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Struktura







Zadania Działu Badań Klinicznych

• Ocena projektów badań klinicznych w kontekście wykonalności

• Weryfikacja projektów badań klinicznych komercyjnych i 
niekomercyjnych oraz udział w negocjacjach

• Prowadzenie dokumentacji dotyczącej badań klinicznych i jej 
archiwizacja

• Prowadzenie Rejestru Badań Klinicznych



Zadania Działu Badań Klinicznych

• Nadzór nad realizacją płatności za przeprowadzone badania 
kliniczne

• Monitorowanie zmian w obowiązujących przepisach prawnych 
i uregulowań wewnętrznych obejmujących tematykę badań 
klinicznych

• Przygotowywanie nowych oraz aktualizacje obowiązujących 
procedur dotyczących prowadzenia badań klinicznych

• Organizowanie szkoleń GCP dla osób zaangażowanych w 
prowadzenie badań klinicznych



Zadania Działu Badań Klinicznych

• współpraca z poszczególnymi komórkami/zakładami CO-I 
zaangażowanymi do wykonywania procedur w ramach 
prowadzonych badań

• gromadzenie oraz udostępnianie certyfikatów sprzętów 
ogólnodostępnych wykorzystywanych na cele badań klinicznych 
(CT, MR, PET, EKG, RTG, ECHO, certyfikaty oraz zakresy 
referencyjne z laboratorium) - w razie potrzeby kontakt z Działem 
Gospodarki Aparaturowej - pomoc zarówno dla PI jak i 
Sponsora/CRO w uzyskiwaniu wszelkich dodatkowych 
dokumentów na potrzeby badania klinicznego 



Zadania Działu Badań Klinicznych

Kontrola prawidłowego rejestrowania pacjentów w badaniu 
klinicznym, a tym samym nadzór nad prawidłowym wystawianiem 
zleceń/skierowań: PŁATNIK = SPONSOR (nie NFZ)  zapobieganie 
„ podwójnemu finansowaniu”



Zespoły Badań Klinicznych

• tworzenie zespołów badań klinicznych w każdej z klinik 
zaangażowanych w prowadzenie badań klinicznych 

• szkolenie zespołów z zakresu obowiązujących przepisów, zasad 
GCP oraz procedur ośrodka

• stały kontakt z koordynatorami badań klinicznych, informowanie 
o bieżących sprawach, wsparcie w rozwiązywaniu bieżących 
problemów ale również nadzór (kontrola stosowania się do 
wytycznych prowadzenia badań klinicznych w CO-I)



Zespoły Badań Klinicznych

Obecnie zatrudnionych jest 20 osób, które wykonują zadania 
koordynatorów badan klinicznych.

Obecnie wszystkie osoby zatrudnione są w ramach umowy o pracę

Z uwagi na coraz bardziej skomplikowany proces prowadzenia 
badań klinicznych liczba osób zatrudnionych do realizacji badań 
klinicznych komercyjnych oraz niekomercyjnych przy jednoczesnym 
utrzymaniu wysokiej jakości będzie ulegać zwiększeniu 



Liczba badań klinicznych 

481 otwartych badań klinicznych

(458 komercyjnych 23 niekomercyjnych)

w  tym w 80 badań z otwarta rekrutacją

17 badań I fazy  



Badania kliniczne w COI

• Rozwój nowoczesnych środków diagnostycznych i terapeutycznych:

• Możliwości badań klinicznych

• Badania wczesnych faz w OBWF (od czerwca 2017)

• Basket/umbrella trials w OBWF

• Późniejsze fazy badań w klinikach narządowych









Niekomercyjne/akademickie badania 
kliniczne

•Koszty prowadzenia badań klinicznych głównym  
zagrożeniem translacyjnych/klinicznych projektów

•W Europie ok. 7% chorych onkologicznych może 
skorzystać z udziału w badaniach klinicznych

•W Polsce ? ok. 1% ?
• Zazwyczaj udział w badaniach klinicznych jest korzyścią dla 
chorego – wyższy niż rutynowy standard opieki i leczenia 
• Większość szpitali nadal nie posiada dobrej infrastruktury 
do badań klinicznych
• Badania kliniczne mogą przynosić przychód i prestiż
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Dlaczego badania kliniczne są WAŻNE

• porównywanie skuteczności różnych opcji 

terapeutycznych 

•Skojarzenie/porównanie leków opracowanych 

przez różnych sponsorów/producentów

•Rozwój terapii dla chorób rzadkich

•Optymalizacja dawkowania

•Ocena terapii wielodyscyplinarnych (nie tylko 

lekowych) jak radioterapia czy chirurgia w 

skojarzeniu z lekowymi



Cele badań klinicznych nad nowymi terapiami

Sponsor komercyjny Sponsor akademicki

Rejestracja leku Optymalizacja leczenia

Rozszerzenie 

zarejestrowanych wskazań

Rozszerzenie 

zarejestrowanych wskazań

Zwiększenie udziału w rynku Rozwój nowej wiedzy

Zwiększenie wartości firmy Poprawa zdrowia 

publicznego



PARTNERZY W BADANIACH 
KLINICZNYCH/TRANSLACYJNYCH

• ośrodki akademickie (badacze)

• międzynarodowe i narodowe organizacje naukowe

• agencje rejestracyjne międzynarodowe/narodowe

• komisje bioetyczne

• stowarzyszenia wspierające onkologię, fundacje

• stowarzyszenia/grupy pacjentów

• przemysł farmaceutyczny



Problemy w realizacji klinicznych badań 
niekomercyjnych/akademickich w Polsce

• Percepcja badań klinicznych w Polsce przez zarządy 
szpitali

• Akademickie badania zwykle wiążą się niskimi kosztami –
często niewielki grant i lek

▪ Zwykle założeniem nie jest rejestracja leku, tylko inny 
moment jego wykorzystania 

• np. leczenie skojarzone z operacją lub radioterapią

• wcześniejsze lub późniejsze zastosowanie terapii

▪ Badania bez żadnego finansowania – ABM to zmienia

▪ Badają rzadkie choroby

▪ Celem zwykle jest poprawa standardu leczenia i 
optymalizacja kosztów 20



Problemy w realizacji klinicznych badań 
niekomercyjnych/ akademickich w Polsce

• Brak funduszy na prowadzenie badań akademickich nad biomarkerami dla 
leków - rozwiązanie wyodrębnienie funduszu na badania kliniczne 
niekomercyjne (np. Włochy)

• Ubezpieczenia
• CRO
• Personel

Finansowanie badań akademickich

NCBiR?
Granty UE (np. FP7, Horyzont 2020) np. EUROSARC 
Granty firm farmaceutycznych???
Agencja Badań Biomedycznych

21



BADANIA KLINICZNE

Nowelizacja ustawy z dnia 6 września 2001r. Prawo 
Farmaceutyczne wprowadzonej ustawą 

z dnia 21 lutego 2019r. o zmianie ustawy o świadczeniach 
opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych 

oraz niektórych innych ustaw. 

W nowelizacji nowe brzmienie nadane zostało art.37k ust. 1d



BADANIA KLINICZNE

OBOWIĄZUJE OD 1 CZERWCA 2019

• W ustawie z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z 
późn. zm.6)) wprowadza się następujące zmiany: 1) 

• w art. 37k: 

• a) uchyla się ust. 1c,

• b) ust. 1d otrzymuje brzmienie: 

• „1d. Badacz lub właściwy podmiot leczniczy informuje właściwy
oddział wojewódzki Narodowego Funduszu Zdrowia o numerze PESEL
uczestnika badania klinicznego, a w przypadku jego braku o numerze
dokumentu potwierdzającego jego tożsamość, w terminie 14 dni
od dnia włączenia do badania.”;



BADANIA KLINICZNE

Nowelizacja wprowadza również sankcje za brak wykonania 
powyższego obowiązku – w art. 126a ust. 1 pkt 5 Prawa 
Farmaceutycznego dodano odniesienie do art. 37k ust. 1d tejże 
ustawy, co oznacza, że brak wykonania powyższego obowiązku będzie 
podlegał grzywnie, karze ograniczenia wolności albo pozbawienia 
wolności do lat 2



EndoERN
a European 

Reference Network 

for Rare Endocrine 

Conditions

EuroBloodNet
European Reference 

Network on Rare 

Hematological 

Diseases.

EURACAN
European network 

for Rare adult solid 

Cancer



✓ Pierwsza w Polsce jednostka służąca kompleksowej realizacji 
projektów wdrożeniowych

✓ Wyjatkowa infrastruktora naukowo-badawcza

✓Ekosystem dla innowacji

Badania przedkliniczne Badania kliniczne 



Protokół badania
Biostatystyka





Ilość leków
Przetargi
Opracowanie CRF
CRO









Badania z udziałem leczenia miejscowego 
(chirurgia, radioterapia)

•Chirurgia vs brak chirurgii (np. RT lub inne formy terapii)

•Zakres leczenia operacyjnego (mięsaki – amputacje
vs leczenie zachowawcze +/- RTH; Rak piersi: BCT, 
mastektomia vs zmodyfikowana RM, +/- internal 
mammary LND; rak żołądka: subtotalna gastrektomia
vs totalna, zakresLND)

•Technika chirurgiczna lub RTH (minimalnie 
invazyjna/laparoskopia vs klasyczna otwarta, 
frakcjonowanie/pola)

•Leczenie chirurgiczne jako część innych badań
(na. leczenie uzupełniające lub skojarzone z chemio-
lub radioterapią) – możliwy wpływ na wyniki













Dziękuję za uwagę! 


