Badania kliniczne: NFZ musi oddac pienigdze

/ monopolistg mozna

wygraé

Precedensowy
wyrok w sprawie
poznanski szpital
kontra NFZ
otwiera szpitalom
droge do zazadania
od funduszu
nienaleznie
przywtaszczonych
pieniedzy i zmienia
rynek badan
klinicznych
w Polsce.

W lipcu 2010 r. po kilkunastu miesigcach prac
Najwyzsza Izba Kontroli opublikowata dokument
funkcjonujacy w powszechnej §wiadomosci jako
»Raport NIK o badaniach klinicznych”. W tekscie
zatytulowanym , Informacja o wynikach kontroli re-
alizacji zakupéw sprzetu medycznego i lekéw przez
szpitale kliniczne oraz finansowania przez dostawcéw
réznych sfer dzialalno$ci tych szpitali, w tym doty-
czacych badan klinicznych” problemowi préb kli-
nicznych poswiecono zaledwie czwarta cze$é. Mimo
to skala opisanej niegospodarno$ci szpitali podczas
prowadzenia sponsorowanych badan klinicznych
zbulwersowata media, a za ich posrednictwem takze
opinie publiczna.
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Raport

Jednym z najbardziej brzemiennych w skutki stwier-
dzefi raportu bylo to, ze ,,prowadzenie w ramach badan
klinicznych oceny ewentualnej skutecznosci, bezpieczen-
stwa i korzysci klinicznej badanego produktu w stosunku
do rutynowego leczenia nie wchodzi w zakres §wiadczen
okreslonych ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych z pieniedzy publicznych”. Mialo ono
ogromne negatywne nastepstwa dla placéwek ochrony
zdrowia, w ktérych odbywaly sie badania. Po kontroli
NIK nastapily bowiem inne, m.in. przeprowadzone
przez pie¢ oddzialéw wojewddzkich NFZ. W ich trakcie
zakwestionowano procedury medyczne, ktérymi szpitale
rzekomo niezasadnie obcigzyly fundusz. Warto$¢ tych
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procedur wyniosta 3,7 mln zt. Ponadto NFZ nalozyl na
szpitale kary umowne w wysokosci prawie 11,0 mln zt.

Bezpodstawne oskarzenia

Niestety, oskarzajac placéwki ochrony zdrowia,
zar6wno NIK, jak i NFZ zinterpretowaly prawo
w sposOb wygodny dla siebie. Obie instytucje uzna-
ty bowiem, ze pacjent, ktéry uczestniczy w badaniu
klinicznym, powinien by¢ leczony wytacznie na koszt
firmy farmaceutycznej zlecajacej badanie. I to mimo ze
zaden z obowiazujacych w owym czasie przepiséw do
tego nie zobowigzywal.

Bez szemrania

Wiele szpitali bez szemrania zgodzilo sie odda¢ NFZ
zagarniete pieniadze, najwyrazniej wychodzac z zaloze-
nia, ze z monopolista sie nie dyskutyje. Jednym z wino-
wajcéw mial by¢ poznanski Szpital Przemienienia Pan-
skiego. Po kontroli NFZ oskarzyl lecznice, ze w latach
20062008 testowata nowe leki na koszt podatnika i na-
razila budzet pafistwa co najmniej na 500 tys. zl straty.
Fundusz zazadal zwrotu pieniedzy za leczenie 56 cho-
rych, ktérzy w czasie hospitalizacji w klinikach kardiolo-
gicznych i onkologicznych uczestniczyli w badaniach. Szef
poznanskiej delegatury NIK Jan Kottun uzasadnial, Ze
w szpitalu doszto do powaznych naduzy¢, a ,taka sytuacja
sprzyja korupcji i podwaza zaufanie do badan ekspery-
mentalnych w Polsce”. Rzeczywiscie wkrétce po publika-
¢ji raportu liczba nowych badan klinicznych sponsorowa-
nych przez przemyst farmaceutyczny i biotechnologiczny
znacznie spadia. Wycofywali sie sponsorzy, a i placéwki
ochrony zdrowia nie chcialy, by wytykano je palcami za
rozkradanie budzetowych funduszy.

Poznanski przyktad

W przeciwiefistwie do innych szpitali dyrekcja lecz-
nicy przy ul. Dlugiej w Poznaniu postanowita nie skta-
dac¢ broni i walczy¢ w sadzie nie tylko o pienigdze, lecz
takze o dobre imie. Przed kilkoma tygodniami w sadzie
apelacyjnym zapadl wyrok — szpital nie musi oddawac
funduszowi 500 tys. zt. Co wiecej, NFZ zostal obcia-
zony kosztami postepowania sadowego i musi zwrdcié
szpitalowi koszt wynagrodzenia wynajetych prawnikéw.
Wydajac wyrok, sad nie tylko dokonal wlasciwej inter-
pretacji przepiséw, lecz takze przestuchal pacjentéw,
lekarzy, konsultantéw krajowych i przejrzal dokumen-
tacje dotyczacg badan. W uzasadnieniu stwierdzono, ze
»istota przyjecia pacjentéw do szpitala byla ich choroba,
a nie wdrozenie badania klinicznego. Jesli u pacjenta
wykonano zabieg angioplastyki w zwiazku z ostrym za-
paleniem wieficowym, to lekarz wykonywat zabieg nie
ze wzgledu na badania kliniczne, ale zagrozenie zycia”.

Skutki

Cho¢ nasz system prawny nie opiera si¢ na prece-
densach, inne sady, wydajac wyroki w podobnych spra-
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wach, bedg musialy bra¢ pod uwage decyzje poznan-
skiej Temidy. Moze wlasnie dlatego NFZ nie sktada
broni i zapowiada, ze zlozy wniosek o kasacje wyroku.
Bo cho¢ w wyniku publikacji raportu NIK w ustawie
Prawo farmaceutyczne pojawil sie zmieniony zapis art.
37 k, méwigcy, ze NFZ pokrywa koszty $§wiadczefi
zdrowotnych mieszczace sie w zakresie $wiadczef gwa-
rantowanych, a po stronie sponsora lezy finansowanie
$wiadczen zwigzanych z badaniem klinicznym, ktére
w tym zakresie si¢ nie mieszcza, to nadal mozna mieé
pewne watpliwosci, kto za co ma placié. Ustawa zobo-
wigzuje sponsora m.in. do pokrycia kosztu §wiadczef
opieki zdrowotnej niezbednych do usuniecia skutkéw

1) Wiele szpitali bez szemrania
zgodzito sie odda¢ NFZ
pienigdze, najwyrazniej
wychodzac z zatozenia,
ze z monopolistg sie
nie dyskutuje !’

powiktan zdrowotnych wynikajacych z zastosowania
badanego produktu leczniczego. Niestety, w polskim
porzadku prawnym nie tylko brakuje definicji ,,powi-
ktaf zdrowotnych”, ale na dodatek rozstrzygniecie, czy
byly one zwiazane z zastosowaniem testowanego leku,
moze rodzi¢ kolejng dyspute miedzy prowadzacym
badanie szpitalem a NFZ. Funduszowi zobowiazane-
mu do pokrywania ciggle rosnacej liczby $§wiadczen
moze by¢ coraz trudniej oprze¢ sie pokusie przerzu-
cenia czesci kosztéw na kogo$ innego. Niewykluczo-
ne sg zatem kolejne spory sagdowe miedzy szpitalami
a NFZ. Na nieszcze$cie dla funduszu, 19 marca NIK
opublikowata informacje o wynikach kontroli dotycza-
cej kontraktowania §wiadczefi opieki zdrowotnej w la-
tach 2010—-2013. Ustalenia kontrolujacych sg zbiezne
z powszechnym odbiorem. NIK zarzucita narodowemu
platnikowi, ze ,kontraktowanie ustug w lecznictwie
szpitalnym i specjalistycznym jest malo przejrzyste,
a procedury stosowane przez NFZ nie zawsze zapew-
niaja wybdr najlepszych §wiadczeniodawcéw”. Izba
konkluduje, ze ,,fundusz nie zawsze w najlepszy sposéb
gospodaruje publicznymi pieniedzmi, pochodzacymi ze
sktadek zdrowotnych obywateli”.

Historia zatem zatoczyla kolo, a NFZ — nie tak daw-
no oskarzajacy szpitale — sam musi si¢ ttumaczy¢ z za-
rzutdéw niegospodarnosci.
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