badania

Szpitale chca ratowac swoje budzety %
badaniami klinicznymi

Kto daje fp£LICEY

Pozostaje coraz mniej czasu,
by spetni¢ wspdlnotowe
wymagania w zakresie
standardéw dotyczacych
szpitali. Udziat w badaniach
klinicznych to szansa

na znalezienie pieniedzy

na inwestycje w mury.

Jak wynika z raportu przygoto-
wanego przez Zwiazek Powiatéw
Polskich, $redni wiek szpitala w na-
szym kraju to 44 lata, a ok. 150 pla-
céwek miesci sie w budynkach
wzniesionych przed II wojna $wia-
towa. Szacuje sie, ze na moderniza-
¢je infrastruktury naszych szpitali po-
trzeba az 58 mld zl. Niemal 60 proc.
tej kwoty to niezbedne naktady na
budowe, rozbudowe lub moderni-
zacje budynkdéw, pozostate 40 proc.
— na wyposazenie w sprzet i apara-
ture medyczna. W ciagu najblizszych
lat szpitale musza réwniez ponie$é
naktady na rozbudowe systeméw in-
formatycznych i wprowadzenie stan-
dardéw dokumentacji elektroniczne;.
Przy malejacym budzecie NFZ,
praktycznie stalej wartosci kontrak-
toéw zawieranych z narodowym plat-
nikiem oraz wciaz nierozwigzanym
problemie nadwykonad powyzsze
zadania wydaja si¢ niemal niemozli-
we do wykonania.

Bez zysku

Zysk pozwalajacy na prowadzenie
wiekszych inwestycji udaje sie wypra-
cowac nielicznym. Na kredyty ban-
kowe nie ma co liczy¢. Pierwsze, na
co liczg szpitale, to uzyskanie dofi-
nansowania np. z programéw wspol-

50 menedzer zdrowia

notowych. Eacznie z UE do placéwek
medycznych trafilo juz ponad 3 mld
na inwestycje z Programu Infra-
struktura i Srodowisko oraz regio-
nalnych programéw operacyjnych.
Za te pieniadze szpitale tworzg nowe
oddziaty, dokonujg termomoderni-
zacji, kupuja karetki czy urzadzenia
medyczne.

Dofinansowanie nie pokrywa jed-
nak calosci inwestyqji i szpitale wcigz
muszga z wlasnego budzetu pokrywaé
co najmniej 15 proc. kosztéw.

Jedna z mozliwosci znalezienia
tych pieniedzy jest udzial w badaniach
klinicznych. Przy 70 mln z} rocznego
przychodu z kontraktu z NFZ jeden
ze §rednich i wcale nie najbardziej
popularnych szpitali klinicznych byt
w stanie uzyskac¢ 2 mln zt dodatko-
wych wplywéw z pochodzacych od

sponsordéw oplat zwiazanych z pro-
wadzeniem badaf. Jest to kropla
w morzu potrzeb, ale za to dostep-
na niemal na wyciagniecie reki.
Komisja Europejska dostrzega zna-
czenie badan klinicznych w budo-
waniu pozycji wspélnoty na arenie
migdzynarodowej. Jeszcze w tym
roku do Parlamentu Europejskiego
trafi projekt rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady Euro-
py w sprawie badaf klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, ktéry ma zastapi¢ dyrekty-
we 2001/20/WE. Uzyskanie pozwo-
lef na prowadzenie badania ma by¢
szybsze i tatwiejsze, bez uszczerbku
dla bezpieczefistwa uczestniczacych
w nim pacjentéw czy zdrowych ochot-
nikéw. Niestety, wydaje si¢, ze w ga-
szczu réznych przepiséw znéw moze
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Pierwsze, na co licza szpitale,
to uzyskanie dofinansewania,
np. z programéw wspolnotowych 1)

zgina¢ sens tych dziatan. Szpitale,
ktére skorzystaly z pomocy publicz-
nej, w tym réwniez z pieniedzy Unii
Europejskiej, sa bowiem narazone na
zwrot otrzymanego dofinansowania,
gdy beda prowadzity dziatalnos¢ ko-
mercyjna. Badania kliniczne posta-
wiono za$ na réwni z komercyjnym
$wiadczeniem ustug pacjentom nie-
ubezpieczonym, cudzoziemcom oraz
odptatnym wykonaniem ustug me-
dycznych po wyczerpaniu kontrak-
tu z NFZ. Stad tez niektére szpita-
le, dmuchajac na zimne, przestaly
podpisywa¢ umowy na prowadzenie
badan klinicznych.

Szpital jak stocznia

Zgodnie z art. 5 ust. 1 pkt 2 usta-
wy o finansach publicznych, unijne
dofinansowanie dla szpitala nie sta-
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nowi dotacji w rozumieniu ustawy
(z budzetu panstwa, jednostek samo-
rzadu terytorialnego lub funduszy
celowych). Przepisy te maja jednak
zastosowanie tylko wtedy, gdy pie-
nigdze publiczne sg wykorzystywa-
ne w zwigzku z wykonywaniem
ustug finansowanych przez NFZ.
Takie wsparcie co do zasady nie
zaktdca konkurencji i nie wplywa na
unijna wymiane handlowa. Ustawa
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badania

o dziatalnosci leczniczej wprowa-
dzita nowe regulacje dotyczace dzia-
talnosci biezacej podmiotéw leczni-
czych w zakresie przekazywania
im funduszy publicznych. Ustalono
zamkniety katalog celéw, na jakie
moga by przeznaczone, wprowa-
dzono mechanizm obliczania maksy-
malnych kwot na dane zadanie. Do-
tyczy to wszystkich podmiotéw
prowadzgcych dziatalnos¢ lecznicza,
zaréwno publicznych, jak i prowa-
dzonych w formie spétek. Zgodnie
z interpretacja Ministerstwa Zdrowia
z 24 maja 2011 r. podmioty leczni-
cze w formie spétek moga odplatnie
wykonywa¢ §wiadczenia objete kon-
traktem z NFZ w wypadku jego wy-
czerpania lub ominiecia kolejki. Z tej
strony problem raczej sie nie pojawi.

Sytuacja zmieni si¢ po wejsciu w zy-
cie dyrektywy transgranicznej pozwa-
lajacej szpitalom na $wiadczenie ustug
cudzoziemcom na innych niz dotych-
czas zasadach. Jak twierdzi Agniesz-
ka Majchrzak z biura prasowego
Urzedu Ochrony Konkurencji i Kon-
sumentdéw, wspieranie tego typu
ustug dotacjami moze narusza¢ kon-
kurencje i mie¢ wplyw na wymiane
handlowa miedzy krajami. Sytuacje
komplikuje fakt, ze nie ma jeszcze
ostatecznej opinii Urzedu Ochrony
Klientéw i Konkurencji w tej sprawie.
Urzad sugeruje jednak, Ze jego inter-
pretacja bedzie zmierza¢ do uznania,
ze do wsparcia uzyskanego przez
szpitale w zwiazku ze $wiadczeniem
ustug komercyjnych maja zastoso-
wanie przepisy o pomocy publicznej.
To oznacza, ze dofinansowanie musia-
toby by¢ uwzgledniane w raportach
UOKIK do Komisji Europejskiej,
podobnie jak dotacje udzielone
np. Stoczni Gdafriskiej czy PLL Lot.
Srodki przyznane bez zgody Unii Eu-

1) Unia raz hojnga reka daje, innym razem karze
i zabiera. Pytanie tylko, czy rzeczywiscie
takie sg intencje unijnych komisarzy 1)
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ropejskiej szpitale musialyby zwraca¢
wraz z odsetkami.

Zasada trwatosci inwestycji

Zasada trwalosci inwestycji odno-
si sie do dofinansowania uzyskanego
z funduszy unijnych. Zgodnie z unij-
nymi przepisami padstwa czlon-
kowskie majg obowiazek zapewni¢
trwaltos¢ dziatalnosci podmiotu,
kt6ry otrzymal dotacje. Inwestycja
w infrastrukture nie moze by¢ pod-
dana znaczacej modyfikacji w ciagu

kolejna nieprzychylna kontrola
stwierdzi, ze dzigki uzyskanemu
dofinansowaniu byly w stanie zwiek-
szy¢ liczbe prowadzonych badan
klinicznych, osiagajac przy tym nie-
uzasadniong korzy$¢. Stad tez
np. decyzja jednego z pomorskich
szpitali, uprzednio nad wyraz aktyw-
nego w dziedzinie badaf klinicznych,
ktéry po otrzymaniu unijnych dota-
¢ji do planowanej termomoderniza-
¢ji catkowicie zaprzestal udziatlu
w prébach klinicznych. Inny szpital

13 Dofinansowanie unijne nie obejmuje
catosci inwestycji i szpitale wcigz musza
z wtasnego budzetu pokrywac co najmnie;j

15 proc. kosztow. Jedng z mozliwosci
znalezienia tych pieniedzy jest udziat

w badaniach klinicznych 1)

5 lat od jej zakoficzenia. Chodzi 0 mo-
dyfikacje majace wplyw na charak-
ter lub warunki realizacji inwestycji
lub powodujace uzyskanie nieuza-
sadnionej korzy$ci przez przedsie-
biorstwo czy tez podmiot publiczny.
Niedotrzymanie tego warunku gro-
zi wszczeciem procedury odzyski-
wania pieniedzy unijnych. Wymog
utrzymania trwalo$ci inwestycji spra-
wia, ze placéwki, ktére skorzystaty
z dofinansowania, nie moga uzywac
zmodernizowanej infrastruktury oraz
nowego sprzetu do $wiadczenia ustug
poza kontraktem z narodowym plat-
nikiem. Ograniczeniem tym objeto
zaréwno placéwki publiczne, jak
i niepubliczne. Szpitale boja sie, ze
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z pieniedzy unijnych zakupit nowo-
czesny tomograf komputerowy.
W mysl tej samej interpretacji nie
moze on jednak stuzy¢ pacjentom,
kt6rzy uczestnicza w badaniu kli-
nicznym. Ci sa wozeni do oddalonego
o kilkadziesiat kilometréw prywat-
nego os$rodka, gdzie wykonuje sie
badania na zasadzie komercyjnej.
Sponsor pokrywa wszystkie koszty,
ale uczestniczacym w badaniu trud-
no zrozumie¢, dlaczego nowoczesny
aparat znajdujgcy sie w szpitalu,
w ktérym leza, nie moze shuzy¢
réwniez im.

W praktyce do beneficjenta unij-
nych funduszy nalezy takie prowa-
dzenie dokumentagji, by ponad wszel-

ka watpliwo$¢ udowodnié, ze zaku-
piony dzieki unijnemu wsparciu sprzet
stuzyl jedynie do zabiegéw finanso-
wanych z pieniedzy publicznych.
Wystarczy bowiem jedna faktura, by
narazi¢ si¢ na ryzyko zwrotu dofi-
nansowania. Poniewaz prowadzenie
badania klinicznego na podstawie
umowy zawartej ze sponsorem trak-
towane jest jako dziatalno$¢ komer-
cyjna, te same zasady sa stosowane
réwniez do nich. Pomija sie przy
tym fakt, ze badania sa niekiedy
jedyna alternatywa terapeutyczna
dla pacjentéw, ktdrzy w inny spos6b
nie otrzymaliby leczenia, oraz ze
przeciez Komisja Europejska chce, by
badan byto wiecej. Wielus, Olesno,
Radomsko, Ryki, Wrze$nia, Kedzie-
rzyn-Kozle — to miejsca, gdzie UE juz

sie upomniata o zwrot dotacji wraz
z odsetkami. Na razie nigdzie powo-
dem nie bylo prowadzenie badan
klinicznych, ale konia z rzedem temu,
kto zareczy, ze za chwile nie uslyszy-
my réwniez o takich przypadkach.
Tym sposobem UE raz hojna reka
daje, innym razem karze i zabiera.
Pytanie tylko, czy rzeczywiscie takie
sg intencje unijnych komisarzy. Czy
to nie kolejny przypadek, gdy nasza
krajowa interpretacja jest Zrodtem pro-
bleméw, ktorych inne kraje wspdlnoty
nie znaja?

Wojciech Masetbas
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