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Niekomercyjne badania kliniczne jako remedium
na wykluczenie spoteczne w Polsce

Wstep

Niekomercyjne badania kliniczne — w odréznieniu od komercyjnych, ktoérych
gtéwnym celem jest zysk dla firmy farmaceutycznej wprowadzajacej nowy lek na rynek
— ukierunkowane sg na poszukiwanie czynnikow predykcyjnych i stanowig w praktyce
jedyna mozliwos¢ racjonalizacji i zmniejszenia kosztow leczenia. Dzieje si¢ tak czesto,
poniewaz nickomercyjne badania kliniczne prowadzone sa w obszarach, ktérymi przemyst
farmaceutyczny nie jest zainteresowany, np. nowe wskazania dla juz zarejestrowanych
i ogdlnie dostepnych procedur terapeutycznych, optymalizacja wskazan terapii, a takze
leczenia skojarzonego z udziatem kilku metod (np. radiochemioterapia, okotooperacyjna

chemioterapia i inne)'.

1. Badania niekomercyjne

Zgodnie z art. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne?
(dalej: ustawa Pr. farm.) badaniem klinicznym jest kazde badanie prowadzone z udziatem
ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farma-
kodynamicznych, skutkow dziatania jednego lub wielu badanych produktow leczniczych,
w celu zidentyfikowania dzialan niepozadanych jednego lub wickszej liczby badanych
produktow leczniczych lub $ledzenia wchianiania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania
jednego lub wigkszej liczby badanych produktow leczniczych, majac na wzgledzie ich
bezpieczenstwo i skutecznosc.

Artykut 37a ust. 2 ustawy Pr. farm. doprecyzowuje, ze badanie kliniczne produk-

tu leczniczego jest eksperymentem medycznym z uzyciem produktu leczniczego

' A. Byszek, P. Rutkowski, Badania kliniczne w obliczu nowych przepisow Unii Europejskiej, nowe
mozliwosci realizacji niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce, ,,Nowotwory. Journal of Oncology”
2015, vol. 65, no. 2, s. 94.

2 Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1977).
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przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 5 grudnia 1996 1.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty®. Badanie to przeprowadza si¢ zgodnie z zasada-
mi okreslonymi w art. 37b—37ag ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutycz-
ne (art. 37a. ust. 1 ustawy Pr. farm.).

Wedtug art. 37ia ust. 1 ustawy Pr. farm. niekomercyjnym badaniem klinicznym
jest takie badanie kliniczne, ktorego wlascicielem danych uzyskanych w trakcie badania
jest sponsor, bedacy uczelnia lub federacja podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego
i nauki w rozumieniu ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym
i nauce* lub innym podmiotem posiadajacym uprawnienie do nadawania co najmniej
stopnia naukowego doktora zgodnie z przepisami tej ustawy, podmiotem leczniczym,
o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej’,
badaczem, organizacja pacjentow, organizacjg badaczy lub inng osobg fizyczng lub
prawna lub jednostka organizacyjng nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktorej celem
dziatalnosci nie jest osigganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicz-
nych badz wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi.

Dane uzyskane w trakcie badania klinicznego nickomercyjnego nie moga by¢
wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego, dokonania zmian w istniejagcym pozwoleniu lub w celach marketingowych.
Sponsor, sktadajac wniosek o rozpoczecie badania klinicznego nickomercyjnego, oswiad-
cza, ze nie zostaty zawarte i nie bedg zawarte podczas prowadzenia badania klinicznego
jakiekolwiek porozumienia umozliwiajace wykorzystanie danych uzyskanych w trakcie
badania klinicznego niekomercyjnego w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejagcym pozwoleniu lub w celach
marketingowych (art. 37ia. ust. 2 i 3 ustawy Pr. farm.).

Celem badan klinicznych niekomercyjnych — w zdecydowanej wigkszos$ci przy-
padkow — nie jest wynalezienie nowej czasteczki, ktora bedzie mogta by¢ wprowadzona
na rynek jako lek. Badania te przewaznie maja na celu poréwnanie skutecznos$ci klinicz-
nej juz zarejestrowanych lekéw oraz sprawdzenie bezpieczenstwa lekow czy sprawdze-
nie mozliwosci terapeutycznych w nowym zastosowaniu, niezgodnym z dotychczasowg
praktyka medyczna, tzw. off-label, we wskazaniach nieobjetych w zgloszeniu rejestra-
cyjnym lub w zastosowaniu u dzieci leku przeznaczonego dla dorostych w zmodyfiko-
wanej dawce. Badania te najczgsSciej prowadzone sg w oparciu o produkty juz zarejestro-

wane, ktorych okres ochrony patentowej wygast®.

3 Tj. Dz. U. 22021 r. poz. 790.

4 Tj.Dz. U.z2021 r. poz. 478.

5Tj.Dz. U.z2021 r. poz. 711.

¢ G. Jaworski, I. Pabisz-Zarebska, Niekomercyjne badania kliniczne, [w:] T. Brodniewicz (red.), Ba-
dania kliniczne, Warszawa 2021, s. 228.
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Niekomercyjne badania kliniczne dotycza zaréwno projektow jednoosrodkowych,
jak 1 wieloosrodkowych, prowadzonych w jednym kraju, czy tez badan miedzynarodo-
wych. Mogg by¢ przeprowadzone na duzej liczbie chorych, ale rowniez na matej popu-
lacji kilkunastu pacjentéw. Prowadzi si¢ je przewaznie w kluczowych dziedzinach tera-
peutycznych, ale dotycza roéwniez chordb rzadkich, gdzie poszukiwane sa nowe metody
leczenia’.

Dzi¢ki niekomercyjnym badaniom klinicznym mozliwe jest stworzenie lepszych,
a takze skuteczniejszych systemow leczenia osob chorych. Podnoszenie standardow le-
czenia pacjentdw i opieki nad nimi stanowi takze wazny element na drodze postepu dla
nauk medycznych. Bardzo czg¢sto sg realizowane w onkologii, gdyz w tym sektorze bardzo
trudno jest opracowaé¢ nowe metody leczenia. Dzieki mozliwo$ci prowadzania badan
z innymi naukowcami z réznych czesci §wiata nastgpuje wymiana doswiadczen, wiedzy
i wynikéw badan, a to pozwala podnosi¢ kwalifikacje mtodych naukowcow i badaczy?®.

Nalezy podkresli¢, ze do badan klinicznych ,.komercyjnych” i badan klinicznych
»~hiekomercyjnych” majg zastosowanie te same przepisy i te same wymagania zar6wno
na gruncie przepisow prawa, jak i etyki’. Jedyna réznica jest kwestia kosztow §wiadczen
opieki zdrowotnej', udzielanych uczestnikom niekomercyjnych badan klinicznych, oraz
wysokos¢ optaty za ztozenie wniosku do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (dalej: URPL) o rozpoczecie
badania klinicznego produktu leczniczego!'!.

Rzadko si¢ zdarza, aby sponsorem niekomercyjnych badan klinicznych byta firma
farmaceutyczna, dlatego kwestia optat wniosku o rozpoczecia badania oraz kwestia
pokrywania kosztow $swiadczen zdrowotnych zostata odmiennie uregulowana niz w ko-
mercyjnych badaniach klinicznych. Sponsorem badan niekomercyjnych sg najczesciej
osrodki naukowe, placowki medyczne, uczelnie lub sami badacze, dlatego podmiotow

tych nie sta¢ na ponoszenie wysokich kosztow prowadzenia badan klinicznych.

" Definicja badania niekomercyjnego, Agencja Badan Medycznych, https://polcrin.abm.gov.pl/pc/
niekomercyjne-badania-k/definicja-badania-nieko/275,Definicja-badania-niekomercyjnego.html [dostep:
28.01.2022].

8 Centrum Badawczo-Rozwojowe, Niekomercyjne badania kliniczne, BioStat Sp. z 0.0., https://www.
ecrf.biz.pl/niekomercyjne-badania-kliniczne.php [dostep: 28.01.2022].

° Niekomercyjne badania kliniczne, portal Badania Kliniczne, 11.10.2017, https://ebadaniakliniczne.
pl/pl/artykuly/niekomercyjne-badania-kliniczne [dostep: 28.01.2022].

10 Zgodnie z art. 5 pkt 34 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze srodkoéw publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1285) na $wiadczenie opieki zdrowotnej sktada
si¢ $wiadczenie zdrowotne, §$wiadczenie zdrowotne rzeczowe i $wiadczenie towarzyszace. Zwigzane z pro-
cesem leczenia leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne sa to
$wiadczenia zdrowotne rzeczowe.

I Pozytywna badZ negatywna decyzja Prezesa URPL o wydaniu pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego jest zgodnie z art. 371 ust. 5 ustawy Pr. farm. rejestrowana w Centralnej Ewidencji Badan Kli-
nicznych — CEBK).
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Zgodnie z zalacznikiem nr 4 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 paz-
dziernika 2018 r. w sprawie wzorow dokumentow przedktadanych w zwigzku z badaniem
klinicznym produktu leczniczego oraz oplat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania
klinicznego'?, dla badan klinicznych niekomercyjnych optata za rozpatrzenie wniosku
przez Prezesa URPL wynosi 2000 zt i jest znacznie nizsza niz w przypadku poszczego6l-
nych faz badan komercyjnych, gdzie kwoty te wynosza: badanie fazy I-11I — 8000 zt;
badanie bioréwnowazno$ci — 7000 zt; badanie fazy IV — 4000 zi. Podobnie wiele komi-
sji bioetycznych pobiera nizsze optaty za przeprowadzenie oceny etycznej badan nieko-
mercyjnych, ktére nie mogg by¢ rozpoczete bez zgody tej komisji.

Nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne z wrzesnia 2015 r.* wprowadzita uta-
twienia w finansowaniu niekomercyjnych badan klinicznych, znoszac obowiazek finanso-
wania przez sponsora swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych uczestnikom takich badan.
Niezbedne $wiadczenia sg finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia' i rozliczane
w ramach $wiadczen gwarantowanych w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia

2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych.

2. Wykluczenie spoteczne w Polsce do nowoczesnych terapii
lekowych

W Polsce w 2019 1. liczba pacjentow, ktorych smierci moglibysmy unikna¢ dzigki
profilaktyce i interwencjom medycznym, jest o ponad '/s wigksza niz §rednia w Unii
Europejskiej (dalej: UE)”S. Wspdtczynnik zgonéw do uniknigcia dzieki interwencji me-
dycznej na 100 000 osob w UE wynosi 93 a w Polsce 130; wspotczynnik zgonow do
uniknigcia dzieki profilaktyce na 100 000 oséb w UE wynosi 161 a w Polsce 218'°.

Gdyby poprawi¢ wskazniki zdrowotne Polski i dostosowac¢ je do skali wskaznikow
na poziomie $redniej EU, mozna by unikna¢ okoto 20 000 zgonéw rocznie'”. Dotych-

czasowy postep, ktory si¢ dokonat w naukach medycznych, doprowadzit do wydtuzenia

12 Dz. U.z2018 . poz. 1994.

13 Ustawa z dnia 25 wrze$nia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2015 .
poz. 1771).

4 PwC, Przyczyny obecnego stanu rynku badan klinicznych w Polsce, [w:] Badania kliniczne w Pol-
sce. Raport, Warszawa, grudzien 2015, s. 33.

15 B. Cichowska-Duma, Wyniki zdrowotne a naktady na ochrong zdrowia, [w:] S. Bogustawski, Ochro-
na zdrowia w Polsce. Przeglgd wybranych danych publicznych, INFARMA 2020, s. 2, https://www.infarma.
pl/assets/files/raporty/Ochrona_zdrowia_w%20_Polsce_2020.pdf [dostep: 28.01.2022].

16 OECD, European Observatory on Health Systems and Policies, State of Health in the EU. Polska.
Profil system ochrony zdrowia 2019, s. 14, https://www.oecd.org/poland/Polska-Profil-systemu-ochrony-
zdrowia-2019-Launch-presentation.pdf [dostgp: 28.01.2022].

7 INFARMA, IQVIA, Raport 2018. Finasowanie ochrony zdrowia w kontekscie efektow spoleczno-
-gospodarczych, Warszawa 2018, s. 15, https://www.infarma.pl/assets/files/raporty/Raport Finansowanie
Ochrony Zdrowia_v.5.0 19.09.2018.pdf [dostep: 28.01.2022].
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sredniej dlugos$ci zycia w pordwnaniu z czasami starozytnymi — 20 lat, Sredniowieczem
—30 lat, XIX w. — blisko 40 lat, a po 1940 r. do 45 1at'®. W 2020 r. $rednia dtugos¢ zycia
jest zdecydowanie wyzsza i wynosi §rednio w UE 80,6 lat; najwyzsza w krajach Europy
jest w Norwegii 83,3 lat, a jedna z nizszych — w Polsce 76,6 lat (6 miejsce od konca)®.

Polacy zyja $rednio o 4 lata krocej niz mieszkancy innych krajow europejskich.
Poprawie sytuacji nie sprzyja wieloletnie niedofinansowanie publicznej ochrony zdrowia®.
Rada Ministrow, chcac zwiekszy¢ srodki finansowe w systemie ochrony zdrowia, dnia
26 czerwca 2018 1. przyjeta projekt nowelizacji ustawy z dnia 24 listopada 2017 r. o zmia-
nie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych?'.
Rzad zdecydowat, ze publiczne $rodki na ochron¢ zdrowia bedg stopniowo rosty, osig-
gajac poziom 6 proc. produktu krajowego brutto (dalej: PKB) w 2024 r.?? Dnia 2 sierpnia
2021 r. Rada Ministrow przyjeta kolejng nowelizacje ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych?. W projekcie tym zatozono, ze
dotychczas okreslony poziomu naktadow na ochron¢ zdrowia w wysokos$ci 6% PKB
osiagniety zostanie juz w 2023 r., a do 2027 r. minimalna warto$ci nakladéw wzrosnie
do poziomu 7% PKB. Wedtug rzadu wzrost warto$ci naktadéw pozwoli na zapewnienie
szerszego dostepu do swiadczen opieki zdrowotnej, umozliwi unowocze$nianie i moder-
nizacje infrastruktury w placowkach opieki zdrowia, zwickszenie wynagrodzen kadr
medycznych oraz rozw6j nowoczesnych technologii w tym obszarze®.

Poziom dostgpnosci do $wiadczen opieki zdrowotnej oraz stan systemu ochrony
zdrowia w Unii Europejskiej jest badany od 2005 r. przez szwedzka firme konsultingowa
Health Consumer Powerhouse (HCP). Z rankingu (przygotowanego na podstawie kilku-
dziesigciu wskaznikow, m.in. dostep do lekow, prawa pacjenta, dostep do informac;ji,
dostep do lekarzy czy skuteczno$¢ shuzby zdrowia) przedstawionego przez te firme
w 2018 1. wynika, ze polski system ochrony zdrowia jest jednym z najgorszych w Euro-
pie. W 2018 r. zajeliSmy 32 miejsce na 35 badanych panstw, uzyskujac 585 punktow na

18 H. Skorzynska, Problemy zdrowotne i spoleczne ludzi w podeszlym wieku, [w:] M. Latalski (red.),
Zdrowie publiczne, Lublin 1999, s. 124.

1 OECD, European Observatory on Health Systems and Policies, State of Health in the EU. Polska.
Profil systemu ochrony zdrowia 2021, s. 4, https://www.oecd-ilibrary.org/deliver/b562ffe2-pl.pdf?itemId=%
2Fcontent%2Fpublication%2Fb562ffe2-pl&mimeType=pdf [dostep: 28.01.2022].

20 B. Cichowska-Duma, Wyniki zdrowotne..., s. 2.

21 Ustawa z dnia 24 listopada 2017 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 2434).

22 Rada Ministrow przyjeta projekt ustawy o 6% PKB na zdrowie, Serwis Rzeczypospolitej Polskiej.
Ministerstwo Zdrowia, 26.06.2018, https://www.gov.pl/web/zdrowie/rada-ministrow-przyjela-projekt-ustawy
-0-6-pkb-na-zdrowie [dostep: 28.01.2022].

2 Ustawa z dnia 11 sierpnia 2021 r. 0 zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze $rodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2021 r. poz. 1773).

* Rzqd przyjql nowele ustawy o opiece zdrowotnej. 6% PKB na zdrowie w 2023 r., Dziennik.pl,
2,08.2021, https://gospodarka.dziennik.pl/news/artykuly/8219201,ustawa-nowela-opieka-zdrowotna-6-pkb.
html [dostep: 28.01.2022].
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1000 mozliwych®. Gorzej od Polski wypadty jedynie Wegry, Rumunia i Albania. Do-
datkowo odnotowalismy spadek z miejsca 7 od konca na 4 w stosunku do 2017 r. W in-
nych latach tez nie bylo lepiej. W 2015 r. z 3 miejscem od konca wyprzedzilismy tylko
Litwe i Rumuni¢?®, w rankingu za 2016 r. gorzej od Polski sklasyfikowano Albanig,
Butgarig, Czarnogore i Rumuni¢?’.

Przyczyn tak niskiej oceny publicznego systemu ochrony zdrowia nalezy upatry-
wac¢ w wydatkach na ten system. W Polsce wydatki te sa jednymi z najnizszych sposrod
krajow Unii Europejskiej oraz Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (dalej:
OECD). Pomimo pozytywnego trendu w latach 2005-2017, gdzie wydatki publiczne na
opieke zdrowotng w Polsce wzrosty o 142%, Polska pozostaje jednym z krajow wydaja-
cym najmniej na opieke zdrowotng w Europie?.

Szacuje sig, ze w 2019 r. kraje UE wydaly ($rodki publiczne i prywatne) Srednio
8,3% ich PKB na ochrong zdrowia. Jedna czwarta wszystkich panstw cztonkowskich UE
wydata co najmniej 10% ich PKB na zdrowie, najwigcej Niemcy (11,7%) 1 Francja (11,2%).
Najnizsze wydatki PKB przeznaczonego na opieke zdrowotna przypadaty na Luksemburg
(5,4%), Rumunia (5,7%), Polska (6,2%) 1 Lotwa (6,3%). W Europie najwigcej na opieke
zdrowotng przeznacza Szwajcaria 12,1% PKB. Nalezy podkresli¢, Zze mniejszy procen-
towy udziat wydatkow na opieke zdrowotng panstwa Luksemburg nie oznacza mniejsze;j
kwoty tych wydatkéw na jedng osobg, poniewaz wynosi ona 3767 euro, a dla Polski
tylko 1511 euro, a srednia w UE to 2572 euro®.

Mniejsze wydatki na opieke zdrowotng przektadaja si¢ na gorsze funkcjonowa-
nie systemu ochrony zdrowia. Polska wcigz odstaje od najbardziej rozwinietych krajow
europejskich w zakresie oczekiwanej dtugosci zycia i $miertelnosci z powodu choréob
cywilizacyjnych. W perspektywie najblizszych 20 lat Swiatowa Organizacja Zdrowia
prognozuje, ze w krajach wysoko rozwinietych choroby cywilizacyjne, takie jak no-

wotwory ztosliwe, choroby uktadu krazenia (w tym nadci$nienie, zawat mie$nia

% A. Bjornberg, A. Young Phang, Euro Health Consumer Index 2018. Report, Health Consumer Power-
hous, s. 18, https://healthpowerhouse.com/media/EHCI-2018/EHCI-2018-report.pdf [dostep: 28.01.2022].

26 T, Kobosz, Polska ochrona zdrowia — nadal w ,,ogonie” Europy, Medexpress.pl, 29.01.2015, https://
www.medexpress.pl/nauka/polska-ochrona-zdrowia-nadal-w-ogonie-europy/55707/ [dostep: 30.12.2019].

2 T. Kobosz, EHCI 2017: Dwa szczebelki w gore, Medexpress.pl, 29.01.2018, https://www.med
express.pl/ehci-2017-dwa-szczebelki-w-gore/69371 [dostep: 28.01.2022].

2 BFF Banking Group, Finansowanie ochrony zdrowia a jakos¢ systemu dla pacjentéw Polska na tle
wybranych krajow europejskich, s. 9, https://pl.bff.com/documents/2306774/2399401/PL+Raport+-+Finan
sowaniet+ochrony+zdrowia+a+jakosc+systemu+dlat+pacjentow+%283%29.pdf/9566cc9e-0b0a-34d5
-abe1-3931c069543b [dostep: 28.01.2022].

¥ OECD/European Union (2020), Health at a Glance: Europe 2020: State of Health in the EU Cycle,
OECD Publishing, Paris, https://doi.org/10.1787/82129230-en, s. 157 i n., https://ec.europa.eu/health/
system/files/2020-12/2020_healthatglance rep_en_0.pdf [dostep: 28.01.2022].
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sercowego i udar mozgu) pozostang najczestszg przyczyna zgonow>’. W 2016 r. stan-
daryzowany wspotczynnik zgonow z powodu choréb nowotworowych dla Polski, po-
zwalajacy na poréwnanie z innymi krajami niezaleznie od r6éznic w strukturze wieku
populacji tych krajow, wyniost 193,8/100 tys., podczas gdy srednia dla 27 krajow UE,
wynosita 164,6/100 tys.?!

W Polsce publiczne wydatki na leki sa jednymi z najnizszych w Europie. W Niem-
czech $rednio ($rodki publiczne i prywatne) w przeliczeniu na jednego mieszkanca
w 2018 r. wydano na leki 615 euro, a w Polsce 316 euro*. Poziom wydatkow na leki ma
istotny wplyw na oczekiwang dtugo$¢ zycia w krajach UE®. Sytuacja ta doprowadza do
tego, ze Polacy wydaja corocznie z wlasnej kieszeni niemal 10 mld na §wiadczenia zdro-
wotne, a kwota ta jest jeszcze niepelna, bo nie obejmuje np. doptat do lekow*.

Niski poziom finansowania doptat do lekow w Polsce objawia si¢ rowniez tym, ze
po zaspokojeniu podstawowych potrzeb lekowych stosunkowo niewielkie $rodki prze-
znaczane sg na zapewnienie pacjentom dostepu do najnowoczesniejszej i najskuteczniej-
szej technologii medycznej. W niektorych krajach Europy Zachodniej, np. we Wtoszech,
nowe leki stanowig nawet niemal 3% catkowitej konsumpcji farmaceutykow. W Polsce
to zaledwie 0,3%, w efekcie czego wiele terapii bedacych obecnie standardem leczenia
w krajach UE nie jest dostepnych dla polskich pacjentéw lub jest dostepnych tylko dla
nielicznej grupy chorych. Czgsto rowniez w przypadku wielu schorzen moment uzyska-
nia dostepu do leczenia przez pacjentdw jest opdzniony, a to przeklada si¢ na efekty le-
czenia, jako ze opoznienie wdrozenia terapii skutkuje progresja choroby, ktora czesto
jest juz nieodwracalna®.

Biorac pod uwage dostep do nowoczesnych terapii, przyktadem, gdzie mozna
jeszcze duzo zmienié sg polscy pacjenci onkologiczni, ktorzy majg dostep do mniejsze;j
liczby nowoczesnych lekéw na raka niz chorzy w innych krajach europejskich. Na 30 naj-
cze$ciej uzywanych w UE lekow na raka w Polsce ze wzgledu na brak refundacji z NFZ
az 12 jest w ogole niedostepnych. Kolejne 16 na 30 lekéw jest dostepnych, ale dopiero po
uzyskaniu indywidualnej zgody Ministerstwa Zdrowia. Tylko 2 leki na 30 moga by¢

przepisywane przez lekarza wedtug jego uznania. W Holandii, Austrii, Niemczech nie

30 Strategiczny program badan naukowych i prac rozwojowych. Profilaktyka i leczenie choréb cywiliza-
cyjnych, STRATEGMED, Narodowe Centrum Badan i Rozwoju, Warszawa 2012, s. 1-6, https://archiwum.
ncbr.gov.pl/fileadmin/user upload/import/tt_content/files/strategmed www.pdf [dostep: 28.01.2022].

31 Ministerstwo Zdrowia, Program wieloletni pn. Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020—
2030, s. 718, https://www.gov.pl/attachment/be 1 7be43-04b3-46c5-8591-350£55650327 [dostep: 28.01.2022].

32 OECD/European Union (2020), Health at a Glance..., s. 171.

3 INFARMA, IQVIA, Raport 2018. Finasowanie..., s. 7.

3% B. Cichowska-Duma, Wyniki zdrowotne..., s. 2.

3 INFARMA, IQVIA, Raport 2018. Finasowanie..., s. 311 32.
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ma lekow, ktore bylyby niedostepne dla pacjentow. W Hiszpanii tylko 3 leki sg niedo-
stepne, a w Czechach 7°¢.

Poziom niezaspokojonych potrzeb w zakresie opieki zdrowotnej w Polsce jest
wyzszy niz srednia UE. W 2017 r. odsetek ludnosci Polski zgtaszajacej niezaspokojone
potrzeby zdrowotne w zakresie badan medycznych ze wzgledu na koszty, odlegtosc¢ albo
czas oczekiwania wynosit 3,3% (srednia UE: 1,8%). Niezaspokojone potrzeby w zakresie
opieki zdrowotnej wynikaja gtéwnie z czasu oczekiwania®’. Wedtug 72% Polakow li-
kwidacja kolejek do lekarzy specjalistow oraz do $wiadczen zdrowotnych jest kluczowa
dla poprawy kondycji systemu ochrony zdrowia®. Sredni czas oczekiwania na $wiadcze-
nia specjalistyczne w 2018 r. wynosit 3,4 miesigca. Najdtuzszy $redni czas oczekiwania
zarejestrowano w przypadku swiadczen endokrynologicznych (11 miesigcy) i stomato-
logicznych (8,5 miesigca)®.

Obecny ksztalt budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia sprawia, ze mamy zbyt
niskie naktady na podstawowa opieke zdrowotng oraz ambulatoryjng opieke specjali-
styczna, a to doprowadza do tego, ze znaczna cze$¢ potrzeb zdrowotnych jest realizowa-
na poprzez ustugi szpitalne. Wedtug B. Cichowskiej-Dumy jest to nieefektywne zaréw-
no z punktu widzenia ekonomicznego, jak i medycznego (m.in. ze wzgledu na
zagrozenie zakazeniami szpitalnymi)*.

Za potrzeby zdrowotne uznaje si¢ stwierdzone przez fachowy personel medyczny
odchylenia w stanie zdrowia ludnosci*. Zaspokojenie tych potrzeb jest mozliwe tylko
przez dostep do $wiadczen opieki zdrowotnej o odpowiedniej jakosci®. Czesto si¢ zdarza,
ze potrzeby zdrowotne pacjenta nie sg zaspokajane ze wzgledu na ograniczone mozli-
wosci finansowe tego pacjenta. Pacjenci nie moga by¢ pozostawieni sami sobie, gdy nie
moga podotaé zasadzie ekwiwalentno$ci §wiadczen, dlatego administracja publiczna
powinna w jeszcze wigkszym stopniu wspotpartycypowacé w ponoszeniu kosztow $wiad-

czen opieki zdrowotnej*®.

3¢ ALIVIA Fundacja Onkologiczna Osob Mtodych, Polscy pacjenci majg dostep do znacznie mniej-
szej ilosci nowoczesnych lekéw na raka niz chorzy w innych krajach europejskich, s. 1, https://alivia.org.
pl/wp-content/uploads/sites/10/raport2015/Alivia_Raport o dostepnosci_lekow press_release.pdf
[dostep: 28.01.2022].

37 OECD, European Observatory...,s. 17.

3% B. Cichowska-Duma, Wyniki zdrowotne..., s. 2.

% OECD, European Observatory..., s. 18.

40 B. Cichowska-Duma, Wyniki zdrowotne..., s. 2.

4 M. Sygit, Zdrowie publiczne, wyd. 2, Warszawa 2017, s. 576 1 577.

42 R. Tabaszewski, Prawo do zdrowia w systemach ochrony praw cztowieka, Lublin 2016, s. 214.

M. Paplicki, Bezpieczenstwo zdrowotne obywateli w polskim systemie ratownictwa medycznego,
Wroctaw 2020, s. 55, https://www.bibliotekacyfrowa.pl/Content/125171/PDF/Bezpieczenstwo_zdrowotne
_obywatela w_polskim_systemie ratownictwa_medycznego.pdf [dostep: 28.01.2022].
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3. Niekomercyjne badania kliniczne pomocag w walce z wyklucze-
niem spotecznym

Definicje wykluczenia spotecznego w literaturze przedmiotu koncentrujg si¢ na
ustalonych wymiarach tego zjawiska, np. na ograniczeniach instytucjonalno-prawnych,
grupach oséb dotknigtych wykluczeniem spotecznym lub na ukazywaniu obszaréw, do
ktorych nastapito ograniczenie dostepu (np. do konsumpcji)*. Wykluczenie spoteczne
wedhug L. Frackiewicza to sytuacja, ktora uniemozliwia lub znacznie utrudnia jedno-
stce lub grupie korzystanie z dobr publicznych i infrastruktury spotecznej, petnienia
16l spotecznych, gromadzenia zasobow i zdobywania dochodow zgodnie z obowigzu-
jacym prawem®.

Wedtug J. Blicharz wykluczenie spoteczne jest zjawiskiem uniwersalnym i rela-
tywnie dotyczy wszelkich typow spoteczenstw i kultur, wystepuje w takich obszarach
zycia spotecznego jak np. edukacja, opieka spoteczna czy zdrowie. Oznacza to ograni-
czenie dostepu do dobr i ustug, jakie sg zapewniane w tych obszarach*. Artykut 1 ust. 2
ustawy z dnia 13 czerwca 2003 r. o zatrudnieniu socjalnym*’ stanowi, ze wykluczeniu
spotecznemu podlegaja osoby, ktére ze wzgledu na swoja sytuacje zyciowa nie sg w sta-
nie wlasnym staraniem zaspokoi¢ swoich podstawowych potrzeb zyciowych. Nie jestesmy
W stanie tego uczyni¢ bez utrzymania odpowiedniego poziomu zdrowia. Osoby chore
nie moga pracowaé, wymagaja opieki ze strony panstwa w formie rent z tytutu niezdol-
nosci do pracy czy odpowiednich §wiadczen zdrowotnych, a nawet §wiadczen socjalnych.

Pacjenci muszg mie¢ mozliwo$¢ zaspokojenia swoich potrzeb zdrowotnych, a te
mozliwo$¢ ma zapewnic¢ panstwo. Zdrowie jest pojeciem pozytywnym, a nie tylko bra-
kiem choroby czy niepelnosprawnosci. Ze wzgledu na to, ze zdrowie wptywa na jakos$¢
zycia*, nalezy je postrzega¢ jako zasob zyciowy, a nie cel zycia. Korzystanie z najwyz-
szego, osiggalnego poziomu zdrowia jest jednym z podstawowych praw istoty ludzkiej
niezaleznie od warunkow ekonomicznych czy spotecznych®.

Jednym z najbardziej efektywnych sposobow na poprawe wskaznikow zdrowotnych
polskiego spoleczenstwa jest duzo wigksze dofinansowanie ze $rodkéw publicznych

4 D. Becker-Pestka, G. Kubinski, M. Lojko, Rézne obszary wykluczenia spolecznego w Polsce. Wy-
brane zagadnienia, Wroctaw 2017, s. 7, https://jbc.bj.uj.edu.pl/Content/478676/NDIGOZ031292.pdf [do-
step: 28.01.2022].

4 L. Frackiewicz, Wykluczenie spoleczne w skali makro i mikroregionalne, [w:] L. Frackiewicz (red.),
Wykluczenie spoteczne, Katowice 2005, s. 11

46 J. Blicharz, T. Kocowski, M. Paplicki, Spéldzielnie socjalne przeciw wykluczeniu spotecznemu. Ra-
port, Wroctaw 2019, s. 15, https://www.repozytorium.uni.wroc.pl/dlibra/publication/108240/edition/99627/
content [dostep: 28.01.2022].

47 Tj. Dz. U. 22020 r. poz. 176.

* Zob. M. Dercz, Samorzqd terytorialny w systemie ochrony zdrowia, Warszawa 2005, s. 12 i n.

4 M. Paplicki, op. cit., s. 40


https://jbc.bj.uj.edu.pl/Content/478676/NDIGOZ031292.pdf
https://www.repozytorium.uni.wroc.pl/dlibra/publication/108240/edition/99627/content
https://www.repozytorium.uni.wroc.pl/dlibra/publication/108240/edition/99627/content

78 Mateusz Paplicki

refundacji lekow. Ze wzgledu na wysoka skuteczno$¢ kliniczng lekow i jednoczesne
znaczace niedofinansowanie tego obszaru (ostatnie miejsce w UE z wynikiem 0,5% PKP
W ujeciu per capita publicznych wydatkow na leki, przy sredniej w UE 1,2%, a najwigce;j
w Niemczech 1,7%° — nieco ponad 550 zt na jednego mieszkanca, podczas gdy $rednia
dla krajow Europy $rodkowo-wschodniej to 1050 zt) bytaby to inwestycja duzo bardziej
optacalna niz inwestycja w inne obszary systemu ochrony zdrowia®'.

Gdyby Polska zréwnata poziom wydatkow na leki ze standardami europejskimi,
to wedtug prognoz w 2024 r. zyloby w naszym kraju 93 tys. oséb wiecej, a w 2050 r.
warto$¢ ta przekroczylaby 500 tys. 0sob, co przyniostoby budzetowi panstwa 35 mld z1*2.

Zanim jednak dojdziemy (jezeli kiedykolwiek dojdziemy) do standardow europej-
skich, jezeli chodzi o dostep do nowoczesnych terapii, mozemy bez wickszych naktadow
finansowych wykorzysta¢ potencjat, jaki drzemie w nieckomercyjnych badaniach klinicznych.

Szansg dla rozwoju niekomercyjnych badan klinicznych, a niewatpliwie najwick-
sza szansg dla polskich pacjentow, jest zjawisko tzw. klifu patentowego. Firmy farma-
ceutyczne restrykcyjnie chronig wlasne, wypracowane wysokim kosztem, rozwigzania
technologiczne. Kazda nowa substancja, zwlaszcza taka, ktdéra moze stac¢ si¢ nowym
lekiem, jest zgtaszana do ochrony patentowej na podstawie przepiséw ustawy z dnia
30 czerwca 2000 r. Prawo wiasnosci przemystowej™ na maksymalnie 20 lat (art. 63 ust. 3).

W ostatnich latach wiele lekow, ktore zostaty opracowane okoto 20-30 lat temu,
utracity te ochrong patentowa. Zjawisko gwattownego spadku przychodéw firmy, spo-
wodowane wygasnieciem jednego lub kilku patentéw na jej czotowe produkty, okresla
si¢ mianem klifu patentowego. Klif patentowy rozpoczat si¢ w 2010 r., a jego szczyt
przypadl na lata 2012-2016. W samym tylko 2016 r. spod ochrony patentowej uwolnionych
zostato 61 kluczowych substancji farmaceutycznych, a w 2017 r. dodatkowo 43 substan-
cje. W roku 2022 bylo to jeszcze 7 lekow™.

Sytuacja z wygasnigciem patentow ma dwojaki wptyw na rynek lekow. Przedsie-
biorstwa farmaceutyczne odnotowuja powazne straty, zwigzane z obnizeniem przychodow.
Szacuje si¢, ze w latach 2012-2018 przychody tych firm z tytutu wygasnigcia patentow

zmniejszg si¢ o ok. 148 mld dol. Klif patentowy jest jednocze$nie szansa na rozwoj

SO INFARMA, IQVIA, Raport 2018. Finasowanie..., s. 31.

I B. Cichowska-Duma, Dobra inwestycja — zwigkszenie budzetu na refundacje lekow, [w:] S. Bogu-
stawski, Ochrona zdrowia w Polsce. Przeglgd wybranych danych publicznych, INFARMA 2020, s. 2 i 3,
https://www.infarma.pl/assets/files/raporty/Ochrona_zdrowia w%20 Polsce 2020.pdf[dostep: 28.01.2022].
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53 Tj. Dz. U. z 2021 1. poz. 324.

54 B. Lania-Pietrzak, Mapa rozwoju rynkow i technologii dla lekow, w tym lekoéw z wysokq wartoscig
dodang, Polska Agencja Rozwoju Przedsigbiorczosci, 2018, s. 41 1 42, https://smart.gov.pl/images/BTR
Farmaceutyczny _ Final.pdf [dostep: 28.01.2022].
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branzy farmaceutycznej w krajach do tej pory niewystarczajaco rozwinigtych do urucho-
mienia wlasnych prac nad nowymi lekami®.

Szacuje si¢, ze w zaleznosci od badania tgczny koszt wprowadzenia leku na rynek
moze wynie$¢ od 1 mld do nawet 5 mld euro, a proces ten moze trwa¢ nawet ponad
10 1at*. Niewiele jest w Polsce firm farmaceutycznych, ktore maja zasoby finansowe i sg
w stanie przez tak dtugi okres ponosi¢ koszty ,.komercyjnego” badania klinicznego.
Dlatego polskie firmy farmaceutyczne, polskie uczelnie i inne jednostki badawcze po-
winny skupic si¢ w gldownej mierze na prowadzeniu niekomercyjnych badan klinicznych,
aby zniwelowac¢, a nawet znie$¢ calkowicie, ograniczenia polskich pacjentow w dostepie
do nowoczesnych terapii lekowych.

W Polsce nie wykorzystuje si¢ w petni potencjatu nickomercyjnych badan klinicz-
nych, dlatego ich liczba wciaz pozostaje bardzo niska. W 2010 r. nie byto zarejestrowane
zadne badanie, a w 2011 r. zarejestrowano jedynie 3 badania niekomercyjne, w 2019 r.
zarejestrowano juz 15 badan niekomercyjnych, jednak stanowi to tylko 2,5% wszystkich
badan klinicznych. W niektorych krajach Unii Europejskiej udzial badan nieckomercyjnych
sigga nawet 40% wszystkich prowadzonych badan klinicznych”’.

Rada Ministrow przyjeta dnia 18 wrzesnia 2018 r. dokument ,,Polityka Lekowa
Panstwa 2018-2022”. Okresla on priorytety dziatan rzagdu RP w zakresie gospodarowa-
nia lekami w latach 2018-2022. Celem polityki lekowej panstwa jest zapewnienie pa-
cjentom szerokiego dostepu do skutecznych i bezpiecznych lekéw, a jednym z narzedzi
jest powotanie Agencji Badan Medycznych®.

Agencje Badan Medycznych (dalej: ABM) powotano ustawg z dnia 21 lutego 2019 1.
o Agencji Badan Medycznych®. Agencja jest podmiotem, ktorego dziatalno$¢ ma przy-
nie$¢ wymierne korzysci dla pacjentéw dzieki ocenie i zastosowaniu nowoczesnych
technologii medycznych i metod terapeutycznych, ktoérych stosowanie powinno zaspo-
koi¢ potrzeb zdrowotne spoteczenstwa. Zatozenie to ma by¢ osiagniete dzieki zaanga-
zowaniu srodkow publicznych w niekomercyjne badania kliniczne®.

Przyktadem dziatalno$ci ABM jest ogloszony w styczniu 2022 r. konkurs na nie-

komercyjne badania kliniczne (ABM/2022/1). Celem konkursu jest opracowanie nowych

53 B. Lania-Pietrzak, op. cit., s. 43.

8 PwC, Wkiad innowacyjnego przemystu farmaceutycznego w rozwdj polskiej gospodarki. Raport,
Warszawa 2011, s. 34, https://www.pwe.pl/pl/publikacje/pwe_wklad innowacyjnego przemyslu farma-
ceutycznego w_rozwoj polskiej gospodarki.pdf [dostep: 28.01.2022].

7 Agencja Badan Medycznych, Statystyki, https://polcrin.abm.gov.pl/pc/niekomercyjne-badania-k/
statystyki/278,Statystyki.html [dostep: 28.01.2022].

58 Ministerstwo Zdrowia, Polityka Lekowa Parstwa 2018-2022, s. 47, https://www.gov.pl/attachment/
bb36ad25-4342-4000-bfaa-64004c64a62¢ [dostep: 28.01.2022].

% Tj. Dz. U. z 2020 r. poz. 2150.

8 Agencja Badan Medycznych, O Agencji, https://abm.gov.pl/pl/o-nas/o-agencji/34,0-Agencji.html
[dostep: 28.01.2022].


https://www.pwc.pl/pl/publikacje/pwc_wklad_innowacyjnego_przemyslu_farmaceutycznego_w_rozwoj_polskiej_gospodarki.pdf
https://www.pwc.pl/pl/publikacje/pwc_wklad_innowacyjnego_przemyslu_farmaceutycznego_w_rozwoj_polskiej_gospodarki.pdf
https://polcrin.abm.gov.pl/pc/niekomercyjne-badania-k/statystyki/278,Statystyki.html
https://polcrin.abm.gov.pl/pc/niekomercyjne-badania-k/statystyki/278,Statystyki.html
https://www.gov.pl/attachment/bb36ad25-4342-4000-bfaa-64004c64a62c
https://www.gov.pl/attachment/bb36ad25-4342-4000-bfaa-64004c64a62c
https://abm.gov.pl/pl/o-nas/o-agencji/34,O-Agencji.html

80 Mateusz Paplicki

procedur diagnostycznych i terapeutycznych w réznych obszarach medycyny z premio-
waniem chorob onkologicznych, chorob wieku dzieciecego, chorob wieku podesziego,
chorob zakaznych i ich powiktan, np. w postaci zespotu postcovidowego oraz chordb
o podtozu immunologicznym. Agencja zakltada, ze realizacja konkursu umozliwi zwigk-
szenie dostgpu pacjentow do kompleksowej, wielospecjalistycznej, a przede wszystkim

innowacyjnej diagnostyki, opieki i terapii lekowych®'.

4. Podsumowanie

Wydaje sie, ze jedynie innowacyjne leki moga zaspokoi¢ potrzeby zdrowotne
pacjentow 1 przyczynic si¢ do przelomu w leczeniu np. nowotworéw czy innych chordb,
ktore powoduja najwicksza $§miertelno$c. Glowna barierg ograniczajaca rozwdj i promo-
cje oryginalnych innowacyjnych polskich lekoéw jest bariera finansowa, ktorej polskie
firmy farmaceutyczne nie moga udzwignac¢. Dlatego niekomercyjne badania kliniczne
powinny by¢ wspierane i rozwijane przez wtadze publiczne. Dzigki temu polscy pacjen-
ci nie beda wykluczeni z dostepu do nowoczesnych terapii lekowych, a przez to beda
mogli cieszy¢ si¢ lepszym zdrowiem i przestang przodowa¢ w Europie we wskaznikach

zachorowan oraz smiertelnoS$ci.
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