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BADANIA KLINICZNE W ZOZ
JAKO SPECYFICZNY OBIEKT POMIARU
I WYCENY STRUMIENI FINANSOWYCH

Wprowadzenie

Badania kliniczne, bgdace trzonem rozwoju nowych technologii leczenia,
stanowig istotny problem organizacyjno-prawny zakltadéw opieki zdrowotne;j
w Polsce. Badania te sq prowadzone réwnolegle przez kilka podmiotow: spon-
sora, badaczy i ich zespoty oraz os$rodki badawcze. Wyraznie odczuwalny jest
jednak brak koordynacji wspotpracy tych podmiotoéw, jednolitych zasad ustala-
nia wzajemnych relacji, organizacji, praw i obowiazkow oraz zakreséw finan-
sowania. Glowne problemy dotycza podziatu zakresu $wiadczonych ushug
i w konsekwencji srodkéw finansowych migdzy badaczem a o$rodkiem badaw-
czym. Inne skupiaja si¢ wokol konstrukcji umow dotyczacych badan klinicz-
nych, wyznaczania odpowiedzialno$ci oraz problemoéw podatkowych.

Procesy zwiazane z prowadzeniem badan klinicznych w zaktadach opieki
zdrowotnej staty si¢ przedmiotem szczegdlnego zainteresowania Najwyzszej
Izby Kontroli, ktora w drugiej potowie 2008 roku rozpoczeta kontrole w naj-
wigkszych osrodkach badan klinicznych w Polsce. Dlugi okres trwania kontroli
oraz znaczne zainteresowanie mediow doprowadzity do rozpoczgcia dyskusji
nad prawem badan klinicznych w Polsce oraz podejmowania przez zaklady
opieki zdrowotnej samodzielnej proby wewngtrznej regulacji tego zakresu.



166 Aleksandra Szewieczek

Zainteresowania badawcze autorki artykuhlu, jak rowniez do$wiadczenia
praktyczne kieruja si¢ w strone kwestii finansowych i podatkowych, a zatem
kwestie organizacyjno-prawne zostana w artykule zmarginalizowane. W artyku-
le dokonano analizy mozliwych rozwiazan prowadzenia badan klinicznych
z perspektywy zaktadu opieki zdrowotnej i wynikajacych z nich problemow
finansowania oraz kalkulacji kosztow §wiadczonych ustug.

1. Ogélna charakterystyka badan klinicznych

Termin ,,badanie kliniczne” jest regulowany przez artykut 2. ustawy Prawo
Farmaceutyczne'. Za badanie kliniczne uwaza si¢ badanie prowadzone z udzia-
fem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych,
w tym farmakodynamicznych skutkow dziatania jednego lub wielu badanych
produktéw leczniczych lub w celu zidentyfikowania dzialan niepozadanych
jednego lub wigkszej liczby badanych produktow leczniczych lub $ledzenia
wchianiania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby
badanych produktow leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo
i skuteczno$é®. Badania kliniczne prowadzone sa zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej’.

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne, DzU 126, poz. 1381, z pézn. zm.

2 Badanie kliniczne jest prowadzone przez badacza (lekarz, lekarz dentysta lub lekarz

weterynarii z prawem wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpo-
wiednia wiedza, do§wiadczeniem i kwalifikacjami zawodowymi) na rzecz sponsora (osoba fi-
zyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, odpo-
wiedzialna za podjgcie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, majaca siedzibg na
terytorium UE lub panstw cztonkowskich EFTA, w przeciwnym przypadku sponsor musi mie¢ na
terytorium Europejskiego Obszaru Gospodarczego prawnego przedstawiciela — tzw. CRO —
Contract Research Organization). Przedmiotem badania jest produkt leczniczy, czyli substancja
lub mieszanina substancji w postaci farmaceutycznej substancji czynnej lub placebo, badana lub
wykorzystywana jako produkt referencyjny. Podmiotem badania klinicznego jest jego uczestnik,
czyli osoba, ktora wyrazita §wiadoma (gtéwnie pisemna) zgodg na uczestnictwo w badaniu. Por.
art. 2 pkt 2a, 2c, 37a, 40a ustawy Prawo Farmaceutyczne...

3 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. w sprawie szczegolo-

wych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej (DzU, nr 57, poz. 500), ktére w szczegotach
okresla obowiazki sponsora i badacza w badaniu klinicznym, natomiast nie wskazuje obo-
wiazkow osrodka badawczego. Ponadto powszechne zastosowanie znajduja migdzynarodowe
standardy Dobrej Praktyki Klinicznej: Guideline for Good Clinical Practice; International
Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharma-
ceuticals for Human Use, 1996, s. 13, www. ich.org/LOB/media/MEDIA482.pdf (7.02.2010).
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Wicgkszoé¢ badan klinicznych prowadzona jest w Polsce w szpitalach lub
na oddziatach klinicznych, jednak mozna je prowadzi¢ takze w innych o$rod-
kach badawczych publicznych i niepublicznych®. Niewatpliwie magnesem
przyciagajacym sponsora i jego fundusze jest zatrudniona w osrodku badaw-
czym kadra o ustalonej renomie w §wiecie medycyny. Sa to gldwnie profesoro-
wie, docenci czy doktorzy habilitowani, cho¢ przepisy prawa nie wykluczaja
0s0b z nizszym stopniem naukowym, a nawet lekarzy medycyny bez stopnia
naukowego, osoby te musza jednak mie¢ odpowiednie kwalifikacje i do§wiad-
czenie zawodowe.

W ramach badan klinicznych wyrdzniane sa nastgpujace ich fazy:

— badania przedkliniczne — w formie in vitro (badania laboratoryjne) oraz

na zwierzetach;

— faza I, w ramach ktorej produkt leczniczy zostaje zastosowany u ludzi
po raz pierwszy; badania te prowadzone sg gtéwnie w osrodkach ba-
dawczych firm farmaceutycznych, na niewielkiej grupie zdrowych osob
(20-80) i maja na celu ustalenie bezpieczenstwa stosowania produktu,
jego wchlaniania, wydalania, metabolizmu, toksycznosci itp.;

— faza II, w ramach ktorej produkt leczniczy podawany jest w warunkach
klinicznych osobom chorym’ (kilkaset 0sob) w celu ustalenia dziatania
leku na te osoby oraz optymalnej dawki; mozliwe jest rozpoczgcie po-
rownywania badanej substancji z placebo lub innym lekiem, a w wy-
padku pozytywnych efektoéw substancja staje si¢ przedmiotem dalszych
badan, na znacznie wigkszej grupie testowej;

Stosowanie regulacji migdzynarodowych w organizacji i realizacji badan klinicznych wynika
m.in. z art. 2 pkt 6 ustawy Prawo Farmaceutyczne, gdzie Dobra Praktyka Kliniczna rozumiana
jest jako zespo6l uznawanych przez spoteczno$¢ migdzynarodowa wymagan dotyczacych etyki
i jakosci badan naukowych przy prowadzeniu badan klinicznych, gwarantujacych ochrong praw,
bezpieczenstwo, dobro uczestnikow tych badan oraz wiarygodno$¢ ich wynikow.

Innym aktem prawnym regulujacym czg¢sciowo realizacjg badan klinicznych jest ustawa z dnia
5 grudnia 1996 r. 0 zawodzie lekarza, DzU 2008, nr 136, poz. 857, t. jedn. z pézn. zm.

Powstaja niepubliczne zaktady opieki zdrowotnej wyznaczone do prowadzenia badan
klinicznych.

Istnieje wiele form prowadzenia badan klinicznych. Stosowane sg tzw. badania kontro-
lowane, czyli porownywanie badanego produktu z leczeniem, ktérego efekty sa znane, mozliwe
jest tworzenie dwoch grup pacjentdw, w jednej podawany jest badany lek, w drugiej (grupa
kontrolna) podawany jest lek o podobnych whasciwosciach, dopuszczony do obrotu lub placebo,
a w tym zakresie dodatkowo tworzone sa tzw. Slepe proby — pojedyncza, w ktoérej pacjent nie
wie, do ktorej grupy zostat zakwalifikowany, i podwojna, w ktdrej informacji tej nie ma takze
badacz, a czasami takze i potrojna, w ktorej informacje o kwalifikacji pacjentow maja wylacznie
centralnie zarzadzajacy badaniem (zespot nadzorujacy realizacj¢ badania takze nie ma tej wiedzy).
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— faza III, w ramach ktorej produkt leczniczy podawany jest duzo wigk-
szej grupie chorych osob (kilka tysigcy), w celu badania jego skutecz-
nosci 1 bezpieczenstwa, w tym poréwnania skutecznosci na tle innych
lekow (takze placebo); faza ta konczy sie wnioskiem (w przypadku po-
zytywnej realizacji®) o rejestracje produktu leczniczego;

— faza IV, w ramach ktorej badany jest lek juz zarejestrowany i dopusz-
czony do obrotu, a celem prowadzonych badan jest zwigkszenie zakre-
su informacji o produkcie, w tym oddziatywaniu na szczegdlne grupy
chorych (np. kobiety w ciazy, dzieci, osoby ze szczegdlnymi schorze-
niami)’.

W Polsce wigkszo$¢ badan klinicznych dotyczy fazy trzeciej, natomiast na

drugim miejscu pod wzgledem liczebnos$ci prowadzonych badan plasuja sig
badania fazy czwartej (chociaz nie musza stanowi¢ badania klinicznego).

2. Uslugi osrodka badawczego w umowach o badania kliniczne

Medialny szum wokdt badan klinicznych w Polsce, spowodowany trwaja-
cymi kontrolami Najwyzszej Izby Kontroli, wywolat spore poruszenie, zarowno
wsrod o$rodkdéw badawczych, badaczy, jak i sponsorow. Jednoznacznie nalezy
wskaza¢, ze to wlasnie prowadzone postgpowanie kontrolne NIK uruchomito
mechanizmy zmian organizacji i finansowania badan klinicznych w Polsce.
Podejmowane sa proby wprowadzenia nowych przepiséw krajowych, w formie
ustawy Prawo Badan Klinicznych®. Wiele prob samodzielnej regulaciji podej-
muja zaktady opieki zdrowotnej, a takze ich organy zatozycielskie.

®  Szacuje sig, ze fazg t¢ pozytywnie przechodzi jedynie 25-30% testowanych lekow.

Por. W. Maselbas, M. Czarkowski, Spoleczne aspekty prowadzenia badan klinicznych w Polsce,
Polski Merkuriusz Lekarski 2007, t. XXIII, nr 138, s. 469.

" Por. P. Zigcik, K. Bartkowiak, Umowy w badaniach klinicznych, C.H. Beck 2009,
s. 3, 4.

8 W Ministerstwie Zdrowia trwaja prace nad ustawa dot. prawa badan klinicznych. Usta-

wa ta ma okre$la¢ zasady prowadzenia badan klinicznych, prawa i obowiazki uczestnikow bada-
nia, sponsorow, badaczy i o$rodkéw badawczych. Projektowane jest rowniez wprowadzenie
ogolnodostepnego rejestru prowadzonych w Polsce badan klinicznych. Akt ten ma rowniez za-
wiera¢ regulacje wspomagajace negocjacje finansowe osrodkéw badawczych ze sponsorami,
w tym m.in. wskazowki dotyczace umowy trojstronnej migdzy badaczem, sponsorem a o$rod-
kiem badawczym. Por. Zafozenia do projektu ustawy Prawo badan klinicznych produktow leczni-
czych i produktow leczniczych weterynaryjnych, Ministerstwo Zdrowia, www.mz.gov.pl
(7.02.2010).
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Regulacje prawne normujace stosunek migdzy badaczem, sponsorem
a ofrodkiem badawczym i jednocze$nie wyznaczajace zakres ustug wykonywa-
nych przez os$rodek badawczy sa niejednoznaczne. W zasadzie nie sformutowa-
no regulacji dotyczacych osrodka badawczego’.

Niejednoznaczno$¢ regulacji prawnych dotyczy migdzy innymi obowigz-
kéw badacza, gdyz wedhug przepisow rozporzadzenia w sprawie szczegolo-
wych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej, naleza do nich, obok przeprowa-
dzenia badania klinicznego, w tym wlaczenia pacjentow, migdzy innymi:

— dysponowanie lokalem i sprzgtem, niezbgdnymi dla realizacji badania

klinicznego,

— zapewnienie uczestnikom badania odpowiedniej opieki medycznej,

— zapewnienie odpowiednich warunkéw przechowywania dokumentacji

badania klinicznego, do momentu powiadomienia przez sponsora
o ustaniu konieczno$¢ jej przechowywania'®.

Wytyczne migdzynarodowych standardow badan klinicznych — Good Cli-
nical Practice wskazuja, ze badacz powinien upewnié sig, ze odpowiednia
opieka medyczna nad uczestnikami badan jest zapewniona. Pewnos$¢ t¢ mozna
uzyskac dzieki zawarciu stosownego porozumienia mi¢dzy badaczem a osrod-
kiem, ktory zapewnia dostep do opieki medycznej uczestnikom badania.

Praktyka polskich osrodkéw badawczych wskazuje, ze dotychczas wigk-
szo$¢ umow o organizacji badan klinicznych obejmowata ushugi zapewnienia
infrastruktury technicznej, przechowywania w aptece szpitalnej probek badane-
go produktu leczniczego, archiwizacji dokumentow, jak rowniez dostgp do wy-
kwalifikowanej kadry medycznej oraz realizacj¢ procedur diagnostycznych
i laboratoryjnych, a takze zapewnienie opieki zdrowotnej uczestnikow badan
(w tym hospitalizacji).

®  Por. W. Maselbas, R. Staszewski, Kliniczna schizofrenia, ,,Menedzer Zdrowia” 2009,

nr6,s. 19.

' Par. 4 i 8 Rozporzadzenia w sprawie szczegbtowych wymagan Dobrej Praktyki Kli-
niczne;...
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Rys. 1. Modele przeptywu ustug i srodkéw finansowych w badaniach klinicznych

Zrbdto: opracowanie wilasne.

Tymczasem w niektorych osrodkach badawczych, réwniez z powodu trwa-
jacych kontroli NIK, zaczeto forsowac stanowisko, ze osrodek badawczy za-
pewnia wylacznie tak zwane zaplecze techniczne realizacji badania klinicznego,
umozliwiajace badaczowi jego przeprowadzenie, badacz za$ zapewnia uczest-
nikom badania wtasciwa opiek¢ medyczna oraz wykonanie wszelkich wymaga-
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nych protokotem badan medycznych''. Trudno zgodzié si¢ z taka argumentacja,
rzeczywisty przebieg procesu wskazuje jednoznacznie, ze to osrodek badawczy,
a nie badacz jest podmiotem, ktory realizacj¢ powyzszych czynnosci jest w sta-
nie zapewni¢. Badacz jest jednocze$nie pracownikiem o$rodka badawczego
inie jest wlascicielem pomieszczen ani sprzgtu medycznego, nie badacz takze
zapewnia opieke medyczna (np. pielegniarska). Poza tym jaka wtedy bylaby
rola o$rodka badawczego, ktory jest przeciez strona umowy w badaniach kli-
nicznych? Pomyst ten wydaje si¢ co najmniej absurdalny, natomiast nie ma
przeszkod, aby odpowiedzialnos$¢ za spetnienie powyzszych warunkéw byta po
stronie badacza, a ich zapewnienie realizowat o$rodek badawczy, wynagradza-
ny przez sponsora' .

Dla ushig $wiadczonych przez o$rodek badawczy nie bez znaczenia jest
fakt, ze to wtasnie ten podmiot zapewnia dostep do ,materiatu badawczego”,
czyli umozliwia kwalifikacjg pacjentow do objecia badaniem klinicznym.

Powyzsze niejasnosci wskazuja, ze konieczne jest jednoznaczne ustalenie
zakresu ustug, obowiazkéw i finansowania adekwatnych do wymiaru i stopnia
ztozonosci realizowanych czynnosci.

" Wskazuje sie, ze tzw. cze$¢ medyczna powinien organizowaé badacz, ale czytajac lite-

ralnie przepisy prawa, takie same obowiazki badacza mozna takze wskaza¢ w zakresie zapewnie-
nia infrastruktury technicznej do realizacji badania oraz przechowywania dokumentacji medycz-
nej. Brnac dalej w absurdy i opierajac si¢ na takim wtasnie podej$ciu, mozna stwierdzié¢, ze wias-
ciwie badanie kliniczne nie musi odbywaé si¢ w zaktadzie opieki zdrowotnej, lecz w kazdym
innym miejscu, byleby tylko badacz miat sprz¢t i zapewnial opiek¢ medyczng (cho¢ rozporza-
dzenie w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej wymaga, aby badanie kliniczne bylo przeprowa-
dzane w osrodku badawczym, lecz niekoniecznie zaktadzie opieki zdrowotnej). Co wigcej, zdarza
si¢ takze, ze szpitale wynajmuja sponsorowi jedynie t6zka szpitalne (bez opieki medycznej),
a opiek¢ medyczna nad uczestnikami badania zapewnia samodzielnie badacz.

12 Mozliwe jest, aby badacz zawart z osrodkiem badawczym odrebna umowg pozwalajaca
na realizacj¢ tych zadan i ze swego wynagrodzenia finansowat ich wykonanie. Takie rozwiazanie
rodzi jednak dla badacza problemy natury finansowej, gdyz otrzymuje on wynagrodzenie od
sponsora, opodatkowane podatkiem dochodowym od 0séb fizycznych, w ramach ktorego finan-
suje czg$¢ ushug osrodka badawczego, ktorych to nie moze zaliczy¢ do kosztow uzyskania przy-
chodow, wskutek czego nastgpuje zwigkszenie obciazen o charakterze publicznoprawnym. Duzo
prostsze i przejrzyste jest scedowanie realizacji tych czynnosci na osrodek badawczy w formie
bezposredniej umowy migdzy sponsorem a osrodkiem, z jednoczesnym wskazaniem badacza
jako odpowiedzialnego za nadzor ich realizacji, dla dodatkowego wzmocnienia tej wigzi mozliwe
jest zawarcie w tym zakresie stosownego porozumienia mi¢dzy osrodkiem a badaczem.
Obserwacja $wiatowych trendow wskazuje, ze to osrodki badawcze, a nie badacze, zapewniaja
obstuge diagnostyczno-laboratoryjng badania klinicznego na podstawie bezposredniej umowy ze
sponsorem. Por. R. Staszewski, M. Urbaniak, Pulapka kliniczna. Jak rozwiqzacé problem umow
w badaniach klinicznych, ,Menedzer Zdrowia” 2009, nr 8, s. 27.
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3. Finansowanie badan klinicznych a udzielanie $wiadczen w ramach
powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego

W wielu osrodkach, w ktorych przeprowadzane sa badania kliniczne,
udziat w zrédle finansowania tych badan jest marginalny, gdyz przewazajaca
czes$¢ srodkow finansowych trafia do badacza i zespotu badawczego. Jednak sa
w Polsce osrodki (nieliczne), ktorych udziat w finansowaniu badan klinicznych
jest znaczny lub przynajmniej zauwazalny. Poziom finansowania badan klinicz-
nych w czgsci dotyczacej osrodka badawczego przybiera szczegdlnego znacze-
nia z powodu ztej kondycji finansowej placowek opieki zdrowotnej, mniejszego
tempa wzrostu finansowania ochrony zdrowia (w stosunku do tempa wzrostu
kosztow opieki zdrowotne;j).

Przedmiot finansowania badan klinicznych z perspektywy osrodka ba-
dawczego obejmuje nastepujace ustugi:

— dostep do materiatu badawczego,

— udostegpnienie pomieszczen, w tym pokoi przyjeé, sal zabiegowych,

oddziatéw szpitalnych,

— udostepnienie sprzgtu i aparatury medyczne;j,

— przechowywanie i wydawanie oraz przygotowywanie substancji (le-

kéw) bedacych przedmiotem badania klinicznego,

— wykonywanie procedur medycznych (badan laboratoryjnych i badan

diagnostycznych),

— zapewnianie opieki medycznej i pobytu hotelowego na oddziale,

— zapewnienie leczenia wynikajacego z dziatan niepozadanych badanego

produktu leczniczego,

— zapewnienie ochrony danych badania klinicznego,

— archiwizacj¢ dokumentow,

— inne prace organizacyjno-biurowe.

Wazny problem przeplywow finansowych, w ktorych strong jest osrodek
badawczy, dotyczy finansowania ze srodkow publicznych §wiadczen zdrowot-
nych realizowanych na rzecz uczestnikow badania klinicznego. Pojawia si¢
trudno$¢ podzialu ushugi na finansowana przez sponsora badania klinicznego
oraz finansowang przez Narodowy Fundusz Zdrowia ze $rodkow publicznych.
Podstawa rozroznienia jest realizacja odpowiednich dziatan medycznych, ale to
gtéwnie dziat finansowo-ksiggowy, wspomagany przez dzial statystyki me-
dycznej zaktadu opieki zdrowotnej, staje przed problemem rozdzielenia $wiad-
czenia i wskazania wlasciwego zrodla finansowania. Konieczne jest jednak
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systemowe doprecyzowanie charakterystyki procedur standardowych finanso-
wanych ze §rodkéow publicznych oraz szczegdlowych zasad postgpowania przy
rozroznianiu cz¢sci ushug finansowanych ze §rodkéw publicznych i finansowa-
nych ze srodkéw sponsora.
W zwiazku z niejasnosciami w finansowaniu §wiadczen realizowanych
w ramach badan klinicznych, aby unika¢ podwdjnego ich finansowania, w dniu
30 kwietnia 2009 roku NFZ wydal komunikat" dotyczacy finansowania $wiad-
czen zdrowotnych powiazanych z realizacja badan klinicznych (tab. 1).
Tabela 1

Zrédta finansowania $wiadczen zdrowotnych w badaniach klinicznych

Finansowane ze srodkow

. Finansowane ze $rodkdéw sponsora
Narodowego Funduszu Zdrowia P

badane produkty lecznicze i wyroby medyczne
stosowane u pacjenta na potrzeby badania
klinicznego

komparatory stosowane w badaniach otwar- | komparatory stosowane w badaniach zaslepio-
tych, w przypadku gdy stanowia standar- | nych

dowe leczenie finansowane przez NFZ

komparatory stosowane w badaniach otwar-
tych w przypadku, gdy nie stanowia standar-
dowego leczenia

$wiadczenia wykonywane przed wlacze- | badania diagnostyczne wykonywane na rzecz
niem pacjenta do badania, bedace podstawa | badania klinicznego

kwalifikacji

procedury medyczne wymagane przez protokot
badania, ktéore nie bylyby wykonywane
w przypadku standardowego leczenia finanso-
wanego przez NFZ

$wiadczenia nieprzewidziane protokotem, | leczenie cigzkiego niepozadanego dziatania
w tym leczenie zdarzen niepozadanych, | badanego produktu leczniczego oraz leczenie
chyba ze wynikaja z badanego produktu lub | powiktan procedur medycznych przewidzia-
powiklan procedur przewidzianych protoko- | nych przez protokoét

fem
hospitalizacje i wizyty kontrolne realizowa- | hospitalizacje i wizyty kontrolne na potrzeby
ne na potrzeby standardowego leczenia badania klinicznego, ktore nie bylyby realizo-

wane w standardowej $ciezce leczenia finan-
sowanego przez NFZ

pozostale koszty zwiazane z leczeniem
pacjentéw, zgodnie ze szczegblowymi ma-
teriatami informacyjnymi NFZ w zakresie
kontraktowania §wiadczen zdrowotnych

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie komunikatu DGL NFZ...

3 Komunikat Departamentu Gospodarki Lekami Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
30.04.2009 r., www.nfz,gov.pl (9.02.2010).
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Wydanie komunikatu o zakresie finansowania $wiadczen zdrowotnych
w powiazaniu z realizacja badan klinicznych nie zmienito faktu, ze Najwyzsza
Izba Kontroli kwestionowala te zapisy'!, wskazujac, ze w badaniach klinicz-
nych catos¢ swiadczen powinien finansowac sponsor.

Przedstawione wyjasnienia NFZ nie eliminujg catkowicie probleméw z fi-
nansowaniem $wiadczen zdrowotnych w badaniach klinicznych. Przyktadow
jest wiele, do gtownych nalezy zaliczy¢ §wiadczenia, ktore sa okreslone do
wykonania w protokole badania (i sa finansowane przez sponsora), a jednocze-
$nie sa standardem leczenia w ramach §rodkow NFZ. Jednym z nich jest reali-
zacja badania klinicznego podczas standardowej i planowej wizyty ambulato-
ryjnej — pacjenta wlaczono do badania, wykonano badania screeningowe, finan-
sowane przez sponsora. Jako standardowa, wizyta moglaby podlega¢ finanso-
waniu ze Srodkdéw publicznych, ale jest rownoczesnie finansowana przez spon-
sora. Praktyka zaktadow opieki zdrowotnej wskazuje, ze tego typu wizyty sa
raczej pomijane w wykazach dla ptatnika publicznego'”. To samo dotyczy nie-
ktorych kolejnych wizyt, tak zwanych kontrolnych (standardowa $ciezka lecze-
nia), podczas ktorych pacjent ma wykonywane standardowe badania laborato-
ryjne i jednocze$nie wydawany jest mu lek podlegajacy badaniu klinicznemu,
a wizyta ta jest odnotowana jako jedna z cyklu wizyt okreslonych w protokole
badania klinicznego i podlega finansowaniu przez sponsora. Przedstawione
przypadki sa niewielkiej rangi, ze wzgledu na niskie kwoty finansowania wizyt
w trybie ambulatoryjnym. Ale podobne przypadki w trybie stacjonarnym moga
wigza¢ si¢ z wysokimi kwotami. Klasycznym przyktadem jest wszczepienie
stentu dostarczonego przez sponsora. Procedura wszczepienia jest jednoczesnie
standardowq $ciezka leczenia, w ktorej tradycyjny stent (sfinansowany w ra-
mach wlasciwej grupy JGP) zostaje zamieniony na stent dostarczony przez
sponsora. Problem jest powazny z powodu wysokich kosztéw stentu, ktére zo-

4" Por. W. Masetbas, R. Staszewski, op. cit., s. 21. Podstawa mogly by¢ zapisy art. 3 ust. 3
Zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2008 r. w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umoéw w rodzaju: leczenie szpitalne nr 93/2008/DSOZ,
w ktorych okreslono, ze NFZ nie finansuje §wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w zwiazku
z prowadzeniem eksperymentu medycznego, w tym badania klinicznego, ktérych finansowanie
okreslaja odrgbne przepisy. Tak rygorystyczne podejscie do finansowania $§wiadczen zdrowot-
nych nie znajduje jednak merytorycznych podstaw, cho¢ bez watpienia stanowi swoiste ograni-
czanie wydatkow publicznych.

'S Mimo 7e z przedstawionego komunikatu wynika, ze podlegaja one finansowaniu ze
$wiadczen publicznych, to unikajac podwdjnego finansowania $§wiadczen, zakltady opieki zdro-
wotnej wybieraja wtasnie takie rozwigzanie.
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staly ujete w wycenie grupy JGP jako podlegajace finansowaniu, gdy tymcza-
sem szpital produkt ten otrzymuje od sponsora. Jest to wigc kolejny przypadek
potencjalnego podwdjnego finansowania, niestety nierozstrzygnigty do dzisiaj,
a mogacy rodzi¢ (w przypadku kontroli NFZ) dotkliwe skutki finansowe dla
zaktadow opieki zdrowotne;.

Konieczne jest jednoznaczne wyznaczenie zakreso6w finansowania $wiad-
czen zdrowotnych w ramach zawieranych umow. Niezbgdne jest zastosowanie
metody podziatu lub eliminacji zrodia finansowania, w tym na przyktad finan-
sowania ze §rodkow publicznych $wiadczen zdrowotnych wycenionych w kosz-
cie standardowym, a nadwyzki ze srodkow sponsora.

4. Kalkulacja kosztow badania klinicznego w o$rodku badawczym

Odrgbnym problemem, z ktorym borykaja si¢ zaktady opieki zdrowotnej,
jest negocjacja stawek za realizacje badania klinicznego, szczegdlnie w aspek-
cie publicznego charakteru niektdrych z tych placowek. Powszechnie uwaza sig,
ze na rzecz osrodka badawczego powinno przypadaé¢ 20-30% catkowitego bud-
zetu badania, ale zdarzaja si¢ i takie (gtownie dotyczace pediatrii oraz przesz-
czepow), gdzie na rzecz osrodka przypada nawet 50% tego budzetu. Bez
wzgledu jednak na przedmiot badania klinicznego konieczne jest dokonanie
kalkulacji przewidywanych kosztow tego badania, co wiaze si¢ z wieloma trud-
no$ciami (tab. 2).

Zakresy szczegotowe bedace przedmiotem kalkulacji kosztow badan kli-
nicznych w osrodku (przedstawione w tab. 2) sa pochodna streszczenia proto-
kotu badania (lub ewentualnie zatacznika tzw. schematu platnosci). Mimo wy-
stepujacych trudnosci rzetelne ustalenie kosztow badania jest konieczne, choé¢
czegsto wiaze si¢ z przyjeciem pewnych uproszczen lub sztywnych zato-
zen. Dokonanie wiarygodnych obliczen nie tylko pozwoli na zapewnienie re-
alizacji zyskow, ale rowniez uchroni kadre¢ zarzadzajaca przez zarzutem nie-
gospodarnosci.
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Tabela 2

Obszary kalkulacji kosztow badan klinicznych w zaktadzie opieki zdrowotne;j

OBSZAR KALKULACJI KOSZTOW W BADANIACH KLINICZNYCH

Udostgpnianie pomieszczen

Powierzchnia udostgpnianych pomieszczen i stawka za 1 m kw. najmu.

Problemy: ustalenie rzeczywistego czasu udostgpniania pomieszczen (gdy protokot badania
przewiduje np. 15 wizyt, mozliwe jest oszacowanie przecigtnego czasu trwania tych wizyt).
W jaki sposob ustali¢ taczna kwotg za najem pomieszczen, jesli protokot badania przewiduje
minimalng liczbg pacjentéw lub liczbg mieszczaca si¢ w okreslonym przedziale? W jaki spo-
sob dokonac¢ kalkulacji kosztu udostgpnienia t6zka szpitalnego wraz z wyzywieniem (badacz
zapewnia opiek¢ medyczna), gdy niejasno jest okreslona liczba uczestnikow oraz dlugosé
pobytu na oddziale? Jak skalkulowa¢ dtugos¢ i koszt hospitalizacji wynikajacych z niepoza-
danych dziatan stosowania badanego produktu leczniczego?

Udostgpnianie sprzgtu

Rodzaj i czas udostgpniania sprzgtu, stawka np. za godzing najmu.
Problemy: podobne jak w zakresie udostgpniania pomieszczen

Archiwizacja dokumentoéw

Dhugos$¢ okresu archiwizacji dla wigkszosci dokumentéw wynosi 20 lat.
Problemy: kalkulacja kosztu archiwizacji przy nieznanych rozmiarach dokumentacji medycznej

Realizacja procedur diagnostycznych i badan laboratoryjnych

Koszty kalkulowane na podstawie cennika szpitalnego lub w wypadku outsourcingu czgséci
tych ustug na podstawie cen kontrahentow i liczby wykonan okreslonych w protokole badania
klinicznego. Problem moze wystapi¢ w wypadku niejasno okreslonej liczby uczestnikow

Praca personelu medycznego

Czas pracy lekarza i pielegniarki oraz pozostalego personelu medycznego (np. rehabilitanta,
anestezjologa itd.) podczas wizyty pacjenta — kwalifikacyjnej, przesiewowej, standardowe;j
i zamykajacej. Koszt kalkulowany jest zazwyczaj jako iloczyn stawki za jedna minutg pracy
i liczby minut poswigconych na wizytg pacjenta. Podstawa ustalenia stawki jest $rednie wyna-
grodzenie brutto w analizowanej grupie personelu, a w wypadku znacznej rozbieznosci dla
wskazanej osoby (np. gtéwnego badacza), powigkszone o narzuty pracodawcy z tyt. ubezpie-
czen spolecznych oraz funduszu $§wiadczen socjalnych.

Koszt opieki pielggniarskiej i lekarskiej podczas pobytu na oddziale, kalkulowany jako ilo-
czyn stawki za jeden osobodzien opieki oraz liczby dni pobytu na oddziale. Problem: ustalenie
dlugosci pobytu na oddziale

Koszty dzialu farmacji (apteki szpitalnej)

Koszt przyjgcia i przechowywania substancji objgtych badaniem i komparatorow.
Kosz przygotowywania (mieszania) lekow, np. cytostatykow.
Koszt wydawania lekdw badaczowi

Czynnosci organizacyjno-prawne realizacji badan klinicznych

Koszty administrowania badaniem przez o$rodek badawczy, m.in. zwiazane z zawarciem
umowy, kontrola sprawozdan sktadanych przez badacza i sponsora o postgpach w badaniu,
umozliwiajacych wystawianie faktur VAT.

Koszty udostgpniania taczy internetowych, potaczen faksowych i potaczen telefonicznych
potrzebnych do realizacji badania (w niektorych badaniach utrzymywany jest bezterminowy
kontakt telefoniczny z pacjentem).

Zrozumiala jest trudnos$¢ kalkulacji kosztow tych czynnosci, zatem w przewazajacej czgsci
koszty te stanowia narzut kosztow administracyjnych, w wysokosci statego procentu kosztow
bezposrednich realizacji badania klinicznego, ewentualnie powigkszonych o inne koszty po-
$Srednie
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Inne koszty

Koszty transportu uczestnika badania.

Koszty dodatkowych lekow, niepodlegajacych finansowaniu przez sponsora.

Koszty pracownika zarzadzajacego administracyjnie badaniem klinicznym, w tym uzupetnia-
jacego dokumentacj¢ medyczna badania klinicznego.

Koszt zwigkszonej stawki ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej z tytulu udzielania
$wiadczen zdrowotnych w ramach badan klinicznych

Zrbdto: opracowanie wilasne.

Gloéwny schemat wyceny badan klinicznych jest zazwyczaj jednolity i dla
zachowania ciagtosci zasad wyceny moze by¢ przedstawiony w formie tak zwa-
nych tabel kalkulacyjnych'®. Tabele te zawieraja elementy kalkulacji kosztow
opieki medycznej realizowanej przez osrodek badawczy, w tym: wykonywania
procedur medycznych, zuzytych lekow i materiatbw medycznych oraz wy-
odrebnienie kosztow pracy personelu medycznego i opieki na oddziale, a takze
kosztow dziatan techniczno-organizacyjnych, takich jak: ustugi dziatu farmacji,
ushlugi archiwizacji, transportu, koszty najmu.

5. Podatek VAT a badanie kliniczne w o§rodku badawczym

W ostatnich miesiacach zwraca si¢ uwage na kolejny problem — opodat-
kowanie podatkiem VAT ustug $§wiadczonych przez zaktady opieki zdrowotne;j
na rzecz realizacji badan klinicznych. Dotychczas wigkszos¢ osrodkow badaw-
czych stosowato dla tych ustug zwolnienie z opodatkowania podatkiem VAT,
zaliczajac je do grupy ustug zwiazanych z ochrona zdrowia.

Wspomniane juz kontrole NIK wskazywaty jednak konieczno$¢ opodat-
kowania tych ustug podatkiem od towardéw i usthug w wysokosci 22%'7. Wat-
pliwosci spowodowaly wystapienia do Gloéwnego Urzedu Statystycznego
w sprawie klasyfikacji statystycznej swiadczonych ustug badan klinicznych, na

' Tabele stanowia opracowanie wlasne na podstawie tabel stosowanych w badanej jed-
nostce, dostarczonych przez organ zatozycielski — Slaski Uniwersytet Medyczny. Konstrukcja
przedstawionych tabel moze by¢ zmienna i zalezna przede wszystkim od przyjetego modelu
$wiadczenia oraz finansowania ustug osrodka badawczego na rzecz badania klinicznego.

17" Por. Komunikat zespohu ds. sektora ochrony zdrowia, Implikacje podatkowe wynikajqce
z kontroli NIK w szpitalach a proces negocjowania kontraktow, PricewaterhouseCoopers Polska,
lipiec 2009, http://www.gcppl.org.pl/index/archiwum/629/1.html (9.02.2010). Od 2011 roku
stawka VAT wzrosta z 22% do 23%.
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ktore uzyskano odpowiedzi wskazujace numery PKWiU grupowane w ramach
ustug zwolnionych z podatku VAT:

— 86.90.19.00 (PKWiU 2008) — pozostate ustugi w zakresie opieki zdro-
wotnej, gdzie indziej nie sklasyfikowane lub 85.14.18-00.00 — ustugi
w zakresie ochrony zdrowia ludzkiego pozostate, gdzie indziej nie skla-
syfikowane (PKWiU 2004)'®,

— 86.10.1 (PKWiU 2008) — ustugi swiadczone przez szpitale (dot. udo-
stepniania przez szpital pomieszczen oraz sprze¢tu medycznego, prze-
chowywanie wynikow badan, udostgpnienie materiatu badawczego lub
85.11.1 (PKWiU 2004)".

Pomocny w interpretacjach podatkowych moze okazaé si¢ wyrok Woje-
wodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z 7 grudnia 2009 roku
(nr III SA/Wa 1390/09), ktory co prawda w nieco odmiennej rodzajowo sprawie
potwierdzil, ze zaktad opieki zdrowotnej, ktoremu Narodowy Fundusz Zdrowia
ptacit za udzielanie $wiadczen zdrowotnych, nie wykonywat ich samodzielnie,
lecz zlecat podwykonawcy i de facto z otrzymanej od NFZ kwoty pozostawiat
dla siebie 25% kwoty $wiadczenia celem pokrycia kosztow udostgpniania po-
mieszczen i sprzetu innemu podmiotowi, jednak kompleksowo §wiadczona byta
ustuga w zakresie ochrony zdrowia, ktora miesci si¢ w katalogu ustug zwolnio-
nych z opodatkowania podatkiem od towaréw i ustug®.

Podczas kontroli podatkowych ustugi realizowane przez zaktady opieki
zdrowotnej zaliczane sa zazwyczaj do grupy ustug zwiazanych z ochrona zdro-
wia ludzkiego, a zatem mieszczacych si¢ w klasyfikacji 85.14.18-00.00,
i w konsekwencji zwolnionych z opodatkowania podatkiem VAT. Jezeli nato-
miast z treSci zawartej umowy wynika, ze ZOZ udostgpnia wytacznie sprzet
i pomieszczenia do prowadzenia badania klinicznego, urzad skarbowy wskazuje
jako wlasciwe opodatkowanie takich czynnosci stawka 22%”.

W zwiazku z rozbieznymi stanowiskami pojawiaja sig¢ propozycje, aby
rozdzieli¢ ustuge $wiadczona przez ZOZ na dwie czgsci: jedna zwiazang z reali-

8 Pismo GUS z dnia 5.10.2009 r. nr OK.-5672/KU-3594/2009, www.gcppl.org.pl
(9.02.2010).

1% Pismo GUS z dnia 26 marca 2009 r. nr OK.-5672/KU-167/2009.

2 R. Zamecki, Zwolnienie bez wzgledu na to, kto $wiadczy ustuge, ,Rzeczpospolita”
11.01.2010, www.rp.pl (9.02.2010).

2! Stanowisko poparte wynikami kontroli jednego z urzedéw skarbowych na Gérnym Sla-
sku.
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zacja $wiadczen zdrowotnych, zwolniona z opodatkowania podatkiem VAT,
i druga, zwiazana z zapewnieniem infrastruktury do realizacji badania klinicz-
nego, opodatkowana stawka 22% VAT. Nalezy jednak pamigtac, ze jesli ele-
menty ushugi sa ze soba zwiazane, tworzac pewna cato$¢, to powinno si¢ trak-
towac¢ je kompleksowo, a nie rozdziela¢ na czesci, co potwierdza art. 8 ust. 1
ustawy o podatku od towarow i uslug oraz linia orzecznictwa Europejskiego
Trybunatu Sprawiedliwosci (ETS)**. Ponadto w marcu 2011 roku dyrektor Izby
Skarbowej w Bydgoszczy udzielit interpretacji w indywidualnej sprawie podat-
nika, wskazujac ze w aspekcie definiowania czynnosci z obszaru ochrony zdro-
wia, ktore od 2011 r. podlegaja zwolnieniu z opodatkowania podatkiem od to-
wardow i ustug, badania kliniczne z takiego zwolnienia nie korzystaja. Celem
badan klinicznych jest odkrycie lub potwierdzenie skutkéw dziatania badanych
produktow leczniczych i ocena ich bezpieczenstwa, zatem nie maja one na celu
profilaktyki, zachowania, ratowania, przywracania i poprawy zdrowia, a w kon-
sekwencji nie moga korzystaé ze zwolnienia z opodatkowania podatkiem
VAT?. Stanowisko takie niewatpliwie nie jest wiazace, jednak stanowi wska-
zO6wke postgpowania i eliminuje wskazane powyzej watpliwosci w naliczaniu
podatku VAT.

Podsumowanie

Problem badan klinicznych, dotychczas marginalizowany z punktu widze-
nia o$rodka badawczego, okazat si¢ skomplikowany. W wigkszosci osrodkow
badawczych trwaja obecnie (lub wlasnie si¢ zakonczyly) intensywne prace nad
prawnoorganizacyjnym uregulowaniem tej kwestii. Ponadto zaczeto zwracac
uwage na badania kliniczne jako dodatkowe zrodto finansowania® zaktadow

2 Por. R. Staszewski, M. Urbaniak, Badania kliniczne czyli prawny i podatkowy supel,
»Rzeczpospolita”, www.rp.pl (15.09.2009).

2 Interpretacja dyrektora Izby Skarbowej w Bydgoszczy z dnia 21.03.2011 r.
nr ITPP1/443-16/11/DM.

2 Rynek badan klinicznych w Polsce wedlug réznych szacunkow jest wart miedzy
800 min a 1 mld zt. Por. http://www.pmrpublications.com/press_room/pl Polski-rynek-bada -
klinicznych-b_dzie-wart-800-mln-z_-w-2010-r..shtml (7.02.2010). Badania kliniczne w Polsce —
glowne bariery rozwoju branzy, raport Zespolu Farmaceutycznego i Ochrony Zdrowia,
www.gcppl.org.pl/index/archiwum/315,raport,badania kliniczne.html (9.02.2010), Pricewaterho-
useCoopers 2006.
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opieki zdrowotnej, jednoczes$nie nie pomijajac najwazniejszego ich celu — do-
stepu pacjentow do bardzo drogich i praktycznie nieosiagalnych dla wigkszos$ci
populacji, a jednoczesnie czesto skutecznych choé¢ i niepewnych, technologii
leczenia.

Préba wewngtrznej regulacji organizacji badan klinicznych spowodowata
znaczne utrudnienia i opdznienia w zawieraniu umow na badania kliniczne.
Sprzyja temu nadal nieuregulowany stan prawny zaréwno wzajemnych praw
1 obowiazkdéw stron umowy, jak i ustalania obciazen podatkowych.

Nalezy jednak rozpoczaé starania majace na celu zawieranie umow ko-
rzystnych dla osrodka badawczego. Obok nielatwej pracy w konstrukcji tresci
umowy o prowadzenie badania klinicznego konieczne jest wiarygodne skalku-
lowanie jego koszu.

Jak wskazano w artykule, na kalkulacje t¢ ma wptyw przede wszystkim
model zawartej umowy o wykonywanie ustug, ktéra wskazuje zakres wykony-
wanych czynno$ci. Zawarcie takiej regulacji nie eliminuje jednak wielu pro-
blemoéw rozliczania i ustalania kosztow, dotyczacych gléwnie obszaru wynaj-
mu, dlugosci pobytu uczestnika badania na oddziale szpitalnym oraz kosztow
trudnych do przewidzenia, na przyktad leczenie powiktan. Niewatpliwe nalezy
jednak podja¢ starania majace na celu uzyskanie wiarygodnych szacunkow,
a przydatnym narzedziem porzadkujacym moga okaza¢ si¢ przyktadowe tabele
kalkulacyjne.
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CLINICAL TRIALS IN HEALTH CARE ORGANIZATIONS
AS A SPECIFIC OBJECT OF FINANCIAL FLOWS
Summary

The article describes problems of clinical trial maintaining and financing from
health care organization perspective. There is many divergence in displaying the role of
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health care organization in clinical trial, from only ensuring technical equipment to
carrying on a wide range of other activities, like doing medical procedures, ensuring
medical care for patients, etc.

Various models of health care organization role in clinical trial cause various level
of financing. There is also another problem of reliable clinical trials cost calculation
connected with correct estimating time for activities going into clinical trials.

Translated by Aleksandra Szewieczek



