W numerze 8/2007 Menedzera Zdrowia zamiescilismy artykut (,Wolnoamery-
kanka”), w ktérym postawilismy teze, ze w Polsce nawet 80 proc. badan kli-
nicznych moze by¢ przeprowadzanych bez wiedzy dyrektoréw szpitali, a same
badania zostaty zawtaszczone przez sprytnych lekarzy, ordynatoréw i profe-
soréw, ktorzy dziatajg niejako w szarej strefie. Na nasz materiat zareagowato
Ministerstwo Zdrowia Przedstawiamy artykut gtéwnej specjalistki w Departa-
mencie Polityki Lekowej { Farmacji Ministerstwa Zdrowia, eksperta rzqdu RP
w grupie roboczej Komisji Europejskiej dotyczqcej badan klinicznych.
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Prawo medyczne

Liczy si€ tylko pacjent

Katarzyna Bondaryk

W Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia od kilku miesiecy trwaja prace
legislacyjne dotyczace problematyki prowadzenia badan klinicznych. Radykalnej zmiany wymagaja
nie tylko zagadnienia proceduralne, jak terminy badan czy dtugos¢ procedury rejestracyjnej. Przede
wszystkim konieczne jest zreformowanie systemu ochrony oséb biorgcych udziat w badaniach
klinicznych.
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Bezpieczenistwo i kontrola

Jednym z pomystéw majacych zapewni¢ wigksze bez-
pieczefistwo uczestniczacym w badaniach jest wprowa-
dzenie do przekazywanych im dokumentéw (takich jak
informacja dla pacjenta), klauzul, ktére w bardzo jasny
sposob wyjasnia, czym jest badanie kliniczne, a czym np.
badany produkt leczniczy. Obecnie bowiem niektérzy
pacjenci twierdza, ze nie wyraziliby zgody na udzial
w eksperymencie medycznym (badanie kliniczne jest
przeciez rodzajem eksperymentu medycznego).

Innym sposobem informowania uczestnikéw badan
klinicznych o ich prawach bedzie utworzenie na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia zaktadki dotyczacej
udzialu w badaniach klinicznych. Pacjenci znajda tam
wszelkie niezbedne informacje. Rozwazane jest réwniez
uruchomienie dla tych oséb infolinii, by w kazdej chwi-
li mogli uzyska¢ odpowiedzi na swoje pytania. Rola mi-
nistra zdrowia jest zapewnienie pacjentom prawa do rze-
telnej informacji na temat procedury medycznej, ktérej
maja zostaé poddani, a powyzsze rozwigzania niewatpli-
wie bedg realizacja tego obowiazku.

Warto tez przypomnieé, ze zgodnie z prawem
do informowania uczestnikéw badan klinicznych o ich
udziale i przebiegu badania zobowigzani sa badacze
(lekarze). Co jednak zrobi¢ w sytuacji, gdy si¢ z tego
zadania nie wywiazuja? W ustawie regulujacej proble-
matyke badan klinicznych (obecnie jest to Prawo far-
maceutyczne) zostanie umieszczony rozdzial przepiséw
szczegblnych, gdzie wprost wskazane bedg prawa pa-
gjenta bioracego udzial w badaniu klinicznym. Znaj-
dzie to réwniez odzwierciedlenie w nowelizowanej
ustawie o prawach pacjenta. Pacjenci musza mie
$wiadomo$¢, iz biorac udzial w badaniu klinicznym,
pozostajg pod ochrong prawa.

Nieodzownie z taka ochrong wiaze sie zagadnienie
panstwowej kontroli badaf klinicznych. Inspekcja Badan
Klinicznych podlegta ministrowi zdrowia musi zosta¢
rozszerzona. W krajach UE kontroli pafistwowej podle-
ga co roku ok. 20 proc. badat klinicznych i taki standard
powinien zosta¢ wypracowany rowniez w Polsce.

Usprawnijmy procedury

Oprécz przedstawionych rozwiazan, moim zda-
niem, nalezy zdywersyfikowalé procedure dotyczaca
wydania przez ministra zdrowia pozwolenia na prowa-
dzenie badania klinicznego. Powinna ona polegaé
na tym, ze badaniom z udzialem pacjentéw, dla kt6-
rych nie ma alternatywnych terapii (z wykorzystaniem
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu),
przyznany zostanie priorytet i decyzja ministra zdro-
wia bedzie wydawana w ciagu 30 dni od zlozenia pel-
nej dokumentacji. Ponadto priorytet powinny mieé
badania w dziedzinie onkologii.
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Bardzo wazne jest tez usprawnienie procedury skta-
dania wnioskéw o rozpoczecie badania klinicznego.
Juz przy sktadaniu dokumentacji badania klinicznego
przez sponsora lub badacza pracownik Urzedu Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych powinien dokonywad
wstepnej kontroli formalnej wniosku i dokumentacji.
Ponadto, poniewaz w praktyce pojawia si¢ wiele nieja-
snosci interpretacyjnych, uwazam, ze pozadane bylo-
by prowadzenie szkolen dla wnioskodawcéw. Otrzy-
mywaliby oni jasne informacje co do zakresu wymaga-
nych dokumentéw oraz interpretacji obowigzujacego
w tym zakresie prawa. Gdy wnioskodawcy beda do-
ktadnie wiedzieli, jakie warunki musza spetniaé, by za-
rejestrowal badanie, procedura ta bedzie trwaé znacz-
nie krécej. Zmniejszone zostang réwniez obostrzenia
administracyjne (dotyczace zakresu dokumentacji do-
taczanej do wniosku o rozpoczecie badania kliniczne-
g0), ktoére zostaly okreslone w projekcie rozporzadze-
nia ministra zdrowia w sprawie wzoréw wnioskéw
o rozpoczecie badania klinicznego produktu lecznicze-
go, zmian w protokole badania klinicznego lub doku-
mentacji dotyczacej badanego produktu leczniczego,
zawiadomieni o zakoficzeniu badania klinicznego.

19 W krajach UE kontroli panstwowej
podlega co roku ok. 20 proc.
badan klinicznych i taki standard
powinien zosta¢ wypracowany
réwniez w Polsce 7

Ubezpieczmy pacjentow

Konieczna jest takze reforma systemu ubezpieczen
badar klinicznych i objecie ubezpieczeniem uczestni-
kéw badan. Obecnie bardzo trudne jest dochodzenie
roszczen zwiazanych z uczestnictwem w badaniu,
gdyz ubezpieczenia oparte sa na koncepcji winy. Nie-
zbedna wiec i podstawowg przeslanka odpowiedzial-
nosci badacza i sponsora badania klinicznego jest wi-
na. W innym wypadku pacjent nie moze sic domagac
odszkodowania czy zado$éuczynienia. Osoby biorace
udzial w badaniach klinicznych w obowiazujacym sta-
nie prawnym praktycznie pozbawione sa ochrony
ubezpieczeniowej. Dochodzacy odszkodowania pa-
cjent, wystepujgc w procesie, ma zdecydowanie gorszg
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Sumienne parnstwo

Panstwo jest zobowigzane do ochrony zdrowia i zycia obywateli.
Obowigzek ten powinien by¢ réwniez realizowany, gdy panstwo
dopuszcza na swoim terytorium mozliwos¢ prowadzenia badan
klinicznych, w ktérych uczestnicza jego obywatele.

Niemozliwym jest wydanie przez panstwo zgody na rozpoczecie badania
klinicznego przy jednoczesnym pozostawieniu bez ochrony uczestnicza-
cych w nim pacjentow.

13 Sposobem informowania pacjentow
o0 ich prawach bedzie utworzenie
na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia zaktadki dotyczacej udziatu
w badaniach klinicznych. Pacjenci
znajda tam wszelkie niezbedne
informacje
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pozycje, gdyz to on musi udowadnial, ze zawinil ba-
dacz lub sponsor, i to na nim ciazy ci¢zar dowodu, ze
poniost szkode i to pozostajaca w zwiazku skutkowo-
-przyczynowym z wing badacza lub sponsora. Jednym
z rozwigzan majacych na celu wzmocnienie ochrony
praw uczestnikéw badan klinicznych mogloby sta¢ sie
wprowadzenie ubezpieczent opartych na innych prze-
stankach niz wina. Takim rozwiazaniem byloby ubez-
pieczenie non fault (pacjenci byliby ubezpieczeni
na wypadek szkody niezaleznie od tego, czy zawinitby
sponsor lub badacz) lub ubezpieczenie typu mieszane-
go, oparte czeSciowo na zasadach ryzyka, a cze$ciowo
na zasadzie winy. Nalezy wigc przeprowadzié
analize rynku ubezpieczen, ktéra pomoze okresli¢, ja-
kim kosztem firmy ubezpieczeniowe beda sklonne
wprowadzi¢ na rynek produkt ubezpieczeniowy opar-
ty na wybranych przez ustawodawce zasadach.

Niezalezne komisje bioetyczne

Zmieni¢ trzeba rowniez system funkcjonowania ko-
misji bioetycznych. Obecnie oparty jest on na komi-
sjach bioetycznych powolywanych przy okregowej
izbie lekarskiej, uczelni medycznej albo uczelni z wy-
dzialem medycznym oraz przy medycznej jednostce
badawczo-rozwojowej. Moim zdaniem, system ten nie
gwarantuje pelnej niezaleznosci czlonkéw komisji.
Z jednej strony, opiniowanie projektu badawczego
przez komisje, ktora najlepiej zna osrodek i badacza,
wydaje si¢ zapewnial najwicksze bezpieczefistwo
uczestnikom badania (bo kto lepiej zna osrodek niz je-
go pracownicy?). Z drugiej strony, taka konstrukcja,
ze wzgledu na system powiazan i zaleznosci, nie gwa-
rantuje niezalezno$ci opinii. Uwazam, ze najkorzyst-
niejsze dla pacjenta byloby, aby opini¢ o badaniu
wydawala niezalezna od danego osrodka czy badacza
komisja bioetyczna. Nalezy wiec si¢ zastanowil, czy
system komisji bioetycznych nie powinien zostaé
oparty na komisjach bioetycznych np. przy okrego-
wych izbach lekarskich, przy jednoczesnej likwidacji
innych komisji bioetycznych. Do rozwigzania jest row-
niez zagadnienie mozliwosci odwolania od decyzji
komisji bioetycznej. Czy wprowadzajac system odwo-
tawczy od opinii komisji, godzimy si¢ na to, zeby ety-
ka danego badania poddana zostala weryfikacji?
Z. drugiej strony, biorac pod uwage orzeczenie Naczel-
nego Sadu Administracyjnego, stwierdzajace, iz opinia
komisji bioetycznej jest decyzja administracyjna,
po stronie panstwa lezy zapewnienie procedury odwo-
tawczej od takiej opinii. Oczywiscie, postanowienie,
w ktérym NSA nadal opinii komisji bioetycznej walor
decyzji administracyjnej nie ma mocy precedensu,
jednak mozna si¢ spodziewac dalszej linii orzeczniczej
potwierdzajacej taka koncepcje. Jednak biorac
pod uwage konieczno$¢ zachowania procedury odwo-
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tawczej, trzeba bedzie przyjaé jaki§ koncept, na kté-
rym bedzie mozna oprze¢ taki tryb weryfikacyjny. Czy
pozostawi¢ odwolawcza komisj¢ bioetyczna dzialajaca
przy ministrze zdrowia? Czy moze oprze¢ system
odwolan na réwnorzednej opinii innej komisji, wybra-
nej przez ministra zdrowia? Kwestia ta musi zostaé
poddana szczegdlowej analizie.

Moim zdaniem, nalezy réwniez ograniczy¢ ustawo-
wo liczbe badan prowadzonych jednocze$nie przez
jednego badacza poprzez sktadanie w procedurze reje-
stracyjnej wraz z CV badacza informacji o liczbie i ro-
dzaju prowadzonych przez niego badan. Natomiast
kwestig otwarta pozostaje, w jaki spos6b ustanowi¢
kryteria dotyczace dozwolonej liczby i typu badan
réwnocze$nie prowadzonych przez jednego badacza.

Nalezy takze rozwazy¢ zmiane ustawy o $wiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych z pieniedzy
publicznych, by zwolni¢ Narodowy Fundusz Zdrowia
z obowiazku ponoszenia catkowitych kosztow lecze-
nia, powstalych w zwigzku z dzialaniami niepozadany-
mi produktéw leczniczych bedacymi wynikiem lub
pozostajacych w zwiazku z uczestnictwem podmiotu
w badaniu klinicznym.

Czas zmian

Zmiany w mechanizmach prowadzenia badan kli-
nicznych moglyby zosta¢ dokonane przez nowelizacje
obowiazujacych aktéw prawnych badz alternatywnie
— poprzez stworzenie wyodrebnionej z Prawa farma-

13 System badan klinicznych powinien zosta¢ zreformowany poprzez
wprowadzenie obligatoryjnych elementéw umow zawieranych
pomiedzy osrodkiem badawczym a sponsorem oraz pomiedzy

sponsorem i badaczem ??

Koniec wolnoamerykanki

System badan klinicznych trzeba zreformowad po-
przez wprowadzenie obligatoryjnych elementéw
uméw zawieranych miedzy os$rodkiem badawczym
a sponsorem oraz pomiedzy sponsorem i badaczem.
Najlepsze bylyby umowy tréjstronne, zawierane po-
miedzy badaczem, sponsorem i o$rodkiem. Obecnie
cze$¢ uméw ma taki charakter, jednak powinny one
staé si¢ obligatoryjnym standardem.

Rozwaza si¢ ponadto wprowadzenie stalego usta-
wowego podzialu wynagrodzenia, jakie otrzymuje
badacz oraz o$rodek (od sponsora badania), poprzez
uregulowanie w umowie, iz okreslony procent wyna-
grodzenia nalezny bedzie badaczowi, wskazany od-
setek wspoétbadaczom oraz o$rodkowi. Konieczne

ceutycznego ustawy o badaniach klinicznych. Uwazam
jednak, iz dziatania dorazne moglyby zosta¢ wprowa-
dzone poprzez nowelizacje aktéw obowigzujacych
(jednak zmian systemowych nie da si¢ przeprowadzi¢
bez powstania nowej kompleksowej regulacji).

Przy tworzeniu systemu badan klinicznych warto
réwniez przyjrzeé si¢ rozwigzaniom funkcjonujacym
w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej i pod-
ja¢ probe dostosowania ich do polskiego porzadku
prawnego, biorac oczywiscie pod uwage ochrone zdro-
wia i zycia uczestnikéw tych badan. m

jest rowniez wprowadzenie klauzul gwarantujacych
wynagrodzenie personelowi medycznemu, aby unik-
naé sytuacji, iz pielegniarki wykonuja czynnosci
przy uczestnikach badan klinicznych w ramach swe-
go podstawowego wynagrodzenia. Obecnie dochodzi
do nieprawidtowosci polegajacych na wyraznej dys-
proporcji wynagrodzen (np. badacz otrzymuje za kaz-
dego pacjenta 4000 zl, a publiczny o$rodek badawczy,
w ktérym badanie jest prowadzone i przy uzyciu nale-
zgcego do osrodka sprzetu, 200 zt). Takie rozwigzania
muszg jednak zosta¢ wprowadzone ustawowo.

Autorka jest ekspertem rzadu RP w grupie
roboczej Komisji Europejskiej dotyczacej ba-
dan klinicznych, wspétautorem zmian legisla-
cyjnych w zakresie badan klinicznych oraz
rekomendacji Komisji Europejskiej Ethical
Considerations for Clinical Trials Performed in
Children. Doswiadczenie, jakie zdobyta w eu-
ropejskich grupach ds. badan klinicznych,
sprawia, ze jest jednym z nielicznych specjali-
stow europejskiego prawa farmaceutycznego.
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