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Zmiany‘

w badaniach
klinicznych:
nieuchronne,

ale jeszcze troche
na nie poczekamy

Szkodliwa zwtoka

Mimo uptywu lat krajowe przepisy dotyczace badan klinicznych obowigzujg w niemal nie-
zmienionej postaci od 2004 r. Ostatnia duza nowela ustawy Prawo farmaceutyczne w czesci
odnoszacej sie do badan klinicznych powstata tuz przed nasza akcesja do Unii Europejskiej.
W tak szybko zmieniajacej sie dziedzinie to niemal wiecznos¢. Pora na zmiany.

Wystarczy wspomnie(, ze Deklaracja Helsifiska, kt6-
ra przeciez nie zawiera szczegdtowych przepiséw, a ra-
czej ogdlne zasady etyczne, byta w tym czasie zmieniana
dwukrotnie (w 2008 i 2013 r.). Za kilka miesiecy wejda
w zycie znowelizowane zasady ICH GCP, ktére jako
zesp6l uznawanych przez spoteczno$é miedzynarodowa
wymagan dotyczacych etyki i jakosci badad nauko-
wych gwarantujg ochrone praw, bezpieczefistwo i dobro
uczestnikéw tych badan oraz wiarygodno$¢ ich wyni-
kéw. Podobnie jak deklaracja sa to raczej ogdlne wytycz-
ne, ktére tworzg podwaliny pod bardziej szczegbtowe
rozwiazania zawarte w miedzynarodowych i krajowych
przepisach. Czyzby nasze prawo dotyczace badan kli-
nicznych bylo tak dobre, ze nie wymaga zadnej zmiany?
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Pospiech

Tuz po uchwaleniu pisanej w wielkim pospiechu
i niepoddanej szerszym konsultacjom spolecznym
Ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. 0 zmianie ustawy
Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie lekarza oraz
ustawy Przepisy wprowadzajace ustawe Prawo farma-
ceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe
o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wy-
robéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz.U.
2 2004 r., Nr 92, poz. 882) interesariusze badan kli-
nicznych zaczeli zglaszaé zastrzezenia do znowelizowa-
nych przepiséw.

Kontrowersje wywotalo zréwnanie kazdego badania
klinicznego z eksperymentem medycznym oraz wpro-
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1) Czyzby nasze prawo dotyczace
badan klinicznych byto tak dobre,
ze nie wymaga zadnej zmiany? )

wadzenie obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzial-
nosci cywilnej badacza i sponsora zamiast zazwyczaj
do tej pory stosowanego ubezpieczenia typu non-fault.
Watpliwosci budzity takze: brak prawnych mozliwos$ci
dostarczenia po zakoficzeniu badania eksperymentalnej
terapii chorym, kt6rzy odniesli korzy$¢ ze stosowania
badanego produktu leczniczego, brak precyzji w okre-
§leniu finansowania §wiadczefi medycznych udziela-
nych uczestnikom badan, brak mozliwosci oferowania
wynagrodzenia pacjentom uczestniczagcym w bada-
niach nieterapeutycznych. Sponsoréw badan uwieraly
ponadto wymagania administracyjne, a przede wszyst-
kim konieczno$¢ sktadania wraz z wnioskiem o wyda-
nie pozwolenia na prowadzenie badania podpisanych
umoéw z badaczem i o$rodkiem.

Nowela za nowela

Niestety mimo kilkukrotnych nowelizacji ustawy
Prawo farmaceutyczne kwestia badaf klinicznych
nigdy nie doczekala sie wiekszej rewizji. Poprawiano
jedynie doraznie te elementy, ktérych zmiana byla wy-
muszona czy to raportem NIK (art. 37k) czy naciskami
srodowisk akademickich (ponownie art. 37k w odnie-
sieniu do badan niekomercyjnych).

Postulaty uregulowania materii badan klinicznych
w odrebnej ustawie byly wielokrotnie wysuwane przez
podmioty reprezentujace przemyst farmaceutyczny, fir-
my zajmujace si¢ prowadzeniem badan klinicznych na
zlecenie oraz badaczy. Srodowisko zwiazane z badania-
mi klinicznymi przedstawito kilka opracowanych przez
siebie projektéw ustaw regulujacych omawiane kwestie,
jednak plany stworzenia odrebnego aktu prawnego ni-
gdy nie doczekaly sie realizacji. Najblizej tego momentu
bylismy w 2011 r., kiedy w Ministerstwie Zdrowia po-
wstal projekt ustawy o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych.
Mimo pewnych wad stanowil on probe kompleksowego
spojrzenia na badania kliniczne, cho¢ z pominieciem ba-
dan klinicznych wyrobdéw medycznych. Niestety ustawa
o badaniach klinicznych nie zostata w poprzedniej ka-
dencji parlamentu uchwalona, a zasada dyskontynuacji
spowodowala, ze praktycznie trafita do kosza.

Kolejna okazja pojawita sie wraz z Rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014
w sprawie badan klinicznych produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE. Mimo ze przepisy rozporzadzenia obo-
wigzuja wprost, to jego sprawne funkcjonowanie wy-

72 menedzer zdrowia

innowacje

maga uchwalenia tzw. ustawy okotorozporzadzenio-
wej, ktéra dopasuje krajowe rozwiazania do wymogdow
tego aktu prawnego. Do uregulowania przez pafstwa
czlonkowskie pozostawiono m.in. okreslenie krajowego
organu kompetentnego do wydania zgody na prowa-
dzenie badania, system oceny etycznej wniosku, zakaz
lub ograniczenie badan w okreslonych populacjach,
kwestie optat, odszkodowania za szkody odniesione
przez uczestnikéw badania oraz zakres odpowiedzial-
nosci cywilnej i karnej.

Rozporzadzenie okresla, ze jego przepisy bedg sto-
sowane dopiero po uptywie 6 miesiecy od publikacji
zawiadomienia o petnej funkcjonalnoéci unijnego por-
talu stuzacego do rejestracji badan klinicznych. Cho¢
poczatkowo wydawalo sie, ze moze to nastapic juz
w maju tego roku, to wszystko wskazuje, ze portal
nie bedzie oddany wcze$niej niz na przetomie lat 2017
i 2018, a nowe rozwigzania nie zaczng obowigzywaé
przed sierpniem 2018 r. Daje to pafistwom czlonkow-
skim dodatkowy czas na przygotowanie przepiséw do-
tyczacych kwestii pozostawionych krajowej legislacji.
Niestety odsuwa réwniez wiszacy nad ustawodawcy
miecz Damoklesa, ktéry niejako zmuszat do szybkiego
dziatania. Obserwacja dzialan legislacyjnych wskazuje,
ze na przygotowanie i uchwalenie dobrej ustawy trzeba
co najmniej 2-3 lat. Cho¢ w przypadku ustawy umoz-
liwiajacej funkcjonowanie rozwigzan zawartych w roz-
porzadzeniu 536/2014 nie startujemy od zera, to liczba
elementéw, ktére wymagaja zmiany w stosunku do
obecnego stanu prawnego, nie jest wcale mata. Z Mini-
sterstwa Zdrowia docieraja sygnaly, ze wdrozenie roz-
porzadzenia zostanie wykonane poprzez nowele ustawy
Prawo farmaceutyczne, ale zespét do przygotowania za-
tozen nowych przepiséw jeszcze nie zostal powotany.

Postep medyczny

Jednoczesnie pojawiaja sie dodatkowe przestanki
do bardziej kompleksowej regulacji materii badan kli-
nicznych. W badaniach klinicznych powszechnie wy-
korzystywane sa metody genotypowania, coraz cze$ciej
stosuje sie rozwigzania bazujace na technologiach cyfro-
wych, takie jak elektroniczna informacja dla pacjenta
i zgoda na udzial w badaniu klinicznym, elektroniczne
dzienniczki pacjenta przesylajace informacje za pomoca
smartfona, pomiary czynnosci zyciowych przy uzyciu
telemedycyny czy zdalne monitorowanie badania kli-
nicznego. W krajowych przepisach brakuje dla nich
regulacji prawnych, ale wida¢ §wiatetko w tunelu. Od
przyszlego roku placéwki ochrony zdrowia beda zobo-
wigzane prowadzi¢ dokumentacje medyczng w postaci
elektronicznej. Moze to by¢ dodatkowy przyczynek do
tego, by polskie przepisy dotyczace badan klinicznych
zaczety odpowiadad¢ wyzwaniom XXI wieku.
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