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Niekomercyjne badania kliniczne

Niekomercyjne badania kliniczne sg niezwykle istotne dla rozwoju wiedzy i
praktyki klinicznej

Inicjatywy naukowe badaczy niekomercyjnych wptywaja bezposrednio na
opieke nad chorymi

Celem niekomercyjnych badan klinicznych zwykle nie jest wprowadzenie
nowego leku

Niekomercyjne badania kliniczne koncentrujg sie gtdwnie na analizie
skutecznosé lekow bedacych juz na rynku, w roznych populacjach chorych
lub we wskazaniach innych od pierwotnego
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Niekomercyjne badania kliniczne

Niekomercyjne badania kliniczne dotyczg zaréwno wieloosrodkowych i
miedzynarodowych projektéw przeprowadzanych na duzej liczbie chorych,
ale takze matych badan na kilkunastu pacjentach w jednym osrodku

Niekomercyjne badania kliniczne przeprowadzane sg w kluczowych
dziedzinach terapeutycznych, ale dotyczg takze chordb rzadkich

Polska nie nalezy niestety do panstw przodujacych w prowadzeniu
niekomercyjnych badan klinicznych

W ostatnich latach niekomercyjne badania kliniczne stanowity utamek
procenta wszystkich rejestrowanych badan w Polsce; w Wielkiej Brytanii
dla poréwnania ten odsetek stanowi 25%
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Definicja badania klinicznego niekomercyjnego
wedtug Ustawy Prawo Farmaceutyczne

e Zgodnie z aktualnie obowigzujacym prawem farmaceutycznym kliniczne
badanie niekomercyjne to takie badanie kliniczne, w ktérym witascicielem
danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego jest sponsor, bedacy
uczelnig lub inng placdwka naukowa posiadajgca uprawnienie do
nadawania stopni naukowych, podmiotem leczniczym, badaczem,
organizacjg pacjentow, organizacjg badaczy lub inng osobg fizyczng lub
prawng lub jednostka organizacyjng nieposiadajgcg osobowosci prawnej,
ktorej celem dziatalnosci nie jest osigganie zysku w zakresie prowadzenia
i organizacji badan klinicznych badz wytwarzania lub obrotu produktami
leczniczymi.
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Definicja badania klinicznego niekomercyjnego
wedtug Ustawy Prawo Farmaceutyczne

 Dane uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nie moga
by¢ wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejgcym pozwoleniu
lub w celach marketingowych

* Wykorzystanie w badaniu klinicznym niekomercyjnym badanych
produktow leczniczych uzyskanych od wytworcy lub podmiotu
odpowiedzialnego bezptatnie lub po obnizonych kosztach, wsparcie
merytoryczne lub techniczne wytwadrcy lub podmiotu odpowiedzialnego
wymaga niezwtocznego poinformowania wtasciwej komisji bioetycznej i
Prezesa Urzedu.
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Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie
Dobrej Praktyki Klinicznej

Badanie kliniczne moze byc¢ zainicjowane i prowadzone rowniez przez
sponsora bedacego jednoczesnie badaczem, indywidualnie lub z udziatem

innych osob

 Obowiazki sponsora bedacego jednoczesnie badaczem nie obejmuja
obowigzkéw okreslonychw § 10i 11
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Wiedza i Swiadomosc¢ prowadzenie badania
klinicznego

Badanie kliniczne niekomercyjne inicjowane jako ,projekt wtasny”,
,badanie akademickie”, ,, doktorat”, ,,grant”

Badacze niekiedy nie uswiadamiajg sobie, ze inicjowane przez nich
badanie jest badaniem klinicznym podlegajgcym tym samym procedurom
co badanie kliniczne sponsorowane

Badacze takze nie zawsze wiedzg, ze prowadzenie badania niezgodnie z
obowigzujgcymi regulacjami moze by¢ zwigzane z sankcjami, w tym
rowniez karnymi

Zgoda Komisji Bioetycznej jest w wielu przypadkach traktowana jako
jedyny dokument niezbedny do rozpoczecia prowadzenia badania
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Swiadome prowadzenie badania klinicznego

W literaturze miedzynarodowej dostepne sg publikacje autorstwa
polskiego, ktore z punktu widzenia metodologicznego spetniajg kryteria
badania klinicznego, lecz nie zawierajg informacji np. o rejestracji badania
klinicznego, a jedynie o pozytywnej opinii komisji bioetycznej

Badania byty nie zarejestrowane, czy brak byto jedynie takiej adnotacji w
manuskrypcie ?

Anglojezyczne czasopisma z listy filadelfijskiej w przypadku badan
klinicznych randomizowanych wymagajg rejestracji w ,,publicly available
database”

Swiadomo$¢ badaczy poprawia sie, ale problem nadal wydaje sie by¢
aktualny
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Problem finansowania

* Finansowanie ubezpieczenia

* Finansowanie rejestracji

* Finansowanie procedur badania
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Czy istniejg mechanizmy finansowania dedykowane
dla niekomercyjnych badan klinicznych ?

Przykiad projektu:
Lek X stosowany w jest od wielu lat w leczeniu nadcisnienia tetniczego.

Badacz analizujgc wczesniejsze dane oraz mechanizm dziatanie leku uwaza, ze
lek X moze by¢ takze bardzo skuteczny w zupetnie innej chorobie, np. w
rozroscie gruczotu krokowego, w ktorym rutynowo stosuje lek Y.

Obie choroby czesto wystepujg u mezczyzn w starszym wieku, a wiec moze
udatoby sie leczy¢ obie choroby jednym lekiem — lekiem X.

Badanie ma na celu porownanie efektu dziatania leku X i Y na parametry
urodynamiczne u chorych z rozrostem gruczotu krokowego i nadcisnieniem
tetniczym.

Analiza mocy i liczebnosci wykazata, ze w badaniu w kazdej grupie powinno
uczestniczyC np. jedynie 30 pacjentow
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Czy istniejg mechanizmy finansowania dedykowane
dla niekomercyjnych badan klinicznych ?

* Dlatego typu projektow nie ma dedykowanych zrodet finansowania

 We Witoszech dostepny jest fundusz majgcy na celu rozwoj badan
niekomercyjnych. Fundusz pochodzi z podatku, ktore firmy
farmaceutyczne ptacg od wydatkow na dziatania marketingowe — tzw.
podatek Garattiniego

W Polsce propozycja przekazania czesci podatku z zysku od refundac;ji
lekow na badania niekomercyjne zostata odrzucona
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Przygotowanie dokumentacji i rejestracja badania

 Dokumentacjai procedury s3 takie same jak w przypadku badania
komercyjnego

W badaniach komercyjnych rejestracje wspomagajg wyspecjalizowane
dziaty — w badaniach niekomercyjnych badacz/sponsor pozostaje z tym
problemem sam

W zakresie obowigzkow badacza bedacego jednoczesnie sponsorem lezy
przygotowanie catej dokumentacji badania, uzyskanie zgody KE, numeru
EudraCT, przygotowanie wniosku i rejestracja badania - to wymaga know -
how

* Bezposredni kontakt badacza/sponsora z pracownikami Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych
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Prowadzenie badania

Problem moze stanowi¢ odpowiednie prowadzenie dokumentacji, ale
takze stworzenie i przestrzeganie procedur dziatania (SOP), tak jak to robi
sie w przypadku badan komercyjnych

Rozporzadzenie MZ w sprawie DPK nie naktada na badacza-sponsora
obowigzku monitorowania badania: ,10. 1. Sponsor zapewnia
monitorowanie badania klinicznego we wszystkich osrodkach badawczych,
w trakcie i po zakonczeniu badania klinicznego ....” ale ,,Obowiqzki
sponsora bedqgcego jednoczesnie badaczem nie obejmujg obowigzkow
okreslonychw § 10i 11”

Badanie kliniczne niekomercyjne moze jednak podlegac inspekcji

W przypadku badan niekomercyjnych, w ktorych badacz nie jest
jednoczesnie sponsorem problem monitorowania pozostaje aktualny
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Potencjalne utatwienia i rozwigzania

* Rozwdj inicjatyw takich jak ECRIN (European Clinical Research
Infrastructure Network) — obecnie koordynowany w Polsce przez pana
rektora prof. Stawomira Majewskiego i doc. Cezarego Szmigielskiego z
Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego

* ECRIN ma na celu usprawnienie prowadzenia miedzynarodowych badan
klinicznych poprzez wsparcie niezbedng informacjg, konsultacjami i
koordynacjg pomiedzy osrodkami badan klinicznych w réznych panstwach
Europy

* Rozwdj instytucji wspomagajgcych badaczy w ramach uczelni — przyktadem
Matopolski Osrodek Medycyny Translacyjnej powstaty przy Uniwersytecie
Jagiellonskim
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Potencjalne utatwienia i rozwigzania

Rozwadj inicjatyw edukacyjnych — od kilku lat prowadzone s3 studia
podyplomowe z zakresu metodologii badan klinicznych —w obrebie np.

WuUM, UlJ

Organizacje zajmujgce sie badaniami klinicznymi organizujg kursy
pogtebiajgce wiedze dotyczacg prowadzenia badan

Coraz wiecej informacji dostepnych w formie elektronicznej i drukowanej
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Potencjalne utatwienia i rozwigzania

* Dziatania edukacyjne i konsultacyjne stanowig niewatpliwie zachete dla
badaczy do rozpoczynania i prowadzenia niekomercyjnych badan
klinicznych

* Kluczowe wydaje sie jednak ustalenie ,czytelnej” formy i zrodta
finansowania tej grupy projektéw naukowych
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