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Czy restrykcyjne zalecenia
kontrolne nie spowoduja
paralizu badan
klinicznych w Polsce?

Czy lekarstwo nie okaze
Sie gorsze od choroby?

Cho¢ nasz rynek badan klinicznych nie nalezy

do najwiekszych w Europie, to wg r6znych sza-
cunkéw co roku przyciaga inwestycje war-
te 0,7-1,5 mld z1. ' "

Do czasu rozpoczetej przed kilkoma miesigcami kon-
troli Najwyzszej Izby Kontroli niewiele oséb intereso-
walo sie prawnymi i ekonomicznymi aspektami préb
klinicznych prowadzonych w polskich osrodkach  ba-
dawczych. Dla sponsoréw gléwnym kosztem bylo wy-
nagrodzenie badacza, a koszty szpitala traktowano

Wojciech Masetbas, Rafat Staszewski

zujg doswiadczenia niektérych krajow, mozna pogodzi¢
ogien i wode — interes firmy farmaceutycznej, korzy$ci
spoleczne i godziwe wynagrodzenie instytucji zaanga-
zowanych w badania.

Mikropotentat

Wedlug danych University of Chicago, w 2006 r.
12 najwiekszych koncernéw farmaceutycznych prowa-
dzilo na $wiecie 1201 badan Kklinicznych, z czego
544 poza Stanami Zjednoczonymi. Ile bylo realizowanych




badania kliniczne

w Polsce? Centralna Ewidencja Badan Klinicznych séw odnoszacych si¢ do o$rodka badawczego. Czyzby
w 2006 r. zarejestrowala 454 badania, jednakze byt on potrzebny tylko po to, by udostepni¢ prze-
w grupie tej mieszcza si¢ takze proby kliniczne organi-  strzefni do badania pacjenta (uczestnika badania) oraz

zowane przez firmy spoza wielkiej dwunastki. wypelnienia kart obserwacji klinicznej, zwanych za-
Sposréd ponad 15 panstw, ktére poza Stanami zwyczaj CRE?
Zjednoczonymi wymieniane sg jako potentaci badan Czy rzeczywiscie mozna si¢ opierac tylko na przyto-

klinicznych, nie ma jednak naszego kraju. Zdecydo- czonych przepisach, praktycznie pomijajacych role
wanie wyprzedzaja nas zardwno kraje bardziej rozwi-  o$rodka badawczego? Gléwny badacz ponosi wpraw-
nigte, jak Australia i Japonia, jak i nasi sasiedzi — Ro-  dzie zasadniczy ciezar prowadzenia badania i odpowie-
sja, Ukraina i Bulgaria. Pod wzgledem atrakcyjnosci  dzialno$ci wobec sponsora, jednakze osrodek wspdt-
prowadzenia badan klinicznych jest juz nieco lepiej wuczestniczy w jego realizacji. Nikt nie chce
— zajmujemy 8. miejsce, co wskazuje mimo wszystko kwestionowad, ze to badacz realizuje badanie, ale pol-
na przyzwoity potencjal mozliwosci rozwoju sektora skie prawo wskazuje réwniez, ze to on zapewnia
badan klinicznych (A.T. Kearney’s Index). W rankin- uczestnikom badania klinicznego odpowiednig opieke
gach podkresla sig role skutecznodci rekrutacji pacjen-  medyczna. Innego zdania jest biblia badan klinicznych
toéw, ktora w Polsce jest lepsza niz w wielu patstwach  (Good Clinical Practice), bedaca miedzynarodowym
zachodnich (zdecydowanie lepsza, niz np. w Wielkiej wyznacznikiem ich jakosci i standardéw. Wskazano
Brytanii). Nie wiadomo, w jakim stopniu jest to zastu-
ga scentralizowanego systemu ochrony zdrowia,
a w jakim skromnego budzetu przeznaczanego na je-
go utrzymanie. Rekrutacja to jednak mocny atut,
oczywidcie, przy zalozeniu $wiadomej zgody pacjenta
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(zgodnie ze standardami brytyjskimi, czas po$wiecony — poza aspe ktami regulacji

na uzyskanie $wiadomej zgody szacowany jest dla le- . .
karza na 30 minut, zatem wiaczenie do prostego ba- PrawnyCh WaznyCh dla s5ponsorow
dania — np. ze szczepionka przeciwko grypie — 10 pa- — ograniczany jest bardziej

¢jentéw stanowi zadanie na caly dzief).

prozaiczng kwestig: brakiem
Rozw6j badan kliniczny w Polsce — poza aspektami osrodkow bad aWCZyCh che;tnych
waznych dla sponsoréw regulacji prawnych — ograni- do ws pé{pracy 1)

czany jest takze bardziej prozaiczna kwestiag — brakiem
o$rodkéw badawczych chetnych do wspétpracy. Jesli
szpitale publiczne bedg niechetnie postrzegaé badania
(co nie jest wcale medycznym science fiction), rynek ba-  tam, ze badacz musi upewni¢ sie, ze zapewniona jest
dan klinicznych w Polsce nie tyle nie bedzie si¢ rozwi- odpowiednia opieka medyczna (co jest logiczne
jal, ile wrecz si¢ skurczy. Fakt, cze$¢ badan moze od- przy dzisiejszych zlozonych technologiach medycz-
bywaé si¢ w indywidualnych praktykach lekarskich, nych, wymagajacych wspotpracy wielu oséb!). Dodat-
cze$¢ z nich bedzie z pewno$cia prowadzona w wyspe-  kowo Good Clinical Practice réwnorzednie traktuje
gjalizowanych, niepublicznych ZOZ-ach. Jest jednak o$rodek badawczy i badacza w zakresie czesci obo-
grupa badan, gdzie trudno bedzie zapewnic standard  wiazkow. W rzeczywisto$ci w wigkszosci badan wy-
opieki szpitali specjalistycznych. Jaka przysztos¢ nas magajacych hospitalizacji udzial szpitala (osrodka) jest
czeka? widoczny, choéby w sprawowaniu 24-godzinnej opie-
ki nad pacjentem czy wykonywanych dodatkowych,
opcjonalnych $wiadczeniach medycznych (np. diagno-
Obowiazujace w Polsce prawo dotyczace badan styka laboratoryjna, badania obrazowe). Ale nie tylko.
klinicznych jest z pewnoscig niedoskonale. Mamy fa- Umozliwienie przeprowadzenia badania z dostepem
talne regulacje, zwlaszcza w kwestii oSrodkéw ba- do pomieszczen, urzadzen i personelu to jedno z fun-
dawczych i ich wzajemnych relacji z badaczem oraz  damentalnych zadan osrodka badawczego. Badanie
sponsorem. kliniczne, zwlaszcza takie, gdy pacjent musi by¢ pod-
Gloéwne zasady przeprowadzania badan klinicznych — dany hospitalizacji, nie mogloby si¢ odby¢ bez infra-
okreslono w prawie farmaceutycznym, ustawie o za- struktury szpitala i czynnosci podejmowanych przez
wodzie lekarza oraz rozporzadzeniu w sprawie szcze- jego pracownikéw. Sa to zardwno czynnosci medycz-
gbélowych wymagan dobrej prakeyki klinicznej. ne, ktére nie sa bezposrednio realizowane przez bada-
Obowigzki zwiazane z prowadzeniem badania po- c¢za badz zespét badawczy, czynnosci pomocnicze,
wierzono badaczowi i na prézno szukaé w nich przepi- a takze administracyjne, bez ktdérych badanie klinicz-

Brak chetnych

Po macoszemu
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ne nie byloby mozliwe. Umozliwienie przeprowadze-
nia badania nie jest jedynie udostepnieniem (umowa
najmu) pomieszczen, gdyz sfera techniczna Swiadczen
zdrowotnych jest bardzo zlozona i wymaga — mimo
niekwestionowanej podstawowej roli badacza i zespo-
tu badawczego wspétudziatu osrodka badawczego —
i jego personelu. Badacz i jego zesp6t nie sa w stanie
zapewni¢ np. pelnej opieki wymaganej podczas hospi-
talizacji. Oczywiscie, w przypadku cze$ci badan am-
bulatoryjnych udzial osrodka jest zdecydowanie
mniejszy niz u chorych wymagajacych hospitalizacji.
Przy kazdym z badan zaangazowana powinna by¢
takze apteka szpitalna. Usluga farmaceutyczng jest
zaréwno udzial farmaceutéw w badaniach klinicznych
prowadzonych na terenie szpitala, jak i ewidencja oraz
przygotowanie dostarczonych lekéw zgodnie z przepi-
sami prawa i protokotem badania. Udzial apteki nie
zawsze bedzie polegal na przechowywaniu badanych
lek6éw. Preparaty te, zgodnie z obowigzkami badacza,
moga by¢ przechowywane przez niego, jednakze
nadzo6r nad tym powinien sprawowac farmaceuta szpi-
talny.

JJ Kontrola NIK spowodowata, ze
wiele z osrodkéw ostrozniej
podchodzi do podpisywania umow
na badania kliniczne. Wydtuzyt sie
okres opiniowania, uzgodnien

i negocjacji umow )

Dokumentacja

Artykut 17. dyrektywy 2005/28/WE wskazuje,
ze zarOwno sponsor, jak i osoba prowadzaca badanie
zachowuja podstawowe dokumenty zwiazane z ba-
daniem klinicznym przynajmniej przez 5 lat od jego
zakonczenia. Przy niewielkich badaniach i elektro-
nicznych wersjach CRF nie stanowi to z pewnoscig
wickszego problemu dla badacza. Co jednak, jesli
badanie obejmowato do$¢ duza grupe i sporo doku-
mentacji? Archiwizacja z pewnoscia odbywac si¢ be-
dzie na terenie o$rodka badawczego. Dos¢ wazne
jest rozréznienie rodzaju dokumentacji. Medyczna
(czyli np. historia choroby) jest dokumentacja Zré-
dlowa i to na jej podstawie musza by¢ wypelnianie
dokumenty badania klinicznego, w tym CRF. Kaz-
da interwencja medyczna, objeta protokotem bada-
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nia klinicznego, musi mie¢ odzwierciedlenie w do-
kumentacji medycznej, za ktdrg de facto odpowiada
o$rodek badawczy. Zaklad opieki zdrowotnej jest
bowiem zobowiazany prowadzi¢ dokumentacj¢ me-
dyczna os6b korzystajacych ze §wiadczei zdrowot-
nych na mocy ustawy o zaktadach opieki zdrowotne;
oraz zgodnie z rozporzadzeniem dotyczacym doku-
mentacji medycznej (okres jej archiwizacji wyno-
si 20 lat).

Dzielenie pacjenta

Od kilku miesi¢cy trwa batalia o pacjentéw w ba-
daniu klinicznym, a wlasciwie o zakres ich finansowa-
nia. Toczy si¢ dyskusja, czy tracg oni prawo do po-
wszechnego ubezpieczenia zdrowotnego. Trudno jest
rozdzieli¢ $wiadczenie ustugi medycznej od badania
klinicznego. Tak samo, jak w przypadku nauczania
studentéw medycyny, gdzie praktyczne zajecia wyma-
gaja realizacji procedury medycznej (oczywiscie, nie-
zbednej ze wzgledu na stan zdrowia pacjenta, a nie
na proces dydaktyczny). Przez wiele lat w zadnych
obowiazujacych dokumentach NFZ nie okreslil sposo-
bu traktowania pacjentdéw, ktdérym przy okazji wyko-
nywania $wiadczen medycznych podawano lek lub
wyr6b medyczny w ramach badan klinicznych.
W wiekszosci szpitali chorzy wlaczani do badan kli-
nicznych leczeni byli przez te instytucje z powodu
podstawowej jednostki chorobowej i rozliczani w sys-
temie JGP. Dopiero w szczegétowych materialach in-
formacyjnych dotyczacych leczenia szpitalnego wyda-
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nych przez prezesa NFZ i obowiazujacych od 1 stycz-
nia 2009 r. pojawit si¢ zapis: ,NFZ nie finansuje
$wiadczen zdrowotnych udzielanych w zwigzku z pro-
wadzeniem eksperymentu medycznego, w tym bada-
nia klinicznego, ktérych finansowanie okreslaja odreb-
ne przepisy”. Pojawily si¢ wowczas watpliwosci
interpretacyjne, co oznacza zapis ,,nie finansuje $wiad-
czen zdrowotnych udzielanych w zwigzku”. Czy doty-
czy to takze tych kosztow leczenia, ktére i tak byloby
prowadzone, nawet gdyby pacjent nie zostal wlaczony
do badania klinicznego? Zaden ze $wiadczeniodawcow
nie poznal tzw. odrebnych przepiséw, majacych wska-
za¢ zakres finansowania §wiadczen pacjentéw wlaczo-
nych do badan klinicznych, az do 30 kwietnia 2009 r.,
kiedy to ukazat sic komunikat NFZ stanowiacy inter-
pretacje zarzadzenia (cho¢ takze kwestionowany przez
kontroleréw NIK).

Badanie kliniczne zawsze nalezy rozpatrywac
w dwoch kategoriach — §wiadczen zwiazanych z opie-
ka medyczna, ktérych celem jest uzyskanie poprawy
stanu zdrowia pacjenta, oraz $wiadczefi podejmowa-
nych na rzecz badania. Te drugie to dzialania ukierun-
kowane na poznanie naukowe, weryfikacje faktow
i bezwzglednie powinny obcigzaé sponsora. Rzeczywi-
sto$¢ badan klinicznych jest jednak zlozona. W sporej
cze$ci $wiadczenia okreslone protokolem badania stu-
zg takze celom terapeutycznym. Chocby w zakresie
kardiologii, gdzie nowy lek jest podawany np. dopie-
ro po wykonaniu angioplastyki wieficowej lub pomo-
stowania aortalno-wieficowego, albo gdy sprawdza si¢
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skutecznos¢ dziatania leku przeciwbélowego po opera-
¢ji na otwartym sercu polaczonej z przecigciem most-
ka. Czy sa to procedury na rzecz badania klinicznego
i leczenia pacjenta, czy tylko wykonywane w zwiazku
z badaniem klinicznym? Praktycy znaja odpowiedz
— jest to standardowy proces leczenia. Dodatkowe
i generujace koszty badania (np. NMR), dluzsza ho-
spitalizacja, wizyty ambulatoryjne zwigzane z ocena
jakosci zycia czy dzialan niepozadanych lekéw sa ewi-
dentnym $wiadczeniem na rzecz badania klinicznego

1) Artykut 17. dyrektywy 2005/28/WE
wskazuje, ze zarbwno sponsor, jak
i osoba prowadzaca badanie
zachowuja podstawowe
dokumenty przynajmniej przez
5 lat od jego zakonczenia )

i powinny by¢ w pelni optacane przez firme zlecajaca

badanie.

Eksperyment leczniczy, zwany rowniez klinicznym,
ma na celu poprawe zdrowia pacjenta i polega
na wprowadzeniu przez lekarza nowych lub tylko cze-
$ciowo wyprobowanych metod diagnostycznych, lecz-
niczych lub profilaktycznych w celu osiagniecia bez-
posredniej korzys$ci zdrowotnej osoby leczonej. Logika
i miedzynarodowe do$wiadczenia podpowiadaja, ze
zakres udzialu sponsora w finansowaniu $wiadczen
udzielanych pacjentom w badaniach klinicznych, po-
winien uwzglednia¢ m.in.:

* koszty dodatkowych pobytéow szpitalnych, np.
zwigzanych z rozszerzona diagnostyka, konieczno-
$cig podania badanego leku lub zwickszong czesto-
tliwoscia podan leku zarejestrowanego na rynku
(additional treatment costs),

* koszty dodatkowych procedur wykonywanych
na rzecz badania klinicznego stuzacych weryfikacji
danych, jak np. badania obrazowe, laboratoryjne,

* koszty dodatkowych lekéw, np. hormonoterapii
w badaniach onkologicznych,

* koszty wizyt ambulatoryjnych stuzacych ocenie pro-
gresji choroby, w tym wizyty skryningowej, wizyt
kontrolnych i follow-up,

* koszty pracy zespolu badawczego i 0s6b wspélpra-
cujacych z ramienia osrodka przy realizacji czynno-
$ci na rzecz badania klinicznego — (R & D costs),

* koszty obstugi administracyjnej, tj. umozliwienie
prowadzenia badania i jego administracji finanso-
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J9 W Ministerstwie Zdrowia trwaja
prace nad globalng ustawg
regulujacg kwestie badan
klinicznych 1)

wo-sprawozdawczej w o$rodku (service support costs)

oraz faktu, ze placéwki prowadzace badania klinicz-

ne musza np. zaplaci¢ wyzsza sktadke obowiazko-
wego ubezpieczenia OC.

Wyrazana, chol wstepnie, opinia kontroleréw
NIK, wskazuje, ze zadne procedury w przypadku pa-
cjenta wilaczonego do badania klinicznego nie moga
by¢ rozliczone z NFZ. W dobie szukania oszczednosci
jest to najprostsze rozwiazanie. Jednoczes$nie jest ono
najmniej racjonalne i w efekcie moze sparalizowac ry-
nek badan klinicznych. Czy mozna kwestionowad, np.
zakres rozliczenia z NFZ kosztéw przeszczepu szpiku
od dawcy niespokrewnionego w grupie pacjentéw,
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u keorych badano nowy lek przeciwgrzybiczy? Zaden
ze sponsordéw nie podejmie si¢ sfinansowania zabiegu,
kosztujacego Srednio 240 tys. zt. Jesli badana jest sku-
teczno$¢ leku przeciwwymiotnego u chorych onkolo-
gicznych, czy obowiazkiem bedzie pokrycie wszyst-
kich kosztow leczenia, facznie z chemioterapia?

Dla jasnosci — nie chodzi o to, by procedury wyko-
nywane wylacznie na potrzeby badan klinicznych ob-
cigzaly publicznego platnika. To, oczywiscie, zadanie
sponsora. Rutynowe koszty leczenia, zwazywszy na te-
rapeutyczny charakter wigkszo$ci badan, zwigzane sg
z normalnym postgpowaniem diagnostyczno-terapeu-
tycznym (tzw. standard of care costs) i powinny by¢ po-
krywane z powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.

Absolutyzm kliniczny

Jak skomplikowana jest sytuacja szpitali klinicz-
nych, nie trzeba przekonywaé nikogo. Dzialajg
w nich kliniki podlegte rektorom i majace okreslong
autonomie. Wiasnie ta niezaleznos$é, ksztattowana
latami poprzez archaiczny dzi§ model zarzadzania
i podleglosci stuzbowych doprowadzita do niejedno-
znacznych sytuacji. Oto bowiem w szpitalach reali-
zowane sa badania, o ktérych nie wiedza dyrektorzy.
Dlaczego? Bo sfera badawcza — jako sacrum akade-
mickie — nigdy w pelni nie byla przypisana do szpi-
tali, stanowiacych tak naprawde¢ dodatek do klinik.
W rozporzadzeniu w sprawie szczegétowych wyma-
gan dobrej praktyki klinicznej okresla sie, ze badanie
kliniczne musi by¢ przeprowadzane w osrodku ba-
dawczym, w szczegblnosci w zakladzie opieki zdro-
wotnej lub w ramach prakeyki lekarskiej. Zastosowa-
ne w tym przepisie wyrazenie w szczegdlnosci oznacza,
ze katalog miejsc, w ktérych moze by¢ przeprowa-
dzone badanie, ma charakter otwarty. Oznacza to, ze
przepis nie przesadza jednoznacznie o potencjalnym
miejscu prowadzenia badania i teoretycznie moze
nim by¢ uczelnia. Teoretycznie — to dobre stwierdze-
nie, bowiem jesli badaniu klinicznemu towarzyszy
udzielanie $wiadczen medycznych, sprawa si¢ wyja-
$nia. Swiadczenia medyczne moga by¢ udzielane wy-
tacznie w zakladzie opieki zdrowotnej, praktyce le-
karskiej itp.

Wedlug danych PricewaterhouseCoopers, rynek
badan klinicznych wart jest rocznie w Polsce ok. mi-
liarda ztotych. Ile z tego tortu otrzymujg szpitale?
Szacunkowe dane wskazuja, ze zaledwie kilka pro-
cent. Nie mozna generalizowal, jednakze dos$¢ po-
wszechng praktyka jest proba marginalizacji osrodka
badawczego i jego personelu w zyskach z badan.
Niezrozumiale sg sytuacje ograniczania skladu ze-
spoléw badawczych, np. angazowanie jedynie z po-
wodéw formalnych jednej pielegniarki, ktéra musi
sygnowal wszystkie czynno$ci wykonywane u pa-
cjentow (cho¢ w praktyce jest to trudne, a czasem
niewykonalne).
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Chyba nadszed! taki moment, poniekad spowodo-
wany huraganem kontroli NIK, Ze trzeba dobitnie po-
wiedzie¢: badania kliniczne musza si¢ oplaca¢ wszyst-
kim, takze o$rodkom badawczym!

Sa badacze, ktérzy od lat wspolgrajac z osrodkiem
w jednej druzynie (dla obopélnej korzysci), akcepto-
wali udzial przychodéw osrodka badawczego w wyso-
kosci 20-30 proc. budzetu badania. Bywaja jednak
i takie osoby, ktore przy budzecie siegajacym 20 tys.
zt (wynagrodzenie dla badacza za kazdego pacjenta)
i 2 tys. zt dla os$rodka, potrafia stawia¢ dyrektora
pod murem i targowac sie o kazde 100 zI!

Zazwyczaj ci ostatni proby porzadkowania sfery ba-
dawczej szpitali klinicznych uznajg za zamach na swo-
ja niezalezno$¢ i samodzielno$¢. Zupelnie irracjonal-
nie, bo to w interesie wszystkich — szpitali, badaczy
i sponsoréw powinno leze¢ sprawne uzgodnienie zapi-
séw umowy. Sgk w tym, ze malo kto rozumie koniecz-
nos$¢ zmiany starych przyzwyczajeni. Wlaczenie o$rod-
ka do negocjacji kontraktu, a przede wszystkim
rozszerzenie zespolu badawczego i powierzenie mu
cze$ci zadan administracyjnych, oplacaé sie bedzie
wszystkim. Szpital moze przeciez wspoméc badacza
nie tylko w uciazliwej sprawozdawczosci niezbednej
do wystawiania faktur, ale np. takze w przeszukiwa-
niu rekordéw medycznych, co w efekcie zwigkszy re-
krutacje. Wymaga to jednak checi badacza do podzie-
lenia sie budzetem z o§rodkiem.

Dobra praktyka kliniczna

W 2005 r. wprowadzono w Wielkiej Brytanii ogél-
nokrajowe regulacje dotyczace relacji szpitali publicz-
nej opieki zdrowotnej (nalezacych do struktur NHS)
z przemystem farmaceutycznym. Jak publiczny ptat-
nik i resort zdrowia postrzegaja badania kliniczne?
— Porozumienie pomigdzy NHS a przemystem farmaceutycz-
nym umozliwia pacjentom szybszy dostgp do skuteczniefszych
terapii. Poprzez ogolnokrajowe uzgodnienia oszczedzimy
takze pienigdze, unikajgc niepotrzebnej biurokracji
przy podpisywaniu pojedynczych umow. Przyjecie uzgodnien
jest dobrym  przykladem wspilpracy na rzecz badan,
a przede wszystkim niezmiernie korzysine dla pacjentow be-
dacych pod opiekqg NHS — mowil 6wcezesny minister
zdrowia Andy Burnham. Przyklad korzysci spotecz-
nych? Dostep do nowoczesnych terapii, niezmiernie
kosztochtonnych, zwlaszcza w badaniach IV fazy, kt6-
re odcigzajg publicznego ptatnika.

Wz6r umowy

Oczywiscie, struktura organizacyjna brytyjskiej
opieki zdrowotnej rézni sie od polskiej, jednakze czesé
z rozwiazan moglaby by¢ przyjeta i u nas.

Nalezy do nich np. ogélnokrajowy wzér umowy
pomiedzy szpitalem nalezacym do NHS a sponsorem
badania klinicznego. Uprasza to znaczenie procedury
negocjacyjne i umacnia pozycje szpitali. Oczywiscie,
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budzet jest negocjowany przede wszystkim z o$rod-
kiem badawczym. W ogélnokrajowych zaleceniach
wskazuje si¢, by wszystkie rozliczenia finansowe byly
objete jedynie jedng umowg podpisang wlasnie pomie-
dzy sponsorem a szpitalem nalezacym do NHS. To
dos¢ logiczne rozwiazanie, zwazywszy, ze zarGwno ba-
dacz, jak i cze$¢ zespolu badawczego sa pracownikami
szpitali. Wszystkie uzgodnienia finansowe z badacza-
mi sg takze wspétudziatem szpitali wchodzacych
w sktad NHS. Gléwny badacz, wg definicji NHS, to
osoba odpowiedzialna nie tylko za prowadzenie bada-
nia, ale i za koordynacje realizacji badania w imieniu
NHS. Nie dzieli si¢ zatem badacza i osrodka badaw-
czego, jak sztucznie probuje sie to robi¢ w Polsce. To
szpital NHS o$wiadcza, ze gtéwny badacz ma odpo-
wiednie kwalifikacje do prowadzenia badan. Trust
NHS gwarantuje zatem S$wiadczenie ustug przez
gléwnego badacza i jego zespdl. Jest wiec strong

13 Nie uda sie wypracowac dobrego
modelu jedynie restrykcyjnymi
kontrolami 1)

w umowie, ktéra udostepnia nie tylko zasoby rzeczo-
we, ale i ludzkie. W zapisach brytyjskiej umowy
wskazuje sie, ze gléwny badacz i szpital wspdtuczest-
niczy ze sponsorem w realizacji badania klinicznego.
Oczywiscie, poza przywilejami gwarantowanymi
umowa, szpitale i badacze przyjmuja na siebie wiele
obowiazkéw i restrykeji, jak np. zakaz prowadzenia
konkurencyjnych badan.

Kalkulacja kosztéw

Kalkulacja kosztéw badan klinicznych w Wielkiej
Brytanii jest do$¢ precyzyjna i zawiera nie tylko opcjo-
nalne, dodatkowe badania wykonywane przez szpital
na rzecz sponsora badania, ale takze czas pracy
wszystkich pracownikéw zaangazowanych w badanie
kliniczne. Publiczny platnik przyjal rozsadne zaloze-
nie, ze standardowa opieka u pacjentéw wlaczonych
do badan klinicznych bedzie przez niego oplacana.
W ten sposdb buduje si¢ korzystng dla obu stron
wspOlprace panstwa i sfery biznesu.

Podobne rozwigzania stosuje sie w Stanach Zjedno-
czonych w ramach rzadowego ubezpieczenia Medicare.
W 2000 r. przyjeto memorandum, w ktérym Medica-
re deklaruje pokrycie kosztéw tzw. rutynowej opieki
pacjentéw wiaczonych do badan klinicznych, a takze
zobowiazuje sic w cze$ci do partycypacji w kosztach
diagnostyki i leczenia powiklan. Ubezpieczyciel pokry-
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wa ponadto koszty diagnostyki, jesli zwigzana jest ona
z leczeniem pacjenta. Medicare placi zatem np. za be-
dace w standardzie opieki procedury chemioterapii pa-
gjentéw wlaczonych do préby klinicznej, nie pokryje
za$§ kosztow dodatkowych badan (niestanowiacych
standardowej opieki), czy kosztéw zbierania i analizy
danych na rzecz badania klinicznego.

1) By¢ moze po kontroli NIK czes¢
szpitali w ogole wycofa sie
z prowadzenia préb klinicznych )

Kryteria badan

Okreslono jednak kryteria dla badan klinicznych,
by mogly by¢ w cz¢sci standardowego leczenia optaca-
ne przez Medicare, z zastrzezeniem prawa do oceny
badania:

° ustugi medyczne musza znajdowal si¢ w koszyku
$wiadczen,

® badanie musi mie¢ efekt terapeutyczny (ekspery-
ment leczniczy) — leczenie pacjenta nie moze by¢
oplacone przez Medicare, jesli celem badania jest
np. poznanie mechanizméw patofizjologii choroby,

* badanie nie moze by¢ prowadzone na zdrowych
ochotnikach,

* musi mie¢ pozadany cel, takze z perspektywy plat-
nika.

Maskujacy paraliz

Kontrola NIK spowodowala, ze wiele z o$rodkéw
ostrozniej podchodzi do podpisywania uméw na bada-
nia kliniczne. Wydluzyl si¢ okres opiniowania, uzgod-
nien i negocjacji umoéw. Pojawiajg sie karkolomne po-
mysly, by sponsor podpisywal z osrodkiem jedynie
umowe na udostepnienie powierzchni, a wszystkie po-
zostalte zobowiazania bral na siebie badacz. Takie, do§¢
irracjonalne w polskich uwarunkowaniach, konstruk-
¢je prawne wymagac beda z kolei, by to badacz pod-
pisywal kolejna umowe ze szpitalem na zapewnienie
opieki pacjentowi i placit szpitalowi za te ustugi (bo
przeciez nie jest on fizycznie w stanie dyzurowal
przez 24 godziny przy 16zku chorego). Cho¢ literalnie
mozna uznaé, ze w granicach prawa jest to rozwigza-
nie pozornie porzadkujace materi¢ badan klinicznych,
w gruncie rzeczy zupelnie nie przystaje do rzeczywi-
stosci szpitali.

Brak dobrych regulacji prawnych, niejednoznaczne
interpretacje organdéw panstwa (jak np. skrajnie rozne
interpretacje izb skarbowych w kwestii podatku VAT
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badania kliniczne

z tytulu uméw na badania kliniczne!), powoduja, ze
mozna oczekiwaé dos¢ zachowawczych reakeji szpitali
na nowe propozycje. Jaka bedzie przyszlos¢ badan kli-
nicznych? W Ministerstwie Zdrowia trwaja prace
nad globalng ustawa regulujaca te kwestie. Oby nie
zapomniano tam o szpitalach i zdrowych relacjach ba-
dacz — osrodek badawczy — publiczny ptatnik. Nie
rozwigze si¢ problemu badan klinicznych, jesli poka-
zujac pewne nieprawidlowosci, wyglasza¢ si¢ bedzie
populistyczne hasta o niebotycznych i nieprzyzwoitych
wynagrodzeniach badaczy. Nie rozwiaze si¢ problemu
badan klinicznych, zastanawiajac sie¢, czy lekarz moze
prowadzi¢ badanie w godzinach pracy objetych kon-
traktem z NFZ, czy jedynie w nocy. Nie rozwiaze si¢
w konicu problemu badan klinicznych, dywagujac, czy
gléwny badacz moze mie¢ 2, 4, a moze 5 badan. Nie
uda si¢ wypracowac dobrego modelu jedynie restryk-
cyjnymi kontrolami. To sa zagadnienia wazne, cho¢
gdzie$ z pogranicza istoty problemu. Trzeba nam nor-
malnego prawa, odnoszacego si¢ do sprawdzonych re-
gulagji $wiatowych i dyskusji wszystkich zaintereso-
wanych. Rzeczowej i merytorycznej. Ale czy jest to
mozliwe w Polsce, gdzie brak tak naprawde polityki
zdrowotnej?

O problemach badan klinicznych méwiono od kil-
ku lat, m.in. na corocznych konferencjach szpitali kli-
nicznych. Kiedy jednak poruszano ten temat, na sali
pozostawala garstka 0s6b zywo zainteresowanych za-
gadnieniem (gléwnie dyrektoréw szpitali), a decyden-
ci udawali, ze kwestie te ich nie dotycza. Kogo zatem
najlepiej ukara¢ za niedoskonalosci systemu badan
klinicznych, przy braku dobrych norm i regulacji
w Polsce? Najpewniej dyrektoréw szpitali. To naj-
prostsze rozwigzanie, by pokazal sukces. By¢ moze
po kontroli NIK cze$¢ publicznych szpitali w ogdle
wycofa si¢ z prowadzenia prob klinicznych. Po co ten
ktopot, skoro zyski sg niewielkie i mozna spodziewac
si¢ posadzania o nieuczciwo$¢? Nie wiadomo jeszcze,
jak w wyniku kontroli zachowa si¢ NFZ, kt6ry dopie-
ro od 2009 r. ustalil w miare jasne reguly gry w ba-
daniach klinicznych (cho¢ takze nie pozbawione ble-
déw, ale o dziwo przez kontroleréw NIK
kwestionowane z catkiem innych powodéw). Kto
straci? Jak zwykle — pacjent. W batalii o racje, o naj-
lepsze rozwiazania, zatracono zdolno§¢ normalnego
postrzegania rzeczywistosci. Klasyczny przyktad schi-
zofrenii.

Wojciech Masetbas jest prezesem Stowarzyszenia
na rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce.

Rafat Staszewski jest specjalista Pracowni
Farmakoekonomiki Kliniki Hipertensjologii, Angiologii

i Chorob Wewnetrznych Uniwersytetu Medycznego

w Poznaniu, Szpitala Klinicznego Przemienienia Panskiego
Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu.
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