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Stowo wstepne

Oddajemy w Panistwa rece raport na temat aktualnego stanu badan klinicznych w Polsce,
przygotowany przez firme PwC na zlecenie i we wspdtpracy ze Zwigzkiem Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszeniem na Rzecz Dobrej
Praktyki Badan Klinicznych GCPpl oraz Polskim Zwigzkiem Pracodawcéw Firm Prowadzacych
Badania Kliniczne na Zlecenie POLCRO.

Badania kliniczne stanowig fundament wspdtczesnej medycyny, sg warunkiem dostepu
pacjentéw do nowoczesnych terapii i wptywaja znaczaco na poszerzenie zawodowej wiedzy
lekarzy. Obecnie Wspdlnota Europejska przygotowuje sie do wdrozenia Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi. Postanowienia tego rozporzadzenia beda obowiazywaty
najprawdopodobniej od marca 2017 roku i w znaczacy sposéb zmienia funkcjonujace

do tej pory zasady uzyskiwania pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych. Kraje

Unii Europejskiej prezentuja rozny stopien przygotowania legislacyjno-administracyjnego
do jego przyjecia. Te réznice beda wplywaly na rozmieszczenie badan klinicznych

w krajach Unii. Dlatego w interesie Polski jest jak najlepsze przygotowanie sie pod wzgledem
legislacyjnym i administracyjnym do nadchodacych zmian w stosunkowo krotkim czasie.

W niniejszym raporcie znajda Panstwo analize aktualnej sytuacji w obszarze badan
klinicznych w Polsce oraz trzech potencjalnych scenariuszy, jakie moga sie wydarzy¢.
Realizacja scenariusza, w ktorym aktywnos$¢ Polski ograniczytaby sie wytacznie do rozpoczecia
stosowania rozporzadzenia nr 536/2014 z pominieciem dziatan dostosowawczych

w obszarach nieuregulowanych bezposrednio przez legislacje unijng, doprowadzitaby

do zatamania sie rynku badan klinicznych w naszym kraju. Negatywne konsekwencje takiego
rozwoju wypadkéw poniesliby nie tylko pacjenci, ale takze lekarze i placéwki stuzby zdrowia.
Widoczny bylby réwniez jego negatywny wplyw na budzet panistwa i innowacyjnos¢ gospodarki.

W bardziej optymistycznych scenariuszach, w ktérych czesciowo lub catkowicie zlikwidowano
by gtéwne bariery administracyjne i legislacyjne, rynek badan klinicznych w Polsce miatby
szanse utrzymac sie na obecnym poziomie lub znaczaco rozwing¢. Ten wariant przynidstby
najwieksze korzysci pacjentom, a przeciez ich dobro jest najwazniejsze. Bylby takze korzystny
dla lekarzy, placowek stuzby zdrowia i budzetu panstwa.

Dziekujemy wszystkim osobom zaangazowanym w przygotowanie raportu. Wierzymy,
Ze stanie sie on podstawa do prowadzenia merytorycznego dialogu na temat rozwoju
komercyjnego i niekomercyjnego rynku badan klinicznych w naszym kraju.

Pawel Sztwiertnia Teresa Brodniewicz Wojciech Maselbas
Dyrektor Generalny Zwigzku Prezes Zarzqdu Stowarzyszenia Prezes Zarzqdu Polskiego
Pracodawcéw Innowacyjnych na Rzecz Dobrej Praktyki Zwiqzku Pracodawcéw Firm
Firm Farmaceutycznych Badari Klinicznych w Polsce Prowadzqcych Badania

INFARMA Kliniczne na Zlecenie POLCRO
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Streszczenie

W dobie wielu choréb
cywilizacyjnych oraz zagrozen

dla zdrowia i zycia ludzkiego
pacjenci na catym $wiecie oczekujq
nowych, skutecznych, a zarazem
bezpiecznych terapii

W dobie wielu choréb cywilizacyjnych oraz zagrozen dla zdrowia i zycia ludzkiego
pacjenci na calym swiecie oczekuja nowych, skutecznych, a zarazem bezpiecznych terapii.
Dostep do nowoczesnych lekéw nie bylby jednak mozliwy, gdyby nie badania kliniczne,
ktére sa niezbednym elementem procesu dopuszczenia leku do obrotu.

W niniejszym raporcie podjeliSmy probe kompleksowej analizy obszaru badan klinicznych
uwzgledniajacej aspekty regulacyjne oraz rynkowe. Publikacja zostata przygotowana

na zlecenie trzech organizacji (INFARMA, GCPpl oraz POLCRO) przez PwC i stanowi
kontynuacje raportu ,,Badania kliniczne w Polsce — Gléwne wyzwania”, opublikowanego

w listopadzie 2010 r. We wspomnianym raporcie rozpatrywano cztery scenariusze rozwoju
polskiego rynku badan klinicznych w kolejnych latach (od najbardziej pesymistycznego

— po najbardziej optymistyczny, uwzgledniajacy nie tylko poprawe otoczenia administracyjnego,
ale takze wdrozenie dodatkowych inicjatyw sprzyjajacych badaniom klinicznym).
Ustalenie, ktdry z tych scenariuszy zostat w rzeczywistosci zrealizowany, stato sie punktem
wyjscia do analizy i oceny obecnego ksztaltu rynku badan klinicznych.

Przeprowadzone przez nas analizy wskazaly, ze w Polsce w latach 2011-2014
nie wykorzystano potencjatu istniejacego w obszarze badan klinicznych. Co wiecej,
w ostatnim czasie mozna zaobserwowac powolne kurczenie sie tego rynku.

Badania kliniczne stanowig wielka szanse dla pacjentéw, w szczegolnosci tych cierpiacych
z powodu ciezkich chordb, w leczeniu ktorych wszystkie standardowo dostepne terapie
zawiodly.

* Pacjenci uczestniczacy w badaniach klinicznych bezptatnie korzystaja z najnowocze$niejszych
terapii oraz opieki medycznej o podwyzszonym standardzie.

* Badania kliniczne s3 czasami jedyna szansg na dostep do leku mogacego zapewnic
poprawe stanu zdrowia w przypadku choréb terminalnych.

» Sam fakt wziecia udzialu w procesie kwalifikacji do badania klinicznego daje szanse
na odbycie bezptatnych badan przesiewowych, ktdre czesto pozwalajg na wezesng
diagnoze innych niebezpiecznych schorzen.

Wybdr Polski jako miejsca prowadzenia badan klinicznych przyczynia sie do wymiernych
oszczednosci w budzecie panstwa oraz Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).

* W samym 2014 r. do budzetu panstwa wplyneto ponad 300 mln PLN z tytutu podatkéw
i optat odprowadzonych w zwigzku z prowadzonymi w Polsce badaniami klinicznymi.

* W przypadku jednego tylko obszaru terapeutycznego, tj. onkologii, w tym samym
okresie NFZ mogt zaoszczedzi¢ nawet 600 min PLN.

Badania kliniczne to dziatalnosc scisle innowacyjna, ktora przyczynia sie do budowania
bardziej nowoczesnej rzeczywistosci w obszarze polskiej medycyny.

* Badacze oraz naukowcy wykonujacy czynnosci zwiazane z prowadzeniem badan
klinicznych zyskuja mozliwos¢ zdobycia unikatowej wiedzy i gromadzenia doswiadczenia
w danej dziedzinie medycyny poprzez dostep do nowych terapii, zwiekszong mozliwos¢
wykorzystania nowoczesnej aparatury medycznej (np. diagnostyki PET), tatwiejsza
wymiane wiedzy w ramach sieci specjalistéw i badaczy, a takze dostep do dodatkowych
materialéw i szkolen.



e Ostatecznym beneficjentem jest pacjent, ktéry moze korzystac z opieki wysoko
wykwalifikowanego personelu.

Polska nadal postrzegana jest jako kraj z duzym potencjatem w zakresie mozliwosci
prowadzenia badan klinicznych. Przemawia za tym duza populacja pacjentéw, dobrze
wykwalifikowani specjalisci oraz stosunkowo niskie koszty.

Pomimo oczywistych korzysci oraz duzego potencjalu wzrostowego liczba badan klinicznych
prowadzonych w Polsce spada. Podczas gdy w 2009 r. w Polsce zarejestrowanych byto

469 badan, w 2014 r. tylko 396. Zmalata réwniez liczba uczestnikéw badan klinicznych.
Niepokoi¢ powinien takze fakt, iz wskazniki dotyczace liczby prowadzonych badan

w stosunku do liczby mieszkancow sg istotnie gorsze w Polsce niz w innych poréwnywalnych
krajach europejskich, takich jak Czechy czy Wegry.

Przyczyn obecnego stanu rzeczy upatrywac nalezy przede wszystkim w barierach
o charakterze prawno-administracyjnym.

* Rozpoczecie prowadzenia badania klinicznego wymaga od sponsora spelnienia wielu
formalno$ci. Jednym z najbardziej ucigzliwych wymogdw jest obowiazek dostarczenia
umdw pomiedzy sponsorem a badaczem i/lub o$rodkiem badawczym wraz z wnioskiem
o rozpoczecie badania klinicznego.

* Prowadzac badania kliniczne w Polsce, trudno jest oszacowac ostateczny koszt poszczegolnych
projektéw. Powodem tego jest niejasny podziat obowigzkdéw sponsora i NFZ w zakresie
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej.

* Nie bez znaczenia pozostaje takze niski poziom wiedzy spoleczenstwa na temat badan
Kklinicznych. Obecnie brakuje platformy, za pomoca ktérej pacjent mogtby uzyskac
pelna informacje o badaniach klinicznych prowadzonych w Polsce, co wynika
z ograniczen prawnych.

Spadajaca na przestrzeni lat atrakcyjno$¢ krajow europejskich jako miejsca prowadzenia
badan stata sie punktem wyjscia do wydania rozporzadzenia nr 536/2014, ktére zastapi
dotychczas obowiazujaca i krytykowana przez srodowisko dyrektywe 2001/20. Nowe
regulacje, ktére beda obowiazywac bezposrednio we wszystkich krajach UE, przewiduja
szereg ulatwien i usprawnien w procesie rejestracji oraz prowadzenia badan na terenie UE.

Oczekujac na rozpoczecie stosowania rozporzadzenia nr 536/2014, Polska stoi u progu zmian.

Wykorzystanie potencjatu nowych regulacji zalezy gtéwnie od dzialan podjetych

na szczeblu krajowym. Rozporzadzenie nie ingeruje bowiem w najbardziej problematyczne
kwestie dotyczace praktyki urzedniczej, systemu oceny etycznej, systemu ubezpieczen

oraz finansowania badan klinicznych.

Podobnie jak w 2010 r., bazujac na przeprowadzonych przez nas badaniach i analizach,
opisaliSmy w raporcie trzy alternatywne scenariusze rozwoju sytuacji badan klinicznych
w Polsce:

* Bierne wdrozenie rozporzadzenia nr 536/2014. W przypadku braku proaktywnego
podejscia w kwestii zniwelowania obecnie istniejgcych barier oraz ograniczenia sie
do biernego stosowania regulacji unijnych Polska moze stac sie krajem jeszcze mniej
atrakcyjnym dla podmiotéw prowadzacych badania kliniczne.

* Eliminacja oczywistych barier. Podjecie dziatan ukierunkowanych na zniesienie
barier w obszarze badan klinicznych wraz z rozpoczeciem stosowania rozporzadzenia
nr 536/2014 moze sprawi¢, ze Polska stanie si¢ krajem o warunkach poréwnywalnych
do innych krajéw UE.

* Aktywna promocja Polski jako kraju przyjaznego badaniom klinicznym.
Dopiero likwidacja barier administracyjnych, zmiana polskich regulacji w kierunku
maksymalnego wykorzystania potencjatu rozporzadzenia nr 536/2014 oraz podjecie
dodatkowych dzialan majacych na celu zwiekszenie atrakcyjnosci obszaru badan
Kklinicznych w Polsce moga doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej Polska osiagnie najszybszy
wzrost w regionie i umocni swoja pozycje najwiekszego rynku badan klinicznych
Europy Srodkowo-Wschodnie;.



Realizacja optymistycznych prognoz zalezy od wielu czynnikéw. Do najwazniejszych
z nich nalezy polozenie nacisku na zmiany w zakresie regulacji prawnych, praktyk
urzedniczych i $wiadomosci spotecznej. Zmiany o kluczowym charakterze powinny
obejmowac w szczegdlnosci:

— wylgczenie z procesu rejestracji badania klinicznego obowigzku przedlozenia do oceny
uméw z badaczami i/lub osrodkami badawczymi — ta kosmetyczna zmiana znacznie
przyczyni sie do skrocenia czasu potrzebnego na rozpoczecie badania klinicznego,
dzieki czemu Polska stanie sie bardziej atrakcyjnym miejscem do prowadzenia tego
rodzaju dziatalnosci;

— zapewnienie pacjentowi dostepu do leku po zakoniczeniu badania klinicznego,
co oznacza mozliwo$¢ kontynuacji skutecznej terapii;

— wprowadzenie procedury compassionate use — polegajacej na dopuszczeniu wybranych
kategorii lekow do indywidualnego stosowania w odniesieniu do pacjentéw znajdujacych
sie w szczegolnie ciezkiej sytuacji chorobowej i takich, ktérzy nie moga by¢ pomyslnie
leczeni przez dopuszczony produkt leczniczy;

— ustalenie jasnych zasad udzielania uczestnikom badan klinicznych rekompensat
i gratyfikacji, wprowadzenie mozliwo$ci dokonywania gratyfikacji za uczestnictwo
w badaniu dla chorych i zdrowych pacjentéw, ktérzy nie odnosza korzysci terapeutycznej
(badania I fazy, badania bioréwnowaznosci);

— ulatwienie pacjentowi dostepu do wiedzy na temat innowacyjnych terapii i zasad
prowadzenia badan klinicznych poprzez stworzenie publicznej, niezaleznej platformy
informacyjnej na temat prowadzonych w Polsce badan klinicznych - takie rozwiazanie
mogloby stanowié¢ narzedzie do wstepnego kwalifikowania pacjentéw do poszczegdlnych
programdw — obecnie takie rozwigzanie nie jest mozliwe;

— usprawnienie funkcjonowania systemu oceny etycznej poprzez utworzenie sprawnie
dziatajgcej struktury komisji bioetycznych, co umozliwi wydawanie opinii o badaniu
Klinicznym w terminach okreslonych rozporzadzeniem nr 536,/2014;

— zapewnienie pacjentowi realnej mozliwosci uzyskania odszkodowania za szkody
poniesione w zwiazku z przeprowadzonym badaniem poprzez wprowadzenie
odpowiedzialnosci sponsora na zasadzie winy i ryzyka oraz utworzenie specjalnego
funduszu ubezpieczeniowego — w obecnym stanie prawnym dochodzenie odszkodowania
za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzonym badaniem klinicznym wiaze sie
z wieloma trudnosciami;

— zwiekszenie przejrzystosci zasad podziatu obowiazkow sponsora i platnika publicznego
w zakresie finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w zwiazku
z prowadzonym badaniem klinicznym — w obecnym stanie prawnym wszelkie
niejasnosci doprowadzaja do sytuacji, w ktdrej ciezar finansowania $wiadczen
zdrowotnych gwarantowanych ze srodkéw publicznych jest przerzucany z ptatnika
publicznego na sponsora;

— wspieranie badan niekomercyjnych poprzez redukeje obciazen finansowych zwiazanych
z ich rozpoczeciem (kwestia optat urzedowych oraz ubezpieczenia), a takze zapewnienie
wsparcia merytorycznego w zakresie organizacji tego rodzaju dzialalnosci;

— wprowadzenie rozwiazan prawno-podatkowych i inwestycyjnych, ktére zacheca sponsoréw
do prowadzenia badan klinicznych w Polsce — za przyktadem innych krajéw moga
to by¢ ulgi podatkowe na dzialalnos¢ badawczo-rozwojowq czy programy grantowe.



Charakterystyka rynku
badan klinicznych w Polsce

Badania kliniczne w Polsce



Czym sq badania kliniczne

Badania kliniczne sq niezbedne
do zapewnienia skutecznosci
i begpieczeristwa stosowania leku

Pozytywny rezultat badar
klinicznych jest warunkiem
rejestracji i wprowadzenia
leku na rynek

Droga leku na rynek

Gléwnym celem prowadzenia badan klinicznych jest potwierdzenie, ze lek, ktory trafia
w rece lekarzy i pacjentéw, jest bezpieczny i skuteczny.

Badania kliniczne stanowig bardzo wazny element procesu tworzenia nowego leku
— okoto 2/3 przecietnego kosztu pracy nad dang czasteczka stanowia wydatki zwigzane
z prowadzeniem badan klinicznych.

Ze wzgledu na wzrastajace zaawansowanie technologii medycznych wykorzystywanych

w nowoczesnych lekach oraz koniecznos¢ dostosowania sie do coraz wyzszych standardéw
bezpieczenstwa stosowania produktu rola badan klinicznych oraz zwigzane z nimi koszty
systematycznie rosng, a w najblizszej przysztosci mozna oczekiwad, ze taka tendencja

sie utrzyma.

Badanie kliniczne to seria badan medycznych z udziatem pacjentéw i/lub zdrowych
ochotnikéw, ktérych celem jest ustalenie, czy konkretny lek badz terapia przynosi
spodziewana korzy$¢ medyczna, a jednoczesnie jest skuteczna i bezpieczna dla pacjenta.
Badania kliniczne stanowig istotny czynnik rozwoju medycyny.

Typowy proces obejmuje cztery fazy badan klinicznych (poprzedzone etapem badan
przedklinicznych, w czasie ktérych na modelach komérkowych i zwierzecych jest
weryfikowana koncepcja nowej metody terapeutycznej). Zgodnie ze standardami dobrej
praktyki klinicznej (Good Clinical Practice, GCP) mozna wyrdzni¢ nastepujace fazy badan
klinicznych:

Fazal: wstepne badania nad bezpieczenistwem i wlasciwosciami farmakologicznymi
leku, obejmujace ok. 50-100 zdrowych uczestnikow;

FazaIl: badania nad okresleniem dawki, wstepna analiza bezpieczenstwa i skutecznosci
leku, obejmuje ok. 300-600 pacjentéw z konkretnym typem dolegliwosci;

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

FazaIV: dalsze badania po rejestracji leku, w celu potwierdzenia jego dlugoterminowej
skuteczno$ci i bezpieczenstwa.

Rejestracja leku na rynku w oparciu o wyniki badan fazy III oznacza, ze do rak pacjenta
trafia sprawdzony i skuteczny produkt, ktéry odpowiada na konkretne potrzeby zdrowotne
danej populacji. Bez badan klinicznych nie byloby nowych lekéw.



Badania niekomercyjne
stanowiq istotny element rynku

W badania kliniczne
zaangazowanych jest wiele
podmiotéw reprezentujqcych
rézne segmenty rynku

1. Charakterystyka rynku badar klinicznych w Polsce

Badania niekomercyjne

Istotnym elementem rynku sa takze badania niekomercyjne, prowadzone przez podmioty,
ktore nie zajmuja sie wytwarzaniem i sprzedaza lekéw lub organizacja badan w ramach
oferowanych przez siebie ustug. Do grona takich podmiotéw mozna zaliczy¢: zaklady opieki
zdrowotnej, placéwki naukowe, a takze samych badaczy lub ich organizacje.

Zwykle celem niekomercyjnych badan klinicznych nie jest wprowadzenie nowego leku

na rynek. Przedmiotem tego typu badan sa zazwyczaj leki juz dopuszczone do obrotu.
Badania niekomercyjne skupiajg sie na analizie skutecznos$ci lekéw w stosunku do réznych
grup pacjentéw (np. w pediatrii), w innym dawkowaniu badz w innych wskazaniach

niz zarejestrowane.

Najwaszniejsze podmioty na rynku badarn klinicznych

Prowadzenie badan klinicznych jest skomplikowanym procesem, angazujacym wielu
interesariuszy.

Kazdy z podmiotéw uczestniczacych w procesie badan klinicznych odpowiada za inny
element rynku.

* Sponsorzy: sponsorami badan klinicznych sa najczesciej firmy farmaceutyczne,
firmy biotechnologiczne, instytucje akademickie i osrodki badawcze finansujace
badania nad opracowywanymi przez siebie przysztymi produktami leczniczymi.
Firmy farmaceutyczne prowadzg badania kliniczne bezposrednio badz zlecaja ich
przeprowadzenie niezaleznym firmom CRO.

* CRO (Contract Research Organizations): niezalezne, wyspecjalizowane organizacje
prowadzace badania kliniczne na zlecenie sponsoréw — w tym firm farmaceutycznych,
biotechnologicznych oraz sponsoréw niekomercyjnych.

* Uczestnicy/Pacjenci: zdrowi ochotnicy lub osoby chorujace na okreslona jednostke
chorobowg, ktére speity kryteria wlaczenia do badania klinicznego i wyrazity sSwiadoma
zgode na udzial w nim.

* Osrodki badawcze: to miejsca, w ktérych badania sa faktycznie prowadzone,
w zaleznosci od charakteru badan i obszaru terapeutycznego, badania kliniczne
moga by¢ prowadzone w warunkach ambulatoryjnych i/lub w szpitalach.

* Badacze/Lekarze: kluczowe osoby w procesie badan klinicznych, majgce bezposredni
kontakt z pacjentami, pracujgce indywidualnie lub z zespotem badawczym (inni lekarze,
pielegniarki, personel administracyjny).

* Organy administracji publicznej: instytucje nadzorujace, opiniujace i zatwierdzajace
rozpoczecie badania klinicznego oraz zapewniajace przestrzeganie prawa, wymagan
Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji (ICH) i Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP).
W Polsce za tego rodzaju zadania odpowiada w szczegdlnosci Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (URPL).

* Komisje bioetyczne: niezalezne instytucje wyrazajace opinie o projekcie badania
klinicznego i kontrolujace jego przebieg oraz zapewniajace ochrone praw oséb
uczestniczacych w badaniu.

Sponsorzy/CRO

Uczestnicy/Pacjenci
Osrodki badawcze

Badacze/Lekarsze

Regulator rynku/Administracja

Badania
kliniczne

Komisje bioetyczne
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Dlaczego warto wspierac¢ prowadzenie
badan klinicznych

Prowadzenie badari klinicznych
jest korgystne zaréwno

z perspektywy interesariuszy
rynku badan klinicznych,

jak i budzetu paristwa

Znaczenie prowadzenia badarn klinicznych

Badania kliniczne to nie tylko spos6b na zebranie danych potrzebnych do zarejestrowania
nowego leku. To takze jeden z najbardziej skomplikowanych proceséw naukowo-badawczych
prowadzonych w zakresie tzw. zaawansowanych technologii.

Skuteczne przeprowadzenie badania wymaga precyzyjnego okreslenia jego metodologii,
zasad i skali przeprowadzanej diagnostyki, sposobu rekrutacji pacjentéw, metod weryfikacji
i nadzorowania przebiegu badania klinicznego etc.

Nie jest to mozliwe bez wszechstronnego przygotowania i przeszkolenia oséb bioracych
udzial w badaniu. Tym samym kraje i osrodki, w ktérych sa prowadzone badania kliniczne,
uzyskuja nie tylko wiedze na temat najnowszych technologii medycznych, ale takze dostep
do osiagnie¢ w dziedzinie zarzadzania i procedur badawczych.

Biorac pod uwage znaczenie czynnika czasu (koszt badania jest funkcja dtugosci badania),
nie powinien budzi¢ zdziwienia fakt, iz ogromny nacisk jest potozony na maksymalizacje
efektywnosci podejmowanych dziatan i interwencji oraz optymalizacje proceséw i procedur
(przy jednoczesnym zachowaniu bezpieczenstwa pacjenta). Oferuje to tak bardzo pozadany
w ochronie zdrowia element poprawy efektywnosci catego systemu, ktéra powinna sie
przektadac takze na standardowe procedury medyczne.

W tym zakresie szczegdlnie istotna role pelniag badania niekomercyjne, ktére ze wzgledu
na swoja nature najczesciej przyczyniaja sie do poprawy skutecznosci i bezpieczenstwa
schematéw diagnostycznych i terapeutycznych stosowanych przez lekarzy w codziennej
praktyce medycznej. W efekcie przyczyniaja sie réwniez do rozwoju wiedzy, nauki oraz
praktyki lekarskiej — zaréwno w leczeniu choréb dotykajacych duzej populacji pacjentéow,
jak i chorob rzadkich. Dlatego tez maja wrecz bezposrednie przetozenie na opieke

nad pacjentem i standard prowadzonej terapii.

Dodatkowo wyniki badan klinicznych, w tym badan niekomercyjnych, moga by¢ przydatne
np. administracji publicznej przy podejmowaniu decyzji dotyczacych refundacji z budzetu
panstwa cen lekdw dostepnych na rynku.

Udziat w badaniu klinicznym oznacza takze szereg wymiernych i niewymiernych korzysci
dla wszystkich zaangazowanych stron: pacjentéw, uczestnikéw, badaczy, osrodkoéw itd.,
a takze dla calej gospodarki kraju.



Badania kliniczne niosq szczegolne
korgysci dla samych pacjentow

Obecnie firmy farmaceutyczne
coraz czesciej nawiqzujq dialog
z pacjentem, by lepiej rozumieé
jego potrzeby

Korzysci dla pacjentow

* Rejestracja nowoczesnych lekéw. Kluczowa i najbardziej oczywista korzyscia wynikajaca
z prowadzenia badan klinicznych jest mozliwos¢ stosowania nowego leku po jego
zarejestrowaniu. Innymi stowy ostatecznym i gléwnym beneficjentem badan klinicznych
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 okaza¢ najlepszym dostepnym sposobem leczenia, zwlaszcza gdy
opcje terapeutyczne dostepne w zakresie standardowych swiadczen sg ograniczone.

Gdy zestaw aktualnie dostepnych terapii okazuje sie by¢ niewystarczajaco skuteczny,
czesto jedyna nadzieja na podjecie efektywnego leczenia jest uczestnictwo w badaniu
klinicznym. Wida¢ to zwlaszcza w przypadku leczenia chordb rzadkich, gdzie udziat
w badaniach klinicznych stanowi czesto jedyna mozliwo$¢ dostepu do terapii.

» Wyzszy standard opieki. Badania kliniczne ze wzgledu na swa specyfike wymagaja
lepszego rozpoznania oraz monitorowania przebiegu choroby i skuteczno$ci terapii.
Oznacza to zwiekszenie czestotliwosci i jakosci interakcji z lekarzami, dodatkowa
diagnostyke, szybsza reakcje na ewentualne pogorszenie sie stanu zdrowia itd.

* Szansa na przedluzenie zycia. Uczestnicy badan klinicznych dotknieci choroba
terminalna dzieki udzialowi w badaniu klinicznym moga uzyskac szanse na przedtuzenie
zycia. Zwigzane jest to nie tylko z charakterystyka samego badanego leku, lecz takze
z poziomem/zakresem opieki oferowanej w ramach badania.

* Korzysci dla pacjentow niewlaczonych do badania. Korzysci odnosza nie tylko ci
uczestnicy badan, u ktérych zastosowano badany produkt leczniczy. Badania przesiewowe
i diagnostyczne, jakie poprzedzaja wtaczenie danego pacjenta do badania, nierzadko
ujawniaja schorzenia, ktére w innych okolicznosciach nie zostatyby wykryte. Pacjent
taki zostaje, co prawda, wytaczony z konkretnego badania, lecz moze o wiele wczesniej
podjaé terapie zwiazana z wykryta choroba. Czesto decyduje to o skutecznosci terapii.

Ze wzgledu na to, ze dla badania klinicznego najwazniejszy jest pacjent, obecnie podmioty
prowadzace badania kliniczne ktada coraz wiekszy nacisk na zrozumienie jego potrzeb
oraz opinii w zakresie oceny projektowanego badania pod wzgledem komfortu zycia,
aspektéw praktycznych oraz poczucia bezpieczenstwa, tak aby udziat w badaniu byt

jak najmniej ingerujacy w normalny tryb zycia pacjentdw, i jednoczesnie dat im szanse

na pozytywne efekty leczenia. W zakresie pozyskiwania tego rodzaju informacji szczegélnie
wartosciowe sg dla sponsoréw i CRO relacje z organizacjami pacjentéw obejmujace
wspotprace, wymiane pogladow i przekazywanie sugestii.

Warto takze dodad, ze organizacje te coraz czesciej wlaczaja sie w rozwdj innowacyjnych
terapii i ksztaltowanie sSwiadomosci pacjentéw w zakresie badan klinicznych. Przykltadem
moze by¢ chociazby platforma Europejskiej Akademii Pacjentéw w Obszarze Terapii
Innowacyjnych (EUPATI), ktéra ma na celu zapewnienie pacjentom potwierdzonej naukowo
informacji na temat badan klinicznych. Dzieki temu pacjenci maja mozliwo$¢ poglebienia
wiedzy w zakresie dziatalnosci badawczo-rozwojowej branzy farmaceutycznej oraz
wspoldecydowania w zakresie innowacji w farmacji, bezpieczenstwa lekow oraz dostepnosci
konkretnych terapii.



Badacgze korgystajq
2 wiedgy oraz najnowszych
nargedzi badawczych

Rynek badarn klinicznych w Polsce
przyczynia sie do rozwoju

wiedzy w zakresie stosowania
innowacyjnych lekéw i sposobéw
leczenia oraz poprawy
wykorzystywanej przez osrodki
badawcze infrastruktury

Korzysci dla badaczy

* Wiedza i doswiadczenie. Dla lekarzy uczestnictwo w badaniach klinicznych oznacza
przede wszystkim mozliwos$¢ zdobycia unikalnej wiedzy i gromadzenia do$wiadczenia
w danej dziedzinie medycyny poprzez dostep do nowych terapii, zwiekszona mozliwo$¢
wykorzystania nowoczesnej aparatury medycznej (np. diagnostyki PET), tatwiejsza
wymiane wiedzy w ramach sieci specjalistéw i badaczy, a takze dostep do dodatkowych
materialéw i szkolen.

* Dostep do narzedzi badawczych. Specyfika badan klinicznych, u podstaw ktérych
pozostaje najnowsza metodologia naukowa, oznacza, iz badacze uzyskuja dostep
do najlepszych praktyk, metodyk oraz usystematyzowanych danych — a te moga
by¢ wykorzystywane w ich codziennej dziatalnosci, przyczyniajac sie do poprawy jakosci
funkcjonowania systemu ochrony zdrowia w kraju.

Korszysci oferowane pozostalym uczestnikom rynku

* Rozwdj know-how. Dane i informacje uzyskane w trakcie przeprowadzonych badan
klinicznych stanowig wazny wktad w rozwéj wiedzy medycznej w zakresie skutecznosci
i bezpieczenstwa farmakoterapii. Rozwdj przedmiotowej wiedzy nie jest zatem zwigzany
tylko z pozytywnie zakoriczonymi badaniami. Juz sam fakt prowadzenia badania pozwala
na lepsze zrozumienie natury i mechanizméw poszczegélnych schorzen, co przyczynia
sie do skuteczniejszego ich leczenia, takze w ramach juz istniejacych i powszechnie
dostepnych terapii.

Dodatkowe zrddlo finansowania szpitali. Szpitale otrzymuja wynagrodzenie

za prowadzenie badan klinicznych. Nalezy zaznaczy¢, ze jest to wlasciwie jedno z niewielu
dostepnych zrédet finansowania dziatalnodci szpitali w Polsce niezwigzanych z posiadaniem
kontraktu z NFZ. W rezultacie szpitale dysponujg wieksza sumg srodkéw pienieznych,
ktére moga przeznaczy¢ na zakup nowoczesnej technologii, wymiane infrastruktury itd.

Tworzenie nowych standardow leczenia. Prowadzenie badan klinicznych i innowacyjnych
terapii skutkuje bardzo czesto tworzeniem nowych standardéw leczenia. Na skutek
przeprowadzanych badan sa wdrazane nowe formy leczenia oraz dostarczane sg nowe,
skuteczniejsze leki. Korzysta na tym zaréwno pacjent, lekarz, jak i Swiat nauki.

Rozwdj technologii medycznej. Istnienie rynku badan klinicznych wplywa na zakres
i spos6b wykorzystania sprzetu medycznego. Przeklada sie to m.in. na ogdlna jakosé
zaplecza technicznego, jakim dysponuje osrodek. Prowadzacy badania kliniczne majg
bowiem obowiazek wykorzystywania sprzetu i technologii, ktére maja odpowiednie
certyfikaty, atesty i spelniajg okreslone warunki techniczne.

Rozwdj gospodarki opartej na wiedzy. Aspiracjg wiekszosci krajow jest rozwoj tych
sektorow gospodarki, ktére wykorzystuja potencjat intelektualny, wiedze oraz inwencje
mieszkancow (kosztem np. sektoréw surowcowych) i ktére maja szanse na szybki rozwdj
w przysztosci. W tym kontekscie trudno przecenic¢ wktad badan klinicznych w rozwoj
wiedzy i technologii medycznej, ktére moga by¢ wykorzystywane w wielu innowacyjnych
dziedzinach przemystu (biotechnologia, informatyka, teleinformatyka itp.).

Konferencje naukowe. Badania kliniczne oraz ich wyniki sa czesto tematem konferencji
naukowych, podczas ktérych dochodzi do wymiany wiedzy i wnioskéw miedzy
uczestnikami wydarzenia. Tego rodzaju wymiana doswiadczen jest kluczowa dla rozwoju
innowacyjnego podejscia zaréwno do samego procesu terapeutycznego, jak i do metodyki,
zakresu i skali prowadzonych w danym osrodku/kraju prac naukowych.



1. Charakterystyka rynku badar klinicznych w Polsce

Korgzysci dla budzetu panstwa
W 2014 roku budzet paristwa
zostat zasilony przez badania
kliniczne kwotq ok. 300 min PLN

* Wplywy podatkowe. W oparciu o dostepne dane rynkowe mozna pokusic sie
o oszacowanie korzysci budzetowych wynikajacych z prowadzenia badan klinicznych
w Polsce. Wynika z niego, ze blisko 1/3 srodkéw finansowych przeznaczonych na badania
trafia do budzetu panstwa w formie podatkéw i optat. W 2014 roku kwota ta wyniosta
ponad 300 mln PLN. O skali kontrybucji swiadczy fakt, iz przeznaczenie réwnowartosci
tej kwoty na wynagrodzenia, umozliwiloby np. stworzenie ok. 5500 nowych miejsc pracy*
(co odpowiada np. calkowitej liczbie zarejestrowanych bezrobotnych w Gdyni).

 Korzysci posrednie. Warto podkresli¢, ze szacowana wartos¢ uwzglednia jedynie
wplywy bezposrednie, czyli podatki ptacone przez sponsoréw i firmy CRO oraz optaty
na rzecz URPL i komisji bioetycznych, nie uwzglednia natomiast efektow posrednich
(podatki PIT i VAT ptacone przez badaczy, pracownikéw firm i wszystkie inne osoby
osiaggajace dochody z tytulu wykonywania pracy w badaniach klinicznych, podatki ptacone
przez firmy $wiadczace swoje ustugi na rzecz sponsoréw badan klinicznych i CRO itp.).

% budzetu Szacowana warto$¢ Szacunkowy wptyw
badan wptywu do budzetu do budzetu paristwa
klinicznych  panstwa (min PLN) (mlin PLN)
e} CIT 4,5% ~ 43
S
(0]
5 .g ; PIT 15,3% ~ 146 647
g3
25 @ VAT 9,7% ~92
=~ 0O c
Fels
88w Inne podatki 0,02% ~0,2
oy
N
S SUMA 29,6% ~ 281
..... - - i - -
2o atnosci do URPL  1,0% ~10
Qac
;(:) § Optaty dotyczace 1,3% ~12 281 e
~§ = komisji bioetycznych
(0]
=
= O
g SUMA 2,3% ~22
. [ Pozostaty wkiad w gospodarke
LACZNIE 31,9% ~ 303

u Optaty rejestracyjne
(URPL, komisje bioetyczne)

u Podatki bozposrednio optacane
przez sponsoréw oraz CRO

*Koszt sredniego wynagrodzenia w gospodarce w Polsce w 2014 wedtug GUS, liczony jako roczny koszt dla pracodawcy (ok. 55 tys. PLN/rok)
Zrédio: GUS, Ankieta PwC, Analiza PwC
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1. Charakterystyka rynku badari klinicznych w Polsce

Dgzieki badaniom w onkologii

— najwiekszym segmencie badar
klinicznych — NFZ zaoszczedzit
w 2014 roku ok. 160 mln PLN

14 Badania kliniczne w Polsce

Korgysci dla NFZ

* Redukcja kosztow. Badania kliniczne prowadzone przez podmioty dzialajace na polskim
rynku znaczgco przyczyniaja sie do zmniejszenia kosztéw NFZ:

—w ramach prowadzonych badan wykonuje sie skomplikowane badania diagnostyczne,
ktére w innych warunkach obciazatyby budzet NFZ;

— skala i zakres badan dodatkowych czesto przyczyniajg sie do zdiagnozowania
chordb wspolistniejgcych, a co za tym idzie podjecia leczenia, co zwieksza
bezpieczenstwo pacjentdw, a ponadto pozwala uniknaé¢ potencjalnych hospitalizacji.
Prowadzi to do zmniejszenia srodkéw finansowych wydawanych przez NFZ
na tych pacjentéw w przysztosci;

—pacjenci i uczestnicy badan klinicznych maja mozliwo$¢ dtugotrwatego leczenia
w zakltadach opieki zdrowotnej o podwyzszonym standardzie i korzystaja
z intensywniejszej opieki — przy braku wzrostu zaangazowania NFZ.

Studium przypadku 1: Oszczednosci dla NFZ z tytulu prowadzonych badan
klinicznych w dziedzinie onkologii

W Polsce ok. 4% pacjentéw cierpigcych na réznego rodzaju choroby nowotworowe bierze
udzial w badaniach klinicznych. Leczenie tych pacjentdw jest finansowane przez sponsoréw,
dzieki czemu w samym tylko 2014 roku NFZ mégt zaoszczedzi¢ nawet ok. 160 mln PLN.
Nalezy zaznaczy¢, ze powyzsze szacunki sa ostrozne, gdyz standard leczenia oraz
zaawansowania terapii podczas badan klinicznych jest zwykle istotnie wyzszy niz podczas
terapii finansowanej przez NFZ. Mozna zatem zalozy¢, ze kwota oszczednosci byta wieksza.

Dobrym wskaznikiem okreslajacym faktyczna réznice pomiedzy standardowa terapia
finansowana przez NFZ a standardem leczenia oferowanym w ramach badan klinicznych
jest sredni poziom wydatkow na leki onkologiczne w przeliczeniu na pacjenta w krajach
rozwinietych. Poziom tych wydatkéw jest tam Srednio 5 razy wiekszy niz w Polsce.

Wydatki NFZ na onkologie, tqcznie z kosztami leczenia i lekow 2009i 2013
(mld PLN)

57

Pozostaty leczenie ambulatoryjne

Programy terapeutyczne/prewencyjne

Diagnostyka i leczenie wspomagajgce
(stacjonarne)

Chemioterapia (stacjonarnie)

2009 2013

Analiza nie obejmuje leczenia nowotworéw na oddziatach innych niz onkologiczne, np. w przypadku choréb pluc, oddziatach chirurgicznych,
neurochirurgii, itp.

Zrddto: NFZ, Ministerstwo Zdrowia, DiA, Analiza PwC



Dgzieki samemu tylko badaniu
w dziedzinie osteoporozy
prowadzonemu przez jeden
osrodek NFZ zaoszczedzit

ok. 7-9 mln PLN rocznie miedzy
2012 a 2014 rokiem

Przy uwzglednieniu réznicy w jakosci i poziomie zaawansowania terapii rzeczywista
warto$¢ leczenia finansowanego z budzetu badan klinicznych moze wynosi¢ w praktyce
nawet 600 mln PLN, co stanowiloby ok. 11% catkowitego budzetu NFZ na onkologie.

Wpltyw badan klinicznych na budzet NFZ - przyktad badan w dziedzinie onkologii

% wydatkéw NFZ na onkologie

160

Rzeczywiste oszczednosci dla NFZ
(Swiadczenia standardowe)

Szacowane 0szczednosci
(8wiadczenia standardowe)

Studium przypadku 2: Badania kliniczne dotyczace leczenia osteoporozy

Wplyw badari klinicznych na budzet NFZ - przyktad jednego badania dotyczqcego

leczenia osteoporozy

Procedury medyczne Oszczednosci dla NFZ

133 tys.
pacjentek badan
densytometrycznych

Y

40 tys. pacjentek
z obnizong
gestoscig kosci

3,8 min PLN

Ok. 2,5-4 tys.
pacjentek, u ktorych
nie wystgpi ztamanie

3-5 min PLN

1000 leczonych

pacjentek 0,4 min PLN

Whplyw badan klinicznych na ograniczenie kosztéw
NFZ ilustruja badania osteoporozy prowadzone
przez jedna z sieci przychodni w latach 2012-14,
obejmujace 133 tys. badan densytometrycznych
(badanie gestosci kosci).

Po badaniu wykryto obnizong gestos¢ kosci

u 40 tys. pacjentek i skierowano je na dodatkowa
konsultacje lekarska. Taka procedura to dla NFZ
jednostkowy koszt ok. 95 PLN. Oszczednosci NFZ
wynosza zatem ok. 3,8 mln PLN.

Wezesna diagnoza i leczenie osteoporozy
pozwala unikna¢ powiktan, np. ztaman
niskoenergetycznych. Ryzyko ztamania

dla kobiety w wieku powyzej 60 lat z osteoporoza
wynosi ok. 20%. Obecne leki redukuja czestosé
ztamarn o okoto potowe. Mozna zatem uniknac
ztamania oraz hospitalizacji w przypadku ok. 3 tys.
pacjentéw z przebadanej grupy. Wynikajace
oszczednosci dla NFZ stanowig ok. 3-5 mln PLN.

1000 pacjentek, ktérym podano badany lek,
pozostaje przez lata pod stata opieka osrodkéw
ijestleczona poza strukturami standardowej
opieki zdrowotnej, co zwalnia zasoby na leczenie
innych pacjentéw. Oszczednosci dla NFZ moga
by¢ szacowane w tym przypadku na 0,4 mln PLN.

Laczne oszczednosci dla NFZ z podanego
przyktadu wynosza miedzy 7,2 a 9,2 min PLN
rocznie.



|
Analiza polskiego rynku badan klinicznych

W ostatnich latach polski rynek
badar klinicznych odnotowat
niewielki wzrost —w 2014 roku
osiggnal wartos¢ ok. 950 min PLN.
Spadta jednak liczba badarn

Wartosé polskiego rynku badari klinicznych

Polski rynek badan klinicznych w ostatnich latach przezywat okres stagnacji.

W latach 2012-2014 zaobserwowano spadek liczby prowadzonych (nowo zarejestrowanych)
badan klinicznych, wywotany zaréwno przez czynniki lokalne, jak i globalne.

Wsrdd przyczyn tego stanu rzeczy nalezy wskazac przede wszystkim:

* przewlekty proces administracyjny i duza liczbe wymogéw formalnoprawnych w Polsce;

* mniej sprzyjajace regulacje niz w innych krajach europejskich, gdzie czesto stosowane
sa dodatkowe ulgi i zachety dla sponsoréw badan klinicznych;

» wdrozenie przepiséow dyrektywy 2001/20, ktéra doprowadzita do spadku konkurencyjnosci
krajow Unii Europejskiej w obszarze badan klinicznych w poréwnaniu do reszty swiata;

* konsolidacja $wiatowego rynku farmaceutycznego, a tym samym zmniejszenie liczby
Sponsorow.

Jednoczesnie, w tym okresie nastgpil wzrost kosztéw prowadzenia badan klinicznych,
spowodowany w szczegolnosci przez:

* coraz wiekszy stopien komplikacji badan klinicznych wynikajacy m.in. ze zwiekszenia
wymagan diagnostycznych;

* zmniejszenie liczby pacjentéw ostatecznie kwalifikowanych do badania (bardziej
szczegotowe wymogi odnosnie typu schorzenia zwigzane ze zwiekszeniem udziatu
badan dotyczacych tzw. terapii celowanych powoduja, iz badaniami przesiewowymi
trzeba objg¢ liczniejszg populacje), co utrudnia rekrutacje i moze powodowac zwiekszenie
liczby osrodkéw badawczych niezbednych do osiggniecia docelowej liczby pacjentéw;

* wzrost wymogdéw formalnoprawnych generujacych dodatkowe koszty.

Wedlug naszych szacunkéw rynek badan klinicznych w 2014 roku osiagnat wartos¢

ok. 950 mln PLN i od 2009 roku rozwijat sie ze $rednioroczna stopa wzrostu wynoszaca
2,0% (CAGR 09-14), tj. ponizej stopy wzrostu PKB w tym okresie (2,9%). W tym samym
okresie liczba badan ulegta zmniejszeniu z 469 badan w 2009 roku do 396 w 2014 roku.



1. Charakterystyka rynku badar klinicznych w Polsce

Wartos¢ rynku i liczba badari klinicznych w Polsce, 2009-2014
[mln PLN, liczba badari]

Wartos¢ rynku [PLN m] Liczba badan klinicznych

860 950 \@\‘

396

2009 2014 2009 2014

Wielkos¢ rynku w rozumieniu catkowitych naktadéw na badania kliniczne

Zrédto: Analiza PwC

Struktura polskiego rynku badan klinicznych
Dominujgcymi badaniami
na polskim rynku sq badania

fazy II...

Mimo spadku liczby nowo zarejestrowanych badan klinicznych w Polsce w latach
2009-2014 odnotowano wzrost liczby badan III fazy (z 235 do 251 badan), a ich udziat
zwiekszyt sie z 50% do 63%. Duzy udziat badan fazy III jest typowy dla krajéw Europy
Srodkowo-Wschodniej.

Nalezy zauwazy¢, ze najwiekszy spadek liczby badan dotyczy fazy II — w ciagu 5 lat ich
liczba zmniejszyta sie o 71, co spowodowato spadek udziatu badan tej fazy z 38% w 2009
do 27% w 2014 roku. Warto podkresli¢, ze w fazie II gtéwna role odgrywa czas. Im szybciej
dokonuje sie rejestracji badania i rekrutacji pacjentéw w danym kraju, tym tatwiej
przyciagna¢ sponsoréw prowadzacych badania kliniczne II fazy. Czas liczony od momentu
powstania protokotu badania do rejestracji badania w Polsce jest dtuzszy niz w wiekszosci
krajéw europejskich, co powoduje, ze Polska nie jest postrzegana jako atrakcyjne miejsce
prowadzenia badan fazy wczesnej.

Struktura badari klinicznych w podziale na fazy, 2009 i 2014

Faza IV
Faza lll
Faza ll

Faza |

2009 2014

taczna liczba badan

Zrédto: URPL
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1. Charakterystyka rynku badar klinicznych w Polsce

Pod wzgledem obszaréw terapeutycznych onkologia jest nadal dominujaca dziedzina,

...dotyczq one w duzej ktdra zwiekszyta swoj udzial w ogdlnej liczbie badan klinicznych o 4 punkty procentowe
mierge onkologii (do poziomu 22% w 2014 roku).

Widoczna jest rosnaca koncentracja w najwiekszych obszarach terapeutycznych. W 2011
roku trzy dominujace obszary terapeutyczne (onkologia, neurologia i pediatria) stanowity
prawie 40% catkowitej liczby badan, natomiast w 2014 trzy dominujace obszary terapeutyczne
(onkologia, neurologia i pulmonologia) stanowily juz 45% calkowitej liczby badan.

Badania kliniczne w Polsce, wedtug obszaru terapeutycznego, 2011i2014

[ Inne/pozostate [l Reumatologia

Gastrologia [ Pulmologia
] Pediatria Il Neurologia
I Kardiologia Il Onkologia

2011 2014

taczna liczba badan

Zrddlo: URPL
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1. Charakterystyka rynku badar klinicznych w Polsce

Ocena potencjatu Polski jako miejsca prowadzenia
badan klinicznych

Gtéwngq przewagq Polski jest duza
populacja pacjentéw oraz silne
zaplecze medyczne — personel
badawczy oraz doswiadczeni
monitorzy badar klinicznych

Atrakcyjnosé rynku badar klinicznych w Polsce

Rynek badan klinicznych w Polsce wciaz sie rozwija i wykazuje potencjat do dalszego
wzrostu. Cechuje go sze$¢ gléwnych zalet, ktére decyduja o jego atrakcyjnosci z perspektywy
sponsora badan klinicznych. Sg to:

* duza populacja pacjentow;

» wielko$¢ i dojrzalos¢ rynku, doswiadczenie uczestnikow rynku i dobra organizacja pracy;
» wykwalifikowana kadra lekarska;

* dobrze zorganizowane i wyspecjalizowane osrodki badawcze;

* silny rynek sponsoréw, firm CRO oraz wykwalifikowani i do§wiadczeni monitorzy
badan klinicznych;

¢ atrakcyjny poziom kosztéw prowadzenia badan w stosunku do krajéw Europy Zachodniej,
a nawet niektérych krajéw Europy Srodkowo-Wschodniej.

W trakcie przeprowadzonej przez PwC ankiety respondenci wskazali obszary, w ktérych
Polska przoduje w regionie Europy Srodkowo-Wschodniej. Sa to: jako$é sprzetu oraz pracy
personelu medycznego, a takze wysoki poziom zaangazowania osrodkéw badawczych.
Zgodnie z ankieta w stosunku do krajow UE-15, do kluczowych przewag konkurencyjnych
Polski wciaz naleza: efektywnosé rekrutacji pacjentéw oraz nizsze koszty prowadzenia badan.

,Polska jest atrakcyjnym rynkiem z bardzo dobrze wykwalifikowana
kadrg medyczng — lekarzami — i cechuje sie wysoka efektywnoscia
w rekrutacji pacjentéw”.

Firma farmaceutyczna
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W Polsce mogliwy jest nawet
dwukrotny wzrost liczby
prowadzonych badari klinicznych

Ankieta PwC: ,, Jakie sq gtowne zalety Polski w stosunku do Europy
Srodkowo-Wschodniej i UE-15 ?”

68%
55% 55%
50% 50%
18%

Jakos$¢ sprzetu  Jako$¢ pracy  Efektywno$¢ Zarzgdzanie Stopien Koszty
personelu rekrutacji badaniami zaangazowania badan
medycznego  pacjentow wewnatrz wszystkich klinicznych

osrodka* stron**
Il vobec Europy Srodkowo-Wschodniej * np. wydzielony dziat zajmujacy

sie wytacznie badaniami
wobec UE-15
** zarzadcy, badaczy, wtascicieli

Zrédto: Ankieta PwC

Potencjat dalszego wzrostu rynku badan klinicznych w Polsce

Przysztos¢ polskiego rynku moze wygladac¢ zdecydowanie bardziej optymistycznie.
Poréwnujac dane z innych krajéw naszego regionu, mozna stwierdzi¢, ze Polska
mogtlaby istotnie zwiekszy¢ liczbe prowadzonych badan klinicznych.

Mozliwo$¢ dalszego rozwoju wynika przede wszystkim z réznicy w nasyceniu rynku
badan klinicznych. W Polsce mogtoby ono wzrosna¢ co najmniej do poziomu nasycenia
w przodujacych pod tym wzgledem krajach CEE, takich jak Wegry czy Czechy.

Liczba badan w Polsce na mln mieszkancéw wynosi 10,4, czyli ponad dwukrotnie mniej
niz w ww. najskuteczniejszych krajach naszego regionu. Oznacza to, ze gdyby w Polsce
zaistniaty podobne warunki do wzrostu liczby badan klinicznych, liczba ta mogtaby
wzrosna¢ do pozioméw prezentowanych przez Czechy — 24,5 lub Wegry — 22,5 badan
na mln mieszkancow.

Miedzynarodowe poréwnanie - liczba badari na mln mieszkaricéw, 2014

24,5
23,4 225
20,6
15,3 15,2
6,7

Czechy Francja Wegry Wielka Niemcy Buigaria Polska Rumunia Ukraina Rosja
Brytania

Zrédto: URPL, ClinicalTrials.gov, Analiza PwC



1. Charakterystyka rynku badar klinicznych w Polsce

Polska charakteryzuje sie najwiekszym udzialem procentowym w liczbie badan prowadzonych
na terenie CEE (gtéwnie dzieki duzej liczbie mieszkancéw).

W latach 2009-2014 udziat liczby badan przeprowadzonych w Polsce w stosunku do wszystkich
badan prowadzonych w regionie CEE utrzymywat sie na podobnym poziomie i wynosit 18-19%,
jednakze przyktad kilku krajow wskazuje, ze udziat ten mégtby w tym czasie wzrosnac.

Czechy zwiekszyly swéj udziat z 12,1% do 15,5%, czyli o 3,4 punktu procentowego.
Zblizony wzrost udziatu zanotowalty Wegry — z 10,7% do 13,4% w tym samym okresie.

Europa Srodkowo-Wschodnia - udziaty krajéw w rynku badari klinicznych
(wedtug liczby badart) 2009-2014

[ pozostate* Ukraina [ Butgaria I Rumunia
B Rosja B Wegry I Czechy Il Polska

Pozycja ,,pozostate” obejmuje kraje: Chorwacja, Estonia, Litwa, Lotwa, Serbia, Stowacja, Stowenia

Zrédto: ClinicalTrials.gov

Badania kliniczne w Polsce 21



|
Potencjat Polski pozostaje niewykorzystany...

Zaréwno Czechy, jak i Wegry

z sukcesem wprowadzity
mechanizmy zachecajqce

do prowadzenia badar klinicznych

Jednym z elementdw, ktére mogly mie¢ wplyw na opisane powyzej trendy, jest obserwowany
we wspomnianych wyzej krajach pozytywny stosunek organéw administracji publicznej
do obszaru badan klinicznych.

W przeprowadzonej ankiecie zostaly wymienione kraje, ktore poczynily starania, aby
uatrakcyjni¢ swéj rynek badan klinicznych. Ponizej zaprezentowane sg gtéwne wnioski,
ktore moga postuzy¢ za inspiracje do zmian w Polsce.

Postrzeganie wegierskiego rynku badari klinicznych

Sponsorzy pozytywnie oceniaja postawe organdéw administracji publicznej w procesie
uzyskiwania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego. Podejmuja one dziatania
majace na celu usprawnienie tego procesu oraz wsparcie dla sponsora.

Pozytywnie oceniono rozwigzanie polegajace na wprowadzeniu jednej centralnej komisji
bioetycznej. Pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego wydawane jest w postaci
jednej decyzji, a wniosek oceniany jest réwnolegle przy wspdtpracy organéw uczestniczacych
w wydawaniu pozwolenia.

Na Wegrzech duzo uwagi poswiecono takze kwestiom ograniczenia barier administracyjnych,
co ankietowani réwniez ocenili jako pozytywny krok stuzacy rozwojowi rynku.

Postrzeganie czeskiego rynku badan klinicznych

Na rynku czeskim proces uzyskiwania pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych

jest oceniany bardzo pozytywnie ze wzgledu na przejrzyste zasady oraz dobra wspédtprace
z organami administracji publiczne;j. Istotna zaleta jest rozwigzanie, ktore daje mozliwo$é¢
sktadania dokumentéw droga elektroniczna.

Sponsorzy pozytywnie wypowiedzieli sie na temat zasad finansowania $wiadczen udzielanych
w zwigzku z prowadzonym badaniem klinicznym. Proces jest oceniany jako przejrzysty

i utatwiajacy oszacowanie kosztow prowadzenia badania. W Czechach sg uregulowane
rowniez kwestie zachet podatkowych i finansowych do prowadzenia badan klinicznych.

Efektem sprzyjajacego badaniom klinicznym otoczenia legislacyjnego jest duze
zainteresowanie rynkiem czeskim wsrod sponsoréw, a w rezultacie wysokie nasycenie
rynku tymi badaniami.



Niestety, w ciqgu ostatnich kilku
lat nie udato sie wykorzystaé
potencjalnych mozliwosci rozwoju
rynku badan klinicznych w Polsce

Dynamika zmian dokonujacych sie w obszarze badan klinicznych w Polsce na przestrzeni
ostatnich 5 lat jest stosunkowo tatwa do zaobserwowania.

W szczegdlnodci mozna ja odnie$é do scenariuszy przedstawionych w raporcie

,Badania kliniczne w Polsce — Gléwne wyzwania” z 2010 roku, ktére opisywaly potencjalne
$ciezki rozwoju rynku badan klinicznych w Polsce:

* ,Status quo” — oznaczajacy brak istotnych zmian w otoczeniu prawnym i administracyjnym;

* ,,Poprawa administracji” — zaktadajacy skrocenie catkowitego czasu rejestracji badania,
poprawe warunkéw administracyjnych;

¢ ,Dodatkowe inicjatywy sprzyjajace badaniom” - przewidujacy wprowadzenie
korzystnych regulacji podatkowych, dodatkowych grantéw itp. skutkujacych istotnym
wzrostem liczby badan;

* ,Wprowadzenie restrykcyjnej legislacji” — okreslajacy konsekwencje dodatkowych
restrykeyjnych regulacji zmniejszajacych konkurencyjnos¢ Polski i prognozujacy odptyw
badan za granice.

Z dzisiejszej perspektywy mozna stwierdzi¢, ze szansy na zwiekszenie potencjatu tego rynku
nie udato sie w Polsce wykorzystac.

Rynek badan klinicznych podazat w ostatnich latach sciezka ,,Status quo”, czyli zachowywat
sie tak, jakby nie przeprowadzono zadnych istotnych zmian. Mimo nieznacznych usprawnien
w sposobie funkcjonowania organéw administracji, nie udato sie osiagna¢ efektu skrécenia
catkowitego czasu rejestracji badania zakltadanego w scenariuszu ,,Poprawa administracji”.

Liczba badan klinicznych w omawianym okresie ulegata znacznym wahaniom, ale widoczna
jest ogolna tendencja spadkowa. W 2010 roku doszto do zmniejszenia liczby rozpoczynanych
badan klinicznych z powodu kryzysu ekonomicznego. Wzrost w 2011 roku spowodowany
byt ,,odbiciem” po okresie niepewnosci zwigzanym z kryzysem ekonomicznym oraz

ze wznowieniem wstrzymanych wczesniej badan.

Liczba badan klinicznych w Polsce, 2009-2014

469 495 ”
422 396

2009 2010 2011 2012 2013 2014

Zrédto: URPL



Widoczny jest spadek liczby
uczestnikéw badarn oraz
zaangagowanych w nie badaczy

Wraz ze spadkiem liczby badan spadata tez liczba ich uczestnikéw (w tempie ~2% rocznie).

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

41
34 35
I I
2009 2010 2011 2012 2013 2014

Liczba uczestnikéw na jedno badanie

ONONONONONO

Zrédto: URPL, Ankieta PwC

Podobna tendencje spadkowa mozna zaobserwowac, jesli chodzi o liczbe badaczy i liczbe
uczestnikéw badan klinicznych przypadajacych na jednego badacza.

Liczba gtownych badaczy w Polsce, 2009-2014 (tys.)

3,2
2,7 2,8
i

2009 2010 2011 2012 2013 2014

Liczba uczestnikow na jedno badanie

® 006

Zrédlo: URPL, Ankieta PwC



Badania niekomercyjne
W Polsce badania niekomercyjne
stanowiq margines rynku badarn
klinicznych

Dodatkowo w Polsce nadal nie wykorzystuje sie potencjatu obszaru niekomercyjnych
badan klinicznych, ktérych liczba wciaz pozostaje bardzo mata.

Niekomercyjne badania kliniczne prowadzone sa przez o$rodki naukowe lub placéwki
medyczne, a ich celem jest poszukiwanie metod leczenia chordb rzadkich, a takze rozwdj
wiedzy i nauki.

Badania te moga rowniez sluzy¢ ocenie skutecznosci lekéw istniejacych juz na rynku.
Taka ocena moze by¢ przydatna np. dla urzedéw administracji publicznej przy podejmowaniu
decyzji dotyczacych refundacji z budzetu panstwa cen lekéw dostepnych na rynku.

Badania niekomercyjne w Polsce stanowig margines rynku — w 2014 roku zarejestrowano
tylko 6 takich badan, co stanowi mniej niz 2% catkowitej liczby badan klinicznych w Polsce.
Poréwnanie Polski do krajéw Europy Zachodniej, gdzie tego typu badania stanowia nawet
40% catkowitej liczby prowadzonych badan klinicznych - tylko potwierdza skale problemu
w naszym kraju.

Liczba nowo zarejestrowanych badar niekomercyjnych w Polsce, 2011-2014

2011 2012 2013 2014

H

Udziat w catkowitej liczbie badan (%)

Zrédlo: Ministerstwo Zdrowia
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Przyczyny obecnego stanu rynku badan
klinicznych w Polsce

Zmiany w gakresie wymaganej
dokumentacji zmniejszyly
atrakcyjnos¢ Polski jako miejsca
prowadzenia badar klinicznych
i w gnacznej mierze zahamowaty
rozwdj rynku

Zmiany legislacyjne - perspektywa ostatnich 5 lat

Analizujac przyczyny niewykorzystania potencjatu obszaru badan klinicznych
w Polsce na przestrzeni ostatnich lat, nalezy wspomnie¢ o uwarunkowaniach prawnych
oraz niestabilnosci regulacji.

Polski ustawodawca juz w 2009 i 2010 r. identyfikowal pewne, istniejace wéwczas bariery
i podjat prébe ich usuniecia. Prace legislacyjne zatrzymaly sie jednak w 2011 r. na etapie
stworzenia projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych i produktow
leczniczych weterynaryjnych (prace wstrzymano ze wzgledu na informacje o zamiarach
wydania przez Unie Europejska rozporzadzenia w analogicznym zakresie). Jednakze
projekt ustawy w zaproponowanym brzmieniu juz w 2010 r. budzil wielkie obawy, gdyz
zawieratl zapisy, mogace skutkowaé zalamaniem sie rynku badan klinicznych w Polsce.

Mimo zaniechania prac nad ww. ustawa o badaniach klinicznych nalezy przyznac,

iz w okresie ostatnich 5 lat polski ustawodawca podjat pewne dziatania majace na celu
poprawe regulacji tego rynku. Od 1 maja 2011 roku uproszczono proces uzyskiwania
pozwolenia na badanie kliniczne, tj. zaréwno ocena wniosku, jak i finalna decyzja

w zakresie pozwolenia jest wydawana przez jeden organ — URPL (wczesniej decyzje
wydawal minister zdrowia). Dodatkowo pozytywnie nalezy oceni¢ dziatania polskiego
ustawodawcy w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych. Niedawna nowelizacja
ustawy Prawo farmaceutyczne powinna doprowadzi¢ do istotnego obnizenia kosztéw
prowadzenia tego rodzaju badan klinicznych, w szczegdlnosci w zakresie kosztéw
Swiadczen opieki zdrowotnej, udzielanych uczestnikom niekomercyjnych badan klinicznych.
W efekcie nowelizacja moze przyczyni¢ sie do zwiekszenia liczby takich badan w Polsce.

Ponadto z ankiety PwC wynika, ze w wymienionym wyzej okresie sponsorzy zaobserwowali
uelastycznienie podej$cia URPL. W szczegdlnosci wymiana korespondencji i uwag stata

sie mozliwa rowniez droga elektroniczna, co zdecydowanie utatwito prowadzenie dialogu

z urzedem oraz przyspieszyto proces uzyskiwania pozwolenia na badanie kliniczne.

Z drugiej strony w okresie ostatnich 5 lat wprowadzono w Polsce przepisy, ktore sa
oceniane jednoznacznie negatywnie. Fakt ten przyczynil sie do istotnego zwiekszenia
istniejacych na rynku badan klinicznych barier i wedlug powszechnej opinii w znacznej
mierze zahamowal rozwdj tego rynku.

Kluczowe bariery natury administracyjnej hamujqce rozwdgj rynku

* Wymdg przedstawienia wraz z dokumentacja badania oryginaléw uméw zawartych
z badaczem i osrodkiem badawczym. Dokumenty te nalezy zlozy¢ razem z wnioskiem,
a braku ich nie mozna uzupeic¢ w dalszym terminie, jak byto to mozliwe przed nowelizacja.
Wsrdd krajow Unii Europejskiej taki wymdg istnieje jeszcze jedynie w Bulgarii.



Istotnym czynnikiem wplywajqcym
na obecny stan rynku badan
klinicznych w Polsce jest kwestia
Swiadomosci spotecznej

W rezultacie — obecnie wniosek o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego moze
by¢ zlozony dopiero w momencie, gdy ww. umowy z badaczem i oérodkiem badawczym
dotyczace wnioskowanego badania klinicznego sg juz podpisane. Dlatego termin uzyskania
pozwolenia na badanie kliniczne wydtuzyt sie o czas negocjowania, finalizacji i podpisania
ww. umow (niejednokrotnie o kilka miesiecy). W efekcie bardzo ograniczona jest obecnie
w Polsce mozliwos¢ prowadzenia szybkich, krétkotrwatych badan klinicznych lub badan
wymagajacych szybkiej rekrutacji.

* Finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach badania klinicznego.
Od 1 maja 2011 roku doprecyzowano brzmienie art. 37k ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne, ktdry okresla, jakie procedury powinien finansowac sponsor, a jakie
ptatnik publiczny. Przepis stanowi, ze sponsor finansuje te procedury, ktére nie mieszcza
sie w zakresie Swiadczen gwarantowanych. Dodatkowo, sponsor finansuje réwniez
niektére $wiadczenia gwarantowane: (i) niezbedne do usuniecia skutkéw pojawiajacych
sie powiklan zdrowotnych wynikajacych ze zastosowania badanego produktu leczniczego,
(i) ktérych koniecznos$¢ udzielenia wyniknie z zastosowania badanego produktu
leczniczego, (iii) niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do udzialu w badaniu klinicznym.

Z uwagi na brak realnej mozliwosci kwestionowania rozliczenia miedzy ptatnikiem
publicznym a o$rodkiem badawczym, z reguty wszelkie watpliwosci dotyczace
ww. kosztéw sg rozpatrywane na niekorzy$¢ sponsora:

—NFZ inaczej interpretuje tre$¢ tego przepisu i czesto prébuje przerzucic koszty swiadczen
gwarantowanych na sponsora. Osrodki badawcze obawiajac sie braku finansowania
$wiadczen opieki zdrowotnej przez NFZ réwniez prébuja przerzucic¢ wszelkie koszty
na sponsora badania;

— prowadzi¢ to moze do dyskryminacji uczestnikéw badania klinicznego poprzez wylaczenie
wobec nich finansowania §wiadczen gwarantowanych oraz ograniczenie konstytucyjnych
uprawnien pacjentéw do réwnego dostepu do $wiadczen gwarantowanych tylko dlatego,
ze biora oni udziat w badaniu klinicznym.

Zasady finansowania swiadczen zdrowotnych przez lata stanowily istotna bariere

réwniez w obszarze badan niekomercyjnych. Kwestia ta pozostawala szczegélnie trudna

dla sponsoréw niekomercyjnych zmuszonych do okreslenia i zgromadzenia budzetu

na pokrycie kosztéw swiadczen opieki zdrowotnej (w tym swiadczen gwarantowanych

w zakresie np. potencjalnych powiktan, do finansowania ktérych zobowiazywata sponsoréw
ustawa Prawo farmaceutyczne). Szczesliwie zagadnienie to zostalo niedawno uregulowane
w sposob korzystny dla sponsoréw przynajmniej w przypadku badan klinicznych

o charakterze niekomercyjnym.

e Zmiany w obszarze badan niekomercyjnych. 1 maja 2011 r. wprowadzono do polskiego
porzadku prawnego zakaz wykorzystywania w celu komercyjnym (w tym réwniez
do celu rejestracji nowego leku) danych pozyskanych w wyniku niekomercyjnych
badan klinicznych. Regulacja ta byta skutkiem implementacji przepiséw unijnych.

Kwestia swiadomosci spotecznej i nastawienia instytucji

Przytoczone powyzej przyktady wplywu regulacji na obszar badan klinicznych w Polsce

nie wyczerpuja catosci zagadnienia. Warto bowiem zwrdci¢ uwage na znaczenie czynnika
psychologicznego odgrywajacego kluczowa role w procesie ksztattowania zaréwno przepiséw,
jak i praktyk urzedniczych. Przewaza poglad, iz niemozliwa jest poprawa istniejacej

sytuacji bez istotnego podniesienia poziomu swiadomosci na temat roli i znaczenia badan
Kklinicznych (zaréwno w odniesieniu do samego procesu opracowywania nowych lekéw,

jak i rozwoju wiedzy medycznej jako takiej) oraz zasadniczej zmiany mentalno$ci
uczestnikéw rynku. Co wiecej, na niepowodzenie skazane beda tez jakiekolwiek proby
reformy czy zmiany przepiséw. Tylko wspolny wysitek wszystkich uczestnikdw rynku,
ukierunkowany na podniesienie $wiadomosci spotecznej i zmiane podejscia ustawodawcy,
moze doprowadzi¢ do istotnej poprawy otoczenia prawnego. Dziatania te moga doprowadzi¢
do realizacji zgtaszanych przez srodowisko postulatéw, eliminacji barier oraz rozwoju
obszaru badan klinicznych w Polsce.



Glownymi barierami pozostajq
kwestie administracyjne

— przede wsgystkim czas i procedury
zwiqzane z rejestracjq badania

Wyniki ankiety PwC

Opisywany powyzej stan rzeczy znalazt potwierdzenie w wynikach przeprowadzonej
przez PwC ankiety oraz w rozmowach ze stronami zaangazowanymi w badania kliniczne.
Opierajac sie na zgromadzonych opiniach, przyja¢ mozna, iz do najwazniejszych
czynnikéw stanowigcych dzi$ bariery rozwoju rynku badan klinicznych w Polsce nalezg:

* koniecznos$¢ przedtozenia umowy z osrodkiem i gtéwnym badaczem jako warunek
zapewnienia kompletnosci dokumentacji sktadanej przy ubieganiu sie o rejestracje
badania klinicznego;

* brak (w wielu szpitalach) przejrzystych procedur obiegu dokumentdéw i zasad
podejmowania decyzji w zakresie negocjowania i podpisywania uméw. Dzieje sie tak nawet
w sytuacji, w ktérej w danym osrodku istnieja wyspecjalizowane komorki koordynujace
proces zawierania uméw ze sponsorem (co zwigzane jest z ograniczonymi zasobami
oraz brakiem specjalistycznego przygotowania w zakresie zarzadzania projektami);

* brak jasnych zasad finansowania przez NFZ swiadczen medycznych pacjentéw bedacych
uczestnikami badan klinicznych;

* brak standaryzacji funkcjonowania organizacji komisji bioetycznych oraz precyzyjnego
uregulowania kwestii wnoszenia optat na rzecz lokalnych komisji bioetycznych.

W przeprowadzonej ankiecie wyréznionych zostato 8 barier, z jakimi najczesciej spotykaja
sie sponsorzy i firmy CRO. Zostaly one podzielone na kwestie administracyjne oraz kwestie
zwigzane z prowadzeniem badan klinicznych. Ponizej znajduja sie kluczowe wnioski

i komentarze zglaszane przez uczestnikdéw ankiety PwC.

Kwestie zwiqzane z rejestracjq badania

Ankieta PwC: ,,Ktore problemy zwiqzane z uzyskaniem pozwolenia
na prowadzenie badania klinicznego sq kluczowe?”
(% respondentéw oceniajqcych zagadnienia £le i bardzo Zle)

75%
O,
40% 36%
Kwestie zwigzane Przejrzystos¢ Wymagania Zasady
z procesem funkcjonowania dotyczace dziatania
poprzedzajacym organow dokumentacji komisji
ztozenie wniosku administracji bioetycznych

o rejestracje
badania klinicznego

Zrddlo: Ankieta PwC



Gtowny problem zwiqzany

z ugyskiwaniem pozwolenia
na prowadzenie badania
klinicznego — to dtugi proces
negocjacji umdw ze szpitalami

1. Charakterystyka rynku badar klinicznych w Polsce

Problemy zwigzane z procesem poprzedzajacym zlozenie wniosku o rejestracje
badania klinicznego. Kwestie negatywnie ocenito 75% respondentéw.

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

18 104

Najkrotszy Przecigtny Najdtuzszy

Zrédto: Ankieta PwC

,Wymog zalaczenia wynegocjowanej umowy z osrodkiem badawczym do wniosku
o rozpoczecie badania jest najistotniejszym problemem. Podjecie decyzji oraz podpisanie
umowy zajmuje osrodkom badawczym wiele czasu. Dotyczy to zwtaszcza szpitali
publicznych, ktére odgrywajg istotna role z uwagi na dostep do duzej populacji pacjentéw”.

Firma farmaceutyczna

,Sredni czas negocjacji ze szpitalem to 4 miesiace, ale moze to by¢ nawet 11 miesiecy.
W prywatnych osrodkach badawczych proces ten przebiega znacznie szybciej,
okoto miesigca”.

Firma farmaceutyczna

,Najbardziej korzystaja na tym osrodki prywatne, poniewaz sa bardziej elastyczne
i efektywne”.

Badacz

Gléwna przyczyna takiego stanu rzeczy jest brak efektywnie i sprawnie dziatajacej jednostki
koordynujacej procesy administracyjne w osrodkach badawczych (gtéwnie publicznych
Zaktadach Opieki Zdrowotne;j).

Istotny problem stanowi réwniez dlugi czas rejestracji badania. W ciagu 5 lat catos$¢ procesu
ulegta wydtuzeniu ze wzgledu na istotne zmiany wymogéw dotyczacych dokumentacji
wymaganej przy wniosku o pozwolenie na prowadzenie badania. W tej kwestii Polska
wypada niekorzystnie na tle innych krajéw regionu.

,Wspoltpraca z osrodkami bytaby lepsza i sprawniejsza, gdyby istniata osoba koordynujaca
proces negocjacji i podpisania umowy”.
CRO

,Poprawa nie wymaga duzych zmian, czesto problemem jest nieefektywnosc i zaleganie
dokumentacji w jednym z dziatéw osrodka”.

Badacz
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Zrédtem probleméw w zakresie
uzyskiwania pozwolenia

sq réwniez zasady funkcjonowania
komisji biotetycznych

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

190
162
155 149
138 [ 135
127 125
113
101

Rumunia Stowenia Polska Buigaria Litwa  Wegry Czechy Stowacja Estonia totwa

Czas mierzony od finalnego ustalenia protokotu do zarejestrowania badania klinicznego
Zrddlo: Ankieta PwC

Przejrzystos$¢ funkcjonowania organdéw administracji. Brak ustalenia
precyzyjnego rozdzialu kompetencji miedzy URPL i komisje bioetyczne.

Wymagania dotyczace dokumentacji. Obecne wymogi formalne wprowadzaja
sztuczne i nieistniejgce w innych krajach UE ograniczenia, ktérych w tatwy
sposéb mozna by uniknad.

Zasady dzialania komisji bioetycznych. Sposéb funkcjonowania komisji
bioetycznych utrudnia proces rozpoczecia badania klinicznego, gtéwnie
ze wzgledu na brak standaryzacji regulacji wewnetrznych komisji.



Istotnym problemem zwiqzanym
z prowadzeniem badania
klinicznego jest brak pewnosci
co do finansowania przez NFZ
procedur z koszyka swiadczen
gwarantowanych

1. Charakterystyka rynku badar klinicznych w Polsce

Kwestie zwiqzane z prowadzeniem badan klinicznych

Ankieta PwC: ,,Ktore problemy zwiqzane 2 prowadzeniem badania klinicznego
sq kluczowe?” (% respondentow oceniajqcych zagadnienia
gle i bardzo Zle)

Kwestie Odpowiedzialno$é Komunikacja Rekrutacja
finansowania za szkody wyrzagdzone  pomigdzy pacjentow
Swiadczen w zwigzku z badaniem  sponsorem,

medycznych klinicznym oraz badaczem oraz

uczestnikéw kwestie dotyczace osrodkiem

badan klinicznych dochodzenia badawczym

odszkodowania przez
uczestnikow badania

Ze wzgledu na mozliwos¢ udzielenia wielu odpowiedzi wyniki nie sumujq sie do 100%
Zrédto: Ankieta PwC

Kwestie finansowania swiadczen medycznych uczestnikéw badan klinicznych.
Mimo istniejacych regulacji wielko$¢ udziatu w finansowaniu badan klinicznych

i zarazem wysoko$¢ ponoszonych na nie kosztow przez poszczegolne strony byta

w badanym okresie nieprzewidywalna.

W Polsce trudno ocenic, czy koszt badania z koszyka swiadczen gwarantowanych
(do ktorych kazdy ubezpieczony ma prawo) bedzie podlegat finansowaniu z NFZ,
poniewaz zdarza sie, ze Fundusz nie widzi uzasadnienia w wykonywaniu danego
badania. Niektdrzy sponsorzy wybieraja inny kraj z wyzszymi kosztami, ale tatwiejszym
do przewidzenia udziatem $wiadczen finansowanych przez ptatnika”.

Firma farmaceutyczna

Odpowiedzialnos¢ za szkody wyrzadzone w zwigzku z badaniem klinicznym
oraz kwestie dotyczace dochodzenia odszkodowania przez uczestnikéw badania.
Funkcjonujace w Polsce ubezpieczenia OC nie chronia uczestnikéw badania,
sponsoréw ani badaczy w pozadanym stopniu, poniewaz wyptata odszkodowania
jest uzalezniona od udowodnienia winy sponsora lub badacza. Uczestnik badania, ktéry
doznat szkody, a winy nie moze udowodni¢, moze jedynie wystapic z roszczeniem wobec
sponsora i/lub badacza, ale roszczenie to nie bedzie pokryte z istniejgcej polisy OC .

,Obecnie pacjenci maja mate szanse na uzyskanie odszkodowania ze wzgledu
na koniecznos¢ udowodnienia winy”.

CRO
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1. Charakterystyka rynku badari klinicznych w Polsce

Szerszy dostep do spdjnych,
skoordynowanych informacji

w mediach niewqtpliwie pozwolitby
pozyskac nowych uczestnikow
badari klinicznych

Na tle innych krajéw Polska
wypada niekorzystnie w kwestiach
administracyjnych istotnych

dla prowadzenia badart

32 Badania kliniczne w Polsce

Komunikacja i organizacja pracy w osrodkach badawczych. W wielu osrodkach
badawczych brak jest zespotéw lekarzy i pielegniarek kierowanych do prowadzenia
badan klinicznych.

»Z perspektywy badacza istotne jest, gdy istnieje zespdt pielegniarek dedykowany do pracy
w ramach badania klinicznego. Dobrze jest, gdy zadania pielegniarek skoncentrowane
sg na jednej dzialalnos$ci”.

Badacz

Rekrutacja pacjentéw. Istnieje wiele narzedzi, ktérych wprowadzenie pomogtoby
w tatwiejszym dotarciu do informacji dla zainteresowanych oséb oraz umozliwitoby
bardziej efektywna rekrutacje pacjentow.

Istnieje szereg specjalistycznych portali internetowych pomagajacych pacjentom, ich rodzinom
oraz lekarzom odnalez¢ badanie kliniczne, w ramach ktérego mozna by prowadzi¢ skuteczne
leczenie. Wiekszos¢ z tych portali dostepna jest jednak jedynie w jezyku angielskim

i nie pozwala na identyfikacje polskich osrodkéw badawczych. Réwniez baza badan
Kklinicznych prowadzona przez Zwiazek Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA
pod adresem http://www.badaniaklinicznewpolsce.pl/ nie ma na celu skontaktowania
pacjenta z osrodkami badawczymi. W oparciu o aktualne polskie przepisy URPL nie ma
mozliwo$ci publikowania danych dotyczacych zarejestrowanych badan klinicznych.

,Obecnie brakuje niezaleznej platformy zapewniajgcej pacjentom dostep do wiedzy
o aktualnie prowadzonych badaniach klinicznych. Taka platforma mogtaby powstac
np. przy URPL".

Stowarzyszenie pacjentow

,Dobrym rozwigzaniem byloby stworzenie platformy informacyjnej zapewniajacej
pacjentom mozliwo$¢ wstepnej kwalifikacji do badania”.

CRO

Podsumowanie ankiety PwC

Bariery wymienione przez uczestnikéw ankiety PwC negatywnie wplywaja na postrzeganie
naszego rynku przez sponsoréw, zmniejszajac dostep do innowacyjnych terapii dla polskich
pacjentéw, i obnizajac przez to konkurencyjnos¢ Polski wobec krajéow CEE oraz Europy
Zachodnie;j.

Kluczowe kwestie wskazane przez wszystkich respondentéw, ktére w poréwnaniu do krajéw
Europy Srodkowo-Wschodniej i Zachodniej wymagaja poprawy, to przede wszystkim
zniesienie wymogu przedkladania wraz z wnioskiem o pozwolenie na prowadzenie badania
klinicznego podpisanych uméw z osrodkiem badawczym i badaczem oraz skrécenie czasu
walidacji dokumentéw badania sktadanych do URPL (obecne przepisy nie ograniczaja
czasu, jaki ma URPL na przeprowadzenie tej walidacji).



Niezbedne sq dalsze
utatwienia w prowadzeniu
badar niekomercyjnych

1. Charakterystyka rynku badar klinicznych w Polsce

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

86% [86%

Czas Procedury Czas Zachety Zasady Zarzadzanie
podpisywania administracyjne walidacji prawno- finansowania  badaniami
umow whniosku -finansowe $wiadczen wewnatrz
dotyczacych w Urzedzie zdrowotnych  os$rodka
badania Rejestracji udzielanych (np. wydzielony
klinicznego uczestnikom  dziat zajmujgcy
badania sig wytacznie

klinicznego badaniami)

Il vobec Europy Srodkowo-Wschodniej [ wobec UE-15

Zrédto: Ankieta PwC

Badania niekomercyjne

Jeszcze do niedawna niekomercyjne badania kliniczne podlegaty w Polsce tym samym
restrykcjom prawnym co badania komercyjne. Wprowadzona w drugiej potowie 2015 roku
nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne wprowadzita utatwienia w finansowaniu
niekomercyjnych badan klinicznych, w czesci przenoszac obowigzek finansowania
swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych uczestnikom takich badan na NFZ. Natomiast
nadal sponsor niekomercyjny ma obowigzek spelienia tych samych wymogéw formalnych,
jakie prawo przewiduje dla sponsora komercyjnego.

Dostrzegajac istniejace problemy w zakresie finansowania badan niekomercyjnych,
polski ustawodawca przewidziat dla sponsora niekomercyjnego nizsze optaty za zlozenie
wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego. Podobnie wiele
komisji bioetycznych przewiduje nizsze oplaty za przeprowadzenie oceny etycznej badan
niekomercyjnych.

Natomiast istotnym obcigzeniem dla sponsoréw badan niekomercyjnych jest obowiazek
posiadania ubezpieczenia od odpowiedzialno$ci cywilnej, niezaleznie od faktu, ze badania
niekomercyjne dotycza zwykle lekéw juz zarejestrowanych i czesto sg obarczone jedynie
minimalnym ryzykiem dla uczestnika badania. Polskie przepisy nie wprowadzajg w tym
zakresie zadnych ulatwien.

Regulacje obowigzujace w Polsce w ostatnich latach przyczynity sie do stworzenia
negatywnych warunkéw prowadzenia niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce.

Istotna bariera w kwestii prowadzenia niekomercyjnych badan klinicznych jest réwniez
brak do$wiadczenia po stronie sponsora niekomercyjnego w zakresie organizacji badania
(np. konstruowania protokotu), uzyskania finansowania (dostep do zrédel finansowania,
$swiadomos¢ istnienia programéw grantowych polskich i zagranicznych) oraz obstugi
prawnej procesu rejestracji i prowadzenia badan klinicznych (w przypadku sponsorow
komercyjnych, niejednokrotnie tego rodzaju zagadnieniami zajmuja sie wyspecjalizowane
dzialy odpowiedzialne za obstuge prawno-organizacyjna badan).
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Koszty i konsekwencje utraconych szans

W Polsce w 2014 roku z powodéw
administracyjnych nie zostato
przeprowadzonych blisko 70 badar
o wartosci ok. 170 min PLN

Postrzeganie Polski przez sponsoréw jako kraju mniej atrakcyjnego (pomimo jego
niewatpliwego potencjatu) powoduje, ze w przypadku niektérych badan, nasz kraj nie
jest w ogole rozpatrywany jako miejsce do ich prowadzenia. Ponadto zdarzaja sie sytuacje,
w ktérych sponsorzy rezygnuja z rozpoczetej procedury rejestracji badania w Polsce

ze wzgledu na zbyt dtugi czas jej trwania. Konsekwencja takiego stanu rzeczy sa straty
zwigzane z utraconymi szansami na rozwéj oraz wzrost liczby badan.

Wedtug przeprowadzonej przez PwC ankiety wystepujace w Polsce utrudnienia spowodowatly,
ze tylko w 2014 roku ok. 70 badan (co stanowi 18% polskiego rynku) nie doszto do skutku:

* ok. 40 badan nie zostato przeprowadzonych ze wzgledu na problemy wystepujace
W procesie negocjowania umow z badaczami i osrodkami badawczymi,

* ok. 30 badan nie zostato zarejestrowanych ze wzgledu na dlugi okres walidacji
wniosku lub rejestracji badania badz uciazliwe procedury dla pacjentéw.

W rezultacie polski rynek mdgt straci¢ nawet ok. 170 mln PLN, a budzet panstwa
ok. 54 mIn PLN.

W perspektywie dlugoterminowej (np. lata 2011-2014) straty, jakie poniosta polska
gospodarka, mogty by¢ jeszcze wieksze. Obejmuja one zaréwno utracone wpltywy
budzetowe oraz inne materialne korzysci (zwigzane m.in. z tworzeniem miejsc pracy,
inwestycjami oraz rozwojem sektora ustug towarzyszacych), jak i korzysci niematerialne
(rozwdj wiedzy medycznej, wzrost doswiadczenia, transfer technologii, know-how itd.).
Ponadto postrzeganie Polski jako kraju, ktéry nie jest zaangazowany w aktywne wspieranie
innowacyjnych dziedzin gospodarki (do ktérych zalicza sie obszar badan klinicznych

i zwiazany z nim sektor innowacyjnej farmacji i medycyny), moze w przyszlosci wptywac
na ogolna opinie naszego kraju jako miejsca nieatrakcyjnego z punktu widzenia
potencjalnych inwestoréow.

Optymizmem nie napawa tez poréwnanie wplywu — istniejacych w okresie 2011-2014

na polskim rynku badan klinicznych — barier rozwoju na relatywng pozycje naszego

kraju w odniesieniu do poréwnywalnych rynkow: czeskiego i wegierskiego. Na potrzeby
takiego poréwnania mozna sie pokusi¢ o nakreslenie alternatywnych scenariuszy rozwoju
naszego rynku i odniesienie ich do rzeczywistych danych dotyczacych rynku badan
Kklinicznych w Polsce.



W latach 2011-2014 Polska
mogta zrealizowac wiecej

0 300-450 badari o tqcznej
wartosci od 0,6 do 1,0 mld PLN.
Budzet paristwa mégt

uzyskaé o 200-350 mln PLN
wplywéw wiecej

Alternatywne scenariusze rozwoju polskiego rynku badan klinicznych

Ponizej prezentujemy trzy mozliwe scenariusze rozwoju rynku badan klinicznych w Polsce
wraz z odniesieniem do rzeczywistych danych z lat 2011-2014. Przedmiotowe scenariusze
opieraja sie na nastepujacych zatozeniach:

* Scenariusz alternatywny A: sciezka konwergencji do Wegier — zaktada zréwnanie
liczby badan na milion mieszkancow z poziomem istniejacym na Wegrzech w ciagu
8lat od 2011 roku. Gléwnym czynnikiem zmian bytaby aktywna rola ustawodawcy
oraz organdéw administracji publicznej w pokonywaniu aktualnych barier, miedzy
innymi poprzez zniesienie obowigzku przedstawienia podpisanych uméw z badaczami
i osrodkami badawczymi przed ztozeniem wniosku o rejestracje badania;

* Scenariusz alternatywny B: dynamika wzrostu jak w Czechach — zakltada wdrozenie
pozytywnych zmian w zakresie regulacji kwestii finansowania badan (za przyktadem
Czech) oraz zniesienie opisanego powyzej obowiazku. W efekcie mozliwe statoby
sie osiagniecie przez polski rynek podobnego tempa rozwoju jak na rynku czeskim;

* Scenariusz alternatywny C: status Quo — zaklada brak wprowadzenia w 2012 roku
utrudnienia w postaci koniecznosci przedltozenia podpisanych umoéw z badaczem
i osrodkiem badawczym do pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, scenariusz
zaktada rozwdj rynku na poziomie 2% rocznie.

Badania kliniczne w Polsce - mosliwe scenariusze w latach 2011-2014
(liczba rejestracji)
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Zatozenie zréwnania sie liczby badari per capita z wartosciq tego wskaznika na Wegrzech w ciqgu 8 lat wzgledem 2011 roku.
Zrédio: URPL, ClinicalTrials.gov, Analiza PwC

Jak wynika z powyzszego poréwnania, polski rynek badan klinicznych nie tylko nie podazat
$ciezka umozliwiajaca mu zblizenie si¢ do poréwnywalnych rynkéw CEE, lecz ze wzgledu
na utrzymujace sie negatywne zjawiska (np. czas rejestracji) oraz pojawiajace sie nowe
bariery (ww. wymogi wprowadzone w 2012 r.) zaczat sie kurczy¢.



Najwazniejszym wyzwaniem

dla rynku badari klinicznych

w Polsce jest wykorzystanie szans
gwiqzanych z nowymi
regulacjami europejskimi

W efekcie w zaleznosci od zatozonego scenariusza przyja¢ mozna, iz w latach 2011-2014
utracone korzysci* dla polskiego rynku mogly wyniesc tacznie:

* 0d 300 do 450 utraconych badan klinicznych;
* 0d 0,6 do 1,0 mld PLN (liczac wartos¢ rynku badan klinicznych);
* 0od 200 do 350 mln PLN nieuzyskanych wpltywéw przez budzet panstwa.

Powyzsze warto$ci oznaczaja, ze polski rynek badan klinicznych moégltby rozwijaé sie
w przysztosci od 20% do 35% szybciej, niz to miato miejsce w latach 2011-2014.

Kwestig o fundamentalnym znaczeniu dla tempa i skali przysztego rozwoju rynku badan
klinicznych w Polsce jest okreslenie katalogu dziatan niezbednych do zmiany istniejacego
stanu rzeczy i przyciagniecia do Polski wiekszej liczby badan. Jest to tym bardziej istotne,
iz znajdujemy sie w przededniu wprowadzenia bardzo istotnych zmian regulacyjnych
dotyczacych funkcjonowania rynku badan klinicznych w krajach Unii Europejskie;j.

Zmiany wynikajace z nowych regulacji, harmonizujac procedury i ujednolicajgc podejscie
do kwestii interpretacyjnych, moga spowodowac znaczacy wzrost lub spadek atrakcyjnosci
rynkéw poszczegolnych krajéw (zwiazane to moze by¢ m.in. z jakoscia przepiséw tworzonych
na szczeblu krajowym a towarzyszacych stosowaniu regulacji rozporzadzenia nr 536/2014).

Co wiecej, unifikacja warunkéow uzyskiwania pozwolen na prowadzenie badan klinicznych
i centralizacja proceséw moze prowadzi¢ do utraty atutu posiadanej skali/populacji przez
nasz kraj (gdyz latwos¢ uzyskania zharmonizowanego pozwolenia na kilku mniejszych
rynkach jednoczesnie moze sie okaza¢ czynnikiem rozstrzygajacym).

W tym kontekscie istotne jest przeanalizowanie wplywu nowych przepiséw na sytuacje
badan klinicznych w Polsce oraz okre$lenie charakteru, skali i harmonogramu dziatan
dostosowawczych.

Chodzi nie tylko o to, by nie powodowa¢ pogorszenia warunkéw funkcjonowania podmiotéw
zajmujacych sie badaniami klinicznymi w Polsce, ale przede wszystkim, aby przedmiotowe
zmiany wykorzysta¢ do jak najdalej idacego uatrakcyjnienia Polski jako miejsca prowadzenia
przysztych badan.

Jak zostato to juz wezesniej zasygnalizowane, bedzie to jednak mozliwe jedynie w przypadku
podjecia skoordynowanych dziatan prowadzacych do podniesienia $wiadomosci spotecznej
na temat roli i znaczenia badan klinicznych oraz zmiany mentalnosci instytucji stanowigcych
i stosujacych nowe przepisy (tak aby uwzgledniaty one korzysci ptynace z prowadzenia

w Polsce jak najwiekszej liczby badan).

* Oszacowanie strat dotyczy sumy utraconych wartosci za lata 2011-2014, obliczone na podstawie danych za kazdy rok z osobna
zgodnie z zaprezentowanymi scenariuszami



Mozliwe scenariusze rozwoju rynku

Biernos¢ polskiego ustawodawcy

bedzie miata negatywny wptyw
na polski rynek badar klinicznych

Stosowanie przepiséw rozporzadzenia nr 536/2014* rozpocznie sie nie wezesniej niz w 2017 1.
Do tego czasu Polska ma obowiazek dostosowac porzadek krajowy do wymogdéw unijnych.

Z jednej strony rozporzadzenie nr 536/2014 jest szansg dla polskiego rynku, z drugiej strony
stawia Polske w sytuacji, w ktorej brak dostosowania regulacji do wymogéw unijnych bedzie
mial negatywne konsekwencje dla polskiego rynku badan klinicznych. Co wiecej, wazny

jest nie tylko sam fakt podjecia dziatan dostosowawczych, lecz takze ich jakosc i przemyslany

charakter (majacy na uwadze korzysci dla wszystkich uczestnikow rynku wynikajace

ze zwiekszenia liczby badan klinicznych prowadzonych w Polsce).

Z przeprowadzonych analiz wynika, Ze istnieja trzy gldwne scenariusze rozwoju sytuacji
w Polsce:

* Scenariusz 1: rozpoczecie stosowania rozporzadzenia nr 536/2014 bez dziatan
dostosowujacych otoczenie prawne w Polsce;

* Scenariusz 2: uzupelnienie rozporzadzenia nr 536/2014 o przemyslane regulacje
krajowe maksymalizujace jego pozytywny wpltyw na rynek;

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

Badania kliniczne w Polsce - mozliwe scenariusze w latach 2015-2022
(liczba rejestracji)
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Zrédto: URPL, ClinicalTrials.gov, Analiza PwC

* Skutki jego wprowadzenia oraz implikacje tego faktu dla rynku polskiego sq opisane szczegétowo w rozdziale 2



. . Scenariusz Wptyw Zatozenia
Aktywne wsparcie pozwoli znaczqco

poprawic funkcjonowanie rynku Scenariusz 1: negatywny * Dziatania Polski ograniczaja sie wytacznie
badan klinicznych w Polsce Wylacznie do rozpoczecia stosowania rozporzadzenia
i uzyskaé dominujqcq pozycje Rozporzadzenie nr 536/2014; brak jest dziatan

naszego kraju w regionie CEE dostosowawczych w obszarze

nieuregulowanym bezposrednio

przez legislacje unijna.

Polska staje sie krajem jeszcze mniej
atrakcyjnym (w obliczu unifikacji
standaryzacji procesow, wystepuja

u nas ograniczenia i wymogi szczegdlne
przesadzajace o negatywnej opinii

U sponsoréw).

W efekcie prowadzi to do kontynuacji
spadkow liczby badan klinicznych w Polsce
w poréwnywalnym do ostatnich latach tempie.

Scenariusz 2: neutralny * Wprowadzeniu rozporzadzenia nr 536/2014
Regulacje do polskiego systemu uzupelniajace
uzupehiajgce prawnego towarzysza dziatania

adaptujace/modyfikujace przepisy
krajowe z obszaréw nie objetych
bezposrednio ww. rozporzadzeniem.

Polska staje sie krajem o warunkach
prowadzenia badan klinicznych
poréwnywalnych do innych krajéw UE;
zniesiona zostanie czes¢ istniejacych obecnie
barier administracyjnych i skrécony zostanie
czas potrzebny na rozpoczecie badania.

Efektem bedzie rozwéj rynku polskiego

na podobnym lub nieco wyzszym poziomie
do sredniej europejskiej, tak jak to miato
miejsce do 2009 roku, ze wzgledu na potencjat
Polski (m.in. duza populacja pacjentéw,
wykwalifikowany personel medyczny).

Scenariusz 3: pozytywny * Wdrozenie rozporzadzenia nr 536/2014
Aktywne i likwidacja kluczowych barier.
wsparcie * Dodatkowo wprowadzenie rozwigzan,

majacych na celu zwiekszenie

atrakcyjnosci polskiego rynku na tle
pozostatych krajow regionu CEE i Europy
Zachodniej, m.in. poprzez wprowadzenie
zachet finansowopodatkowych, stworzenie
platform informacyjnych dla pacjentéw,
wspieranie szpitali bioragcych udziat

w badaniach oraz zachecanie do wprowadzania
koordynatoréw ds. wspotpracy

ze sponsorami badan klinicznych itp.

Dynamika zmian osiggnie poréwnywalny
poziom do tej obserwowanej w ostatnich
latach w Czechach, ktére to korzystaly

z szeregu pozytywnych zmian
umozliwiajacych uzyskanie wysokiego
nasycenia badaniami oraz atrakcyjnej pozycji
na rynku badan klinicznych w regionie CEE.

Dzieki temu Polska osiagnie najszybszy
wzrost w regionie i umocni swoja
pozycje jako najwiekszy rynek badan
Kklinicznych w CEE.




Badania kliniczne po wejsciu
w gycie rozporzqgdzenia
nr 536/2014
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|
Droga UE do rozporzqdzenia nr 536/2014

Komisja Europejska: bariery
rozwoju rynku badar klinicznych
na pogiomie Unii Europejskiej majq
charakter administracyjno-prawny
i powinny zostac usuniete

Ocena obecnie obowiqzujqcej dyrektywy 2001/20

Kluczowym aktem prawnym regulujacym obszar badan klinicznych w Unii Europejskiej jest
obecnie Dyrektywa 2001/20 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 roku
w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Czlonkowskich, odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej

w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania
przez cztowieka oraz uzupetniajaca ja Dyrektywa Komisji 2005/28 ustalajaca zasady oraz
szczegbdtowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw
leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji
oraz przywozu takich produktéw. Celem wprowadzenia tych aktéw prawnych byto zapewnienie
istnienia w krajach czlonkowskich Unii Europejskiej jednolitych ram prawnych w zakresie
najistotniejszych zagadnien zwiazanych z prowadzeniem badan klinicznych, w tym:

 zapewnienie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa uczestnikéw badan klinicznych;
 prawne okreélenie standardéw etycznych wymaganych w badaniach klinicznych;
* zapewnienie wiarygodnosci i rzetelnosci danych zebranych w ramach badania klinicznego;

e uproszczenie i ujednolicenie administracyjnych obowigzkéw zwigzanych z badaniami
Kklinicznymi (w szczegdélnosci w odniesieniu do procedury uzyskiwania pozwolenia
na prowadzenie badania klinicznego).

Cel dyrektywy 2001/20 oraz zawarte w niej koncepcje rozwiagzan nalezy — co do zasady

— oceni¢ pozytywnie, natomiast przeprowadzona przez Komisje Europejska analiza
funkcjonowania dyrektywy 2001/20 wykazala, ze przewidziane w niej rozwigzania

— implementowane do krajowych porzadkéw prawnych panstw cztonkowskich — w praktyce
nie dziataja prawidlowo i nie prowadza do osiggniecia zamierzonego celu.

Z danych zgromadzonych przez Komisje Europejska wynika, ze w okresie po pelnej
implementacji dyrektywy 2001/20 do porzadku prawnego panstw cztonkowskich (2006 r.)
—w poréwnaniu do okresu sprzed wejscia w zycie tego aktu prawnego — zmniejszyla sie
liczba badan klinicznych prowadzonych na obszarze Unii Europejskie;j.

Komisja Europejska — w celu zbadania spotecznej oceny kluczowych rozwigzan dyrektywy
2001/20, opinii co do jej stabych punktéw oraz pomystéw w zakresie wprowadzenia
zmian - przeprowadzita szerokie konsultacje spoteczne. Na podstawie zgromadzonych
informacji Komisja Europejska uznata, ze na poziomie Unii Europejskiej — podobnie

jak w Polsce — zidentyfikowane bariery rozwoju rynku badan klinicznych maja charakter
administracyjno-prawny i powinny zosta¢ usuniete.



Rozporzqdzenie nr 536,/2014
jako remedium na spadek
liczby badari klinicznych
prowadzonych w Europie

Jako gtéwne zrdédto probleméw zidentyfikowano réznice w sposobie implementacji
dyrektywy 2001/20 w poszczegdlnych krajach cztonkowskich.

Bylo to istotne o tyle, ze w analizowanym okresie okoto 24% wszystkich sktadanych w UE
wnioskéw o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego dotyczyto miedzynarodowych
badan klinicznych, tj. badan klinicznych, ktére maja by¢ prowadzone w co najmniej dwdch
panstwach czltonkowskich. Jednocze$nie w ww. miedzynarodowych badaniach klinicznych
brato udziat okoto 67% wszystkich uczestnikéw wtaczonych do badan klinicznych*
(badania kliniczne prowadzone wylgcznie na terenie jednego panistwa obejmowaly
niewielka liczbe uczestnikéw).

W obawie przed zmniejszeniem konkurencyjnosci Europy jako miejsca prowadzenia badan
Kklinicznych, prawodawca europejski zdecydowat o wprowadzeniu nowego aktu prawnego
(w miejsce dyrektywy 2001/20), ktory uregulowalby obszar badan klinicznych w sposob
kompleksowy i jednolity we wszystkich panstwach cztonkowskich UE tj. rozporzadzenia
nr 536/2014.

Doceniajac znaczenie jak najdalej idacego ujednolicenia zasad zdecydowano sie

na wprowadzenie nowych przepiséw w formie rozporzadzenia, a nie dyrektywy, gdyz
cechg charakterystyczna rozporzadzenia jest obowiazek jego stosowania we wszystkich
krajach cztonkowskich UE bezposrednio i wprost, bez koniecznosci implementacji

do krajowego porzadku prawnego.

Rozporzadzenie nr 536/2014 bedzie stosowane po uptywie 6 miesiecy od opublikowania
zawiadomienia o pelnej funkcjonalnosci portalu UE (tj. nowej platformy komunikacji

w zakresie badan klinicznych) i bazy danych UE, nie wcze$niej jednak niz 28 maja 2016 .
Natomiast wiadomo juz, ze portal UE zostanie oddany z opdznieniem, nie wczesniej

niz w marcu 2017 r., co oznacza, ze ww. rozporzadzenie bedzie mogto by¢ stosowane

nie wczesniej niz we wrzesniu 2017 .

Préba tymczasowego rozwiazania przedstawionych powyzej probleméw zwigzanych

ze stosowaniem dyrektywy 2001/20 jest inicjatywa HMA (Heads of Medicines Agencies)

z 2009 r. w postaci dobrowolnej procedury wspélnej oceny dokumentacji badan klinicznych
produktéw leczniczych (Voluntary Harmonisation Procedure — VHP), do ktérej mogty

i moga przystapic¢ panstwa cztonkowskie UE. Procedura ta stanowi istotny krok w drodze

do harmonizacji procedur uzyskiwania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.
Procedura VHP straci racje bytu (i przestanie istnie¢) w momencie rozpoczecia stosowania
rozporzadzenia nr 536/2014. Polska przystapita do VHP w 2015 r.

* Uzasadnienie do Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) w sprawie badart klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001,/20/WE, COM(2012) 369 final, Bruksela 2012, s. 2.



Najwagzniejsze koncepcje prawne przewidziane
w rozgporzqdzeniu nr 536/2014

Powstata nowa, jednolita procedura
wnioskowania o pozwolenie
na badanie kliniczne

Nowe zasady uzyskiwania pozwolenia na badanie kliniczne

Kluczowa zmiana, jaka wprowadza rozporzadzenie nr 536/2014 jest jednolita procedura
uzyskiwania pozwolenia na badanie kliniczne, oparta na wspétpracy miedzy panstwami
czlonkowskimi, w ktérych ma by¢ prowadzone badanie kliniczne.

Koncepcja opiera si¢ na nastepujacych zatozeniach:

* Jedna procedura. Rozporzadzenie nr 536/2014 ustala jednakowe ramy prawne
uzyskiwania pozwolenia na badanie kliniczne we wszystkich krajach cztonkowskich
Unii Europejskiej, zaréwno dla miedzynarodowych, jak i krajowych badan klinicznych
(komercyjnych i niekomercyjnych).

* Dwuaspektowa ocena badan klinicznych. Projekt badania klinicznego podlega ocenie
naukowej i etycznej; kwestie etyczne pozostaja w kompetencji krajowej — ocene etyczng
przeprowadza komisja etyczna (w Polsce — komisja bioetyczna) zgodnie z prawem
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego, ale z uwzglednieniem termindéw i procedur
okreslonych w rozporzadzeniu nr 536/2014.

¢ Jedna platforma komunikacji dla sponsora. Na poziomie UE bedzie prowadzony
specjalny portal stanowiacy jeden punkt, za posrednictwem ktérego przekazywane
beda dane i decyzje dotyczace badan klinicznych (portal UE).

¢ Jedna dokumentacja. Sponsor sktada przez portal UE jedna dokumentacje wniosku
wszystkim panstwom czlonkowskim, w ktérych zamierza prowadzi¢ badanie
(,,panstwom zainteresowanym”); zakres dokumentacji zostal wskazany w zalgczniku
do rozporzadzenia nr 536/2014.

* Jedno pozwolenie/jedna decyzja. Pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego
powinno by¢ zawarte w jednej decyzji administracyjnej (wydanej przez kazde
zainteresowane panstwo czlonkowskie), w ktdrej nalezy odnies¢ sie do wszystkich
kwestii zwigzanych z ochrona uczestnikéw oraz wiarygodnoscia i odpornoscia danych.

¢ Jedna oplata. W zwigzku z oceng wniosku panstwo cztonkowskie nie moze wymagac
wniesienia wielu optat do réznych organéw, zaangazowanych w danym panstwie
czlonkowskim w ocene wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne.

¢ Jeden punkt kontaktowy. Niezaleznie od liczby organéw zaangazowanych w wydawanie
pozwolenia w danym panstwie cztonkowskim, kazde panstwo wyznacza jeden punkt
kontaktowy.



Wprowadzono nowe regulacje
dotyczqce badar klinicznych, istotne
gtownie z perspektywy pacjenta

Rozporzqdzenie zmienia zasady
gratyfikacji i rekompensaty kosztow
dla uczestnika badania klinicznego

Rozporzqdzenie nr 536,/2014
potwierdza koniecznos¢

wsparcia rozwoju niekomercyjnych
badar klinicznych

2. Badania kliniczne po wejsciu w gycie rozgporzqdzenia nr 536,/2014

Inne wagne zmiany, swiqzane z prowadzeniem badan klinicznych

Oprocz kwestii dotyczacych procedury uzyskiwania pozwolenia na badanie kliniczne
rozporzadzenie nr 536/2014 reguluje szereg ponizszych zagadnien zwiazanych
z prowadzeniem badan klinicznych.

e Publicznie dostepny portal UE i baza danych UE. Rozporzadzenie nr 536/2014
przewiduje utworzenie rozwigzan informatycznych stuzacych do przekazywania
oraz przechowywania danych i informacji dotyczacych badan klinicznych. Mowa
tu o publicznie dostepnym portalu UE oraz bazie danych UE. Narzedzia te beda stuzyly
do komunikacji miedzy sponsorem a zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi,
w tym do sktadania dokumentéw niezbednych do zainicjowania badania klinicznego.
Rozwigzania te beda rowniez dostepne dla obywateli UE — umozliwia im dostep
do informacji o planowanych, prowadzonych i zakoniczonych badaniach klinicznych,
a takze o ich wynikach. Format przechowywania danych ma zapewnic ich tatwe
wyszukiwanie i przegladanie. Streszczenie wynikéw badania klinicznego oraz streszczenie
opracowane w formie zrozumiatej dla osoby nie posiadajacej wiedzy fachowej beda
rowniez udostepniane w bazie danych UE (istnieje obowiazek poinformowania
o tym fakcie uczestnika badania klinicznego wraz z podaniem terminu udostepnienia).

Modyfikacje w zakresie ochrony uczestnikow badan klinicznych. Rozporzadzenie

nr 536/2014 wprowadza pewne modyfikacje (rozszerzenie) co do zakresu informacji,
ktére musza by¢ przekazywane uczestnikom przed uzyskaniem od nich swiadomej zgody
(wola udziatu w konkretnym badaniu klinicznym, po uzyskaniu informacji o wszystkich
aspektach badania, ktére maja znaczenie dla decyzji uczestnika o udziale). Wymienione
rozporzadzenie wprowadza szczegdlne regulacje co do mozliwosci przeprowadzenia
badania klinicznego z udzialem kobiet ciezarnych i karmigcych piersia. Obecnie polskie
regulacje w tym zakresie nie byly jednoznaczne, zwlaszcza w zakresie eksperymentéw
badawczych (badan klinicznych przeprowadzanych dla poszerzenia wiedzy medycznej,
tj. dla korzysci danej populacji, a nie konkretnego uczestnika badania klinicznego).

Nowe zasady uzyskiwania Swiadomej zgody w sposob uproszczony

oraz w sytuacjach naglych. Rozporzadzenie nr 536,/2014 wprowadza mozliwo$¢
uzyskania swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym w sposéb uproszczony
oraz zasady uzyskiwania swiadomej zgody w sytuacjach nagtych.

Zasady gratyfikacji i rekompensaty kosztow dla uczestnikow badania klinicznego.
Obecnie, na gruncie polskich przepiséw, gratyfikacja finansowa za udziat w badaniu
klinicznym moze by¢ udzielona wylacznie osobom zdrowym i pelnoletnim, ktére sa

w stanie samodzielnie wyrazi¢ sSwiadoma zgode. Natomiast w przypadku innych kategorii
0s6b (peloletni chorzy, matoletni, ubezwlasnowolnieni, niezdolni do wyrazenia Swiadomej
zgody) mozliwa jest wytacznie rekompensata poniesionych kosztéw. Dla ww. szczegdlnych
grup uczestnikéw oraz ich przedstawicieli rozporzadzenie nr 536/2014 wprowadza
mozliwo$¢ szerszej rekompensaty, obejmujacej réwniez kwote utraconych zarobkow.
Jednoczesnie jednak w rozporzadzeniu nr 536,/2014 okreslono, ze badanie mozna
prowadzi¢, jezeli na uczestnikdw nie jest wywierany niepozadany wplyw, w tym wplyw

o charakterze finansowym w celu sktonienia ich do udziatu w badaniu klinicznym.

Zapis ten stawia pod znakiem zapytania istniejacg obecnie w Polsce mozliwo$¢ wyplaty
gratyfikacji za udzial w badaniu klinicznym wczesnej fazy zdrowym ochotnikom.

Wspdlsponsorowanie. Rozporzadzenie nr 536/2014 wprowadza mozliwo$¢ prowadzenia
badania klinicznego przez kilku sponsordéw.

Regulacje dla badan niekomercyjnych. Zgodnie z rozporzadzeniem nr 536/2014
zasady prowadzenia badan klinicznych, restrykcje i wymogi zwigzane z uzyskiwaniem
pozwolenia na prowadzenie komercyjnych i niekomercyjnych badan klinicznych

sa tozsame. Niemniej jednak rozporzadzenie nr 536/2014 zawiera ogdlna wskazéwke
co do preferowanego stosunku panstw czlonkowskich UE do badan niekomercyjnych:

,Aby w sposéb maksymalny wykorzystaé¢ warto$ciowy wktad sponsoréw niekomercyjnych
oraz aby nadal zacheca¢ ich do prowadzenia badan naukowych, panstwa cztonkowskie
powinny podejmowac srodki w celu wspierania badan klinicznych prowadzonych przez
tych sponsoréw, co jednak nie powinno odbywac sie kosztem jakosci badan klinicznych”.

Tiret (81) rozporzqdzenia nr 536,/2014
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Rozporzqdzenie nr 536,/2014
pozostawia szereg istotnych
kwestii do regulacji

na pogiomie krajowym

Wiasciwie jedynym ograniczeniem wymogdw formalnych, jakie przewiduje rozporzadzenie
nr 536/2014 dla badan niekomercyjnych, jest brak koniecznosci tworzenia i przekazywania
do portalu UE sprawozdania z badania (oprdcz streszczenia wynikéw badania i opracowania
streszczenia dla oséb nie posiadajacych wiedzy fachowej); ten wymog dotyczy bowiem
wylacznie sponsoréw badan, ktorych celem jest rejestracja nowego leku.

Niemniej jednak rozporzadzenie nr 536/2014 pozwala na ustalenie dla sponsoréw
niekomercyjnych nizszych optat zwigzanych z procedurami przewidzianymi

w rozporzadzeniu nr 536/2014, w tym dopuszcza sie wprowadzenie zwolnienia

z ewentualnych oplat zwigzanych z inspekcjami.

Obszary pozostawione do kompetencji krajowej

Rozporzadzenie nr 536/2014 stwarza jednolite ramy prawne uzyskiwania pozwolenia

na badanie kliniczne i prowadzenia badania klinicznego. Niemniej jednak nie ma charakteru
wyczerpujacego, poniewaz szereg kwestii pozostawia do ,,doregulowania” na poziomie
krajowym. Wsrédd nich znajduja sie w szczegdlnosci ponizsze zagadnienia.

* Organ kompetentny i punkt kontaktowy. Okreslenie krajowego organu kompetentnego
wlasciwego do naukowej oceny wnioskéw o pozwolenie na badanie kliniczne, jego
organizacja oraz wskazanie jednego punktu kontaktowego w kraju cztonkowskim.

Do kompetencji krajowej nalezy tez utworzenie zasad dalszego przekazywania informacji
organom zaangazowanym w procedury wynikajace z rozporzadzenia nr 536/2014.

* System oceny etycznej. Organizacja systemu oceny etycznej w zakresie badan klinicznych
(ocena wnioskdéw o pozwolenie na badanie kliniczne, o wprowadzenie istotnej zmiany,
opiniowanie zdarzen niepozadanych itp.), w tym wskazanie organdéw zaangazowanych
w taka ocene, procedur i zakresu oceny, z uwzglednieniem udzialu organizacji pacjentéw.

* Swiadoma zgoda. Zasady uzupehiajace regulacje rozporzadzenia nr 536,/2014
w zakresie: uzyskiwania §wiadomej zgody pacjenta na udzial w badaniu klinicznym
(w tym wyznaczanie przedstawiciela ustawowego, definicji matoletniego, uczestnika
niezdolnego do wyrazenia zgody, zasad uwzgledniania zgody matoletniego)
i bezpieczenstwa uczestnikéw badania (okreslenie osoby uprawnionej do udzielenia
informacji o badaniu klinicznym i przeprowadzenia rozmowy wstepnej, wskazanie
populacji, w ktorych nie jest dopuszczalne prowadzenie badan klinicznych, szczegélnych
srodkéw ochrony dla oséb bedacych w sytuacji podporzadkowania (np. wiezniowie).

* Niezalezno$c¢ oceny. Zapewnienie niezalezno$ci 0séb oceniajgcych wniosek
oraz dokumentacje.

* Oplaty. Ustalanie wysokosci i zasad poboru optaty/optat w postepowaniu o uzyskanie
pozwolenia na badanie kliniczne.

* Odpowiedzialnos$é cywilna i karna. Zasady odpowiedzialno$ci cywilnej i karnej
(sankcji) sponsora, badacza, a potencjalnie réwniez o$rodka badawczego za szkody
wyrzadzone w wyniku prowadzenia badania klinicznego.

* System ubezpieczen. Utworzenie i ustalenie zasad funkcjonowania systemu ubezpieczen
w badaniach klinicznych, w zakresie odszkodowan za szkody poniesione przez uczestnika
w zwigzku z udziatem w badaniu klinicznym.

* Wsparcie dla badan niekomercyjnych. System finansowania, ubezpieczenia i wnoszenia
optat w przypadku badan niekomercyjnych.



Przewidywane skutki wejscia w gycie rozporzqdzenia

nr 536/2014

Kluczowq zmiang z perspektywy
pacjenta jest szerszy dostep

do informacji o badaniach
klinicznych

Analiza potencjalnego wpltywu przepiséw rozporzqdzenia nr 536/2014
na poszczegolnych uczestnikéw rynku badan klinicznych w Polsce

Pacjent

Rozporzadzenie nr 536/2014 wskazuje jednoznacznie, ze w badaniu klinicznym nalezy
chroni¢ prawa, bezpieczenstwo, godnosc¢ i dobrostan uczestnikow, a interesy uczestnikow
zawsze powinny by¢ nadrzedne wobec wszystkich innych intereséw — jest to warto$¢ nadrzedna.

Z perspektywy uczestnika badania klinicznego bardzo wazne jest planowane stworzenie
portalu UE i bazy danych. Dzieki tym rozwiazaniom duzo tatwiej niz obecnie bedzie mozna
uzyskac informacje o planowanych, trwajacych i zakonczonych badaniach klinicznych

oraz ich wynikach. Moze mie¢ to pozytywny wplyw na $wiadomos¢ pacjentéw w kwestii
prowadzonych badan klinicznych.

Niewatpliwym efektem stosowania rozporzadzenia nr 536/2014 bedzie zwiekszenie
udziatu pacjentéw w opiniowaniu badan klinicznych — ww. rozporzadzenie zapewnia
konieczno$¢ udziatu w komisjach bioetycznych przedstawicieli organizacji pacjentéw.

Rozporzadzenie wprowadza mozliwo$¢ uzyskania szerszej rekompensaty przez uczestnikéw
badan klinicznych — nie tylko zwrotu kosztéw z tytutu uczestnictwa w badaniu klinicznym,
ale réwniez zwrotu utraconych zarobkdéw (takze przez przedstawicieli ustawowych
uczestnikéw nalezacych do szczegélnie wrazliwych grup).

Wprowadzenie mozliwo$ci uzyskiwania zgody nastepczej w sytuacjach nagltych pozwala
na stosowanie innowacyjnych terapii w schorzeniach o trudnym do przewidzenia biegu
oraz takich, gdy potencjalny uczestnik — ze wzgledu na swdj stan — nie jest w stanie wyrazi¢
$swiadomej zgody, jak moze mie¢ to miejsce w przypadku udaru mézgu, zawatu mies$nia
sercowego czy urazu wielonarzadowego. W obecnym ksztalcie wyrazenie swiadomej zgody
w sytuacjach naglych moze by¢ zastapione przez zgode sadu opiekunczego, co praktycznie
uniemozliwia prowadzenie badan w takich przypadkach.

Badacz

Rozporzadzenie nr 536/2014 poszerza aktualnie obowiazujacy zakres informacji,
jakie badacz musi przedstawi¢ potencjalnemu uczestnikowi badania klinicznego
przed uzyskaniem jego zgody.

Jednoczesnie jednak wprowadzenie utatwien w kwestii prowadzenia badan klinicznych

o niskim stopniu interwencji (dotyczacych lekéw juz zarejestrowanych i stosowanych
zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego) moze przyczyni¢ sie do aktywizacji
badaczy pochodzacych ze srodowiska naukowego oraz zwiekszenia liczby niekomercyjnych
badan klinicznych (badacz jako sponsor badania niekomercyjnego).

W przypadku badaczy — sponsoréw badan niekomercyjnych, zwiekszenie transparentno$ci
danych i wynikéw badan klinicznych moze utatwié ich p6ézniejsze wykorzystanie do celow
zaprojektowania nowego niekomercyjnego badania klinicznego.



Uproszczenie i ujednolicenie
obowiqzkéw administracyjnych
to gtowna zacheta dla sponsorow,
aby prowadzi¢ badania kliniczne
w Europie

Osrodek badawczy

Ze wzgledu na brak jednoznacznego uregulowania w rozporzadzeniu nr 536/2014
zagadnien identyfikowanych obecnie jako problematyczne, tj. w szczegdlnosci

(i) kwestii obowiazku przedktadania przez sponsora wraz z wnioskiem uméw
dotyczacych badania klinicznego, podpisanych z badaczem i o$§rodkiem oraz

(ii) relacji miedzy osrodkiem badawczym a badaczem — w tym zakresie bedg miaty
znaczenie przede wszystkim wprowadzone regulacje okotorozporzadzeniowe

oraz praktyka i relacje miedzy uczestnikami rynku badan klinicznych.

Sponsor/CRO (w tym sponsor badan komercyjnych:
krajowych i miedzynarodowych oraz badan niekomercyjnych)

W kontekscie obowiazkéw administracyjnych sponsoréw i CRO regulacje rozporzadzenia
nr 536/2014 z pewnoscia przyczynia sie do ich uproszczenia i ujednolicenia, przede
wszystkim w zakresie uzyskiwania pozwolenia na badanie kliniczne (jeden punkt kontaktowy,
jedna platforma komunikacji, jedna dokumentacja, jedna optata itd.), wprowadzenie

do protokotu badania klinicznego istotnej zmiany, zasad zgtaszania SUSARs, warunkow
uzyskiwania §wiadomej zgody.

Rezultatem powyzszego moze by¢ skrocenie czasu potrzebnego na rozpoczecie badania
oraz zwiekszenie przewidywalnosci procesu uzyskiwania pozwolenia na badania kliniczne,
a w konsekwencji rowniez obnizenie kosztéw prowadzenia badania klinicznego zwiazanych
z procesem administracyjnym.

Efektem moze by¢ zachecenie sponsoréw do prowadzenia wiekszej liczby badan w Unii
Europejskiej, a przede wszystkim stworzenie jednego systemu regut prawnych dla wszystkich
krajow czltonkowskich umozliwiajacych prowadzenie badan klinicznych z udziatem catej
populacji UE w oparciu o jeden system prawny (w ten sposob UE moze konkurowa¢

o zainteresowanie sponsorow np. z Chinami i innymi duzymi panstwami azjatyckimi).

Jednoczesnie skutkiem wejscia w zycie rozporzadzenia nr 536/2014 bedzie doprecyzowanie
(bezposrednio w rozporzadzeniu nr 536/2014 lub poprzez delegacje dla ustawodawcy
krajowego) wielu kwestii budzacych watpliwosci i/lub w stosunku do ktérych organy réznych
krajow czltonkowskich przyjmowaly odmienne interpretacje (m.in. zagadnienie istotnej
zmiany, réznice miedzy badanym produktem leczniczym a inng substancjg stosowang

w badaniu klinicznym, zasady wytwarzania, importu i oznakowania badanego produktu
leczniczego).

Rozporzadzenie nr 536/2014 wprowadza mozliwos¢ wspétsponsorowania badania
klinicznego. Rozwigzanie to moze da¢ impuls do aktywizacji i wspolpracy srodowisk
naukowych w zakresie prowadzenia badan klinicznych, w szczegdlnosci poprzez
partycypacje w kosztach badania, a takze wykorzystanie wspdlnych zasobow

(m.in. kadrowych, laboratoryjnych itd.).



Obecny model funkcjonowania
oceny etycznej w Polsce wymaga
gruntownej przebudowy

Przygotowanie do stosowania
przepiséw rogporzqdzenia

nr 536,/2014 bedzie duzym
wyzwaniem dla krajowego
ustawodawcy i organoéw
administracji publicznej

Komisja bioetyczna

Rozporzadzenie nr 536/2014 potwierdza, ze ocena etyczna badania klinicznego jest tak
samo istotna jak jego ocena naukowa.

Stosowanie przepiséw rozporzadzenia nr 536/2014 wymaga przeorganizowania obecnego
systemu funkcjonowania komisji bioetycznych w Polsce, aby terminy i procedury
przeprowadzania oceny przez ww. organy byly zgodne z terminami i procedurami
okreslonymi w rozporzadzeniu nr 536/2014 w odniesieniu do oceny wniosku o pozwolenie
na badanie kliniczne.

Jednoczesnie analogicznie jak w przypadku URPL, z perspektywy komisji bioetycznych,
stosowanie rozporzadzenia nr 536/2014 oznacza diametralng zmiane podstaw prawnych
w oparciu, o ktére dzialaja ww. organy, w szczegélnosci w zakresie oceny etycznej badania
klinicznego, wprowadzenia do protokotu badania klinicznego istotnej zmiany, zgtaszanych
SUSARSs.

W praktyce oznacza to konieczno$¢ przeprowadzenia szkolen dla cztonkéw komisji
bioetycznych i wprowadzenia nowych wewnetrznych procedur postepowania.

Opinia komisji bioetycznych bedzie miata kluczowe znaczenie, w przypadku gdy zdaniem
URPL wskazana bytaby odmowa wydania pozwolenia na badanie kliniczne. Na gruncie
nowych regulacji bedzie to jeden z niewielu sposobéw zablokowania badania klinicznego,
ktére spelnia wymogi prawne. Z tego wzgledu szczegoélnie istotne jest zabezpieczenie
procesu wydawania opinii etycznych pod wzgledem terminéw przewidzianych

w rozporzadzeniu nr 536/2014.

Rozporzadzenie wprowadza zasade jednej optaty od wniosku o wydanie pozwolenia
na badanie kliniczne. Zasady podziatu kwoty pochodzacej z optat pomiedzy URPL

a komisje bioetyczne wymagaja uregulowania. Przyjecie zasad podzialu ww. kwoty
na poziomie centralnym bedzie oznaczato brak mozliwosci ustalania optat odrebnie,
w odmiennej wysokosci przez rézne komisje bioetyczne.

Organ regulacyjny (w Polsce najprawdopodobniej URPL)

Z perspektywy krajowego organu oceny naukowej badania klinicznego (w Polsce

—zgodnie z deklaracjami Ministerstwa Zdrowia — bedzie to URPL) stosowanie rozporzadzenia
nr 536/2014 oznacza diametralng zmiane podstaw prawnych w oparciu, o ktdre dziata

ww. organ, w szczegolnosci w zakresie wydawania pozwolenia na badanie kliniczne,
wprowadzenia do protokotu badania klinicznego istotnej zmiany, zasad zgtaszania
SUSARs, warunkdw uzyskiwania swiadomej zgody.

Z rozporzadzenia nr 536/2014 wynikaja réwniez nowe obowiazki dla URPL,

w szczegdlnosci koniecznosc Scistej kooperacji z organami innych krajéw cztonkowskich
Unii Europejskiej, szybkiego reagowania na ich zapytania oraz aktywny udziat w procesie
wydawania pozwolenia na badanie kliniczne.

Jednoczesnie nowe regulacje w pewnym zakresie ograniczaja uprawnienia URPL
w poréwnaniu do stanu obecnego (m.in. brak mozliwosci zadania dodatkowej
dokumentacji badania klinicznego wynikajacy z ww. rozporzadzenia).

Ze wzgledu na powyzsze niezbedne bedzie wprowadzenie w URPL nowych wewnetrznych
procedur postepowania, uwzgledniajacych wynikajace z rozporzadzenia nr 536/2014
zasady prowadzenia postepowania, uprawnienia organu i terminy przewidziane na dziatanie
WW. organt.

W praktyce oznacza to réwniez konieczno$¢ przeprowadzenia szkolen dla pracownikow,
weryfikacji zakresu ich obowigzkéw oraz liczby stanowisk pracy.



Wykorgystanie szansy do zmiany
stanu rynku badar klinicznych
w Polsce bedzie zalezato

od krajowego prawodawcy

Parmnstwo (ustawodawca, organy administracji publicznej, gospodarka,
system ochrony zdrowia etc.)

Jednym z kluczowych pozytywnych skutkéw ujednolicenia procedury i terminéw wydawania
pozwolen oraz prowadzenia badan klinicznych we wszystkich krajach Unii Europejskiej
i—w efekcie — obowigzywania podobnych zasad prawnych na calym tym obszarze moze

by¢ wzrost konkurencyjnosci (atrakcyjnos$ci) Unii Europejskiej dla sponsoréw.

Niewatpliwie Polska jako kraj o istotnym i niewykorzystanym potencjale moze na tym
skorzystaé; niemniej jednak warunkiem wykorzystania tej szansy jest posiadanie wachlarza
argumentow, ktére pozwolityby Polsce skutecznie rywalizowaé z innymi krajami UE i sta¢
sie krajem, ktéry sponsorzy wybieraja na miejsce prowadzenia badan klinicznych (swoich
inwestycji).

Rozporzadzenie nr 536/2014 wymaga od panstw czlonkowskich wprowadzenia
regulacji prawnych, ktére umozliwia funkcjonowanie nowego systemu (np. ustalenie
zasad funkcjonowania i finansowania komisji bioetycznych).

Jednoczesnie nalezy mie¢ swiadomos¢, ze naruszenie terminéw proceduralnych moze
wigzacd sie z pewnym ryzykiem, zwlaszcza po stronie pacjentéw. W najgorszym wypadku
sytuacja ta moze wigzac sie z koniecznoscia wydania pozwolenia na badanie kliniczne
takze przy negatywnej konkluzji w zakresie czesci II sprawozdania z oceny (brak spelniania
wymogo6w prawa np. w zakresie Swiadomej zgody, kwalifikacji personelu czy ochrony
danych osobowych) badz negatywnej opinii komisji bioetycznej. Mowa o naruszeniu
terminu na przekazanie sponsorowi decyzji, czy wydaje pozwolenie na badanie kliniczne
czy odmawia wydania takiego pozwolenia (dotyczy to sytuacji, gdy badanie kliniczne
zostato uznane za dopuszczalne na podstawie czesci I sprawozdania z oceny).

To od dzialan legislacyjnych polskiego ustawodawcy zalezy, czy Polska wykorzysta szanse
na poprawe stanu polskiego rynku badan klinicznych czy tez — w wyniku tych dziatan
— powstang nowe bariery.

W gestii polskiego prawodawcy jest réwniez podjecie dodatkowych dziatan legislacyjnych,
wykraczajacych poza zakres rozporzadzenia nr 536/2014 i delegacji tam zawartych,

ktore mogtyby stworzy¢ w Polsce przyjazny klimat dla badan klinicznych i zwiekszy¢
konkurencyjno$¢ oraz atrakcyjnosc Polski jako miejsca prowadzenia badan klinicznych.

Wprowadzenie takich dodatkowych rozwiazan mogtoby pozwoli¢ na pozytywne odréznienie
Polski od innych krajéw unijnych, wprowadzajacych tylko plan minimum (tj. regulacje
wymagane rozporzadzeniem nr 536/2014), a takze zmiane postrzegania Polski

(tj. ugruntowanie opinii o Polsce jako kraju przyjaznego badaniom klinicznym, majacego
wiele do zaoferowania). Wszystko to powinno w efekcie powodowac¢ zwiekszenie liczby
prowadzonych w Polsce badan klinicznych.

W rezultacie to od ksztattu i zakresu dziatan legislacyjnych podjetych przez legislatora
zalezy przyszly stan polskiego rynku badan klinicznych, a w efekcie réwniez stopienl
innowacyjnosci polskiej gospodarki.

Dodatkowo, aby umozliwi¢ efektywna i skuteczna wspotprace miedzy panstwami
czlonkowskimi oraz w celu utatwienia funkcjonowania procedur okreslonych w rozdziatach
I (procedura wydawania pozwolenia na badanie kliniczne) i III (procedura wydawania
pozwolenia na istotng zmiane badania klinicznego), kazde panstwo cztlonkowskie powinno
wyznaczy¢ jeden punkt kontaktowy. Polska zglosita do tej roli Ministerstwo Zdrowia.

Przyjac nalezy, iz stalo sie tak ze wzgledu na role, jakgq Ministerstwo Zdrowia odgrywa
w zakresie ksztaltowania polityki zdrowotnej panstwa. Pojawia sie jednak pytanie

o zasadno$¢ takiej decyzji i potencjalne opéznienia w ramach ww. procedur, z uwagi
na fakt, ze bedzie w nie zaangazowany inny organ, tj. URPL.



Brak dziatari dostosowawczych

po wdrozeniu rogporzqdzenia moze
gmniejszy¢ atrakcyjnosé polskiego
rynku badan klinicznych

Polska ma realnq szanse, aby
skorzystaé na wprowadzeniu
rozgporzqdzenia nr 536,/2014

Skutki ewentualnych zaniechan oraz szansa na sukces

Wdrozenie rozporzadzenia nr 536,/2014 do polskiego systemu prawnego, bez niezbednych
dziatan dostosowawczych w obszarach pozostajacych poza jego zakresem, oznaczac bedzie
istotne pogorszenie sytuacji podmiotéw operujgcych na rynku badan klinicznych.

Z punktu widzenia oséb decydujacych o prowadzeniu w naszym kraju badan klinicznych
niektore czynniki moga spowodowad, ze Polska znajdzie sie na koncu listy krajéw atrakcyjnych
do prowadzenia tego rodzaju dziatalnosci. Do czynnikéw tych naleza: brak przejrzystosci
procesow, rozwleklo$¢ i nieprzewidywalnos¢ wyniku postepowan oraz niejasny podziat
kompetencji administracyjnych, ktére moga wynikac z zaniechania podjecia dziatan
dostosowawczych.

Moze to oznacza¢ nie tylko utrwalenie tendencji spadkowej dotyczacej liczby badan
klinicznych prowadzonych na terenie naszego kraju, lecz takze dalsze zwiekszenie

jej dynamiki (co w efekcie moze doprowadzi¢ do dalszego spadku atrakcyjnosci rynku
w Polsce — mniejsza liczba badan oznacza m.in. mniejsze doswiadczenie badaczy,
konieczno$¢ dodatkowych szkolen uaktualniajacych wiedze itp.)

Z drugiej strony uznac nalezy, iz rozporzadzenie nr 536/2014 stwarza okazje i bodzce

do uporzadkowania sytuacji panujacej w obszarze badan klinicznych. Wymuszajac
konieczno$¢ doktadnego przeanalizowania skali i zakresu niezbednych dziatan
dostosowawczych, oferuje przy okazji unikalnag mozliwos¢ zaangazowania wszystkich
uczestnikéw rynku w proces ich opracowywania i pézniejszego wdrazania. Podejscie

takie nie tylko ulatwiloby identyfikacje obszaréw wymagajacych interwencji prawodawcy,
lecz co wiecej — zapewnitoby, iz zadna z istotnych kwestii stanowigcych bariery w rozwoju
rynku nie zostanie pominieta. Z drugiej strony uatrakcyjnienie wizerunku Polski jako
miejsca prowadzenia badan klinicznych bedzie mozliwe tylko dzieki aktywnemu udziatowi
wszystkich interesariuszy tego obszaru w procesie tworzenia nowych rozwigzan.

Co wiecej, ambicja Polski powinno by¢ uczynienie z niej regionalnego centrum,
nadzorujacego prowadzenie badan klinicznych w krajach sasiadujacych. Powodem

tego sa chociazby uwarunkowania geograficzne i demograficzne oraz fakt, iz firmy
miedzynarodowe czesto lokuja tu ponadnarodowe o$rodki decyzyjne. Realizacja takiego
celu jest jednak mozliwa jedynie w przypadku podjecia przez wszystkich zaangazowanych
interesariuszy swiadomych dziatan nacelowanych na zmiane istniejacego wokot badan
klinicznych klimatu, stworzenie podstaw prawnych do swobodnego rozwoju rynku

oraz zaoferowanie potencjalnym inwestorom systemu zachet (np. podatkowych)
czynigcych z Polski kraj wyrdzniajacy sie atrakcyjnoscia na tle naszych sasiadéw.

Warto podkresli¢, iz nawet przy braku podjecia opisanych powyzej skoordynowanych
dziatan, tak dtugo jak efekt rozporzadzenia nr 536/2014 w zakresie ujednolicenia procedury
uzyskiwania pozwolenia na badanie kliniczne nie zostanie zniweczony poprzez regulacje
pozostawione do kompetencji krajowej lub niekorzystne interpretacje, Polska ze wzgledu

na duza populacje, wyksztatcong kadre badaczy, osrodki badawcze dobrze przygotowane

do prowadzenia badan klinicznych oraz wciaz jeszcze nizsze koszty prowadzenia badania
klinicznego niz na zachodzie Europy — wcigz moze sta¢ sie atrakcyjnym miejscem prowadzenia
badan klinicznych.



Jak wykorzystaé potencjal
Polski w dziedzinie
badan klinicznych
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Szansa na zmiane stanu rynku badan
klinicznych w Polsce

Potrzebna jest kompleksowa
analiza skali i zakresu niezbednych
dostosowarn oraz strategii
wykorgystania szansy, jakq daje
Polsce rozgporzqdzenie nr 536,/2014

Rozporzadzenie nr 536/2014 niewatpliwie stanowi nowa jako$¢ w obszarze regulacji
prawnych dotyczacych badan klinicznych — ujednolica, doprecyzowuje i harmonizuje

we wszystkich panstwach cztonkowskich szereg istotnych zagadnien w zakresie badan
Klinicznych. Niemniej jednak nalezy mie¢ swiadomos¢, Ze ww. rozporzadzenie nie stanowi
regulacji wyczerpujacej — pewne kwestie pozostawia do regulacji krajowej, a pewnych

nie reguluje w ogole.

Poza zakresem rozporzadzenia nr 536/2014, ze swojej natury, pozostaja zagadnienia

z obszaru interpretacji prawa i praktyki, w tym w szczego6lnosci relacje pomiedzy
interesariuszami rynku i ich wzajemne postrzeganie. Rozporzadzenie nr 536/2014
reguluje tylko pewien wycinek rzeczywisto$ci badan klinicznych, w tym tylko cze$é¢
zagadnien prawnych, ktdre skladaja sie na sSrodowisko funkcjonowania interesariuszy
rynku badan klinicznych. Pozostawia do uregulowania na poziomie krajowym szereg
kwestii istotnych dla obszaru badan klinicznych, w tym réwniez te wskazywane obecnie
w Polsce jako kluczowe bariery rozwoju rynku badan klinicznych.

Jedna z istotniejszych implikacji ww. aktu prawnego jest wiec de facto stworzenie szansy

na zmiane obecnego stanu rynku badan klinicznych w Polsce. Sytuacja ta stanowi doskonaty
pretekst do wystuchania glosu interesariuszy rynku badan klinicznych i przyjecia aktow
prawnych (adresujac zagadnienia pozostawione przez rozporza dzenie nr 536/2014

do regulacji krajowej, jak i przyjmujac dodatkowe rozwiazania — w zakresie zagadnien,
ktérych nie uregulowano w ww. rozporzadzeniu), czynigcych z Polski atrakcyjne miejsce

do prowadzenia badan klinicznych.

Ze wzgledu na to, ze badania kliniczne sg niezbednym elementem procesu opracowywania
nowych terapii i przynosza wymierne korzysci dla pacjentéw, systemu ochrony zdrowia,
finanséw publicznych i gospodarki, konieczna jest wieloptaszczyznowa wspdtpraca pomiedzy
uczestnikami rynku badan klinicznych w Polsce w celu maksymalizacji korzysci ptynacych

z badan klinicznych.

Droga Polski do petnego wykorzystania potencjatu rozporzqdzenia
nr 536/2014

Przyjecie korzystnej
interpretacji
przepisow,

zmiana praktyk
urzedniczych

i relacji miedzy
interesariuszami
badari klinicznych

Wprowadzenie
instrumentow
zwiekszajqcych
atrakcyjnosé

Uregulowanie
zagadnieri
pozostawionych

do kompetencji
krajowej

Polski jako miejsca
prowadzenia
badari klinicznych
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Kierunki zmian postulowane przez uczestnikow

polskiego rynku badan klinicznych

Rozporzadzenie nr 536/2014 jest doskonalg okazja do weryfikacji i udoskonalenia zasad
funkcjonowania rynku badan klinicznych w Polsce.

Kluczowe jest stworzenie podstaw do stabilnego rozwoju badan klinicznych, ktéry
jest mozliwy pod warunkiem zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikom tych badan
i zaciesnienia wspotpracy miedzy podmiotami i instytucjami dziatajacymi w tym obszarze.

Gléwna, zidentyfikowana obecnie bariera rozwoju rynku badan klinicznych to wymadg
przedkladania wraz z wnioskiem o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego
podpisanych uméw z osrodkiem badawczym i badaczem, stad okres przygotowawczy
przed zlozeniem wniosku o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego jest w Polsce
dtuzszy o czas niezbedny na przeprowadzenie negocjacji. Obecnie w Polsce negocjacje
umow, czesto z kluczowymi dla badania duzymi podmiotami leczniczymi, trwaja od kilku
do kilkunastu miesiecy. W zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia nr 536/2014, zawierajacym
wykaz dokumentow, ktére nalezy przedlozy¢ wraz z wnioskiem o wydanie pozwolenia
na badanie kliniczne, wskazano informacje na temat transakcji finansowych oraz
rekompensat wyptacanych uczestnikom i badaczom/osrodkom za udziat w badaniu
klinicznym, a takze opis wszelkich innych uméw miedzy sponsorem a osrodkiem.
Rozporzadzenie nr 536/2014 nie wprowadza bezposrednio wymogu przedtozenia
podpisanych uméw z badaczem i osrodkiem umowy, natomiast nie jest jasne, co nalezy
rozumiec przez pojecie ,,opis uméw” — w tym zakresie kluczowa bedzie przyjeta
interpretacja przepisow ww. rozporzadzenia.

Dostep do leku po badaniu i procedura compassionate use

Dla pacjenta wazny jest dostep  Zapewnienie pacjentowi dostepu do leku po zakoniczeniu badania klinicznego

do skutecznej, innowacyjnej terapii — mozliwos¢ kontynuacji skutecznej terapii po zakonczeniu badania klinicznego;
)

po zakoriczeniu badania * Wprowadzenie instrumentéw finansowania innowacyjnych produktéw leczniczych
po zakonczeniu badania klinicznego;

* Wprowadzenie mozliwo$ci objecia refundacja leku dla pacjenta, ktéry odniést korzysé
terapeutyczng w zwiazku z uczestnictwem w zakonczonym juz badaniu klinicznym;

* Wprowadzenie compassionate use, tj. procedury pozwalajacej na stosowanie
leku przed jego zarejestrowaniem. Rozwigzanie to dedykowane jest pacjentom
o szczegolnych potrzebach terapeutycznych oraz tym, ktérzy nie mogli wziac
udziatu w badaniach klinicznych;

* Likwidacja barier podatkowych zwiazanych z nieodptatnym przekazaniem
leku przez sponsora, w tym wprowadzenie zwolnienia z opodatkowania przychodu
uzyskanego przez pacjenta w zwigzku z nieodplatnym przekazaniem leku;

» Zwiekszenie ochrony pacjenta;

* Dostep do leku po zakonczeniu badania klinicznego oraz procedura compassionate
use zostaly juz wprowadzone w wielu krajach Unii Europejskiej, m.in. w Niemczech,
Francji i we Wloszech.



Gratyfikacje i rekompensaty

» Wprowadzenie mozliwo$ci dokonywania gratyfikacji za uczestnictwo w badaniu
dla chorych i zdrowych pacjentéw, ktérzy nie odnoszg korzysci terapeutycznej
(badania I fazy, badania bioréwnowaznosci);

Powinny by¢ ustalone jasne
zasady udzielania rekompensat

i gratyfikacji
* Ustawowe okreslenie katalogu podmiotéw uprawnionych do uzyskiwania
rekompensaty za utracone zarobki;
 Zwolnienie z opodatkowania srodkéw stanowiacych rekompensate kosztow
poniesionych w zwiazku z udzialem w badaniu klinicznym.
Dostep do informacji o badaniach klinicznych
Konieczny jest tatwy dostep  Zwiekszenie dostepu pacjenta do informacji na temat mozliwo$ci wziecia udziatu
pacjenta do wiedzy na temat w innowacyjnej terapii;
innowacyjnych terapii i zasad * Stworzenie publicznej niezaleznej platformy informacyjnej dla pacjenta na temat
prowadzenia badar klinicznych prowadzonych w Polsce badan klinicznych. Koordynatorem projektu powinien

by¢ niezalezny organ dysponujacy autorytetem i zaufaniem spotecznym
(w Polsce np. URPL lub MZ);

* Publiczna platforma wiedzy o badaniach klinicznych mogtaby stanowié¢ narzedzie
do wstepnego kwalifikowania do poszczegélnych badan klinicznych. W obecnym
stanie prawnym brak jest takiej mozliwosci ze wzgledu na uregulowania dotyczace
ochrony danych osobowych;

* Stworzenie kampanii informacyjnej dla pacjenta dajacej mozliwos¢ uzyskania
podstawowej wiedzy na temat badan klinicznych (prawa uczestnikéw, kwestie
odszkodowania i odpowiedzialnosci, korzysci ptynace z udziatu w badaniach
Klinicznych) oraz zmierzajacej do poprawy postrzegania badan klinicznych.

System oceny etycznej

» Utworzenie sprawnie dziatajacej struktury komisji bioetycznych, ktéra umozliwi
wydawanie opinii o badaniu klinicznym w terminach okreslonych rozporzadzeniem
nr 536/2014;

* Zwiekszenie transparentnosci funkcjonowania i finansowania komisji bioetycznych
oraz niezaleznosci jej cztonkéw;

Sprawniejsze funkcjonowanie
systemu oceny etycznej i lepsza
ochrona pacjenta sq niezbedne

* Zapewnienie wysokiej jakosci ochrony uczestnikow badan klinicznych poprzez:

—zaangazowanie do udzialu w komisjach bioetycznych ekspertéw bedacych
jednoczesnie praktykami oraz prawnikow i przedstawicieli pacjentow,

— organizacja obowigzkowych szkolen dla cztonkéw komisji bioetycznych.



Odpowiedzialnosé cywilna i system ubezpieczen

Powinna istnie¢ odpowiedzialnos¢ * Zapewnienie uczestnikom badan klinicznych realnych mozliwosci uzyskania
sponsora na zasadzie winy i ryzyka odszkodowania za szkody poniesione w zwigzku z przeprowadzonym
badaniem klinicznym;

* Wprowadzenie r6znych kategorii ubezpieczen odpowiednio dostosowanych
do charakteru i skali ryzyka badania klinicznego, zgodnie z zalozeniami
rozporzadzenia nr 536/2014;

* Wprowadzenie odpowiedzialnosci sponsora czesciowo na zasadzie ryzyka (szkody
wyrzadzone przez badany produkt leczniczy), a czesciowo na zasadzie winy
(inne szkody, np. wynikajace z procedur wykonanych zgodnie z protokotem);

* Pozostawienie odpowiedzialnosci badacza i osrodka badawczego na zasadzie
winy. Stworzenie odpowiednich rozwigzan zwigzanych z ubezpieczeniem samego
uczestnika badan klinicznych.

Mozna rozwazy¢ wprowadzenie funduszu ubezpieczeniowego dla uczestnikow
bioracych udziat w badaniach klinicznych (takie rozwigzanie funkcjonuje

np. w Danii, gdzie efektem utworzenia takiego funduszu przy rzadzie byto obnizenie
kosztow ubezpieczenia oraz poprawa ochrony pacjentéw).

Finansowanie swiadczen opieki zdrowotnej

Muszq by¢ ustalone klarowne * Zwiekszenie transparentnosci zasad podziatu obowiazkéw finansowych sponsora
oraz platnika publicznego za swiadczenia opieki zdrowotnej udzielane w zwigzku

zasady podziatu obowiqzkéw ; - 5
z badaniem klinicznym komercyjnym;

finansowych sponsora badar
komercyjnych i ptatnika publicznego * Zapobieganie sytuacjom, w ktorych na sponsora badania klinicznego komercyjnego
jest przerzucany ciezar finansowania $wiadczen zdrowotnych gwarantowanych
ze Srodkéw publicznych;

* Wprowadzenie procedury odwotawczej dla sponsora badania klinicznego
komercyjnego, kwestionujacego faktyczny podziat kosztéw i mozliwosci odzyskania
przez platnika publicznego $wiadczen, ktére powinien sfinansowaé sponsor.

Rozwiazaniem do rozwazenia moze by¢ wprowadzenie narodowego cennika
dla procedur w badaniach klinicznych, utatwiajacego negocjacje umow
(taki pomyst wdrozono w Wielkiej Brytanii).

Oplaty
Powinna istnie¢ pojedyncza * Pojedyncza optata za dokonanie oceny naukowej i etycznej ustalona w jednoznaczny
oplata dla sponsora i przejrzysty sposob — optata dla komisji bioetycznej powinna by¢ wkalkulowana
w te jedna optate;

* Wysokos¢ optaty powinna by¢ okreslona w powiazaniu z poziomem faktycznie
poniesionych kosztéw oraz naktadem pracy podczas przeprowadzania oceny.



Wsparcie dla badan niekomercyjnych

Trzeba stworzy¢ sprzyjajqce * Zmniejszenie barier administracyjnych;

warunki do prowadzenia * Zapewnienie badaczom niezbednych szkolen i wsparcia merytorycznego
niekomercyjnych w zakresie projektowania badania klinicznego i uzyskiwania pozwolenia;
badari klinicznych... * Redukeja obciazen finansowych zwiazanych z rozpoczeciem badania

(optaty urzedowe, ubezpieczenie);

* Stworzenie zrédel wspierajacych prowadzenie niekomercyjnych badan klinicznych
z finansowego punktu widzenia (analogicznie jak w przypadku programoéw
StrategMed i Innomed dopuszczajacych wspieranie badan komercyjnych);

* Utatwienie podmiotom komercyjnym uczestnictwa w takich projektach
i wprowadzenie utatwien w zakresie dostarczania badanego leku.

Zachety prawno-podatkowe i inwestycyjne

...aby zachecié¢ sponsoréw * Obecnie nie istniejg w Polsce tego rodzaju instrumenty dedykowane
sponsorom badan klinicznych. Znaczenie tego typu rozwiazan jest bardzo
istotne dla wypromowania Polski jako atrakcyjnego miejsca do prowadzenia
badan klinicznych.

do prowadzenia badart w Polsce

Zachety prawno-finansowe wystepujace w innych krajach UE:

* Patent box — zespét regulacji prawno-podatkowych tworzacych zachety
do prowadzenia dziatalnosci innowacyjnej (Wielka Brytania);

* Konkurs grantowy Biomedical Catalyst, skierowany do naukowcow oraz matych
i srednich przedsiebiorstw, ktérych celem jest szybka komercjalizacja innowacyjnych
rozwigzan; wygrana w konkursie sg srodki pieniezne (Wielka Brytania);

* Wprowadzenie systemu programow majacych na celu niesienie wsparcia
finansowanego na rzecz prowadzenia badan klinicznych (np. w Wielkiej Brytanii
Research Programmes w ramach NIHR);

* Wprowadzenie grantéw dla badan akademickich oraz wsparcie dla niekomercyjnych
badan klinicznych ze srodkéw publicznych (Wlochy);

* Wprowadzenie ulg podatkowych na dzialalnos¢ badawczo-rozwojowa (Wegry).



Wykorzystanie zagadnien nieuregulowanych
w rozgporzqdzeniu nr 536/2014

Warto korgystaé z innych rogwiqzan
proponowanych przez uczestnikéw
rynku badar klinicznych

Opracowujac regulacje krajowe, warto skorzystac z dorobku innych krajow cztonkowskich
Unii Europejskie;j.

Interesariusze rynku badan klinicznych — powotujac sie rowniez na pozytywnie oceniane
rozwigzania zagraniczne — wskazuja ponizej na zagadnienia lub rozwigzania, ktore
sa wazne i warte wprowadzenia badz doprecyzowania na gruncie polskich przepisow.

» Utworzenie organu panstwowego dbajacego o rozwdj i promocje badan klinicznych
(np. w Wielkiej Brytanii National Institute for Health Research — NIHR - jest instytucja
panstwowa wspierajaca rozwoj badan klinicznych, w szczegoélnosci tych o znaczeniu
miedzynarodowym), w tym przeprowadzajacego kampanie informacyjne dla pacjentow
na temat badan klinicznych (np. w Wielkiej Brytanii byta prowadzona kampania,,OK to ask”,
ktéra miala na celu zwiekszenie swiadomosci pacjentéw w kwestii prowadzonych badan
Kklinicznych, a takze stworzenie pozytywnych warunkéw do zadawania pytan na ten temat).

* Stworzenie platformy dialogu na plaszczyznie sponsor — struktury panstwowe
(np. w Wielkiej Brytanii dziala Ministerial Industry Strategy Group — organ, w ktérym
zasiadajg jednoczesnie przedstawiciele panistwa oraz przemystu farmaceutycznego;
celem wspolpracy jest kreowanie sSrodowiska atrakcyjnego z punktu widzenia podmiotow
uczestniczacych w badaniach klinicznych).

* Wprowadzenie Scientifc advice na poziomie krajowym, tj. mozliwosci dialogu
z Ministerstwem Zdrowia i/lub URPL przed zlozeniem wniosku w zakresie kierunku
badan klinicznych i rozwoju produktu leczniczego, warunkow przeprowadzenia badania
klinicznego. Takie rozwiazanie jest przewidywane m.in. w Wielkiej Brytanii oraz
w Niemczech. W Wielkiej Brytanii ma ono forme wiazacej opinii wydawanej w watpliwych
kwestiach formalnych i merytorycznych, ktére moga pojawic sie podczas uzyskiwania
pozwolenia na badanie kliniczne (tzw. pre-approval). Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency (MHRA) wydaje sponsorowi wiazace wskazowki co do kwestii
objetych watpliwosciami, sponsor zas ma gwarancje, ze ustalony z organem sposob
postepowania nie zostanie zakwestionowany.

Rozdziat obowigzkéw badacza i osrodka badawczego. W rozporzadzeniu nr 536/2014
nie zawarto zadnych regulacji w tym zakresie. W rezultacie nadal beda pojawialy

sie watpliwosci co do podziatu funkcji, obowigzkow i innych relacji miedzy osrodkiem

a cztonkami zespotu badawczego.

Wstepna rekrutacja pacjentéw do badania klinicznego. W rozporzadzeniu nr 536/2014
brak jest regulacji lub wskazéwek w zakresie prowadzenia rekrutacji uczestnikéw

badania. Jednym ze zglaszanych obecnie pomystéw na usprawnienie procesu rekrutacji

i ulatwienie pacjentom wziecia udziatu w badaniu bytaby mozliwos¢ wstepnej weryfikacji
za posrednictwem np. ankiety umieszczonej na portalu internetowym. Odpowiadajac

na pytania, pacjent moégtby wstepnie zweryfikowadé, czy spelnia warunki brzegowe

do udziatu w badaniu.
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Whnioski i rekomendacje

Wyszwania stojqce przed systemem
ochrony zdrowia wymagajq
innowacyjnych lekoéw, ktérych
skutecznos¢ i bezpieczeristwo
muszq by¢ potwierdzone

w trakcie badart klinicznych

Zwiekszenie liczby badar nad
nowymi lekami nie bedzie mozliwe
bez wsparcia legislacyjnego

Systemy ochrony zdrowia na calym swiecie stoja obecnie przed szeregiem wyzwan
zwigzanych z dynamicznymi procesami demograficznymi, epidemiologicznymi

i ekonomicznymi zachodzacymi w skali globalnej. Starzejace sie spoleczenstwo wymagajace
zintensyfikowania opieki i dostosowania terapii, wzrost zachorowan na choroby cywilizacyjne,
antybiotykoopornos¢ drobnoustrojéw oraz intensywne poszukiwanie sposoboéw zmniejszenia
kosztéw opieki zdrowotnej zwigzane z globalnym kryzysem — to tylko niektdre z obszaréw
spedzajacych sen z powiek oséb odpowiedzialnych za ochrone zdrowia.

Oznacza to rosnace problemy dla coraz bardziej swiadomych i zorganizowanych pacjentéw,
ktorzy oczekuja lepszych, tafiszych i bardziej skutecznych rozwigzan terapeutycznych.
Odnosi sie to w szczegdlnosci do lekdw, ktdre pozostaja najistotniejszym sktadnikiem
wiekszosci terapii.

Aby skutecznie odpowiedzie¢ na wspomniane wyzej wyzwania, niezbedne sg nowe,
przetomowe i innowacyjne leki zapewniajace zaréwno wysoka skutecznos¢ procesu
terapeutycznego, jak i jego bezpieczenstwo oraz ekonomiczng efektywnos¢. Celow tych
nie da sie osiagnac bez skoordynowania i intensyfikacji dziatan wszystkich interesariuszy
procesu opracowywania i wprowadzania do obrotu produktu leczniczego.

Odnosi sie to w szczegdlnosci do etapu ww. procesu, jakim sa badania kliniczne.
Badania kliniczne wciaz pozostaja bowiem najbardziej czasochtonnym, kosztownym
i obarczonym najwyzszym ryzykiem niepowodzenia elementem opracowywania
nowych rozwiazan terapeutycznych. Z drugiej strony bez dokonywanej w ich trakcie
wszechstronnej weryfikacji bezpieczenstwa, skutecznosci i efektywnosci danego leku
—nie jest mozliwe zaoferowanie go pacjentom.

Podkresli¢ przy tym nalezy, iz juz faza badan klinicznych nad danym lekiem oferuje
wszystkim uczestnikom procesu szereg korzysci obejmujgcych w przypadku pacjenta
m.in. dostep do najnowoczesniejszych rozwigzan terapeutycznych, podwyzszony standard
Swiadczen oraz diagnostyki etc., zas w przypadku badaczy — dostep do najnowszej wiedzy
medycznej i innowacyjnych standardéw postepowania. Korzysci odnosi tez ptatnik.

Trudno sie zatem dziwic, iz uczestnicy rynku podejmuja szereg dzialan zmierzajacych

do zwiekszenia liczby lekdw, nad ktérymi sa prowadzone badania kliniczne. Jednoczesnie
staraja sie zoptymalizowac i skroci¢ sam proces badan — tak aby jak najszersza grupa
pacjentéw uzyskata dostep do innowacyjnej terapii, tak weczesnie, jak tylko to jest mozliwe
(czasem jak np. w Wielkiej Brytanii — nawet warunkowo, jeszcze w trakcie badania).

Dziatania tego rodzaju pozostana jednak nieskuteczne bez aktywnego zaangazowania
ustawodawcy i wlasciwych organéw administracji publicznej. Zaleznos¢ ta zostata
dostrzezona takze przez prawodawce unijnego, ktory zdecydowat sie na interwencje

na rynku badan klinicznych w Europie i wydat rozporzadzenie nr 536,/2014, ktére

poprzez unifikacje wymogéw, proceséw i standardéw rejestrowania i prowadzenia badan
Kklinicznych w krajach UE ma w intencji autoréw doprowadzi¢ do zwiekszenia liczby badan
Kklinicznych prowadzonych (z korzyscig dla pacjentéw i systeméw opieki zdrowotnej)

na terenie Unii Europejskie;j.



Zmiany na europejskim
rynku badan klinicznych
wywotane rogporzqdzeniem
wymagajq podjecia

przez Polske zdecydowanych
dziatan dostosowawczych

Decydujac sie na forme rozporzadzenia (to jest aktu prawnego nadrzednego,

nie wymagajacego implementacji do systemdw prawnych panstw cztonkowskich),
prawodaweca unijny dat jasny sygnat, iz celem legislacji jest osiagniecie jak najwyzszego
stopnia integracji rynku badan klinicznych w UE, w jak najkrotszym czasie. Z punktu
widzenia panstw cztonkowskich moze to oznaczac¢ istotny impuls dla dynamicznego
rozwoju przedmiotowego rynku, a co za tym idzie — zapewnienia pacjentom dostepu

do innowacyjnych lekéw w szerszym zakresie i na wczesniejszym etapie ich opracowywania.

To dobra wiadomos¢ dla Polski, ktérej rynek badan klinicznych przezywat w ostatnich
latach stagnacje, a wysoki potencjat demograficzny i naukowy oraz istniejaca infrastruktura
i zgromadzone doswiadczenia nie byty w pelni wykorzystywane (w poréwnaniu chociazby
do krajéw o$ciennych). Optymizm powinien by¢ tym bardziej uzasadniony, iz gléwnymi
barierami w rozwoju przedmiotowego rynku w Polsce byly bariery o charakterze
administracyjnym (np. zbyt rygorystyczne regulacje czy skomplikowane rutyny urzednicze),
ktére powinny zostac usuniete przez zharmonizowane na poziomie europejskim przepisy.

Niestety, blizsza analiza sytuacji, ktéra zaistnieje po wejsciu w zycie nowego rozporzadzenia,
prowadzi do wniosku, iz nie rozwigze ono automatycznie wszystkich wystepujacych obecnie
w Polsce probleméw dotyczacych badan klinicznych. Niezbedne bowiem bedzie podjecie
przez polskiego ustawodawce szeregu inicjatyw i dziatan, ktére dostosuja te obszary
funkcjonowania rynku badan klinicznych, ktére pozostaja poza zakresem regulacji
rozporzadzenia nr 536/2014. Brak zdecydowanych dziatan w tym zakresie i poleganie
wylacznie na ww. rozporzadzeniu nie tylko nie polepszy sytuacji naszego kraju w konkurencji
o prowadzenie w Polsce jak najwiekszej liczby badan klinicznych, lecz — w obliczu unifikacji
zasad na pozostatej czesci jednolitego rynku — moze prowadzi¢ wrecz do marginalizacji
polskiego rynku i pomijania go w procesie podejmowania decyzji o prowadzeniu badan.

Ryzyko takie wystepuje w szczegolnosci w nastepujacych obszarach funkcjonowania
badan klinicznych w Polsce, ktére wymagaja natychmiastowej interwencji:

— wylaczenie z procesu rejestracji badania klinicznego obowigzku przedtozenia do oceny
uméw z badaczami i / lub osrodkami badawczymi;

— ulatwienie dostepu do leku po zakoniczeniu badania i okreslenie zasad
compassionate use w Polsce;

ustalenie warunkdéw gratyfikacji i rekompensat dla wybranych kategorii
uczestnikéw badan;

— poprawa dostepu pacjentéw do informacji o badaniach klinicznych;
— usprawnienie dzialania systemu oceny etycznej (komisje bioetyczne);

— modyfikacja zasad odpowiedzialno$ci cywilnej i systemu ubezpieczen
(podmiotéw uczestniczacych w badaniu i pacjentow);

— zwiekszenie przejrzystosci zasad finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej
oferowanych pacjentom uczestniczacym w badaniach;

— modyfikacja i ujednolicenie systemu optat za dokonanie oceny naukowej i etycznej
wniosku o rejestracje badania klinicznego.

Rozstrzygniecie watpliwosci w opisanych wyzej obszarach oraz wprowadzenie przyjaznych
rozwiazan legislacyjnych powinno pomoéc w zapewnieniu w Polsce warunkdéw prowadzenia
badan klinicznych poréwnywalnych z tymi, jakie istniejg lub istnie¢ beda w wiekszosci
pozostatych panstw cztonkowskich. Niestety, nie wystarcza jednak do aktywnego zachecenia
sponsoréw badan klinicznych do ich prowadzenia na terenie naszego kraju. Aby tak sie
stalo, niezbedne jest bowiem wypracowanie przez Polske spdjnego i dlugofalowego programu
wspierania badan klinicznych. Program taki musiatby powsta¢ z udzialem Ministerstwa
Zdrowia, URPL, Ministerstwa Finanséw, NCBIR i innych podmiotéw oraz powinien
obejmowac nastepujace strategiczne kierunki dziatan:

— wprowadzenie sytemu zachet podatkowych (np. w formie odliczen od dochodu
kwalifikowanych wydatkéw ponoszonych przez sponsorow);

— ustanowienie systemu grantéw naukowych wspierajacych badania w wybranych
obszarach terapeutycznych;

— opracowanie dtugofalowego programu monitorowania rynku badan klinicznych
i ciagtego doskonalenia zasad jego funkcjonowania w wprowadzanie modyfikacji
(powotanie polskiego odpowiednika NIHR);



Brak zdecydowanych dziatar
polskiego ustawodawcy ostabi
konkurencyjnos¢ polskiego
rynku badari klinicznych

Mozliwy jest scenariusz, w ktorym
Polska stanie sie jednym z lideréw
badar klinicznych w EU

— g korgysciq dla pacjentéw, systemu
ochrony zdrowia i budzetu paristwa

— wdrozenie programu wsparcia dla badan niekomercyjnych;

— stworzenie platformy dialogu: sponsor — instytucje panstwowe majacej na celu dyskusje
o sposobach wspierania rynku badan klinicznych w Polsce;

— poszerzenie mozliwosci prowadzenia wstepnej rekrutacji do badan;
— klarowny rozdziat obowigzkéw badacza i osrodka;
— wprowadzenie scientific advice na poziomie krajowym.

Opierajac sie na przedstawionych powyzej scenariuszach potencjalnego rozwoju sytuacji
na rynku badan klinicznych w Polsce, mozna zatozy¢ trzy mozliwe ponizsze modele
funkcjonowania tego rynku w perspektywie najblizszych kilku lat.

Scenariusz 1: negatywny

Scenariusz przewiduje, iz dziatania Polski ogranicza si¢ wylacznie do rozpoczecia stosowania
rozporzadzenia nr 536,/2014, ktére zastapi wybrang legislacje krajowa. W szczegoélnosci

nie zostang podjete jakiekolwiek dziatania dostosowawcze w obszarze nieuregulowanym
bezposrednio przez legislacje unijna.

W efekcie utrzymujace sie niejasnosci i specyficzne wymogi przesadza o tym, iz Polska
stanie sie krajem jeszcze mniej atrakcyjnym, a w konsekwencji liczba badan prowadzonych
w Polsce spadnie, a rynek badan klinicznych sie skurczy.

Scenariusz 2: neutralny

Scenariusz zaklada, iz wprowadzeniu rozporzadzenia nr 536,/2014 do polskiego systemu
prawnego towarzyszy¢ beda dziatania adaptujace/modyfikujace przepisy krajowe

z obszarow nie objetych bezposrednio ww. rozporzadzeniem (w zakresie niezbednym

do wyeliminowania istniejacych barier i uciazliwosci).

W rezultacie takich dziatan Polska moze stac sie krajem o warunkach prowadzenia badan
klinicznych poréwnywalnych do innych krajow UE. W szczegdlnosci oczekiwaé mozna,

iz zniesiona zostanie wiekszo$¢ istniejacych obecnie barier administracyjnych i skrécony
zostanie czas potrzebny na rozpoczecie badania.

Skutkiem bedzie rozwdj rynku polskiego na podobnym lub nieco wyzszym poziomie
do sredniej europejskiej, tak jak to miato miejsce do 2009 roku, ze wzgledu na potencjat
Polski (m.in. duza populacja pacjentéw, wykwalifikowany personel medyczny).

Scenariusz 3: pozytywny

Scenariusz opiera sie na zalozeniu, iz wdrozenie rozporzadzenia nr 536,/2014 i likwidacja
kluczowych barier polaczone zostanie ze zmiana podejscia od badan klinicznych w Polsce.
Oznaczac to bedzie wprowadzenie rozwigzan, majacych na celu zwiekszenie atrakcyjnosci
polskiego rynku na tle pozostatych krajéw regionu CEE i Europy Zachodniej, m.in. zachety
finansowo-podatkowe, stworzenie platform informacyjnych dla pacjentéw, wspieranie
szpitali bioracych udziat w badaniach oraz zachety do wprowadzania koordynatoréw

ds. wspolpracy ze sponsorami badan klinicznych itp. Dzieki temu Polska moze wysunac
sie na pozycje jednego z lideréw wzrostu rynku w UE i umocnié swoje znaczenie

- jako najwiekszy rynek badan klinicznych w CEE.

Dostep do innowacyjnych terapii ma fundamentalne znaczenie dla zdrowia obywateli
(a tym samym takze dla sytuacji makroekonomicznej kraju). Ogromna role w ich
opracowywaniu i udostepnianiu dotknietej chorobami populacji odgrywaja badania
kliniczne. Dlatego tez zyczy¢ sobie nalezy, aby szanse Polski zwigzane z unifikacja
europejskiego rynku badan klinicznych nie zostaly zaprzepaszczone i zrealizowat sie
scenariusz najbardziej optymistyczny. Pomimo obaw nadzieje na taki rozwéj wypadkéw
pozwala zywi¢ deklarowane przez decydentéw przywiazanie do uczynienia z Polski
kraju rzeczywiscie innowacyjnego i partycypujacego w dziatalnosci naukowo-badawczej
w sposob adekwatny do posiadanego potencjatu. Nie bez znaczenia jest tez rosngce
grono $wiadomych pacjentow/uczestnikéw badan, ktdrzy oczekuja dalszego zwiekszenia
istniejacych w tym zakresie mozliwosci.
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Stownik pojec i skrotow

Skrot Definicja

CARG Srednia roczna stopa wzrostu (Compound Annual Growth Rate)

CEE Europa Srodkowo-Wschodnia (Central and Eastern Europe), w tym raporcie
region ten obejmuje: Polske, Czechy, Stowacje, Wegry, Estonie, Litwe i Lotwe

CIT Podatek dochodowy od o0s6b prawnych (Corporate Income Tax)

CRA Monitor badan klinicznych (Clinical Research Associate)

CRO Wyspecjalizowana firma uslugowa nadzorujaca proces prowadzenia badan
Kklinicznych na zlecenie firmy farmaceutycznej (Contract Research Organization)

DiA Dane-i-Analizy.pl Sp. z o0.0.

Dyrektywa 2001/20 Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady UE
z dnia 4 kwietnia 2001 roku w sprawie zblizania przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich, odnoszacych
sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan
Klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania
przez cztowieka (Dz.U.UE.L.2001.121.34)

Dyrektywa 2005/28 Dyrektywa Komisji Europejskiej 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajaca
zasady oraz szczegdtowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu
do badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi,
a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktow
(Tekst majacy znaczenie dla EOG) (Dz.U.UE.L.2005.91.13)

EUPATI Platforma Akademii Pacjentéw (European Patients’ Academy
on Therapeutic Innovation)

GCP Dobra Praktyka Kliniczna (Good Clinical Practice)

GUS Gtéwny Urzad Statystyczny

HMA Szefowie Agencji Lekdéw (Heads of Medicines Agencies)

ICH Miedzynarodowa Konferencja na rzecz Harmonizacji
(International Conference on Harmonization)

INFARMA Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA

MHRA Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych
w Wielkiej Brytanii (Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency)

mid miliardy

min miliony
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Stownik pojec i skrotow

Skrot Definicja

MZ Ministerstwo Zdrowia

NCBiR Narodowe Centrum Badan i Rozwoju

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NIHR Instytucja panstwowa wspierajaca rozwdj badan klinicznych w Wielkiej Brytanii
(National Institute for Health Research)

PET Pozytonowa tomografia emisyjna

PIT Podatek dochodowy od 0s6b fizycznych (Personal Income Tax)

PLN Polski nowy ztoty

Prawo farmaceutyczne

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2008 r. nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.)

PwC

PricewaterhouseCoopers Sp. z 0.0.

Rozporzadzenie nr 536/2014

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady UE nr 536/2014

z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE
(Dz.U.UE.L.2014.158.1)

SUSAR Niespodziewane ciezkie niepozadane dziatanie produktu leczniczego
(Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction)

tys. tysiace

UE, Unia Europejska Unia Europejska — gospodarczo-polityczny zwiazek demokratycznych
panstw europejskich

UE-15 Kraje ,pietnastki”, wszystkie kraje nalezace do UE przed majem 2004

URPL Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych

VAT Podatek od towardw i ustug (Value Added Tax)

VHP Dobrowolna procedura wspélnej oceny dokumentacji badan klinicznych produk-
téw leczniczych (Voluntary Harmonisation Procedure)

ZOZ Zaktad Opieki Zdrowotnej




(@ 'NFARMA

Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych

Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA

reprezentuje 28 wiodgcych firm sektora farmaceutycznego, prowadzacych dziatalnosé
badawczo-rozwojowa i produkujacych leki innowacyjne. INFARMA jest cztonkiem
miedzynarodowej organizacji zrzeszajacej innowacyjna branze farmaceutyczna

— Europejskiej Federacji Przemystu i Stowarzyszen Farmaceutycznych (EFPIA),

a takze Pracodawcéw RP oraz Krajowej Izby Gospodarczej.

GCPpl

Stowarzyszenie Na Rzecz Dobrej Praktyki Badan klinicznych w Polsce (GCPpl)

powstato w 1997 roku. Od poczatku dziatania misja GCPpl bylo tworzenie i wspieranie
inicjatyw sprzyjajacych wprowadzaniu w zycie zasad etycznego i rzetelnego prowadzenia
badan klinicznych. Stowarzyszenie odgrywa istotng role w srodowisku badan klinicznych
w Polsce. Prowadzi dziatalnos¢ edukacyjno-szkoleniowa, tworzy i propaguje standardy,
bierze udziat w konsultacjach spotecznych dotyczacych nowych regulacji prawnych

oraz wspiera pozytywny wizerunek badan klinicznych w oczach opinii publiczne;j.

Dzieki spotecznej pracy swoich cztonkéw GCPpl skutecznie integruje dziatania catego
$rodowiska i dziata na rzecz rozwoju badan klinicznych w Polsce.

POLCRQ)

Polski Zwiazek Pracodawcow Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na Zlecenie
(POLCRO)

powstal we wrzesniu 2012 roku. Powotanie Zwigzku byto podyktowane potrzeba stworzenia
spojnej, a zwlaszcza umocowanej prawnie, reprezentacji intereséw branzy badan klinicznych
w Polsce. Obecnie status cztonkowski ma 15 firm typu CRO (Clinical Research Organizations).
W ramach POLCRO dziataja 3 grupy robocze — legislacyjna, szkoleniowa oraz jakosci

i standardéw, w sktad ktérych wchodza pracownicy firm czlonkowskich oraz niezalezni
doradcy wspoélpracujacy ze Zwiazkiem.

e

pwec

PwC

jest globalng organizacja, dziatajaca na swiecie od ponad 150 lat, a w Polsce od 1990 roku.
Korzystajac z wiedzy i kwalifikacji ponad 208 tysiecy pracownikéw w 157 krajach, $wiadczy
profesjonalne ustugi w zakresie audytu, doradztwa biznesowego, podatkowego i prawnego.
W Polsce PwC zatrudnia zespot ponad 2 tysiecy specjalistéw i kadry wspierajgcej w siedmiu
miastach: w Gdansku, Katowicach, Krakowie, L.odzi, Poznaniu, Wroctawiu i Warszawie.
Oferta firmy jest kierowana do podmiotéw dziatajacych we wszystkich sektorach gospodarki
—zaréwno do najwiekszych koncernéw, jak i lokalnych przedsiebiorstw rodzinnych.
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