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Niekomercyjne badania kliniczne - przysztos¢ sektora
badan klinicznych

Badania kliniczne s realizowane w celu opracowania, weryfikacji bezpieczehstwa i skutecznosci
stosowania oraz wprowadzania na rynek nowych lekdw i terapii. Dostarczajgc informacji na temat
badanych produktdw, tacza Swiat nauki z praktykag medyczng i odpowiadajg na najpilniejsze potrzeby
spofeczne. Efektem prowadzenia badan jest mozliwos¢ leczenia i kontrolowania chordb, ktére do tej
pory stanowity wyzwanie dla lekarzy oraz wydtuzenie i poprawa jakosci zycia pacjentdéw. Dla
potencjalnych uczestnikdw udziat w badaniu to przede wszystkim szansa na skorzystanie
z innowacyjnych, zaawansowanych opcji terapeutycznych oraz dostep do wykwalifikowanych
klinicystow i najlepszych placowek leczniczych.

Czym sg niekomercyjne badania kliniczne?

Badania kliniczne mozemy podzieli¢ na komercyjne, prowadzone na zlecenie firm farmaceutycznych
oraz niekomercyjne - akademickie, inicjowane przez badaczy, czyli lekarzy prowadzacych badanie
kliniczne. W pierwszym przypadku wiascicielem wynikdéw otrzymanych w trakcie realizacji badan jest
podmiot z branzy farmaceutycznej, ktéry po zakonczeniu projektu moze wprowadzi¢ na rynek nowy
produkt o zweryfikowanej skutecznosci i bezpieczenstwie. W badaniach niekomercyjnych, uzyskane
dane s3 z reguly wlasnoscig uniwersytetdw, instytutéw badawczych lub podmiotédw leczniczych.
Jednostki te nie mogg odnosi¢ korzysci finansowych poprzez organizacje i prowadzenie badan
niekomercyjnych oraz zwigzany z tym obrét produktami leczniczymi. Gtownym celem ich realizacji jest
poszerzanie wiedzy medycznej i rozwdj praktyki klinicznej. Co istotne, standardy etyczne i jakosciowe,
procedury czy rozwigzania prawno-organizacyjne sy analogiczne dla obu typéw badan, a dobro
i bezpieczenstwo pacjenta zawsze jest priorytetem.

Wspieranie niekomercyjnych badan klinicznych, a rozwdj polskiej medycyny

Dziatania majgce na celu wspieranie i dofinansowywanie niekomercyjnych badan klinicznych
przyczyniajg sie do rozwoju catego sektora medycznego i poprawy funkcjonowania systemu opieki
zdrowotnej. Wysitki badaczy realizujgcych badania niekomercyjne koncentrujg sie gtéwnie na analizie
skutecznosci lekdw juz obecnych na rynku, ale stosowanych w odmienny sposob (np. inne
dawkowanie lub wskazanie). Badania te prowadzone sg czesto w kluczowych dziedzinach
terapeutycznych, w celu opracowania nowych standardéw terapii oraz poprawy skutecznosci leczenia
pacjentéw w Polsce, poszukiwania innowacyjnych rozwigzan istotnych spotecznie probleméw
zdrowotnych, szczegdlnie w obszarze pediatrii i choréb rzadkich. Efektem badan moze by¢ okreslenie
stanu zdrowia populacji, ocena metod diagnostycznych réznych chordb, badanie zwigzkéw miedzy
chorobg i jej komplikacjami a stosowanymi metodami leczenia. Nie bez znaczenia jest podnoszenie
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kwalifikacji i pozycji badaczy oraz miodych naukowcdw biorgcych udziat w badaniach, czy wymiana
doswiadczen na arenie miedzynarodowe;j.

Wyniki badan wptywajg bezposrednio na caty system opieki zdrowotnej. Dzieki nim mozliwe jest
podnoszeniem standardéw i jakosci leczenia oraz optymalizacja kosztéw leczenia, a tym samym
lepsze wykorzystywanie srodkow finansowych alokowanych na ochrone zdrowia.

Aby zintensyfikowad dziatania zwigzane z rozwojem obszaru badan klinicznych, w 2019 roku powotano
w Polsce Agencje Badan Medycznych (ABM), ktdrej jednym z priorytetowych zadan jest wsparcie rynku
niekomercyjnych badan klinicznych. Liczne zadania realizowane przez ABM , miedzy innymi
przeznaczanie srodkdw na organizacje i prowadzenie badan czy popularyzacja wiedzy w tym zakresie,
majg na celu wykorzystanie w pemni narodowego potencjatu. Niekomercyjne badania kliniczne do
niedawna stanowity w Polsce ok. 2% wszystkich zarejestrowanych badan, w krajach Europy
Zachodniej wskaznik ten wynosi okoto 40 %. Dzieki dziataniom ABM, ta ogromna réznica jej
systematycznie niwelowana, a szacowana liczba pacjentdw majgcych wzig¢ udziat w badaniach
finansowanych przez ABM siegnie liczby 40 000.

Artykut powstat w ramach obecnie prowadzonej kampanii spotecznej o charakterze informacyjno-
promocyjnym dotyczacej realizowanych projektéw B+R z dziedziny nauk medycznych, w tym z
obszaru onkologii. Kampania spoteczna jest realizowana przez Agencje Badan Medycznych oraz
finansowana ze srodkdw Ministra Zdrowia.
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