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W badaniach klinicznych zaczyna nas wyprzedzac
Ameryka Potudniowa

O jeden most
za daleko

Przemyst farmaceutyczny wciaz jest liderem w dziedzinie innowacji, Srednio 15 proc. przycho-
déw ze sprzedazy przeznacza sie na badania i rozw6j, jednak wartos¢ naktadéw na ten cel
w ostatnich latach systematycznie maleje. Swiatowy kryzys, fuzje i przejecia, klif patentowy
oraz coraz silniejsza konkurencja firm generycznych sprawity, ze innowacyjne firmy farmaceu-
tyczne znacznie mniej wydaja na opracowanie nowych lekow.

Stale tez zmniejsza sie produktywnos$¢ badan i roz-
woju, a do fazy badan klinicznych z roku na rok trafia
mniej innowacyjnych produktéw. Obserwujemy przy tym
duze réznice geograficzne, jeli chodzi o alokowanie nakta-
déw. Mimo wyzszych kosztéw prac badawczo-rozwo-
jowych, zwlaszcza badan klinicznych, w USA i Europie
Zachodniej wydatki w tych krajach w ostatnich latach
wzrosly. Szczesliwie dla nas, Indie i Chiny wciaz nie wyko-
rzystuja swego ogromnego potencjalu. Europa Srodkowo-
-Wschodnia utracita jednak atut efektywnosci koszto-
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wej i pod wzgledem atrakcyjnosci data sie wyprzedzi¢
krajom Ameryki Potudniowe;.

Mniej badan, wiecej biurokracji

Badania kliniczne staja sie przy tym coraz bardziej
skomplikowane, czasochtonne i trudniejsze do przepro-
wadzenia. Pacjentéw praktycznie nie leczy si¢ juz na pod-
stawie wynikéw badania lekarskiego bazujacego na
oshuchiwaniu i opukiwaniu. Liczba badaf laboratoryjnych
i obrazowych, a tym samym podpisywanych uméw,
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innowacje

wypetnianych dokumentéw, raportéw i sprawozdan,
wzrosta w ostatnich latach kilkakrotnie. Te same ten-
dencje obserwujemy w ochronie zdrowia. Sprawo-
zdawczo$¢ urosta do rangi oddzielnej dyscypliny, a kon-
trole NFZ, NIK czy innych instytucji sa na porzadku
dziennym. Przy rosnacych wymaganiach administra-
cyjaych, z ktérych ostatnim jest konieczno$¢ sktadania
wraz z wnioskiem o rozpoczecie badania podpisanych
umoéw ze wszystkich majacych w nim uczestniczy¢ osrod-
kéw, przygotowanie projektu pochtania coraz wiecej cza-
su i pieniedzy. Przy okazji negocjacje uméw w sprawie
prowadzenia badania klinicznego ze szpitalami akade-
mickimi i instytutami badawczymi przeciagaja sie
ponad wszelkie mozliwe do zaakceptowania granice.
Wiekszo$¢ placéwek na potrzeby badan klinicznych stwo-
rzyta cenniki, wedlug ktérych kazda procedura medycz-
na jest kilkakrotnie drozsza od ceny zakontraktowanej
przez NFZ czy nawet tej, jaka placa komercyjni pacjen-
ci z zagranicy. Niektoére szpitale posuwaja sie przy tym
o jeden most za daleko, oczekujac od sponsoréw przy-
gotowania kalkulagji optacalno$ci badania uwzgledniajacej
czas pracy lekarzy, pielegniarek i innego personelu zaan-
gazowanego w projekt, a takze zuzycie materialéw,
a nawet energii elektrycznej, jakby to sponsor wiedziat,
jaka jest w danej placéwce struktura kosztow.

Co byto, a nie jest

Cho¢ w tej chwili wydaje sie to niepojete, wyniki an-
kiety przeprowadzonej w 2009 r. przez Uniwersytet
Medyczny w Poznaniu wskazuja, ze jedynie 59 proc.
badanych wtedy szpitali uniwersyteckich, instytutéw
badawczych i szpitali specjalistycznych ustalato wyso-
kos¢ naleznego im wynagrodzenia, opierajac si¢ na kal-
kulacji kosztéw. Przy czym 65 proc. z nich wyliczato kosz-
ty na podstawie ceny ustugi $wiadczonej komercyijnie,
20 proc. na podstawie ceny zakontraktowanej przez NFZ,
a pozostate 15 proc. uwzglednialo rzeczywistg kalkula-
cje kosztéw. Pozostale albo akceptowaly propozycje
przedstawiong przez sponsora, albo tez zadowalaly sie
procentowym podzialem przychodéw miedzy badacza
i o$rodek badawczy, nie zestawiajac tej informacji
z ponoszonymi kosztami. W mediach toczyla si¢ zywa
dyskusja o niesprawiedliwym podziale wynagrodzenia
miedzy badacza a o$rodek, wiec kazda propozycja zbli-
zona do podzialu p6t na pét zdawala sie zadowala¢ dyrek-
¢je niezaleznie od tego, czy pokrywala wydatki szpita-
la czy nie. Jedynie 27 proc. placéwek przeprowadzalo
analize rentownoéci projektu, podejmujac decyzje o pod-
pisaniu czy niepodpisaniu umowy na podstawie realnych
wyliczefi.

Z analizy wynika, ze 15 proc. szpitali nie prowadzi-
to Zadnego rejestru badaf i zdarzalo sie, ze po podpisa-
niu umowy zupetnie zapominano o danym projekcie, nie
wystawiano faktur i nie upominano sie o wynagrodze-
nie. Ponadto 69 proc. placéwek nie wiedziato, ktérzy
pacjenci uczestnicza w badaniach klinicznych. Prawie
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polowa (48 proc). ankietowanych szpitali rozliczata z NFZ
wszystkie koszty leczenia pacjentéw uczestniczacych
w badaniach klinicznych, a 36 proc. jedynie koszty lecze-
nia szpitalnego. Wydaje sie, ze wynagrodzenie od
sponsoréw traktowano jako dodatkowy przychéd, nie-
zwigzany z procesem diagnostyczno-leczniczym, uzy-
skiwany niezaleznie od naleznosci wyptacanych za te same
czynnoéci przez NFZ. W 27 proc. aptek szpitalnych nie
prowadzono ewidencji lekéw do badaf klinicznych, cho¢
od maja 2004 r. bylo to ustawowym obowiazkiem.

Nic dziwnego, ze wszystkie nieprawidtowo$ci wycho-
dzily na jaw podczas kontroli, a w mediach az huczato
od nieprzychylnych badaniom klinicznym opinii. Az
60 proc. szpitali nie mialo zadnych dodatkowych wy-
magafi lub wytycznych dotyczacych prowadzenia badan
klinicznych i positkowato si¢ gtéwnie przepisami dziu-
rawego prawa.

13 Negocjacje umow w sprawie
prowadzenia badania
klinicznego ze szpitalami
akademickimi i instytutami
badawczymi przeciaggaja sie
ponad wszelkie mozliwe
do zaakceptowania granice 1)

Przeprowadzona ankieta zwracata uwage réwniez na
inne kwestie zwigzane z prowadzeniem préb klinicznych.
Negocjacje ze sponsorem dotyczace wynagrodzenia
szpitale okreslaly w niej gtéwnie jako trudne — 68 proc.
Znacznie mniej uznalo je za bardzo trudne — 16 proc.,
ale tyle samo okre§lato je jako tatwe. Z kolei negocjacje
budzetu badania z gléwnym badaczem byly najcze$ciej
postrzegane jako bardzo trudne — 35 proc. Ponadto 38 proc.
respondentéw ocenialo egzekwowanie sprawozdaw-
czosci od gléwnych badaczy jako trudne, a 35 proc. jako
bardzo trudne.

Jak jest teraz

W zestawieniu z obecna sytuacja powyzszy opis
brzmi jak fantasmagoria. Chyba juz nie ma w Polsce osrod-
ka, kt6ry nie prowadzilby analizy optacalnosci badania kli-
nicznego, i to zardwno przed podpisaniem umowy, jak
iw trakcie jej realizacji. W ustawie Prawo farmaceutyczne
pojawil sie zmieniony zapis art. 37k, wedtug ktérego spon-
sor finansuje §wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane
z badaniem klinicznym i objete protokotem badania kli-
nicznego, ktdre nie mieszczg sie w zakresie $wiadczefi gwa-
rantowanych, w szczegblnosci dostarcza bezplatnie
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uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecz-
nicze, komparatory oraz urzadzenia do ich podawania.
A ponadto finansuje §wiadczenia opieki zdrowotne;:

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

2) ktérych koniecznoéé udzielenia wyniknie z zasto-
sowania badanego produktu leczniczego,

3) niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do udzia-
tu w badaniu klinicznym, nawet jezeli sg one §wiadcze-
niami gwarantowanymi w rozumieniu przepisow ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych z pieniedzy publicznych.

W duzym stopniu wyjasnia on, jakie koszty proce-
dur diagnostyczno-terapeutycznych wykonywanych
u pacjentéw uczestniczacych w badaniach klinicznych
pokrywa NFZ, a jakie sponsor.

1) Zdaniem wielu prawnikow
optaty pobierane przed
zawarciem umowy nie maja
podstawy prawnej,

a kontynuowanie tej praktyki
moze by¢ niekorzystne
zarowno dla branzy,

jak i samych szpitali 1)

Wysyp zarzadzen

Obserwujemy ponadto wysyp zarzadzen, obwieszczefy,
uchwal i regulaminéw przygotowywanych przez poszcze-
goblne szpitale na potrzeby badar klinicznych. Niekt6-
rzy dyrektorzy, najwyrazniej nie§wiadomi, ze dopiero po
podpisaniu umowy mozna uzyska¢ pozwolenia na pro-
wadzenie badania, nakazuja sponsorom sktada¢ przed
przystapieniem do rozméw zgode komisji bioetycznej oraz
pozwolenie prezesa URPL. Czesto rozpoczecie rozméw
wigze sie z pobieraniem oplat typu:
® start up fee, za zadania szpitala zwigzane z przygoto-

waniem do wykonywania umowy, a polegajace na
zapoznaniu sie z dokumentacja badania, w tym z pro-
tokotem badania, oraz pokrycie kosztéw weryfikacji

i negocjowania umowy ze sponsorem badania lub
* oplaty inicjacyjnej”, kt6rej wniesienie jest warunkiem

rozpatrzenia przez dyrekcje osrodka wniosku sponsora

o rozpoczecie wspétpracy w ramach przygotowania

badania klinicznego.

W niektérych wypadkach optata inicjacyjna siega
nawet 12 tys. zl. Oplaty sa zryczaltowane i nie zalezg
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innowacije

od zlozonosci badania, liczby wykonywanych procedur
czy pacjentéw bioracych udzial w badaniu. Pojawiajg sie
ponadto wymagania dotyczace oplat za renegocjacje
zmian, w tym za weryfikacje kazdej propozycji aneksu
do umowy.

Nieuzasadnione optaty

Zdaniem wielu prawnikéw optaty pobierane przed
zawarciem umowy nie maja podstawy prawnej, a kon-
tynuowanie tej prakeyki moze by¢ niekorzystne zar6w-
no dla branzy, jak i szpitali. Dla globalnie dzialajacych
koncernéw farmaceutycznych Polska jest przeciez punk-
tem na mapie i to wcale nie najwiekszym ani najjasniej
$wiecacym. Decyzja o przeniesieniu badad do innych
panstw lub na inne kontynenty jest nie tylko mozliwa,
ale jak najbardziej realna. Ponadto wobec faktu, ze spon-
sorzy badan klinicznych czesto sg réwniez dostawcami
lekéw lub wyrobéw medycznych kupowanych przez szpi-
tale w wyniku przetargdw, moze sie pojawic zarzut o ko-
rupcjogenny charakter oplat, szczegdlnie jesli strony nie
dojda do porozumienia i nie podpisza umowy w spra-
wie badania.

Z czysto biznesowego punktu widzenia nalezy tez
zauwazy¢, ze oplaty nie przektadaja sie ani na szybkos¢
zawierania uméw, ani na jako$¢ oferowanej przez szpi-
tal obstugi prawno-administracyjnej. Przy okazji pro-
wadzonych przez NFZ czy inne instytucje kontroli
wychodzi na jaw, ze szpitale nadal nie wiedza, ktérzy
pacjenci uczestnicza w badaniach klinicznych. Do spon-
soréw nagminnie kierowane sa prosby o pilne przesta-
nie list chorych, ktérzy podpisali formularze §wiadomej
zgody wraz z datami wizyt, jakby dyrektorzy szpitali nie
wiedzieli, ze z racji ustawy o ochronie danych osobowych
zardwno sponsor, jak i dziatajaca w jego imieniu firma
CRO nie zbieraja i nie przechowuja tych danych. Gdy-
by$my dzi§ powtérzyli ankiete, zapewne okazaloby sie,
ze egzekwowanie sprawozdan od gléwnych badaczy jest
réwnie trudne jak cztery lata temu. Szpitale nadal nie
nadzoruja badaczy i jak ognia unikajg jakiejkolwiek odpo-
wiedzialnoéci za badanie.

Szanse na zmiane tego stanu oferowala ustawa
0 badaniach klinicznych, ktéra mimo pewnych niedo-
skonalo$ci byta krokiem naprzéd. Dawata osrodkom
badawczym dodatkowe uprawnienia, ale i obowigzki, nie-
jako zréwnujac ich status ze statusem badaczy. Nieste-
ty, rzadzacym brakuje woli politycznej lub determina-
¢ji, by wprowadza¢ zmiany. Triumfy Swieci za to
tzw. prawo powielaczowe, czyli zarzadzenia, uchwaly
i regulaminy, ktére bez podstawy prawnej nakladajg
dodatkowe wymagania na sponsoréw, wciaz pomijajac
przy tym badaczy, kt6rzy — paradoksalnie — dla dyrek-
toréw szpitali sg trudniejszym partnerem do wspolpra-
cy niz cieszace sie ztg stawa koncerny farmaceutyczne.

Wojciech Masetbas

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