nauka

fot. images/Corbis

Dwie pieczenie przy jednym ogniu

/alezni

od cudzego myslenia

Co roku w krajach UE rozpoczyna sie ok. 4400 badan klinicznych.
Jedynie 60 proc. z nich finansowanych jest przez przemyst farma-
ceutyczny, pozostate 40 proc. to badania organizowane i finan-
sowane przez instytuty badawcze, wydziaty medyczne uniwersy-
tetéw, fundacje, stowarzyszenia oraz indywidualnych badaczy.
W Polsce przy niemal 500 projektach realizowanych rocznie jedy-
nie w co setnym sponsorem nie jest firma farmaceutyczna lub
biotechnologiczna.

34 menedzer zdrowia

Wedhug indagowanych naukow-
c6w, gléwnym powodem tej asy-
metrii sg réznice w poziomie finan-
sowania nauki w Polsce i innych
panstwach czlonkowskich, a szcze-
g6lnie krajach lezacych na Pétwyspie
Skandynawskim i zachodzie Europy.
Zapewne sa i inne przyczyny, by
wymienic tylko te zwigzane ze stabg
umiejetno$cia ubiegania sie o gran-
ty, malg aktywnoscia badawczg czy
brakiem do$§wiadczenia w przygo-
towaniu dokumentacji projektowej.
Jesli jednak polskim badaczom uda
sie uzyska¢ grant na przeprowadze-
nie préby klinicznej, problemem
nie do pokonania stajg si¢ dodatko-
we koszty zwigzane z koniecznoscig
wykupienia polisy ubezpieczenio-
wej, a nierzadko réwniez sfinanso-
wania dodatkowych $wiadczen zdro-
wotnych, ktdre nie mieszczg sie na
liscie $wiadczen gwarantowanych.
Czesto naukowcy rezygnuja wtedy
z prowadzenia badania lub tak zmie-
niajg projekt, by odpowiadat defini-
¢ji badania nieinterwencyjnego, gdzie
nie jest wymagane dodatkowe ubez-
pieczenie. Tyle ze z ciekawej hipotezy
badawczej nie zostaje juz nic — c6z
nowego mozna bowiem odkry¢,
stosujac lek zgodnie ze wskazaniami
rejestracyjnymi, szczeg6lnie gdy od-
biegaja one znacznie od aktualnej wie-
dzy medycznej?

Zapis nieufnosci

Nie dziwi zatem, ze w informacji
o wynikach kontroli NIK zatytulo-
wanej ,, Funkcjonowanie wybranych
instytutéw badawczych nadzorowa-
nych przez ministra zdrowia” znaj-
dujemy zapis: ,,W kontrolowanych
instytutach stwierdzono niska aktyw-
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no$¢ w prowadzeniu prac badawczo-
-rozwojowych, pomimo Ze powinny
one stanowi¢ gléwny cel dzialania
instytutow”. Skupiaja si¢ one na
leczeniu pacjent6éw, a dysponujac naj-
lepszym w kraju sprzetem i specja-
listami, czesto generuja straty, bo
finansowanie procedur majg na
poziomie niewiele wiekszym niz
szpitale powiatowe. Jedna z zawar-
tych w raporcie rekomendacji jest
szaangazowanie Rady Naukowej
przy ministrze zdrowia w tworzenie
rozwigzan zmierzajacych do popra-
wy efektywnosci funkcjonowania
instytutdw i zwiekszenia ich aktyw-
nosci w zakresie dzialalnosci nauko-
wo-badawczej”.

Odnoszac sie do tresci raportu,
minister Neumann od razu zapo-
wiedzial, ze resort zdrowia przygo-
tuje w najblizszych miesiagcach zmia-
ny systemowe dotyczace medycznych
instytutéw naukowych. Jedng z pro-
pozycji jest oddzielenie dziatalnosci
badawczej i naukowej od szpitali.

Podpowiedz dla ministra

W sukurs planom ministerstwa
przychodzi projekt rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady UE
w sprawie badan klinicznych pro-
duktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, ktére ma zastapi¢ Dyrekty-
we 2001/20/WE. W uzasadnieniu
projektu wspomniano, ze w wyniku
wprowadzenia dyrektywy liczba pro-
wadzonych w Europie badan zmniej-
szyla sie 0 25 proc., koszty admini-
stracyjne wzrosty 0 98 proc., a liczba
0s6b zatrudnionych przy zadaniach
zwigzanych z przygotowaniem doku-
mentacji sktadanej wraz z wnioskiem
o wydanie zgody na prowadzenie
badania zwiekszyta sie 0 107 proc. By
odwréci¢ niekorzystne tendencje
i przywréci¢ Europie pozycje lidera
w rankingach innowacyjnosci oraz
absorpdji funduszy przeznaczanych na
badania i rozw6j, Komisja Europej-
ska chce, by zgoda na rozpoczecie
wieloosrodkowego, miedzynarodo-
wego badania klinicznego zapadala
w trybie podobnym do procedury
wzajemnego uznania, znanej chocby
z rejestracji lekéw. Ocena badania
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bytaby prowadzona przez wilasciwe
instytucje lub organy kolegialne (jak
komisje bioetyczne) w panstwie
wybranym przez sponsora za kraj
referencyjny. Inne kraje czlonkowskie
uznawalyby podjeta w ten sposéb
decyzje lub zglaszaly swoje zastrze-
zenia. Bytyby one mozliwe w wypad-
ku, gdyby realizacja badania klinicz-

zen, bedzie to uznane za tzw. milczaca
akceptacje decyzji podjetej przez kraj
referencyjny.

System odszkodowan
Pewnym novum jest réwniez
zapisany w projekcie wymoég usta-
nowienia krajowego systemu odszko-
dowawczego, ktéry wcale nie musi

13 Komisja Europejska chce, by zgoda
na rozpoczecie badania klinicznego
zapadata w trybie podobnym
do procedury wzajemnego uznania )

nego wigzala sie z gorszym standar-
dem leczenia niz normalnie dostep-
ne w danym panstwie lub zalozenia
badania klinicznego bylyby nie-
zgodne z przepisami danego kraju
odnoszacymi sie do kwestii etycznych,
socjalnych czy ekonomicznych. War-
to zauwazy(, ze rozporzadzenie nie
narzuca zadnych zmian w organiza-
¢i i funkcjonowaniu komisji bio-
etycznych w krajach czlonkowskich
ani nie ogranicza ich roli w wyda-
waniu zgody na prowadzenie bada-
nia klinicznego na terytorium dane-
go kraju cztonkowskiego. Wymaga
jedynie, by kazdy kraj wydat jedna
decyzje uzgodniona miedzy wszyst-
kimi instytucjami i organami upraw-
nionymi do opiniowania badania
klinicznego w przeznaczonym do
tego czasie. Gdy nie wniesie zastrze-

by¢ oparty na do tej pory stosowa-
nym systemie ubezpieczeniowym.
Komisja zauwaza, ze przez 8 lat od
wdrozenia Dyrektywy 2001/20/WE
koszty zwiagzane z ubezpieczeniem
badan klinicznych wzrosty w Euro-
pie o 800 proc. Nie zanotowano przy
tym wzrostu liczby wnioskéw o wy-
plate odszkodowania czy liczby wy-
placonych odszkodowan. Suma jed-
nostkowych odszkodowan wzrosta
jedynie nieznacznie, co w zaden spo-
s6b nie uzasadnia tak duzego wzro-
stu sktadek. Wydaje sie, ze nowy
system moglby sie opieraé¢ na fun-
duszach budzetowych, funduszu
ubezpieczen wzajemnych lub inne-
go rodzaju $rodkach, z ktérych
zaspokajane bylyby roszczenia pa-
¢jentéw poszkodowanych w wyni-
ku udzialu w badaniu klinicznym.
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1) Koszty zwigzane z ubezpieczeniem badan
klinicznych wzrosty w Europie o 800 proc. 1)

Wedlug projektu, korzystanie z sys-
temu mialoby by¢ bezptatne dla
sponsordéw niekomercyjnych i plat-
ne dla przemystu farmaceutycznego,
ktéry w pewnym sensie wspOlfi-
nansowalby koszty jego funkcjono-
wania. Zatem zamiast wykupowa¢
ubezpieczenie, komercyjny sponsor
badania wplacalby pewng sume do
funduszu, gwarantujac sobie mozli-
wos¢ zaspokojenia roszczef uczest-
nikéw badania klinicznego. Sponsor
niekomercyjny (instytut badawczo-
-rozwojowy, szkota wyzsza czy indy-
widualny badacz) korzystalby z fun-
duszu bez ponoszenia kosztéw.
Powyzszy pomyst méglby przy-
najmniej w czesci rozwigzac problem
niskiej aktywnosci badawczej me-
dycznych instytutéw naukowych,

36 menedzer zdrowia

gdyz zdjatby z zatrudnionych w nich
badaczy obowiazek kupowania kosz-
townych polis. Mozna by przy tym
upiec dwie pieczenie przy jednym
ogniu, bo byloby to z korzyscig za-
réwno dla uczestnikéw badan kli-
nicznych, ktérzy tatwiej mogliby
dochodzi¢ swoich roszczef, jak i ba-
daczy czy instytutdw, ktére mogly-
by sie pochwali¢ wieksza aktywno-
$cig naukowo-badawcza.

Weto

Niestety, wedlug dostepnego na
stronach Sejmu RP stenogramu, dys-
kusja w Komisji ds. Unii Europejskiej
z merytorycznej debaty przerodzita sie
w polityczng przepychanke. Postowie,
chyba nie doczytawszy projektu roz-
porzadzenia do kofica, zaczeli pod-

nosi¢ problem, ze miatby on wpro-
wadzi¢ w Polsce prawo dopuszczaja-
ce eksperymenty medyczne na dzie-
ciach i osobach psychicznie chorych,
jakby obowiazujace w Polsce przepisy
tego zabranialy (sic!). Co bardziej
whnikliwi zwrdcili uwage na ,barba-
rzyfiskie propozycje” uregulowania
udzialu pacjentéw nieprzytomnych
w badaniach prowadzonych w sta-
nach naglych. NajwyraZniej zapomi-
najac przy tym, ze w polskim prawie
od 1996 r. znajduje sie art. 25 pkt.
8 ustawy o zawodzie lekarza, z kt6-
rego wynika, ze w przypadkach nie-
cierpigcych zwloki i ze wzgledu na
bezpo$rednie zagrozenie zycia uzy-
skanie §wiadomej zgody uczestnika
badania klinicznego lub jego przed-
stawiciela ustawowego nie jest ko-
nieczne. Szafowano za to okreslenia-
mi, ze proponowane rozporzadzenie
to ,,eksperyment polityczny na ciele
naszego Sejmu”, cho¢ doprawdy
trudno zrozumied, co miatoby to zna-
czyd.

W tej sytuacji trudno liczy¢ na
porozumienie ponad partyjnymi
podziatami. Wobec sprzecznych opi-
nii Ministerstwa Zdrowia i Biura
Analiz Sejmowych nie jest nawet
jasne, czy Polska w rezultacie bedzie
popieraé, czy tez blokowaé wejscie
w zycie rozporzadzenia. Poniewaz
i tak miato ono obowigzywaé do-
piero od roku 2016, moze wczesniej
doczekamy sie kolejnej wersji pro-
jektu ustawy o badaniach klinicz-
nych, w ktérej znajdzie sie pomyst
na reforme systemu odszkodowaw-
czego. Wydaje sie, ze zamiast pafi-
stwowego finansowania projektéw
badania przez krajowe firmy nowych
czasteczek, ktore i tak zostang poz-
niej sprzedane wielkim koncernom
farmaceutycznym, lepszym bodz-
cem do zwiekszenia aktywnosci
w jednostkach badawczo-rozwojo-
wych byltoby stworzenie funduszu
pozwalajacego zagwarantowa wy-
plate odszkodowania w przypadku
uszczerbku na zdrowiu uczestnikom
niekomercyjnych badan klinicznych.

Wojciech Masetbas

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