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Polski rynek badan klinicznych osiagnal wartosé
~960 min PLN w 2014, przy niskiej dynamice
wzrostu w ostatnich latach

Wartos$¢ rynku badan klinicznych w Polsce, [min PLN]
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Zrédlo: Analiza PwC
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W tym samym okresie liczba badan klinicznych
znaczaco spadla i w 2014 zarejestrowano tylko
410 nowych badan

Liczba zarejestrowanych badan klinicznych w Polsce

490 —

469
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Zrédio: CEBK, analiza PwC
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Rowniez liczba uczestnikow badan klinicznych
jest w trendzie spadkowym

Liczba uczestnikow badan klinicznych w Polsce, [tys.]

41,0

2009 2010 2011 2012 2013 2014

Zrédlo: CEBK, analiza PwC
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Agenda

Obszar badan
klinicznych — stan
obecny

» Dyrektywa 2001/20/WE
¢ Obecne problemy

Nadchodzace zmiany
legislacyjne

« Rozporzadzenie 536/2014

« Zagadnienia pozostawione
do regulacji krajowej

______________________________

Wplyw
Rozporzadzenia na
_ obszar badan
~, klinicznych w Polsce

« Rozwigzanie
problemow?

« Nowe wyzwania?
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Stan obecny — kluczowe problemy (1/3)

Procedury prawne
(Regulator krajowy)

okres przed zlozeniem wniosku o
pozwolenie na badanie kliniczne -
negocjacje umow z oSrodkami

konieczno$¢ przedkladania
podpisanych umow z oSrodkami

brak okreslenia terminu na ocene

formalna wniosku

bioetycznych, w tym czestotliwos¢
zwolywania posiedzen

zasady pobierania oplat

Badania kliniczne = nowe otwarcie!
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Stan obecny — kluczowe problemy (2/3)

. . negocjacje umow
Os$rodki badawcze

problemy w relacjach osrodek —
badacz

problemy w relacjach osrodek —
NFZ

problemy stuzby zdrowia
przekladajgce sie na obszar badan

klinicznych

liczne obowigzki administracyjne

koniecznos$¢ stworzenia zespotu,
zarzadzania nim, organizacji pracy

problemy w relacjach o$rodek —
badacz

Badania kliniczne = nowe otwarcie!



Stan obecny — kluczowe problemy (3/3)

Sponsorzy / CRO ° negocjacje umow

finansowanie (NFZ)

problemy stuzby zdrowia
przekladajace sie na obszar badan
klinicznych

tryb pracy komisji bioetycznych

dostep do leku po badaniu
(compassionate use)

badaniach i wynikach zakonczonych

dostep do leku po badaniu
(compassionate use)

Badania kliniczne = nowe otwarcie!

dostep do informacji o planowanych



Obszar badan klinicznych

Praktyki urzednicze,
Zachowania uczestnikéw rynku

Obszar do regulacji
krajowej

Wytyczne,

(etyka, finansowanie)
Dobre Praktyki |

Obszar uregulowany Inne regulacje
Rozporzadzeniem krajowe

536/2014
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Nadchodzqgce zmiany legislacyjne (1/5)

Ujednolicenie regulacji w
obszarze badan klinicznych w UE

Centralizacja procesu uzyskiwania
pozwolenia na badanie kliniczne

Procedury w zakresie wycofania,
ponownego zlozenia wniosku,
istotnej zmiany

Szczegolne rozwigzania w zakresie
uzyskiwania swiadomej zgody

Badania o niskim stopniu
interwencji

Rozporzadzenie nr 536/2014 z
dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE

Rozporzadzenie bedzie stosowane po
uplywie sze$ciu miesiecy stwierdzenia
pelnej funkcjonalno$ci portalu UE i
bazy danych UE, jednak nie wcze$nie]
niz dnia 28 maja 2016 r.

Ze wzgledu na opo6znienia dotyczace
prac nad portalem, obecnie przewiduje
sie, ze rozporzadzenie bedzie
stosowane nie wczes$niej niz od
stycznia 2017 roku.

Dostep do danych o badaniach
klinicznych
\ ! %
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Nadchodzace zmiany legislacyjne (2/5)

Sponsor skfada dokumentacje wniosku

Wybdr sprawozdawcy

Sprawozdawca waliduje wniosek,
uwzgledniajac uwagi innych

zainteresowanych
Data walidacji

Sprawozdanie z oceny (cz. | i cz. )
Data ztozenia
sprawozdania

Wydanie decyzji w sprawie badania

klinicznego
Data

powiadomienia

Pozwolenie wygasa w zainteresowanym
panstwie, jezeli w tym terminie nie
wiaczono w tym kraju uczestnika do

badania klinicznego

6 dni
10 dni — walidacja podstawowa
+ max. 15 dni w przypadku zgdania uzupetnienia / uwag
od sponsora

45 dni

+ max. 31 dni — w przypadku zadania
dodatkowych informacji od sponsora

5 dni

e
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Nadchodzace zmiany legislacyjne (3/5)

10 dni

7 dni f
| '
|
|

- czy badanie kliniczne jest objete
zakresem rozporzgdzenia? i

- czy dokumentacja wniosku jest
NIE kompletna?

TAK
Naruszenie terminu =
pozytywna walidacja

Termin wyznaczony dla
sponsora max. 10 dni
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Nadchodzace zmiany legislacyjne (4/5)

Sprawozdawca ocenia wniosek pod wzgledem ponizszych
aspektéw merytorycznych

- czy badanie kliniczne jest o niskim stopniu interwencji?

- przewidywane korzysci terapeutyczne i korzysci dla zdrowia
publicznego,

- ryzyko i niedogodnosci dla uczestnika,

- zgodnosé z wymogami dot. wytwarzania, oznakowania i importu,
- kompletnos¢ i adekwatnosc broszury badacza

Opracowanie projektu cz. | sprawozdania z oceny i przekazanie
innym zainteresowanym

Sprawozdanie zawiera jednq z nastepujgcych konkluzji:

- przeprowadzenie badania klinicznego jest dopuszczalne;

- przeprowadzenie badania klinicznego jest dopuszczalne, lecz z
zastrzezeniem spetnienia okreslonych warunkéw; lub

- przepro ie badania klini

o 1

» jest niedop

Panistwo Paristwo Paristwo
zainteresowane zainteresowane zainteresowane

Ocena wniosku w oparciu o projekt cz. |
sprawozdania z oceny i wymiana uwag

Sprawozdawca uwzgledniajac
oceng zainteresowanych:

Przygotowuje ostateczng wersje
cz. | sprawozdania z oceny

Sprawozdawca przekazuje ostateczng
wersje cz. | sprawozdania z oceny
sponsorowi i zainteresowanym

Data ztozenia
sprawozdania

Sprawozdawca zwraca sie Sponsor

do sponsora o dodatkowe (Sl

informacje, uwzgledniajac
uwagi zainteresowanych
i 3¢

przedstawia
dodatkowe
informacje

skoordyn-

.

Konsolidacja

Zainteresowany ocenia wniosek pod wzgledem ponizszych
aspektow merytorycznych

- zgodnosé z wymogami dotyczgcymi swiadomej zgody;

- zgodnos¢ rozwiqzan dotyczqcych wynagradzania lub reko
dla uczestnikéw oraz dla badaczy;

- zgodnosé rozwiqzan dotyczqcych naboru uczestnikéw;

- zgodnos¢ z dyrektywq dotyczqcq danych osobowych;

- zgodnosé w zakresie kwalifikacji personelu;

- zgodnosé w zakresie jakosci osrodkow;

- zgodnosé w zakresie zasad odszkodowania;

- zgodnosé z majgcymi zastosowanie przepisami dotyczgcymi
pobierania od uczestnikéw probek biologicznych oraz
przechowywania i przysztego wykorzystania tych prébek

Opracowanie cz. Il sprawozdania z oceny

Sprawozdanie zawiera jedng z nastepujgcych konkluzji:

- przeprowadzenie badania klinicznego jest dopuszczalne;

- przeprowadzenie badania klinicznego jest dopuszczalne, lecz z
zastrzezeniem spetnienia okreslonych warunkéw; lub

badrnin ki o,

~ przepr izeni i jest niedop alne

Zainteresowany przekazuje sponsorowi cz. Il sprawozdania z
oceny wraz z konkluzja

Zainteresowany zwraca sie Sponsor
do sponsora o dodatkowe przedstawia
informacje dot. aspektéw w dodatkowe
zakresie cz. Il informacje

Ocena przez
zainteresowanego




Nadchodzagce zmiany legislacyjne (5/5)

*) Podstawy odmowy:
a) w zakresie oceny cz. |
- uczestnictwo w badaniu klinicznym
doprowadzityby do uzyskania przez
i uczestnika gorszego leczenia niz to,
decyzja odpowiadajaca ktore stanowi standardowq praktyke
.. kliniczng w zainteresowanym paristwie
konkluzji z cz. | .
cztonkowskim,

sprawozdania z ocen , ,
P v - naruszenie prawa krajowego w
zakresie szczegdlnych rodzajow
produktow (np. srodki odurzajgce,

poronne, komdrki ludzkie / zwierzece),
- uwagi dotyczqce bezpieczenstwa

/\ uczestnikow oraz odpornosci i

Naruszenie terminu =

5 dni wiarygodnosci danych
b) w zakresie oceny cz. Il - brak

dostosowania sie do aspektow ujetych w
czesci Il sprawozdania z oceny
A J c) negatywna opinia komisji etycznej

Badania kliniczne = nowe otwarcie!




Przykladowe watpliwosci interpretacyjne

! e ' zakres wlaczenia oceny etycznej do procesu
: O‘? p -2 ! uzyskiwania pozwolenia 1 w struktury urzedu:
® p > ' :
: o J L 0 jeden organ kompetentny?
[ s
: .ol 0 jedna decyzja o pozwoleniu na badanie
. Przykladowe L kliniczne?
] . J A -
watpliwosci -7 .
L 4P : S 0 jedna oplata?
 Interpretacyjne .z
s - o terminy / procedury

o zakres dokumentacji (,,opis uméw”?)
» procedura odwolawcza?
» definicja (obowigzki) badacza

» dopuszczalny zakres gratyfikacji dla
uczestnikow badania
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Kluczowe zagadnienia pozostawione do regulacji
krajowe)

Gdansk

POMORSKIE WARMINSKO-MAZURSKIE

ZACHODNIOPOMORSKIE
Olsztyn

Szczecin PODLASKIE
Bydgoszoz
Biatystok
KUJAWSKO- MAZOWIECKIE
Gorzow POMORSKIE

. . Poznat
Wielkopolski oznan P O L S l < A Warsaw
pid

| UsusKie |1 WIELKOPOLSKIE -
todz

LUBELSKIE

DOLNOSLASKIE LODZKIE

Wroctaw . £ublin
Kielce

SLASKIE S\ gy/|ETOKRZYSKIE

OPOLSKIE
Katowice,
~ Krakow PODKARPACKIE

Rzesz6w

MALOPOLSKIE
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Kluczowe zagadnienia nieuregulowane w

Rozporzadzeniu
T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T No
: Zasady finansowania badan N,
: klinicznych (np. Sponsor - NFZ) y
_____________________________ /
r h POMORSKIE WARMINSKO-MAZURSKIE
| Dialog z regulatorem przed zlozeniem \\>
: wniosku (Scientific advice) y PODLASKIE
————————————————————————————— / Biatystok

I ————————————————————————————— \ KUJAWSKO-
POMORSKIE

: Dostep do leku po badaniu klinicznym \\>

| (Compassionate use) i
I _____________________________ 4 LUBELSKIE
T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T N
: Reklama badan klinicznych N,
| (prescreening) A
I _____________________________ 4 ~ Krakéw PODKARPACKIE
I _____________________________ \\ Rzeszéw
| Ulatwienia dla badan \ e
| niekomercyjnych y
- __ /
- - - - - - - - - - - -7 ——-——= AN

\\
| Zachety finansowe / podatkowe ) 2
- __ 7/
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Przewidywany wplyw Rozporzadzenia na obszar
badan klinicznych w Polsce

Badania kliniczne = nowe otwarcie!




Przewidywany wplyw Rozporzadzenia na obszar
badan klinicznych w Polsce

Regulator Nowe regulacje unijne niweluja niektére réznice
krajowy proceduralne miedzy krajami, czego Polska moze by¢
beneficjentem
Jednocze$nie, tym, co moze odrézni¢ Polske od innych

krajow jest sposob regulacji obszaru pozostawionego do
regulacji krajowej / nieuregulowanego w Rozporzadzeniu

Konieczno$¢ podjecia szerokich dzialan legislacyjnych w celu

zapewnienia stosowania rozporzadzenia oraz uatrakcyjnienia
Polski jako miejsca na lokalizacje badan klinicznych.

Ryzyko poniesienia sankcji za niewprowadzenie przepisow
okolorozporzadzeniowych na czas / niezgodnie z delegacja
Rozporzadzenia.

Negatywna ocena komisji wydana z przekroczeniem terminu
moze oznaczac¢ konieczno$¢ wydania pozwolenia na badanie.

Ryzyko zwiazane z sytuacja, gdy jako sprawozdawca bedzie

wybierane inne panstwo niz Polska.

Baaania kliniczne — nowe otwarcie!




Przewidywany wplyw Rozporzadzenia na obszar
badan klinicznych w Polsce

Sponsor / CRO

Ulatwienie uzyskania pozwolenia i prowadzenia badan o
zasiegu miedzynarodowym.

Ograniczenie wpltywu polskich podmiotéw na podjecie
decyzji o wyborze lokalizacji miedzynarodowego badania
klinicznego i uzyskiwanie pozwolenia na badanie.

Potencjalna konieczno$¢ zmian w wewnetrznej strukturze
SpONsorow.

Badania kliniczne = nowe otwarcie!



Przewidywany wplyw Rozporzadzenia na obszar
badan klinicznych w Polsce

Z uwagi na brak rozwigzania w Rozporzadzeniu kwestii
umow, relacje z osrodkiem beda decydujace dla
postrzegania Polski jako lokalizacji badan.

Osrodek

Zwiekszenie liczby badan klinicznych moze pozytywnie
wplynac¢ na kondycje finansowg osrodkow.

Niejasne kryteria podzialu funkeji i odpowiedzialnoSci
badacz — oSrodek.

Z uwagi na niejasnosci definicyjne, mozliwe zwiekszenie
obcigzen administracyjnych wspoétbadaczy.
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Przewidywany wplyw Rozporzadzenia na obszar
badan klinicznych w Polsce

Zmiany w zakresie Swiadomej zgody.
Nowy mechanizm odszkodowaweczy.

Mozliwo$¢ szerszej gratyfikacji udzialu w badaniu.

Dostep do danych o badaniach klinicznych.
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Ocena Rozporzadzenia

Ujednolicenie regulacji w
zakresie badan klinicznych,
w szczegolnosci
uzyskiwania pozwolenia na
badanie kliniczne w UE

Doprecyzowanie wielu
innych istotnych kwestii
(ramy prawne — regulacje
minimum)

e

—'—"

Nieprecyzyjne
sformulowania rodza
watpliwo$ci interpretacyjne

Pozostawia do regulacji
krajowej / nieuregulowany
szereg kwestii obecnie
problematycznych w Polsce

w Badania kliniczne - nowe otwarcie!



Podsumowanie

Nowe regulacje unijne niweluja niektore réznice proceduralne miedzy krajami, czego
Polska moze byé¢ beneficjentem

Jednoczesnie, obszary pozostawione do regulacji krajowej / nieuregulowane w
Rozporzadzeniu oraz wypracowana praktyka (m.in. w zakresie interpretacji przepisow
Rozporzadzenia), beda tym, co odroéznia od siebie panstwa UE

Wykorzystanie szans stworzonych przez Rozporzadzenie, uzaleznione bedzie jednak od
jakoSci otoczenia prawno-organizacyjnego, ktorego stworzenie lezy w gestii polskiego
regulatora

Potrzebna jest kompleksowa analiza skali i zakresu niezbednych dostosowan; nowy
system nie zadziala bez doregulowania pewnych zagadnien

Brak proaktywnego podejScia regulatora zakresie dzialan dostosowawczych moze nie
tylko odebrac Polsce szanse wzrostu rynku badan , ale i doprowadzi¢ wprost do
ograniczenia liczby badan z korzys$cia dla innych krajow regionu.

Proaktywna postawa legislatora i interesariuszy w ww. zakresie moze skutkowa¢
zwiekszeniem dostepu pacjentéw do nowoczesnych terapii jeszcze przed ich
refundacja oraz pozytywnie wplyngaé na innowacyjnos$¢ systemu ochrony zdrowia w
Polsce.
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