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‘Prawn

badania kliniczne

Dziatanie uzasadnione wyzszymi celami
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Co roku w krajach Unii EurOpEjSkIEj rozpoczyna sie ok. 4,5 tys. badan klinicznych. Jedynie
60 proc. z nich sponsorowane jest przez przemyst farmaceutyczny, pozostate organizujg i opta-
cajg instytuty badawcze, wydziaty medyczne uniwersytetow, fundacje, stowarzyszenia i indy-
widualni badacze. W Polsce zaledwie co setny z 450 realizowanych rocznie projektow nie jest
sponsorowany przez firme farmaceutyczna lub biotechnologiczna.

Nad oplakanym stanem polskiej nauki i brakiem
innowacyjnosci wylano morze tez. Ale czy na pewno jest
tak zle? Czy w Polsce rzeczywiscie nie prowadzi sie badan
akademickich, inicjowanych bez udzialu przemystu
i nazywanych z tego powodu badaniami niekomercyj-
nymi?

(Nie)znajomosé prawa

Badaniem niekomercyjnym, wedlug ustawodawcy,
jest badanie kliniczne spelniajace tacznie nastepujace kry-
teria:

a) whascicielem danych uzyskanych w trakcie bada-
nia jest sponsor, bedacy uczelnia, o ktérej mowa w art.
2 ust. 1 pkt 1 ustawy z 27 lipca 2005 r. — Prawo o szkol-
nictwie wyzszym, lub inna placéwka naukowsa posia-
dajaca prawo nadawania stopni naukowych, zaktadem

36 menedzer zdrowia

opieki zdrowotnej, o ktérym mowa w art. 1 ust. 1 usta-
wy z 30 sierpnia 1991 r. o zakladach opieki zdrowot-
nej, badaczem, organizacja pacjentéw lub osobg fizycz-
ng lub prawna, ktérej celem dziatalnosci nie jest osigganie
zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan kli-
nicznych badz wytwarzanie lub obrét produktami
leczniczymi;

b) wyniki uzyskane w trakcie badania nie moga sta-
nowi¢ cze$ci programu zmierzajacego do uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego, dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu lub
by¢ wykorzystane w celach marketingowych;

¢) sponsor, sktadajac wniosek o rozpoczecie badania,
o$wiadcza, ze nie zostaly zawarte jakiekolwiek porozu-
mienia umozliwiajace wykorzystanie danych uzyskanych
w trakcie badania klinicznego w celu uzyskania pozwo-
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lenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu lub w celach
marketingowych;

d) obowiazki zwiazane z planowaniem, przeprowa-
dzaniem i dokumentowaniem badania oraz raportowa-
niem danych uzyskanych w trakcie badania sa wyko-
nywane pod nadzorem sponsora.

Badaniami niekomercyjnymi moga by¢ zatem pro-
jekty nalezace do wszystkich faz od I do IV, prowadzone
zardwno z uzyciem lekéw dopuszczonych, jak i niedo-
puszczonych do obrotu oraz stosowanych zgodnie
z charakterystyka produktu leczniczego lub tez w inny
sposéb, okreslony w protokole badania. Wazne jest jedy-
nie, kto dane badanie prowadzi, a w zasadzie — kto finan-
suje jego wykonanie. Powodem wprowadzenia zawar-
tej w prawie farmaceutycznym definicji byta zapewne
che¢ zwolnienia badan akademickich z optat i obo-
wiazkéw administracyjnych wynikajacych z prowadze-
nia projektu bez wsparcia przemystu. Niestety, jedyng
zauwazalna ulga jest zmniejszenie oplaty za wydanie
przez prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
zezwolenia na rozpoczecie badania klinicznego z 8 tys. zt
do 2 tys. z1. W odniesieniu do badan niekomercyjnych
obowiazuja takie same wymagania dotyczace ubezpie-
czenia badacza i sponsora, obowiazek bezplatnego
dostarczenia badanego leku, produktu referencyjnego
i urzadzen stuzacych do ich podawania, zwrotu kosz-
téw podrézy pacjentdw, a przede wszystkim pokrycia
kosztu $wiadczen zdrowotnych, ktére wigza sie z pro-
wadzeniem badania.

Budzet nauki a budzet NFZ

Réwnoczesnie z definicja badania niekomercyjnego
w ustawie Prawo farmaceutyczne pojawil sie zmienio-
ny zapis art. 37 k, méwiacy, ze sponsor (niezaleznie —
komercyjny czy niekomercyjny) finansuje $wiadczenia
opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznym i obje-
te protokolem badania klinicznego, ktére nie mieszczg
sie w zakresie §wiadczen gwarantowanych, w szczegél-
nosci dostarcza bezplatnie uczestnikom badania kli-
nicznego badane produkty lecznicze, komparatory oraz
urzadzenia stosowane do ich podawania. Ponadto finan-
suje on §wiadczenia opieki zdrowotnej:

— niezbedne do usuniecia skutkéw pojawiajacych sie
powiktan zdrowotnych wynikajacych z zastosowania
badanego produktu leczniczego;

— ktérych koniecznos$¢ udzielenia wyniknie z zasto-
sowania badanego produktu leczniczego;

— niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do udzia-
tu w badaniu klinicznym, nawet jezeli sa one $wiadcze-
niami gwarantowanymi w rozumieniu przepisow ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych z funduszy publicznych.

W duzym stopniu zapis ten wyjasnia, jakie koszty pro-
cedur diagnostyczno-terapeutycznych wykonywanych
w badaniach klinicznych pokrywa NFZ, a jakie spon-
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sor, i to niezaleznie od tego, czy jest komercyjnie dzia-
tajacym przedsiebiorstwem czy jednostka naukowo-
-badawcza utrzymywang — jak NFZ — z budzetu padistwa.

Jak liczyé

Po podliczeniu przez jedna z klinik uniwersyteckich
kosztéw, jakie ewentualnie bedzie musiata ponies¢ z ty-
tutu prowadzenia badania niekomercyjnego, okazalo sie,
ze wydatki siggnetyby 2 mln zl. Zaréwno uczelnia, jak
i szpital, na ktérego terenie dziata wspomniana klinika,
odméwily przyjecia zaszczytnej roli sponsora, a plano-
wane badanie kliniczne nie doszlo do skutku. Czy zawsze
tak sie dzieje? Z informacji, ktére docieraja do Stowa-
rzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych
w Polsce, wynika, ze nie.

13 Nad optakanym stanem polskiej
nauki i brakiem innowacyjnosci
wylano morze tez. Ale czy
na pewno jest tak zle?)?

Medyczne instytuty naukowo-badawcze oraz uni-
wersytety medyczne nie dysponuja wystarczajacymi fun-
duszami, dlatego bardzo wielu badan klinicznych nie-
komercyjnych nie zglasza sie do Centralnej Ewidencji
Badan Klinicznych i nie uzyskuja one zezwolenia pre-
zesa URPL. Nie wida¢ ich w oficjalnych statystykach,
a zatem jakby nie istnialy. Wcale nie oznacza to jednak,
ze nie sa prowadzone.

Cze$¢ badaczy $wiadomie tamie przepisy, inni czynia
to z braku wiedzy. Ci pierwsi zapewne uwazajg, ze ich
dzialanie jest uzasadnione wyzszymi celami, ze zamiast
wali¢ glowa w mur, elegancko obchodza przeszkode.
Drudzy znajg jedynie ustawe o zawodzie lekarza, a usta-
we farmaceutyczna kojarzg wylacznie z aptekami.
A wlasnie tam ustawodawca zawart art. 126 a, méwia-
¢y, ze ,kto bez wymaganego pozwolenia lub niezgod-
nie z przepisami rozdzialu 2a prowadzi badanie kliniczne
lub badanie kliniczne weterynaryjne produktu leczni-
czego, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci
albo pozbawienia wolnoéci do lat 2”.

Poniewaz zaréwno w pierwszym, jak i w drugim
wypadku o prowadzeniu badania klinicznego nie jest
informowany dyrektor placéwki, nie ma umowy mie-
dzy sponsorem badania a o$rodkiem badawczym ani usta-
lonego zakresu obowiazkéw obu stron.

Oby tylko nie doszto do sytuacji, ze o prowadzeniu
badania klinicznego poinformuje dyrektora placéwki pro-

kurator.
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