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Badania kliniczne
— wyzwania i mozliwosci

Pomimo Swiatowego kryzysu ekonomicznego, restrykcyjnych procedur ad-
ministracyjnych i kontroli Najwyzszej Izby Kontroli przeprowadzanych w pu-
blicznych szpitalach, rynek badan klinicznych w Polsce ma sie dobrze.

P olska pozostaje najwigkszym i jed-

nym z najbardziej atrakcyjnych rynkow
badan klinicznych w Europie Srodkowo-
-Wschodniej, a badania te to nadal jedy-
na droga do prawidlowej oceny skutecz-
nosci i bezpieczenstwa nowych lekow
u ludzi. Obecnie jedna z wazniejszych
kwestii jest uzmystowienie sobie mozli-
wosci, jakie daje srodowisko badan kli-
nicznych nie tylko lekarzom, lecz takze
osobom bez wyksztalcenia medycznego,
ktore chciatyby zwiaza¢ swoje zycie za-
wodowe z badaniami klinicznymi. Poza
niezaprzeczalnie atrakcyjnymi bodzcami
ekonomicznymi, badania kliniczne daja
mozliwos¢ testowania nowych standar-
dow leczenia, wymiany informacji z za-
granicznymi ekspertami i publikacji (jako
wspotautor) w cenionych pismach bran-
zowych'. Firmy farmaceutyczne finansu-
Jjace badania kliniczne, jak rowniez orga-
nizacje prowadzace badania kliniczne na
zlecenie sponsoréw (CRO) na wlasne po-
trzeby zatrudniaja i ksztalca monitorow,
administratorow badan, menedzeréw. Po-
wstaja nowe osrodki prywatne wyspe-
cjalizowane w badaniach klinicznych
1 tzw. Site Management Organization
(SMO). W szpitalach publicznych poja-
wiaja si¢ osobne jednostki organizacyjne
— dziaty badan klinicznych.

W kazdym z tych podmiotow podsta-
wa sukcesu jest kapitat ludzki, odpo-
wiednio wykwalifikowany. Skad bra¢
wyksztatcone kadry? W przypadku klu-
czowych 0sob w procesie badan klinicz-
nych — badaczy (lekarzy) — ucza si¢ oni
przede wszystkim w praktyce, zdobywa-
jac doswiadczenie poprzez prowadze-
nie kolejnych projektow badawczych,
uczestniczenie w spotkaniach badaczy
1 odbywanie kursow w zakresie dobrej
praktyki klinicznej (Good Clinical Prac-
tice — GCP). Szkola si¢ przewaznie tzw.
glowni badacze, ale w zespole nieoce-

nieni okazuja si¢ takze wspotbadacze,
pielggniarki czy koordynatorzy (tzw. site
coordinator), ktérzy wspomagaja bada-
cza gtownie pod wzgledem techniczno-
-administracyjnym. Wedtug cytowanego
weczesniej raportu PriceWaterHouseCo-
opers, obie strony — sponsorzy i o$rodki
badawcze — przyznaja, ze wzajemna
wspolpraca jest duzo latwiejsza, jesli

ksztalcenia takich kadr podjal Uniwersy-
tet Medyczny w Lublinie we wspolpracy
z firma Quintiles Poland sp. z 0.0., orga-
nizujac studia podyplomowe: ,,Badania
kliniczne — organizacja, prowadzenie
z elementami zarzadzania”. Przedmioto-
wym zalozeniem studiow jest przede
wszystkim aktualizacja, porzadkowanie
1 poglebianie wiedzy uczestnikow w za-
kresie przeprowadzania badan klinicz-
nych. Podobny program studiéw po-
dyplomowych w 2012 r. rozpocznie Uni-
wersytet Jagiellonski. Absolwenci stu-
diow w Lublinie, oprocz $wiadectwa

Zgodnie z planowang zmiang legislacyjna
gfownym badaczem lub cztonkiem zespoftu
badawczego bedzie mogfa zostac¢ wytgcznie
osoba, ktora odbyta w okresie nie dfuzszym

niz 5 lat przed rozpoczeciem danego badania
klinicznego szkolenie z zakresu GCP prowadzone
przez uczelnie z wydziafem medycznym, instytut
naukowy lub okregowg izbe lekarska.

w strukturach osrodka powotana jest oso-
ba lub jednostka odpowiedzialna za ba-
dania kliniczne.

Moze zatem juz niedtugo na rynku pra-
cy pojawi si¢ nowa profesja — specjalista
ds. badan klinicznych. Pierwsze proby

ukonczenia studiow podyplomowych
wydanego przez Uniwersytet Medyczny
w Lublinie, otrzymuja rowniez certyfikat
ukonczenia szkolenia z zakresu GCP.
Do tej pory szkolenia w zakresie GCP
przeprowadzaty gtownie firmy farma-

Warsztatowa forma kursu

Na terenie wojewodztwa wielkopolskiego pragniemy zacheci¢ Panstwa do
skorzystania z oferty szkolen przygotowanej przez firme ClinStart we wspot-
pracy z kancelariag prawnga Zgutka, Ziecik, Falkiewicz, Forysiak i Partnerzy
- Adwokaci i Radcowie Prawni. Nasze szkolenia maja akredytacje Stowarzy-
szenia na Rzecz Dobrej Praktyki Klinicznej. Firma ClinStart zostata wpisana
do rejestru podmiotéw prowadzacych ksztatcenie podyplomowe lekarzy
i lekarzy dentystow przy Okregowej Izbie Lekarskiej.

Oprécz szkolenia podstawowego, przeznaczonego dla oséb, ktére rozpo-
czynajg swojg dziatalnos¢ w srodowisku badan klinicznych, oferujemy szko-
lenia Il stopnia dla bardziej doswiadczonych badaczy, koordynatoréw oraz
0s6b zaangazowanych w prowadzenie badan klinicznych, ktére chca byc¢ na
biezaco w ciggle zmieniajacym sie otoczeniu formalnoprawnym.

Dzieki warsztatowej formie kursu, prowadzonego dla ograniczonej liczby
0s6b, uczestnicy majg okazje sprawdzi¢ nabyte umiejetnosci w czasie ¢wi-
czen, a takze wymienic sie doswiadczeniami z kolegami z innych o$rodkow.
Szczegoty na stronie www.clinstart.eu lub pod nr tel.: 61 826 60 26
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ceutyczne i CRO, zwtaszcza w trakcie
spotkan badaczy. Coraz czgsciej zlecaja
one takie czynnosci niezaleznym pod-
miotom komercyjnym. Na rynku szcze-
go6lnym prestizem ciesza si¢ organizacje
posiadajace akredytacje¢ Stowarzyszenia
ds. Badan Klinicznych w Polsce, gdyz
moga one wydawac certyfikaty honoro-
wane przez sponsorow badan klinicznych.

W $wietle projektu ustawy z 18 kwiet-
nia 2011 r. o badaniach klinicznych pro-
duktow leczniczych i1 produktow leczni-
czych weterynaryjnych, obowiazek
ksztalcenia spadnie na uczelnie medycz-
ne, instytuty naukowe i izby lekarskie.
Zgodnie z planowana zmiang legislacyj-
na gtownym badaczem lub cztonkiem ze-
spotu badawczego bedzie mogta zostac
wylacznie osoba, ktora odbyta w okresie
nie dtuzszym niz 5 lat przed rozpoczg-
ciem danego badania klinicznego szko-
lenie z zakresu GCP prowadzone przez
uczelni¢ z wydzialem medycznym, in-
stytut naukowy lub okrggowa izbg lekar-
ska. Stowarzyszenie ds. Badan Klinicz-
nych w Polsce skrytykowato projekt
ustawy w tym zakresie, argumentujac to
W nastgpujacy sposob: ,,...sugerujemy
usunigcie ograniczen co do listy jedno-
stek, ktore takie szkolenia moga prowa-
dzi¢. Ograniczenie si¢ do jednostek pu-
blicznych nie gwarantuje wysokiej
jakosci szkolenia, a jedynie state przy-
chody poprzez wyeliminowanie innych
podmiotow. Obecnie na polskim rynku
jest szereg firm oferujacych profesjonal-
ne szkolenia w zakresie GCP i nalezato-
by t¢ mozliwo$¢ utrzymac™.

Wskazywanie podmiotow uprawnio-
nych do szkolenia powinno by¢ kwestia
marginalna, byleby pozyteczna inicjaty-
wa polskiego ustawodawcy nie zostata
sttamszona. W ciagle zmieniajacej si¢
rzeczywistosci trzeba by¢ elastycznym
i dostosowac¢ si¢ do mozliwosci, jakie
daje rynek badan klinicznych.

' Raport PriceWaterHouseCoopers: Badania
kliniczne w Polsce — Gtéwne wyzwania.
2010 listopad, s. 40.
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