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Exodus badan klinicznych z Polski
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Na poczatku czerwca uptynat niezwykle krotki,
bo tylko 10-dniowy, termin zgtaszania uwag do
przygotowanego przez Ministerstwo Zdrowia
projektu ustawy o badaniach klinicznych produk-
toéw leczniczych i produktéw leczniczych wetery-
naryjnych w ramach konsultacji spotecznych.
W rozmowach kuluarowych mozna byto sie spo-
tkac z doniesieniami, iz ustawa ma by¢ uchwalo-
na jeszcze w biezacej kadencji parlamentu.
Doniesienia te okazaty sie jednak wytgcznie plot-
kami. Nie jest bynajmniej wykluczone, ze projekt
w biezgcym ksztatcie zostanie skierowany do
prac parlamentarnych po wyborach.

24 menedzer zdrowia

Tymczasem projekt jest niedopracowany i moze do-
prowadzi¢ do zalamania rynku oraz znacznego ograni-
czenia badan klinicznych w Polsce. Pokrzywdzeni zostang
takze pacjenci. Negatywnych opinii na temat tego do-
kumentu jest wiele. Mozna je sprowadzi¢ do nastepu-
jacej konkluzji: ustawa zwiekszy znaczaco koszty pro-
wadzenia badan, wydtuzy okres przygotowawczy do ich
rozpoczecia oraz wykluczy z nich wiele o§rodkéw.

Zaréwno sponsorzy, badacze, jak i niezalezni eksperci
jednomyslnie wskazuja, iz jedng z gléwnych barier w roz-
woju rynku badan klinicznych sg przeszkody natury ad-
ministracyjnej, w tym opieszalo$¢ organéw administracji
publicznej. Ostatecznie Polska przegrywa w wyscigu re-
krutacyjnym. Zmiany prawa powinny zatem zmierzaé
do wyeliminowania badz ztagodzenia tych niekorzyst-
nych uwarunkowan, tymczasem wydaje sie, ze obrano
inny kierunek.

Osrodki

Projekt zaklada, ze o§rodek badawczy bedzie musiat
spelnia¢ wymagania umozliwiajace skuteczne leczenie
cigzkich zdarzen niepozadanych. Przypomnijmy —
w mysl projektu sa to zdarzenia, ktére doprowadzily
u uczestnika badania do zagrozenia zycia, konieczno$ci
hospitalizacji lub przedtuzenia hospitalizacji, trwalego
lub znacznego uszczerbku na zdrowiu albo do zagrozenia
zycia plodu, powstania wady wrodzonej lub uszkodze-
nia okotoporodowego.

W praktyce oznacza to, ze jedynie duze placéwki (szpi-
tale i kliniki) beda mogly pelni¢ funkcje o§rodkéw ba-
dan klinicznych. Mniejsze przychodnie, a tym bardziej
indywidualne specjalistyczne praktyki lekarskie, nie dys-
ponuja bowiem infrastrukturg umozliwiajaca leczenie
ciezkich zdarzefi niepozadanych, ktére zwykle wyma-
gaja hospitalizacji.

Mozna sie jedynie domyslaé, ze celem wprowadzenia
takiego rozwiazania jest zwickszenie udziatu placéwek
publicznych w pozyskiwaniu funduszy zwigzanych
z prowadzeniem badar klinicznych. Niekt6rzy eksper-
ci szacuja, iz rynek ten wart jest 860 mln zt. Moze za-
tem chodzi¢ o podreperowanie szpitalnych budzetéw pie-
niedzmi z badan, gdyz ustawa w obecnej wersji
wyeliminuje z gry mniejsze o$rodki. Planowana zmia-
na nie musi sie jednak przeklada¢ pozytywnie na licz-
be badafi prowadzonych w publicznych szpitalach.
Placéwki te beda mogly bowiem zadac¢ wysokich optat
od sponsoréw i badaczy, ktérych moze to zniechecic,
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zwlaszcza gdy odpowiedzialno$¢ bedzie zbyt duza w po-
réwnaniu z potencjalnym wynagrodzeniem.

Motywacje poprawiania regulacjami ustawowymi
budzetéw duzych jednostek klinicznych wida¢ takze na
przykladzie nakladanego przez projekt ustawy obowiazku
odbywania przez badaczy szkolefi z zakresu dobrej prak-
tyki klinicznej, ktére beda prowadzily uczelnie z wy-
dzialem medycznym lub instytuty naukowe. Trudno
zrozumie¢ logike wykluczenia z tego kregu wyspecja-
lizowanych firm szkoleniowych, od lat funkcjonujacych
na rynku, dysponujacych kadrami doskonale obeznanymi
ze standardami etyczno-prawnymi eksperymentu me-
dycznego.

Koszty i obowigzki administracyjne

Dobrze, ze ustawodawca zdecydowal sie na uporzad-
kowanie kwestii wnoszenia oplat do komisji bioetycz-
nych (praktyka byla bowiem rézna, czasami réwniez bez-
prawna); zle, ze okre$lono gérne granice stawek na tak
wysokich poziomach (projekt ustawy okresla tzw. wi-
detki — ostateczna wysoko$¢ oplat ma ustali¢ minister
zdrowia). W mysl proponowanych rozwigzan maksy-
malna oplata dla komisji bioetycznej mogtaby wynosi¢
36 tys. zl, co zdecydowanie podniostoby koszty prowa-
dzenia badan, a tym samym obnizylo konkurencyjno$¢
Polski w poréwnaniu z naszymi sasiadami. Nalezaloby
zatem rozwazy¢ obnizenie tych kosztéw oraz wprowa-
dzenie ustawowego zwolnienia od optat dla badan nie-
komercyjnych.

Proponowany w projekcie ustawy obowiazek za-
wierania przez o$rodek badawczy majacy umowe
o0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej z NFZ do-
datkowej umowy dotyczacej zakresu odrebnego rozli-
czania kosztéw $wiadczef udzielanych w ramach ba-
dania klinicznego bedzie powodowal opéznienia
w rozpoczeciu badania. Jezeli ma to zapewni¢ trans-
parentno$¢ rozliczen i chroni¢ interesy narodowego plat-
nika, to wystarczajace byloby ujawnienie umowy za-
wartej pomiedzy o$rodkiem a sponsorem w zakresie
finansowania $wiadczen udzielanych w zwiazku z pro-
wadzeniem badania.

Efekt

O korzysciach plynacych z badat klinicznych dla pa-
cjentdw, szpitali i NFZ wspomina sie w polskiej prasie
niewiele. Przemilcza sie to, ze chorzy uzyskuja dostep
do nowoczesnych metod leczenia, a narodowy platnik
oszczedza co najmniej 130 mln zt rocznie (a nawet
500 mln zl, jezeli wzia¢ pod uwage podwyzszony stan-
dard $wiadczefl) na $wiadczeniach, ktére finansuja spon-
sorzy. Dominuje natomiast ponura wizja ,.eksperymentu
na ludziach” i rzadkich przypadkéw patologii w prak-
tyce badawcze;j.

Oficjalng motywacja planowanych zmian ustawo-
dawczych jest zapewnienie maksymalnej transparentnosci
badan, najwyzszej ich jakos$ci i dazenie do ,,sprawiedli-
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) Sponsorzy, badacze i niezalezni
eksperci jednomyslnie
wskazuja, iz jedna z gtéwnych
barier w rozwoju rynku badan
klinicznych sg przeszkody
natury administracyjnej,

w tym opieszatos¢ organow
administracji publicznej 1)

) Wydaje sie, ze rzeczywistym
celem planowanych zmian jest
zapewnienie monopolu
sektora publicznego,
kontrolujgcego wiekszos¢
szpitali i klinik w Polsce 1)

wego” podziatu pieniedzy z badad pomiedzy badaczy
a ofrodki. Rzeczywista intencja wydaje sie jednak
wspieranie monopolu sektora publicznego, kontroluja-
cego wiekszo§¢ szpitali i klinik w Polsce, na rynku ba-
dan klinicznych i finansowanie deficytu budzetowego
szpitali z wplywéw z tejze dziatalnosci.

Efekt moze by¢ jednak inny, niz zakladano — pieniadze
z organizowania badan klinicznych nie zasilg budzetéw
szpitali, bowiem najzwyczajniej ich nie bedzie. Jezeli pla-
nowana regulacja wejdzie w zycie w obecnym ksztalcie,
doprowadzi do exodusu badan klinicznych z Polski.

Pawet Brzezicki
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