Projekt ustawy o badaniach klinicznych

Wezet gordyjski

Pod koniec maja 2011 r,, po 2 latach przygotowan, Ministerstwo
Zdrowia przedstawito do konsultacji spotecznych projekt ustawy
o badaniach klinicznych produktéw leczniczych i produktow lecz-
niczych weterynaryjnych. Ten projekt to zwyciestwo biurokracji

nad deklaracjami.

Dtugi okres oczekiwania oraz zapowiedzi, iz ustawa
stanie sie impulsem dla sponsoréw do przeprowadzania
wigkszej liczby badan klinicznych w Polsce rozbudzity
oczekiwania §rodowiska wobec tego aktu prawnego. Na
jego publikacje czekali badacze, liczacy, ze w koficu prze-
stang by¢ traktowani jak przedsiebiorcy, na ktédrych so-
lidarnie ze sponsorem prawo naklada obowiazek za-
dos$¢uczynienia za szkody wyrzadzone w zwiazku
z prowadzeniem badania; dyrektorzy szpitali, majacy na-
dzieje, ze nowe przepisy odpowiedzg na pytanie, czy ba-
danie kliniczne to dziatalno$¢ komercyjna traktowana
jako konkurencja dla kontraktu z NFZ, czy tez kom-
plementarna i prowadzona w powiazaniu z realizacja za-
kontraktowanych $wiadczenn zdrowotnych; w kofcu
sponsorzy, ktérzy widzieli w niej szanse na zmniejsze-
nie obciazen administracyjnych i skrécenie czasu do roz-
poczecia badania.

Przede wszystkim pacjent

Motto obecnego kierownictwa gmachu przy ul. Mio-
dowej w Warszawie brzmi: ,,Przede wszystkim pacjent”.
W projekcie znajdujemy zatem wiele pozytywnych ele-
ment6w, o ktdre zajmujacy si¢ badaniami klinicznymi za-
biegali zreszta od dawna. Na szczegdlng uwage zastugujg
rozwiazania dotyczace konfliktu intereséw, zwickszenie
transparentno$ci wydawania zgody na rozpoczecie ba-
dania, obowiazek publikowania danych zapisanych
w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych na stronie in-
ternetowej Urzedu Rejestracji, zmiana warunkéw ubez-
pieczenia czy mozliwos¢ kontynuowania przez pacjentéw
leczenia badanym produktem po zakoficzeniu badania
klinicznego. Niestety, deklaracje dazenia do wzrostu licz-
by prowadzonych w Polsce badan albo nie byly szczere,
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albo tez osobom przygotowujacym pro-
jekt ustawy zabraklo wiedzy i wy-
obrazni, by nalezycie oceni¢ skutki pro-
jektowanych zmian.

Problemy
Srodowiska

Sponsorzy podejmuja de-
cyzje o prowadzeniu badan
w wybranych krajach, bio-
rac pod uwage liczbe
pacjentéw z danym scho- 48
rzeniem, liczbe 1 wy-
posazenie o$rodkéw,
catkowity czas nie-
zbedny na reali-
zacje projektu,
jako$¢ pracy badaczy oraz koszty. Czas jest przy tym naj-
wazniejszym kryterium i czesto decyduje o tym, iz pro-
jekt nie trafia do kraju, gdzie jego przygotowanie i pro-
wadzenie wymaga kilku dodatkowych miesiecy.
Ministerstwo wielokrotnie byto adresatem narzekaf, iz
procedura uzyskiwania pozwolefi na rozpoczecie bada-
nia klinicznego jest w Polsce znacznie bardziej skom-
plikowana i dlugotrwala niz w innych patistwach wspél-
noty. Te same elementy oceniane sg zaréwno przez
komisje bioetyczna, jak i prezesa Urzedu Rejestracji, a na
dodatek obie instytucje wydaja niezalezne decyzje, nie-
kiedy wymagajac od sponsora zmian, ktére sg ze soba
sprzeczne. Prawdziwym utrapieniem sa rowniez ciagnace
si¢ tygodniami negocjacje uméw. Przyczynia si¢ do tego
nieprecyzyjne prawo, czeste zmiany interpretacji przepisow
oraz mnogos¢ stuzb, ktore tej interpretacji dokonuja.
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. Propozycje
" resortu zdrowia

Niestety, projekt ustawy nie
upraszcza wymagan. Zamiast
tego przewiduje konieczno$¢
sktadania podpisanych uméw
wraz z wnioskiem o rozpo-
czecie badania klinicznego,
a ponadto wprowadza do-

datkowy obowigzek, by po

uzyskaniu pozwole os§rodek
zawarl porozumienie z Na-
rodowym Funduszem Zdro-
wia i/lub ministrem zdrowia
dotyczace odrebnego rozli-
czania kosztéw S$wiadczef
opieki zdrowotnej udzielanych
w trakcie badania klinicznego.
Oba wymagania wydluza czas nie-
zbedny do uzyskania pozwolen o kil-
ka miesiecy. Przy 500 badaniach roz-
poczynajacych sie co roku w Polsce oraz
. Srednio 10 o$rodkach na badanie NFZ be-
. dzie musial dodatkowo zawrze¢ co najmniej
L4 ¥» 5000 porozumien. Niestety, biurokracja znowu
¥ wygrala z deklaracjami. Pod wzgledem praktycz-
nym trudno bowiem uzasadni¢ potrzebe zawierania
takiego porozumienia, gdyz ustawa jasno okre§la, kosz-
ty jakich $wiadczen ma ponies¢ sponsor, a jakie beda fi-
nansowane przez narodowego platnika. Wystarczajacym
rozwigzaniem bylaby mozliwos¢, by w wypadku uza-
sadnionych watpliwosci przed podpisaniem umowy
dyrektor osrodka zasiegnal opinii NFZ i/lub ministra
zdrowia. W dodatku, jesli wezmiemy pod uwage, ze
umowa miedzy sponsorem, badaczem i o§rodkiem ma
zawieral okre$lenie ogélnej kwoty (budzet badania kli-
nicznego), a sponsor ma by¢ zobowiazany do pokrycia
kosztéw $wiadczen opieki zdrowotnej niezbednych do
usuniecia skutkéw pojawiajgcych sie powiktan zdro-
wotnych wynikajacych z zastosowania badanego pro-
duktu leczniczego, otrzymujemy kolejny niemal nie-
mozliwy do spetnienia wymég. Bo jak okresli¢ w umowie
budzet badania, jeli zalezy on od sktadowych, ktérych
nie sposéb wyliczy¢ w momencie podpisywania umowy?
Czy nie wystarczy wynikajace z ustawy i zawarte w umo-
wie zobowiazanie sponsora do pokrycia tych kosztéw?
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Osrodek badawczy

Projekt naklada réwniez wiele obowiazkéw na osrod-
ki badawcze, ktérymi beda mogly by¢ wylacznie zaktady
opieki zdrowotnej, instytuty prowadzace badania w dzie-
dzinie nauk medycznych oraz indywidualne i grupowe

13 Procedura uzyskiwania
pozwoleh na rozpoczecie
badania klinicznego jest
w Polsce znacznie bardziej
skomplikowana i dtugotrwata
niz w innych panstwach
wspolnoty 1)

praktyki lekarskie. W mysl przepiséw nie badacz, lecz
osrodek bedzie musial sie legitymowac co najmniej trzy-
letnim doswiadczeniem w leczeniu choréb bedacych
przedmiotem badania, a ponadto spetniaé wymagania
dotyczace kwalifikacji i dostepnosci personelu. Nad ich
zapewnieniem ma czuwaé kierownik osrodka badaw-
czego, do ktérego obowiazkéw bedzie nalezalo nie tyl-
ko zatrudnianie personelu o kwalifikacjach umozliwia-
jacych prowadzenie planowanego badania, ale réwniez
zapewnienie przestrzegania zasad dobrej prakeyki kli-
nicznej oraz zagwarantowanie, ze realizacja badania nie
zakldci statutowej dziatalnosci o§rodka, w tym zwlasz-
cza realizacji umowy z NFZ.

Obowiazkiem osrodka bedzie tez posiadanie wy-
posazenia umozliwiajacego skuteczne leczenie ciezkich
zdarzen niepozadanych. W definicji zawartej w projekcie
czytamy, iz chodzi m.in. o skuteczne leczenie stanéw
zagrozenia zycia, mozliwo$¢ zapewnienia hospitaliza-
¢ji oraz zapobiegania trwalemu lub znacznemu
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)9 Nie badacz, lecz osrodek
badawczy bedzie musiat sie
legitymowac co najmniej
trzyletnim doswiadczeniem
w leczeniu choréb bedacych
przedmiotem badania )

uszczerbkowi na zdrowiu. Przy restrykcyjnej inter-
pretacji tych zapiséw na liScie o§rodkéw badawczych
pozostang zatem wylacznie pelnoprofilowe szpitale kli-
niczne dysponujace baza diagnostyczno-terapeutycz-
ng pozwalajaca na leczenie najrézniejszych powiktan,
mogacych sie pojawi¢ w trakcie badania. Obowiazkiem
o$rodka ma by¢ ponadto rozliczanie kosztéw dojazdu
pacjentéw oraz prowadzenie strony internetowej, na
ktérej bedzie informowaé o wykonywanych badaniach
klinicznych. Wszystkie te wymagania budza obawy,
czy dyrektorzy ZOZ beda chcieli wziaé na siebie wy-
mienione w ustawie obowiazki, nawet gdy umowa tréj-
stronna bedzie gwarantowac osrodkowi odpowiednie
wynagrodzenie.

Komisje bioetyczne

Celem rozwigzaf dotyczacych komisji bioetycznych
bylo chyba wylacznie zapewnienie finansowania lokal-
nych komisji, ktére z racji oddalenia od osrodkéw aka-
demickich nie maja szansy petnienia funkcji komisji wla-
$ciwej do koordynatora badania klinicznego. Legislator
uznal, ze ich rola w opiniowaniu udziatu o$rodka lub ba-
dacza w badaniu klinicznym jest nie do pominigcia, mimo
ze cale wnioskowanie bedzie sie odbywa¢ na podstawie
dokumentéw i mogloby by¢ przeprowadzone przez ko-
misje wydajaca zgode w sprawie badania klinicznego. Nie
siegnieto przy tym po wzorce z innych krajéow, gdzie
np. poszczegblne komisje opiniujg projekty badan we-
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dhug kolejnosci (co gwarantuje ich réwnomierne obcia-
zenie i przychody) lub wnioski sg kierowane do odpo-
wiednika naszego Urzedu Rejestragji, a ten przesyta pro-
jekt do oceny wybranej komisji bioetycznej.

Uwage zwracaja za to niezmiernie wysokie putapy oplat
na rzecz komisji, by przytoczy¢ chocby optate za doko-
nanie zmian w dokumentacji badanego produktu lecz-
niczego, do czego sponsor jest zobowiazany co najmniej
raz na rok. Zostata ona okre§lona na maksymalnym po-
ziomie dziesieciokrotnosci przecietnego miesiecznego wy-
nagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw, czyli niemal
35 tys. zlotych, cho¢ zwazywszy naklad pracy komisji,
w zupelnosci wystarczyltaby jedna dziesigta tej sumy.

W konkluzji nalezy stwierdzi¢, ze projekt ustawy o ba-
daniach klinicznych stanowi krok w dobrym kierunku,
ale wymaga wielu zmian. Niestety, istniejg obawy, ze
0 jego dalszych losach zadecyduja nie kwestie meryto-
ryczne, lecz polityka. Do korica kadencji obecnego pat-
lamentu zostato bowiem jedynie kilka posiedzen, pod-
czas ktérych z pewnoscia pojawia sie wazniejsze sprawy.
Budzi to watpliwosci, czy postom i senatorom starczy
czasu, by poprawi¢ projekt w toku prac parlamentarnych.
Zwolennikom szybkich decyzji i blyskawicznych dzia-
tat wypada przypomnie(, iz zte i niedopracowane prze-
pisy uchwala si¢ szybko, ale zmienia z wielkim trudem.
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