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badania kliniczne

tatwiej zbadac lek niz stworzy¢ portal

Gdy Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 w sprawie badan kli-
nicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE
wchodzito w zycie, nikt nie przewidywat, ze jeszcze po pieciu latach od uchwalenia zawarte

W nim przepisy wciaz nie beda stosowane.

Powodem jest zapis méwigcy, ze zaczyna ono obo-
wiazywadé po uplywie szeSciu miesiecy od publikacji
zawiadomienia o pelnej funkcjonalno$ci unijnego por-
talu stuzacego do rejestracji badan klinicznych. Cho¢
w dokumencie optymistycznie okreslono, ze ten termin
nie moze by¢ wczesniejszy niz 28 maja 2016 r., to dzi$
wiadomo, ze opdznienie w pracach nad portalem po-
woduje, iz najprawdopodobniej nie nastapi to wczesniej
niz w 2019 r.

Ustawa okotorozporzadzeniowa

Mimo ze przepisy rozporzadzenia obowigzuja
wprost, to jego sprawne funkcjonowanie wymaga
uchwalenia tzw. ustawy okotorozporzadzeniowej, kt6-
ra dopasuje krajowe rozwigzania do wymogéw prawa
obejmujgcego obszar catej Wspélnoty Europejskie;j.
Do uregulowania przez pafistwa cztonkowskie pozo-
stawiono m.in. okre$lenie krajowego organu kompe-
tentnego do wydania zgody na prowadzenie badania,
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system oceny etycznej wniosku, zakaz lub ogranicze-
nie badaf w okreslonych populacjach, kwestie oplat,
odszkodowania za szkody odniesione przez uczestni-
kéw badania oraz zakres odpowiedzialnosci cywilnej
i karnej.

Najwazniejsza i wrecz nieodzowna kwestia zwigzana
z funkcjonowaniem Rozporzadzenia 536/2014 wydaje
sie przebudowa polskiego systemu oceny etycznej ba-
dan klinicznych.

Rozporzadzenie méwi, ze w kazdym kraju czlon-
kowskim ma by¢ wydana jedna decyzja dotyczaca
mozliwosci prowadzenia badania klinicznego i pobrana
jedna optata. Pafistwa czlonkowskie majg zapewnié, by
terminy i procedury dotyczace oceny badania przez ko-
misje bioetyczne oraz kompetentny organ byly zgodne
z terminami i procedurami okre$lonymi w tym doku-
mencie. Praktycznie wyklucza to mozliwos¢ zachowa-
nia aktualnego porzadku z 55 lokalnymi komisjami,
z ktérych jedna — wybrana przez sponsora — opiniowa-
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taby projekt, przedstawiajac podjeta uchwale prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w celu dalszego
procedowania. Po uplywie $cisle okre§lonego, znacz-
nie krétszego niz obecnie, terminu brak opinii komi-
sji bioetycznej ma by¢ uznany za milczaca zgode na
rozpoczecie badania. Zupelnym novum jest tez wymég,
by w sktad komisji bioetycznej wchodzili réwniez pa-
cjenci lub osoby reprezentujace ich interes. Pafistwa
cztonkowskie maja ponadto zapewnié, by osoby oce-
niajace wniosek byly niezalezne od sponsora, o$rodka,
w ktérym prowadzone jest badanie, i badaczy, a takze
by w zwiazku z ocenianym badaniem nie pozostawaly
w konflikcie intereséw i nie podlegaly zadnym niepo-
zagdanym wplywom. Powyzsze wymagania oznaczajg
duze zmiany zaréwno w sktadzie, jak i w sposobie dzia-
tania krajowych komisji bioetycznych.

Zmiany legislacyjne

W tym celu konieczne jest przygotowanie ustawy
wprowadzajacej zawarte w rozporzadzeniu rozwigza-
nia oraz uchylenie bagdZ zmiana przepiséw rozdzialu
2a ustawy Prawo farmaceutyczne, ktory okresla zasady
prowadzenia badan klinicznych.

Z perspektywy branzy istotne jest wprowadzenie
zmian legislacyjnych nie tylko w minimalnym zakre-
sie, wynikajgcym z dostosowania do wymogéw Roz-
porzadzenia 536/2014. Sponsorzy, badacze oraz inne
osoby zaangazowane w prowadzenie badan klinicznych
licza na to, ze przy okazji dostosowywania krajowych
przepiséw do wymagan rozporzadzenia zmienione lub
doprecyzowane zostang co najmniej zasady ubezpieczen
i odszkodowan w badaniach klinicznych oraz finanso-
wania $wiadczen zdrowotnych, a ponadto nastapi znie-
sienie barier administracyjnych. Na potrzebe zmian,
ktére zwieksza konkurencyjno$¢ Polski wobec innych
krajéw pod wzgledem lokowania badan klinicznych,
wskazal raport PwC ,Badania kliniczne w Polsce”.
Z analizy tej plynie wniosek, ze mamy duzy potencjal,
ktérego niejako na wlasne zyczenie nie wykorzystuje-
my. Czechy czy Wegry, mimo ze kilkukrotnie mniej-
sze, wcale nie odbiegaja od nas znaczaco pod wzgledem
liczby rozpoczynajacych sie co roku badan klinicznych.

StraciliSmy impet

Opbznienie w pracach nad stworzeniem unijnego
portalu daje pafistwom czlonkowskim dodatkowy
czas na przygotowanie przepiséw dotyczacych kwestii
pozostawionych krajowej legislacji oraz zwigkszajacych
ich konkurencyjnos¢. Niestety odsuwa réwniez wisza-
cy nad ustawodawcg miecz Damoklesa, ktéry niejako
zmuszal do szybkiego dzialania. Obserwacja dziatafi
legislacyjnych wskazuje, ze na przygotowanie i uchwa-
lenie dobrej ustawy trzeba co najmniej dwéch lat. Cho¢
w przypadku ustawy umozliwiajgcej funkcjonowanie
rozwigzan zawartych w Rozporzadzeniu 536/2014 nie

grudzien 9/2017

1200
10007
9001
8001
7001
§88* 449 442 396 441 458
00— ——
300
200
2012 2013 2014 2015 2016
—— Polska —— Niemcy Wieka Brytania
Czechy — Wegry

Rycina 1. Liczba rozpoczynajacych sie badan klinicznych

startujemy od zera, to liczba elementéw, ktére wyma-
gaja zmiany w stosunku do obecnego stanu prawne-
g0, nie jest wcale mala. Sponsorzy, badacze oraz inne
osoby zaangazowane w prowadzenie badaf klinicznych
z wielkimi nadziejami przyjeli informacje o powotaniu
w maju ubieglego roku zespotu do spraw opracowania
rozwigzan legislacyjnych w zakresie badaf klinicznych
produktéw leczniczych. Wydawalo sie, ze prace nabio-
ra niespotykanego do tej pory tempa. Niestety, gdy
na poczatku tego roku zespot zakonczyl prace, przed-
stawiajac 17 rekomendacji zmian, roszady personalne
w Ministerstwie Zdrowia spowodowaly, ze straciliSmy
pierwotny impet.

Zrébmy cos juz teraz

Sponsoréw badan klinicznych najbardziej w tej
chwili uwierajg wymagania administracyjne, a przede
wszystkim konieczno$¢ sktadania wraz z wnioskiem
o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania podpi-
sanych uméw z badaczem i osrodkiem. Ich negocjacje
trwajg co najmniej kilka miesiecy i musza by¢ zakon-
czone przed ztozeniem wniosku. Jeste§my obecnie jedy-
nym krajem Wsp6lnoty Europejskiej, ktéry trzyma sie
tego wymogu, podczas gdy nawet Bulgaria, w ktérej
poczatkowo byto to uzasadnione duza korupcja, juz
dawno z tego zrezygnowata. Wydaje sie, ze przy sto-
sunkowo czestych nowelach ustawy Prawo farmaceutycz-
ne wykreslenie z art. 37m ust. 2 punktu mdéwiacego
o koniecznosci sktadania wraz z wnioskiem o rozpo-
czecie badania klinicznego uméw zawartych miedzy
stronami na rzecz dotaczania opisu finansowania bada-
nia klinicznego, informacji na temat transakcji finan-
sowych oraz rekompensat wyplacanych uczestnikom
i badaczom lub osrodkom za udziat w badaniu klinicz-
nym jest minimum, ktére mozna zrobi¢, by w Polsce
byto wykonywanych wiecej badan klinicznych.
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