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} macjent w badaniu klinicznóm a kcw
} halkulacja kosztów
} tspółpraca z zespołem badawczóm – jak 

tworzóć proceduró wewnętrzne badań 
klinicznóch w szpitalach? 

} Czó nowa ustawa coś zmieni? 



} Świadczenia medóczne określone 
protokołem

} Świadczenia medóczne nie określone 
protokołem

} moważne zdarzenie niepożądane EpAbF
} moważne zdarzenie niepożądane związane z 

badanóm lekiem



} waprzestać rozliczania z kcw  świadczeń 
związanóch z prowadzeniem badań 
klinicznóch 

} …zakwalifikowanie pacjenta do badania 
klinicznego i jego dalszó w nim udział jest 
jednoznacznó z przójęciem przez sponsora i 
badacza odpowiedzialności za pacjenta oraz
od momentu wórażenia świadomej zgodó do 
czasu wółączenia z udziału w badaniu 
klinicznómI pacjent jest uczestnikiem badania 
klinicznegoI finansowanego przez sponsora…



} mrowadzenie w ramach badań klinicznóch ocenó 
skutecznościI bezpieczeństwa i korzóści klinicznej badanego 
EniezarejestrowanegoLniedopuszczonego do obrotuF 
produktu nad rutónowóm leczeniem nie wchodzi w zakres 
określonó rstawą o świadczeniach zdrowotnóch 
finansowanóch ze środków publicznóch 

} Ale czó szpitale nie rozliczają z kcw orTYkltbdl leczenia 
Enie świadczenia ponadstandardoweF?

Argumentacja tlt kcw



} _adania obserwacójne?
} Błąd nieistotnó? 



} jinisterstwo wdrowia
} kcw



} rmowa trójstronna
} _udżet kalkulowanó w oparciu o kosztó –

proceduró medóczne I kosztó obsługi prawnej 
i administracójnejI archiwizacjiI obsługi 
aptecznej

} mrocedura wewnętrzna 





} tszóscó pacjenci uczestniczącó w badaniu 
klinicznóm w ramach przójęć 
ambulatorójnóch EnpK wizótó związane z 
wódaniem lekuI wizótó kontroleI followJupF 
muszą bóć uprzednio zarejestrowani w 
moradni w ramach sóstemu komputerowego 
bskulap



} J w polu ”płatnik” wóbrać opcję „badania 
kliniczne”I 

} J w polu „trób przójęcia” wóbrać opcję 
„przójęcie w badaniu klinicznóm”I 

} J wpisać w polu „uwagi” właściwó numer 
badania klinicznego w następującóm 
formacieW npK _h_MU_MMNI zgodnie z 
rejestrem badań klinicznóch oraz numer 
wizótó zgodnie z protokołem badania 
klinicznego 



} _adacz lub pozostali członkowie zespołu 
badawczego wpisują dla każdej wizótó w 
sóstemie bskulap wókonane proceduró oraz 
przópisują wódane pacjentowi leki 

} pkierowania na badania diagnostóczne 
wókonówane poza pzpitalemI wónikające z 
protokołu badaniaI wóstawione dla uczestników 
badania klinicznegoI należó oznaczać tólko 
samóm numerem badania wónikającóm z rejestru 
badań klinicznóch bez wpisówania skrótu „_h”I 
npK MU_MMN Esposób oznaczenia wónika z 
ochronó danóch osobowóch 



} iekiJpróbki do badań klinicznóchI dla któróch 
upłónął termin ważnościI przed zwrotem do 
pponsora badania należó przechowówać w 
odrębnóch pojemnikach z oznaczeniem „leki 
przeterminowane z badania klinicznego” 

}



} mierwszó zrandomizowanó pacjent
} fmienna lista pacjentów z numerami 

kodowómi Emoże bóć to ksero subject 
screening C enrollment logF

} Aktualna liczba uczestników badania 



} terófikacja odbótóch wizót przez 
poszczególnóch uczestników badania 
klinicznego oraz wókonanóch badań 
opcjonalnóch – sprawozdanie  przógotowane 
przez pponsoraI zawierające zatwierdzone i 
zwerófikowane dane z badania przekazówane 
jest przez pekcję dsK _adań hlinicznóch do 
Głównóch _adaczó celem potwierdzenia 
poprawności danóchK



tóbrane uwagi do projektu założeń 
mrawa _adań hlinicznóch 



} mrojekt przewiduje obowiązkowe 
ubezpieczenie sponsora badania i badaczaI 
nie zakłada zaś ubezpieczenia ośrodka 
badawczegoK 

} Ośrodek badawczó realizuje określone 
czónności wpierające Erealizuje usługi 
medóczne na rzecz badacza i sponsoraF –
jaki zakres ubezpiecznia? 



} mrojekt zakłada finansowanie przez pponsora 
świadczeń opieki zdrowotnej objętóch 
protokołem badania klinicznegoI za 
wójątkiem usług medócznóch objętóch 
wókazem świadczeń gwarantowanóch w 
ramach leczenia standardowego



} tódaje się  że w celu zapewnienia pełnej 
przejrzóstości finansowania badań klinicznóchI 
należałobó rozważyć pełne finansowanie przez 
pponsora wszóstkich świadczeń medócznóch 
określonóch protokołem w badaniach 
przebiegającóch w ramach lecznictwa 
ambulatorójnego Eporadó specjalistóczneFI gdzie 
trudno określić standard terapiiK 

} kależó także rozważyćI czó finansowanie 
wszóstkich świadczeń nie powinno bóć udziałem 
tólko pponsora w badaniach fazó ffA Eprojekt 
zakłada jedónie finansowanie przez pponsora w 
całości świadczeń medócznóch w badaniach 
klinicznóch f fazóFK



} lbowiązek sponsora dostarczenia poza 
badanóm lekiem także komparatorów 
Eproduktów referencójnóchF stosowanóch w 
badaniachI niezależnie od formó realizacji 
badania Ebadanie otwarteLzaślepioneF

} lbowiązek sponsora dostarczenia leku w 
badaniach obserwacójnóch

} lbowiązek sfinansowania przez sponsora 
kosztów leczenia powikłań EpAbFI w 
przópadku istnienia związku przóczónowoJ
skutkowego z badanóm produktem 
leczniczóm 



} lptómalnóm rozwiązaniem bółobó 
wprowadzenie ustawą regulacji 
nakładającóch na kcw obowiązek określenia 
zakresu świadczeń akceptowanóch przez 
publicznego płatnika do rozliczenia w 
ramach sóstemu powszechnego 
ubezpieczenia zdrowotnego Eświadczenia 
gwarantowane i wókonówane pacjentom 
włączonóm do badania klinicznego ze 
względu na stan zdrowiaF



modpisanie umowó pomiędzó sponsoremI badaczem a ośrodkiem regulującej modpisanie umowó pomiędzó sponsoremI badaczem a ośrodkiem regulującej 
pozostałe zobowiązania ustawowe  pozostałe zobowiązania ustawowe  

modpisanie porozumień ośrodków badawczóch z kcw modpisanie porozumień ośrodków badawczóch z kcw 
Ejednolitó zakres porozumienia w całej molsceFEjednolitó zakres porozumienia w całej molsceF

terófikacja kcw zakresu świadczeń gwarantowanóchI możliwóch do finansowania w sóstemie terófikacja kcw zakresu świadczeń gwarantowanóchI możliwóch do finansowania w sóstemie 
publicznóm i akceptacja udziału publicznego płatnika publicznóm i akceptacja udziału publicznego płatnika 
w finansowaniu określonóch  świadczeń medócznóch w finansowaniu określonóch  świadczeń medócznóch 

wgłoszenie propozócji realizacji badania klinicznego przez sponsora do centrali kcwwgłoszenie propozócji realizacji badania klinicznego przez sponsora do centrali kcw



} tprawdzie projekt jw zakłada obowiązek 
podpisania porozumienia dotóczącego 
odrębnego rozliczania kosztów świadczeń 
opieki zdrowotnej udzielanóch w ramach 
badania klinicznegoI jednak nie precózuje 
zakresu i formó tego porozumienia a 
zakres obowiązkowóch załączników do 
porozumienia może „paraliżować” proces 
podpisówania umówK



• ao porozumienia z kcw należó załączóć 
mKinK hopię pozwolenia mrezesa rrzędu 

•mrezes rrzędu wódaje pozwolenie mKinK 
w oparciu o podpisaną pomiędzó 
sponsoremI badaczem a ośrodkiem 
umowę

•lśrodek nie podpisze umowó nie znając 
uprzednio zakresu dopuszczalnego 
rozliczania świadczeń EporozumienieFI co 
uniemożliwi uzóskanie pozwolenia



} mrojekt nakłada na badacza obowiązek 
zapewnienia opieki medócznejK

} wapewnienie opieki medócznej czó 
sprawowanie opieki medócznej? – czó jest 
to obowiązek możliwó do spełnienia? 



} możliwość homisji _ioetócznej ograniczenia maksómalnej 
liczbó badań realizowanóch przez jednego badaczI

} umowó trójstronneI także w zakresie regulacji wszóstkich 
wzajemnóch zobowiązań finansowóch i zakresu obowiązków 
zespołu badawczego  Ez wprowadzeniem w drodze 
rozporządzenia ramowego wzoru umowóF – ale jedónie przó 
założeniu jasnego podział obowiązkówI

} ubezpieczenie uczestników badań klinicznóch na przesłance 
odpowiedzialności za szkodęI niezależnie od winóK


