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Powstaje nowe prawo o badaniach klinicznych

Rownanie \ gore

Badania kliniczne to dziedzina juz dos¢
szczeg6towo regulowana. Wkrotce pojawia sie
nowe przepisy. Niektéore moga budzi¢
kontrowersje, np. sankcje proponowane
wobec  badacza, ktéry -  zdaniem
przeprowadzajacych inspekcje badania — nie
dopetnit jakiego$ obowigzku. Problemem jest
to, ze od decyzji inspekcji nie ma odwotania.

—

Polska do dzi§ nie implementowala przepisow dy-
rektywy 2005/25/WE!. Termin jej wprowadzenia mi-
ngl w styczniu 2006 r. Kilka miesiecy po tej dacie Mi-
nisterstwo Zdrowia przygotowalo nowelizacje prawa
w odpowiednim zakresie. Do projektu dotaczono jed-
nak wiele przepiséw nowelizujacych inne ustawy (nie-
zwigzane z prowadzeniem badan klinicznych) — o ce-
nach i o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych z pienigdzy publicznych. Ze wzgledu
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na kontrowersyjny charakter zawartych w nich roz-
wigzan zahamowaly one prace legislacyjne. Kiedy pro-
jekt po pottora roku trafit do Sejmu, nie byto czasu, by
sic nim zajaé przed wyborami parlamentarnymi.
Obecnie prowadzone sa konsultacje spoleczne doty-
czace nowego projektu nowelizacji Prawa farmaceu-
tycznego, co jest zwiazane z konieczno$cia dostosowania
przepisdw polskich do dyrektywy. Niewiele rézni si¢
on od wersji przygotowanej w kwietniu 2006 r.

Wieksze kompetencje ministra

Projekt w wielu aspektach jest probg podporzad-
kowania ministrowi zdrowia badan klinicznych i przy-
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znania mu wigkszej wladzy. Wiladza administracyjna
ministra juz teraz, przynajmniej w teorii, jest zagwa-
rantowana prawem. W praktyce jest jednak ona istot-
nie ograniczona. Z uwagi na to, ze to Urzad Rejestra-
¢ji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, poprzez Centralng Ewiden-
¢je Badan Klinicznych, prowadzi rejestracje i monito-
ring badan, minister pozbawiony jest codziennego
wgladu m.in. w sposéb i tryb prowadzenia procedury
o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania kli-
nicznego czy zmian takiej dokumentacji.

Znaczna cze$¢ zmian, jakie wprowadza noweliza-
¢ja, ma znikomy wplyw na badania kliniczne w Pol-
sce. Aspekty zwigzane z nadzorem wladz krajowych
nad badaniami roéwniez maja raczej charakter porzad-
kujacy i sankcjonujacy praktyke, np. inspekcji badan.
Jedna z takich zmian jest np. dodanie wytycznej, iz
badania planuje si¢, prowadzi, monitoruje i raportuje
zgodnie z postanowieniami deklaracji helsifiskiej.

Jest jednak kilka nowosci.

Badania niekomercyjne

Dyrektywa unijna 2001/20/WE zréwnata w gére
standardy badan klinicznych sponsorowanych przez
wszystkie podmioty — zaréwno komercyjne (firmy far-
maceutyczne), jak i niekomercyjne (uczelnie, pan-
stwowe instytuty naukowe). O ile jednak badania
sponsorowane przez przemysl historycznie ksztaltowa-
ly sie wraz ze standardami dobrej praktyki klinicznej,
o tyle sprostanie tym samym wymogom jest dla insty-
tucji akademickich bardzo trudne, przede wszystkim
w aspekcie logistycznym, dokumentacyjnym i finan-
sowym.

Ktotnia w Brukseli

Sprawa ta wywolala zywa dyskusje w europejskich
srodowiskach akademickich. Powstala inicjatywa rato-
wania badan niekomercyjnych w Europie (inicjatywa
VISEAR2. Wspomniana dyrektywa jednak tylko
w preambule odniosta si¢ do badan niekomercyjnych,
wskazujac na potrzeb¢ wprowadzenia dla nich ula-
twien w poréwnaniu z komercyjnymi. Pozostalo to je-
dynie deklaracja i w praktyce nie przelozylo si¢ na za-
pisy w polskim prawie. Trzeba przyznaé, ze niewiele
jest obszar6w — w juz tak bardzo uregulowanej materii
badan klinicznych — gdzie takie ulatwienia mozna by
w zgodzie z obiema dyrektywami wprowadzi¢. Nie-
watpliwie mozna zmniejszy¢ lub znie$¢ oplate za zloze-
nie wniosku do ministra zdrowia i Komisji Bioetycznej
oraz korzystniej dla sponsoréw niekomercyjnych roz-
wigzal kwesti¢ finansowania ewentualnych odszkodo-
wan dla uczestnikéw badan, w tym pokrycia kosztéw
ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej sponsora
(i badacza). W ostatnich latach grupa robocza
przy Komisji Europejskiej pracowata nad wytycznymi
do dyrektywy w zakresie badan niekomercyjnych, jed-
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1) Badania kliniczne interesuja
decydentow tylko przy okazji
kolejnej afery medialnej 1)

nak doszta do wniosku, ze materia ta nie powinna by¢
regulowana odrebnymi wytycznymi i zrezygnowala
z przygotowywania kolejnej (chyba juz trzydziestej!)
wersji projektu wytycznych. Tym samym pod znakiem
zapytania stangl artykul prawa polskiego, zamieszczo-
ny w aktualnym projekcie ustawy o zmianie ustawy
Prawo farmaceutyczne, ktéry w calosci oparty zostal
na zapisach projektu wytycznych grupy roboczej Ko-
misji Europejskiej. Nie wiadomo, w ktdrg strone poda-
zy polski ustawodawca, tworzac rozwigzania dla badan
niekomercyjnych, skoro nie bedzie mdgl oprze¢ ich
wprost na wytycznych wspélnotowych.

Wynagrodzenie dla pacjentow

Kolejne novum ustawy polega na mozliwosci wyna-
gradzania chorych za uczestnictwo w badaniu. Obec-
nie prawo przyznaje im jedynie rekompensate kosztow
poniesionych w zwigzku z badaniem. O koncepcji, by
pacjenci mogli otrzymywac wynagrodzenie, dyskuto-
wano podczas wezesniejszych prac Sejmowej Komisji
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13 Novum, ktére wprowadza ustawa,
polega na mozliwosci wynagradzania
chorych za uczestnictwo w badaniu
klinicznym 1)

Zdrowia, gdzie ostatecznie uznano, iz takie rozwiaza-
nie jest nieetyczne. Uzasadnieniem bylo zalozenie, iz
chorzy nie bedg informowac o dzialaniach niepozada-
nych z obawy przed utrata wynagrodzenia po ewentu-
alnym wykluczeniu z grupy badane;j.

Uzasadnienie to, ze wzgledu na jego powierzchow-
nos¢, nie powinno jednak tamowaé przyjecia propozy-
gji legislacyjnej polegajacej na zaplacie za udzial w ba-
daniu klinicznym. Co wigcej, do rejestracji leku
nierzadko konieczne jest, aby zostat on poddany bada-
niom pod katem farmakokinetyki w populacjach spe-
gjalnych, np. badanie kinetyki leku przeciwmigreno-
wego u cierpiacych na niewydolno$¢ nerek czy
watroby. Oznacza to, iz pacjenci tacy bezposrednio nie
odniosa korzysci leczniczej z eksperymentu, a nie mo-
ga otrzymad wynagrodzenia. W podanym przykladzie
sytuacja etyczna pacjentdéw jest taka sama jak zdro-
wych ochotnikéw, jednak ze wzgledu na ich chorobe
prawo wyklucza mozliwos$¢ zaptacenia im za udziat
w eksperymencie.

Raport prezesa Urzedu

Ze wzgledu na dwutorowos¢ postepowania o roz-
poczecie badania klinicznego i prowadzenie postepo-
wania przez jednostke podlegta Ministerstwu Zdrowia
— URPL - zaistniata konieczno$¢, aby pracownicy re-
sortu zdrowia otrzymywali dokument bedacy podsta-
wa (cho¢ w minimalnym zakresie) decyz;ji, ktéra prze-
kazuja ministrowi. Rozwiazanie to ma charakter
porzadkujacy, jednak w zwigzku z pracami nad usta-
wa 0 URPL, przyznajaca mu przymiot organu admini-
stracyjnego (samodzielno$¢ decyzyjna) w zakresie ba-
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dan klinicznych, rozwiazanie takie traci sens i powin-
no zosta¢ usuniete.

Urzednicy podkreca tempo

By usprawni¢ procedurg, system oceny dokumen-
tacji i wniosku o wydanie pozwolenia na rozpoczecie
badania klinicznego zostal uszczegdlowiony zapisami
wskazujacymi, iz po przedlozeniu dokumentacji mi-
nister zdrowia dokona niezwlocznie jej oceny formal-
nej. W zwigzku z tym, ze w praktyce pojawialy sie
problemy z okre$leniem przez ministra tego, co mia-
toby by¢ przedmiotem oceny przy wstepnym badaniu
wniosku (walidacji), nalezato doprecyzowaé to zagad-
nienie na poziomie ustawy. Nowoscia jest wprowa-
dzenie mozliwosci, ze okreslone ustawa dane i doku-
menty dotyczace badania moga by¢ przedstawiane
w jezyku angielskim, bez thumaczenia na jezyk polski.
Oczywiscie, zachowano zasade, iz wszystkie doku-
menty, nawet potencjalnie skierowane do pacjenta,
musza by¢ przedlozone w jezyku polskim. Wazng
zmiang w ustawie jest sprecyzowanie, iz 60-dniowy
termin na wydanie przez ministra decyzji na rozpo-
czecie badania liczy sie od dnia ztozenia pelnej doku-
mentacji.

Sankcje dla badaczy

Na uwage zastuguje tez artykul dajacy ministrowi
zdrowia mozliwos$¢ nalozenia sankcji (wlacznie z cof-
nigciem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego), jezeli po zakoniczeniu badania,
zwlaszcza na skutek inspekcji badania klinicznego, za-
istnieje uzasadnione podejrzenie, ze warunki, na kt6-
rych podstawie wydano pozwolenie na prowadzenie
badania klinicznego, nie byly spetniane lub dane sta-
nowigce podstawe wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego wraz z zatacznikami nie byly
przedstawione w sposob rzetelny.

Polska czarna lista

Poszukujac optymalnego rozwiagzania, mozna by
wskaza¢ sponsorom badan klinicznych, ze podczas in-
spekcji stwierdzono naruszenie przez konkretnego ba-
dacza zasady dobrej praktyki klinicznej, ustawodawca
przygotowal artykul przyznajacy w takim przypadku
prezesowi Urzedu (przez dwa lata od dnia otrzymania
raportu z inspekcji) prawo do informowania sponsora
nowego badania klinicznego o dacie inspekcji badania
przeprowadzanego przez tego badacza oraz o podsumo-
waniu wynikow tej inspekcji. Po otrzymaniu takiej in-
formacji, sponsor obowiazany jest do skladania o§wiad-
czenia zawierajacego jego zobowiazanie do przesytania
raportéw z wizyt monitorujacych osrodek badawczy,
w ktorym jest prowadzone badanie kliniczne. Raport
powinien by¢ przekazywany nie rzadziej niz raz w mie-
siacu przez caly czas trwania badania. Rozwigzanie to
w praktyce powodowaé bedzie penalizacje badaczy,
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ktorzy naruszyli — zdaniem inspekcji — zasady DPK,
gdyz sponsorzy niekoniecznie beda zainteresowani or-
ganizowaniem tak czestych wizyt monitorujacych
i prawdopodobnie beda rezygnowac z mozliwosci pro-
wadzenia badania klinicznego przez takiego badacza.

Dyskusyjne jest jednak uzaleznienie tej sankcji
od wynikéw raportu z inspekcji, ktéry w warunkach
polskich nie podlega zadnej weryfikacji czy kontroli
sadowej. Przy braku zagwarantowania instancyjnosci
raportéw z inspekgji, takie rozwigzanie moze w prak-
tyce by¢ naduzywane.

Novum wprowadzonym tym projektem jest na pew-
no rozwigzanie realizujace cele dyrektywy 2005/28/WE,
zwalniajace z obowiazku uzyskania zezwolenia na wy-
twarzanie badanych produktéw leczniczych w przypad-
ku wykonywania czynnosci polegajacych na przygoto-
waniu badanego produktu leczniczego przed uzyciem
lub zmiany opakowania, jednak jedynie wtedy, gdy
czynno$ci te sa przeprowadzane w zaktadach opieki
zdrowotnej i sa wykonywane przez lekarzy, lekarzy den-
tystéw, farmaceutéw, technikéw farmaceutycznych,
pielegniarki lub polozne, a badany produkt leczniczy
jest przeznaczony wylacznie do uzycia w tych zakladach.

Umowy raz jeszcze

13 listopada ubieglego roku opublikowano rozpo-
rzadzenie ministra zdrowia3 regulujace dokumentacje
konieczna do wydania pozwolenia na prowadzenie ba-
dania klinicznego leku. Zawiera ono dlugo oczekiwane
zmiany w zakresie dokumentacji przedkladanej mini-
strowi zdrowia. Najistotniejszg z nich jest wprowadze-
nie procedury sktadania uméw dotyczacych badania
klinicznego, zawieranych pomigdzy sponsorem a bada-
czem oraz pomiedzy sponsorem a o$rodkami badawczy-
mi. Rozporzgdzenie przewiduje mozliwos¢ dotaczania
kopii tych uméw niezwlocznie po ich zawarciu, jednak
nie pozniej niz przed wydaniem przez ministra pozwo-
lenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przed uplywem 60-dniowego terminu na wydanie
przez ministra zdrowia decyzji w przedmiotowym za-
kresie. Proces negocjacji umoéw, jako dlugotrwaly
i skomplikowany, op6zniat chwile zlozenia petnej doku-
mentacji do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
(CEBK) nawet o kilka miesigcy. Ponadto w polskiej
praktyce administracyjnej rzadko zdarza sie, aby usta-
wowy termin (60 dni) na wydanie pozwolenia na rozpo-
czecie badania klinicznego byt dotrzymany. Wszystko
to powodowalo duze opéznienia w rozpoczynaniu
w Polsce migdzynarodowych badan klinicznych w po-
rownaniu z innymi krajami, obnizajac nasza konkuren-
cyjno$¢ na tym rynku. Wprowadzenie mozliwosci dota-
czenia uméw pozniej niz w chwili zlozenia pozostalej
dokumentacii jest potrzebnym i ulatwiajacym procedu-
ry rozwiazaniem powodujacym, iz podanie leku uczest-
nikom badania klinicznego moze sie rozpoczaé znacznie
wczesniej.
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Jednak przyjete w przepisach rozporzadzenia rozwia-
zania zostaly zakwestionowane przez urzad, ktdry zasta-
nawial sig, czy bedzie stosowal paragrafy rozporzadzenia
dotyczace skladania tych uméw. Nalezy tu podkreslié, iz
w toku prac nad tym projektem rozporzadzenia zaden
inny podmiot nie zglosit zastrzezen co do jego konstytu-
cyjnosci. Uwagi do projektu opiniowalo Rzadowe Cen-
trum Legislacji i prawnicy Ministerstwa Zdrowia. Jednak
CEBK jako jedyny podmiot twierdzila, iz rozporzadzenie
to narusza prawo i jako takie nie bylo w poczatkowym
okresie obowiazywania rozporzadzenia stosowane w za-
kresie trybu skladania uméw, w toku procedury prowa-
dzonej przez CEBK. Zaden akt prawny nie przyznaje
jednak CEBK uprawnient do dowolnego stosowania pra-
wa i wybierania, ktére akty prawne beda stosowane
w postepowaniu, a ktére sa nieprawidlowe. Ministerstwo
Zdrowia otrzymawszy informacje, iz URPL nie stosuje si¢
do rozporzadzenia ministra zdrowia, wydalo pismo inter-
pretujace sporne paragrafy i nakazalo CEBK stosowanie
sie do obowiazujacych przepisow.

Przysztos¢ badan klinicznych

Badania kliniczne wymagaja demitologizacji. Nale-
zy wiec podjaé dzialania edukujace spoteczenstwo
i wskazujace, iz badanie kliniczne nie jest badaniem pro-
wadzonym w klinice, lecz eksperymentem medycznym
z udzialem ludzi, przy jednoczesnym zaznaczeniu, ze
zanim lek trafi do pacjenta, musi przej$¢ wiele testow
bezpieczenistwa i skutecznosci w laboratoriach na ko-
morkach oraz na zwierzetach. Ustawodawca réwniez
powinien podja¢ prace zmierzajace do poprawienia le-
gislacyjnego materii badan klinicznych. Zastanawia
fakt, iz minister zdrowia od roku ma gotowy projekt
ustawy systematyzujacy kwestie badan klinicznych,
jednak brak jest woli politycznej do rozpoczecia proce-
dury legislacyjnej odnoszacej si¢ do tego projektu. Wy-
daje sig, niestety, iz badania kliniczne interesuja tylko
decydentéow przy okazji kolejnej afery medialne;.
W zakresie poprawy praw uczestnikéw badan czy za-
pewnienia im lepszej ochrony i dostepu do ekspery-
mentalnych terapii natomiast niewiele si¢ robi.

Katarzyna Bondaryk
Piotr Iwanowski

Przypisy

IDyrektywa z 8 kwietnia 2005 r. ustalajgca zasady oraz szczegétowe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych pro-
duktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze
wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktow.

2Druml C, Singer EA, Wolzt M. Report of the 15t meeting of the “Vien-
na Initiative to Save European Academic Research (VISEAR)”. Wien
Klin Wochenschr 2006; 118 (5-6): Suppl 1-12.

3W sprawie wzoréw dokumentéw przedktadanych w zwigzku z ba-
daniem klinicznym produktu leczniczego oraz w sprawie wysokosci
i sposobu uiszczania optat za rozpoczecie badania klinicznego.
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