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CELE BADAN KLINICZNYCH

KOMERCY JNE BK

* wprowadzenie NOWEGO leku na rynek

* znalezienie NOWEGQO wskazania dla
dostepnego leku

Koncerny farmaceutyczne

Uniwersyteckie
Centrum Kliniczne

UG

NIEKOMERCY JNE BK

* poréwnanie zarejestrowanych terapii
leczenia (lekowych), wskazanie
najbardziej efektywnej terapii w danej
chorobie

° analiza skutecznosci leku
zarejestrowanego

* rozwdj nauki, wiedzy i swiadomosci

Uniwersytety, towarzystwa
nauvkowe, grupy badawcze,
Instytuty naukowo-badawcze,

organizacje pacjenckie, fundacje

www.uck.gda.pl



NBK stanowiq w Polsce 2% wszystkich zarejestrowanych badan,
w Europie okoto 30%

llosé badan klinicznych niekomercyjnych (akademickich)
Zradio: clinicaltrialz gov, badania rekrufujace na dzien 28 lipca 2017

=\ zzysthie badania kliniczne === Hadania niekomarcyjne
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REJESTRACJA NBK - PROBLEMY

*jednolite stawki obowiqzujgcego ubezpieczenia badania klinicznego bez uwzglednienia réznic ryzyka w
przypadku lekéw juz zarejestrowanych

*identyczne przepisy i obowigzkowe optaty (oprécz optaty do URPL 2.000 zi)

*bardzo ztozony proces aplikacyjny zwiqzany z rejestracjq badania

*wymdg sktadania wniosku w jezyku polskim (bariera dla badan niekomercyjnych ze Sponsorem zagranicznym jak
EORTC)

*Problemy z wykorzystaniem lokalnej infrastruktury dofinansowanej ze zrédet UE do badan klinicznych
niekomercyjnych (kazdorazowa potrzeba wystgpienia o zgody na uzyczenie)

* brak precyzyjnie wyodrebnionych kryteridéw wskazujqcych, ktére elementy NKBK sq mozliwe do sfinansowania w
ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego
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REALIZACJA NBK - PROBLEMY

Komercyjne BK Niekomercyjne BK

nalezy podjqc...

Pozyskiwanie ubezpieczenia

Firma
Organizacja badania
Przygotowanie dokumentacii

zewnetrzna

(CRO)

Sponsor —uczelnia

publiczna
/Gtéwny Badacz

Monitorowanie dziatan
niepozqdanych

Medyczne aspekty badania
Gtéwny badacz
Opieka nad chorym
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Centrum Kliniczne www.uck.gda.pl




FINANSOWANIE NBK - PROBLEMY

*Finansowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej zwiqzane z badaniem klinicznym
i objete protokotem badania klinicznego, ktére nie mieszczq sie w zakresie
swiadczen gwarantowanych

* dostarcza bezptatnie uczestnikom badania klinicznego badane produkty
lecznicze, komparatory oraz urzqgdzenia stosowane do ich podawania
wymagane protokotem badania ( ,,ponad standard”)

Sponsor niekomercyjny

(uczelnia)

* gwarantowane $wiadczenia zdrowotne (,,standard of care”)

* produkty lecznicze o kategorii dostepnosci, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1
pkt 2-5,

* produktéw lecznicze, na ktére zostata wydana zgoda na refundacje

*Swiadczen opieki zdrowotnej, okreslonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.

Dz. U. 2001 Nr 126 poz. 1381, USTAWA z dnia 6 wrzeénia 2001 r. ,Prawo farmaceutyczne, Art. 37k.



FINANSOWANIE NBK - PROBLEMY

Badania komercyjne Badania niekomercyjne

Instytucja Badacz

Nowa
nadzieja
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NOWE ROZWIAZANIA

Wspélna sekcja
prawna

Wspélna sekcja ds. Wspélna sekcja
dokumentaciji finansowa

Monitorowanie Koordynacja
badan klinicznych badan klinicznych
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BNBK

OSRODEK

Lgcznik BIURA NBK z

OSRODKIEM

* Wsparcie w procesie Przedstawiciel Biura NBK w
kontraktowania badan OSRODKU
klinicznych

* Aktywacja badan klinicznych w

* Posredniczenie w jednostkach organizacyjnych

kontaktach z zespotem

badawczym * Przeprowadzanie wizyt

uczestnikéw badan klinicznych
zgodnie z protokotem badania i

GCP

* Kompletowanie dokumentaciji
badaniowej

SPONSOR

Posrednik z ko’ntqktqch z biurem
NBK oraz OSRODIEM

* Przygotowanie OSRODKA do
aktywacji badania

* Raportowanie przebiegu badania
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MONITOROWANIE BADAN KLINICZNYCH

JAKOSC 2!

Nalezy pamietad, ze:

* Badania kliniczne podlegajq petnej rejestracji w URPL oraz KB.

* Badania niekomercyjne réwniez podlegaijq inspekcjom, a Pl za krytyczne ztamanie
protokotu moze straci¢ prawo prowadzenia badan klinicznych

* W NBK Sponsor musi sam na drodze przetargéw dokonaé¢ wyboru najlepszych

wendoréw
* W NKB Sponsor musi zadbaé i zapewnié¢ whasciwg JAKOSC badan klinicznych

U c Uniwersyteckie
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KORZYSCI NIEKOMERCYJINYCH BADAN
KLINICZNYCH

Szansa pacjentéw na leczenie terapiami nowoczesnymi,
niedostepnymi w Polsce

Rozwéj wiedzy i praktyki klinicznej oraz jakosci opieki nad chorymi
i poprawa standardéw ich leczenia.

Analiza skutecznosci lekéw dopuszczonych do obrotu, w réznych
populacjach chorych lub we wskazaniach innych od pierwotnego.

Istotny czynnik postepu wiedzy w naukach medycznych.
Podnoszenie kwalifikacji i pozycji badaczy oraz mtodych naukowcéw.

Optymalizacja kosztéw leczenia, opracowanie najbardziej
ekonomicznych schematéw leczenia.



ZAPRASZAM DO KONTAKTU

JAKUB KRASZEWSKI
DYREKTOR NACZELNY UCK

AGNIESZKA RYNIEC
KIEROWNIK BIURA BADAN KLINICZNYCH UCK

ikraszewski@uck.gda.pl

aryniec@uck.gda.pl
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