 453 24 4,8

2018 393 11 2,2



Чи є можливість виконувати більше

клінічних досліджень в Польщі?



ПОСТАНОВА ЄВРОПЕЙСЬКОГО ПАРЛАМЕНТУ 

ТА РАДИ (ЄС) № 536/2014 від 16 квітня 2014 р. 

про клінічні дослідження лікарських засобів

для людини, що скасовує директиву 2001/20/ EC

• публікація в Офіційному журналі ЄС 27 травня

2014 р.

• постанова набрала чинності 16 червня 2014 р.

• постанова застосовується після закінчення шести 

місяців з дати публікації повідомлення ЄК про 

досягнення функціоналу Порталу, проте ні в якому 

разі не раніше 28 травня  2016 р. (*)

(*) в даний час очікується, що Постанова почне 

застосовуватися з 2021 року
© GCPpl



Портал ЄС

Джерело: курси FGCP "How to Ensure Optimal Ethical Review within the New Clinical Trials Regulation?",  

13.04.2016, Брюссель, Fergus Sweeney, Європейське агентство ліків
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Вибір правової форми Директиви

Європарламенту та Ради

• Повністю використовується безпосередньо у 

всіх країнах ЄС

• Забезпечує узгодженість рішень

(регулювання не вимагає реалізації в 

національному законодавстві)

• Дає можливість державам-членам визначати

організаційні рамки та внутрішню

компетенцію щодо системи оцінки дозволу на 

початок клінічного дослідження за умови

дотримання міжнародних керівних принципів

незалежності оцінки

• Деякі питання вимагають доповнення в 

національних положеннях
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Діапазон змін

• Обмежується клінічними дослідженнями лікарських засобів, що

проводяться за участю людей

некомерційний)

• Не належить до неінтервенційних (спостережних) 

досліджень

Найважливіші зміни

• Нові визначення

• Введення Порталу ЄС

• Процедури оцінки клінічного дослідження та отримання

рішення держави-члена щодо його проведення

• Процедури внесення суттєвих змін до документації

дослідження

• Процедура отримання інформованої згоди в надзвичайних

ситуаціях

• Незалежно від характеру спонсора дослідження (комерційний,



Біометричне дослідження означає
будь-яке дослідження, яке стосується 
людей, спрямоване на:
• відкриття або підтвердження клінічних, 

фармакологічних або інших 
фармакодинамічних наслідків одного або 
більшої кількості лікарських засобів;

• виявлення будь-яких побічних ефектів одного 
або більшої кількості лікарських засобів; або

• вивчення абсорбції, розподілу, метаболізму та 
виділення одного або декількох лікарських 
засобів, що має на меті впевнитися в безпеці 
або ефективності цих лікарських засобів;



Клінічне дослідження означає біомедичне
дослідження, яке задовольняє будь-яку з 
наступних умов:

• віднесення учасника до даної терапевтичної
стратегії визначається заздалегідь та 
здійснюється таким чином, який не відповідає
стандартній клінічній практиці зацікавленої
держави-члена;

• рішення про призначення досліджуваного
лікарського засобу приймається разом з 
рішенням про включення учасника в біомедичне
дослідження або

• окрім стандартної клінічної практики учасникам
проводяться додаткові процедури з 
діагностики або моніторингу;



Неінтервенційне дослідження:

• Означає біомедичне дослідження, 

яке відрізняється від клінічного 

дослідження



Клінічне дослідження з низьким ступенем 

втручання означає дослідження, що відповідає 

всім нижченаведеним умовам:

• лікарський засіб (окрім плацебо) дозволено до 

продажу

• лікарський засіб застосовується відповідно до 

Характеристики лікарського засобу або 

підтвердженої науковими доказами стандартної 

клінічної практики, діючої в будь-якій з зацікавлених 

державах-членів

• додаткові діагностичні процедури або процедури 

моніторингу створюють мінімальні додаткові 

ризики або навантаження для безпеки учасників 

порівняно зі стандартною клінічною практикою



Нова процедура видачі дозволів на 
початок клінічного дослідження

• Центральний портал ЄС для подачі заявок під

керівництвом Європейської комісії (спілкування зі

Спонсором виключно через портал)

• Закритий список документів, які будуть потрібні для 

подачі

• Вибір держави-члена, що виконуватиме роль країни

доповідача (Reporting Member State, RMS)

• Паралельний розгляд з чітко визначеними часовими

рамками видачі оцінки компетентною установою в 

обраній країні-доповідачі (оцінка І частини заявки на 

проведення клінічного дослідження), а також в інших

країнах, запропонованих в даному дослідженні (оцінка

ІІ частини заявки)

• Однакова процедура для комерційних та 

некомерційних досліджень



Паралельний процес оцінки заявки на 

отримання дозволу на проведення клінічного

дослідження

• Оцінка І частини заявки, координована державою-

доповідачем (RMS) за участю інших країн

• Оцінка ІІ частини заявки здійснюється незалежно

кожною з країн, зазначених у заявці на 

проведення клінічного дослідження

• Спонсор може подати заявку на оцінку лише І 

частини заявки, а потім протягом 2 років може

подати заявку на оцінку ІІ частини заявки на 

отримання дозволу на проведення дослідження



Оцінка I частини заявки

• 45 днів для звіту з оцінки І частини заявки 

(можливість продовження ще на 50 днів для 

досліджень з використанням прогресивної

терапії). Три етапи оцінки:

− Етап попередньої оцінки країною-доповідачем (26 днів)

− Етап узгодженої оцінки за участю всіх держав  (12 днів)

− Етап консолідації, що реалізується доповідачем (7  днів)

• Можливість одноразового звернення до Спонсора 

за наданням додаткової інформації (продовження

процедури максимум на 31 день):

− Надання Спонсором інформації (12 днів)

− Етап узгодженої оцінки (12 днів)

− Етап консолідації (7 днів)



Можливі результати оцінки І частини заявки:

• проведення клінічного дослідження

допускається відповідно до вимог, викладених

у цьому регламенті;

• проведення клінічного дослідження

допускається відповідно до вимог, викладених

у цьому регламенті, але за умови дотримання

певних умов, конкретно зазначених у даному

висновку; або

• проведення клінічного дослідження

неприпустимо у світлі вимог, викладених у 

цьому регламенті.



Пункт стосовно виходу (opt-out), коли країна-

учасник не згодна з результатом оцінки І 

частини заявки:

• Коли вона вважає, що участь у дослідженні призвела б 

до того, що учасник отримає гірше лікування, ніж те, що 

являє собою стандартну клінічну практику в зацікавленій 

державі

• У разі порушення національного законодавства у сфері 

обмежень щодо застосування певних типів клітин 

людини або тварин, препаратів, що використовуються в 

якості абортивних засобів або продуктів, що містять 

психотропні речовини

• У разі дослідження генної терапії, результатом якого 

може стати зміна генетичної ідентичності 

репродуктивних клітин учасника

• У разі обґрунтованих сумнівів щодо безпеки учасників, 

надійності та стійкості даних, поданих в документації 

Спонсора



Оцінка II частини заявки щодо клінічного

дослідження

• дотримання вимог отримання інформованої згоди

• оплата або компенсація дослідникам та учасникам

клінічного дослідження

• набір учасників дослідження

• захист персональних даних

• кваліфікація осіб, які проводять дослідження

• якість дослідницьких центрів

• відшкодування

• забір та подальше використання біологічних зразків



Оцінка документації IІ частини 

заявки

• Держави-члени оцінюють ІІ частину заявки 

протягом 45 днів з дати перевірки

• Держава-член лише один раз може звернутися до 

Спонсора за додатковою інформацією 

(продовження процедури до 31 дня):

− Спонсор надає інформацію впродовж 12 днів 

− Держава оцінює додаткову інформацію 

впродовж 19 днів



Можливі результати оцінки IІ частини 

заявки

• Згода на проведення клінічного дослідження

• Умовна згода на проведення клінічного

дослідження. Якщо держава-член вважає, що

дослідження прийнятне за певних умов, вона 

передає свій висновок державі-доповідачеві та 

Спонсору через Портал

• Відмова у видачі дозволу на проведення

клінічного дослідження.

• «Очікувана» згода



Відмова у видачі згоди на проведення

клінічного дослідження в державі-члені:

Зацікавлена держава-член відмовляється видавати

дозвіл на клінічне дослідження, якщо:

• вона не згодна з висновком держави-члена, який виступає в 

якості доповідача щодо І частини звіту про оцінку з будь-яких

причин, зазначених у пункті 2 другий абзац (пункт про вихід),

або

• якщо на належним чином обґрунтованій підставі виявить

неможливість адаптування до аспектів, викладених у розділі II 

звіту про оцінку, або

• у разі, якщо Комісія з питань етики видала негативний

висновок, який відповідно до законодавства зацікавленої

держави-члена дійсний на всій території цієї держави-члена.

Ця держава-член вводить процедуру подачі апеляції у разі такої

відмови.



«Очікувана» згода держави-члена

• Кожна зацікавлена держава-член повідомляє

Спонсора через портал ЄС про те, чи видає вона 

дозвіл на клінічне дослідження, чи видає дозвіл на 

нього за певних умов або чи відмовляє у видачі

дозволу.

• У разі, якщо зацікавлена держава-член не 

повідомила Спонсора про своє рішення у 

відповідні терміни, вважається, що висновок з І 

частини звіту про оцінку є рішенням зацікавленої

держави-члена за заявкою на отримання дозволу

на клінічне дослідження.



Істотна зміна в клінічному дослідженні

• Істотна зміна - це будь-яка зміна стосовно 

будь-якого аспекту дослідження, здійснена 

вже після того, як було прийнято рішення, яка, 

ймовірно, має істотний вплив на безпеку 

або права учасників дослідження або на 

надійність і стійкість даних дослідження.

• Також зміна дослідника і додавання нового 

центру



Досліджуваний
невідкладний стан 

має стати майбутнім
терапевтичним
показанням для 
досліджуваного

препарату

Наукове підґрунтя, 
що дозволяє
припустити користь
для пацієнта

Мінімальний ризик і 
навантаження для 

пацієнта (у 
порівнянні зі
стандартним
лікуванням)

Отримання відстроченої згоди в надзвичайних

ситуаціях - умови прийнятності для виконання в 

сукупності

Протокол:

Джерело: д-р Пьотр Івановскі, Клінічні дослідження в надзвичайних ситуаціях, Курси GCPpl

24 березня 2015.



Неможливо 
отримати 

інформовану власну 
або альтернативну 

згоду

Дотримання 
можливих 

заперечень / 
застережень 

пацієнта  pro futuro

Отримання 
відстроченої згоди 

(власної або 
альтернативної → 
власної) якомога 

швидше

Отримання відстроченої згоди в надзвичайних 

ситуаціях - умови прийнятності для виконання в сукупності

Згода пацієнта:

Джерело: д-р Пьотр Івановскі, Клінічні дослідження в надзвичайних ситуаціях, Курси GCPpl

24 березня 2015.



Регламент 536/2014: умови проведення

клінічного дослідження за участю

неповнолітніх учасників (1)

• отримано інформовану згоду їх законного представника;

• дослідники або члени команди, яка проводить дослідження

пройшли навчання у сфері поводження з дітьми або мають

досвід у цій галузі та надали неповнолітнім особам 

інформацію, зазначену в ст. 29 пункту 2, відповідно до їх віку та 

розумової зрілості;

• дослідник поважає однозначне бажання неповнолітнього, здатного

висловити свою думку і оцінити інформацію, зазначену в ст. 29 п. 2, 

щодо відмови від участі в клінічному дослідженні, або його бажання

відмовитися від цього дослідження в будь-який час;

• відносно учасника або його законного представника не 

застосовуються жодні фінансові стимули або винагороди, за

винятком компенсації за понесені витрати і втрату доходів, 

безпосередньо пов'язаних з участю в клінічному дослідженні;



Регламент 536/2014: умови проведення

клінічного дослідження за участю 

неповнолітніх учасників (2)
• мета дослідження полягає в дослідженні способів лікування хвороби, 

що зустрічається тільки у неповнолітніх або існує необхідність 

проведення клінічного дослідження за участю неповнолітніх з метою 

перевірки даних, отриманих під час клінічних досліджень за участю 

осіб, здатних дати інформовану згоду або отриманих за допомогою 

інших методів дослідження;

• клінічне дослідження безпосередньо стосується захворювання, яке 

спостерігається у даного неповнолітнього або має такий характер, за 

якого воно може проводитися лише за участю неповнолітніх;

• існують наукові підстави вважати, що участь у клінічному дослідженні:

− принесе зацікавленій неповнолітній особі безпосередньо більшу 

користь, ніж пов'язані з ним ризики і навантаження; або:

− принесе певну користь населенню, яке представляє зацікавлена 

неповнолітня особа, і що таке клінічне дослідження буде пов'язане 

тільки з мінімальним ризиком і мінімальним навантаженням для 

зацікавленої неповнолітньої особи в порівнянні зі стандартним 

способом лікування захворювання, на яке страждає даний 

неповнолітній.





Система етичної оцінки

У ДАНИЙ МОМЕНТ:

• 56 місцевих комісій з питань біоетики (КБ) та апеляційна 

КБ

• Центральна КБ, пов'язана з Національним 

координатором досліджень

• Місцеві КБ, які оцінюють дослідника

• Нерегулярні зустрічі

• Диференціовані процедури

• Відсутність обов'язкового навчання

• Відсутність контролю за якістю етичної оцінки

• Можливий конфлікт інтересів

• Різні збори

• Відсутність зв'язку з УРЛЗ

НЕОБХІДНІСТЬ ЗМІН !!



Рекомендації Команди: система етичної оцінки

• Призначення Міністром охорони здоров'я Вищої

комісії з питань біоетики, що діє при Голові

УРЛЗ, однак незалежно від Голови

• Залишити існуючу систему місцевих Комісій з 

питань біоетики (КБ) при районних Медичних

палатах, медичних університетах та науково-

дослідних інститутах для оцінки медичних

експериментів

• Значне обмеження кількості КБ, які

розглядають заявки на отримання дозволу на 

проведення клінічних досліджень



Рекомендації Команди: участь 

представників організацій пацієнтів в 

етичній оцінці

• Участь в роботах на засадах члена комісії з питань біоетики з 

повним правом голосу

• Вибір представника в залежності від показань дослідження

• Створення загальнонаціональної бази представників пацієнтів 

та організацій пацієнтів
• Добровільність, прозорість та загальний доступ

• Участь омбудсмена з прав пацієнта та «парасолькових» організацій пацієнтів 

• Чіткі критерії для представників пацієнтів

• Система підтримки та навчання
• Матеріали та навчання (курси) EUPATI

• Участь в обов’язковому навчанні (курсах) членів комісії з питань біоетики 

• Фінансування в рамках системи фінасування всіх членів даної 

комісії з питань біоетики



Цивільна відповідальність за шкоду, 

заподіяну КБ

НАРАЗІ:

• ЦВ спонсора і дослідника в 

Польщі базується на принципі

вини

• Поліси ЦВ не захищають

інтереси учасника, спонсора та 

дослідника

• Умови страхування не сприяють

розвитку клінічних досліджень в 

Польщі



Рекомендації Команди: цивільна відповідальність

Дослідник

Центр

• ЦВ базується на 

принципі вини

• ЦВ базується на 

принципі ризику
Спонсор



Рекомендації Команди: 

некомерційні дослідження (НД)
• Надання можливості комерціалізації продуктів, що 

випробовуються в рамках академічних досліджень
• зміна існуючого визначення НД

• Включення НД в систему підтримки інновацій, що реалізується 

Міністром розвитку (фінансування НД за рахунок грантів)
• Створення Державного фонду співфінансування НД

• у тому числі витрати на обов’язкові поліси ЦВ

• Звільнення Спонсорів НД від оплати за розгляд заявки на 

дозвіл на експертизу та істотні зміни
• Навчання для дослідників, які проводять НД:

• методологія досліджень / положення / GCP

• міжнародне співробітництво

• отримання грантів за рахунок фінансування з Польщі та ЄС

• Створення в наукових підрозділах відділень сприяння НД 

Агентство медичних досліджень 



Рекомендації Команди: отримання згоди

неповнолітнього учасника на участь у 

дослідженні

• Якщо неповнолітньому виповнилося 13 років, 
вимагається письмова згода

• Якщо неповнолітньому не виповнилося 13 років, 
але він може з розумінням висловити свою 
думку стосовно своєї участі в клінічному
дослідженні, вам також буде потрібно письмова
згода



Рекомендації Команди: отримання згоди 

неповнолітнього учасника на участь у дослідженні

• Пропоноване зниження порогу обов'язкового 
отримання згоди неповнолітнього на участь у 
клінічному дослідженні з нинішніх 16 років до 13 
років відповідає, між іншим, ст. 15 Закону від 23 
квітня 1964 р. - Цивільний кодекс, в якому 
вказується, що:
• обмежену здатність до юридичних дій мають 

неповнолітні, які досягли тринадцяти років
• Введення для дослідника обов’язку вносити в 

документ обґрунтування відсутності згоди 
неповнолітнього («паралельної згоди») на участь у 
клінічному дослідженні



Вік неповнолітнього учасника клінічного

дослідження для отримання від нього згоди -

міжнародні рекомендації

Джерело рекомендація щодо віку для 

отримання згоди

The UK Royal College of Paediatrics старше 7 років

National Commission for the Protection of Human

Subjects of Biomedical and Behavioural Research

(US)

старше 7 років

American Academy of Paediatrics Старше 7 років (рекомендації до

2010 року)

Інтелектуальний вік 7 років 

(рекомендації з  2010 року)

EMA:

Ethical Considerations for clinical trails on medicinal  

products conducted with the paediatric population.

Recommendation of the ad hoc group for the  

development of implementing guidelines for  

Directive 2001/20/EC relating to good clinical  

practice in the conduct of clinical trials on medicinal  

products for humane use

З досягненням шкільного віку (6-

7 років)



Педіатричні клінічні

дослідження в Польщі



В базі ClinicalTrials.gov: 272 607 досліджень

55 414: дослідження за участю пацієнтів < 18

р.ж.

38 750: інтервенційні дослідження

(70%)

6044: в процесі набору 

(15%)

145 в Польщі (2,4%)

ClinicalTrials.gov (8 травня 2018 р.)



Інтервенційні клінічні дослідження у процесі

набору за участю пацієнтів молодше 18 років

ClinicalTrials.gov (8 травня 2018 р.)

© GCPpl



Структура клінічних досліджень за участю

пацієнтів молодше 18 років у Польщі

(ClinicalTrials.gov)

ClinicalTrials.gov (8 травня 2018 р.)

1001

дослідження

595 закінчених

179 в процесі

набору

277 з 

результатами

34 спостережних145 інтервенційних

• 1 фаза: 9 досліджень (5,5%)

• 2 фаза: 32 дослідження (19,3%)

• 3 фаза: 80 досліджень (62,1%)

• 4 фаза: 24 дослідження (6,9%)

• Фаза не вказана: 9 (6,2%)



Структура клінічних досліджень за участю

пацієнтів молодше 18 років у Польщі

(ClinicalTrials.gov)

ClinicalTrials.gov (8 травня 2018 р.)

Показання Кількість

досліджень, на які

наразі триває набір

Пухлини 12

Астма 7

Епілепсія 7

Неспецифічний виразковий коліт 7

Гемофілія 6

Цукровий діабет 5

Хвороба Крона 5

Ревматоїдний артрит 3



Спонсори, які проводять інтервенційні клінічні

дослідження за участю неповнолітніх пацієнтів

у Польщі

ClinicalTrials.gov (8 травня 2018 р.) 

Спонсор Кількість досліджень, 

на які наразі триває

набір

Shire 7

AbbVie 6

Janssen 6

Novartis 5

BMS 4

Sanofi 4

GSK 4

Roche 4



Польська мережа досліджень в педіатрії

2008 / 2009 рр.



2017 р.
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