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Streszczenie

Badania kliniczne sa bardzo waznym obszarem funkcjonowania o§rodkéw medycznych na calym $wiecie.
Prowadzac badania kliniczne w Polsce zaréwno oérodek medyczny jak i zespot badawczy zdobywajg uznanie
i prestiz. Pacjenci rowniez osiagaja korzy$¢ z wlaczania sie ich oSrodka medycznego w badania kliniczne,
poniewaz wowczas lekarze moga zaoferowac im ciekawe i czesto jedyne dostepne leczenie. Oérodki medyczne
sa doskonale przygotowane infrastrukturalnie, wyposazeniowo, organizacyjnie i prawnie, posiadaja
czesto najnowsze urzadzenia diagnostyczne i terapeutyczne, ktore umozliwiaja sprawne i kompleksowe
przeprowadzenie badania klinicznego w jednym miejscu. Personel o$rodka jest wysoko wykwalifikowany,
z wiedza i umiejetnoSciami wielokrotnie potwierdzonymi miedzynarodowymi certyfikatami. Sprawy
formalne zwigzane z negocjacjami i rozliczeniami badan klinicznych realizuja wyspecjalizowane komorki
organizacyjne funkcjonujace w strukturach o$rodkéw medycznych. W Polsce dostepna jest bogata baza
pacjentow spelniajacych kryteria ,wlaczenia do” i ,wylaczenia z” badania klinicznego, co sprawia, ze nasz
kraj moze by¢ bardzo atrakcyjnym miejscem do przeprowadzania badan klinicznych.

Abstrakt

Clinical trials are a very important work areas in medical centers throughout the world. Conducting
clinical trials in Poland brings recognition and prestige to both the medical center and the research team.
Patients also benefit from their medical center’s involvement in clinical trials, because then doctors can offer
them an interesting and often otherwise unavailable treatment. Medical centers are well prepared in terms of
infrastructure and facilities, organizationally and legally, they often have the latest diagnostic and therapeutic
equipment which enable efficient and comprehensive clinical study in one place. The medical staff is highly
qualified, with the knowledge and skills confirmed by multiple international certificates. Formal issues
relating to the negotiations and settlement of clinical trials are handled by specialized functions operating
within the medical centers. In Poland, there is a large database of patients that meet the ,inclusion” and
sexclusion” criteria for clinical trials, which makes Poland a very attractive place to conduct clinical trials.
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Wstep

Badania kliniczne sg bardzo waznym obszarem funkcjonowania wysokospecjalistycznych centréow
medycznych na calym Swiecie. Je$li dany osrodek medyczny chce zdoby¢ uznanie i dolaczy¢ do grona tzw.
~comprehensive medical centre” powinien aktywnie wlaczaé sie w prace nad najnowszymi rozwigzaniami
w medycynie. Badania kliniczne moga koncentrowaé sie na nowym produkcie leczniczym lub na nowym
wyrobie medycznym, moga réwniez koncentrowac sie na rozszerzeniu lub zmianie spektrum dzialania leku
czy urzadzenia juz zarejestrowanego. Innowacyjne czasteczki, terapie i techniki leczenia to bardzo czesto
nowe i/lub lepsze zycie dla wielu pacjentéw, a czasami jedyne rozwigzanie, gdy standardowe, dostepne
metody juz nie odnosza skutkow.

Potencjal oSrodkow medycznych

Osrodki medyczne w Polsce stanowia bardzo dobre miejsca do prowadzenia badan klinicznych.
Najwiekszym atutem jednostek spelniajacych kryteria Sponsora jest wysoko wykwalifikowany
personel. SpecjalisSci nauk medycznych zdobywaja wiedze na panstwowych, renomowanych uczelniach
medycznych, ktora nastepnie doskonala w specjalistycznych szpitalach w calym kraju. Pracujac na
nowoczesnych urzadzeniach i przy wykorzystaniu najnowszych technologii odbywaja szkolenia zaré6wno
w kraju jak i za granicg. Wielokrotnie korzystaja ze stypendiéw i stazy miedzynarodowych, aby doskonalié
techniki i metody leczenia w topowych oérodkach medycznych na calym $wiecie (Wlochy, Niemcy,
Japonia, Stany Zjednoczone, itp.). Dostep do naj$wiezszych doniesien literaturowych, specjalistycznych
czasopism, aktywne uczestnictwo w konferencjach, sympozjach i warsztatach naukowych oraz wlgczanie
sie w prace réznorodnych krajowych i miedzynarodowych grup i towarzystw zrzeszajacych profesjonalistow
danej dziedziny owocuje zdobywaniem wiedzy i do$wiadczenia tak niezbednych w codziennej pracy,
a w szczegdlnos$ci przy angazowaniu sie w badania naukowe i kliniczne.

Drugimnajwazniejszymatutem o$rodkowmedycznych w Polscejestnajnowoczesniejsze wyposazenie
w sprzet diagnostyczny i terapeutyczny. Tomografia komputerowa, rezonans magnetyczny,
scyntygrafia, PET, ECHO serca, EKG, RTG i USG to najczes$ciej wykonywane uczestnikom badan klinicznych
procedury diagnostyczne. Do wymienionych nalezy dolaczy¢ diagnostyke laboratoryjna i patologiczng, cho¢
tutaj coraz czestszym rozwigzaniem jest korzystanie przez Sponsora lub CRO z laboratoriow centralnych.
W kazdej z tych dziedzin nie da sie niezauwazy¢ galopujacego postepu technologii medycznych i koniecznosci
cigglej modernizacji aparatury medycznej, aby méc wykonywaé procedury diagnostyczne na §wiatowych
poziomach. Urzadzenia w Polsce niczym nie r6znig sie od tych stosowanych w krajach Zachodniej Europy czy
w innych krajach wysokorozwinietych. Globalizacja, specjalizacja producentéw w wybranych technologiach
oraz ujednolicone systemy operacyjne wrecz wymuszaja na polskich osrodkach medycznych zakup $cisle
okreslonego sprzetu i oprogramowania. Nalezy podkresli¢, ze koszty zwigzane z zakupem i modernizacja
wyposazenia w Polsce sg porownywalne a nawet wyzsze od kosztow w innych krajach wysokorozwinietych,
tym samym dla polskich jednostek medycznych to wydatki mocno uszczuplajace dostepny budzet.[1]

Trzecim atutem ktérego nie mozna pomina¢, jest doSwiadczona w badaniach klinicznych kadra, ktéra
zapewnia profesjonalizm i wysoka jako$é zbieranych danych. Wieloletnie prowadzenie badan
klinicznych w ro6znych rozpoznaniach medycznych buduje marke i doswiadczenie specjalistow, daje dowod
na umiejetno$¢ wspolpracy ze Sponsorem i/lub CRO, co jest bardzo waznym aspektem przy podejmowaniu
decyzji o podjeciu wspolpracy Sponsora z danym zespolem badawczym[2]. W Polsce badania kliniczne
sq prowadzone od dawna, ale dopiero od 2000 roku wdrozone zostaly akty prawne regulujace zasady
prowadzenia badan klinicznych w naszym kraju. Tym samym czlonkowie polskich zespoléw badawczych
moga pochwali¢ sie bogatym dorobkiem i wymieni¢ niejeden lek czy program terapeutyczny, ktérego ocene
bezpieczenstwa i skuteczno$ci pomogli okreslic.

Wspoélpraca miedzynarodowa, benchmarking i samodoskonalenie to niewatpliwie kolejne
silne strony polskich o$rodkéw medycznych. Bardzo dobry kontakt z renomowanymi centrami w krajach
wysokorozwinietych, wspomniane staze i stypendia dla mtodych lekarzy i innych specjalistow medycznych,
dodatkowo wymiana do$wiadczen czy prowadzenie wspolnych projektow naukowych-klinicznych daje wiele
mozliwosci rozwoju i doskonalenia.
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Kolejny, najwazniejszy atut polskiego rynku badan klinicznych to bogata baza pacjentéw spelhiajacych
kryteria ,wlaczenia do” i ,wylaczenia z” badania klinicznego. Trendy zachorowalnoéci na nowotwory
przyjmuja niekorzystny dla ludzi, pozytywny wymiar, tzn. ze coraz czesciej ludzie zapadaja na te chorobe, bez
wzgledu na wiek. W Polsce nadal profilaktyka i szybkie wykrywanie raka plasuje sie na niskich poziomach,
a co za tym idzie, do centrow onkologii trafiaja pacjenci z bardzo zaawansowanym stadium nowotworu[2].
W niektorych przypadkach leczenie standardowe nie jest juz mozliwe, jedyng oferta jaka mozna pacjentom
zaproponowac to wlasnie uczestnictwo w badaniach klinicznych.

Nowotwory zlosliwe (12,62%) stanowia trzecig w kolejnosci - po chorobach ukladu krazenia (29,03%)
oraz chorobach zakaznych (16,19%) - przyczyne zgonéw na $wiecie. Wedlug szacunku Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO) w 2008 roku zdiagnozowano 12,4 mln nowych zachorowan na nowotwory oraz 7,6 mln
zgonOw na $wiecie, a z czynna choroba nowotworow3 zyto okoto 28 mln ludzi. Do 2030 roku wedlug WHO,
liczba nowych zachorowan moze wzrosna¢ do 27 mln rocznie, liczba zgondéw bedzie utrzymywac sie na
poziomie 17 mln, za$ 0s6b zyjacych w okresie do 5 lat od postawienia diagnozy choroby nowotworowej bedzie
75 mIn[3,4]. Przyczynami globalnego wzrostu liczby chorych na nowotwory zlosliwe sg przede wszystkim:

« Starzenie sie coraz liczniejszych spoleczenstw $wiata. W 2000 roku na $wiecie zylo okolo 6,1 mld
ludzi, w 2008 roku juz okoto 6,7 mld. W ciagu ostatnich lat znaczna czes$¢ spoleczenstw dozywa
siodmej, 6smej i dziewiatej dekady zycia, czyli wieku, w ktérym nowotwory zlosliwe oraz choroby
ukladu krazenia sa gléwnymi przyczynami zgonéw. Szacuje sie, ze do 2030 roku liczba mieszkancow
Swiata wzro$nie do 8,3 mld, przy czym odsetek os6b w wieku powyzej 65 lat wzroénie z obecnych
5,3% do 9,8% w krajach rozwijajacych sie oraz z 14,6% do 22,6% w krajach rozwinietych.

» Lepsza diagnostyka. Intensywnie rozwijaja sie metody diagnostyki obrazowej (USG, TK, MR) oraz
medycyna nuklearna (PET), a takze metody z zakresu genetyki, ktore wspieraja lekarzy i pozwalaja
im szybciej i trafniej wykry¢ chorobe nowotworowa.

» Zwiekszenie ekspozycji na czynniki rakotwoércze i utrzymywanie niekorzystnych zachowan
sprzyjajacych rozwojowi raka[3,5].

W badaniu EUROCARE-4 zgromadzono dane w oparciu o zdiagnozowanych pacjentow z 22 krajow
europejskich na przestrzeni lat 1995-1999 oraz do grudnia 2004 i stwierdzono, ze Srednia europejska przezy¢
na nowotwory glowy i szyi ksztaltuje sie na poziomie 48,9%, z najnizszym wskaznikiem przezywalno$ci
w dwoch krajach: Wielka Brytania (Irlandia P6lnocna) na poziomie 36.9% oraz Polska na poziomie 37.9%. Dla
porownania, w Finlandii (59,7%), Szwecji (56,2%) oraz Niemczech (61,2%) odnotowano wyzsze wskazniki
wyleczalno$ci. Wyniki tego samego badania pokazaly, ze wyleczalno$¢ choréb nowotworowych w zakresie
guzow, ktorych rokowanie jest uzaleznione od etapu rozpoznania choroby, byla najnizsza w Czechach, Polsce
i Stowenii[2].

Wielkopolska jest regionem, ktory pod wzgledem zachorowalno$ci na nowotwory zlosliwe od lat zajmuje
jedno z pierwszych miejsc w Polsce. W 2007 roku Wielkopolski Rejestr Nowotworow (WRN) otrzymal
informacje o 6338 przypadkach nowo rozpoznanych nowotworéw zlosliwych u mezczyzn i 6427 u kobiet.
U mezczyzn najczeSciej rejestrowane s3: nowotwory zloSliwe: pluca (20,65%), gruczolu krokowego
(13,88%) i jelita grubego (C18-C21; 12,57%). U kobiet na pierwszym miejscu notuje sie nowotwor zlosliwy
piersi (22,81%), nastepnie jelita grubego (C18-C21; 10,04%) i ptuca (7,03%) [3]. Z kolei w 2009 roku WRN
odnotowat 12966 nowych przypadkéw zachorowan na raka (z czego 6554 przypadkéw dotyczylo mezezyzn
a 6412 kobiet), co w poréwnaniu z 1999 rokiem stanowilto wzrost o 25%. W Wielkopolsce narazenie na ryzyko
nowotworéow jest zwiazane z czynnikami ryzyka (gldwnie dym tytoniowy) oraz starzeniem sie spoteczenstwa
(liczba mezczyzn miedzy 50 a 59 rokiem zycia wzrosta o 35% a kobiet 0 31% w okresie od 1999 do 2009 roku).
W 2009 roku odnotowano 8258 zgonéw spowodowanych nowotworami (4545 mezczyzn i 3713 kobiet).
Wielkopolska posiada najwyzsze, wystandaryzowane wzgledem wieku, wspdlczynniki umieralnosci posréd
16 wojewddztw w Polsce (5 miejsce dla mezczyzn a 3-cie dla kobiet)[2,5].

Zasady prowadzenia badan klinicznych w osrodkach medycznych
Badaniom klinicznym w Polsce mniej wiecej od 2009 roku nadano nowe ramy, nowe zasady realizacji

i nadzoru. Osrodki medyczne przeprowadzily audyty wewnetrzne i analizy, na podstawie ktorych
spisaly uporzadkowane zasady prowadzenia badan Kklinicznych. Przyjrzano sie dokladnie procesowi
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negocjacji kontraktéw, zasadom budowania budzetu badania klinicznego, zakresom odpowiedzialnoSci
spoczywajacym odpowiednio na o$rodku badawczym/instytucji oraz na badaczu glownym i zespole
badawczym. Przeanalizowano wszelkie zmiany w przepisach prawnych, dyrektywach europejskich, zasadach
GCP, Deklaracji Helsinskiej oraz innych dokumentach powigzanych. Ustalono, jakie zapisy w umowach
o przeprowadzenie badania klinicznego powinny by¢ zawsze wymagane i na jakie kompromisy osrodek
badaweczy i gléwny badacz sa gotowi. W efekcie, mniej wiecej od 2010 roku, w Polsce proces negocjowania ze
Sponsorem i/lub CRO warunkéw prowadzenia badania klinicznego w oSrodkach medycznych jest wsparty
ww. zasadami postepowania.

Oérodki medyczne w strukturach organizacyjnych powolaly specjalne komérki organizacyjne zajmujace
sie organizacja badania klinicznego w osrodku, do ktorych Sponsor i/lub CRO moze sie bezposrednio
zglosic¢ i poprosi¢ o przeprowadzenie feasibility study (oceny wykonalnosci). Zesp6t komorki organizacyjnej
(zwany dalej dzialem) sklada sie najczesSciej z nastepujacych specjalistow: ds. negocjacji umoéw, ds. negocjacji
budzetu, ds. rozliczenia badania klinicznego, ds. koordynowania badania klinicznego (tzw. koordynator
badan klinicznych). W osrodkach medycznych, w ktérych prowadzi sie niewiele badan klinicznych ww.
funkcje pelni jedna lub tylko dwie osoby, z kolei w wielkich centrach medycznych, w ktorych realizuje sie
bardzo duzo badan, niektore dzialania zlecane sg wyspecjalizowanym w danym obszarze specjalistom lub
firmom (np. obszar prawny negocjowania umowy, koordynowanie badan klinicznych). Zdarza sie, ze firmy
CRO i/lub Sponsorzy podpisuja z osrodkami medycznymi partnerska umowe wspoélpracy, w ramach ktorej
badania kliniczne danego CRO/Sponsora sa koordynowane przez koordynatora zatrudnionego przez te firme
(wylacznie w przypadku duzej liczby prowadzonych badan klinicznych danego CRO/Sponsora).

Praca dzialu wspierana jest wielokrotnie udogodnieniami w elektronicznych systemach dokumentacji
medycznej funkcjonujacych w osrodkach medycznych, dzieki ktérym bez problemu mozna nadzorowaé
miedzy innymi proces wlaczania uczestnikow do badan klinicznych, rodzaj i ilo$¢ zlecanych badan
diagnostycznych czy jako$¢ zapisow zespolu badawczego w dokumentacji Zrodlowej. Pracownicy dzialu
najwieksza uwage przywiazuja do oznaczenia wlasciwego platnika wizyty w systemie, dzieki czemu nie
dochodzi do tzw. podwdjnego finansowania wizyt realizowanych w ramach badan klinicznych.

W osrodkach medycznych funkcjonuja wnioski o przeprowadzenie badania klinicznego, ktére zobowigzani
sqa wypeki¢ i zlozy¢ do o$rodka przedstawiciele CRO i/lub Sponsora w momencie rozpoczecia rozmow
o nowym badaniu klinicznym. We wniosku nalezy poda¢ najwazniejsze informacje zwigzane z badaniem
klinicznym, miedzy innymi: dane Sponsora, imie i nazwisko oraz kontakt do Project Managera, numer
protokotu badania klinicznego, liczbe uczestnikow badania klinicznego, zaplanowany budzet w odniesieniu
najednego pacjenta, rodzaj procedur medycznych wykonywanych lokalnie w o§rodku medycznym, deklaracje
dotyczace zlecenia archiwizacji. Do wniosku dolgczane sa dokumenty niezbedne do podjecia negocjacji
umowy, tj. projekt umowy sporzadzony na podstawie wzoru umowy obowigzujacego w danym osrodku
medycznym, aktualny protokol badania wraz ze streszczeniem protokohu w jezyku polskim, schemat badania
w jezyku polskim (flow-chart), proponowany sklad zespolu badawczego (najczesciej uzgodniony wstepnie
z wybranym glownym badaczem), propozycja wynagrodzenia (budzet badania klinicznego), kopia polisy
ubezpieczeniowej badania klinicznego, KRS, kopia pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej, kopia Pozwolenia
na Prowadzenie Badania Klinicznego wydane przez Prezesa URPL oraz potwierdzenie uzyskania numeru
CEBK. Wszystkie wymienione dokumenty daja osSrodkowi medycznemu gwarancje, ze badanie kliniczne
posiada wszelkie niezbedne dokumenty wymagane prawem oraz, ze natychmiast i bez zbednej zwloki
instytucja i glbwny badacz moga podjac dzialania w kierunku realizacji zapiséw juz wynegocjowanej umowy.

Zatwierdzony przez glownego badacza i kierownictwo o$rodka medycznego wniosek stanowi integralna
cze$¢ dokumentacji badania klinicznego po stronie oérodka. Do wniosku dolaczane sg wszelkie dokumenty
potwierdzajgce proces negocjacji umowy (w tym korespondencja z przedstawicielami CRO/Sponsora),
awdalszych etapachrozliczeniabadaniaklinicznego, renegocjacje umowy czy inne dokumenty potwierdzajace
nadzor i prawidlowe prowadzenie badania klinicznego w o$rodku medycznym.
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Wprowadzone w o$rodkach medycznych zasady negocjowania i prowadzenia badan klinicznych, w opinii
CRO i Sponsorow, wplynely na znaczne opdznienia w negocjowaniu badan klinicznych. O$rodki medyczne
od paru lat postrzega sie jako te, ktore nie daza do szybkiego podpisania kontraktu i uruchomienia rekrutacji
pacjentéw, a przedstawiciele oSrodkéw najczesciej doszukuja sie probleméw w prowadzeniu badania
klinicznego i przetrzymuja umowe i budzet bez odpowiedzi przez wiele tygodni[6]. Na potwierdzenie
powyzszego, na szkoleniach, warsztatach czy konferencjach dotyczacych badan klinicznych bardzo
aktywnymi prelegentami sa gléwnie przedstawiciele firm CRO i Sponsoréw lub strony trzecie realizujace
negocjacje w imieniu CRO/Sponsora (np. firmy prawnicze, ubezpieczeniowe, itp.) a tylko sporadycznie
wystepuje przedstawiciel osrodka medycznego. W rezultacie glos osrodka medycznego, jego punkt widzenia
oraz do$wiadczenia zwiazane z negocjowaniem umowy o przeprowadzenie badania klinicznego nie sa de
facto ani CRO ani Sponsorom znane.

Umowy o przeprowadzenie badaniaklinicznego zwykle zapisane sa w dwoch jezykach, polskimiangielskim.
Dla oérodkow medycznych wigzacym i jedynym obowigzujacym jest jezyk polski, tylko w tym jezyku
prawnik/radca prawny moze opiniowa¢ umowy w Polsce. Wszystkie zapisy umowy podlegaja jurysdykeji
polskiej, zgodnie z przepisami prawa polskiego. Takie przedstawienie sprawy na poczatku negocjacji umowy
nie zawsze spotyka sie ze zrozumieniem po stronie CRO, a w szczegbdlnosSci Sponsora, ktory najczesciej jest
koncernem amerykanskim. W efekcie wprowadzone po stronie osrodka medycznego zmiany w umowie
dotyczace ww. aspektow prawnych oczekuja na akceptacje Sponsora wiele tygodni.[7]

Kolejne niezrozumienie po stronie CRO czy Sponsora dotyczy koniecznoS$ci pelnego finansowania badania
klinicznego przez Sponsora. Stanowisko narodowego platnika jest zdecydowane i kategorycznie zabrania
oSrodkom medycznym wspoHinansowania badan klinicznych ze sSrodkow publicznych. Bardzo spornym jest
art. 37k. ustawy Prawo farmaceutyczne, ktory mowi, ze Sponsor finansuje $§wiadczenia opieki zdrowotne;j
zwigzane z badaniem klinicznym i objete protokolem badania klinicznego, ktére nie mieszcza sie w zakresie
Swiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, w szczegblnoSci dostarcza bezplatnie uczestnikom
badania klinicznego badane produkty lecznicze, komparatory oraz urzadzenia stosowane do ich podawania.
Dalej w pkt 1a. zostalo doprecyzowane, ze $wiadczenia opieki zdrowotnej: 1) niezbedne do usuniecia skutkéw
pojawiajacych sie powiklan zdrowotnych wynikajacych z zastosowania badanego produktu leczniczego, 2)
ktoérych konieczno$¢ udzielenia wyniknie z zastosowania badanego produktu leczniczego, 3) niezbedne
do zakwalifikowania pacjenta do udzialu w badaniu klinicznym - sponsor finansuje réwniez, jezeli
Swiadczenia te sg Swiadczeniami gwarantowanymi w rozumieniu przepisoOw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych[7,8].

Przytoczony przepis prawny dzieli §rodowisko zwigzane z negocjowaniem i prowadzeniem badan
klinicznych, nie ma jednej wspdlnej opinii wzgledem jego interpretacji. Osrodek medyczny decydujac sie
na czes$ciowe finansowanie badania klinicznego zgodnie z umowa podpisana z narodowym platnikiem
w przypadku kontroli tego podmiotu musi liczyé sie z konieczno$cia zwrotu niewlasciwie uzyskanych
srodkow od platnika na rzecz badania klinicznego oraz na zaptate kar (ktére moga wynie$¢ rownowartosé
zrealizowanych uczestnikowi badania procedur). O$rodek medyczny moze na drodze sagdowej dochodzi¢
shusznosci podjetych decyzji, ale procesy trwaja bardzo dtugo, sa kosztowne i nie ma pewnosci, jakie bedzie
orzeczenie sadu.

Osrodki medyczne bardzo uwaznie przegladaja propozycje budzetow badan klinicznych réwniez pod
katem godnego wynagradzania glownego badacza i zespolu badawczego. Wysoko wykwalifikowany personel,
zbogatym dorobkiem naukowymibadawczym, pracujacy zwykorzystaniem najnowszych technologii, a przede
wszystkim posiadajacy wiedze i umiejetnosci potwierdzone czesto tymi samymi certyfikatami co specjalisci
w innych krajach wysokorozwinietych, oczekuje réwnego wynagradzania specjalistow przez Sponsora, bez
wzgledu na kraj pochodzenia. Prosby osrodka i zespolu badawczego zwigzane z podwyzszeniem budzetu
badania klinicznego czy zwiekszeniem wyceny procedur medycznych spotykaja sie rowniez z dluzszym
oczekiwaniem na odpowiedz Sponsora, a tym samym z wydluzeniem negocjacji budzetowych.

Ze wzgledu na charakter prowadzonej dzialalno$ci gospodarczej oérodek medyczny nie moze wystepowac
w roli poérednika platnosci w badaniu klinicznym. O$rodkom nie wolno wyplacaé¢ wynagrodzenia zar6wno
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glownemu badaczowi i czlonkom zespolu badawczego, jak i pacjentowi dokonywaé zwrotu poniesionych
kosztéw dojazdow. Zapisy w umowach o przeprowadzenie badania klinicznego traktujace te kwestie czesto
sg trudne do wykreslenia czy skorygowania, co rowniez wplywa na wydluzenie procesu negocjacji umowy.
Niestety nie jest latwo stronom umowy znalez¢ wlasciwe rozwigzanie tego problemu, zdarza sie, ze Sponsor
musi skorzystac z ustug niezaleznej strony, ktora zapewnia posrednictwo w kwestiach finansowych.

Podsumowanie

Badania kliniczne sa bardzo waznym elementem funkcjonowania o§rodkéw medycznych w Polsce. Gléwni
badacze s chetni i gotowi angazowac sie w innowacyjne projekty kliniczne, dzieki ktorym poznaja najnowsze
trendy w medycynie, maja mozliwo$¢ zaistnienia w rodowisku medycznym i naukowym, a pacjentom moga
zaoferowac ciekawe i czesto jedyne leczenie. Osrodki medyczne sg doskonale przygotowane infrastrukturalnie
i wyposazeniowo, posiadaja czesto najnowsze urzadzenia diagnostyczne i terapeutyczne. Personel osrodka
jest wysoko wykwalifikowany, z wiedza i umiejetno$ciami wielokrotnie potwierdzonymi miedzynarodowymi
certyfikatami. Wysoka jako$¢ dokumentacji medycznej i skrupulatnos¢ w rozliczeniach badan klinicznych
daje Sponsorowi/CRO pewnos$¢ rzetelnych danych dostarczanych przez osrodek medyczny i gwarancje
przejrzystoSci finansowej. Bogata baza pacjentow spelniajacych kryteria ,wlaczenia do” i ,wylaczenia z”
badania klinicznego i niestety pozytywne trendy zachorowalnoS$ci spoleczenstwa polskiego na choroby
nowotworowe to kolejny potencjal do proponowania oSrodkom medycznym nowych badan klinicznych.

Wymienione atuty nalezy wlaSciwie wyceni¢ i dlatego powstaly w o$rodkach medycznych w Polsce
zasady prowadzenia badan klinicznych, gdzie zwracana jest uwaga na prawidlowe zapisy w umowie
oraz na zapewnienie godnego wynagrodzenia dla czlonkéw zespolu badawczego. Negocjacje uméw przy
uwzglednieniu polskich wymagan prawnych, koniecznosSci pelnego finansowania badania klinicznego ze
srodkow Sponsora oraz nieposredniczenia w platnosciach przez osrodek medyczny trwaja dluzej, co niestety
negatywnie wplywa na opinie Sponsora/CRO o oérodku medycznym. Idealnym rozwigzaniem jest, gdy CRO
lub Sponsor bazuja na pierwszej wynegocjowanej z o§rodkiem medycznym umowie i powielajg zapisy umowy
w kolejnych umowach dotyczacych badan klinicznych. Takie podejScie znacznie skraca proces negocjacji i nie
traci sie czasu na sprawy juz raz wyjasnione. Bywa, ze Sponsorzy podpisuja z oSrodkami medycznymi tzw.
umowy ramowe, w ktorych okre$lane sa najbardziej delikatne kwestie oraz wyceniane sa stale procedury
medyczne, ktorych kazdorazowe omawianie mogtoby wydtuzaé proces negocjacji.
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