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Zagadnienia do dyskusji

» Pacjent w badaniu klinicznym a NFZ
» Kalkulacja kosztow

» Wspotpraca z zespotem badawczym - jak
tworzycC procedury wewnetrzne badan
klinicznych w szpitalach?

» Czy nowa ustawa cosS zmieni?




Pacjent w badaniu klinicznym
a NFZ - jak postepowac po podpisaniu
Swiadomej zgody pacjenta?

» Swiadczenia medyczne okre$lone
protokotem

» Swiadczenia medyczne nie okreslone
orotokotem

» Powazne zdarzenie niepozadane (SAE)

» Powazne zdarzenie niepozadane zwiazane z
nadanym lekiem




NFZ - stanowisko WOW NZF

» Zaprzestac rozliczania z NFZ sSwiadczen
zwiazanych z prowadzeniem badan
klinicznych

v ...zakwalifikowanie pacjenta do badania
klinicznego i jego dalszy w nim udziat jest
jednoznaczny z przyjeciem przez sponsora i
badacza odpowiedzialnosci za pacjenta oraz
od momentu wyrazenia swiadomej zgody do
czasu wyfaczenia z udziatu w badaniu
klinicznym, pacjent jest uczestnikiem badania
klinicznego, finansowanego przez sponsora...




Argumentacja WOW NF/Z

» Prowadzenie w ramach badan klinicznych oceny
skutecznosci, bezpieczenstwa i korzysci klinicznej badanego
(niezarejestrowanego/niedopuszczonego do obrotu)
produktu nad rutynowym leczeniem nie wchodzi w zakres
okreslony Ustawa o swiadczeniach zdrowotnych
finansowanych ze srodkow publicznych

» Ale czy szpitale nie rozliczaja z NFZ RUTYNOWEGO leczenia
(nie Swiadczenia ponadstandardowe)?




Liberalizacja stanowiska NFZ?

» Badania obserwacyjne?
» Btad nieistotny?

.



Niejednoznaczne stanowisko?

» Ministerstwo Zdrowia
» NFZ

.



Badania kliniczne w SKPP

» Umowa trojstronna

» Budzet kalkulowany w oparciu o koszty -
procedury medyczne , koszty obstugi prawne;
I administracyjnej, archiwizacji, obstugi
aptecznej

» Procedura wewnetrzna




Trudnosci w negocjacji budzetu....

Akceptowany przez zespol badawczy Kliniki podziJl Srodkow pienieznych uzyskanych z
tytulu wyzej wymienionych badan WYnNosi : |

* 20% - Szpital Kliniczny
* 80% - zesp6l badawczy.

Jestesmy przekonani, ze wiaénie taki podzial jest uczciwy, biorac pod uwage wklad pracy
poszczegdlnych jednostek w przedmiotowych badaniach.
|




PROCEDURA BADAN KLINICZNYCH

» Wszyscy pacjenci uczestniczacy w badaniu
klinicznym w ramach przyjec
ambulatoryjnych (np. wizyty zwiazane z
wydaniem leku, wizyty kontrole, follow-up)
muszga by¢ uprzednio zarejestrowani w
Poradni w ramach systemu komputerowego
Eskulap




Pacjenci w systemie Eskulap -
poradnie

» —w polu "ptatnik” wybrac opcje ,badania
kliniczne”,

» —w polu ,tryb przyjecia” wybrac opcje
,przyjecie w badaniu klinicznym”,

» — wpisac w polu ,uwagi’ wtasciwy numer
badania klinicznego w nastepujacym
formacie: np. BK_0O8_001, zgodnie z
rejestrem badan klinicznych oraz numer
wizyty zgodnie z protokotem badania
klinicznego




» Badacz lub pozostali cztonkowie zespotu
badawczego wpisuja dla kazdej wizyty w
systemie Eskulap wykonane procedury oraz
przypisuja wydane pacjentowi leki

» Skierowania na badania diagnostyczne

wykonywane poza Szpitalem, wynikajace z
orotokotu badania, wystawione dla uczestnikow
padania k|InICZHE% , nalezy oznaczac tylko
samym numerem badania wynikajacym z rejestru
padan klinicznych bez wpisywania skrotu ,BK”,
np. 08_001 (sposob oznaczenia wynika z
ochrony danych osobowych




» Leki-probki do badan klinicznych, dla ktorych
uptynat termin waznosci, przed zwrotem do
Sponsora badania nalezy przechowywac w
odrebnych pojemnikach z oznaczeniem ,leki
przeterminowane z badania klinicznego”
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Sprawozdawczosc¢ -
raz na kwartat

)
<

Pierwszy zrandomizowany pacjent

mienna lista pacjentow z numerami
codowymi (moze byc to ksero subject
screening & enrollment log)

» Aktualna liczba uczestnikow badania




» Weryfikacja odbytych wizyt przez
poszczegolnych uczestnikdow badania
klinicznego oraz wykonanych badan
opcjonalnych - sprawozdanie przygotowane
przez Sponsora, zawierajace zatwierdzone i
zweryfikowane dane z badania przekazywane
jest przez Sekcje ds. Badan Klinicznych do
Gtownych Badaczy celem potwierdzenia
poprawnosci danych.







Ubezpieczenie badania

» Projekt przewiduje obowigzkowe
ubezpieczenie sponsora badania i badacza,
nie zaktada zas ubezpieczenia osrodka
badawczego.

» OSrodek badawczy realizuje okreslone
czynnosSci wpierajace (realizuje ustugi
medyczne na rzecz badacza i sponsora) -
jaki zakres ubezpiecznia?




Finansowanie badan klinicznych

» Projekt zaktada finansowanie przez Sponsora
Swiadczen opieki zdrowotnej objetych
protokotem badania klinicznego, za
wyjatkiem ustug medycznych objetych
wykazem swiadczen gwarantowanych w
ramach leczenia standardowego




Finansowanie badan klinicznych
» Wydaje sie ze w celu zapewnienia petnej

przejrzystosci finansowania badan klinicznych,
nalezatoby rozwazyc petne finansowanie przez
Sponsora wszystkich swiadczen medycznych
okreslonych protokotem w badaniach
przebiegajacych w ramach lecznictwa
ambulatoryjnego (porady specjalistyczne), gdzie
trudno okreslic standard terapii.

» Nalezy takze rozwazyc, czy finansowanie
wszystkich swiadczen nie powinno byc¢ udziatem
tylko Sponsora w badaniach fazy lIA (projekt
zaktada jedynie finansowanie przez Sponsora w
catosci Swiadczen medycznych w badaniach

klinicznych | fazy).




Finansowanie badan klinicznych

» Obowiazek sponsora dostarczenia poza
badanym lekiem takze komparatorow
(produktow referencyjnych) stosowanych w
badaniach, niezaleznie od formy realizacji
badania (badanie otwarte/zaslepione)

» Obowiazek sponsora dostarczenia leku w
badaniach obserwacyjnych

» Obowiazek sfinansowania przez sponsora
kosztow leczenia powiktan (SAE), w
przypadku istnienia zwiazku przyczynowo-
skutkowego z badanym produktem

eczniczym



Propozycja ustawowa

» Optymalnym rozwiazaniem bytoby
wprowadzenie ustawa regulacji
naktadajacych na NFZ obowiazek okreslenia
zakresu swiadczen akceptowanych przez
publicznego ptatnika do rozliczenia w
ramach systemu powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego (Swiadczenia
gwarantowane i wykonywane pacjentom
wtaczonym do badania klinicznego ze
wzgledu na stan zdrowia)




Realizacja propozycji ustawowej w
praktyce

Zgtoszenie propozycji realizacji badania klinicznego przez sponsora do centrali NFZ

Weryfikacja NFZ zakresu swiadczehn gwarantowanych, mozliwych do finansowania w systemie
publicznym i akceptacja udziatu publicznego ptatnika
w finansowaniu okreslonych swiadczeh medycznych

Podpisanie porozumien osrodkow badawczych z NFZ
(jednolity zakres porozumienia w catej Polsce)

Podpisanie umowy pomiedzy sponsorem, badaczem a osrodkiem regulujace;j
pozostate zobowigzania ustawowe




Propozycja ustawowa

» Wprawdzie projekt MZ zaktada obowiazek
podpisania porozumienia dotyczacego
odrebnego rozliczania kosztow swiadczen
opieki zdrowotnej udzielanych w ramach
badania klinicznego, jednak nie precyzuje
zakresu i formy tego porozumienia a
zakres obowiazkowych zatacznikow do
porozumienia moze ,paralizowac” proces
podpisywania umow.




Propozycja ustawowa

- Do porozumienia z NFZ nalezy zataczyc¢
m.in. Kopie pozwolenia Prezesa Urzedu

- Prezes Urzedu wydaje pozwolenie m.in.
w oparciu o podpisana pomiedzy
sponsorem, badaczem a oSrodkiem

umowe

- OSrodek nie podpisze umowy nie znajac
uprzednio zakresu dopuszczalnego

rozliczania Swiadczen (porozumienie), co
uniemozliwi uzyskanie pozwolenia



Obowiazki gtbwnego badacza

» Projekt naktada na badacza obowigzek
zapewnienia opieki medycznej.

» Zapewnienie opieki medycznej czy
sprawowanie opieki medycznej? - czy jest
to obowiazek mozliwy do spetnienia?




Korzystne rozwigzania zatozen do
projektu ustawy Prawo badan
klinicznych

» mozliwos¢ Komisji Bioetycznej ograniczenia maksymalnej
liczby badan realizowanych przez jednego badacz,

» umowy trojstronne, takze w zakresie regulacji wszystkich
wzajemnych zobowigzan finansowych i zakresu obowigzkow
zespotu badawczego (z wprowadzeniem w drodze
rozporzadzenia ramowego wzoru umowy) - ale jedynie przy
zatozeniu jasnego podziat obowigzkodw,

» ubezpieczenie uczestnikow badan klinicznych na przestance
odpowiedzialnosci za szkode, niezaleznie od winy.




