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Badania kliniczne na rzecz dobra pacjenta
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Abstrakt: Celem artykutu jest ustalenie, czy badania kliniczne przyczyniaja si¢ do poprawy dobro-
stanu zdrowotnego pacjentdOw oraz przynoszg warto$¢ dodang gospodarce. Waznym zadaniem byto
réowniez wykazanie, ze bez badan klinicznych nie bedzie rozwoju medycyny, a tym samym nowych
skutecznych terapii wydtuzajacych zycie pacjentéw i podnoszacych jakos¢ ich zycia. Osiagnigcie
zatozonego celu wymagalo przeprowadzenia analizy literatury, pi$miennictwa oraz regulacji praw-
nych dotyczacych badan klinicznych w kontekscie korzysci, jakie te badania moga przynies¢ pa-
cjentowi i gospodarce.

Badania kliniczne sa nieodzownym elementem procesu powstawania nowych lekow. Wszyst-
kie nowe leki musza bowiem zosta¢ przebadane w trakcie badan klinicznych pod katem skutecz-
nosci i bezpieczenstwa, zanim zostang podane pacjentom'. Badania kliniczne sa niezbedne, aby
producent mogt zarejestrowac nowy lek i wprowadzi¢ go na rynek, tym samym sa one fundamentem
wspolczesnej medycyny i warunkiem dostepu pacjentow do nowoczesnych terapii oraz znaczaco
wplywaja na poszerzenie zawodowej wiedzy lekarzy?.

W ciagu ostatnich lat liczba prowadzonych w Polsce badan klinicznych znaczaco wzrosta, ale
na pewno nie jest to szczyt mozliwosci tego rynku. Sektor farmaceutyczny to przy tym jedna z naj-
szybciej rozwijajacych si¢ branz nie tylko w Polsce, lecz takze na catym $wiecie. W Polsce prze-
myst farmaceutyczny stanowi 1% PKB, co czyni go najwiekszym rynkiem w Europie Srodkowo-
-Wschodniej i széstym co do wielkosci w Unii Europejskie;?.

Zaobserwowany wzrost wynika przede wszystkim ze stopniowego znoszenia barier, ktore
przez lata hamowaty rozwdj rynku badan klinicznych. Niestety wciaz istnieja liczne ograniczenia
natury prawnej i organizacyjnej, ktorych zniesienie lub zmiana pozwolityby rynkowi prezniej si¢
rozwija¢. Ograniczenia te wyst¢puja na rynku zaro6wno krajowym, jak i Unii Europejskiej. Z tego

! Roche, Dlaczego firma Roche prowadzi badania kliniczne?, https://wiedzapacjenta.roche.pl/
pl/fag/roche-in-clinical-trials.html (dostep: 8.01.2022).

2 GSK, Badania kliniczne w Polsce, https://pl.gsk.com/pl-pl/badania-i-rozwoj/badania-klinicz
ne-w-polsce/# (dostep: 8.01.2022).

3 SERVIER, Partnerzy polskiej gospodarki, https://servier.pl/content/partnerzy-polskiej-go-
spodarki (dostep: 8.01.2022).
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powodu i polskie organy administracji rzadowej, 1 instytucje europejskie podejmuja wysitki, aby
badania kliniczne w coraz wigkszym stopniu przynosity pozytek zardbwno pacjentom, jak i gospo-
darkom krajow, w ktérych sa prowadzone®.

Stowa kluczowe: badania kliniczne, rynek farmaceutyczny, pacjent, gospodarka.

Wstep

Badania kliniczne korzystnie wptywaja na koniunkture wielu galezi polskiej
gospodarki. Najwickszg skale korzysci odczuwa nie tylko sektor farmaceutyczny,
ale w szczegolnosci pacjenci. Dodatkowo w ustugi na rzecz podmiotéw prowa-
dzacych badania kliniczne zaangazowane sa takze rdzne firmy spoza branzy me-
dycznej — od kancelarii prawnych po firmy kurierskie, ksiegowe, ustugi transla-
torskie itd.> Na rynku farmaceutycznym w Polsce dziata 115 producentow lekow,
ponad 660 hurtowni farmaceutycznych oraz ponad 12 tysiecy aptek®. Polska
dzigki swojemu potencjatowi gospodarczemu, naukowo-badawczemu oraz duzej
liczbie pacjentow tworzy bardzo dobra baze organizacji procesow badawczych
i z roku na rok przycigga nowych zainteresowanych, stajgc si¢ liderem w Europie
Srodkowo-Wschodniej w prowadzeniu badan klinicznych’.

1. Badania kliniczne na rzecz dobra pacjenta

Starzejace si¢ 1 jednocze$nie bogacace si¢ spoleczenstwo, ktore jest coraz
chetniejsze, by wyda¢ wiecej na produkty lecznicze mogace podtrzymac albo
przedtuzy¢ zycie, w coraz wigkszym stopniu wykorzystuje postep wiedzy, jaki
obserwuje si¢ w ostatnim czasie. Postep ten umozliwia poznanie przyczyn chorob
cywilizacyjnych, identyfikowanie grup wysokiego ryzyka i wlasciwe ukierunko-
wanie interwencji medycznych, a takze wczesniejsze wykrywanie tych chorob, co

4 E. Grzela, Komercyjne badania kliniczne sq silg napedowq rynku Europy Srodkowej, https://puls
medycyny.pl/komercyjne-badania-kliniczne-sa-sila-napedowa-rynku-europy-srodkowej-979790
(dostep: 8.01.2022).

5 INFARMA, Jakie korzysci przynoszq badania kliniczne gospodarce, https://www.badaniakli
nicznewpolsce.pl/badania-kliniczne-w-polsce/badania-kliniczne-w-polsce/jakie-korzy%C5%9Bci-
przynosza-badania-kliniczne-gospodarce/ (dostep: 8.01.2022).

5 Rynek farmaceutykéw w Polsce, https://www.egospodarka.pl/19029,Rynek-farmaceutyko-
w-w-Polsce,1,39,1.html (dostep: 8.01.2022).

7 Sytuacja prawna podmiotéw w badaniach klinicznych, https://mojafirma.infor.pl/prawo-autor
skie/patent/750028,Sytuacja-prawna-podmiotow-w-badaniach-klinicznych.html (dostgp: 8.01.2022).
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umozliwia ich skuteczniejsze leczenie. Ponadto prace nad nowymi lekami stwa-
rzaja nowe mozliwoéci terapeutyczne®.

Postep ten jest niezbedny, poniewaz Swiatowa Organizacja Zdrowia progno-
zuje, ze w perspektywie najblizszych 20 lat w krajach wysoko rozwinietych choro-
by cywilizacyjne, takie jak: nowotwory ztosliwe, choroby uktadu krazenia (w tym
nadci$nienie, zawal mig$nia sercowego i udar mézgu), choroby nerek, cukrzyca,
otyto$¢, choroby psychiczne (rowniez depresja), choroby otgpienne i uzaleznienia
od alkoholu, narkotykéw i lekow oraz zaburzenia komunikacji, pozostang najczest-
sza przyczyna zgondéw’. Podstawowa przyczyna wigkszoéci tych choréb jest na-
razenie na niekorzystne czynniki srodowiskowe i nieodpowiedni tryb zycia (brak
ruchu, mato zbilansowana dieta), skutkujace zmianami w uktadzie migsniowo-
-szkieletowym, a takze coraz czgsciej wystepujace przecigzenie umystowe zwia-
zane ze stresem psychospolecznym oraz procesami decyzyjnymi'©.

W Polsce (nie liczac pandemii COVID-19) rosnaca liczba zachorowan i zgo-
néw wynika gtownie ze wzgledow demograficznych. W perspektywie do 2050
roku proces starzenia bardzo przys$pieszy i staniemy si¢ jednym z najstarszych
spoteczenstw w Europie!!. W rezultacie zmieniajacej sie struktury demograficznej
wystapi wzrost chorobowosci w zakresie chorob przewlektych, przede wszystkim
w grupach choréb uktadu kragzenia i choréb nowotworowych!2.

W naszym kraju choroby nowotworowe sg obecnie przyczyna okoto 20%
wszystkich zgondéw, w tym u kobiet w wieku 45-65 lat okoto 40% zgonow i 30%
zgondw u mezezyzn w wieku 45—65 lat. Analiza trendow czasowych wskazni-
kow zdrowotnych w Polsce wskazuje, ze zagrozenie chorobami nowotworowy-
mi — szczegdlnie nowotworami phuca i piersi w populacji kobiet, nowotworami
prostaty u mezczyzn oraz nowotworami jelita grubego u obu ptci — bedzie nadal
rosto. Dynamika wzrostu liczby zachorowan na nowotwory ztosliwe w Polsce jest
przy tym wigksza od dynamiki wzrostu liczby ludnosci i nalezy do najwyzszych
w Europie!3.

8 Narodowe Centrum Badan i Rozwoju, Strategiczny program badar naukowych i prac roz-
wojowych. ,, Profilaktyka i leczenie chorob cywilizacyjnych” STRATEGMED, Warszawa 2012, s. 1-6,
https://archiwum.ncbr.gov.pl/fileadmin/user upload/import/tt_content/files/strategmed www.pdf
(dostep: 8.01.2022).

9 Ibidem.

10 Ibidem.

11 A. Przybytka, Starzenie sie ludnosci w Polsce jako wyzwanie dla systemu ochrony zdrowia,
,»Studia Ekonomiczne. Zeszyty Naukowe Uniwersytetu Ekonomicznego w Katowicach” 309, 2017,
s. 181, http://yadda.icm.edu.pl/yadda/element/bwmetal.element.cejsh-24d36¢cel-5f40-4447-8a21-
4af6b76e7be8/c/16.pdf (dostep: 8.01.2022).

12 Ministerstwo Zdrowia, Polityka Lekowa Panstwa 2018-2022, s. 21, https://www.gov.pl/
attachment/bb36ad25-4342-4000-bfaa-64004c64a62c (dostep: 7.01.2022).

13 Por. Polska Unia Onkologii, Epidemiologia, [w:] Narodowy Program Zwalczania Choréb
Nowotworowych, http://www.puo.pl/program-walki-z-rakiem/narodowy-program-zwalczania-chorob-
nowotworowych/cele-programu-i-kierunki-dzialania (dostgp: 7.01.2022); J. Didkowska, Epidemio-
logia nowotworow ztosliwych w Polsce, [w:] Podstawy onkologii klinicznej, red. J. Meder, Warsza-
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Wedlug prognoz Krajowego Rejestru Nowotworéw do 2025 roku nastgpi
wzrost liczby zachorowan na choroby nowotworowe wsrod kobiet o 25,1% (do
99,5 tysigca) i 0 13,9% wsroéd mezezyzn (do 90,4 tysigca). W stosunku do 2014
roku zmiana wyniesie tacznie 19,4%. W 2016 roku standaryzowany wspotczyn-
nik zgonéw dla Polski, pozwalajacy na poroéwnanie z innymi krajami niezaleznie
od roznic w strukturze wieku populacji tych krajow, osiagnat 193,8/100 tysigcy,
podczas gdy s$rednia dla 27 krajow UE wynosila 164,6/100 tysigcy!'4.

Nalezy przy tym podnie$é, ze polscy pacjenci postrzegaja system ochrony
zdrowia, w tym system opieki onkologicznej, za nieprzyjazny i niewystarczajaco
skupiony na ich potrzebach, migdzy innymi przez btedna lub zbyt p6zng diagnoze
czy tez btedy przy kwalifikowaniu chorego do okreslonej metody leczenia!>. Ma-
jac swiadomos¢, ze liczba choréb cywilizacyjnych wzrasta, musimy podkreslic,
ze tak wazne jest zapewnienie pacjentom $wiadczen umozliwiajacych przezycie
jak najwigkszej liczby lat w pelnym zdrowiu. Cel ten mozna zrealizowaé miedzy
innymi poprzez odpowiednig polityke lekowa, ktora jest integralnag czescia poli-
tyki zdrowotnej, bedaca rownoczesnie elementem polityki spotecznej, finansowej
i rozwojowej. Dostep do skutecznych i bezpiecznych lekow jest niezbedny, aby
moglo dojs¢ do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa i przyczynienia
si¢ do poprawy jakosci zycia.

Obszar produkcji leku na kazdym etapie wymaga szczeg6lnej troski od mo-
mentu jego powstania, przez badania kliniczne, wytwarzanie, dopuszczenie do
obrotu 1 sprzedaz, po biezacy nadzoér nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Po-
lityka lekowa realizowana jest zwlaszcza dzigki zapewnieniu pacjentom mozli-
wosci faktycznego korzystania z niezbednej farmakoterapii. Mimo iz w ostatnich
kilku latach poziom wspotplacenia pacjentow systematycznie spada, to dostep do
niektorych terapii wciaz jest niezadowalajacy. Szczegolnym wyzwaniem zarowno
dla pacjentow, jak i organow wiladzy publicznej jest kwestia dostepnosci inno-
wacyjnych technologii lekowych zgodnie z wytycznymi klinicznymi i standarda-
mi europejskimi. Problem z dostgpem do innowacyjnych technologii lekowych
mozna rozwigza¢ dzigki zwigkszonej liczbie badan oraz lepszemu wykorzystaniu
potencjatu, jaki istnieje w obszarze badan klinicznych!6.

wa 2011, s. 6 i 10, https://eu.cmkp.edu.pl/css_bart/dok_eu/Podstawy%20onkologii%?20kliniczne;.
pdf#page=6 (dostep: 8.01.2022); Zachorowalnos¢ i umieralnos¢ na nowotwory a sytuacja demo-
graficzna Polski, red. A. Potrykowska et al., Warszawa 2014, s. 14 n., https://bip.stat.gov.pl/files/
gfx/bip/pl/defaultstronaopisowa/805/1/1/zachorowalnosc_na nowotwory.pdf (dostep: 7.01.2022).

!4 Ministerstwo Zdrowia, Program wieloletni pn. NARODOWA STRATEGIA ONKOLO-
GICZNA na lata 2020-2030, s. 7-8, https://www.gov.pl/attachment/be17be43-04b3-46c5-8591-
350f55650327 (dostep: 8.01.2022).

15 All.Can, ,,Jak polscy pacjenci oceniajg opieke onkologiczng?”. Wyniki miedzynarodowego
badania ankietowego All.Can — odpowiedzi respondentow z Polski, Warszawa 2019, s. 6 n., http://
www.all-can.pl/data/Raport AllCan 2019 WWW.pdf (dostep: 8.01.2022).

16 Ministerstwo Zdrowia, Polityka Lekowa...,s. 17-23.
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Zgodnie z art. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceu-
tyczne!” badaniem klinicznym jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi
z zamiarem odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym
farmakodynamicznych, skutkow dziatania jednego lub wielu badanych produktow
leczniczych w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub wigkszej
liczby badanych produktow leczniczych lub $ledzenia wchtaniania, dystrybuciji,
metabolizmu i1 wydalania jednego lub wigkszej liczby badanych produktow lecz-
niczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznos¢.

Przed rozpoczeciem badania klinicznego nalezy rozwazy¢ prawdopodob-
ne ryzyko w pordéwnaniu do przewidywanych korzysci dla osoby uczestnicza-
cej w badaniu i dla spoteczenstwa. Badanie moze tylko wtedy zosta¢ rozpoczete
1 kontynuowane, jezeli potencjalne korzysci dla jednostki i spoteczenstwa wyni-
kajace z jego przeprowadzenia usprawiedliwiaja ryzyko!®.

Glownym beneficjentem badan klinicznych sa pacjenci. Badania kliniczne
dla pacjentow bioracych w nich udziat sa czesto jedyna szansg na skorzystanie
z dodatkowych opcji terapeutycznych, szczegdlnie gdy mozliwosci dostepne
w systemie ochrony zdrowia zostaly juz wyczerpane. W jednym badaniu realizo-

wanym w Polsce uczestniczy $rednio kilkudziesieciu pacjentow!®.

2. Badania kliniczne na rzecz dobra gospodarki

Strategicznym celem rozwoju polskiej nauki jest lepsze wykorzystanie wyni-
koéw badan naukowych do podniesienia poziomu gospodarczego Polski, migdzy
innymi poprzez pehniejsze wdrozenie wynikow badan w gospodarce, edukacji
1 kulturze. Szczegolnie waznym zadaniem polskiej nauki jest zmniejszanie luki
cywilizacyjnej miedzy Polska a krajami gospodarczo wysoko rozwini¢tym, jak
réwniez udzial w poprawie jakosci zycia polskiego spoteczenstwa’.

Rewolucja naukowo-techniczna sprawita, ze zwiekszyla sie rola krajow, kto-
re aktywnie uczestnicza w rozwoju nauki i techniki, na rzecz krajow zasobnych
w czynniki produkcji. Wzrost naktadow na badania i rozwdj spowodowat nato-
miast, ze postep naukowo-techniczny wyprzedzit znaczenie rozwoju przemysto-

17 Tekst jedn. Dz.U. z 2021 . poz. 1977.

18 Analiza ryzyka w badaniach klinicznych — formalny wymég, zalecenie czy praktyczna po-
trzeba?, https://biotechnologia.pl/biotechnologia/analiza-ryzyka-w-badaniach-klinicznych-formalny-
wymog-zalecenie-czy-praktyczna-potrzeba, 18950 (dostep: 8.01.2022).

19 INFARMA, Wplyw na gospodarke i potencjal rozwoju branzy innowacyjnych firm farma-
ceutycznych w Polsce, Warszawa 2017, s. 40 1 43, https://www.infarma.pl/assets/files/2017/Raport
INFARMA Wplyw na polska gospodarke 2017.pdf (dostep: 8.01.2022).

20 Krajowy Program Badan. Zalozenia polityki naukowo-technicznej i innowacyjnej parnstwa,
zalacznik do uchwaty nr 164/2011 Rady Ministréw z dnia 16 sierpnia 2011 roku, s. 2, https://archiwum.
ncbr.gov.pl/fileadmin/user_upload/import/tt_content/files/20110816_kpb.pdf (dostep: 8.01.2022).
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wego — teraz to kraje, ktore przodujg w innowacyjnosci, wiodg prym w rozwoju
gospodarczym?!.

Unia Europejska, chcac zniwelowac dystans rozwoju, jaki dzieli j3 od Stanow
Zjednoczonych Ameryki czy Japonii, przyjeta w 2000 roku strategi¢ lizbonska.
Jej glownym celem byto stworzenie na terytorium Europy najbardziej konkuren-
cyjnej i dynamicznej gospodarki na swiecie, zdolnej do trwatego rozwoju, opartej
na wiedzy, tworzacej wigksza liczbe lepszych miejsc pracy oraz zapewniajaca
wigksza spojnos¢ spoteczng. Przywoddey UE stwierdzili w Lizbonie, ze edukacja
i badania naukowe maja powazny wplyw na wzrost gospodarczy i zatrudnienie,
a inwestowanie w ludzi oraz budowa aktywnego i dynamicznego panstwa do-
brobytu s podstawa gospodarki opartej na wiedzy?2. Zaktadany cel zamierzano
osiagnaé, zwiekszajac wydatki na badania i rozwo6j krajow UE z poziomu 1,9 do
3% PKB Unii Europejskiej w poréwnaniu z 2,9% w USA i 3% w Japonii. Parla-
ment Europejski zatwierdzil ustalong przez panstwa cztonkowskie na poziomie
3% PKB wysokos¢ naktadow na badania naukowe i projekty rozwojowe. Jednak
ze wzgledu na to, ze postowie nie dostali uprawnien do egzekwowania tego zobo-
wigzania, w praktyce niewiele zrobiono”?.

Innowacje sg jednym z kluczowych elementow zapewniajgcych wzrost go-
spodarczy oraz odpowiadajg za jego trwato$¢, a tym samym gwarantujg poprawe
jakoS$ci zycia spoleczenstwa. W szczegolnosci innowacje w opiece zdrowotnej
wydaja si¢ bardzo potrzebne dla spoteczenstwa. Zdaje si¢, ze jedynie innowacyj-
ne leki moga zaspokoi¢ potrzeby zdrowotne pacjentdw i przyczynic¢ si¢ do do-
konania przelomu w leczeniu na przyktad nowotworow czy dolegliwo$ci uktadu
mig$niowo-szkieletowego.

W zalezno$ci od badania taczny koszt wprowadzenia leku na rynek wynosi
od 1 do nawet 5 miliardow euro, a proces ten moze trwa¢ nawet dtuzej niz dzie-
sig¢ lat>*. Niewiele jest na $wiecie, a zwlaszcza w Polsce, firm farmaceutycznych,
ktore majg zasoby finansowe i s3 w stanie przez taki dtugi okres ponosi¢ zwigzane
z tym ryzyko na etapie badan przedklinicznych, klinicznych i wprowadzenia leku

na rynek.
Przemyst farmaceutyczny jest sektorem $wiatowej gospodarki o najwicgk-
szych rocznych wydatkach na badania i rozw6j] — w 2016 roku wydatki te

przekroczyty 132 miliardy euro®. Réwniez w Europie sektory farmaceutyczny

21 K. Nowicka, Innowacyjnosé sektora farmaceutycznego, ,,Gospodarka Narodowa” 2006,
nr 11-12,s. 70.

22 Strategia Lizbonska: Zwiekszenie konkurencyjnosci Europy, wiecej lepszych miejsc pracy,
https://www.europarl.europa.eu/highlights/pl/1001.html (dostep: 8.01.2022).

23 Ibidem.

24 PwC, Wiiad innowacyjnego przemystu farmaceutycznego w rozwdj polskiej gospodarki.
Raport, Warszawa 2011, s. 34, https://www.pwec.pl/pl/publikacje/pwc_wklad innowacyjnego prze-
myslu_farmaceutycznego w_rozwoj polskiej gospodarki.pdf (dostep: 8.01.2022).

25 INFARMA, Wplyw na gospodarke. ..
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i biotechnologiczny z wynikiem 15,9% wydatkoéw na badania i rozw¢j przoduja
w zestawieniu najbardziej innowacyjnych gatezi, pordéwnujac je do innych sekto-
réw gospodarki?®. Mimo ze sektor farmaceutyczny w Europie przoduje w rankin-
gach innowacji, to w porownaniu z USA nie wypada najlepiej. Jeszcze w latach
dziewiecdziesiatych XX wieku w pierwszej dziesigtce najwigcej inwestujacych
firm farmaceutycznych byto az sze$¢ firm europejskich i cztery z USA, natomiast
w 2002 roku sytuacja ulegta odwrdceniu i na dziesig¢ firm az osiem jest z USA,
a tylko dwie z Europy. Kraje europejskie, dawniej bedace liderami na rynku far-
maceutycznym, pozostaja obecnie na dalszej pozycji gtownie przez to, ze wy-
datki na badania i rozw¢j z dziedziny medycyny w UE sg znacznie nizsze niz
w USA. Tendencja ta utrzymuje si¢ do dzi§ — na dzien 8 stycznia 2022 roku
z ogoblnej liczby 400 112 wszystkich badan klinicznych prowadzonych na §wie-
cie w 220 krajach ponad 30% prowadzi si¢ w USA — 148 736, w Europie —
115 172, a w Polsce — 7917 badan?’.

Od 2000 roku prawodawca europejski probuje zniwelowac te dysproporcje.
Dlatego zostata wprowadzona dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z 4 kwietnia 2001 roku w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wyko-
nawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdro-
zenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produk-
tow leczniczych przeznaczonych do stosowania przez cztowicka®. W punkcie 10
wstepu czytamy, ze konieczno$¢ wprowadzenia dyrektywy 2001/20/WE wynika
z potrzeby ujednolicenia zasad rozpoczynania i prowadzenia badan klinicznych
oraz stawianych w tych przypadkach wymagan w poszczegélnych panstwach
cztonkowskich. Zaistniate réznice powodujg opdznienia i trudnos$ci, niekorzyst-
nie wpltywajace na efektywne prowadzenie badan we Wspdlnocie. Wobec tego
niezbedne bylo uproszczenie i harmonizacja przepisoéw administracyjnych doty-
czacych prowadzenia badan klinicznych dzigki ustanowieniu jasnej, przejrzystej
procedury i stworzenie warunkow pozwalajacych na skutecznag koordynacje ba-
dan klinicznych we UE przez odpowiednie wtadze?’.

Zakladanych celow nie udato sie¢ jednak osiagnaé przez to, ze dyrektywa
2001/20/WE nie zostata w jednorodny sposob zaimplementowana w krajach UE.
Niezlikwidowane bariery podtrzymaty obawy o dalszy spadek konkurencyjno-
$ci Europy jako miejsca prowadzenia badan klinicznych, dlatego zdecydowano
o wprowadzeniu nowego aktu prawnego — tym razem w formie rozporzadzenia,
gdyz cechg charakterystyczng rozporzadzenia jest obowigzek jego stosowania
we wszystkich krajach cztonkowskich Wspolnoty bezposrednio i wprost, bez ko-
nieczno$ci implementacji do krajowego porzadku prawnego, jak jest w przypadku
dyrektywy. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014

26 pwC, op. cit., s. 35.

27 ClinicalTrials.gov, https://clinicaltrials.gov/ct2/results/map?map= (dostep: 8.01.2022).
28 Dz.Urz. UE L 121 2 1.05.2001 ze zm.; dalej: dyrektywa 2001/20/WE.

2 Ibidem.
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z 16 kwietnia 2014 roku w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE?® ma uregulowa¢
obszar badan klinicznych w sposéb kompleksowy i jednolity we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich, czynigc srodowisko prawne panstw Europy bardziej przy-
jaznym dla potencjalnych sponsoréw badan klinicznych3!.

Rozporzadzenie 536/2014 weszto w zycie w 20 dni po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. Wedlug art. 99 tego rozporzadzenia
jego stosowanie rozpocznie si¢ po uptywie sze$ciu miesigcy od opublikowania
przez Komisj¢ zawiadomienia o uruchomieniu wymaganej rozporzadzeniem in-
frastruktury informatycznej, jednak do momentu opracowania niniejszego arty-
kuhu (na dzien 8 stycznia 2022 roku) nie stworzono odpowiedniej infrastruktury
informatycznej (portalu UE). Nalezy dodaé, ze akt ten ma za zadanie uregulowa-
nie obszaru badan klinicznych w sposéb kompleksowy i jednolity we wszystkich
panstwach cztonkowskich UE, czyniac srodowisko prawne panstw Wspolnoty
bardziej przyjaznym dla potencjalnych sponsoréw badan klinicznych przy row-
noczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony i bezpieczenstwa uczestni-
kow badan’?,

Wedhug Atiny Krajewskiej celem tych zmian jest rOwniez wzmocnienie kon-
kurencyjnosci Unii Europejskiej w obszarze farmacji i badan naukowych. Zmiany
te postuza do przyblizenia prawa europejskiego do obowiazujacego w Stanach
Zjednoczonych. Na mocy federalnej ustawy z 2012 roku o bezpieczenstwie i in-
nowacyjnosci dla celéow Agencji do spraw Zywnosci i Lekow (Food and Drug
Administration Safety and Innovation Act 2012) w USA uprawniono Agencje do
spraw Zywnosci i Lekow do wspolpracy z zagranicznymi instytucjami regulacyj-
nymi i organizacjami mi¢dzynarodowymi w celu promocji jednolitych standar-
dow migdzynarodowych dotyczacych badan klinicznych. Oznacza to, ze dziata-
nia Parlamentu Europejskiego wpisuja sie¢ w miedzynarodowy trend ujednolicania
i upraszczania procedur dotyczacych badan naukowych?3.

Symplifikacji procedur dotyczacych badan klinicznych planuje si¢ dokonac
miedzy innymi dzigki: wprowadzeniu jednolitej procedury uzyskiwania pozwo-
lenia na badanie kliniczne, opartej na jednakowej ramie prawnej we wszystkich
krajach cztonkowskich UE, zarowno dla migdzynarodowych, jak i krajowych ba-
dan klinicznych (komercyjnych i niekomercyjnych); stworzeniu jednej platfor-

30 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014 roku w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE (Dz.Urz. UE L 158/1 z 2014 r.); dalej: rozporzadzenie 536/2014.

31 M. Gatazka, Wplyw przepisow prawa Unii Europejskiej o badaniach klinicznych produk-
tow leczniczych na polskie prawo karne, ,,Forum Prawnicze” 2020, nr 2 (58), s. 57-61.

32 Ibidem.

3 A. Krajewska, Opinia o zgodnosci z zasadg pomocniczosci projektu rozporzqdzenia Par-
lamentu Europejskiego i Rady dotyczgcego badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych
u ludzi, COM (2012)369, Kancelaria Senatu, Biuro Analiz i Dokumentacji, Zespot Analiz i Opraco-
wan Tematycznych, ,,Opinie i Ekspertyzy” OE-195, s. 31 4.
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my komunikacji dla sponsora potaczonej z bazg danych UE; opracowaniu jedne;j
dokumentacji sktadanej przez sponsora poprzez portal UE, niezaleznie od kra-
ju, w ktorym zamierza prowadzi¢ badanie; ustaleniu jednej optaty; wydawaniu
jednego pozwolenia/jednej decyzji; czy zmiany zasad gratyfikacji i rekompensa-
ty kosztow dla uczestnikow badania klinicznego umozliwiajacej obok rekompen-
saty poniesionych kosztow takze mozliwo$¢ rekompensaty obejmujacej kwote
utraconych zarobkow>*.

W Polsce jednym ze srodkow realizacji celoéw rozwoju nauki na rzecz gospo-
darki jest Krajowy Program Badan, ktory pozwala na ukierunkowanie strumienia
finansowania badan naukowych i prac rozwojowych na te priorytetowe dziedziny
1 dyscypliny naukowe, ktére maja najwigkszy wptyw na rozwdj spoteczny i go-
spodarczy panstwa. Krajowy Program Badan jest instrumentem, ktéry dopro-
wadzi do podniesienia poziomu i efektywnosci nauki w Polsce do europejskich
i $wiatowych standardéw. Konkurencyjnos¢ i innowacyjnos¢ polskiej gospodar-
ki mozna polepszy¢ dzieki uruchomieniu mechanizméw, ktore poszerza popyt
na wyniki badan uzytecznych dla gospodarki. Efekt ten mozna osiggnaé, two-
rzac system skutecznych zachet dla przedsigbiorcow sktonnych do inwestowania
w dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa poprzez zawieranie wspotpracy prywatnych
podmiotéw z jednostkami naukowymi tak, aby zabezpieczy¢ strategiczne potrze-
by rozwojowe panstwa polskiego>>.

Krajowy Program Badan obejmuje siedem strategicznych, interdyscyplinar-
nych kierunkow badan naukowych i prac rozwojowych. Jedne z nich to choroby
cywilizacyjne, nowe leki oraz medycyna regeneracyjna. Wspoétczesna farmakolo-
gia to obecnie dziedzina multidyscyplinarna, majgca duze znaczenie gospodarcze
dzieki umiejetnemu wykorzystaniu modelowania komputerowego, zaawansowa-
nych metod analitycznych i analizy toksykologicznej, rozwojowi nanofarmako-
logii oraz poszukiwaniu lekow celowanych o wybidrczym mechanizmie dziata-
nia. Warunkiem osiggni¢cia znaczgcego postepu w obszarze nowych lekow jest
ustalanie preferencji dla wieloosrodkowych i interdyscyplinarnych projektow
z udzialem biologéw molekularnych, prawnikéw, informatykéw, biochemikow,
lekarzy i farmakologow?®.

Uchwalony w 2011 roku Krajowy Program Badan nie zrealizowatl jednak
w pelni swojego zadania w obszarze rozwoju nowych lekow, dlatego administra-
cja rzadowa podjeta kolejne kroki, aby polski system farmaceutyczny si¢ rozwi-
nat, a pacjenci mieli dostep do nowoczesnych terapii lekowych, chociaz do dzi$
nie wszedl w zycie obiecywany przez Ministerstwo Zdrowia projekt ustawy o ba-
daniach klinicznych. Najnowsza wersja projektu ustawy z dnia 29 kwietnia 2021

34 PwC, Najwazniejsze koncepcje prawne przewidziane w rozporzqdzeniu nr 536/2014, [w:]
Badania kliniczne w Polsce. Raport, Warszawa 2015, s. 42—44, https://www.pwc.pl/pl/pdf/badania-
-kliniczne-raport-pwe.pdf (dostep: 8.01.2022).

35 Krajowy Program Badar. Zalozenia polityki..., s. 2.

36 Ibidem, s. 12.
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roku o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi®” row-
niez nie zostata jeszcze uchwalona, a wydaje si¢ niezbedna, poniewaz dostoso-
wuje polskie przepisy z zakresu badan klinicznych do rozporzadzenia 536/2014.

Tymczasem w 2019 roku ustawg z dnia 21 lutego 2019 roku o Agencji Badan
Medycznych?® powotano pafistwowa agencje odpowiedzialng za rozwdj ba-
dan w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu. Agencja Badan Medycznych
jest podmiotem, ktérego dziatalno$¢ ma przynies¢ wymierne korzysci dla pacjen-
tow poprzez oceng i zastosowanie nowoczesnych technologii medycznych i me-
tod terapeutycznych, ktorych wykorzystanie powinno zaspokoi¢ potrzeby zdro-
wotne spoleczenstwa. Zatozenie to ma zosta¢ osiagnicte dzigki zaangazowaniu
srodkéw publicznych w niekomercyjne (czyli prowadzone nie dla zysku) badania
kliniczne. Majg one by¢ nie tylko szansg dla polskich pacjentdow, ale rowniez oka-
zja dla polskich naukowcow na udziat w $wiatowych badaniach3®.

Mimo nielicznych i dopiero od niedawna podjetych dziatan administracji
rzagdowej Polska systematycznie w kilku ostatnich latach zwigkszata swoj udziat
w rynku badan klinicznych oraz w handlu réwnoleglym na rynku lekow w Eu-
ropie. Dodatkowo oba kierunki handlu réwnolegtego — import i eksport — roz-
wijajg si¢ bardzo dynamicznie®?. Dzieje sie tak miedzy innymi ze wzgledu na
wyksztalcong kadre medyczng, wysoka jakos$¢ jej pracy czy duza populacje pa-
cjentow i wysoka efektownos¢ ich rekrutaciji*!.

Cechg charakterystycznag polskiego rynku produkcji lekow jest to, ze produku-
je i sprzedaje przede wszystkim leki generyczne, stanowiace okoto 85% produkc;ji
krajowej**. Z kolei gtéwna bariera ograniczajaca rozwoj i promocje oryginalnych
innowacyjnych polskich lekow jest bariera finansowa, ktorej polskie firmy farma-
ceutyczne nie s3 w stanie samodzielnie zlikwidowaé. Dlatego powstaja inicjatywy
przedsigbiorcow dotyczace wspolnego prowadzenia badan, aby podzieli¢ ogrom-
ne koszty finansowe zwigzane z prowadzeniem badan i prac rozwojowych*3.

37 Projekt ustawy z dnia 29 kwietnia 2021 roku o badaniach klinicznych produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi, https://legislacja.rcl.gov.pl/docs//2/12346302/12784810/12784811/
dokument501327.pdf (dostep: 8.01.2022).

38 Tekst jedn. Dz.U. z 2020 r. poz. 2150.

39 Agencja Badan Medycznych, O Agencji, https://abm.gov.pl/pl/o-nas/o-agencji/34,0-Agen-
cji.html (dostep: 8.01.2022).

40 PwC, Wkiad innowacyjnego przemystu. .., s. 25.

41 PwC, Ocena potencjatu Polski jako miejsca prowadzenia badan klinicznych, [w:] Badania
kliniczne w Polsce..., s. 19.

42 Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentow, Raport z badania rynku hurtowego obrotu
lekami w Polsce, Warszawa 2000, s. 7, https://www.uokik.gov.pl/download.php?plik=2090 (dostep:
8.01.2022).

43 A. Tyszka, B. Lubos, Innowacje w sektorze farmaceutycznym w Polsce, ,International Jo-
urnal of Management and Economics” 24, 2008, s. 222.
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W Polsce przemyst farmaceutyczny generuje 100 tysiecy miejsc pracy**. Sza-
cuje sie, ze kazdemu pracownikowi branzy farmaceutycznej odpowiada dodatko-
we 3,5 etatu w gospodarce — jest to suma efektu posredniego (wzrost zatrud-
nienia w sektorze badawczo-rozwojowym, w sektorze ustug administracyjnych
oraz ustug biznesowych) i indukowanego (dochody pracownikéw firm farma-
ceutycznych i dostawcow istotnie zwigkszaja liczbe miejsc pracy w sektorach
zwigzanych z konsumpcja, szczegolnie w handlu oraz rolnictwie i przetworstwie
spozywczym)*. Przemyst farmaceutyczny wytwarza przy tym 1% PKB Polski*®
— w 2020 roku byto to okoto 23 miliardéw ztotych?’. Kazda ztotéwka wartosci
dodanej wytworzona przez firmy farmaceutyczne generuje dodatkowe 1,97 ztote-
go wartosci dodanej w gospodarce, co wynika z wartosci towaréw 1 ustug zama-
wianych przez te firmy w podmiotach nalezacych do innych gatezi gospodarki.
Dziatalnos¢ firm farmaceutycznych przyczynita si¢ do wzrostu wartosci dodane;j
wytworzonej w innych branzach, w szczego6lnosci: ustug reklamowych, handlu,
ustug finansowych, ustug badawczo-rozwojowych (B + R), ubezpieczeniowych
i dotyczacych nieruchomosci. Kazdy z tych sektoréw, dzieki wspolpracy z fir-
mami farmaceutycznymi, wytworzyl w 2015 roku warto§¢ dodang w wysokosci
ponad 300 milionéw ztotych*®.

Korzysci ptynace z realizacji badan klinicznych dotycza nie tylko pacjentow
i firm farmaceutycznych, ale generuja réwniez przychody dla budzetu panstwa,
o$rodkow badawczych, w ktorych sg realizowane, oraz wptywaja na budowe wize-
runku kraju i pozycji badaczy na arenie migdzynarodowej. L.aczne roczne wptywy
do budzetu panstwa w 2016 roku z tytutu realizacji badan klinicznych w Polsce
to okoto 1 miliarda ztotych. Wptywy te wynikajg z podatkow i optat wnoszonych
bezposrednio przez podmioty realizujace badania kliniczne oraz posrednio z po-
datkéw ptaconych przez podmioty wspotpracujace®®. Wptywy do budzetu panstwa
oraz udzial w wytworzonym PKB Polski przemyst farmaceutyczny moze jeszcze
zwigkszy¢, gdy przyjeta 25 listopada 2020 roku przez Komisje Europejska strate-
gia farmaceutyczna dla Europy zostanie zrealizowana. Jej gtownymi celami sg za-
pewnienie pacjentom dostgpu do bezpiecznych i niedrogich lekow oraz utrzymanie
konkurencyjnosci europejskiego przemystu farmaceutycznego.

W zwiazku z kryzysem spowodowanym pandemig COVID-19 dodatkowego
znaczenia nabraty dyskusje o potrzebie dywersyfikacji kluczowych tancuchow

4 Lewiatan: Polska moze staé sie waznym europejskim centrum produkcji farmaceutycznej,
https://www.wiadomoscikosmetyczne.pl/artykuly/lewiatan-polska-moze-stac-sie-waznym-europe;j
skim-¢,67083/1 (dostep: 8.01.2022).

45 INFARMA, Wphw na gospodarke. .., s. 30-31.

46 Lewiatan: Polska...

47 GUS: PKB Polski w 2020 r. wyniést nominalnie 2323,9 mld =1, https://forsal.pl/gospodarka/
pkb/artykuly/8162453,gus-pkb-polski-w-2020-r-wyniosl-nominalnie-2-3239-mld-zl.html (dostep:
8.01.2022).

48 INFARMA, Wplyw na gospodarke. .., s. 26-27.

4 Ibidem, s. 401 42.

Prawo 334, 2022
© for this edition by CNS



550 MATEUSZ PAPLICKI

dostaw oraz inwestycji w sektory o istotnym znaczeniu dla bezpieczenstwa i stra-
tegicznej autonomii UE. Szczegdlna rolg sektor farmaceutyczny bedzie odgrywac
w zapewnieniu tego bezpieczenstwa’’.

Zgodnie z zaproponowana przez Komisj¢ Europejska strategia farmaceu-
tyczng cze$¢ produkcji API (ang. active pharmaceutical ingredients — czyli sub-
stancji czynnych niezbednych do wyrobu lekow) wréci do UE. Polska ma przy
tym duzg szans¢ wpisa¢ si¢ w unijne dzialania w tym zakresie i sta¢ si¢ centrum
produkcji API w Europie Srodkowo-Wschodniej®!. Co wazne, niemal 80% lekow
sprzedawanych w Europie ma w sktadzie substancje aktywna (API) produkowang
przez chinskich lub hinduskich wytwoércow>2. Pandemia COVID-19 spowodowa-
fa w tym zakresie zaktocenia w tancuchach dostaw i uswiadomita, ze tak powazne
uzaleznienie Europy od dostaw z Azji stwarza duze ryzyko dla bezpieczenstwa
lekowego obywateli UE. Powrot czesci produkcji API do UE, w tym do Polski, to
ogromna szansa dla naszego sektora farmaceutycznego, ktory moglby znaczaco
zaistnie¢ na rynku wartym az 118 miliardéw dolarow. Oznaczatoby to ogranicze-
nie uzaleznienia polskiego przemystu od dostawcoéw z Azji, wzrost innowacyj-
nosci oraz wzrost eksportu API na zewnetrzne rynki, na czym skorzystataby cata
polska gospodarka™3.

Zakonczenie

Badania kliniczne bez watpienia wptywaja na dobro pacjenta i gospodarki.
W Polsce i na swiecie do$¢ dawno zauwazono te korzysci. Zrobiono tez juz duzo,
aby proces umozliwiajacy dopuszczenie do obrotu nowej substancji przebiegat
sprawnie i szybko, jednak wciaz istniejg liczne ograniczenia i trudnosci, kto-
re trzeba przezwycigzy¢. Dlatego nalezy w mozliwie jak najwigkszym stopniu
znie$¢ wszelkie bariery prawne i organizacyjne, aby ten sektor gospodarki mogt
sie jeszcze lepiej rozwijaé. Zyska dzieki temu nie tylko gospodarka, ale przede
wszystkim pacjenci — dzieki szybszemu dostepowi do nowoczesnych terapii —
beda mogli wies¢ dtuzsze i bardziej komfortowe zycie.

50 Konfederacja Lewiatan, Unijna strategia farmaceutyczna, https://lewiatan.org/unijna-stra
tegia-farmaceutyczna/ (dostep: 8.01.2022).

31 Konfederacja Lewiatan, Sektor farmaceutyczny rozmawial z przedstawicielami KE, https://
lewiatan.org/sektor-farmaceutyczny-rozmawial-z-przedstawicielami-ke/ (dostep: 8.01.2022).

52 Monitor Branzowy PKO BP, PKD 21. Produkcja podstawowych wyrobow farmaceutycznych,
https://wspieramyeksport.pl/api/public/files/2362/Produkcja_podstawowych wyrobow farma
ceutycznych IV _kw 2021.pdf (dostep: 8.01.2022).

53 Konfederacja Lewiatan, Sektor farmaceutyczny. ..
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Clinical Trals for the Benefit of the Patient
and the Economy

Summary

The aim of the article is to investigate whether clinical trials contribute to the improvement
of the health of patients and bring added value to the economy. An important task was also to demon-
strate that without clinical trials there will be no development of medicine and thus no new effective
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therapies extending the life of patients and increasing the quality of this life. Achieving the assumed
goal required an analysis of the literature and legal regulations regarding clinical trials in the context
of the benefits that these trials can bring to the patient and the economy.

Clinical trials are an indispensable element in the process of developing new drugs. All new
drugs must be tested in clinical trials for effectiveness and safety before they are administered to
patients. Clinical trials are necessary for a drug manufacturer to be able to register a new drug and
introduce it to the market, and so they constitute the foundation of modern medicine and are a con-
dition for patients’ access to modern therapies and significantly contribute to expanding the profes-
sional knowledge of doctors. In recent years, the number of clinical trials conducted in Poland has
increased significantly, but it is certainly not the peak of this market’s potential. The pharmaceutical
sector is one of the fastest growing industries not only in Poland but also around the world. In Po-
land, the pharmaceutical industry accounts for 1% of the country’s GDP, which makes it the largest
market in Central and Eastern Europe and the sixth largest in the European Union. The observed
increase results mainly from the gradual lifting of barriers that had been inhibiting the develop-
ment of the clinical trials market for many years. Unfortunately, there are still numerous legal and
organizational limitations, which, if removed or changed, would allow the market to develop more
dynamically. These limitations are present on both the domestic and the European Union markets.
Therefore, Polish government administration bodies as well as European institutions make efforts
to ensure that clinical trials become increasingly beneficial to both the patients and the economy
of the countries in which they are conducted.

Keywords: clinical trials, pharmaceutical market, patient, economy.
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