nowe leki

Kiedy i komu optaci sie prowadzenie badania klinicznego

M éJ kawatek tortu

Efekty globalnego
kryzysu finansowego
odczuli chyba wszyscy.
Nie oparta mu sie

rowniez branza
farmaceutyczna.
Szukanie oszczednosci
i ciecia budzetowe
przetozyty sie ponadto
na zmniejszenie
naktadéw

na badania i rozwo;.
Co to oznacza?

W ostatnich dwéch latach liczba badan klinicznych
na $wiecie zmniejszyla sie §rednio o 10 proc., gléwnie
kosztem Standéw Zjednoczonych i krajéw Europy
Zachodniej. Nasz region wciaz nalezy do rynkéw roz-
wijajacych sie, ale w Polsce w ubieglym roku zanoto-
wali$my jedynie procentowy wzrost. Ten rok z pewno-
$cig nie bedzie lepszy, do czego przyczynia si¢ zmiany
przepiséw, a szczegblnie wymog sktadania wraz z wnio-
skiem o wydanie pozwolenia na rozpoczecie badania kli-
nicznego podpisanych uméw. Jak zatem z coraz mniej-
szego tortu wykroi¢ sobie odpowiedni kawatek?

Sponsor wybiera badacza

W mysl obowiazujacych przepiséw badaczem moze
by¢ wylacznie lekarz posiadajacy prawo wykonywania
zawodu w naszym kraju oraz odpowiednio wysokie kwa-
lifikacje zawodowe, wiedze naukowa i do§wiadczenie
w pracy z pacjentami niezbedne do prowadzenia dane-
go projektu. Wybiera go sponsor, a weryfikuje komi-
sja bioetyczna, ktéra wydaje opinie w sprawie prowa-
dzenia badania. Jedynie w wypadku, gdy badanie ma
by¢ wykonywane przez zespdl, wybor szefa zespolu musi
by¢ zatwierdzony przez zarzadzajacego zaktadem opie-
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ki zdrowotnej, w ktérym ma by¢ prowadzony projeke.
Szacuje sie, ze przy ponad 120 tys. czynnych zawodo-
wo lekarzy, gtéwnych badaczy, kierujacych zespotami
jest w naszym kraju niespelna 3,5 tys.

Kryteria wyboru badaczy przez firmy farmaceutycz-
ne sg raczej jasne. Chodzi o takich lekarzy, ktérzy sg
mistrzami w dziedzinie diagnostyki i terapii odpowied-
nich choréb, interesuja si¢ problemami naukowymi, sg
dobrymi organizatorami, a przede wszystkim dysponu-
ja odpowiednio duzg populacja chorych spetniajacych kry-
teria udzialu w prébie klinicznej. Zwazywszy, jak dtugo
trwaja negocjacje i podpisywanie uméw dotyczacych bada-
nia klinicznego, sponsor z pewnoscia nie bedzie dokonywat
wyboru gléwnego badacza wbrew opinii dyrektora pla-
cowki, w ktérej ma by¢ ono prowadzone. Ale tez biorac
pod uwage odpowiedzialnoé¢, jaka na nim ciazy, raczej
zrezygnuje z danego osrodka, niz zgodzi si¢ na wyb6r oso-
by zaproponowanej przez dyrektora placéwki, a nie-
spelniajacej powyzszych kryteriéw. Badacz, a jesli bada-
nie prowadzone jest przez zespét — kierownik grupy,
odpowiada za wykonanie badania wylacznie w danym
o$rodku. Catkowita odpowiedzialno$¢ za projekt zawsze
spoczywa na sponsorze badania klinicznego.
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1) Catkowita odpowiedzialnos¢
za projekt zawsze
Spoczywa na sponsorze
badania klinicznego 1)

Osrodek

Obowiazki zwigzane z prowadzeniem badania prawo
powierza w petni badaczowi, mimo ze niektdre badania,
zwlaszcza te, w ktérych pacjent musi by¢ poddany hospi-
talizacji, nie moga si¢ odby¢ bez infrastruktury szpita-
la oraz czynnosci podejmowanych przez pracownikéw
placéwki niebedacych cztonkami zespotu badawczego.
Chodzi tu zaréwno o procedury medyczne, ktdre nie sg
bezposrednio realizowane przez badaczy, czynnosci
pomocnicze, jak i zadania administracyjne. Obowigzu-
jace w Polsce przepisy nie powierzaja jednak zadnych
zadafn o$rodkowi. Nawet zapewnienie uczestnikom

1) Wynagrodzenie badacza
jest tym wieksze, im dtuzszy,
bardziej pracochtonny
i skomplikowany jest projekt 1)

badania klinicznego odpowiedniej opieki medycznej
w wypadku wystapienia ciezkiego zdarzenia niepoza-
danego po uzyciu badanego produktu leczniczego oraz
przechowywanie podstawowej dokumentacji badania kli-
nicznego, w tym dokumentéw zrédtowych, wpisano do
zadan badacza, mimo Ze nie jest on w stanie tych obo-
wigzkéw wypetni¢. Wydaje sie, ze wola ustawodawcy
jest, by zadania o$rodka byly ograniczone do umozli-
wienia przeprowadzenia badania (przekazanie badaczowi
dostepu do pomieszczefi, urzadzefi i personelu). Dlaczego
zatem negocjacja uméw z o§rodkami idzie jak po gru-
dzie i stawia nas na szarym koficu pod wzgledem szyb-
kosci rozpoczecia badania klinicznego?

Umowy

Sponsor zobowigzany jest zawrze¢ umowe z badaczem
oraz z o§rodkiem, w ktérym bedzie realizowany projekt.
Negocjacje uméw z badaczami nie sprawiaja zazwyczaj
problemu. Wymienia sie w nich obowiazki badacza oraz
zobowigzanie sponsora do zaplaty za czas, ktéry pro-
wadzacy badania i cztonkowie jego zespolu przeznaczaja
na wykonanie zadan objetych protokolem. Umowa nie
precyzuje, kiedy lekarz ma wykonywac¢ obowiazki
badacza. Naturalne jednak jest, ze realizacja protoko-
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tu badania bedzie sie odbywa¢ w trakcie procesu dia-
gnostyczno-terapeutycznego pacjenta, a nie po godzi-
nach pracy, gdy w klinice zapada cisza. Wypelnianie
raportéw, korespondencja ze sponsorem czy komisjg bio-
etyczng powinny sie odbywaé w sposéb niezakldcajacy
pracy oddziatu i realizacji kontraktu z NFZ. Wyna-
grodzenie badacza jest tym wyzsze, im dhuzszy, bardziej
pracochtonny i skomplikowany jest projekt. Zwyczajo-
wo okresla sie je jako stawke za pacjenta, ktdry zakon-
czyt udzial w badaniu, podzielona na poszczegélne wizy-
ty czy procedury badania. Kwalifikacja do zaptaty jest
przekazanie przez badacza dokumentacji potwierdzajacej
staranne wykonanie procedur badania niezaleznie od jego
koficowego rezultatu, tj. osiagniecia okreslonego efek-
tu terapeutycznego.

Szybkos¢ zawarcia umowy z o$rodkiem badawczym
zalezy gltéwnie od statusu osrodka. W indywidualnych
i grupowych praktykach lekarskich oraz prywatnych
NZOZ jest to dostownie kilka dni. Kierownik osrodka
otrzymuje wz6ér umowy i zwykle bez wiekszych pro-
bleméw go akceptuje. W wypadku duzych wieloprofi-
lowych szpitali ten czas trzeba liczy¢ w miesigcach. Para-
doksalnie, w gléwnej mierze przyczynia sie do tego brak
odpowiednich przepiséw okreslajgcych zadania os$rod-
ka. Dzialajace globalnie firmy farmaceutyczne przygo-
towuja wzory uméw, ktére nie zyskuja przychylnosci rad-
c6w prawnych naszych szpitali. O$rodki skrupulatnie
wykreslajg z nich wszystkie zadania, ktérych prawo nie
ktadzie po ich stronie, a to z kolei wymaga zgody oséb
w centralach firm. Zla prasa, jaka zwykle maja badania
kliniczne, powoduje, ze dyrektorzy szpitali niechetnie
godza sie na wykonanie przez szpital skomplikowanych
i drogich badah obrazowych, takich jak rezonans
magnetyczny czy tomografia komputerowa. By¢ moze
boja sie niesprawiedliwych poméwien, ze sprzet jest
wykorzystywany przez pacjentéw uczestniczacych
w badaniach klinicznych, a inni muszga czekaé wiele mie-
siecy na swoja kolejke. Naklada sie na to brak odpo-
wiedniej infrastruktury oraz niski priorytet nadany
badaniom klinicznym. Nawet jesli w danej placéwce
stworzono samodzielne stanowisko do spraw badan kli-
nicznych czy osobny dzial, to informacja o tym, ze prze-
stana umowa jest czterdziesta szésta w kolejce, a radca
prawny szpitala dostepny jedynie przez 4 godziny 2 dni
w tygodniu skutecznie zniecheca sponsoréw. W ten spo-
s6b mija tydziefi za tygodniem. A w tej konkurencji szyb-
kos¢ sie liczy, i to bardzo. Po wprowadzeniu wymogu,
by wraz z wnioskiem o rozpoczecie badania kliniczne-
go sponsor sktadal podpisane umowy z badaczem
i o$rodkiem badawczym, atrakcyjno$¢ naszego kraju
znacznie sie zmniejszy. Moze to by¢ skompensowane
szybkoscig negocjacji i zawierania umoéw z o$rodkami
badawczymi zlokalizowanymi w klinikach i oddziatach
szpitalnych. Tylko w ten sposéb zapewnimy sobie
mozliwos¢ szerszego udzialu w globalnych badaniach kli-
nicznych.
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Cale szczescie, ze kwestia rozliczen nie budzi juz takich
emocji. Ponad rok temu wraz z nowelizacja ustawy pra-
wo farmaceutyczne nastapito doprecyzowanie zasad
pokrywania kosztéw §wiadczen zdrowotnych udzielanych
pacjentom uczestniczacym w badaniach klinicznych.
Obecnie sponsor zobowigzany jest do finansowania
$wiadczen opieki zdrowotnej zwiazanych z badaniem kli-
nicznym i objetych protokolem badania klinicznego, kté-
re nie mieszczg sie w zakresie §wiadczei gwarantowanych,
o ktérych mowa w ustawie z 27 sierpnia 2004 r. o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych z pieniedzy
publicznych. Niektére procedury sponsor finansuje jed-
nak réwniez wtedy, gdy mieszcza sic w zakresie §wiad-
czeti gwarantowanych. Sa to $wiadczenia:

* niezbedne do usuniecia skutkéw powiktan zdrowot-
nych wynikajacych z zastosowania badanego produktu
leczniczego,

* ktérych konieczno$¢ udzielenia wyniknie z zastoso-
wania badanego produktu leczniczego,

* niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do udzialu
w badaniu klinicznym.

Obowiazujace prawo nie precyzuje jednak, w jaki spo-
s6b powinna przebiega¢ wycena wartosci $wiadczen opie-
ki zdrowotnej udzielanych w zwigzku z usuwaniem skut-
kéw powiktan zdrowotnych badanego leku. Eksperci
proponuja okreslenie sposobu wyceny ich wartosci
w umowie pomiedzy sponsorem a o$rodkiem badawczym,
aby unikna¢ sporéw w tej kwestii. Jednym z dopusz-
czalnych rozwigzan jest odwolanie si¢ w tym kontrakcie
od wyceny $wiadczefi opieki zdrowotnej zawartej w umo-
wie o$rodka badawczego z Narodowym Funduszem Zdro-
wia albo wyceny punktowej §wiadczen opieki zdrowot-
nej ustalonej w ramach jednorodnych grup pacjentéw.
Osrodki badawcze coraz czesciej proponuja odnoszenie
sie w kontrakcie do cennika §wiadcze opieki zdrowot-
nej obowiazujgcego w danym oérodku, gdzie koszty reali-
zacji $wiadczen opieki zdrowotnej powiekszane sa o pro-
wizje osrodka z tytulu realizacji tych $§wiadczen.

Wiadomo ponadto, ze ustugi §wiadczone przez szpi-
tal kliniczny w ramach zawartej umowy na przepro-
wadzenie badania klinicznego nie moga by¢ zwolnione
z podatku VAT. Wedlug organéw podatkowych prze-
prowadzenie badan klinicznych jest ustuga $wiadczona
na rzecz sponsora, a wiec podmiotu odpowiedzialnego
za ich podjecie, prowadzenie i finansowanie. Celem badafi
klinicznych jest odkrycie lub potwierdzenie skutkéw dzia-
tania badanych produktéw leczniczych i ocena ich bez-
pieczefistwa, a nie ochrona, utrzymanie badz przywr6-
cenie zdrowia. Zatem te procedury medyczne, ktére
sktadajg sie na proces badat i rozwoju badanego produktu
leczniczego, musza by¢ przez sponsora sfinansowane
razem z doliczonym podatkiem VAT.

Czy to sie optaca

Logika i miedzynarodowe do$wiadczenia podpo-
wiadaja, ze zakres udzialu sponsora w finansowaniu
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$wiadczefi udzielanych pacjentom w badaniach kli-

nicznych powinien uwzgledniaé¢ m.in.:

* dodatkowe policzalne koszty zwiazane z prowadzeniem

badania, ktére nie powstalyby, gdyby badanie nie byto

prowadzone:

— koszty przedtuzonej, a wymaganej protokotem
hospitalizacji, dodatkowe wizyty kontrolne, dodat-
kowe badania laboratoryjne, badania obrazowe —
additional treatment costs,

— koszty obslugi administracyjnej, np. przesytki
kurierskie — service support costs,

ponadstandardowe koszty leczenia zwigzane z bada-

niem, np. koszt diagnostyki i leczenia dziatad niepo-
zadanych — excess treatment costs;

koszt zwigzany z procesem badan i rozwoju, np. ewi-

dencjonowanie leku przez apteke szpitalna, przy-

gotowanie i przechowywanie prébek do badan far-
makokinetycznych, archiwizacja podstawowej doku-
mentacji badania klinicznego — RE&D costs.

1) Celem badan klinicznych jest
odkrycie lub potwierdzenie
skutkow dziatania badanych
produktéw leczniczych
i ocena ich bezpieczenstwa,

a nie ochrona, utrzymanie
badz przywroécenie zdrowia 1)

W wiekszosci wypadkéw udaje sie je zidentyfikowad,
okreslic¢ i przerzuci¢ na sponsora konkretnego projektu
badawczego na podstawie zawartej umowy. Niestety
o$rodki czesto muszg uwzgledni¢ réwniez fake, iz pro-
wadzenie badaf klinicznych skutkuje wzrostem sktad-
ki OC, ktérego nie mozna w prosty sposéb wliczy¢
w koszt konkretnego badania. Na razie nie ma ustalo-
nych zasad rozliczania tej pozycji kosztdéw i najprosciej
bytoby wskazaé, ze osrodek finansuje ja z zysku osiag-
nietego na prowadzeniu badan klinicznych. Nie ma
bowiem watpliwosci, ze moze to by¢ dochodowe przed-
siewziecie, ktére znacznie poprawia bilans szpitala.
By¢ moze czesciej powinny z tej mozliwoéci korzystaé
placéwki skomercjalizowane. Oczywiscie pod warunkiem,
ze zatrudniajg lekarzy, ktérzy moga by¢ wybrani przez
sponsordéw do petnienia funkcji badacza lub kierowni-
ka zespotu badawczego.

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