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Przepisy dotyczace badan klinicznych: watpliwosci

Siata haba mak

Wojciech Masetbas

Niemal doktadnie przed dwoma
laty Najwyzsza Izba Kontroli
opublikowata dokument
zatytutowany ,,Informacja

o wynikach kontroli realizacji
zakupdw sprzetu medycznegc
i lekéw przez szpitale kliniczr
oraz finansowania przez
dostawcow roznych sfer
dziatalnosci tych szpitali,
w tym dotyczacych badan
klinicznych”. Mimo ze prob
klinicznym poswiecono m
niz jednga trzecia tekstu,
dokument zaczeto powsze
nazywac raportem NIK
o badaniach klinicznych.
Badania kliniczne znala
na cenzurowanym. Co
wynikto?

Poza bulwersujacymi opinie publiczng doniesieniami
o0 niegospodarnosci, nieudolnosci i opieszatosci os6b zarza-
dzajacych szpitalami klinicznymi, jednym z najwazniej-
szych stwierdzefi raportu bylo zdanie, iz ,prowadzenie
w ramach badan klinicznych oceny ewentualnej sku-
tecznosci, bezpieczenistwa i korzysci klinicznej badane-
go produktu w stosunku do rutynowego leczenia nie
wchodzi w zakres §wiadczen okre$lonych ustawa z 27 sier-
pnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych z funduszy publicznych”. Mialo ono ogrom-
ne skutki dla placéwek ochrony zdrowia, gdyz po
kontroli NIK nastapily inne, m.in. przeprowadzone przez
pie¢ oddziatéw wojewddzkich NFZ. W ich trakcie
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zakwestionowano procedury medyczne, ktérymi zgod-
nie z wczesniej zacytowang opinig NIK szpitale niezasadnie
obciazyly fundusz. Wedtug raportu, ich taczna wartos¢
wyniosta 3,7 mln zt. Ponadto nalozono na skontrolowane
szpitale kary umowne w wysokosci prawie 11 mln zi.

Nowa ustawa

W przygotowanych w tym samym czasie zalozeniach
do ustawy o badaniach klinicznych Ministerstwo Zdro-
wia stwierdzito: ,,Obecnie sponsor nie wie, jakie kosz-
ty $wiadczeni opieki zdrowotnej jest zobowigzany
pokry¢, a jakie pokrywa narodowy platnik. Brakuje prze-
piséw umozliwiajacych prawidlowe rozliczanie kosztéw
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$wiadczeni opieki zdrowotnej udzielanych w zwiazku

z badaniem klinicznym”.

Jak w ludowej wyliczance: ,siata baba mak, nie wie-
dziala jak” — sponsor nie wiedzial, za co mial zaptaci¢,
ale kontrolerzy wiedzieli, jakimi kosztami szpitale nie-
zasadnie obciazyly narodowego platnika. I to wszystko
w sytuacji, gdy obowiazywal system jednorodnych
grup pacjentéw, keéry nie przewidywal mozliwosci roz-
liczefi czesciowych. Szpital mdgt obciazy¢ leczeniem dane-
go pacjenta narodowego ptatnika lub sponsora badania
klinicznego, podziatu kosztéw nie przewidziano.

W reakcji na raport NIK w ubieglorocznej noweli
ustawy prawo farmaceutyczne pojawit sie zmieniony zapis
art. 37k, méwigcy, ze sponsor finansuje $wiadczenia opie-
ki zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznym i obje-
te protokolem badania klinicznego, ktére nie mieszczg
sie w zakresie $wiadczef gwarantowanych, w szczeg6l-
nosci dostarcza bezplatnie uczestnikom badania kli-
nicznego badane produkty lecznicze, komparatory oraz
urzadzenia stosowane do ich podawania. A ponadto finan-
suje $wiadczenia opieki zdrowotnej:

1) niezbedne do usuniecia skutkéw pojawiajacych sie
powiktan zdrowotnych wynikajacych z zastosowania
badanego produktu leczniczego,

2) ktérych konieczno$é udzielenia wyniknie z zastoso-
wania badanego produktu leczniczego,

3) niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do udzia-
tu w badaniu klinicznym, nawet jezeli sa one
§wiadczeniami gwarantowanymi w rozumieniu
przepiséw ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych z funduszy
publicznych.

Jak z tego wynika — co si¢ nie miesci w koszyku §wiad-
czefi gwarantowanych, obcigza konto sponsora badania
klinicznego. Plus trzy wyzej opisane sytuacje, w ktorych
sponsor jest zobowigzany pokry¢ koszty $wiadczen
zdrowotnych, nawet jesli pozostaja one w zakresie
$wiadczefi gwarantowanych. Niby wszystko jasne, ale
czy na pewno?

Powiktania zdrowotne,

czyli Swiadczenia niezbedne do usuniecia skutkow
powiktan zdrowotnych wynikajacych z zastosowania
badanego produktu leczniczego

Ustawodawca okreslit, Ze obowigzkiem sponsora
jest pokrycie kosztéw $wiadczefi niezbednych do usu-
niecia skutkéw pojawiajacych sie powiktaf zdrowotnych
wynikajacych z zastosowania badanego produktu lecz-
niczego. Zrozumiale jest zatem, ze jesli stosowanie eks-
perymentalnego leku przeciwzakrzepowego zwieksza
ryzyko krwawiefi, a pacjent bedzie mial udar krwotoczny,
to $wiadczenia zwiazane z jego leczeniem obcigza spon-
sora. A co w wypadku, gdy w badaniu testowany jest
antybiotyk, a udar krwotoczny wystapit niezaleznie od
stosowanego leczenia? Kto bedzie rozstrzygal, czy
powiktanie wynika z zastosowania badanego produktu
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leczniczego, czy tez jest zupelnie od niego niezalezne
i wystapitoby réwniez wtedy, gdyby pacjent nie brat
udziatlu w badaniu klinicznym?

Poza tym, wedtug definicji zawartej w ustawie pra-
wo farmaceutyczne, badany produkt leczniczy to kaz-
da substancja, ktérej dziatanie oceniamy w badaniach
klinicznych lub to dziatanie poréwnujemy. Dotyczy to
réwniez placebo, ktére niekiedy jest stosowane w celu
oceny rzeczywistego efektu badanego leku w poréwnaniu
z substancja pozbawiong dziatania farmakologicznego.
Czy jesli pacjent z udarem krwotocznym bedzie przyj-
mowal placebo, skutki leczenia udaru réwniez majg by¢
pokryte przez sponsora?

1) Jesli stosowanie
eksperymentalnego leku
przeciwzakrzepowego
zwieksza ryzyko krwawien,
a pacjent bedzie miat udar
krwotoczny, Swiadczenia
zwigzane z jego leczeniem
obcigza sponsora )

Zastosowanie boczne,

czyli Swiadczenia, ktérych koniecznos¢ udzielenia
wyniknie z zastosowania badanego produktu
leczniczego

Uczestniczacy w badaniach klinicznych pacjenci
czesto przyjmuja réwniez inne leki wymienione w pro-
tokole badania, ktére nie sa traktowane jako badany pro-
dukt leczniczy (tab. 1.).

W zdecydowanej wiekszosci wypadkdw sa to leki ruty-
nowo stosowane w schorzeniu bedacym przedmiotem
badania, a ich podawanie miesci sie w zakresie §wiad-
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Tabela 1. Przyktady lekéw stosowanych podczas badania klinicznego i wymienionych w protokole badania, ktére nie sg

zaliczane do kategorii badanego produktu leczniczego
Lek Przyktad

terapia bazowa cytostatyki rutynowo stosowane w leczeniu danej choroby nowotworowej, jesli z protokotu

(baseline therapy) badania wynika, ze lek badany lub placebo sa dodawane do standardowej chemioterapii

premedykacja steroidy czy leki przeciwwymiotne podawane przed kursem chemioterapii zarowno lekiem
eksperymentalnym, jak i produktem stuzgcym do poréwnania (rutynowo stosowanym
cytostatykiem)

terapia witamina D5 oraz preparaty wapnia do tej pory podawane wszystkim pacjentom w badaniach

uzupetniajaca z osteoporoza niezaleznie od tego, w ktorej grupie sie znajda (po ostatnich doniesieniach

(support therapy) na temat niekorzystnego dziatania wapnia by¢ moze zostanie to zaniechane, ale do tej pory

byto powszechnie stosowane)

krotko dziatajgcy beta-mimetyk (salbutamol lub fenoterol) zwykle dostarczany wszystkim
pacjentom uczestniczacym w badaniach z astmg oskrzelowa, w przypadku mniejszej
skutecznosci badanego produktu leczniczego pacjent ratuje sie przyjeciem beta-mimetyku
w postaci wziewnej

lek ratunkowy
(rescue medication)

inne leki stosowane
w leczeniu choroby
podstawowej

np. leki wykrztusne, jesli przedmiotem badania klinicznego jest skutecznosé nowego
antybiotyku w poréwnaniu ze standardowo stosowanym lekiem przeciwbakteryjnym w terapii
zapalenia ptuc

czefi gwarantowanych. Ale tu mamy do czynienia z ba-
daniem klinicznym i z jednej strony ze sponsorem, kté-
rego rola, wedlug ustawowej definicji, jest m.in. finan-
sowanie badania, a z drugiej strony z narodowym
platnikiem nigdy niemajacym nadmiaru pieniedzy.
Czy w czasie kontroli szpitale nie uslysza, Ze np. stoso-
wanie ondansetronu przy chemioterapii eksperymen-
talnym lekiem cytostatycznym wynika wylacznie
z zastosowania badanego produktu leczniczego? Nawet
jesli pacjent znajduje sie w grupie kontrolnej i w dodat-
ku do standardowej chemioterapii otrzymuje placebo?
A jesli w tym wypadku koszty ma pokry¢é NFZ, czy
korzystna dla sponsora interpretacja przepiséw ma sie
wigza¢ z odkodowaniem randomizacji badania prowa-
dzonego metodg podwdjnie $lepej proby, by wykaza¢ fun-
duszowi, ktéry pacjent otrzymuje placebo? Przeciez zaden
sponsor nie zaakceptuje ryzyka utraty wiarygodnosci
danych i nie bedzie ujawniat grup badanych i kontrol-
nych na kazde zgdanie NFZ.

A co z innymi §wiadczeniami? Czy je$li pacjentowi
z podejrzeniem zawalu podamy w karetce jednorazowa
dawke eksperymentalnego leku, ktéry ma zmniejszy¢
strefe martwicy, to pdzniej nie mozemy rozliczaé kosz-
tu leczenia zawalu?

Znamy jednak wypadki, gdy fundusz kwestiono-
wal rozliczenia $wiadczenn medycznych udzielonych
pacjentom po podaniu testowanego leku, uwazajac, ze
wynikaja one z zastosowania badanego produktu lecz-
niczego.
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Kwalifikacja,
czyli Swiadczenia niezbedne do zakwalifikowania
pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym

W kwestii kwalifikacji takze nie ma pelnej jasnoci.
Postuzmy si¢ przykladem — jesli eksperymentalny lek ma
by¢ stosowany w leczeniu zawatu migénia sercowego, kwa-
lifikacja pacjenta do badania bedzie si¢ opierala na
wywiadzie lekarskim, badaniu EKG i wynikach badan
laboratoryjnych, a szczegélnie oznaczeniach poziomu
troponiny. Sa to procedury rutynowo wykonywane
u wszystkich pacjentéw z bélem w klatce piersiowej.
W tym wypadku jednak niezbedne do zakwalifikowania
pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym. Czy sponsor
ma pokry¢ ich koszt? Zapewne nie bedzie oponowal, kosz-
ty nie beda ogromne, a wobec pojawiajacych sie niejasnosci
lepiej zaptaci¢ i mie¢ spokojny sen. Ale co w sytuacji, gdy
celem badania jest ocena bezpieczeistwa i skutecznosci
eksperymentalnego leku poprawiajacego czynno$¢ prze-
szczepionego serca? Transplantacja serca jest wtedy ele-
mentem niezbednym do zakwalifikowania pacjenta do
badania — czy jej koszt réwniez na by¢ w pelni pokrywa-
ny przez sponsora badania klinicznego?

Watpliwosci sie mnoza i nikt nie udziela odpowiedzi
na pytanie, jak interpretowal nieprecyzyjne zapisy. Mini-
sterstwo Zdrowia ma wazniejsze sprawy. Poprzedni pre-
zes NFZ réwniez nie znalazl czasu. Moze nowy zarzad-
ca zechce sie pochyli¢ nad tym problemem? Inaczej nadal
bedziemy siali, jak kto umie.

Autor jest prezesem Stowarzyszenia
na rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce
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