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Warszawa, 28.09.2018r.

SZ.P. Minister

tukasz Szumowski
Ministerstwo Zdrowia
ul. Miodowa 15
00-952 Warszawa

Dotyczy: konsultacji spotecznych projektu ustawy o Agencji Badan Medycznych

Szanowny Panie Ministrze,

W nawigzaniu do przekazanego do konsultacji spotecznych projektu ustawy o Agenci Badan
Medycznych pragne ztozy¢ na Pana rece nastepujgce uwagi do tego projektu, uwzgledniajgce interes
spoteczny:

1. Czytamy w uzasadnieniu projektu: ,Agencja bedzie wspierata rozwdj badan w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu oraz technologii medycznych, w tym m.in. niekomercyjnych badan
klinicznych wszystkich faz produktéw leczniczych oraz wyrobéw medycznych”. Pragniemy zwrdcié
uwage, ze badania niekomercyjne jako nie majgce z zatozenia na celu komercjalizacji produktu na
rynku nie uzywajg nomenklatury podziatu na fazy badan typowej dla klinicznych badan komercyjnych
zmierzajgcych do wdrozen rynkowych. Nie istnieje zatem czesto uzywane w tescie ustawy okreslenie
»,hiekomercyjnych badan klinicznych wszystkich faz produktéw leczniczych oraz wyrobdéw
medycznych”.

2. Dziatania Agencji majg sie skupia¢ na ocenie nowych technologii lekowych i wyrobéw medycznych.
Pragniemy zwrdci¢ uwage, ze obecnie na swiecie najdynamiczniejszym obszarem innowacji w ochronie
zdrowia nie jest obszar poszukiwan nowych lekéw ale rozwigzan e-zdrowia. Rozwija sie nurt reverse
innovation, ktory dostarcza rozwigzan czesto pochodzacych z krajow o niskich i Srednich dochodach,
ktére umozliwiajg dostarczanie $wiadczen zdrowotnych prosciej, rownie skutecznie, bezpiecznie
i taniej niz dotychczas. Wdrozenia w tym obszarze oznaczajg nie tylko poprawe dostepnosci do
Swiadczen ale takze generujg istotne oszczednosci dla publicznych systeméw opieki zdrowotnej. Do
tego nurtu nalezg na przyktad rozwigzania z obszaru medycyny koordynowanej czy telemendycyny.
Agencja dziatajgc w polskich warunkach deficytu kadr i srodkdw powinna swojg dziatalnos¢ skupi¢ na
skanowaniu otoczenia nie w poszukiwaniu drogich lekdw czy wyrobéw medycznych stuzgcych
medycynie interwencyjnej ale na proaktywnym poszukiwaniu tanich rozwigzan ktére mogga przyniesé
oszczednosci i bedg wspiera¢ zaniedbany w Polsce obszar medycy prewencyjnej. W tym kontekscie
publiczne $rodki wydane na Agencje beda dobrg inwestycjg wspierajg transformacje systemu
w kierunku nowoczesnego pacjentocentrycznego transparentnego opartego na wspotpracy
i koordynacji. Pominiecie w ustawie badan dotyczgcych rozwigzan z obszaru e-zdrowia oraz profilaktyki
postrzegamy jako jej istotny defekt.
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3. Podobnie defektem jest pominiecie w ustawie badan dotyczacych choréb rzadkich, ktére stanowig
wazng sktadowg swiatowego nurtu badan niekomercyjnych.

4. Badania niekomercyjne odmiennie niz wskazano w dokumencie nie dotyczg na $wiecie wytacznie
poszukiwan nowych lekéw czy oceny technologii medycznych, ale w wiekszosci testowania $wiadczen
pozalekowych czy pozasprzetowych. Rozwijajg sie poprzez budowanie sieci krajow uczestniczacych w
projektach niekomercyjnych np. sie¢ ECRIN - European Clinical Research International Network
www.ecrin.org. W ramach tych sieci mozliwe jest prowadzenie badan z udziatem wielu krajow
i wieloosrodkowych, ktdre nie ustepujg jakoscig dostarczanych danych komercyjnym badaniom
klinicznym. Polska nie nalezy niestety do europejskiej sieci badan niekomercyjnych. Nalezy podkresli¢,
Ze projekt tworzenia Agencji Badan Medycznych powinien zaktadaé wiaczenie Polski w europejska sie¢
badan niekomercyjnych, réwniez z uwagi na dostepnos¢ finansowania tych badan ze $rodkéw Komisji
Europejskiej, IMI czy programu Horyzont 2020. Pominiecie tego aspektu stanowi istotny defekt ustawy,
uniemozliwiajgcy Agencji uczenie sie na podstawie najlepszych wzordw i dostep do miedzynarodowych
badan oraz srodkdw przeznaczonych na badania niekomercyjne.

Ryc 1. Cztonkowie (kolor niebieski) i obserwatorzy (kolor z6tty) sieci ECRIN

5. Zwracamy uwage, ze badania komercyjne réznych faz dotyczace produktéw leczniczych i wyrobdéw
medycznych powinny by¢ realizowane ze srodkdw prywatnych sponsoréw lekéw czy sprzetu. Dla celéw
oceny skutecznosci lekdw i oceny efektéw zdrowotnych drogich, innowacyjnych terapii w celu ptacenia
za ich efekty w mysl popularyzowanej ostatnio przez producentéw lekéw koncepcji Value Based
Healthcare najlepiej nadajg sie komercyjne badania kliniczne IV fazy, oceniajgce skutecznosé
i bezpieczenstwo produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych po ich wejsciu na rynek. Badania takie
nie powinny by¢ finansowane ze $srodkdw publicznych. Jesli do przeprowadzenia analiz skutecznosci
leczenia z zastosowaniem drogiej innowacyjnej terapii potrzebne sg dane pochodzgce z publicznych
rejestrow, powszechng praktykg jest kupowanie tych danych przez firmy sprzetowe czy
farmaceutyczne. Srodki pozyskane w taki sposéb wspierajg biezace utrzymanie i rozwdj publicznych
rejestréw medycznych.

6. Gdyby Agencja miata zajmowac sie zgodnie z zapisami projektu ustawy realizowaniem badan
produktéw leczniczych czy wyrobow medycznych stuzgcych ich komercjalizacji czy ptaceniu za efekt
leczenia, nalezy rozwazy¢ jej dodatkowe zrédto finansowania pochodzace z opodatkowania sektora
prywatnego na rzecz realizacji tych zadad przez publiczng Agencje. Warto przypomnieé o
stosowanychw krajach UE rozwigzaniach opodatkowania przemystu farmaceutycznego pod postacig
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,podatku Garattiniego”, ktére byty rozwazane jako rozwigzanie do wdrozenia w Polsce przed 5ciu laty.
Prof. Silvio Garattini jest zatozycielem niezaleznego instytutu badawczego Mario Negri w Mediolanie,
autorem licznych publikacji naukowych i popularnonaukowych z dziedziny farmacji i jak sam sie
okresla - weteranem farmakologii. Od lat konsekwentnie gtosi teze, ze dziatalnos¢ naukowo-badawcza
R&D firm farmaceutycznych jest podporzgdkowana ich interesom biznesowym i nie stuzy wychodzeniu
naprzeciw realnym potrzebom pacjentéw oraz udostepnianiu rzetelnych wynikéw badan nad lekami.
W wyniku prowadzonego przez niego wieloletniego lobbyingu we Wioszech w 2003 roku zostat
wprowadzony podatek w wysokosci 5 proc. wydatkdw marketingowych firm farmaceutycznych.
Podatek ten, ptacony na rzecz rzgdowej agencji ds. lekdw AIFA, ma wspieraé rozwdj niezaleznych od
przemystu badan nad lekami, ze szczegdlnym naciskiem na wspieranie tzw. lekéw sierocych, czyli
ukierunkowanych na leczenie chordb rzadkich. Podatek Garattiniego ma takze stuzy¢ rozwojowi badan
poréwnawczych lekéw oraz badan ukierunkowanych na ocene tzw. twardych punktéw korncowych
m. in smiertelnosci. Profesor Garattini zabiega takze o poprawe transparentnosci wynikéw badan
klinicznych sponsorowanych przez biznes, tworzenie rejestrow prowadzonych badan oraz
publikowanie ich obiektywnych wynikdéw niezaleznie od interesu sponsora i wiekszy udziat pacjentéw
w procesie podejmowania decyzji w polityce lekowej i ochronie zdrowia. Warto rozwazy¢ wobec
planéw prowadzenia przez Agencje badan komercyjnych pozyskanie na nie srodkéow od przemystu
farmaceutycznego czy producentéw sprzetu w drodze opodatkowania wydatkéw marketingowych.

7. Agencja powinna mie¢ obowigzek opublikowania wynikdw badan finansowanych ze $rodkéw
publicznych w pi$miennictwie naukowym w okreslonym czasie po ich zakoriczeniu. Publikacja wynikéw
badan finansowanych przez Agencje ze srodkdw publicznych bedzie stuzyta publicznemu nadzorowi
nad dziatalnoscig Agencji i zasadnoscig podejmowanych przez Agencje decyzji dotyczacych wydawania
publicznych $rodkéw. Agencja powinna takze prowadzi¢ ogdlnodostepny rejestr finansowanych
projektéw badawczych.

Zwracamy sie z prosbg o uwzglednienie naszych uwag w procedowanej ustawie.

Z powazaniem,

Ewa Borek
Fundacja MY Pacjenci
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