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Postanki i Postowie
Sejmu RP IX Kadencji

P.T.
Szanowne Panie Postanki,
Szanowni Panowie Postowie,

Zwracam si¢ do Panstwa w imieniu farmaceutdw zrzeszonych w Dolnoslaskiej Izbie
Aptekarskiej z prosbag o poparcie zmiany legislacyjnych w procedowanej ustawie ,,0 badaniach
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi” (Druk nr 2843, 3024), majacej na celu
umozliwienie petnienia funkcji Gléwnego badacza rdwniez przez farmaceutow.

Zgtoszona podczas rozpatrywania przez Senat RP poprawka, jest bardzo istotna dla
powszechnosci, jako$ci 1 bezpieczenstwa prowadzenia badan klinicznych w Polsce. Pelne uczestnictwo
farmaceutéw w badaniach klinicznych jest znane i sprawdzone na Swiecie, dajac korzystne efekty dla
systemu ochrony zdrowia.

Obecna sytuacja wojny i fakt wylaczenia trzech duzych europejskich krajow (Ukrainy,
Bialorusi 1 Rosji) z prowadzenia badan klinicznych, stanowi olbrzymie wyzwanie i potencjal dla
polskich osrodkéw prowadzacych badania 1 badaczy. Umozliwienie farmaceutom petnienia funkc;ji
glownego badacza realnie wesprze ta galaz gospodarki i ochrony zdrowia, poniewaz liczba oséb
obecnie uprawnionych bedzie po prostu zbyt mata. Badania kliniczne przyciagaja czotowych
klinicystdow na $wiecie 1 stwarzajag mozliwo$ci zatrudnienia tysiecy wysoko wykwalifikowanych
pracownikéw. Ostatecznie generujg znaczace przychody dla organizacji oraz dla gospodarki, co ma
Scisty zwigzek z dobrostanem spoteczenstwa. W okresie ostatnich 25 lat Polska ugruntowata swojg
pozycje jako jeden z potentatow na swiatowym rynku iBPCT: w 2019 r. Polska zajeta 11 miejsce na
swiecie pod wzgledem udziatu w rynku iBPCT, a w latach 2014-2019 odnotowata jeden z najwigkszych
wzrostow udziatu w rynku iBPCT na swiecie, plasujgc si¢ na 5 miejscu za Chinami, Hiszpaniq, Koreg
Potudniowq i Tajwanem'.

Zawod farmaceuty jest zawodem medycznym a uczestnictwo w prowadzeniu badan
klinicznych jest jednym z zadan farmaceutow wskazanych w Ustawie o zawodzie farmaceuty.
Farmaceuci w ramach studiow zdobywaja wiedz¢ z zakresu metodologii prowadzenia badan
naukowych. W ramach szkolenia podyplomowego farmaceuci nabywaja kwalifikacje i wiedzg w
zakresie prowadzenia badan klinicznych, m.in. poprzez studia podyplomowe lub kursy GCP.

W Raporcie Ministerstwa Zdrowia ,,Rozwigzania w zakresie farmacji klinicznej oraz
dziatalnosci farmaceutow w podmiotach leczniczych, 2022” " znalazta si¢ rekomendacja
umozliwienia farmaceutom pelnienia funkcji glownego badacza (strona 71. Raportu).
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Wycinek z Raportu autorstwa Ministerstwa Zdrowia z 2022 r.:

Szybko rosnaca liczba prowadzonych badan klinicznych, zaréwno komercyjnych, jak i niekomer-
cyjnych powoduje, ze podmioty lecznicze coraz czesciej przystepujg do udziatu w ich prowadzeniu.
Przy szpitalach klinicznych i instytutach powstaja wyspecjalizowane centra badawcze. W przypadku
prowadzenia badan zaslepionych czy tez wymagajacych przygotowania leku przed podaniem pa-
cjentowi, udziat farmaceuty jest szczegdlnie wazny i nie powinien ograniczac sie jedynie do przyj-
mowania, ewidencjonowania, przechowywania oraz wydawania badanych probek w ramach pro-
wadzonego badania. Ustawa o zawodzie farmaceuty, jako jedno z zadan zawodowych, wskazata
udziat farmaceuty w badaniach klinicznych, w tym w badaniach prowadzonych w szpitalu jako czto-
nek zespotu badawczego. W wielu szpitalach farmaceuci szpitalni odpowiedzialni sg za prowadzenie
dokumentacji badania, koordynowanie zespotu badawczego oraz monitorowanie przebiegu badan
klinicznych prowadzonych w szpitalu.

REKOMENDACJA
Farmaceuci powinni uzyskaé uprawnienia do petnienia funkcji gtéwnego badacza w procedo-

wanych regulacjach prawnych dotyczacych obszaru badan klinicznych.

Warto zatem wykorzystat potencjat farmaceutéw szpitalnych réwniez w tym zakresie, gdyz
udziat farmaceuty w badaniu pozwala na zminimalizowanie ryzyka wystapienia btedéw systematycz-
nych oraz daje gwarancje wiarygodnosci.

Glowny badacz - zgodnie z rozporzadzeniem UE 536/2014, zapewnia zgodno$¢ badania klinicznego
w osrodku badan klinicznych z wymogami tego rozporzadzenia. Gldéwny badacz wyznacza zadania
cztonkom zespolu badaczy w sposob, ktéry nie zagraza bezpieczenstwu uczestnikdw oraz
wiarygodnosci 1 odpornosci danych uzyskanych w ramach badania klinicznego w tym o$rodku badan
Klinicznych. Z definicji - oznacza badacza, ktory jest szefem zespotu badaczy prowadzgcego badanie
kliniczne w o$rodku badan klinicznych i ktory jest z tego tytutu odpowiedzialny.

Sa to czynnosci, ktore wykona¢ moze rowniez farmaceuta.

Co wiecej, farmaceuci jako zawod wyspecjalizowany w nadzorze nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, a przy tym niezmiernie skrupulatny i wyksztalcony do bycia dokladnym, w
szczegolny sposob gwarantujq przestrzeganie zasad bezpiecznego prowadzenia badan
klinicznych.

W zwiazku z powyzszym bardzo prosze¢ Panstwa o poparcie poprawek Senatu nr: 1)
oraz 12).

Pozostajac do dyspozycji,

Z powazaniem,
PREZES
Okrggowej Rady Aptekarskiej
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