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W Polsce nawet 80 proc. badan klinicznych moze by¢ prowadzonych

bez wiedzy dyrektoréw szpitali

Wolnoamerykanka

Jacek Szczesny

Dla pacjentéw badania kliniczne to nadzieja
na przezycie. Dla firm farmaceutycznych, szpi-
tali i lekarzy jest to natomiast intratny interes.
Jak podaja przedstawiciele producentow lekow,
koszt opracowania nowego preparatu wyno-
si 802 mln dolaréw. Wyniki analiz amerykan-
skiej firmy konsultingowej Bain & Company
Swiadczg jednak, ze moze to by¢ nawet 1,7 mld
dolaréw. Podwojenie kwoty wynika z doliczenia
pieniedzy, enigmatycznie nazywanych kosztami
marketingu. | wtasnie ten ksiegowy zapis daje
pole do naduzy¢ i korupcji, takze w Polsce.

38 menedzer zdrowia

Dzieje si¢ tak mimo implantacji dyrektyw unijnych,
deklaracji srodowiska medycznego oraz przepiséw kra-
jowych. Mozna powiedzie(, ze tak jest na calym Swie-
cie. Réznica jednak polega na tym, ze w Anglii lub
w Niemczech zdarza si¢ falszowanie wynikéw badan,
a w Polsce patologiczny bywa sam proces ich przepro-
wadzania. Jak bowiem twierdzg nasi informatorzy, le-
karze przeprowadzajacy badania robia to bez wiedzy
dyrektoréw szpitali, pacjentéw i urzedéw skarbowych.

Lekarski folwark

44 lata monopolu socjalistycznej stuzby zdrowia do-
prowadzily do tego, ze polski system ochrony zdrowia
stal si¢ hybryda panstwowych szpitali i prywatnych
wysp, przejetych przez sprytnych medykéw. Lata zanie-
dban sprawily zarazem, Zze Polska jest skansenem cho-
réb, ktére na $wiecie przestaly budzi¢ lek i podnosic¢ sta-
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tystyki umieralno$ci. Najlepszym przyktadem jest rak
szyjki macicy. W Polsce jako przyczyna zgonéw nowo-
twor ten zajmuje 2. miejsce, a w Izraelu znajduje si¢
na pozycji 19. Tak wysoka umieralno$¢ Polek jest mia-
ra zap6znienia naszej onkologii. Jednoczesnie stanowi
argument za prowadzeniem w naszym kraju badaf kli-
nicznych. Testowanie nowych preparatéw uratowaloby
niejedno zycie. Jednak mimo regulacji prawnych zgod-
nych z europejskimi standardami, badania kliniczne
w Polsce sa rzadko$cia. Na drodze ich rozwoju stoi
wszechobecna prywata szeféw klinik i ordynatoréw, co
czasami wykorzystuja nierzetelne firmy farmaceutycz-
ne. W efekcie w Polsce na temat badan klinicznych
mozna méwi¢ dobrze albo wcale.

Oczy lekko przymkniete

Koncerny farmaceutyczne przeznaczaja na badania
nowych lekéw w Polsce ok. miliarda dolaréw rocznie.
Co roku przeprowadza si¢ kilkaset takich projektow.
— Zgodnie z przepisami, muszq byc one rejestrowane w Cen-
tralnej Ewidencji Badan Klinicznych przy Narodowym
Instytucie Zdrowia Publicznego. Firma musi tez podpisal
kontrakt z dyrektorem placowki, w ktdrej sq wykonywane
badania, oraz z badaczami — méwi dr Pawel Dyras,
dyrektor krakowskiej firmy Brillance, jednej z kilku-
dziesi¢ciu zajmujacych si¢ pracami badawczo-rozwojo-
wymi w dziedzinie nauk medycznych i farmacji,
a w szczegblnosci prowadzeniem, zarzadzaniem i mo-
nitorowaniem badan klinicznych.

Pawel Dyras przyznaje, ze jeszcze kilka lat temu
zdarzaly si¢ sytuacje, ze kontrakty podpisywano tylko
z badaczami. Dzi§ podobno takich praktyk si¢ nie sto-
suje. — Wiszystko zalezy od dyrektora. W moim szpitalu jest
to niemozliwe. Jednak gdy szef kliniki zechce przymbknagl
oko, mozna zrobid wszystko — méwi Przemystaw Daro-
szewski, dyrektor Szpitala MSWiA w Poznaniu.

Na wtasny rachunek

To, ze mozna zrobic wszystko, potwierdzaja nasi infor-
matorzy. Twierdzg, ze ordynatorzy w zasadzie zmono-

Bez zaufania

w Polsce (dane w proc.)

badania kliniczne

fot. Archiwum PAP

1) Zdarzato sie, ze kontrakty
podpisywano tylko z badaczami.
Dzi$ podobno takich praktyk sie
nie stosuje. — Wszystko zalezy
od dyrektora. W moim szpitalu
jest to niemozliwe. Jednak
gdy szef kliniki zechce
przymknqc¢ oko, mozna zrobi¢
wszystko — mowi Przemystaw
Daroszewski 77

polizowali rynek badan klinicznych w swoich specjal-
no$ciach. Na oddzialach kierowanych przez takich
ludzi czesto leza wylacznie kriliki doswiadczalne.
Wynika to m.in. z tego, ze w Polsce wybdr lekarza

Wyniki badania opinii publicznej na temat spotecznego postrzegania badan klinicznych

zdecydowanie | raczej | raczej | zdecydowanie nie
tak tak nie nie wiem
Czy wziatbys udziat w programie testujgcym 8 11 33 45 6
skutecznosé nowego leku?
Czy wziatbys udziat w badaniu klinicznym nowego leku,
gdybys byt chory, a to badanie dawatoby ci szanse 34 37 10 1 8
na poprawe stanu zdrowia?

Materiaty zrédtowe: OBOP na zlecenie Stowarzyszenia na rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce
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fot. Simon Marcus/Corbi:

r

prowadzacego badania nalezy do firmy farmaceutycz-
nej chcacej je przeprowadzi¢. Paradoks polega na tym,
ze koncern wybiera medyka zwiazanego z instytucja,
przy ktérej dziala komisja bioetyki wydajaca zgode
na badania. Jak méwi dr Marek Czarkowski, czlonek
Komisji Bioetycznej przy Okregowej Izbie Lekarskiej
w Warszawie, to tak, jakby oskarzony wybieral sobie
sedziego i skfad tawy przysieglych.

W szpitalach znane sa nazwiska lekarzy i profeso-
réw przeprowadzajacych badania na wlasny rachunek.

Standardowy proceder

Opracowany przez PricewaterhouseCoopers raport wskazuje, ze
Polska nie wykorzystuje potencjatu medycznego i mozliwosci zara-
biania na badaniach klinicznych. Z opracowania wynika, ze manka-
mentem polskiego systemu jest zta interpretacja prawodawstwa
krajowego i unijnego oraz zbytni formalizm w jego traktowaniu.
Obciazenie badah podatkiem VAT podnosi ich koszty, ergo znieche-
ca firmy farmaceutyczne do podejmowania ich w naszym kraju.
Mankamentem jest tez wydtuzanie czasu uzyskiwania pozwolen
na prowadzenie badan. Tymczasem firma farmaceutyczna, jako ze
najczesciej to ona jest tzw. sponsorem badania — dostarcza nieod-
ptatnie leki, a czesto i urzadzenia umozliwiajace jego przeprowa-
dzenie w danym osrodku. Szacunki wskazuja, ze np. ok. 30 proc.
wydatkéw na szpitalne leczenie onkologiczne w Polsce pochodzi
z programéw badan klinicznych. Nie rozumieja tego ani decydenci,
ani dyrektorzy szpitali. Przyzwyczajeni sa bowiem do panujacej
jeszcze do niedawna wolnoamerykanki, gdy o badaniach klinicz-
nych nie decydowaty komisje czy dyrekcja szpitala, lecz lekarze. Ko-
niec tej brutalnej gry miat nastapi¢ wraz z wejsciem Polski do Unii
Europejskiej. Jednak, jak anonimowo stwierdza wielu lekarzy, ani
przyjecie nowych regulacji prawnych, ani przystapienie naszego
kraju do Wspélnoty sytuacji nie zmienito. Mozna raczej moéwic
0 ograniczeniu procederu, ktéry kiedys byt standardem.

40 menedzer zdrowia

— Profesorowie sq bezwzgledni. Podpisujq umowy bezposred-
nio z firmami farmaceutycznymi i w akcie laski czasami
przekazujg 10 proc. swoich wynagrodzen szpitalow:. Jest to
0 tyle dziwne, ze profesor badacz nie jest podmiotem gospo-
darczym, a o tyle zaskakujqce, ze dyrektor de nomine jest
7ego przetozonym. Mimo to wszyscy si¢ na to godzq. Cieka-
we, ze takimi praktykami nie interesuje si¢ urzqd skarbowy
— moéwi jeden z naszych informatoréw.

O jakich kwotach mowa? Firmy potrafia placi¢ za ba-
danie kazdego pacjenta nawet 10 tys. euro i drugie tyle
za realizacje calego projektu. Jednoczesnie zdarza sig, ze
koncerny same wyszukuja osrodki, ktérym zlecajg bada-
nia, przedstawiajac umowy ze swoistym szantazujacym
komentarzem: wszyscy juz podpisali, wasz osrodek jest ostat-
ni. W takiej sytuacji przedstawiciele firm farmaceutycz-
nych zgodnie podkreslaja, ze zaden ze szpitali nie odma-
wia testowania lekdéw, bo to doskonaly interes dla
placéwki i pracujacych tam lekarzy. Prakeyki te stosuja
zaréwno szpitale powiatowe, jak i renomowane osrodki.

Raj dla testow

Jak twierdza niektdrzy lekarze, w Polsce prawdopo-
dobnie 80 proc. badan odbywa si¢ bez wiedzy dyrekto-
réw placéwek. Weryfikacje utrudnia fake, ze od 2005 r.
na przeprowadzanie badan (jesli sa realizowane w wielu
osrodkach) wystarczy zgoda tylko jednej z komisji bio-
etycznych. O tym, ze takie praktyki sa stosowane, moz-
na si¢ przekonad, zagladajac do prywatnych gabinetéw.
— Mozna by tam znalezc leki, ktore nie zostaly zarejestrowa-
ne w aptece szpitalnel, a do tego przeciez zobowiqziujq praepi-
5y — méwi jeden z naszych informatoréw.

Leki te, to oczywiscie czesto innowacyjne preparaty
ratujace zycie. Dlaczego jednak nie znajduja si¢ one
w oficjalnym obiegu? Pytanie to kierujemy do urzed-
nikéw Ministerstwa Zdrowia. m
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