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Obok statej wspotpracy doradczej public relations, dla klientéw dziatajgcych biznesowo w ob-
szarze szeroko pojetego rynku medycznego, On Board PR Ecco Network dokonuje miedzy in-
nymi cyklicznych analiz otoczenia komunikacyjnego. Ideg takiego rodzaju projektéw realizowa-
nych przez dziat Pharmaceuticals, Biotechnology & Medical Market Consulting jest przede
wszystkim wskazanie waznych, z punktu widzenia spotecznego, tematéw dotyczacych zdro-
wia cztowieka. To réwniez narzedzie wykorzystywane do opracowywania strategii organizaciji,
przedsiebiorstw branzy medycznej i planowania odpowiednich dziatarh komunikacyjnych.

Kolejny raport sektorowy jest kontynuacjq serii opracowan On Board PR Ecco Network przy-
gotowanych we wspodtpracy z PBS DGA (w oparciu o badania opinii spotecznej przeprowadzo-
ne na ogolnopolskiej, reprezentatywnej, losowej prébie dorostych mieszkancéw Polski).

Do wspoétpracy przy opracowaniu raportu zostali zaproszeni eksperci: dr Wojciech Masetbas
— Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, prof. Zbigniew
Szawarski — Instytut Filozofii Uniwersytetu Warszawskiego, dr Jacek Wedrowski — kancelaria
Bird & Bird.

Ewa Marczyk-Chtopecka

Head of Department, Pharmaceuticals, Biotechnology & Medical Market Consulting
On Board Public Relations

ECCO International Communications Network
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Wstep

Dyskusja na temat badan klinicznych, ktéra od kilku miesiecy toczy sie w mediach, moze budzi¢ podejrzenia
0 brak zrozumienia przez decydentow istoty tego zagadnienia. Kwestiami spornymi sg coraz to inne zupetnie
nieistotne aspekty, choéby kwestia, czy kazde badanie kliniczne jest eksperymentem, problem finansowania
lokalnych komisji bioetycznych, przechowywanie dokumentacji czy publikacji danych o badaniach klinicznych.
Pomija sie przy tym szanse, jakie dla postepu w ochronie zdrowia moze da¢ wzrost liczby prowadzonych w Pol-
sce badan klinicznych lekoéw i wyroboéw medycznych.

Wydawatoby sie, ze badania kliniczne réwniez w spotecznej opinii sg zagadnieniem niezrozumiatym czy po pro-
stu problemem, o ktérym mato kto w Polsce styszat. Ciekawos¢ co do stusznosci tej hipotezy stata sie punktem
wyjscia do opracowania przez On Board PR, we wspotpracy z PBS DGA, niniejszego raportu.

Wyniki badania opinii przeprowadzonego przez PBS DGA' wydajg sie zaprzeczaé stawianej hipotezie i jed-
noczesnie napawajg optymizmem. Okazuje sie bowiem, ze 2/3 Polakéw, bez wiekszych réznic co do miejsca
zamieszkania czy pozycji spotecznej, zetkneto sie z informacjg o badaniach klinicznych lekéw. W opinii tych
wiasnie respondentdw przewazajg pozytywne skojarzenia z badaniami klinicznymi (dla 35% z nich oznaczajq
postep w medycynie, dla 28% wprowadzanie nowych lekéw, a badania kliniczne jako szanse na poprawe stanu
zdrowia pacjentéw wskazato 26%). Ci, ktorzy styszeli o badaniach klinicznych, wykazujg wysokg deklarowang
gotowos¢ dla udziatu w tego rodzaju eksperymencie medycznym, a czynnikiem wptywajacym na takg decyzje
jest przede wszystkim stan zdrowia. Na propozycje udziatu w badaniu klinicznym, nie odczuwajgc zadnych do-
legliwosci zwigzanych z choroba, 21% respondentéw zdecydowanie odpowiedziatoby pozytywnie, a w sytuacji
choroby nowotworowej, kiedy standardowe leczenie nie przynositoby rezultatéw, 39% badanych zdecydowanie
poddatoby sie leczeniu eksperymentalnemu.

Tak pozytywne postawy spoteczne wobec badan klinicznych podtrzymujg potrzebe kontynuowania dyskus;ji
0 przyczynach prowadzenia wcigz tak matej liczby badan w Polsce w stosunku do innych krajow europejskich,
w tym nie tylko Wielkiej Brytanii czy Niemczech, ale tez mniejszych krajow, takich jak Czechy czy Wegry.

Biorac pod uwage ztozonos¢ zagadnienia, jakim sg badania kliniczne, analiza wynikobw badania opinii zostata
opatrzona komentarzem od strony prawnej oraz bioetycznej.

Za opieke merytoryczng nad raportem, na kazdym etapie jego tworzenia, dziekujemy Stowarzyszeniu na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce.

Zapraszam do lektury.

Anna Sarnacka

Manager, Pharmaceuticals, Biotechnology & Medical Market Consulting
On Board Public Relations

ECCO International Communications Network

1. Sondaz zostat zrealizowany przez PBS DGA dla On Board PR przy wykorzystaniu techniki CAPI (bezpos$rednie wywiady kwestionariusze
wspomagane komputerowo) w ramach badania Omnibus w dniach 28-30 maja 2010 na 1013-osobowej reprezentatywnej probie Polakéw
w wieku 18 lub wiecej lat.
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Badania kliniczne. Definicja zjawiska

Postep w medycynie i farmakoterapii jest Scisle zwigzany ze specjalistycznymi badaniami klinicznymi, czyli na-
ukowymi eksperymentami medycznymi, ktére majg na celu okreslenie skutecznosci i bezpieczehstwa stosowa-
nia produktu leczniczego. Wyniki badan klinicznych dostarczajg rzetelnych informacji na temat lekéw, procedur
medycznych, metod diagnostycznych i tylko na ich podstawie jest mozliwa rejestracja leku.

Badanie kliniczne na ludziach mozna rozpocza¢ po zakonczeniu licznych i rygorystycznie ocenianych badan la-
boratoryjnych oraz préb na zwierzetach. Warunkiem rozpoczecia badania klinicznego jest uzyskanie pozytywnej
opinii komisji bioetycznej oraz pozwolenia Ministra Zdrowia. Prowadzenie badania klinicznego jest regulowane
szczegobtowymi przepisami prawa polskiego i zasadami miedzynarodowymi. Przebieg badania jest skrupulatnie
nadzorowany zaréwno przez firme, ktéra je finansuje, jak réwniez odpowiednie wtadze polskie i zagraniczne
(audyty i inspekcje).

Ztozony proces badan i rozwoju produktu leczniczego obejmuje 4 fazy badan klinicznych: faza | — pierwsze
podanie cztowiekowi (zazwyczaj zdrowym ochotnikom), faza Il — ocena bezpieczenstwa i skutecznosci (uczest-
nicza w niej ludzie chorzy), faza lll — potwierdzenie skutecznosci i bezpieczenstwa na wiekszej grupie chorych,
dostarczenie danych do rejestracji oraz faza IV — badania porejestracyjne, oceniajace bezpieczenstwo w catej
populacji. Udziat kazdego pacjenta w badaniu klinicznym opiera sie na jego dobrowolnej i w petni swiadomej
zgodzie. Kazdy uczestnik badania klinicznego moze w kazdej chwili wycofa¢ zgode na dalszy udziat w badaniu,
otrzymujgc w to miejsce standardowa, ogdlnie dostepna terapie.

Jednak udziat w badaniach klinicznych zawsze moze sie tez wigza¢ z ryzykiem wystgpienia nowych, nieznanych
dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku pozostajgcego w fazie badan. To ryzyko jest kompen-
sowane przez czestsze wizyty i badania lekarskie oraz bardziej skrupulatng opieke medyczng. W przypadku
uszczerbku na zdrowiu uczestnik badania moze otrzymac zadoscuczynienie oraz rente wyptacang przez ubez-
pieczyciela.

Warto takze podkresli¢, ze nawet w tych badaniach klinicznych, w ktérych niektorzy uczestnicy nie odnoszg bez-
posrednich korzysci zdrowotnych (poniewaz np. otrzymujg placebo), z czasem pozytek z wynikéw badania mogg
mie¢ wszyscy pacjenci z danym schorzeniem, oczywiscie pod warunkiem, ze nowy, testowany lek okaze sie
skuteczny i bezpieczny. Stwierdzenie to jest szczegdlnie aktualne w przypadku badan dotyczacych przewleklych
chordb cywilizacyjnych, ktore sg przyczyng wiekszosci zgonéw w Polsce.

Co roku Centralna Ewidencja Badanh Klinicznych (CEBK) rejestruje w Polsce ponad 450 nowych badan kli-
nicznych, w ktérych bierze udziat miedzy 30 a 40 tys. uczestnikow. Naktady ponoszone w naszym kraju przez
sponsoréw badan klinicznych szacowane sg na ok. 1,0 mld ztotych rocznie. Dane te nie napawajg jednak optymi-
zmem: dla poréwnania w Wielkiej Brytanii czy Niemczech, co roku rozpoczyna sie okoto 1,5 tys. nowych badan,
naktady za$ siegaja 7 mld € rocznie. Na Wegrzech i w Czechach prowadzi sie rocznie niemal tyle samo badan
co w Polsce, a przeciez sg to kraje od nas mniejsze. W przeliczeniu na 1 min mieszkancéw Polska ma zaledwie
12 badan, Wegry i Czechy niemal 30. Ukraina i Butgaria dopiero budujg zaufanie sponsoréw i rocznie rejestruje
sie tam po 150 préb klinicznych. Chociaz Polska jest waznym graczem w dziedzinie badan klinicznych — z uwa-
gi na wyksztatcong kadre medyczng i duzy potencjat badawczy — postep w ochronie zdrowia, mozliwy dzieki
prowadzeniu wiekszej liczby eksperymentéw medycznych, blokujg wcigz m. in. nieprecyzyjne przepisy, dtugi
okres negocjacji umoéw zawieranych z placéwkami, w ktérych prowadzone sg badania, bariery administracyjne
czy dtugi okres wydania zgody na ich prowadzenie.

dr Wojciech Masetbas
Prezes Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce
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Aktualny stan prawny

Zagadnienia zwigzane z prowadzeniem badan klinicznych regulujg przepisy rozdziatu 2a ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.), przepisy rozdziatu 4 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 857, z p6zn. zm.)
w zakresie dotyczgcym definicji eksperymentu medycznego i powotywania Odwotawczej Komisji Bioetycznej
oraz rozporzadzenia wydane na podstawie tych przepisow.?

Zgodnie z uzasadnieniem do zatozen projektu ustawy o badaniach klinicznych projektowane rozwigzania majg
na celu wprowadzenie bardziej przejrzystych procedur zwigzanych z wydawaniem pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego, co moze stac sie impulsem dla sponsoréw do lokowania wiekszej liczby badan klinicznych
na terytorium Polski. W rzeczywisto$ci projekt przewiduje dodatkowe wymogi, m.in.:

— konieczno$¢ sktadania uméw razem z wnioskiem o wydanie pozwolenia i brak mozliwosci ich dotaczenia
w trakcie postepowania,

— konieczno$¢ zawarcia przez osrodek porozumienia z NFZ/MZ, dotyczgcego odrebnego rozliczania kosz-
téw swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w ramach badania klinicznego (porozumienie ma by¢ zawarte
po uzyskaniu opinii komisji bioetycznej, pozwolenia prezesa URPL, co dodatkowo opdzni moment rozpoczecia
badania),

— koniecznos¢ sktadania do komisji bioetycznych nazw wszystkich planowanych os$rodkéw badawczych,
we wszystkich krajach, gdzie badanie ma by¢ prowadzone — to wymaganie to typowy przyktad mnozenia biu-
rokracji bez zadnej korzysci, jaka miataby wynika¢ z faktu uzyskania powyzszych informaciji,

— zwiekszenie udziatu (i usankcjonowanie wynagrodzenia) lokalnych komisji bioetycznych w opiniowaniu bada-
nia klinicznego, mimo, ze wnioskowanie odbywa sie wytgcznie w oparciu o dokumenty i moze by¢ przeprowa-
dzone przez komisje wtasciwg dla koordynatora badania,

— wymaganie, by osrodek (a nie badacz) posiadat 3-letnie do$wiadczenia w leczeniu choroby, bedacej przed-
miotem badania.

2. Zagadnienia zwigzane z badaniami klinicznymi sg ponadto uregulowane w: 1. dyrektywie 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich, odno-
szgcych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do
stosowania przez cztowieka (Dz. Urz. UE L 121 z dnia 1 maja 2001 . str. 34, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE polskie wydanie specjalne rozdz. 13,
t. 26, str. 299, z p6zn. zm.) m. in. w zakresie dobrej praktyki klinicznej, ochrony uczestnikéw badania, komisji bioetycznych; 2. dyrektywie
Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajacej zasady oraz szczegétowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do
badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich
produktéw (Dz. Urz. UE L 91 z dnia 9 kwietnia 2005 r. str. 13), m. in. w zakresie dobrej praktyki klinicznej, inspekcji badan klinicznych,
archiwizacji dokumentacji, procedur kontroli oraz czesciowo takze w: 1. dyrektywie 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspodlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L
311 z dnia 28 listopada 2001 r. str. 67, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 69, z p6zn. zm.) w zakresie
wytwarzania i przywozu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, 2. dyrektywie 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 311
z dnia 28 listopada 2001 r. str. , z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 3, z pdzn. zm.) w zakresie wytwa-
rzania i przywozu produktéw leczniczych weterynaryjnych.
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Badania kliniczne a polskie prawo

Od dtuzszego czasu trwajg prace nad projektem ustawy o badaniach klinicznych, ktéra w sposéb kompleksowy
ma uregulowac materie badan klinicznych, dotychczas zawartg w licznych aktach prawnych réznej rangi. Projek-
towana ustawa ma nie tylko doprecyzowac istniejace juz przepisy, ale ma takze wprowadzi¢ rozwigzania, ktore
dotychczas nie byly przedmiotem regulacji prawnych. Ponizej zostang przedstawione najwazniejsze projekto-
wane zmiany, ktére moga mie¢ wpltyw zaréwno na spoteczng percepcje badan klinicznych, jak i na liczbe badan
przeprowadzanych w Polsce:

1. Odpowiedzialnos¢ za szkody

Zgodnie z zatozeniami do projektu ustawy o badaniach klinicznych majg sie zmieni¢ zasady odpowiedzialnosci
za szkody poniesione w badaniach klinicznych. Wedtug Ministerstwa Zdrowia, obecnie praktycznie niemozliwe
jest dochodzenie przez uczestnikdw badan klinicznych roszczen zwigzanych z uszczerbkiem na zdrowiu, a wy-
nikajacych z uczestnictwa w badaniach klinicznych. Dlatego proponuje sie, aby odpowiedzialnos¢ za szkody
ponosit wytgcznie sponsor badania klinicznego a nie jak do tej pory sponsor i badacz. Ponadto, odpowiedzial-
nos$¢ sponsora ma by¢ oparta na zasadzie ryzyka a nie jak do tej pory na zasadzie winy. Pojawiajg sie gtosy,
ze nie jest to trafne rozwigzanie, jako ze to giéwny badacz jest odpowiedzialny za przeprowadzenie badania
klinicznego w danym osrodku, w tym w szczegdlnosci za zapoznanie sie z dziataniem i wtasciwym sposobem
stosowania produktu leczniczego, zaangazowanie do przeprowadzenia badania klinicznego oséb posiadaja-
cych odpowiednie kwalifikacje oraz state kierowanie i nadzor nad prowadzeniem przez nie badania klinicznego,
czy tez udzielanie uczestnikom badania klinicznego wyjasnien i zalecen co do prawidtowego stosowania danego
produktu leczniczego oraz sprawdzanie, czy udzielone zalecenia sg wtasciwie wypetniane. Na gruncie nowej
ustawy caly ciezar ubezpieczenia zostanie przerzucony na sponsora. Niezaleznie od oceny zaproponowanych
zmian nalezy stwierdzi¢, ze nowe uregulowanie ustawowe powinno przede wszystkim stuzy¢ utatwieniu docho-
dzenia odszkodowania za szkode poniesiong w trakcie badania klinicznego, co byto wielokrotnie podnoszone
w toku obowigzywania obecnej regulacji. Realizacji tego celu sprzyjatoby wprowadzenie modelu ubezpieczenia
na rzecz uczestnika badania klinicznego. Postulowana regulacja stwarzajgca efektywniejszy model dochodzenia
odszkodowania moze mie¢ wptyw na podejmowanie decyzji co do uczestnictwa w badaniach klinicznych przez
wieksza grupe osob, co w efekcie bedzie korzystne takze dla sponsoréw.

2. Gratyfikacje dla uczestnikow badan

Wedtug norm prawa polskiego gratyfikacje finansowe moga by¢ wyptacane wytgcznie zdrowym i petnoletnim uczest-
nikom badania klinicznego, natomiast zgodnie z uregulowaniami unijnymi mozliwa jest rekompensata wyptacana
takze osobom chorym. Dotyczy to badan réwnowaznosci biologicznej okreslonych lekéw oraz badan pierwszej fazy.
Ma to taki efekt, ze uczestnicy tych badan sa traktowani niejednakowo, z pokrzywdzeniem uczestnikéw chorych.

3. Limit badan na jednego badacza

Ministerstwo Zdrowia chce wprowadzi¢ limit badan, jakie moze przeprowadzac¢ jednoczesnie jeden badacz (nie wska-
zano konkretnej liczby). Jednakze pojawiajg sie watpliwosci, czy ze wzgledu na ograniczong liczbe wysoko wykwa-
lifikowanych badaczy z jednej strony a ze wzgledu na r6znorodnos¢ i szeroki zakres prowadzonych badan z drugiej
strony, takie dziatanie nie wptynie na ograniczenie liczby przeprowadzanych w Polsce badan klinicznych. Warto w tym
miejscu zwrdci¢ uwage, ze Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce jest réwniez
przeciwne sztywnemu administracyjnemu ograniczeniu liczby badan prowadzonych przez jednego badacza.
Stowarzyszenie proponuje jednoczesnie, aby ta liczba byta poddana kontroli, np. komisji bioetycznych, ktére
mogtyby odméwic¢ wydania zgody na kolejne badanie, w przypadku, gdy nadmierna liczba prowadzonych badan
nie pozwalataby na wtasciwe petnienie obowigzkow przez gtéwnego badacza. W naszej opinii jest to zdecydo-
wanie bardziej racjonalne rozwigzanie, pozwalajace na elastyczne uregulowanie kwestii limitu prowadzonych
badan klinicznych.
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4. Szybkos¢ rozpatrywania wnioskow

Zaréwno na gruncie obowigzujacych przepiséw regulujacych przeprowadzenie badan klinicznych, jak i na grun-
cie projektowanych zmian, czas na rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicz-
nego wynosi 60 dni (w okreslonych przypadkach termin ten moze zosta¢ przedtuzony; dla poréwnania, termin ten
w Austrii, Belgii, Danii, Niemczech czy Irlandii wynosi tylko 30 dni). Natomiast jak wynika z zatozen do projektu
ustawy, po uptywie tego terminu bedzie nastepowaé domniemanie zgody na prowadzenie badania klinicznego.
Taki zapis stanowi implementacje dyrektywy UE (obecnie mamy podobny zapis w ustawie Prawo farmaceutycz-
ne, jednakze nie dotyczy on wszystkich badan klinicznych) i ma chroni¢ podmioty prowadzace badania kliniczne
przed nadmiernym wydtuzaniem procesu wydawania pozwolen. Jednakze z uwagi na mozliwos¢ przedituzenia
okresu na rozpatrzenie wniosku, nalezy wyrazi¢ nadzieje, ze wtasciwe organy nie bedg zbyt czesto siegac po te
mozliwos¢, tak jak to byto do tej pory, a co w konsekwencji moze doprowadzi¢ zaprzeczenia idei zgody domnie-
mane;j i fikcyjnosci tego zapisu.

5. Swiadoma zgoda pacjenta

Zgodnie z zatozeniami do projektu ustawy o badaniach klinicznych zostanie wprowadzony obowigzek umiesz-
czania w formularzu swiadomej zgody na uczestnictwo w badaniu klinicznym stwierdzenia, ze badanie klinicz-
ne jest eksperymentem medycznym z uzyciem produktu leczniczego. Ponadto ww. formularz powinien takze
zawiera¢ stwierdzenie, ze oswiadczenie objete jego zakresem zostato ztozone po otrzymaniu odpowiednich
informacji dotyczacych istoty, znaczenia, skutkow i ryzyka zwigzanego z badaniem klinicznym. Co wiecej gtow-
ny badacz zostanie zobowigzany do informowania uczestnika badania klinicznego, w formie ustnej i pisemnej,
o dostepnych alternatywnych w stosunku do tego badania klinicznego metodach leczenia. Powyzsze regulacje
nie powinny mie¢ zastosowania do badan IV fazy, ktére istotnie sg badaniami klinicznymi, ale nie nalezy uwazaé
ich za eksperyment medyczny, gdy stosowane w badaniu leki sg dopuszczone do obrotu, podawane sg zgodnie
ze wskazaniami, w dawkach i w sposéb opisany w ulotce lekowe;.

6. Publikacja danych o badaniach klinicznych

Kolejng zmiang zaproponowang przez Ministerstwo Zdrowia jest wprowadzenie obowigzku publikacji danych za-
wartych w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych na stronie internetowej URPL (Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych). Obowigzek publikacji danych dotyczgcych badan
klinicznych na stronach internetowych bedzie dotyczyt takze osrodkéw badawczych. Nalezy pozytywnie ocenié
te zmiany z uwagi na upowszechnianie wiedzy o badaniach klinicznych. Watpliwosci moze jednak budzi¢ nieja-
sny zakres informacji, ktére majg by¢ zawarte na ww. stronach internetowych. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze umiesz-
czanie niektoérych danych dotyczacych prowadzonych badan klinicznych moze stanowi¢ naruszenie przepiséw
dotyczacych ochrony wiasnosci intelektualnej oraz chronionej tajemnicy przedsiebiorcy.

dr Jacek Wedrowski
Bird & Bird
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Czy Polacy kiedykolwiek styszeli o badaniach
klinicznych lekow?

Jak wynika z badania, 2/3 Polakéw styszato o badaniach klinicznych, czyli inaczej o probach lekowych, a jesz-
cze doktadniej — testowaniu lekéw z udziatem pacjentow, ktére stuzy okresleniu bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania produktu leczniczego.

Tak, styszatem(am) o badaniach klinicznych
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Odpowiadajgcy: wszyscy badani

Tak duzy odsetek respondentéw, ktérzy zetkneli sie z informacjg o badaniach klinicznych, i to bez znaczgcych
roéznic co do wieku, miejsca zamieszkania czy statusu materialnego, jest bez watpienia zaskakujacy i jednocze-
$nie napawa optymizmem — komentuje wyniki badania dr Wojciech Masetbas, Prezes Stowarzyszenia na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce. Wysoka SwiadomoS$c dotyczgca badan klinicznych pozwala wie-
rzy¢, ze potencjalni uczestnicy badan nie sq zaskoczeni, styszgc propozycje udziatu w badaniu i podejmujg
przemyslane wybory. Nie sqdze, aby az tak duzy odsetek Polakéw miat mozliwo$¢ wziecia udziatu w badaniach
klinicznych — jest to w mojej opinii raczej wiedza uzyskana za posrednictwem mediow.

Deklaracja zetkniecia sie z informacjami o badaniach roénie wraz ze wzrostem wyksztatcenia, poczawszy od 52%
wsrod oséb z wyksztatceniem podstawowym, przez 71% osoéb z wyksztatceniem srednim, do 89% wsréd tych,
ktérzy ukonczyli studia wyzsze. Wyksztatcenie jest zatem waznym czynnikiem wptywajacym na wiedze bada-
nych dotyczacq badan klinicznych.

Fakt, ze najczesciej sposrod wszystkich grup wiekowych o badaniach klinicznych styszeli respondenci w prze-
dziale wiekowym 40-59, moze wynikac z tego, ze prawdopodobnie z wiekiem zaczynamy wiecej uwagi poswie-
cac¢ swojemu zdrowiu, szukajgc informacji o mozliwych rozwigzaniach terapeutycznych réznych schorzen, zwra-
cajac przy tym uwage na ich potwierdzong skuteczno$¢ — dodaje Anna Sarnacka, On Board PR.

1/3 naszego spoteczenstwa nigdy nie zetkneta sie z tematem testowania lekdéw z udziatem pacjentéw. Nie spo-
tkato sie z tym zagadnieniem 35% osob powyzej 59. roku zycia i tyle samo mtodych oséb w przedziale wiekowym
18-24 (35%).
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Badania kliniczne — szansa czy zagrozenie?

Udziat w badaniach klinicznych oznacza dla pacjentéw dostep do nowoczesnej terapii i metod diagnostycznych
i — co za tym idzie — szanse na petne wyzdrowienie, wydtuzenie i poprawe jakosci zycia. W ciggu ostatnich 25 lat
srednia dtugos¢ zycia Polakow wzrosta o 5 lat i — w opinii dra Wojciecha Masetbasa — stafo sie tak bez watpienia
dzieki m. in. wprowadzeniu nowych lekow, a wczesniej udziatowi tysiecy polskich pacjentow w badaniach klinicz-
nych nad tymi produktami.

A czy te opinie podzielajg respondenci, ktdrzy styszeli o badaniach klinicznych lekéw? Wsrod odpowiedzi na py-
tanie o skojarzenia z badaniami klinicznymi przewazajg pozytywne konotacje. Dla prawie 35% z nich oznaczajg
postep w medycynie, dla 28% wprowadzanie nowych lekéw, a badania kliniczne jako szanse na poprawe stanu
zdrowia pacjentow badania wskazato 26%.

Z czym sie Panu(i) kojarza badania kliniczne?
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Odpowiadajgcy: osoby, ktére styszaty o badaniach klinicznych

Chciatbym zwréci¢ uwage na fakt, ze 30% wskazato rowniez, ze badania kliniczne kojarzg z eksperymentem,
co uwiarygodnia wskazane odpowiedzi — dodaje dr Wojciech Masetbas. Respondenci musieli wiedziec, o jakim
zagadnieniu jest mowa, szczegolnie, ze w opinii Ministerstwa Zdrowia nawet osoby juz uczestniczgce w bada-
niach nie sgq $wiadome, ze badanie kliniczne jest eksperymentalng formg oceny bezpieczenstwa i skutecznosci
leku, ktory jeszcze nie jest dopuszczony do stosowania. Zatozenia do projektu ustawy o badaniach klinicznych
naktadajg zatem obowigzek informowania przysztych uczestnikéw o tym, ze wezma udziat w eksperymencie me-
dycznym, a okre$lenie to nabiera przy tym podobnie negatywnego znaczenia jak prywatyzacja stuzby zdrowia.

Pozytywny odbiér badan klinicznych jest niemal taki sam w réznych grupach wiekowych. Jednak z wiekiem,
ludzie coraz rzadziej taczg badania kliniczne z postepem w medycynie: od 44% wsréd najmtodszych do 26%
w grupie osob po 59. roku zycia. Warto dodac¢, ze miejsce zamieszkania czy przynalezno$¢ do okreslonej grupy
spotecznej rowniez nie sg czynnikami warunkujgcymi konkretne odpowiedzi.
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Stosunkowo rzadko respondenci podawali odpowiedzi o negatywnym zabarwieniu, na przyktad fgczac badania
kliniczne z nieuczciwym dziataniem firm farmaceutycznych, majacym im zwiekszy¢ sprzedaz danego leku (ok. 5%)
czy tez z pogorszeniem stanu zdrowia pacjentéw biorgcych udziat w takich badaniach (3%). 12% badanej grupy
wigze badania kliniczne z ryzykiem i niebezpieczenstwem dla pacjentéow biorgcych udziat w badaniu klinicznym.
Zastanawiajgce, ze z tym ryzykiem czesciej niz inne grupy wiekowe kojarza badania kliniczne najmtodsi respon-
denci (23% 0s6b w przedziale wiekowym 18-24, po 10% w grupach wiekowych: 40-59 oraz powyzej 59 lat).

Reasumujgc, Polacy, ktérzy styszeli o badaniach klinicznych, pozytywnie odbierajg samo zjawisko i upatrujg
W nim raczej szanse niz zagrozenia. Moze to swiadczy¢ o duzym znaczeniu spotecznym dla prowadzonych ba-
dan, ktére pozwalajg na ostateczng ocene tego, czy dany lek ma faktycznie warto$¢ terapeutyczng w leczeniu
konkretnego schorzenia — ocenia Ewa Piechér, PBS DGA.

Od czego uzalezniamy wziecie udzialu w badaniach
klinicznych?

Osoby, ktoére styszaty kiedykolwiek o badaniach klinicznych, majg zréznicowane zdanie na temat tego, czy sami
wzieliby w nich udziat, ale — co wydaje sie naturalnym — czynnikiem wptywajacym na decyzje, jest przede wszystkim
stan zdrowia. Respondentom przedstawiano trzy hipotetyczne sytuacje, dotyczace ich stanu zdrowia, poczawszy
od sytuacji nieodczuwania zadnych dolegliwosci, poprzez cukrzyce w poczatkowej fazie nie dajacej jeszcze dolegli-
wosci, a konczac na chorobie nowotworowej, kiedy to dotychczasowe leczenie nie przynosi poprawy stanu zdrowia.

Na propozycje udziatu w badaniu klinicznym, nie odczuwajac zadnych dolegliwosci zwigzanych z chorobg, pra-
wie 30% respondentéw zdecydowanie odpowiedziatoby pozytywnie, 30% raczej by wzieto udziat w badaniu,
ok. 22% raczej by odméwito, podobny odsetek, bo 23%, zdecydowanie odmoéwitby testowania produktu leczni-
czego. Tak wiec decyzja o wzieciu udziatu w badaniu klinicznym w opisanej powyzej sytuacji podzielita badanych,
ktorzy styszeli o badaniach klinicznych, mniej wiecej po potowie.

Czy wziagtby/wzietaby Pan(i) udziat w badaniach klinicznych w pierwszej, bezobjawowej fazie choroby?
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Wyniki ksztattujg sie inaczej, jesli respondenci musieliby dokonac¢ wyboru w sytuacji choroby. Badanym, ktorzy sty-
szeli o badaniach klinicznych, przedstawiono nastepujaca sytuacje: Niedawno lekarz rozpoznat u Pana(i) cukrzyce
w poczatkowej fazie, ktéra jeszcze nie daje dolegliwosci. Jednak w celu zapobiegania powiktaniom nalezy odpo-
wiednio wczesnie podjac leczenie. Dostepne jest leczenia standardowe dla tego typu cukrzycy. Po analizie historii
choroby zaproponowano Panu(i) udziat w badaniu klinicznym, oceniajgcym skuteczno$¢ nowego leku zapobiegajq-
cego powiktaniom cukrzycy. W takiej sytuacji blisko 2/3 zadeklarowato swéj udziat w badaniu (w tym 23% w sposob
zdecydowany), za$ 1/3 na przedstawiong propozycje odpowiedziata negatywnie (19% w sposéb zdecydowany).

Czy wzigtby/wzietaby Pan(i) udziat w badaniu klinicznym oceniajacym skutecznos¢ nowego leku
zapobiegajgcego powiktaniom cukrzycy?

|

zdecydowanie wzigt(eta)bym udziat 3,0%

raczej wzial(eta)bym udziat 39,0%

zdecydowanie nie wzial(eta)bym udziatu _ 19,07
raczej nie wzial(eta)bym udziatu - 17,0%

0% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50%

Odpowiadajgcy: osoby, ktére styszaty o badaniach klinicznych

Najwieksza sktonno$¢ do udziatu w badaniach klinicznych pojawita sie u badanych w sytuacji, gdyby zdiagnozowa-
no u nich chorobe nowotworowa, w przypadku ktdrej standardowe leczenie nie przynositoby rezultatéw. Wéwczas
3/4 badanych (sposréd tych, ktorzy styszeli o badaniach klinicznych) poddatoby sie eksperymentalnemu leczeniu
(w tym 39% jest o tym zdecydowanie przekonanych), zas blisko 1/4 (23%) nie zdecydowataby sie na taki krok.

Czy wzigtby/wzietaby Pani udziat w badaniu klinicznym, gdyby wykryto u Pana(i) chorobe nowotworows,
a tradycyjna terapia nie przynositaby efektu?
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Sposrdd czterech grup wiekowych, najmniej sktonne do udziatu w badaniach klinicznych wydajg sie osoby po 59.
roku zycia. Szczegolnie jest to widoczne w przypadku dwdch powazniejszych sytuacji zdrowotnych: cukrzycy
oraz choroby nowotworowej. W odniesieniu do pierwszej z nich udziat w badaniu klinicznym zadeklarowato 56%
najstarszych badanych, podczas gdy w pozostatych grupach odsetek ten wynosit ponad 60%. Natomiast w przy-
padku choroby nowotworowej pozytywny odzew na uczestniczenie w badaniu klinicznym zgtosito 66% o0séb, kto-
re ukonczyty 59 lat, przy ponad 74%-wym poziomie analogicznych odsetkéw w mtodszych grupach wiekowych.
Nalezy podkresli¢, ze wyniki te dotyczg osob, ktére zadeklarowaty, ze styszaty o badaniach klinicznych.

Ponadto osoby najstarsze, czesciej niz pozostali, odmawiajg w sposdb zdecydowany udziatu w badaniach kli-
nicznych. W najtagodniejszym ocenianym przypadku (braku dolegliwo$ci) 31% odméwito w sposdb zdecydo-
wany, podczas gdy w miodszych grupach na takg postawe decydowano sie rzadziej (24% wsrod 25-39-latkow).
W najciezszym przypadku (choroba nowotworowa) w poszczegoélnych grupach wiekowych odsetek zdecydowa-
nych odmow ksztattowat sie na poziomie 12%, za$ w najstarszej grupie byt istotnie wyzszy i wynosit 21%.

Zatem osoby najstarsze sg mniej chetne do udziatu w badaniach klinicznych. Nalezy przy tym pamieta¢, ze to
wtasnie ta grupa wiekowa najczesciej deklarowata, ze nie styszata o badaniach klinicznych. To réwniez oni naj-
rzadziej sposréd wszystkich grup wiekowych badania kliniczne kojarzyli z postepem w medycynie.

Wiek badanych, ktérzy zdecydowanie nie wzieliby udziatu w badaniach klinicznych ze wzgledu na rodzaj
choroby i stopien nasilenia objawow
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Odpowiadajgcy: osoby, ktére styszaty o badaniach klinicznych

Wydaje sie, ze w tym zakresie Polacy zaczeli zachowywac sie podobnie jak dojrzate spoteczeristwa zachod-
nie, ktére mozliwo$¢ udziatu w badaniach klinicznym traktujq jako pewng alternatywe do standardowej terapii
lub jej uzupetnienie. Powyzsza postawa spofeczna w potgczeniu z przepisami w odpowiedni sposob chronigcy-
mi prawa uczestnika badania klinicznego (mam na mysli szczegdlnie zmiane modelu ubezpieczenia), mogtaby
doprowadzic¢ do zdecydowanego wzrostu liczby prowadzonych w Polsce badan klinicznych — ocenia dr Wojciech
Masetbas.
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Skad chcemy czerpac¢ wiedze o badaniach klinicznych?

W czasach, kiedy dostep do informacji jest stosunkowo tatwiejszy niz kiedykolwiek wczesniej, Polacy pozostajgq
tradycjonalistami w zakresie zrodet pozyskiwania informacji o badaniach klinicznych. Z komunikacyjnego punktu
widzenia taka postawa spofeczna wydaje sie by¢ tatwa do wyttumaczenia. W przypadku poszukiwania informacji
na temat zagadnien, ktére dotyczg zdrowia, szczegolnie zwracamy uwage na wiarygodnoSc jej zrodta; trudnosc¢
pozyskania informacji staje sie drugorzedna — ocenia Anna Sarnacka.

Jak wynika z badania, niemal 59% respondentow, ktorzy styszeli o badaniach klinicznych, wskazuje lekarzy jako
najbardziej wiarygodne zrédto informaciji o probach lekowych. Jest to konsekwencja stosunkowo duzego zaufa-
nia spotecznego, jakim cieszg sie lekarze w Polsce, ale takze mocnego utozsamiania przez respondentéw ba-
dan klinicznych z postepem w medycynie (prawie 35%), ktéry bez udziatu tej grupy zawodowej jest niemozliwy.
Moze to takze wynikac z przekonania badanych o istotnej roli, jakq odgrywa lekarz w procesie przeprowadzania
tego typu badan — komentuje Ewa Piechor. W drugiej kolejnosci jako wiarygodne zrédto informacji o badaniach
klinicznych respondenci wskazujg osoby, ktére braty w nich udziat (43%). Réwniez dos¢ wysoko przez badanych
zostaty ocenione instytucje panstwowe, w tym Ministerstwo Zdrowia (39%) oraz instytucje dziatajace w tym sek-
torze, np. stowarzyszenia i zrzeszenia zajmujgce sie zagadnieniem badan klinicznych (26%).

Ktdre zrédio informacji uznatby Pan/uznataby Pani za wiarygodne, jedli chodzi o informacije
dotyczace badan klinicznych?
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Odpowiadajgcy: osoby, ktére styszaty o badaniach klinicznych
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Tak wysoki odsetek 0sob, ktére wskazaty stowarzyszenia jako wiarygodne zrodfto informacji o badaniach klinicz-
nych jest dla mnie bardzo satysfakcjonujgcy. Chciatbym zauwazyé, ze wysoka pozycja instytucji panstwowych
wynika raczej z ogélnego zaufania do panstwa niz z dotychczasowego aktywnego udziatu tych instytucji w infor-
mowaniu spoteczeristwa o badaniach klinicznych — komentuje dr Wojciech Masetbas.

W czasie postepujacego spadku zaufania spotecznego do instytucji publicznych jest to informacja pozytywna
i $wiadczy o konieczno$ci ich wtgczenia w dziatania informacyjne na rzecz badan klinicznych w Polsce. Zatem
dla Polakdw, ktorzy styszeli o badaniach klinicznych, istotnymi zmiennymi wptywajgcymi na wiarygodno$c¢ infor-
macji dotyczgcych badan klinicznych sq kompetencje. Wyniki te potwierdzajq duze zapotrzebowanie spoteczne
na rzetelne, bezstronne informacje z zakresu badan klinicznych przekazywane przez ekspertow: w tym lekarzy
oraz przedstawicieli instytucji publicznych — dodaje Anna Sarnacka.

Badani nisko oceniajg wiarygodnos¢ informacji przekazywanych bezposrednio przez firmy farmaceutyczne
lub te, ktére prowadza badania (9,8%). Wynika to przede wszystkim z faktu finansowania przez te firmy badan
klinicznych lub ich realizowania, a tym samym postrzegania ich przez badanych jako gtéwnych zainteresowa-
nych sukcesem prowadzonych eksperymentéw. Wiarygodnos$c¢ firm farmaceutycznych jako zrédta informacji zo-
stata zatem ostabiona z powodu bezposredniej mozliwo$ci osiggniecia przez nich korzysci finansowych w wyniku
prowadzenia badan klinicznych — ocenia Anna Sarnacka.

Matg wiarygodnos¢ badani przypisujg takze informacjom przekazywanym przez media (13%). Co wiecej, niskie
zaufanie do informacji przekazywanych przez srodki spotecznego przekazu utrzymuje sie bez wzgledu na wiek,
dochdéd czy przynaleznos¢ do grupy spotecznej. Fakt, ze tak niewielki odsetek osob wskazuje media jako wia-
rygodne zrodto informacji, moze wynikac z tego, ze w mediach toczy sie dyskusja o silnie negatywnym zabar-
wieniu. Moze to poniekad ttumaczy¢ ztozonoS¢ zjawiska, jakim sq badania kliniczne, w tym brak przejrzystosci
przepiséw regulujgcych kwestie m. in. ubezpieczenia uczestnikbw badania, bariery administracyjne czy dtugi
okres wydania zgody na prowadzenie badan klinicznych w Polsce. Walka z tym nadszarpnietym wizerunkiem
jJest z pewnoScig wyzwaniem dla specjalistéw od komunikacji, ale przede wszystkim decydentéw odpowiedzial-
nych za ksztatt aktéw prawnych regulujgcych prowadzenie w Polsce tego rodzaju eksperymentéw medycznych
— komentuje Anna Sarnacka.

Dlaczego Polacy tak chetnie wzieliby udzial
w badaniach klinicznych? Komentarz bioetyka

prof. Zbigniew Szawarski
Instytut Filozofii Uniwersytetu Warszawskiego

Zgromadzone dane statystyczne wskazujg na znaczng gotowos¢ udziatu respondentéw ankiety w badaniach
klinicznych. Zadne z pytan zawartych w ankiecie nie zostato jednak skonstruowane po to, aby ujawnié motywy,
ktérymi kierujg sie respondenci, deklarujgc swoj udziat w badaniach. Gdybym miat przekonujgco wyjasnié przy-
czyny tak wysokiej deklarowanej gotowosci dla udziatu w badaniach klinicznych w Polsce, wskazatbym na uktad
trzech przyczyn:

1. Niesprawnos¢ systemu opieki zdrowotnej,

2. Ignorancja dotyczgca metodologii badan klinicznych,
3. Dobrze rozumiany interes wiasny.
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Oto konkretny przyktad, z jakim zetkngtem sie w ostatnich kilku miesigcach. Mioda dziewczyna (studentka UW),
u ktérej wiasnie rozpoznano stwardnienie rozsiane (SM). Jest to choroba przewlekta, nieuleczalna i niezwykle
kosztowna w leczeniu. Lekarz rodzinny i specjalista neurolog niewiele majg do zaoferowania pacjentowi. Pacjent-
ka zaczyna wiec aktywnie szuka¢ kontaktu z instytutami naukowymi (klinikami), w ktérych prowadzi sie badania
nad SM, w nadziei, ze uda jej sie wtaczy¢ do jakiego$ badania lekowego. Pacjentka nie wie nic o roznych fazach
badania leku, nigdy nie styszata o podwdjnie slepej, randomizowanej probie klinicznej kontrolowanej placebo,
ale nawet wtedy, gdy wyjasni sie jej, ze udziat w prawidtowo skonstruowanym badaniu klinicznym moze ozna-
czac¢ koniecznos$¢ przyjmowania placebo a nie czynnego farmakologicznie leku i ze moze takze uczestniczy¢
w fazie Il badan, w ktérej moze okaza¢ sie, ze badany preparat wcale nie jest lepszy niz placebo, to i tak nie
zmienia jej nastawienia wobec badan klinicznych. Nadzieja na cud jest bowiem wielkg sitg motywujaca. A chwila
chtodnego namystu wystarczy, aby dojs¢ do konkluzji, ze w sytuacji beznadziejnej nie mam nic do stracenia
a wszystko do zyskania. Postgpi wiec racjonalnie, decydujac sie na udziat w badaniu klinicznym. Bo jesli nawet
szansa na cud jest niewielka, to i tak jest realna w obliczu gwattownie postepujacej, Smiertelnej choroby dege-
neracyjnej. Mysle, ze to jest wlasnie gléwny powdd, dla ktérego pacjenci w Europie Centralnej i Wschodniej tak
chetnie uczestniczg w badaniach klinicznych, zwtaszcza, gdy dotyczg choréb nowotworowych, neurologicznych
i uktadu krazenia.

Dodatkowg racjg motywujgca pacjentéw do udziatu w badaniach jest fakt, ze badania te sg z reguty spon-
sorowane przez bogate i potezne globalne firmy farmaceutyczne. Prawdopodobiehstwo, ze swiatowy koncern
farmaceutyczny moze testowa¢ w Polsce lub na Ukrainie lek o niewielkim potencjale terapeutycznym i duzych
negatywnych skutkach ubocznych, jest w opinii pacjentdéw zadne. A unikniecie kolejki, dodatkowe badania, testy,
oraz troskliwos¢, jakg otacza sie osoby badane, sg dodatkowym czynnikiem terapeutycznym.

Wykluczam natomiast z motywéw postepowania pacjenta racje scisle moralne (altruizm, solidarnos¢, moralny
obowigzek udzialu w badaniach klinicznych czy wzgledy religijne). Spoteczenstwo nasze nie dojrzato jeszcze
do myslenia i dziatania w kategoriach zasady wzajemnosci, zasady solidarnosci z przysztymi pokoleniami czy tez
zasady odpowiedzialno$ci za dobro wspdlne — i to nawet wtedy, gdy dobrem tym jest nasze zycie, zdrowie lub
mozliwo$¢ umierania bez bélu i cierpienia.

Podmioty zaangazowane w tworzenie raportu

On Board PR — ECCO Network (www.onboard.pl) wspdlnie z firmami PR z kilkudziesieciu krajow tworzy mie-
dzynarodowg sie¢ ECCO Network — jedng z najwiekszych sieci firm PR na $wiecie. Oddzialy ECCO Network
znajdujg sie obecnie m.in. w Amsterdamie, Antwerpii, Barcelonie, Pekinie, Berlinie, Brnie, Brukseli, Budapeszcie,
Buenos Aires, Kairze, Chicago, Kopenhadze, Dubaju, Dublinie, Diisseldorfie, Edynburgu, Eindhoven, Helsin-
kach, Londynie, Meksyku, Mediolanie, Bombaju, Monachium, Nowym Jorku, Oslo, Paryzu, Pradze, Sztokholmie,
Wiedniu i w Warszawie.

Firma Swiadczy ustugi w dziedzinie doradztwa public relations. W 2009 r. zostata wyrézniona nagrodg Impactor dla
najbardziej podziwianej agencji PR w Polsce. Zajmuje czwarte miejsce na Swiecie pod wzgledem dynamiki wzrostu
przychoddéw sposrod 200 najwiekszych firm PR $swiata (wg rankingu The Holmes Report 2006). Wspdlnie z firmami
PR z kilkudziesieciu krajow, tworzy miedzynarodowg sie¢ ECCO Network — jedng z najwiekszych sieci firm PR
na swiecie. Od 2007 roku posiada wtasne biuro w Kijowie na Ukrainie. On Board PR jest czionkiem Zwigzku Firm
Public Relations, partnerem Instytutu Dziennikarstwa Uniwersytetu Warszawskiego, laureatem wielu nagréd w mie-
dzynarodowych i polskich konkursach (IPRA GWA, European Excellence Award, Magellan, Mercury, Ztote Spina-
cze). Firma zapewnia kompleksowg obstuge w zakresie komunikacji, oferujgc strategiczne doradztwo m. in. w ob-
szarach: Brand Public Relations, Corporate & Financial Communications, Investor Relations, Crisis Management.
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PBS DGA (www.pbsdga.pl) jest jedng z najstarszych na polskim rynku agencji badawczych. Zatozona
w 1990 roku, dynamicznie rozwijata sie niemal od zera do duzej firmy badawczej zatrudniajacej obecnie ponad
100 pracownikéw, w tym 44 konsultantéw-badaczy. PBS DGA swiadczy ustugi w zakresie catego spektrum ba-
dan ilosciowych i jakosciowych, pracujgc zaréwno dla klientéw z sektora przedsiebiorstw, jak i ustug publicznych.

Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce (www.gcppl.org.pl) to organizacja
o charakterze non profit, ktérej cele statutowe zaktadajg propagowanie informacji dotyczacych badan klinicznych
oraz wymiane doswiadczen miedzy srodowiskami farmaceutycznymi i medycznymi w Polsce. Stowarzyszenie
udziela wsparcia merytorycznego dla Ministerstwa Zdrowia, Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wy-
robéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, a takze komisji bioetycznych. Wspotpracuje takze z krajowymi
i miedzynarodowymi instytucjami i organizacjami, m. in. Naczelng Radg Lekarska i Izbami Lekarskimi, Zwigzkiem
Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych w Polsce, a takze Komisjg Europejska, Institute of Clinical
Research, European Forum for Good Clinical Practice w Brukseli czy World Health Organization (WHO).

Stowarzyszenie inicjuje i wspiera dziatania sprzyjajace wprowadzaniu w zycie zasad etyki i rzetelnosci badan
klinicznych, szczegodlnie w zakresie petnego przestrzegania Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP). Stanowi ono forum
dyskusiji i wymiany pogladéw dla wszystkich podmiotéw zaangazowanych w zagadnienie badan klinicznych.

Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce reprezentuje wiele podmiotéw zajmuja-
cych sie badaniami klinicznymi w Polsce, w tym srodowiska farmaceutyczne, medyczne, naukowe oraz akade-

mickie, jak rowniez organizacje prowadzace badania na zlecenie (CRO), a takze osoby prywatne.

Stowarzyszenie powstato w 1998 r. i ma siedzibe w Warszawie. Funkcje Prezesa petni dr Wojciech Masetbas.

Bird & Bird Maciej Gawronski sp. k. (www.twobirds.com) dziata w Polsce od wrzesnia 2008 r. i zatrudnia po-
nad 20 prawnikéw. Firma cieszy sie znakomitg renomg w dziedzinie nowych technologii, wiasnosci intelektualnej,
ochrony danych osobowych, informatyki, energetyki, ochrony zdrowia, produktéw leczniczych i medycznych oraz
badan klinicznych. Sie¢ Bird&Bird zatrudnia blisko 900 prawnikéw w 21 biurach w 15 krajach w Europie i Azji.

Nasi eksperci sg znani z zaangazowania w spory patentowe i postepowania rejestracyjne w obszarze aplikacji
biotechnologii dla przemystu farmaceutycznego. Doradzajg w projektach dotyczacych m. in. prawa farmaceu-
tycznego, prawa konkurencji, prawa wiasnosci intelektualnej, rozstrzygania sporéw, zatrudnienia, finansowania
oraz nieruchomosci.

W ostatnich latach Bird&Bird zostata wyrézniona w nastepujacych kategoriach:

International Who's Who of Life Sciences Lawyers 2010 — World’s Leading firm for Life Sciences — Wiodgcej
miedzynarodowej firmy w zakresie Life Science,

International Council of Jurists — Global Law Firm of The Year 2009 - Miedzynarodowej Firmy Prawniczej 2009 roku,
Managing Intellectual Property — European Patent Firm of the Year — Europejskiej Firmy Prawniczej Roku
w dziedzinie Patentow,

Who’s Who Legal — Life Science Law Firm of The Year 2009 — Firmy Prawniczej Roku w dziedzinie Life Science,
a Trevor Cook, ktory w maju 2009 r. goscit w Warszawie, otrzymat tytut Patent Lawyer of the Year 2009 — Prawnik
Roku 2009 w dziedzinie patentéw,

ALB’s SE Asia 2009 Law Awards — Intellectual Property Law Firm of the Year - Firmy Prawniczej Roku 2009
w dziedzinie wtasnosci intelektualney.










