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Badania kliniczne, cz.II. Warunki rozpoczecia
badan i regulacje prawne w Polsce

Zauwazalny z roku na rok postep w medycynie i farmakoterapii zwigzany jest z prowadzonymi
nieustannie specjalistycznymi badaniami klinicznymi. Badania kliniczne sa naukowymi
eksperymentami medycznymi, ktérych zadaniem jest okreslenie skutecznosci oraz bezpieczenstwa
stosowania danego produktu leczniczego. Tylko na podstawie wyniké badan klinicznych mozliwa jest
rejestracja leku, poniewaz to wtasnie one dostarczaja informacji na temat procedur medycznych
i metod diagnostycznych leku.

Czym jest badanie kliniczne?
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Do badan klinicznych zalicza sie kazde badanie, ktére prowadzone jest z udziatem ludzi. Badania
maja na celu potwierdzenie kliniczne, farmakologiczne (w tym farmakodynamiczne) skutkow
dziatania jednego lub wielu badanych produktow leczniczych. Ponadto, prowadzi sie je w celu
zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub wiekszej liczby badanych produktow
leczniczych, lub sledzenia procesd takich jak:

- wchtanianie

- dystrybucja

- metabolizm i wydalanie, jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, majac na
wzgledzie ich bezpieczenstwo i skuteczno$¢ w stosowaniu u ludzi.

Ustawa ,Prawo farmaceutyczne” (Art.2 pkt 2 ustawy) definiuje takze pojecie produktu leczniczego
jako substancji lub mieszaniny substancji, posiadajacych wtasciwosci ,zapobiegania lub leczenia
choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawanych w celu postawienia diagnozy lub w celu
przywrdcenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dzialanie
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne” (art. 2 pkt 32) [1], [3].

Przez badany produkt leczniczy rozumie sie natomiast substancje (albo mieszanine substancji),
ktoérej nadano posta¢ farmaceutyczna substancji czynnej lub placebo, badang lub wykorzystywana
jako produkt referencyjny w badaniu klinicznym. Moze to by¢ produkt juz dopuszczony do obrotu,
ale stosowany lub przygotowany w sposob odmienny od postaci dopuszczonej do obrotu lub
stosowany we wskazaniu nieobjetym pozwoleniem, lub stosowany w celu uzyskania dodatkowych
informacji, dotyczacych postaci juz dopuszczonych do obrotu” (art. 2 pkt 2c¢) [1], [4].

Czym jest eksperyment medyczny?

Zgodnie z artykutem 37b ,Prawa Farmaceutycznego” badanie kliniczne jest eksperymentem
medycznym z uzyciem produktu leczniczego (zgodnie z ustawa z dnia 5 grudnia 1996 o zawodzie
lekarza). Ponadto eksperyment medyczny, ktéry prowadzony jest na ludiach moze by¢
zakwalifikowany jako eksperyment leczniczy lub eksperyment badawczy [1], [2].

Eksperyment leczniczy, a eksperyment badawczy?

Eksperymentem leczniczym jest: wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko czesciowo
wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiagniecia
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej (bioracej udziat w eksperymencie leczniczym).
Eksperyment leczniczy moze by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody medyczne
nie sa skuteczne lubw przypadku kiedy ich skutecznos$¢ nie jest wystarczajaca. Z kolei, eksperyment
badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Ponadto, eksperyment
badawczy moze by¢ przeprowadzany zaréwno na osobach chorych, jak i zdrowych. Przeprowadzenie
eksperymentu badawczego jest dopuszczalne w przypadku, gdy uczestnictwo w nim nie jest
zwigzane z zadnym ryzykiem (albo mozliwosc wystapienia ryzyka jest niewielkie) i nie pozostaje
w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatéw przeprowadzenia takiego eksperymentu [1],

[2].
Warunki rozpoczecia badania klinicznego

Badania klinicznego moga by¢ prowadzone na ludziach dopiero po zakonczeniu bardzo licznych
i rygorystycznych badan laboratoryjnych, oraz po prébach na zwierzetach. Warunkiem rozpoczecia
danego badania klinicznego jest uzyskanie pozytywnej opinii komisji bioetycznej oraz pozwolenia
Ministra Zdrowia. Kazde prowadzone badanie kliniczne regulowane jest przepisami prawa polskiego,
a takze zasadami miedzynarodowymi. Dodatkowo, kazde badanie nadzorowane jest przez firme,



ktéra to badanie finansuje, jak rowniez przez odpowiednie wtadze polskie i zagraniczne, ktére
przeprowadzaja audyty i inspekcje w trakcie prowadzenia badania [5].

Badania kliniczne w Polsce i obowiazujace regulacje prawne

Aby rozpocza¢ badanie kliniczne w Polsce, nalezy podobnie jak we wszystkich Krajach
Cztonkowskich UE uzyskaé pozytywna opinie wydana przez Komisje Bioetyczna, a takze zgode
Ministra Zdrowia na prowadzenie danego badania. Procedura uzyskania zgody Ministra Zdrowia
odbywa sie za posrednictwem tzw. Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych (CEBK), wchodzacej
w sklad Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Centralna Ewidencja Badan Klinicznych (CEBK) zostala zatozona w 1994 roku. Poczatkowo,
zgtoszenia badan klinicznych byty dobrowolne, ale zwalniaty z optat celnych (np. przy sprowadzaniu
do kraju badanego produktu). Wkrotce jednak zgtoszenia te staly sie obowiazkowe.

Nad prawidlowym przebiegiem badan klinicznych w Polsce czuwaja:
- Komisje Bioetyczne i
- Urzad Rejestracji.

Minister Zdrowia ma 60 dni na wydanie pozwolenia albo odmowy pozwolenia (art. 37p), liczac od
momentu ztozenia dokumentacji badania. Termin ten moze by¢ przedtuzony do 30 dni, a w
przypadku produktow leczniczych do terapii genowej / zawierajacej organizmy genetycznie
modyfikowane - nawet 0 kolejne 90 dni.

Wniosek o rozpoczecie badania klinicznego sktadany jest przez badacza lub sponsora, za
posrednictwem Prezesa Urzedu, do ktérego obowiazkéw nalezy: dokonanie wpisu badania
klinicznego do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych (ew. takze wpisu o odmowie wydania
pozwolenia na  prowadzenie badania  klinicznego).

W art. 37m pkt 2 ustawy ,Prawo farmaceutyczne”, szczegotowo okresla, iz do wniosku
0 rozpoczeciu badania klinicznego nalezy dotaczyc¢ w szczegoblnosci:

-dane dotyczace badanego produktu leczniczego

- protokoét badania klinicznego (cele, plan, metodologia, organizacja badania i metody statystyczne)
- informacje dla pacjenta i formularz swiadomej zgody

- dokument zawarcia umowy ubezpieczenia

- karte obserwacji klinicznej

- dane badaczy i osrodkdéw uczestniczacych w badaniu klinicznym

- potwierdzenie uiszczenia optaty za ztozenie wniosku

- opis dziatalnosci naukowej i zawodowej badacza z data i podpisem

- umowy zawierane miedzy stronami biorgcymi udziat w badaniu [1].

Dokumentacja, ktéra jest wybrakowana wymaga uzupelnienia w terminie wyznaczanym przez
ministra wtasciwego ds. zdrowia. Minister moze takze zada¢ dostarczenia informacji uzupetniajacych,
a termin ich przekazania wynosi do 90 dni [4].

Obowiazki komisji bioetycznej
Do obowiazkow komisji bioetycznej nalezy ustosunkowanie sie w swojej opinii do zagadnien takich,

jak m. in. zasadnos¢ badania, jego plan, stosunek korzysci do ryzyka, protokot, dobor badaczy
i zespotdw, jakosc broszury badacza czy jakos¢ osrodka prowadzacego badanie.



W przypadku prowadzenia badan wieloosrodkowych niezbedne jest powotanie osoby, ktéra bedzie
petni¢ funkcje koordynatora catlego badania klinicznego. W sytuacji takiej orzeka komisja
bioetyczna, ktora jest wlasciwa dla siedziby koordynatora badania klinicznego (art. 37s pkt 2).
Nastepnie, komisja bioetyczna ma 60 dni na przedstawienie swojej opinii [4].

Urzad Rejestracji i Centralna Ewidencja Badan Klinicznych

Inspektorzy Urzedu Rejestracji sa uprawnieni do prowadzenia inspekcji badan klinicznych. W wielu
przypadkach inspekcje badania klinicznego w Polsce moga prowadzi¢ inspektorzy FDA (Food and
Drug Administration - Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw) lub/i inspektorzy EMEA
(European Medicines Evaluation Agency - Europejska Agencja ds. Lekow).

Centralna Ewidencja Badan Klinicznych (CEBK), co roku rejestruje w Polsce ponad 450 nowych
badan klinicznych. Najwiecej z nich to projekty nalezace do tzw. fazy III badania klinicznego.
W badaniach tych bierze udzial miedzy 30 a 40 tys. uczestnikéw. Naklady ponoszone przez
sponsoréw badan klinicznych szacowane sa na ok. 1,0 mld ztotych rocznie.

Wielkiej Brytanii czy w Niemczech, co roku rozpoczyna sie okoto 1,5 tys. nowych badan, naktady zas
siegaja ok. 7 mld € rocznie. Na Wegrzech i w Czechach prowadzi sie rocznie niemal tyle samo badan
co w Polsce, jednak nalezy mie¢ na uwadze, ze kraje te sa mniejsze od Polski. W przeliczeniu na 1
min mieszkancéw Polska ma zaledwie 12 badan, Wegry i Czechy niemal 30 badan. Ukraina

i Bulgaria dopiero buduja zaufanie sponsoréw, przez co rocznie w krajach tych rejestruje sie po ok.
150 prob Kklinicznych [5].

Pomimo, iz Polska zajmuje bardzo wazne miejsce w dziedzinie badan klinicznych z uwa—gi na
wyksztatcona kadre medyczna i duzy potencjat badawczy, postep w ochronie zdrowia, ktéry mozliwy
jest dzieki prowadzeniu wiekszej liczby eksperymentdéw medycznych, blokuja wciaz m. in.:

- nieprecyzyjne przepisy,

- dtugi okres negocjacji umoéw zawieranych z placowkami, w ktérych prowadzone sa badania,

- bariery administracyjne

- oraz dlugi okres wydania zgody na prowadzenie badan klinicznych [5].

Prowadzenie badan klinicznych w Polsce niesie ze soba szereg pozytywnych efektow, z ktérych
korzysta zarowno polska gospodarka jak i spoteczenstwo.

Odnotowuje sie istotne wplywy do polskiej gospodarki,ktére pochodza m.in. z réznego rodzaju
podatki ptaconych przez sponsoréw badan klinicznych, firmy CRO, oraz oplaty rejestracyjne, ktore
wnoszone sa do Centralnej Ewidencji Badaf Klinicznych (CEBK) i komisji bioetycznych.
Ponadto,szacuje sie, ze w zwigzku z prowadzonymi badaniami klinicznymi bezposrednie wptywy do
budzetu panstwa wynosza okoto 240 mln PLN rocznie. Kwota ta nie obejmuje jednak podatkow
ptaconych przez osoby i firmy $wiadczace ustugi na rzecz sponsoréw i firm CRO (wliczajac w to
badaczy) oraz podatkow bedacych efektem zwiekszonej sprzedazy dobr konsumpcyjnych i ustug.

Do szpitali oraz innych osrodkéw, gdzie wykonywane sa badania, trafia ponad 10% z kwoty
stanowiacej catkowita wartos¢ rynku (tj. ok. 85 mIn PLN). Dodatkowo, nalezy pamieta¢, ze w badania
kliniczne zaangazowane sa takze inne podmioty,a wsrdd nich : laboratoria, ttumacze, firmy
kurierskie oraz wielu innych dostawcéw ustug, ktére korzystaja na rozwoju badan klinicznych
w Polsce [6], [7].



Szacowany podzlal naktaddw na badania Kliniczne Rynek badan Klinlcznych w Polsce (2009)
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Zdjecie: Podziat naktadéw na badania kliniczne i rynek badan klinicznych w Polsce, [6].

Badania kliniczne to takze rozwoj kapitatu ludzkiego, dostep do globalnego know-how oraz wieksze
mozliwosci rozwoju zawodowego personelu medycznego.

Badania kliniczne przyczyniaja sie tez do wsparcie systemu publicznej opieki zdrowotnej. W efekcie
prowadzonych badan klinicznych Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) oszczedza istotne kwoty.
Leczenie wielu pacjentow, ktérzy uczestnicza w badaniach jest wspétfinansowane przez sponsoréw.
Oszacowano, ze tylko w przypadku onkologii, ktéra stanowi okoto 1/3 wszystkich wykonywanych
badan, oszczednosci NFZ w 2009 roku mogly wynies¢ nawet 130 mln ztotych [7].

Autor: Lidia Koperwas
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