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Badania kliczniczne =

Badania kliniczne w Polsce: ,eksperyment” na
ludziach czy dla ludzi?

Polski krolik doswiadczalny

Miliardy na polskie kroliki doswiadczalne

Polowanie na kroliki

Po kontroli NIK: Awantura o badania kliniczne
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Tto miedzynarodowe

Co roku Centralna Ewidencja Badan Klinicznych
rejestruje w Polsce ponad 450 nowych badan
klinicznych (30-40 tys. uczestnikow).

Naktady na badania kliniczne w Polsce to ok. 1,0 mid
ztotych rocznie.

W Wielkiej Brytanii czy Niemczech, co roku
rozpoczyna sie okoto 1,5 tys. nowych badan (7 mid €).

W przeliczeniu na 1 min mieszkancow Polska ma 12
badan. Wegry i Czechy niemal 30.
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Co sie robi w Polsce?

Choc¢ Polska jest waznym graczem w badaniach

kKlinicznych, postep w ochronie zdrowia, blokujg, m. in.,:

— nieprecyzyjne przepisy,

— dtugi okres negocjacji umow zawieranych z placowkami, w
ktorych prowadzone sg badania,

— bariery administracyjne

— dtugi okres wydania zgody na ich prowadzenie.

W Polsce przewazajg badania lll fazy (tuz przed
rejestracjq leku i skierowaniem go do aptek).

Prowadzi sie tez badania fazy |V (ostatniej): gdy lek jest
juz sprzedawany, a jego producent chce dodatkowo
poznac jego dziatanie.
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Regulacje dotyczqce badan klinicznych

Obecnie badania sg dziedzing doktadnie uregulowana,
wrecz przeregulowana.

Najbardziej znany zbior zasad etycznych |
technicznych odnoszacych sie do badan klinicznych to
Dobra Praktyka Kliniczna obowigzujacy na catym
swiecie.

Przestrzeganie tych zasad ma zapewnic takze
wzajemne uznawanie przez poszczegolne kraje
wynikow badan klinicznych.

W ostatnich latach wdrozono tez szereg dyrektyw
unijnych, a za nimi przepisow w krajach cztonkowskich
UE, ktorych z kolei przestrzeganie nadzorujg powotane
do tego urzedy.
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Regulacje i kontrola badan klinicznych

Rozpoczecie badania klinicznego wymaga uzyskania
pozwolenia MZ.

Przed ich rozpoczeciem wymagane jest uzyskanie
pozytywnej oceny przez komisje bioetyczng.

Toczgce sie badanie podlega nadzorowi Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych (Inspekcji Badan
Klinicznych) oraz moze by¢ kontrolowane przez
Europejskg Agencje ds. Lekow (EMA).

Do tego dochodzi monitorowanie badania przez
sponsora badania, do czego jest on prawnie
zobowigzany. W Polsce przy monitorowaniu pracujg w
tysigce osob — tzw. monitorow badan klinicznych.

Dodatkowo (w wybranych osrodkach) audyt prowadzony
jest przez sponsora. 5/18




Dlaczego badania kliniczne majq w Polsce takq
zlq prase? (1)

Najwyzsza lzba Kontroli postanowita przyjrzec
sie badaniom klinicznym z dwoch powodow:

— Bataganu w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych (na 1 130 badan klinicznych urzad
skontrolowat zaledwie 15!)

— Historii ze Szpitala Klinicznego nr 5 w Katowicach.
Przetargi wygrywaty tam firmy, ktére wczesniej
sfinansowaty badania. Sam szpital dostawat za
badania niewielkie sumy, ponad 90 proc. pieniedzy
ptacono badaczom.
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Dlaczego badania kliniczne majq w Polsce takq
zlq prase? (2)

NIK sprawdzita 13 sposrod 43 szpitali klinicznych
(SPSK). Wiele zastrzezen wzbudzita organizacja badan

Klinicznych.

NIK zakwestionowata dysproporcje miedzy
przychodami badaczy a szpitali.

Wg NIK to szpitale ponosity znaczace koszty badan.

— Umowy z producentami lekdw zawierane byly bez uprzedniej
kalkulacji kosztow, ktére czesciowo pokrywano z pieniedzy z
NFZ.

- — W niektorych szpitalach badania prowadzono jedynie w oparciu

0 umowe zawartg przez sponsora z uczelnig medyczng lub
bezposrednio z lekarzem, bez zawarcia stosownego kontraktu
ze szpitalem.

— W takich przypadkach koszty badan ponosity w catosci SPSK.

— W rezultacie zadtuzone szpitale, zamiast zarabia¢ ponosity
koszty komercyjnych badan.




Dlaczego badania kliniczne majq w Polsce takq
zlq prase? (3)

Osobna kwestia to rozliczenia z NFZ. Szpitale
wykazywaty zabiegi i procedury przeprowadzone w
trakcie badania klinicznego w sprawozdaniach do
Funduszu. Np. po kontroli NFZ:

— Szpital Kliniczny w Poznaniu musiat zwrécic prawie 550 tys. zt,

— CSK w Warszawie - 261 tys. zt i zaptacic kare 5,7 min zt.

Wolnoamerykanka w badaniach to efekt braku ustawy,
ktora regulowataby sposob zawierania umow na
badania.

Prezes NFZ jeszcze w trakcie kontroli wydat
zarzadzenie porzadkujgce zasady rozliczen.

Na dobre uregulowac ma je ustawa przygotowywana w
MZ.

Kazda umowa na badanie bedzie musiata bycC
podpisana nie tylko przez koncern i lekarza, ale takzg .
przez szpital i NFZ.




Kilka tez nt. badan klinicznych w Polsce
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Teza: Polscy badacze otrzymujq byt wysokie
wynagrodzenia za prowadzenie badania
klinicznego

Przepisy farmaceutyczne — za regulacjami unijnymi —
wyraznie definiujg obowigzki zwigzane z prowadzeniem
badania i opierajg odpowiedzialnos¢ zan na badaczu.

Honorarium badacza powinno kompensowac wykonang
prace oraz ponoszone ryzyko odpowiedzialnosci za
bezpieczenstwo uczestnikow badania.

Honoraria proponowane polskim badaczom sg ogot na
poziomie zblizonym do tego w innych krajach
europejskich.

Dochody badaczy z tytutu prowadzenia badan
Klinicznych sg zauwazalng i cenng czescig ogotu
dochodow kadry medycznej w naszym systemie opieki
zdrowotne,;.
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Teza: Polskie ZOZ-y otrzymujq byt male
wynagrodzenia za pelnienie funkcji osrodka
badawczego dla badania klinicznego

Zakres obowigzkow ZOZ-u, nie jest prawnie okreslony, a ustalany
na drodze umowne,.

Sponsor badania nie doktada mu obowigzkéw, pozostawiajgc
znakomitg ich wiekszos¢ po stronie badacza, w zwigzku z trescig
przepisow dotyczacych Dobrej Praktyki Klinicznej.

Osrodek jest optacany za procedury medyczne przewidziane w

protokole badania, a cennik procedur przedstawiany sponsorom
badan klinicznych znacznie przewyzsza stosowany dla ptatnika

publicznego.

W zakresie umowy jest tez pokrycie innych kosztow ponoszonych
przez osrodek (najczesciej w formie zryczattowanej) i marza.

W ostatnich latach polskie ZOZ-y zaczynajg zgda¢ od sponsorow
coraz wyzszych wynagrodzen = koszty prowadzenia badan stajg
sie niekonkurencyjne w poréwnaniu z innymi panstwami. 12/18




Teza: Wprowadzenie szczegolowych procedur
w £Z0Z-ach odnosnie przeprowadzania badan
klinicznych ulatwia i przyspiesza zawieranie
umow ze sponsorem o prowadzenie badania
klinicznego

Praktyka niektorych ZOZ-6w, pokazuje jak fatwo jest te
materie przeregulowac.

Nadmierne wewnetrzne sformalizowanie tego procesu
sprawia, ze podpisanie umowy o prowadzenie badania
w sensownych ramach czasowych graniczy z cudem.

Wewnetrzna obstrukcja administracyjna ZOZ-0w moze
skutkowac odwrotem sponsorow do osrodkow, gdzie
proces trwa krocej. Czas rozpoczecia badania ma
obecnie kardynalne znaczenie (badania muszg byc
rozpoczete i zakonczone synchronicznie na catym
swiecie).

Na wprowadzeniu skomplikowanych procedur w
duzych ZOZ-ach mogg skorzystac¢ osrodki
niepubliczne. 13/18




Teza: Sponsor badania powinien optacac
wszelkie swiadczenia zdrowotne, jakich udziela
si¢ pacjentowi w czasie uczestniczenia przez
niego w badaniu klinicznym (1)

Badanie prowadzone jest na podstawie umow sponsora z badaczem i zoz-em.
Protokot badania okresla procedury niezbedne przy jego przeprowadzaniu.
Czesc¢ z nich ma charakter swiadczen zdrowotnych; mozna je podzieli¢ na

nastepujace grupy:

A. Swiadczenia przewidziane / wymagane protokotem:

1. Swiadczenia, ktore udzielane sg pacjentowi zgodnie z praktykg przewidziang dla danej
grupy pacjentéw (swiadczenia typowe);

2. swiadczenia udzielane wytgcznie w celu wykonania protokotu badania klinicznego, ktore
w innym razie nie bytyby udzielone, udzielone bytyby w inny sposob lub w innym miejscu.
W praktyce swiadczenia z podkategorii 2, a czesto takze i 1, sg identyfikowane w
trakcie przygotowywania umowy z osrodkiem badawczym, wskazywane tam i tym
samym finansowane przez sponsora w ramach wynagrodzenia dla osrodka.

B. Swiadczenia przewidziane protokotem, jako zaistniate w wywiadzie (w przeszitosci).
Za swiadczenia z tej kategorii z oczywistych wzgledéw nie powinien byC obcigzany
sponsor badania.

C. Swiadczenia nieprzewidziane (wprost) protokotem. W praktyce sg to wszelkie inne
Swiadczenia zdrowotne, w tym swiadczenia udzielane w nastepstwie zdarzen
niepozadanych u uczestnikdw badan, niezaleznie od wstepnej oceny ich zwigzku z
badanym produktem leczniczym lub wykonywaniem procedur przewidzianych przez
protokdt (w tym procedur bedacych nastepstwem zdarzen niepozadanych).




Teza: Sponsor badania powinien optacac
wszelkie swiadczenia zdrowotne, jakich udziela
si¢ pacjentowi w czasie uczestniczenia przez
niego w badaniu klinicznym (2)

Gdyby przyja¢ teze obowigzku finansowania wszelkich swiadczen
medycznych przez sponsora skutkiem bytoby faktyczne
wytgczenie uczestnika badania klinicznego spod przystugujgcego
mu (publicznego) ubezpieczenia zdrowotnego — tylko dlatego, ze
zdecydowat sie wzigC udziat w badaniu klinicznym.

Jak trafnie podsumowata dyrekcja jednego ze szpitali klinicznych
(Poznan) w swoich uwagach przedstawionych w niedawnych
konsultacjach spotecznych zatozen ustawy — Prawo badan
klinicznych:

,Fakt wigczenia pacjenta do badania klinicznego nie moze
determinowac braku mozliwosci korzystania ze swiadczen
medycznych okreslonych Ustawg o swiadczeniach zdrowotnych
finansowanych ze srodkoéw publicznych”
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Teza: Badania kliniczne zaburzajq statutowq
dzialalnos¢ ZOZ-ow (szpitali, poradni), a
personel medyczny wykonuje badanie kliniczne
w czasie pracy optacanym przez pracodawce (1)

Ogromna wiekszosc¢ badan klinicznych dotyczy
pacjentow ze schorzeniami leczonymi zwykle
w danym osrodku.

Prowadzenie badania poszerza czesto
mozliwosci lecznicze osrodka.

Pogodzenie obu rodzajow dziatalnosci zalezy
tylko od dobrej woli osrodka i personelu.

Osrodek badawczy (Z0Z) zawierajgc umowe
ze sponsorem badania, wtagcza dziatalnosc
badawczg w zakres dziatalnosci catego ZOZ-u.
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Teza: Badania kliniczne zaburzajq statutowq
dzialalnos¢ ZOZ-ow (szpitali, poradni), a
personel medyczny wykonuje badanie kliniczne
w czasie pracy optacanym przez pracodawce (2)

Umowa taka jest prawnie tak samo wazna |
wigzgca jak np. umowa osrodka z NFZ o
filnansowanie swiadczen zdrowotnych.

Fakt finansowania badan klinicznych przez ich
sponsorow daje zas dodatkowe przychody
szpitalowi | jego pracownikom, a publicznemu
ptatnikowi przynosi oszczednosci.

Szacuje sie, ze obecnie publiczny ptatnik
dzwiga najwyzej 1/5 kwoty chemioterapii
niestandardowych, ktorg musiatby przeznaczyc
bez wsparcia badan klinicznych.
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Dzickuj¢ za uwage
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