badania kliniczne

Skutki ,,matej noweli” prawa farmaceutycznego

Zmiany kliniczne

Ewa Rutkowska

1 maja 2011 r. weszty w zycie zmiany w ustawie z 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.
Tak zwana mata nowele wprowadzita ustawa z 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (URPL). Wspomniana ustawa
przebudowuje obowigzujacy dotad podziat kompetencji miedzy organami panstwowymi w spra-
wach lekéw, przekazujac czes¢ dotychczasowych uprawnief ministra zdrowia prezesowi URPL

~Mala nowela” wprowadza wiele waznych zmian do- zakladéw opieki zdrowotnej, jezeli uczestnicza one
tyczacych prowadzenia i finansowania badan klinicznych,  w prowadzeniu badaf klinicznych jako o$rodki badawcze,
zawiera definicje sprzedazy wysylkowej produktéw lecz-  a takze jako sponsorzy badan niekomercyjnych.
niczych, nieznacznie zmienia uregulowania w sprawie re-

klamy lek6éw, a takze aktualizuje polskie regulacje w za- Nowe zadania prezesa URPL

kresie wylacznosci danych rejestrowych, wprowadzajac Nowela sprawita, ze niektdre kompetencje ministra
zgodna z prawem europejskim zasade ,8 + 2 + 1. zdrowia staly sie zadaniami prezesa URPL, ktéry teraz
Najnowsze zmiany maja znaczenie dla firm odpowiada za sprawy zwiazane z dopuszczaniem do ob-

rotu produktéw leczniczych i badania kliniczne.
Na zmiane te dlugo czekano i jest ona bar-
dzo potrzebna, gdyz zapobiegnie spo-
wolnieniu postgpowan w powyzszych
sprawach z tego powodu, ze wnioski

prowadzacych obrét lekami, ich reklame
i badania kliniczne. Ale nie tylko.
Niektére z tych rozwiazan moga
mied tez istotne znaczenie z punk-
tu widzenia funkcjonowania
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badania kliniczne

rozpatrywal merytorycznie i postepowania prowadzit
w praktyce URPL, a decyzje formalnie podejmowat mi-
nister zdrowia, na ktérego podpis trzeba bylo nierzad-
ko dodatkowo czekaé.

W rekach szefa resortu zdrowia pozostaje ustalanie
list refundacyjnych i cen lekéw refundowanych.

Nowosci w rejestracji badan klinicznych

To prezes URPL, a nie minister zdrowia wydaje po-
zwolenia na prowadzenie badania klinicznego. Jezeli
umowa w tej sprawie zawarta przez szpital przewidu-
je, ze wchodzi ona w zycie badz ze prowadzenie bada-
nia moze sie rozpocza¢ z dniem uzyskania pozwolenia
ministra zdrowia, to od 1 maja 2011 r. nalezy przez to
rozumie¢ pozwolenie prezesa URPL. Bez zmian pozo-
staje wymog uzyskania ponadto pozytywnej opinii ko-
misji bioetycznej.

Kolejna zmiana jest zniesienie mozliwosci skladania
wnioskéw o rozpoczecie badania klinicznego do preze-
sa URPL oraz o wydanie opinii do komisji bioetycznej
przez badacza. Wnioski takie moze sktada¢ juz tylko
sponsor. Bez zmian pozostaly 60-dniowe terminy prze-
widziane na rozpatrzenie wnioskéw, ale skonkretyzo-
wano, ze w wypadku wniosku do prezesa URPL owe
60 dni nalezy liczy¢ od dnia zlozenia pelnej dokumen-
tacji badania klinicznego. Ustalono réwniez, ze prezes
URPL dokonuje badania formalnego dokumentacji
niezwlocznie po jej ztozeniu. Nie udalo si¢ przeforsowaé
wpisania konkretnego terminu przeprowadzenia wery-
fikacji wniosku pod wzgledem formalnym. Nalezy
zwréci¢ uwage, ze z wytycznych Komisji Europejskiej
z 30 marca 2010 r. (2010/C 82/01) wynika, ze regula-

tor powinien poinformowac sponsora o brakach for-
malnych we wniosku w ciagu 10 dni od jego zlozenia,
co w Polsce wlasciwie sie nie zdarza.

Na poziomie ustawy potwierdzono mozliwo$¢ skta-
dania dokumentéw i danych w jezyku angielskim, z wy-
jatkiem informacji dla pacjenta, formularza §wiadome;j
zgody i dokumentéw przeznaczonych do wiadomosci
uczestnikéw badania. Na sktadanie cze$ci dokumentéw
w jezyku angielskim pozwalalo do tej pory rozporza-
dzenie ministra zdrowia z 4 listopada 2008 r. w spra-
wie wzoréw dokumentéw przedkladanych w zwigzku
z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz
w sprawie wysokosci i sposobu uiszczania oplat za roz-
poczecie badania klinicznego, ale ustawa zakres ten roz-
szerza.

Przechowywanie dokumentacji

Okre$lono réwniez termin przechowywania przez
sponsora i badacza podstawowej dokumentacji badania
klinicznego po jego zakoniczeniu. Liczony jest on od po-
czatku roku kalendarzowego nastepujacego po roku,
w ktérym zakoficzono badanie, i wynosi 5 lat, chyba ze
umowa miedzy tymi podmiotami przewiduje dhuzszy
okres.

Identyczny, S-letni termin przewidziano na prze-
chowywanie dokumentacji badania klinicznego przez ko-
misje bioetyczna, dodatkowo wprowadzajac obowiazek
przechowywania tej dokumentacji w takich warunkach,
aby dostepu do niej nie miaty osoby spoza komisji, po-
wotlanych ekspertéw oraz pracownikéw administracyj-
nych, ktérzy w formie pisemnej zobowiazg si¢ do za-
chowania poufnosci.

) Potwierdzono mozliwoéé sktadania

dokumentéw i danych dotyczacych
badania klinicznego w jezyku
angielskim, z wyjatkiem informacji
i dokumentoéw przeznaczonych
dla pacjentoéw 1)



13 Wprowadzono rozwigzanie
przeciwdziatajace wykorzystywaniu
pieniedzy publicznych do
prowadzenia badan klinicznych 1)

Finansowanie badan

Najwyzsza Izba Kontroli w raporcie z lipca 2010 r.
zwrécita uwage na wiele nieprawidlowosci w zakresie fi-
nansowania badan klinicznych, wskazujac na niego-
spodarnos¢ placéwek bedacych osrodkami badawczymi
ijednoczes$nie czeste bezpodstawne obciazanie NFZ kosz-
tami badan. Nowe przepisy doprecyzowaly dotychcza-
sowe uregulowania i wprowadzily rozwiazanie prze-
ciwdziatajace wykorzystywaniu placéwek publicznych
do prowadzenia badan klinicznych. Stanowia one, ze
sponsor finansuje §wiadczenia opieki zdrowotnej zwig-
zane z badaniem klinicznym i objete protokolem badania
klinicznego, ktére nie mieszczg si¢ w zakresie §wiadczen
gwarantowanych w rozumieniu przepiséw ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
z funduszy publicznych. Obowigzek dostarczania za dar-
mo badanych produktéw leczniczych i urzadzen stuza-
cych do ich podawania uzupetniono o obowiazek bez-
platnego dostarczania komparatoréw, ktére nie zawsze
spelniaja definicje badanego produktu leczniczego.

Ustawa wprowadzita takze niejednoznaczny przepis,
zgodnie z ktérym sponsor finansuje réwniez §wiadcze-
nia opieki zdrowotnej:

a) ktore sa niezbedne do usuniecia skutkéw powiktan
zdrowotnych wynikajacych z zastosowania bada-
nego produktu leczniczego lub

b) ktérych koniecznos$¢ udzielenia wyniknie z zasto-
sowania badanego produktu leczniczego, lub

¢) ktére sa niezbedne do zakwalifikowania pacjenta
do udziatlu w badaniu klinicznym, nawet jezeli sg
to $wiadczenia gwarantowane w rozumieniu prze-
piséw ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych z pieniedzy publicznych.

13 Dane uzyskane w trakcie badania
niekomercyjnego nie moga by¢
wykorzystane w celu uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu ani tez w celach
marketingowych 1)

48 menedzer zdrowia

badania kliniczne

Termin , powiklanie” nie jest zdefiniowany w usta-
wie, a jego okreSlenie jest najwazniejsze dla ustalenia,
kto w danym wypadku pokrywa koszt leczenia uczest-
nika badania. Moim zdaniem, przez ,,powiklanie” nalezy
rozumie¢ dzialania niepozadane wywotane przez bada-
ny produkt leczniczy. Sponsor bedzie zobowiazany do
pokrycia kosztéw usuniecia ich skutkéw, jezeli bedzie
istnial zwiazek przyczynowy miedzy uszczerbkiem na
zdrowiu a zastosowaniem badanego produktu leczni-
czego. Z przepiséw kodeksu cywilnego wynika, ze w wy-
padku sporu to podmiot zadajacy od sponsora pokry-
cia kosztéw leczenia w zwigzku z powiklaniem bedzie
musial udowodni¢ istnienie takiego zwiazku przyczy-
nowego. Jest to tez potencjalne pole do kontrowersji w re-
lacjach z NFZ, ktéry moze odmawiaé pokrywania
kosztéw leczenia pacjentéw bioracych udziat w badaniach
klinicznych, argumentujac, ze to nie on finansuje leczenie
powiktan bedacych wynikiem stosowania badanego pro-
duktu leczniczego.

Badania niekomercyjne

Majac na wzgledzie przepisy dyrektyw 2001/20/WE
i 2005/28/WE, ustawa wprowadzila kryteria pod-
miotowe, ktérych spetnienie przesadzi, ze dane bada-
nie bedzie badaniem klinicznym niekomercyjnym.
Zgodnie z nowymi przepisami dane uzyskane w trak-
cie takiego badania nie moga by¢ wykorzystane w celu
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, do-
konania zmian w istniejacym pozwoleniu ani tez
w celach marketingowych. Sponsor musi zadeklarowa,
ze przed badaniem ani w jego trakcie nie zostaly i nie
zostang zawarte umowy umozliwiajace wykorzystanie
danych w wyzej wymienionych celach. W zamian za
to niekomercyjny sponsor moze liczy¢ na udogodnie-
nia dotyczace wysokosci i sposobu uiszczania optat od
whniosku o rozpoczecie badania, co moze wprowadzi¢
w stosownym rozporzadzeniu minister zdrowia. Wy-
korzystanie w badaniu klinicznym niekomercyjnym ba-
danych produktéw leczniczych uzyskanych od wytwoércy
lub podmiotu odpowiedzialnego bezplatnie lub po ob-
nizonych kosztach, a takze wsparcie merytoryczne lub
techniczne tych podmiotéw wymagaja niezwlocznego
poinformowania komisji bioetycznej oraz prezesa
URPL. Istnieje mozliwo$¢ przeksztalcenia badania
niekomercyjnego w komercyjne przez zmiang sponsora
oraz mozliwo$¢ wykorzystania danych w celach okre-
$lonych powyzej, o ile spetni sie wymogi wprowadze-
nia tzw. istotnej zmiany w dokumentacji badania kli-
nicznego, co oznacza konieczno$¢ ztozenia wniosku do
prezesa URPL oraz wlasciwej komisji bioetycznej
i otrzymanie ich zgody, a w wypadku prezesa URPL
takze tzw. zgody dorozumianej w zwiazku z brakiem
zastrzezen w terminie 35 dni.
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