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Badania Kliniczne w Polsce

Na podstawie raportu wykonanego przez PwC na zlecenie
stowarzyszenia INFARMA, GCPpl i POLCRO
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Czym sg badania kliniczne

* Badania kliniczne sg niezbedne do zapewnienia skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania leku

* Pozytywny rezultat badan klinicznych jest warunkiem
rejestracji i wprowadzenia leku na rynek

* Typowy proces badan klinicznych obejmuje cztery fazy:
1. FAZA |: wstepne badania nad bezpieczenstwem i wtasciwosciami farmakologicznymi leku,
obejmujgce ok. 50 — 100 zdrowych uczestnikow

2. FAZA ll: badania nad okresleniem dawki, wstepna analiza bezpieczenstwa i skutecznosci
leku; obejmuje ok. 300 — 600 pacjentdw z konkretnym typem schorzenia

3. FAZAlll: najdtuzszy i najbardziej kosztowny etap, obejmujacy od ok. 1000 do ok. 3000
pacjentow, ktérego celem jest potwierdzenie skutecznosci i bezpieczenstwa leku, co
umozliwia rejestracje i wprowadzenie go na rynek

4. FAZA |V: dalsze badania po rejestracji leku, w celu potwierdzenia jego dtugoterminowej
skutecznosci i bezpieczenstwa
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Najwazniejsze podmioty na rynku badan klinicznych

Badania

kliniczne

W badania kliniczne zaangazowanych jest wiele
podmiotow reprezentujgcych rozne segmenty rynku




DLACZEGO WARTO
WSPIERAC PROWADZENIE
BADAN KLINICZNYCH
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Znaczenie prowadzenia badan klinicznych “

korzysci dla pacjentow

* Rejestracja nowoczesnych lekow - ostatecznym i gtdwnym beneficjentem jest pacjent, ktéry po
pozytywnym zakonczeniu badania i rejestracji leku otrzymuje do dyspozycji skuteczny i
sprawdzony produkt

*  Najlepsza mozliwa terapia — dla niektérych pacjentéw uczestnictwo w badaniu klinicznym moze
sie okazac najlepszym dostepnym sposobem leczenia, szczegdlnie gdy dostepne opcje
terapeutyczne sg ograniczone

*  Wyzszy standard opieki —badania kliniczne ze wzgledu na specyfike wymagajg lepszego
rozpoznania oraz monitorowania przebiegu choroby i skutecznosci terapii

e Szansa na przedtuzenie zycia — uczestnicy badan klinicznych dotknieci chorobg terminalng
mogaq uzyskac szanse na przedtuzenie zycia

e Korzysci dla pacjentow nie wtgczonych do badania —badania przesiewowe i diagnostyczne
poprzedzajgce wigczenie do badania kliniczne, nierzadko ujawniajg schorzenia, ktore w innych
okolicznosciach nie zostatyby wykryte

Badania kliniczne niosq szczegolne korzysci dla
samych pacjentow




Znaczenie prowadzenia badan klinicznych"':”-':R@
korzysci dla badaczy

Wiedza i doswiadczenie — mozliwos¢ zdobycia unikalnej wiedzy i
gromadzenia doswiadczenia w danej dziedzinie poprzez dostep do nowych
terapii, zwiekszong mozliwos¢ wykorzystania nowoczesnej diagnostyki,
tatwiejszg wymiane wiedzy w ramach sieci specjalistow, dostep do szkolen
Dostep do narzedzi badawczych — badacze uzyskujg dostep do najlepszych

praktyk, metodyk oraz usystematyzowanych danych, ktére moga byc
wykorzystane w ich codziennej dziatalnosci

Badacze korzystajq z wiedzy oraz najnowszych
narzedzi badawczych
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Znaczenie prowadzenia badan klinicznych ~

korzysci dla budzetu panstwa

Szacunkowy wplyw
do budzetu parstwa

(min PLN)

CIT 45% ~ 43

PIT 15,3% ~ 146

VAT 9,7% ~92

Inne podatki 0,02% ~ 02

sSUMA 29,6% ~ 281

Platnosci do URPL  1,0% ~ 10

Optaty dotyczace 1,3% -~12 32%
komisji bioetycznych

sSUMA 2,3% ~ 22

Pozostaty wkiad w gospodarke

tACZNIE 31,9% ~ 303

m Opfaty rejestracyjne
(URPL, komisje bioetyczne)

Podatki bozposrednio optacane
przez sponsoréw oraz CRO

*Koszt sredniego wynagrodzenia w gospodarce w Polsce w 2014 wedtug GUS, liczony jako roczny kosst dla pracodawcy (ok. 55 tys. PLN/Tok)

Zrodto: GUS, Ankieta PwC, Analiza PwC

W 2014 roku budzet panstwa zostat zasilony przez
badania kliniczne kwotq okoto 300 min PLN
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Znaczenie prowadzenia badan klinicznych

korzysci dla nfz

Wphw badan klinicznych na budzet NFZ - przykiad badan w dziedzinie onkologii

% wydatkéw NFZ na onkologig

Rzeczywiste oszczednosci dla NFZ Szacowane oszczednosci
(swiadczenia standardowe) (swiadczenia standardowe)

Dzieki badaniom klinicznym w onkologii —

najwiekszym segmencie badan klinicznych — NFZ
zaoszczedzit w 2014 roku okoto 160 min PLN




ANALIZA POLSKIEGO RYNKU
BADAN KLINICZNYCH
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Warto$é POLSKIEGO RYNKU BADAN KLINICZNYCH

WARTOSC RYNKU | LICZBA BADAN

CAGR 2009 - 2014

CAGR - skumulowany roczny wskaznik wzrostu
(ang. Compound Annual Growth Rate) — Sredni
860 L. .
wskaznik rocznego wzrostu w badanym okresie,
przy zatozeniu, ze roczne wzrosty sg dodawane
H do wartosci bazy nastepnego okresu.
2009

469
2014 2009 2014

Wid kodd rynku wrozumieniu calkowityeh nakiaddw na badan ia kliniczne

Zridio: Analiza PwC

W ostatnich latach polski rynek badan klinicznych
odnotowat niewielki wzrost —w 2014 roku osiggngt
wartosc okoto 950 min PLN. Spadta jednak liczba

prowadzonych badan.
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Struktura POLSKIEGO RYNKU BADAN KLINICZNYCH

w podziale na fazy

Struktura badar klinicznych w podziale na fazy, 2009i 2014

4%

4%

50%

63%
I Fazalv
Bl Fazall
279% B Fazall
Fazal

2009 2014

taczna liczba badan

Zrddio: URPL

Dominujgcymi badaniami na polskim rynku sqg
badania fazy Il
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Struktura POLSKIEGO RYNKU BADAN KLINICZNYCH

wedtug obszaru terapeutycznego

Inne/pozostale ] Reumatologia

Gastrologia [ Pulmologia
Pediatria [l Neurologia

22%
[ Kardiologia Il Onkologia

2011 2014

taczna liczba badan

Zrddlo: URPL

Dominujgcym obszarem terapeutycznym jest
onkologia




OCENA POTENCJALU POLSKI
JAKO MIEJSCA
PROWADZENIA BADAN
KLINICZNYCH
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Atrakcyjnosc rynku badan klinicznych w Polsce

Ankieta PwC: ,Jakie sa gtowne zalety Polski w stosunku do Europy -
Srodkowo-Wschodniej i UE-15 27 Z al ety P O I S k I .

1.  Duza populacja pacjentow
2.  Wielkosc i dojrzatosc rynku, doswiadczenia

uczestnikdéw rynku i dobra organizacja pracy
3. Wykwalifikowana kadra lekarska
4.  Dobrze zorganizowane i wyspecjalizowane
l osrodki badawcze

5. Silny rynek sponsorow i firm CRO

Jakosé sprzetu Jakosc pracy  Efektywnosé  Zarzgdzanie Stopien

personelu rekrutacji badaniami zaangazowania badan . . , .
medycznego  pacjeriow  wewnaz  wszystidch  Kinicznych 6.  Atrakcyjny poziom kosztéw prowadzenia
- wobec Europy Srodkowo-Wschodniej * np. wydzielony dzial zajmujgcy badan w StOSl/lnku dO kra]ow EurOPy

siq viacznie badaniami Zachodniej, a nawet niektorych krajow
** zarzadcy, badaczy, wiascicieli , oL
Europy Srodkowo-Wschodniej

wobec UE-15

Zridio: Ankieta PwC




Potencjat dalszego wzrostu rynku POLCRQ)

badan klinicznych w Polsce

Miedzynarodowe porownanie - liczba badan na mln mieszkaricow, 2014

ﬁl5
15,3
18 ]

Czechy Francja Weagry Wielka Miemcy Bulgaria Polska Rumunia Ukraina Rosja
Brytania

Zradbo: URPL, ClinicalTrials gov, Analiza PwC

W Polsce mozliwy jest nawet dwukrotny wzrost liczby
prowadzonych badan klinicznych




Potencjat dalszego wzrostu rynku

e POLCROQ)
badan klinicznych w Polsce

Europa Srodkowo-Wschodnia - udziaty krajéow w rynku badari klinicznych
(wedtug liczby badan) 2009-2014

pozostaie*® Ukraina Bulgaria I Rumunia

B Rosja B weary [l Czechy [l FPoiska

Pozycja . pozostale” obgm uje kraje: Chorwagja, Estonia, Litwa, £otwa, Serbia, Stowacja, Slowenia
Zridio: ClinicalTrials. gov

Czechy zwiekszytly swoj udziat z 12,1% do 15,5%,
Wegry —z 10,7% do 13,4%, a ...

W Polsce udziat liczby badan przeprowadzonych w
stosunku do wszystkich badan prowadzonych w
regionie CEE utrzymywat sie na podobnym poziomie




POTENCJAL POLSKI
POZOSTAIJE
NIEWYKORZYSTANY
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Spadek liczby prowadzonych badan

Liczba badan klinicznych w Polsce, 2009-2014

469 st
i
2009 2010 2011 2012 2013

2014

Zriddlo: URPL

Niestety, w ciggu ostatnich kilku lat nie udato sie
wykorzystac potencjalnych mozliwosci rozwoju rynku
badan klinicznych w Polsce
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Spadek liczby uczestnikow badan

Liczba uczestnikow badan w Polsce, 2009-2014 (tys.)

2009 2012 2013

2010 2011 2014

Liczba uczestnikow na jedno badanie

ONONONONONO

Zridio: URPL, Ankieta PwC

Wraz ze spadkiem liczby badan spadalta tez liczba ich
uczestnikow (w tempie okoto 2% rocznie)




PRZYCZYNY OBECNEGO
STANU RYNKU BADAN
KLINICZNYCH W POLSCE
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BARIERY REALIZACII BADAN KLINICZNYCH W POLSCE

W OKRESIE REJESTRACIJI BADANIA

Ankieta PwC: ,,Sredni czas negocjowania umow z osrodkami” (dni)

|

Majkrotszy Przecietny Majdfuzszy

Zriidbo: Ankieta Pwi

. Problemy zwigzane 7 procesem poprzedzajgcym zloZenie
wniosku o rejestracje badania klinicznego:

Gtowny problem zwigzany z uzyskiwaniem pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego — to diugi proces negocjacji umow ze szpitalami
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BARIERY REALIZACJI BADAN KLINICZNYCH W POLSCE

W OKRESIE REJESTRACIJI BADANIA
‘ Przejrzystosc¢ funkcjonowania organow administracji:

Brak ustalenia precyzyjnego rozdziatu kompetencji miedzy URPL i
komisje etyczne

‘ Wymagania dotyczqgce dokumentacji:

Obecne wymogi formalne wprowadzajq sztuczne i nieistniejgce w
innych krajach UE ograniczenia, w ktorych w tatwy sposob mozna by
unikngc¢ np. wymog posiadania odpisu z KRS do ztozenia wniosku

‘ Zasady dzialania komisji etycznych:

Sposob funkcjonowania komisji etycznych utrudnia proces rozpoczecia
badania klinicznego, glownie ze wzgledu na brak standaryzacji
regulacji wewnetrznych komisji
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BARIERY REALIZACJI BADAN KLINICZNYCH W POLSCE

W OKRESIE REJESTRACIJI BADANIA

Ankieta PwC: ,,Sredni czas rejestracji bdania klinicznego
w krajach CEE, 2014 (dni)”

Rumunia an::wenl Butgaria Litwa  Wegry Czechy Stowacja Estonia totwa

Czas mierzony od finalnego ustalenia protokolu do zarejestrowaria badaria kliniesnego
Zridio: Ankieta PwC

Wszystkie te aspekty rzutujq, e Polska ma jeden ?
najdtuzszych czasow rejestracji badania klinicznego
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BARIERY REALIZACJI BADAN KLINICZNYCH W POLSCE

W OKRESIE prowadzenia BADANIA

‘ Kwestie finansowania swiadczen medycznych uczestnikow
badan klinicznych:

Mimo istniejgcych regulacji, wielkos¢ udziatu w finansowaniu badan
klinicznych i zarazem wysokos¢ ponoszonych na nie kosztow przez
poszczegolne strony jest nieprzewidywalna

‘ Odpowiedzialnosc za szkody wyrzgdzone w zwigzku 7
badaniem klinicznym oraz kwestie dotyczgce dochodzenia
odszkodowania przez uczestnikow badania:

Funkcjonujgce w Polsce ubezpieczenia OC nie chronig uczestnikow
badania, sponsorow ani badaczy w pozgdanym stopniu, poniewaz
wyplata odszkodowania jest uzalezniona od udowodnienia winy
sponsora lub badacza
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BARIERY REALIZACII BADAN KLINICZNYCH W POLSCE

W OKRESIE prowadzenia BADANIA

‘ Komunikacja i organizacja pracy w osrodkach badawczych:

W wielu osrodkach badawczych brak jest zespotow lekarzy i
pielegniarek kierowanych do prowadzenia badan klinicznych

‘ Rekrutacja pacjentéw:

Istnieje wiele narzedzi, ktorych wprowadzenie pomogtoby w
tatwiejszym dotarciu do informacji dla zainteresowanych osob oraz
umozliwitoby bardziej efektywnq rekrutacje pacjentow




BARIERY REALIZACJI BADAN KLINICZNYCHPD,_ER@
W POLCE
Podsumowanie

Ankieta PwC: , Jakie sq glowne wady Polski w stosunku do Europy
Srodkowo-Wschodniej i UE-15 2”

41%

Czas Procedury Czas Zachety Zasady Zarzadzanie

podplsywanla admlnlstracy]ne walidacji prawno- finansowania  badaniami

um W wniosku finansowe Swiadczen wewnatrz

gczqcych w Urzedzie zdrowotnych  osrodka
ania Rejestracji udzielanych (np. wydzielony

kllmc:znego uczestnikom  dziaf zajmujgcy
badania sie wylacznie
klinicznego badaniami)

Il v obec Europy Srodkowo-Wschodnie; wobec UE-15

Zridio: Ankieta PwC

Na tle innych krajow Polska wypada niekorzystnie w
kwestiach administracyjnych istotnych dla
prowadzenia badan




MOZLIWE SCENARIUSZE
ROZWOJU RYNKU




POLCRQ)
BARIERY REALIZACJI BADAN KLINICZNYCH W POLCE
W OKRESIE prowadzenia BADANIA

Badania kliniczne w Polsce - mozliwe scenariusze w latach 2015-2022 Scenariusz 1: .rozpoczeae StOSOWZ:m.Ia i
(liczba rejestracji) rozporzadzenia nr 536/2014 bez dziatan

dostosowujgcych otoczenie prawne w Polsce

Scenariusz 2: uzupetnienie rozporzgdzenia nr
536/2014 o przemyslane regulacje krajowe

Scenariusz 3: aktywne wsparcie poprzez system
zachet i utatwien oferowanych wszystkim
uczestnikom rynku

L e . . = = . . . = —

— Scenanusz 3
Scenariusz 2

Scenariusz 1

Zridio: URPL, Clinical Trials. gov, Analiza PwC

Biernos¢ polskiego ustawodawcy bedzie miata
negatywny wplyw na polski rynek badan klinicznych
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Dziekuje za uwage




