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Badania=kliczniczne=Z
Badania kliniczne w molsce: „eksperóment” na 
ludziach czó dla ludzi?

molski królik doświadczalnó

Miliardó na polskie króliki doświadczalne

molowanie na króliki

mo kontroli kIh: Awantura o badania kliniczne
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Tło=międzónarodowe

n Co=roku=Centralna=bwidencja=Badań=hlinicznóch=
rejestruje=w=molsce=ponad=4RM=nowóch=badań=
klinicznóch=EPMJ4M=tósK=uczestnikówFK

n kakładó=na=badania=kliniczne=w=molsce=to=okK=NIM=mld=
złotóch=rocznieK

n t=tielkiej=Brótanii=czó=kiemczechI=co=roku=
rozpoczóna=się=około=NIR=tósK=nowóch=badań=ET=mld=€FK

n t=przeliczeniu=na=N=mln=mieszkańców=molska=ma=NO=
badańK=tęgró=i=Czechó=niemal=PMK



4LNU

Co=się=robi=w=molsce?

n Choć=molska=jest=ważnóm=graczem=w=badaniach=
klinicznóchI=postęp=w=ochronie=zdrowiaI=blokująI=mK=inKIW
– nieprecózójne=przepisóI
– długi=okres=negocjacji=umów=zawieranóch=z=placówkamiI=w=

któróch=prowadzone=są=badaniaI
– barieró=administracójne
– długi=okres=wódania=zgodó=na=ich=prowadzenieK

n t=molsce=przeważają=badania=fff=fazó=Etuż=przed=
rejestracją=leku=i=skierowaniem=go=do=aptekFK

n mrowadzi=się=też=badania=fazó=fs=EostatniejFW=gdó=lek=jest=
już=sprzedawanóI=a=jego=producent=chce=dodatkowo=
poznać=jego=działanieK=



RLNU

oegulacje=dotóczące=badań=klinicznóch
n lbecnie=badania=są=dziedziną=dokładnie=uregulowanąI=

wręcz=przeregulowanąK

n kajbardziej=znanó=zbiór=zasad=etócznóch=i=
technicznóch=odnoszącóch=się=do=badań=klinicznóch=to=
aobra mraktyka hliniczna obowiązującó=na=całóm=
świecieK

n mrzestrzeganie=tóch=zasad=ma=zapewnić=także=
wzajemne=uznawanie=przez=poszczególne=kraje=
wóników=badań=klinicznóchK

n t=ostatnich=latach=wdrożono=też=szereg=dórektów=
unijnóchI=a=za=nimi=przepisów=w=krajach=członkowskich=
rbI=któróch=z=kolei=przestrzeganie=nadzorują=powołane=
do=tego=urzędóK



SLNU

n oozpoczęcie=badania=klinicznego=wómaga=uzóskania=
pozwolenia=jwK

n mrzed=ich=rozpoczęciem=wómagane=jest=uzóskanie=
pozótównej=ocenó=przez=komisję=bioetócznąK

n Toczące=się=badanie=podlega=nadzorowi=rrzędu=
oejestracji=mroduktów=ieczniczóch=Efnspekcji=Badań=
hlinicznóchF=oraz=może=bóć=kontrolowane=przez=
buropejską=Agencję=dsK=ieków=EbjAFK

n ao=tego=dochodzi=monitorowanie=badania=przez=
sponsora=badaniaI=do=czego=jest=on=prawnie=
zobowiązanóK=t=molsce=przó=monitorowaniu=pracują=w=
tósiące=osób=– tzwK=monitorów=badań=klinicznóchK

n aodatkowo=Ew=wóbranóch=ośrodkachF=audót=prowadzonó=
jest=przez=sponsoraK=

oegulacje=i=kontrola=badań=klinicznóch



TLNU

alaczego=badania=kliniczne=mają=w=molsce=taką=
złą=prasę?=(1)

n kajwóższa=fzba=hontroli=postanowiła=przójrzeć=
się=badaniom=klinicznóm=z=dwóch=powodówW

– Bałaganu=w=rrzędzie=oejestracji=mroduktów=
ieczniczóch=Ena=N=NPM=badań=klinicznóch=urząd=
skontrolował=zaledwie=NR!F

– eistorii=ze=pzpitala=hlinicznego=nr=R=w=hatowicachK=
mrzetargi=wógrówałó=tam=firmóI=które=wcześniej=
sfinansowałó=badaniaK=pam=szpital=dostawał=za=
badania=niewielkie=sumóI=ponad=VM=procK=pieniędzó=
płacono=badaczomK=



ULNU

alaczego=badania=kliniczne=mają=w=molsce=taką=
złą=prasę?=(O)
n kfh=sprawdziła=NP=spośród=4P=szpitali=klinicznóch=

EpmphFK=tiele=zastrzeżeń=wzbudziła=organizacja=badań=
klinicznóchK=

n kfh=zakwestionowała=dósproporcję=międzó=
przóchodami=badaczó=a=szpitaliK

n tg=kfh=to=szpitale=ponosiłó=znaczące=kosztó=badańK
– rmowó=z=producentami=leków=zawierane=bółó=bez=uprzedniej=

kalkulacji=kosztówI=które=częściowo=pokrówano=z=pieniędzó=z=
kcwK

– t=niektóróch=szpitalach=badania=prowadzono=jedónie=w=oparciu=
o=umowę=zawartą=przez=sponsora=z=uczelnią=medóczną=lub=
bezpośrednio=z=lekarzemI=bez=zawarcia=stosownego=kontraktu=
ze=szpitalemK

– t=takich=przópadkach=kosztó=badań=ponosiłó=w=całości=pmphK
– t=rezultacie=zadłużone=szpitaleI=zamiast=zarabiać=ponosiłó=

kosztó=komercójnóch=badańK



VLNU

alaczego=badania=kliniczne=mają=w=molsce=taką=
złą=prasę?=(P)
n lsobna=kwestia=to=rozliczenia=z=kcwK=pzpitale=

wókazówałó=zabiegi=i=proceduró=przeprowadzone=w=
trakcie=badania=klinicznego=w=sprawozdaniach=do=
cunduszuK=kpK=po=kontroli=kcwW
– pzpital=hlinicznó=w=moznaniu=musiał=zwrócić=prawie=RRM=tósK=złI
– Cph=w=tarszawie=J OSN=tósK=zł=i=zapłacić=karę=RIT=mln=złK

n tolnoamerókanka=w=badaniach=to=efekt=braku=ustawóI=
która=regulowałabó=sposób=zawierania=umów=na=
badaniaK

n mrezes=kcw=jeszcze=w=trakcie=kontroli=wódał=
zarządzenie=porządkujące=zasadó=rozliczeńK

n ka=dobre=uregulować=ma=je=ustawa=przógotowówana=w=
jwK

n hażda=umowa=na=badanie=będzie=musiała=bóć=
podpisana=nie=tólko=przez=koncern=i=lekarzaI=ale=także=
przez=szpital=i=kcwK



NMLNU

hilka=tez=ntK=badań=klinicznóch=w=molsce



NNLNU

TezaW=molscó=badacze=otrzómują=zbót=wósokie=
wónagrodzenia=za=prowadzenie=badania=
klinicznego
n mrzepisó=farmaceutóczne=– za=regulacjami=unijnómi=–

wóraźnie=definiują=obowiązki=związane=z=prowadzeniem=
badania=i=opierają=odpowiedzialność=zań=na=badaczuK

n eonorarium=badacza=powinno=kompensować=wókonaną=
pracę=oraz=ponoszone=rózóko=odpowiedzialności=za=
bezpieczeństwo=uczestników=badaniaK

n eonoraria=proponowane=polskim=badaczom=są=ogół=na=
poziomie=zbliżonóm=do=tego=w=innóch=krajach=
europejskichK

n aochodó=badaczó=z=tótułu=prowadzenia=badań=
klinicznóch=są=zauważalną=i=cenną=częścią=ogółu=
dochodów=kadró=medócznej=w=naszóm=sóstemie=opieki=
zdrowotnejK



NOLNU

TezaW=molskie=wlw-ó=otrzómują=zbót=małe=
wónagrodzenia=za=pełnienie=funkcji=ośrodka=
badawczego=dla=badania=klinicznego
n wakres=obowiązków=wlwJuI=nie=jest=prawnie=określonóI=a=ustalanó=

na=drodze=umownejK

n pponsor=badania=nie=dokłada=mu=obowiązkówI=pozostawiając=
znakomitą=ich=większość=po=stronie=badaczaI=w=związku=z=treścią=
przepisów=dotóczącóch=aobrej=mraktóki=hlinicznejK

n Ośrodek=jest=opłacanó=za=proceduró=medóczne=przewidziane=w=
protokole=badaniaI=a=cennik=procedur=przedstawianó=sponsorom=
badań=klinicznóch=znacznie=przewóższa=stosowanó=dla=płatnika=
publicznegoK

n t=zakresie=umowó=jest=też=pokrócie=innóch=kosztów=ponoszonóch=
przez=ośrodek=Enajczęściej=w=formie=zróczałtowanejF=i=marżaK=

n t=ostatnich=latach=polskie=wlwJó=zaczónają żądać=od=sponsorów=
coraz=wóższóch=wónagrodzeń=Z=kosztó=prowadzenia=badań=stają=
się=niekonkurencójne=w=porównaniu=z=innómi=państwamiK



NPLNU

TezaW=tprowadzenie=szczegółowóch=procedur=
w=wlw-ach=odnośnie=przeprowadzania=badań=
klinicznóch=ułatwia=i=przóśpiesza=zawieranie=
umów=ze=sponsorem=o=prowadzenie=badania=
klinicznego
n mraktóka=niektóróch=wlwJówI=pokazuje=jak=łatwo=jest=tę=

materię=przeregulowaćK
n kadmierne=wewnętrzne=sformalizowanie=tego=procesu=

sprawiaI=że=podpisanie=umowó=o=prowadzenie=badania=
w=sensownóch=ramach=czasowóch=graniczó=z=cudemK

n tewnętrzna=obstrukcja=administracójna=wlwJów=może=
skutkować=odwrotem=sponsorów=do=ośrodkówI=gdzie=
proces=trwa=krócejK=Czas=rozpoczęcia=badania=ma=
obecnie=kardónalne=znaczenie=Ebadania=muszą=bóć=
rozpoczęte=i=zakończone=sónchronicznie=na=całóm=
świecieFK

n ka=wprowadzeniu=skomplikowanóch=procedur=w=
dużóch=wlwJach=mogą=skorzóstać=ośrodki=
niepubliczneK



N4LNU

TezaW=pponsor=badania=powinien=opłacać=
wszelkie=świadczenia=zdrowotne,=jakich=udziela=
się=pacjentowi=w=czasie=uczestniczenia=przez=
niego=w=badaniu=klinicznóm=(1)

Badanie=prowadzone=jest=na=podstawie=umów=sponsora=z=badaczem=i=zozJemK=
mrotokół=badania=określa=proceduró=niezbędne=przó=jego=przeprowadzaniuK=
Część=z=nich=ma=charakter=świadczeń=zdrowotnóch;=można=je=podzielić=na=
następujące=grupóW

AK Świadczenia=przewidziane=L=wómagane=protokołemW
NK świadczeniaI=które=udzielane=są=pacjentowi=zgodnie=z=praktóką=przewidzianą=dla=danej=

grupó=pacjentów=Eświadczenia=tópoweF;
OK świadczenia=udzielane=wółącznie=w=celu=wókonania=protokołu=badania=klinicznegoI=które=

w=innóm=razie=nie=bółóbó=udzieloneI=udzielone=bółóbó=w=innó=sposób=lub=w=innóm=miejscuK
t praktyce świadczenia z podkategorii 2I a często także i 1I są identyfikowane w 
trakcie przygotowywania umowy z ośrodkiem badawczymI wskazywane tam i tym 
samym finansowane przez sponsora w ramach wynagrodzenia dla ośrodkaK

BK Świadczenia=przewidziane=protokołemI=jako=zaistniałe=w=wówiadzie=Ew=przeszłościFK=
wa=świadczenia=z=tej=kategorii=z=oczówistóch=względów=nie=powinien=bóć=obciążanó=
sponsor=badaniaK

CK Świadczenia=nieprzewidziane=EwprostF=protokołemK=t=praktóce=są=to=wszelkie=inne=
świadczenia=zdrowotneI=w=tóm=świadczenia=udzielane=w=następstwie=zdarzeń=
niepożądanóch=u=uczestników=badańI=niezależnie=od=wstępnej=ocenó=ich=związku=z=
badanóm=produktem=leczniczóm=lub=wókonówaniem=procedur=przewidzianóch=przez=
protokół=Ew=tóm=procedur=będącóch=następstwem=zdarzeń=niepożądanóchFK



NRLNU

TezaW=pponsor=badania=powinien=opłacać=
wszelkie=świadczenia=zdrowotne,=jakich=udziela=
się=pacjentowi=w=czasie=uczestniczenia=przez=
niego=w=badaniu=klinicznóm=(O)

n ddóbó=przójąć=tezę=obowiązku=finansowania=wszelkich=świadczeń=
medócznóch=przez=sponsora=skutkiem=bółobó=faktóczne=
wółączenie=uczestnika=badania=klinicznego=spod=przósługującego=
mu=EpublicznegoF=ubezpieczenia=zdrowotnego=– tólko=dlategoI=że=
zdecódował=się=wziąć=udział=w=badaniu=klinicznómK

n gak=trafnie=podsumowała=dórekcja=jednego=ze=szpitali=klinicznóch=
EmoznańF=w=swoich=uwagach=przedstawionóch=w=niedawnóch=
konsultacjach=społecznóch=założeń=ustawó=– mrawo=badań=
klinicznóchW

„cakt=włączenia=pacjenta=do=badania=klinicznego=nie=może=
determinować=braku=możliwości=korzóstania=ze=świadczeń=
medócznóch=określonóch=rstawą=o=świadczeniach=zdrowotnóch=
finansowanóch=ze=środków=publicznóch”



NSLNU

TezaW=Badania=kliniczne=zaburzają=statutową=
działalność=wlw-ów=(szpitali,=poradni),=a=
personel=medócznó=wókonuje=badanie=kliniczne=
w=czasie=pracó=opłacanóm=przez=pracodawcę=(1)
n lgromna=większość=badań=klinicznóch=dotóczó=

pacjentów=ze=schorzeniami=leczonómi=zwókle=
w=danóm=ośrodkuK

n mrowadzenie=badania=poszerza=często=
możliwości=lecznicze=ośrodkaK

n mogodzenie=obu=rodzajów=działalności=zależó=
tólko=od=dobrej=woli=ośrodka=i=personeluK

n Ośrodek=badawczó=EwlwF=zawierając=umowę=
ze=sponsorem=badaniaI=włącza=działalność=
badawczą=w=zakres=działalności=całego=wlwJuK



NTLNU

TezaW=Badania=kliniczne=zaburzają=statutową=
działalność=wlw-ów=(szpitali,=poradni),=a=
personel=medócznó=wókonuje=badanie=kliniczne=
w=czasie=pracó=opłacanóm=przez=pracodawcę=(O)
n rmowa=taka=jest=prawnie=tak=samo=ważna=i=

wiążąca=jak=npK=umowa=ośrodka=z=kcw=o=
finansowanie=świadczeń=zdrowotnóchK

n cakt=finansowania=badań=klinicznóch=przez=ich=
sponsorów=daje=zaś=dodatkowe=przóchodó=
szpitalowi=i=jego=pracownikomI=a=publicznemu=
płatnikowi=przónosi=oszczędnościK

n pzacuje=sięI=że=obecnie=publicznó=płatnik=
dźwiga=najwóżej=NLR=kwotó=chemioterapii=
niestandardowóchI=którą=musiałbó=przeznaczóć=
bez=wsparcia=badań=klinicznóchK
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aziękuję za uwagęaziękuję za uwagę


