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Narodowa ,,Szybka Sciezka - PolPRIME” w badaniach klinicznych

Program PRIME to program prowadzony przez Europejska Agencje Lekéw
Warszawa (EMA) majacy na celu zwiekszenie wsparcia dla rozwoju lekéw, ktore
30 pazdziernika 2025 . odpowiadajg na niezaspokojone potrzeby medyczne. EMA gwarantuje lekom

objetym tym programem szybszg i bardziej rozwinieta pomoc regulacyjng w
celu ich szybszego dopuszczenia do obrotu i dostepnosci dla pacjenta.
Warunkiem uzyskania pomocy PRIME jest posiadanie wstepnych badan
bezpieczenstwa i skutecznosci leku (wczes$niejszych niz faza 3 badan
klinicznych) oraz brak autoryzacji leku w Unii Europejskiej.
https://eic.eismea.eu/community/training-and-regulatory-support-services-
eic-beneficiaries/priority-medicines-scheme-prime

L.dz. KIEZCz-V-2/2025

Intencja niniejszych zalecen jest stworzenie narodowego odpowiednika
PRIME. Aktywnosci majace na celu doprowadzenie do szybszego prowadzenia
innowacyjnych badan klinicznych w Polsce:

Badania kliniczne, ktére mogtyby zosta¢ objete procedurg ,,Szybka
Sciezka - PolPRIME”:

o Badania kliniczne, ktdére uzyskaty dofinansowanie z pieniedzy
publicznych w drodze konkursowej z udziatem recenzentdéw, w szczegdlnosci
badania prowadzone wramach grantéw ABM, NCBIiR, PARP, NCN, EU Horizon,
miedzynarodowych instytucji badawczych. Przy czym nalezy wprowadzié
obowigzek recenzji grantu, w ktérym prowadzone bedzie badanie kliniczne
przez ekspertéw z doswiadczeniem w prowadzeniu badan klinicznych [Nalezy
dazy¢ do maksymalnie efektywnego wykorzystania srodkéw publicznych.
Recenzja badania gwarantuje jego jakos¢, a skrécenie czasu procedur
administracyjnych w badaniu pozwoli na przeznaczenie srodkéw na badanie
na jego realizacje, a nie jedynie na utrzymywanie gotowos$ci sponsora w
oczekiwaniu na zgody administracyjne]

L Badania kliniczne rekomendowane przez Ministra Zdrowia, Ministra
Rozwoju i Technologii
L Badania kliniczne rekomendowane przez Komitety PAN
Aleksandra.Klimczak@ . Badania kliniczne dotyczace niezaspokojonych potrzeb (gtos
pan.pl organizacji pacjenckich), rzadkie schorzenia, ATMP wraz z
diagnostyka towarzyszaca.
o Badania kliniczne komercyjne prowadzone przez osrodki akademickie
(jako Sponsorzy)

[Nalezy zatozy¢, ze badania kliniczne finansowane w konkurencyjnej
procedurze konkursowej bedzie cechowat najwyzszy poziom innowacji i
pan.pl dlatego powinny by¢ one preferowane]

Radoslaw.Zagozdzon@



Mozliwe utatwienia w prowadzeniu badan klinicznych w procedurze PolPRIME:

Regulator:

e Zasada ,jeden regulator” — w kontekscie zgdd w badaniu klinicznym mozliwos¢ aplikowania o
wszystkie zgody, w szczegdlnosci zgody na pobieranie materiatu biologicznego do wytwarzania leku,
wytwarzania substancji czynnej, wytwarzanie leku badanego poprzez Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych (URPL) analogicznie do uzyskiwania
zgody komisji bioetycznej dzisiaj. URPL jako krajowy regulator o najwiekszym doswiadczeniu bedzie
koordynatorem pracy innych urzedéw regulatorowych, ktérych decyzja jest wymagana do realizacji
badania. Pozwoli to na wypracowanie przejrzystych i skoordynowanych procedur krajowych
zwigzanych z badaniem lekow

e Zasada ,,50% czasu” - skrocenie o potowe czasu na wydawanie zgdd przez urzad [zaktadamy, ze
badanie rekomendowane/ finansowane w wyniku uzyskania grantu nie potrzebuje dodatkowej
szczegobtowej ewaluacji przez kolejny panel ekspertow]

e Zasada ,,domniemanej zgody” - zasada uznania za zgodne z prawem i mozliwe do realizacji
aktywnosci w badaniu klinicznym w sytuacji, gdy w wyznaczonych terminach nie dochodzi do
formalnego wydania zgody na te czynnosc¢.

Regulacyjne doradztwo naukowe (narodowe scientific advice) — doradztwo w zakresie finalnej
wersji protokotu badania klinicznego w oparciu o komitet doradczy ztozony z ekspertow z
doswiadczeniem w prowadzeniu badan klinicznych/ wywodzacy sie z PAN/ towarzystw naukowych/
uczelni medycznych/ firm biotechnologicznych.

Wspoblne wczesne doradztwo URPL+AOTMIT w kontekscie oczekiwan ubezpieczyciela/ptatnika,
analizy farmakoekonomicznej i mozliwosci pdzniejszej refundacji [oceny technologii medycznej
(Health Technology Assessment) (HTA)]

Mozliwosé ,,wczesnego dostepu” do leku przebadanego w badaniu PolPRIME w Polsce - znana
z USA zasada ‘right to try’, w ramach ktdrej leki po badaniach klinicznych zakornczonych
potwierdzeniem bezpieczenstwa i skutecznosci, ale przed autoryzacjg rynkowa/zgoda na
dopuszczenie do obiegu, moga by¢ oferowane wymagajgcym tego pacjentom [badania w schemacie
PolPRIME beda raczej dotyczy¢ niezaspokojonych potrzeb medycznych, w zwigzku z tym istotny jest
szybki dostep do innowacyjnych nowych terapii dla pacjenta po ich sprawdzeniu w badaniu
klinicznym; automatyczny proces ewaluacji przez AOTM i szybkiego aplikowania o programy lekowe
po zakonczeniu badania w procedurze PolPRIME]. Jako przyktad: RDTL (Ratunkowy Dostep do
Technologii Lekowych) - Sciezka NFZ z CBWiD?
https://rdtl.org.pl/images/pliki/CBWID_dla_konsultanta.pdf

Dla badan ATIMP wymagajacych natychmiastowego podania - wiodacy osrodek CWBK z QP; PoC
sites). Dokumentacja jakosci w formie master-file-like, zgodna z GMP; nadzér centralny,
raportowanie PV scentralizowane. ,,Point of care manufacture of ATMPs in the UK”

Jako przyktad: https://www.arnoldporter.com/-/media/files/perspectives/
publications/2025/08/point-of-care-manufacture-of-atmps-in-the
uk.pdf?rev=19078da361a24f1f95d358d326729017&hash=38B8502293A52B5AD947DA096036619
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Osrodki:

e Skrocenie okresu negocjowania umoéw z osrodkami i badaczami - stworzenie konieczno$¢ zmian
w kontraktowaniu badan z osrodkami (zwtaszcza publicznymi), poniewaz proces budzetowania i de
facto zawarcia umowy trwa zdecydowanie za dtugo. Wiele szpitali w Polsce otrzymato
dofinansowanie na stworzenie ,,Centrum Wsparcia Badan klinicznych” - projekt ten powstat wtasnie
z mysla usprawnienia procesu prowadzenia badan klinicznych w Polsce poprzez m.in. zapewnienie
lepszej obstugi prawnej. Teraz potrzebny jest kolejny krok - czyli stworzenie (idac za przyktadem
innych krajow) wzoru umowy obowigzujgcego w catym kraju oraz wyeliminowanie takich przeszkod
W rozpoczeciu negocjacji umoéw jak czesto spotykany wymag osrodkow, dotyczacy dostarczenia
ubezpieczenia OC przed rozpoczeciem negocjacji umow

¢ Warunkowe obowigzkowe ubezpieczenie badania klinicznego PolPRIME - mozliwosc¢
wykupienia polisy OC badania z rozpoczeciem jej obowigzywania od momentu rekrutacji pierwszego
pacjenta [nie ma powodu, aby w oczekiwaniu na uzyskanie zgody badacze/sponsor w badaniu byli
juz ubezpieczeni, skoro nie wiadomo czy i kiedy badanie dostanie autoryzacje, te pierwsze sktadki to
zwykle pienigdze za oczekiwanie, co w sytuacji gdy za grant ptaci publiczny ptatnik jest
marnotrawstwem]
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