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KONTROWERSYJNA WSPOLPRACA BEZ UDZIALU KRAJOWYCH FIRM FARMACEUTYCZNYCH

Badania kliniczne ze sSrodkow NFZ

Wspieranie dziatalnosci innowacyjnej w ochronie zdrowia, ze szczegélnym uwzglednieniem niekomercyjnych badan
klinicznych jest bez watpienia potrzebne. Obawy budzi jednak to, ze powotana w tym roku Agencja Badan Medycz-
nych, ma wspierac te innowacje ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia. Z zatozenia bedzie zajmowac sie finan-
sowaniem badan niekomercyjnymi, ale we wrzesniu podpisata listy intencyjne z firmami zagranicznymi, ktére robig

w Polsce badania komercyjne.

— Jak pogodzi¢ te rozbieznosci — pyta-
my dr. n. med. Radostawa Sierpinskiego,
zastepce prezesa ABM.

— Faktycznie, zatozenia statutowe ABM
przewidujg, ze gtéwnym celem jej dziatal-
nosci jest obszar niekomercyjnych badan
klinicznych. Zdecydowana czes¢ budze-
tu Agencji jest przeznaczona wtasnie na
ten cel. Nie mozna jednak nie dostrzegac
znaczgcego potencjatu gospodarczego
réwniez w badaniach klinicznych komer-
cyjnych. Przypominam, ze jest to rynek
ktérego warto$¢ w Polsce moze wynies¢
nawet 3 mld zt. To réwniez wysokoptat-
ne miejsca pracy dla Polakéw oraz szansa
na rozwdj sektora R&D w biotechnologii,
co wynika ze Strategii Odpowiedzialnego
Rozwoju. Dlatego Agencja chce wchodzi¢
we wspotprace réwniez z podmiotami
prywatnymi, ktére dziataja na tym ryn-
ku i bedg wptywac na jego rozwdj. Beda
to przede wszystkim wspdlne dziatania
edukacyjne, szkoleniowe oraz zwieksza-
jace dostep pacjentéw do badan klinicz-
nych. Podpisanie porozumienia stanowi
wazny etap budowania dtugofalowych
i partnerskich relacji. To inicjatywa wspie-
rajgca tworzenie w Polsce ekosystemu

sprzyjajacego rozwojowi nie tylko badan
klinicznych, ale i innowacji, a stymulowa-
nie innowacyjnosci to jedno z kluczowych
zadan na najblizsze lata dla polskiego sy-
stemu ochrony zdrowia.

— Co z wynikami badann niekomer-
cyjnych, jesli np. beda dotyczyly dodat-
kowych wskazan leku zagranicznego
producenta? Czy po ich opublikowaniu
w nowych wskazaniach, firma bedzie je
sprzedawata na polskim rynku?

— Wiem, ze budzi to pewien niepokdj
i pytanie, co z tego wszystkiego bedzie
miat polski pacjent i polski podatnik. Zga-
dzam sie, iz w przypadku opublikowania
nowych niekomercyjnych badan klinicz-
nych, ktére pozwolg na poszerzenie obec-
nych wskazar leczniczych, firmy farma-
ceutyczne, powinny ponies¢ koszty z tego
tytutu. Moze to bowiem generowac dla
nich dodatkowe zyski. Pracujemy obecnie
nad rozwigzaniami w tym zakresie, ktére
pozwolityby na przejrzysty i uczciwy pro-
ces wtdrnej komercjalizacji badan klinicz-
nych niekomercyjnych po ich zakoriczeniu.
Chcieliby$my, aby znalazty sie one w przy-
gotowywanym przez nas projekcie ustawy

KOMU SLUZY AGENCJA BADAN MEDYCZNYCH

Zdrowie - ponad polityka

Agencja Badan Medycznych nie gwarantuje, ze technologie medyczne, ktére
z sukcesem przejda badania kliniczne w Polsce, beda u nas komercjalizowane
— mowi dr Krzysztof tanda, byly wiceminister zdrowia w latach 2015-2017.
Tymczasem dziatalno$¢ Agencji jest wspétfinansowana ze sktadek zdrowot-

nych Polakow.

System opieki zdrowotnej w Polsce nie
zapewnia pacjentom dostepu do wielu
Swiadczen zdrowotnych i bezpieczeristwa
lekowego. Badania kliniczne prowadzone
w Polsce nad nowymi lekami — cho¢ moga
rozwija¢ polska nauke i dawac szanse na
pojawienie sie w przysztosci przetomo-
wych terapii — nie poprawiaja dostepu, ani
do podstawowych lekéw, ani do najnowo-
czesniejszych terapii.

WYZWANIA ZDROWOTNE NA DZI$

— Sytuacja polskich pacjentéw staje
sie naprawde dramatyczna — przestrzega
dr Beata Matecka-Libera, przewodniczaca
senackiej Komisji Zdrowia. — Wedtug rapor-
tu NIK z 2018 r Polska, Wegry i Chorwacja
majg najwyzszy w Europie poziom umie-
ralnosci na choroby nowotworowe. Liczba
zgonow rosnie znacznie szybciej niz przewi-
dywania GUS. W 2017 r. byto ich 414 tys. co
miafo nastgpi¢ dopiero w 2029 r. z powodu
starzejgcego sie spoteczenstwa. Wskazniki
zdrowotnosci z kazdym rokiem s3 coraz
gorsze. Zmiana modelu opieki zdrowotnej
w Polsce jest sprawg priorytetowa, ale
nie mozna tego robi¢ bez strategii. Mu-
simy wiedzie¢ jakie sg kierunki rozwoju
i priorytety tego rzadu. Co jest wazniejsze,
réwny dostep do Swiadczen zdrowotnych,

bezpieczerstwo lekowe czy badania klinicz-
ne? Pojawiajg sie coraz to inne koncepcje
i znikajg z publicznej dyskusji, bo brakuje
spojnej i kompleksowej wizji systemu opie-
ki zdrowotnej w Polsce. Od takiej koncepcji
z uwzglednieniem wszystkich uwarunko-
wan i zmian demograficznych starzejacego
sie spoteczeristwa trzeba zacza¢. Zdrowie
powinno by¢ wyniesione ponad polityke
i podziaty, bo to jest priorytet panstwa. Na-
lezy opracowac wieloletnig strategie, ktéra
bedzie konsekwentnie realizowana przez
kolejne ekipy rzadowe. Dopiero wtedy
nastgpig zmiany w ochronie zdrowia i przy-
wrdcenia réwnowagi miedzy leczeniem
i profilaktyka.

BADANIA KLINICZNE TO NIE LECZENIE

Nie mozna wmawia¢ Polakom, ze
badanie kliniczne w Polsce zwiekszaja
dostepnos¢ do nowoczesnych terapii.
— Pacjenci, ktérzy uczestnicza w badaniach
klinicznych, niezaleznie czy sg to badania
komercyjne czy niekomercyjne, ryzykuja.
Badania prowadzi sie dla substancji czy
wyrobéw, ktorych efektywnosci klinicznej,
czyli przewagi korzysci zdrowotnych nad
ryzykiem dziatai niepozadanych w da-
nym wskazaniu jeszcze nie potwierdzono
— podkresla dr Krzysztof tanda. Badania

o badaniach klinicznych, nad ktérg inten-
sywnie pracujemy.

— Czy takie same listy intencyjne pod-
pisane zostang réwniez z polskimi firma-
mi farmaceutycznymi?

— Mamy nadzieje, ze w dalszej przyszto-
Sci uda nam sie tworzy¢ wspdlne projekty
w ramach dojrzatego partnerstwa publiczno
-prywatnego. Jestesmy oczywiscie otwarci
na poszerzanie wspoétpracy w tym zakresie,
dlatego list intencyjny ma forme otwarta,
a W najblizszym czasie planujemy podpisa-
nie podobnego dokumentu z przedstawicie-
lami takze polskich firm farmaceutycznych.
Podjelismy juz rozmowy w tej sprawie.

— Podjeta bedzie takze wspétpraca na-
ukowa z instytutami, ktére moga prowa-
dzi¢ badania niekomercyjne? Jesli tak, to
z ktorymi?

— Nie chcemy podawac nazw konkretnych
instytucji, ale jestesmy gotowi do wspdtpracy
zaréwno z instytutami naukowo-badawczy-
mi, jak i z uczelniami medycznymi, a takze
z innymi jednostkami ochrony zdrowia rea-
lizujgcymi dziatalnos¢ badawczo-rozwojowa.
Jednak to jakos$¢ naukowa projektéw winna

Fot. Archiwum

prowadzone przez firmy farmaceutyczne
w Polsce sg im potrzebne do rejestracji
nowych lekéw. Problem polega jednak na
tym, ze kiedy zostang juz wprowadzone na
rynek moga by¢ niedostepne dla polskich
pacjentdéw, bo NFZ nie bedzie w stanie ich
zrefundowad. Dlatego wspotpraca Agencji
Badar Medycznych z zagranicznymi firma-
mi farmaceutycznymi moze budzi¢ obawy.

WIECEJ WATPLIWOSCI NIZ KORZYSCI
Efekty poprawy jakosci opieki mozna
byto osiggnac szybciej i taniej i bez uszczu-
plania pieniedzy z Narodowego Funduszu
Zdrowia — kontynuuje dr Krzysztof tanda.
Jako bytego wiceminister zdrowia naj-
bardziej drazni mnie narracja, ktéra méwi
o korzysciach, jakie maja rzekomo odniesé
pacjenci uczestniczacy w badaniach finan-
sowanych przez ABM i ze ma to ,, pozytyw-
nie wptyng¢ na jakos¢ leczenia w Polsce”
Pacjenci, ktérzy uczestniczg w badaniach
klinicznych, niezaleznie czy s to badania
komercyjne czy niekomercyjne, ryzykujg!
Nawet placebo nie jest substancjg zupetnie
bezpieczng i w réznych chorobach charak-
teryzuje sie rézng skutecznoscia i profilem
bezpieczenstwa. Po drugie, pacjenci uczest-
niczacy w |, Il czy Il fazie badan klinicznych
nie moga by¢ oszukiwani, ze odniosg korzy-
$ci z leczenia. To jest po prostu nieetyczne

Fot. Archiwum

mie¢ decydujace znaczenie, a nie to, skad
one pochodzg i kto za nimi stoi. Moge jedy-
nie powiedzie¢, ze trwajacy obecnie konkurs
na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa, obej-
muje dziedziny, znajdujace sie w centrum
zainteresowania tych instytucji i w zwigzku
z tym mogg one sktada¢ wnioski o dofinan-
sowanie projektdw na realizacje niekomer-
cyjnych badan klinicznych w zakresie, m.in.
kardiologii, czy neurologii.

— Dlaczego w liscie intencyjnym zobo-
wigzano sie do organizowania wspdlnie

z zagranicznymi firmami farmaceutycz-
nymi warsztatéw i szkolen. Czy pienigdze
przekazane ABM ze srodkéw NFZ na finan-
sowanie niekomercyjnych badan nauko-
wych, tez beda przeznaczane na taki cel?

— Podkreslam, ze kazda ztotéwka z odpi-
su NFZ wrdci do pacjentéw w postaci badan
klinicznych niekomercyjnych. To jest jedyny
sposob wydatkowania tych pieniedzy. Nie
mozna z nich finansowaé, np. dziatalnosci
edukacyjnej. Jednakze wspdlne organizo-
wanie szkoler z zakresu badan klinicznych
lezy zarébwno w interesie Agencji, jak i firm
prywatnych. Dlatego jest to jedno ze wspdl-
nych pdl naszych dziatan. Doswiadczenia
firm farmaceutycznych w zakresie prowa-
dzonych przez wiele lat badan klinicznych,
tzw. dobrej praktyki klinicznej czy istnieja-
cych przeszkdd legislacyjnych, powinny by¢
przekazywane lekarzom, pacjentom i innym
srodowiskom dla dobra wspdlnego. Pota-
czone dziatania w tym zakresie nie muszg
oznaczac¢ zadnych zobowigzan finansowych
po stronie ABM.

Krajowych producentéw lekéw Agencja nie zaprosita na podpisanie listu intencyjnego
0 wspdtpracy, gotowos¢ zaoferowali z wtasnej inicjatywy. Liczylismy na to, ze nowy pre-
zes ABM prof. Piotr Czauderna zechce wspdtpracowac z rodzimymi firmami. Nie myli-
lismy sie — porozumienie ma by¢ podpisane wkrétce — skomentowat Krzysztof Kopec
— prezes PZPPF. Pamietajmy o tym, ze krajowy przemyst farmaceutyczny jest liderem
w zakresie dziatalnosci innowacyjnej przedsiebiorstw w Polsce Wedtug najnowszych
danych GUS, co druga firma z tego sektora (52 proc.) prowadzita badania lub dostarczy-
ta na rynek innowacyjne produkty. To prawie dwa razy wiekszy odsetek niz wynosi $red-
nia dla catej produkcji przemystowej w Polsce. Wazng dziedzing jest biotechnologia.
Krajowy sektor farmaceutyczny ma ogromny potencjat zapewniajgcy dostep do badan
i lekéw, dlatego chcielibysmy, aby traktowano nas po partnersku. Bedziemy wspotpra-
cowac w zakresie badan nad rozwojem starych i szukaniem nowych lekéw w Polsce.
Nasze firmy dysponuja nowoczesnymi laboratoriami badawczo-rozwojowymi, a takze
kadrg naukowa na swiatowym poziomie — wylicza.

i nazywa sie w terminologii anglojezycznej
therapeutic misconception”. Nieetycznym
jest wmawianie pacjentom, ze otrzymujg
lek czy leczenie w ramach badan klinicz-
nych. Prowadzi sie je dla substancji czy
wyrobow, ktérych efektywnosci klinicznej
(przewaga korzysci zdrowotnych nad ry-
zykiem dziatarh niepozadanych) w danym
wskazaniu jeszcze nie potwierdzono. Wias-
nie temu celowi stuzg badania kliniczne.

RYZYKO NIEPOWODZEN

Wiele z badan konczy sie niepowodze-
niem. Zatem, stosunek ryzyka do korzysci
zdrowotnych nie rézni sie od placebo, czy
innego standardu leczenia. Bywa nawet, ze
ryzyko jest znacznie wieksze i interwencje
nalezy uznac za szkodliwg. W tym ostatnim
przypadku pacjenci uczestniczacy w bada-
niach klinicznych odnoszg uszczerbek na
zdrowiu dla dobra nauki i poznania.

Agencja Badar Medycznych bedzie dys-
ponowata stosunkowo niewielkimi kwota-
mi. W tym roku jest to 100 min zt, a w przy-
sztym 366 min zt. — Nie widziatem nigdzie
studium wykonalnosci, w ktérym okre-
$lono, ilu szacunkowo pacjentéw moze
by¢ wigczonych do badan finansowanych
przez ABM w kolejnych latach, zauwaza
byty wiceminister zdrowia. — Nie sadze,
zeby ich byto wiecej niz kilkuset w pierw-
szym roku i nie wiecej niz 5000 w pigtym.
A zatem, jak to sie ma do szumnych zapo-
wiedzi ,poprawy jakosci opieki zdrowotnej
w Polsce”? To zupetny nonsens i ptytka
propaganda dla naiwnych.

Generalnie co do powotfania i zasad funk-
cjonowania ABM, to najwazniejsze moje
uwagi mozna ograniczy¢ do nastepujacych,
podsumowuje byty wiceminister zdrowia:

ABM jest finansowany ze srodkéw NFZ,
a wiec zabiera pienigdze z puli na leczenie

pacjentéw. Oczywistym jest wiec, ze finan-
suje sie dziatalnos¢ badawczg ze $rodkéw
publicznych, ktére powinny by¢ przezna-
czone na leczenie. Dodatkowo, dzieje sie
to w warunkach dysproporcji pomiedzy za-
wartoscig koszyka Swiadczers zdrowotnych,
a wielkoscig $rodkéw na jego realizacje,
czyli przy wydtuzajacych sie kolejkach do
leczenia zupetnie podstawowymi, wysoce
skutecznymi i wysoce optacalnymi techno-
logiami medycznymi. Uwazam, ze jest to
niemoralne.

ABM nie jest potrzebna. Oczywiscie na-
lezy pobudzi¢ prowadzenie badan nieko-
mercyjnych w Polsce, ale z powodzeniem
mozna byto otworzy¢ nowy program w Na-
rodowym Centrum Badar i Rozwoju bez
rozbudowywania niepotrzebnej biurokra-
cji. Taki plan byt w latach 2016 i byly na to
srodki. Nie wiem z jakich powoddw minister
zdrowia nie zdecydowat sie na uruchomie-
nie tego programu. Efekty bylyby szybciej,
taniej i bez podbierania pieniedzy NFZ.

ABM nie gwarantuje, ze technologie me-
dyczne, ktdére z sukcesem przejdg badania
kliniczne w Polsce, beda komercjalizowane
w Polsce. Agencja miata skoncentrowac
sie na badaniach niekomercyjnych. Nie
przemawia do mnie ttumaczenie, ze nalezy
w pierwszej kolejnosci nawigzywac relacje
z komercyjnymi i zagranicznymi firmami
farmaceutycznymi oraz prowadzi¢ z nimi
szkolenia. Cele takich dziatan sg dla mnie
zupetnie niejasne i podejrzane. Dziwi mnie
rowniez ksztatt ustawy, na mocy ktorej
utworzono ABM. Zapisy tego dokumentu s
dziwnie nieprecyzyjne, bardzo ogdine i daja
ogromng dowolnos¢ realizacji misji ABM. To
niebywate, ze taka ustawa weszta w zycie.
Widziatem wiele ustaw, ktére byty blokowa-
ne, a ich zapisy byty znacznie bardziej precy-
zyjne i niekontrowersyjne. (JC)
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