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Przedmowa

Czas implementaciji Dyrektywy 2001/20/WE w Polsce w 2004
roku, byt jednoczesnie czasem papierowych CRF i badan wykony-
wanych w gabinetach lekarskich przez gtdwnego badacza bedacego
gtéwnym i jedynym cztonkiem zespotu badawczego. Z tamtej per-
spektywy, zmiany ktore nastapity na naszym rynku do 2021 roku
mozna nazwac rewolucyjnymi. Dodatkowo, od 31 stycznia 2022 za-
cznie obowigzywac dtugo wyczekiwane Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) NR 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014
r.w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia Dyrektywy 2001/20/WE. Wszyscy mamy tez
nadzieje, ze do tego czasu Ustawa o badaniach klinicznych przejdzie
peten proces legislacyjny. Obie regulacje i wprowadzone przez nie
zmiany zwigkszg konkurencyjnos¢ Polski jako miejsca prowadzenia
hadan klinicznych poprzez wdrozenie przejrzystych regulacji praw-
nych umozliwiajacych stosowanie europejskich standardow oraz
wprowadzenie dodatkowych ufatwien i mechanizméw zachecaja-
cych do prowadzenia badan klinicznych.

Na wejscie w zycie obu regulacii jeszcze czekamy, ale w migdzycza-
sie to pandemia COVID-19 spowodowata, ze badania kliniczne nigdy
wezesniej nie rozwijaty sie tak szybko i nigdy wezesniej nie byty pod
tak baczng obserwacja opinii publicznej. COVID-19 stat sig powaz-
nym wyzwaniem dla systemow opieki zdrowotnej, spotecznosci na-
ukowych oraz przemystu farmaceutycznego / biotechnologicznego.
W 2020 roku otoczenie regulacyjne ulegto zmianie dostosowujac
sie do zmienionej rzeczywistosci.

W zwigzku z pandemig i zwigzanymi z nig ograniczeniami, na
maczaco szerszg skale wprowadzano nowoczesne globalne roz-
wigzania dotyczace prowadzenia badan klinicznych. Zmiany w za-
rzadzaniu i monitorowaniu badan klinicznych, pokazaty, ze dzieki
nowoczesnym technologiom czes¢ danych moze zostac zebrana bez
koniecznosci wizyty pacjenta w osrodku, ale takze bez koniecznosci
|ub przy znaczaco zmniejszonej czestotliwosci wizyt monitora badan
klinicznych w osrodku. Przeniesienie dziatan zwigzanych z badania-
mi klinicznymi blizej pacjentow byto mozliwe dzigki wezesniejsze-
mu rozwojowi technologii i ustug. Narzedzia takie jak elektroniczna
zgoda, teleopieka zdrowotna, zdalne monitorowanie pacjentow i
elektroniczne raporty kliniczne (ePRO) pozwalaja badaczom na
utrzymywanie kontaktu z uczestnikami badania bez koniecznosci
wykonywania wizyt w osrodkach. Niestety nie z wszystkich rozwia-
zan mozemy korzystac w Polsce, tym samym nie wszystkie badania
wykorzystujace nowe rozwigzania i technologie trafiajg do Polski.

Wraz z rosngcym zainteresowaniem mozliwoscig realizacji zdecen-
tralizowanych badan klinicznych w Polsce, pewne aspekty prakty-
ki medycznej wymagaja legislacyjnego dostosowania. Konieczna
jest zmiana regulacji zmniejszajaca ograniczenia dotyczace opieki
domowej nad pacjentem oraz zwigkszenie odpowiedzialnosci i nie-
zaleznosci personelu medycznego wykonujgcego czesé procedur

medycznych w domu pacjenta (pielegniarki, farmaceuci), miedzy
innymi o prawo do wykonywania iniekcji. Jednoczesnie, aktualne
regulacje praktycznie uniemozliwiajg monitorowanie zapisow w
dokumentacji medycznej poza osrodkiem badawczym, z wyjatkiem
mozliwosci ograniczonej weryfikacji danych zgodnie z Wytycznymi
EMA dotyczacymi prowadzenia badan klinicznych podczas pande-
mii Covid-19 (koronawirusa). Brakuje tez przepisow okreslajacych
zasady korzystania z elektronicznej dokumentacji medycznej na po-
trzeby badan klinicznych, w tym prowadzenia zdalnego monitoringu
badan i dostepu do elektronicznych dokumentow zrddtowych. W in-
nych krajach takie rozwigzania istniejg, co daje mozliwosc skutecz-
nego nadzorowania bezpieczeristwa pacjenta w badaniu klinicznym.

Przygotowania do raportu ,Badania kliniczne w Polsce - mozliwo-
Sci zwiekszenia ilosci i zakresu badan w Polsce” rozpoczelismy w
2020 roku. Raport jest wspalnym projektem INFARMA i POLCRO.
Po raz pierwszy raport nie tylko opisuje tendencje obserwowane w
ostatnich latach w Polsce, ale tez pordwnuije je do tendencji global-
nych. Umozliwito to analize, w jakich obszarach badania kliniczne
w Polsce rozwijaja sie najszybciej, ale tez jakie obszary wymagajg
dodatkowych inwestycji, zmiany lub wprowadzenia nowych proce-
sow lub regulacji. Jak podkreslono w raporcie, dzigki innowacyjnym
badaniom prowadzonym w Polsce, w 2020 roku ponad 25 tysigcy
polskich pacjentow uzyskato dostep do najnowoczesniejszych tera-
pii. Dalszy rozwdj w tym zakresie jest mozliwy, jesli regulacje w Pol-
sce bedg nadazac za globalnymi zmianami w badaniach klinicznych.
Dlatego obie organizacje, INFARMA i POLCRO, obserwuja globalne
trendy aby implementowac je lokalnie lub informowaé wtasciwe
organy o koniecznosci dostosowania naszych przepisow. Czas, by
polscy pacjenci i badacze mieli dostep do innowacji w czasie rzeczy-
wistym, dzigki wprowadzanym na czas zmianach, wdrazaniu dodat-
kowych udogodnien i mechanizmdw oraz efektywnej wspétpracy w
migdzynarodowym Srodowisku zwigzanym z badaniami klinicznymi.

Agnieszka Skoczylas
Prezes POLCRO

Innowacje oraz badania i rozwdj majg kluczowe znaczenie dla wzro-
stu gospodarczego, wspierania innowaciji, tworzenia wiekszej od-
pornosci systemu opieki zdrowotnej oraz poprawy konkurencyjnosci
na Swiecie. W ciagu ostatnich kilku dziesigcioleci jestesmy Swiad-
kami ogromnego postepu w leczeniu chordb zardwno powszechnie
wystepujacych, jak i rzadkich, m.in. dzigki rozwojowi skutecznych
i bezpiecznych innowacyjnych lekéw, a przemyst farmaceutyczny
oparty na badaniach naukowych wkracza w nowg ere ich rozwoju.
Obecnie firmy farmaceutyczne prowadzg badania nad ponad 7000

czasteczek, ktdre dajg nadzieje na lepsze i duzsze zycie chorym, a
przetomowe terapie komadrkowe i genowe stajg sig coraz bardziej
dostepne. W 2020 roku EMA zatwierdzita 55 nowych substancii
czynnych, gtéwnie w chorobach zakaznych, immunologii i hemato-
logii, stanowiac wzrost 0 80% w stosunku do roku 2019. Réwniez
czas pandemii jeszcze dobitniej podkreslit znaczenie wysitkow
badawczych w obszarze identyfikowania i rozwijania nowych
lekow oraz szczepionek na Covid-19. W pracach nad rozwojem
terapii, diagnostyki i profilaktyki COVID- 19 uaktywnity sie rdznego
rodzaju partnerstwa z organami zdrowia publicznego, a sytuacja
wymusita dostosowanie dziatan po stronie regulatorow, sponso-
row, firm prowadzacych badania, badaczach. W efekcie tych dziatan
szczepionki zostaty opracowane, wyprodukowane i dostarczone na
rynek w ciggu zaledwie 12 miesiecy.

Do opracowania nowych lekdw i szczepionek niezbedne sg badania
kliniczne, ktdre stuzg do testowania ich skutecznosci i bezpieczen-
stwa. Sg one kluczowe dla pacjentdw, ktdrzy w nich uczestnicza,
poniewaz oferujg szanse na otrzymanie nowego leczenia, ktdre moze
poprawic jakosc ich zycia, pomadc w radzeniu sobie z chorobg, a w
niektérych przypadkach przedtuzy¢ lub uratowac im zycie. Badania
kliniczne przyczyniajg sig do rozwoju wiedzy w zakresie stosowania
innowacyjnych lekdéw i sposobdw leczenia, budujg dorobek naukowy
badaczy i oSrodkow, wptywajg na wzrost gospodarczy oraz wizeru-
nek kraju na arenie miedzynarodowej. Dlatego tez wtasciwa strate-
gia rozwoju badan klinicznych moze przyczynic sig do osiggnigcie
wiekszego rozwoju gospodarczego, stworzenia wigkszej wartosci
dodanej, innowacji oraz badar i rozwoju, jak rowniez wspierania
zdrowszego i odpornego na problemy zdrowotne spoteczenstwa.

INFARMA jest jednym z inicjatoréw cyklicznych raportéw, ktdrych
celem jest analiza stanu badan klinicznych w Polsce, ich efektéw dla
pacjentow, rynku oraz réznych interesariuszy, a takze perspektyw
dalszego rozwoju. Wykonany w 2005 raport ,Badania kliniczne w
Polsce” wskazywat, ze Polska ma potencjat do rozwoju rynku badan
klinicznych zwigzany z duza populacjg pacjentow, dobrze wyksztat-
cong kadrg medyczng i stosunkowo niskimi kosztami, ale zmiany na
europejskim rynku badan klinicznych zwigzane z Rozporzadzeniem
w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych (536/2014),
wymagaty podjecia przez Polske zdecydowanych dziatan dostoso-
wawczych. Obecny Raport ,,Badania kliniczne w Polsce — moli-
wosci zwigkszenia liczby i zakresu badan w Polsce” pozostawia
aktualne wskazania w zakresie dziatan dostosowawczych do wej-
scia w zycie Rozporzadzenia, ale rowniez przedstawia pogtebiony
obraz rynku badan klinicznych w Polsce na tle innych rynkdw oraz
trendow globalnych.

Raport powstat w szczegdlnym momencie, przed wejsciem w zy-
cie ustawy o badaniach klinicznych, ktdrej jednym z celdw, oprdcz
wprowadzenia regulacji Rozporzadzenia 536/2014, jest zwiek-
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szenie atrakcyjnosci prowadzenia badan klinicznych w Polsce. Jak
pokazuja wyniki raportu korzysci spoteczno-ekonomiczne badan
klinicznych w Polsce sg efektem utrzymujacego sig trendu wzrostu
ilosci badan klinicznych, dzigki czemu mozliwe byto osiagnigcie w
2020 r. wartosci ekonomicznej badar powyzej 1,4 mld USD (15%
tacznych inwestycji B+R w Polsce). Utworzono okoto 9 tys. miejsc
pracy, a ponad 25 tys. pacjentéw uzyskato dostep do nowatorskich i
najnowoczesniejszych terapii, przez co Polska znajduje sie na wyso-
kim miejscu w zakresie dostepnosci pacjentéw do eksperymental-
nych terapii. Wszystko to zyskuje szczegdlnie na znaczeniu, w Sytu-
acji gdy wiele nowoczesnych terapii, bedgcych standardem leczenia
w UE, nie jest dostepnych dla pacjentow w Polsce lub s3 dostepne
dla bardzo nielicznej grupy chorych, a udziat w badaniu klinicznym
stanowi dostepna opcje terapeutyczng (sposrod 152 lekow zareje-
strowanych przez Europejska Agencje Lekéw w latach 2016-2019
tylko 42 byty dostepne w Polsce do czasu pandemii). Widoczna jest
rowniez w tym kontekscie dysproporcja pomigdzy udziatem w rynku
badan klinicznych, a udziatem w rynku farmaceutycznym. Dodatko-
wo, raport wskazuje scenariusze rozwoju rynku badan klinicznych w
Polsce oraz prezentuje przyktady rozwigzan z innych krajow, ktdre
moga hy¢ wykorzystane dla utrzymania 11 miejsca Polski na glo-
balnym rynku badan klinicznych.

Jak mozna zatem zwigkszy¢ atrakcyjnosc prowadzenia badan kli-
nicznych w Polsce? Najwazniejszym wyzwaniem dla rynku badan
klinicznych w Polsce bedzie wykorzystanie szans zwigzanych z
nowymi regulacjami europejskimi oraz wdrozenie rozwigzan dla in-
nowacyjnych i bardziej ztozonych badan klinicznych, wykorzystuja-
cych nowe technologie wraz z promocjg badan oraz wzmocnieniem
miedzynarodowej wspdtpracy naukowej. Badania kliniczne w coraz
wigkszym stopniu wykorzystujg nowatorskie i innowacyjne projek-
ty badan klinicznych na wszystkich etapach opracowywania leku,
majac na celu przyspieszenie dostepu pacjentow do nowych lekow
oraz poprawe skutecznosci i powodzenia badan klinicznych. Szan-
sa powodzenia dynamicznego rozwoju badan klinicznych zalezy od
stopnia skomplikowania i przyjaznosci regulacji prawnych obowig-
zujacych w kraju ich prowadzenia. Dlatego niezbedna jest strategia
rzgdu w odniesieniu do badan klinicznych oraz wspétdziatanie wielu
interesariuszy, zardwno agencji rzadowych, przedstawicieli $rodo-
wisk medycznych, osrodkéw prowadzacych badania, przedstawicie-
li pacjentdw oraz przedstawicieli sponsordw oraz firm CRO. Nalezy
oczekiwac, ze doceniajac istote i wage badan klinicznych organy
administracji panstwowej beda podejmowac inicjatywy majace na
celu zwiekszenie zaangazowania inwestycyjnego innowacyjnych
firm farmaceutycznych, a Polska bedzie mogta nie tylko utrzymac,
ale i poprawi¢ swojg pozycje wsrod liderow rynkow badan klinicz-
nych.

Bogna Cichowska-Duma
Dyrektor Generalny INFARMA
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Streszczenie

Od pofowy lat 90-tych XX wieku Polska wraz z reszta Europy
Srodkowo-Wschodniej (CEE) wyrosta na potentata na rynku inno-
wacyjnych bio-farmaceutycznych komercyjnych badan klinicznych
(iBPCT): w 2019 r. zajeta 11 miejsce na Swiecie pod wzgledem
udziatu w rynku iBPCT, a w latach 2014-2019 odnotowata je-
den z najwigkszych wzrostéw udziatu w rynku iBPCT na Swiecie,
zajmujac 5 miejsce za Chinami, Hiszpania, Koreg Potudniowg i
Tajwanem (szczegGtowe informacje na temat metody opracowania
tego rankingu zamieszczono w niniejszym raporcie). Oddziatywa-
nie spoteczno-ekonomiczne takiego udziatu w rynku jest bardzo
znaczace: w 2019 r. wartos¢ ekonomiczna iBPCT wyniosta ponad
1,3 mld USD (15% catosci naktadow na badania i rozwéj (R&D) w
Polsce), okoto 9 tysiecy miejsc pracy w Polsce byto zwigzanych
7 iBPCT, a ponad 25 tysiecy polskich pacjentow uzyskato dostep
do najnowoczesniejszych terapii eksperymentalnych. W 2019 r.

terapii eksperymentalnych (wartos¢ skorygowana o populacje)
oraz 1 miejsce pod wzgledem wskaznika reputacji kraju w bran-
7y (szczegotowe informacje na temat metody opracowania tego
rankingu zamieszczono w niniejszym raporcie). Jest wiele powo-
dow, dla ktorych kraje CEE, a szczegdlnie Polska zyskata status
Swiatowego lidera, ale przede wszystkim sg to: wyzsza produktyw-
nos¢ osrodkéw w poréwnaniu z rynkami o ugruntowanej pozycii,
nizsze koszty wynikajace z potaczenia nizszych kosztdw pracy,
wzmocnione wzrostem kosztow w przeliczeniu na jednego pa-
cjenta, nizsze koszty rozpoczecia badaii w pordwnaniu z rynkami
0 ugruntowanej pozycji, wyzsza produktywnos¢ osrodkow oraz
dobra reputacja w zakresie jakosci. Czynniki sprzyjajace rozwojo-
wi iBPCT w Polsce to: scentralizowany system opieki zdrowotnej,
zmotywowani badacze, bedacy w stanie rekrutowac i utrzymywac
pacjentow w badaniach oraz relatywnie niskie koszty.

Wstep

Kazdego roku komercyjne badania kliniczne prowadzone przez
firmy biofarmaceutyczne przynoszg wiele korzysci spotecznych
krajom, w ktorych s prowadzone. Ninigjszy raport stanowi kon-
tynuacje dwdch wezesniejszych raportéw na temat znaczenia
komercyjnych badan klinicznych w Polsce (1) (2). W poprzednich
raportach koncentrowano sie przede wszystkim na podkresleniu
korzysci spotecznych w zakresie oszczednosci dla Narodowego
Funduszu Zdrowia, natomiast podstawowym zrodtem informacii
na temat trendow w badaniach klinicznych w Polsce byta liczba
i rodzaj badan klinicznych w Polsce zgtaszanych przez wtasciwy
organ w Polsce oraz dane publikowane przez Europejskg Agencje
Lekow (EMA) w ramach zatwierdzania pozwolen na dopuszczenie
do obrotu. (EMEA, Clinical Trials Submitted in Marketing Authori-

zation Application to EMEA, Overview of patient recruitment and
the geographical location of investigator site, Doc .Ref. EMEA/
INS/GCP/58632/2009, 23 Sept 2009 [Book].) Niniejszy raport
opiera sig na wynikach wczesniejszych raportow, ale przedstawia
tez dodatkowe punkty odniesienia do pordwnania z innymi kluczo-
wymi rynkami badan klinicznych, a takze innymi rynkami istotnymi
dla Polski. W raporcie wprowadzono réwniez kilka istotnych zmian
metodologicznych. Ninigjszy dokument jest bardziej szczegotowy,
co ufatwia zidentyfikowanie mocnych stron polskiego rynku badan
klinicznych, a takze mozliwosci dalszego rozwoju - Polska zostata
poréwnana z innymi rynkami na przestrzeni czasu w zakresie roz-
nych parametrow, takich jak:

- udziat w $wiatowym rynku badar klinicznych, nie tylko na podstawie liczby badari klinicznych (czestotliwos¢ angazowania polskiego rynku),

Polska zajeta 12 miejsce na Swiecie pod wzgledem dostepnosci

W raporcie tym wskazano jednak kilka obszaréw, w ktorych Polska wypadta gorzej niz inne kraje:

- wyrazna nierdwnowaga (7 miejsce na Swiecie) miedzy udziatem w rynku farmaceutycznym a udziatem w badaniach klinicznych
(z niemal czterokrotng przewaga badan),

- pozycja lidera w zakresie wiedzy medycznej: Polska zajeta dopiero 26 miejsce pod wzgledem wskaznika znaczenia badan medycz-
nych (liczba cytowan publikacji medycznych), lepsze wyniki osiaggnety duzo mniejsze kraje, takie jak Austria czy Grecja,
- staba wspdtpraca w ramach migdzynarodowych badar medycznych,

- brak krajowej infrastruktury badan klinicznych wspieranej technologicznie (np. eksploracja danych z elektronicznej dokumentacii
medycznej, electronic health records, EHR),

- niewystarczajgca profesjonalizacja wigkszosci osrodkow prowadzacych badania kliniczne,
- iBPCT nie staty sie do tej pory jednym z priorytetowych obszarow dla administracii rzadowej (a powinny!).

W raporcie tym wskazano nastepujace scenariusze trendow na rynku iBPCT w Polsce:

- Wzrost: wzrost udziatu w rynku iBPCT 0 3,5% rocznie w latach 2021-2030 i osiggnigcie (w 2030 r.) udziatu w przeliczeniu
na mieszkarca poréwnywalnego z Hiszpanig (ktdra nalezy uzna¢ za odpowiedni punkt odniesienia).

Niemniej alternatywny scenariusz jest réwniez prawdopodobny:

- Korekta: spadek udziatu w rynku (0 ok. 25% w latach 2021-2030) wynikajacy z wyraznej nieréwnowagi (7 miejsce na Swiecie)
migdzy udziatem w rynku farmaceutycznym a udziatem w badaniach klinicznych (z niemal czterokrotng przewag badan).

Roznica miedzy scenariuszem wzrostu a scenariuszem korekty wyniostaby 6,3 mld USD w latach 2021-2030, z rocznym wptywem
na poziomie 1,3 mld USD w samym tylko 2030 r. Rdznica ta to szansa, ktdra nalezy wykorzystac, podejmujac zdecydowane dziatania
ukierunkowane na wzrost (przyktady takich dziatan opisano w raporcie). Ze wzgledu na bardzo istotny wptyw spoteczno-ekonomiczny
komercyjnych badan klinicznych w Polsce zidentyfikowanie i podjecie skutecznych dziatan na rzecz scenariusza wzrostu (takich jak budo-
wanie infrastruktury badan klinicznych wspieranej technologicznie, dziatania promocyjne, migdzynarodowe i krajowe, rozwaj wspotpracy
w ramach migdzynarodowych badan medycznych, zachety finansowe dla sponsoréw iBPCT oraz CRO- organizacji prowadzacych badania
kliniczne na zlecenie) powinno stac sig jednym z priorytetowych obszardw zainteresowania rzadu.

ale - co réwnie wazne - na podstawie liczby osrodkéw badawczych biorgeych udziat w tych badaniach (stopien wykorzystania polskiego
rynku),

- udziat Polski w komercyjnych i niekomercyjnych (akademickich) badaniach klinicznych,

- penetracja polskiego rynku badan klinicznych (Srednia liczba osrodkdw/badan skorygowana o populacje),

- odsetek Swiatowych komercyjnych badan klinicznych (wg trenddw oraz fazy) prowadzonych w Polsce,

- odsetek globalnych komercyjnych badan klinicznych prowadzonych w Polsce wedtug wskazania terapeutycznego,

- dostepnosc badan klinicznych dla pacjentéw w Polsce,

- udziat wedtug fazy badania,

- udziat wedtug wskazania terapeutycznego,

- wyhdr Polski przez sponsordw badan klinicznych,

- ocena reputacji kraju,

- jakosc: trendy w ustaleniach poinspekeyjnych Amerykariskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) w poréwnaniu z innymi rynkami,

- trendy w sprzedazy produktéw farmaceutycznych (udziat w sprzedazy produktow farmaceutycznych w poréwnaniu z udziatem
w rynku badan Klinicznych),

- pozycja Polski w rankingach wedtug powyzszych parametrow (oraz jej zmiany na przestrzeni lat).

Ponadto w raporcie poréwnano Polske z innymi krajami réwniez w zakresie innych istotnych parametréw, ktore wptywaja na sktonnosé
sponsorow do kierowania nowych badan klinicznych do danego kraju, takich jak: czas (np. czas uruchomienia badania klinicznego), koszty,
produktywnos¢ (liczba pacjentéw/osrodek w poréwnaniu z innymi osrodkami uczestniczacymi w tym samym badaniu) czy jakosc.

Niniejszy raport zawiera rowniez odpowiedzi na nastgpujace pytania:

« Gzy Polska zwigksza, czy tez traci udziat w Swiatowym rynku komercyjnych badan klinicznych?
» Gzy Polska jest odpowiednio reprezentowana w badaniach nad nowymi produktami we wszystkich fazach i we wszystkich wskazaniach?

« Jakie jest finansowe i spoteczno-ekonomiczne oddziatywanie zmieniajacego si¢ udziatu badan w rynku?

W raporcie poréwnano polski rynek badan klinicznych z innymi rynkami oraz przedstawiono przyktady najlepszych praktyk z krajow na
catym swiecie, tym samym przedstawiajac obiektywng perspektywe zewngtrzng. Celem raportu jest przedstawienie tych zewnetrznych
perspektyw oraz zweryfikowanienie niektorych koncepcji z rzeczywistg sytuacja kluczowych interesariuszy badan klinicznych w Polsce
(takich jak firmy farmaceutyczne bedgce sponsorami badan klinicznych w Polsce, CRO, badacze i SMO, organizacie pacjentow i instytucje
rzadowe, w tym Agencja Badan Medycznych [ABM], Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdj-
czych [URPL], Narodowy Fundusz Zdrowia [NFZ], Ministerstwo Zdrowia i Ministerstwo Rozwoju i Technologii).
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Rozdziat 1. Ocena globalnego rynku
badan klinicznych oraz analiza
porownawcza Polski

Vladimir Misik

1.1 Badania kliniczne na swiecie

Czynniki wptywajace na globalizacje badan klinicznych

W okresie ostatnich ponad 20 lat branza biotechnologiczna i farmaceutyczna coraz czesciej przenosita czes¢ swoich progra-
mdw rozwojowych poza tradycyjne rynki Ameryki Pétnocnej i Europy Zachodniej. Byto to spowodowane przede wszystkim da-
zeniem do zwiekszenia wydajnosci prac rozwojowych w poszukiwaniu sposobéw na skrécenie czasu trwania badan klinicznych
i obnizenie kosztow przypadajacych na jednego pacjenta w badaniu klinicznym. EMA wymienia kilka czynnikdw operacyjnych
i technicznych, ktdre doprowadzity do wzrostu liczby krajow, w ktérych prowadzi sig badania kliniczne. (4)

- Dostepnos¢ pacjentdw zainteresowanych udziatem w badaniach klinicznych, charakteryzujacych sie odpowiednim profilem cho-
roby,

- Dostepnos¢ wykwalifikowanych badaczy, ktdrzy chca i mogg prowadzic badania,

« Przygotowanie do sktadania wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w tych krajach,
- Dazenie do obnizenia kosztéw,

- Szybsze zatwierdzanie badan,

- Che¢ udziatu w badaniach po stronie pacjentdéw, ze wzgledu na utatwienia w dostepie do wyzszego standardu opieki lub lekdw,
ktore w innym przypadku nie bytyby dla nich dostepne,

- Niewielka liczba odpowiednich pacjentdw na tradycyjnych rynkach rozwinietych,
- Dostepnosc¢ dotychczas nieleczonych pacjentdw,
+ Trudnosci z rekrutacja pacjentéw z powodu réznic w standardzie leczenia w krajach rozwinietych.

Globalizacja badan klinicznych rozpoczeta sig od przyjecia w 1997 r. wytycznych opracowanych przez Migdzynarodowg Kon-
ferencje Harmonizacji Dobrej Praktyki Klinicznej (ICH GCP) (5) i doprowadzita do odchodzenia od tradycyjnych rynkdw badan
klinicznych Ameryki Pétnocnej i Europy Zachodniej, co potwierdzajg wymienione nizej fakty.

- Oile w 1995 r. 94% globalnych badan klinicznych przeprowadzono w Ameryce Pétnocnej i Europie Zachodniej, w 2005 r. odsetek
ten byt mniejszy niz 80% (6).

- Oile w 2005 r. 80% uczestnikdw kluczowych (pivotal) badan klinicznych pochodzito z Ameryki Pétnocnej i UE, w 2008 . odsetek
ten wynidst jedynie 66% (4).

- W okresie 15 miesiecy przed grudniem 2009 r. Ameryka Pdtnocna i Europa Zachodnia stracity 4,3% swoich oSrodkdw badaw-
czych na rzecz pozostatych krajow swiata (7), a tendencja ta utrzymywata sie jeszcze po 2010r. (8).
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Badania kliniczne inicjowane przez badacza qmestigstor-initisted triats, m
| akademickie badania kliniczne

Badania kliniczne inicjowane przez badacza stanowig wazne uzupetnienie iBPCT. W odrdznieniu od iBPCT prowadzonych z
konkretnym zamiarem opracowania nowego leku, typowym celem badar 1T sg postepy i optymalizacja juz istniejacych terapii
i/lub rozwoj nowych opcji terapeutycznych, ktdre moga nie by interesujgce z komercyjnego punktu widzenia. (9)

Inicjowane przez badacza akademickie kliniczne badania naukowe - zaprojektowane i opracowane przez lekarza-naukowca -
Znaczaco przyczyniaja sie do opracowywania nowoczesnych terapii, odgrywajg kluczowg role w odkrywaniu terapii celowanych
oraz napedzajg innowacje w projektowaniu i realizacji kluczowych badan komercyjnych. (10)

Badania IIT sprzyjaja tez miedzynarodowej wspdtpracy medycznej i przyczyniajg sie do postepu medycyny. [IT s3 zatem oznakg
zdrowego i dobrze funkcjonujgcego systemu opieki zdrowotnej. (9) (11)

Korzysci ptyngce z prowadzenia badan klinicznych

Badania kliniczne sg zwigzane z opracowywaniem nowych lekdw, wyrobow i szczepionek, a tym samym odpowiadajg na ludz-
kie, spoteczne i finansowe cele. Stanowig ogniwo pomiedzy naukg a praktyka i dostarczajg kluczowych informacji na temat
badanych produktéw. W dtuzszej perspektywie przyczynia sie do stworzenia mozliwosci leczenia i kontrolowania chordb, po-
prawe jakosci zycia, a takze zapobieganie jego pogorszenia lub niepetnosprawnosci. W krdtkiej perspektywie odgrywajg role
w lepszym poznaniu chordb, generujg wiedze, ktdra jest wykorzystywana na wiele rdznych sposobdw zaréwno w branzy, jak i
w opiece nad pacjentami, a takze oferujg pacjentom i klinicystom rzadka mozliwos¢ skorzystania z nowych i zaawansowanych
opcji terapeutycznych (12). Czesto pacjenci s zachecani do udziatu w badaniu zeby uzyskac dostep do wysoko wykwalifiko-
wanych klinicystow i placowek, ktdre w przeciwnym razie bytyby niedostepne.

Prace badawczo-rozwojowe (research and development, R&D), w ramach badan klinicznych obejmuija trzy etapy, zanim lek
zostanie zarejestrowany i dopuszczony do obrotu.

Faza l: Faza ll: Faza lll:

eksperymentalny lek lub terapie po-
daje sie niewielkigj liczbie zdrowych
ochotnikéw lub — w zaleznosci od typu
czasteczki — pacjentom (nie wiecej niz
100) w celu oceny bezpieczenstwa,
ustalenia bezpiecznego zakresu dawek
oraz wykrycia ewentualnych dziatan

leczenie stosuje sie w wiekszej grupie
pacjentow (100-500) w celu oceny
jego skutecznosci i dalszej oceny bez-
pieczenstwa.

najwiekszy etap, w ktorym leczenie
stosuje sie w duzej grupie pacjentow
(1000-5000) w celu okreslenia jego
skutecznosci, dalszego monitorowania
dziatan niepozadanych oraz pordwna-
nia z placebo i/lub innymi dostepnymi
opcjami terapeutycznymi.

niepozadanych.

Po zakonczeniu tych faz, na podstawie danych z pomysinie ukoriczonych badan klinicznych, okresla sie bezpieczenstwo i sku-
tecznosc leku, wyrobu medycznego lub szczepionki, oraz sktada wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Faza IV:

po wprowadzeniu produktu do obrotu pro- Badania kliniczne przyciagaja czotowych klinicystow na Swiecie i stwa-
wadzi sie badania i rejestry w celu dalszego rzajg mozliwosci zatrudnienia tysiecy wysoce wykwalifikowanych pra-
monitorowania jego profilu bezpieczenstwa i cownikow. Ostatecznie generuja znaczace przychody dla organizacji oraz
skutecznosci w- codziennej praktyce klinicz- dla gospodarki, co ma $cisty zwiazek z dobrostanem spoteczeristwa. (12)

nej, czesto w poréwnaniu z innymi dostgpnymi
opcjami terapeutycznymi.
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Pacjenci

Pacjenci i ich rodziny prawdopodobnie odnoszg najwigksze ko-
rzysci z udziatu w badaniach klinicznych. Niezaleznie od standar-
du opieki zdrowotnej w danym kraju, badania kliniczne oferuja
wybranej grupie uczestnikéw dostep do najnowoczesniejszych
technologii medycznych i innowacyjnych terapii. Ze wzgledu na
to, ze badania te s3 uwaznie monitorowane w celu zapewnienia
bezpieczenstwa, pacjenci majg tatwiejszy dostep do wysoko wy-
kwalifikowanych lekarzy i mogg by¢ pewni opieki medycznej wy-
sokiej jakosci. Wielu pacjentow decyduje sig na udziat w badaniu
klinicznym nie tylko ze wzgledu na otrzymywang opieke, ale row-
niez dlatego, ze chcg sig przyczynic do rozwoju nauki i przetoméw
medycznych dla przysztych pokoler.

Klinicysci

Udziat w badaniach klinicznych umozliwia klinicystom zdobywa-
nie wiedzy i bezposredniego doswiadczenia w stosowaniu inno-
wacyjnych lekdw i ewentualnym leczeniu potencjalnych dziatan
niepozadanych, dzieki czemu nabywajg zaufania i kompetencji do
zalecania tych lekow przysztym pacjentom. Badania potwierdzity
dodatnig korelacje miedzy udziatem lekarzy w badaniach klinicz-
nych a pdzniejszym ordynowaniem przez nich nowych, najwyzszej
jakosci lekow. (13) Ponadto udziat w badaniach przynosi leka-
rzom osobiste korzysci wynikajace z ekspozycji na cieszace sie
ogromnym zainteresowaniem badania naukowe oparte na nowo-
czesnych technologiach, a takze mozliwosci Scistej wspotpracy
7 badaczami klinicznymi z catego $wiata. W niedawnym badaniu
ankietowym przeprowadzonym wsrdd badaczy, ponad 50% re-
spondentéw wymienito postep wiedzy naukowej i mozliwosc
publikacji naukowych jako osobista motywacje do udziatu w ba-
daniach. (14)

Instytucje opieki zdrowotnej

Udziat w badaniach klinicznych nie tylko podnosi jakos¢ zaanga-
zowanego w ich prowadzenie personelu medycznego, ale takze
przyciaga czotowych klinicystéw, przyczyniajac sie do lepszych
rezultatow klinicznych instytucji. Moze rdwniez wzmocnic roz-
woj tzw. centrow doskonalenia (centers of excellence) - poprzez
cykliczng kompilacje badan, ich rezultatow, masy krytycznej,
doboru pacjentdw, wiodgcych Klinicystow, grantéw, prestizu i
renomy oraz dostepu do technologii i sprzetu w ramach badan
naukowych, misji akademickiej oraz paradygmatu ,o0d stotu labo-
ratoryjnego do tdzka chorego”. (12)

Gospodarka

Prowadzenie badan klinicznych wigze sig z tworzeniem duzej
liczby miejsc pracy oraz wyraznym podnoszeniem kwalifikacji
zawodowych, 0 czym wspomniano wyzej. Ponadto obserwuje sig
maczny wzrost wptywdw finansowych do publicznego systemu
opieki zdrowotnej poprzez optaty i podatki ptacone przez spon-
sordw badan klinicznych, a takze opfaty rejestracyjne i optaty
dla komisji bioetycznych. (1) Szacuje sie, ze Kanadzie w latach
2007-2008 potencjalne przychody z tytutu badan klinicznych
przyciagnietym dzieki nowym kontraktom, siegnety 300 min
USD. (12) W raporcie PricewaterhouseCoopers na temat Polski
oszacowano, ze w 2009 r. Narodowy Fundusz Zdrowia zaosz-
czedzit 240 min PLN (w przyblizeniu ponad 40 min USD), a w
2014 r. 80 min USD na samych badaniach onkologicznych, gdyz
leczenie pacjentdw byto wspdtfinansowane przez sponsordw ba-
dan klinicznych. (1) (2) Jak podano w rozdziale ,Oddziatywanie
spoteczno-ekonomiczne komercyjnych badan klinicznych” ni-
niejszego raportu, skumulowana warto$¢ ekonomiczna iBPCT w
Polsce w latach 2014-2020 wyniosta prawie 8 mld USD. Nalezy
rowniez wzig¢ pod uwage wielu innych ustugodawcow, takich jak
laboratoria, firmy kurierskie czy biura ttumaczeniowe, odnosza-
cych korzysci z prowadzenia badan klinicznych.

Rzad

Rzad ma istotny wptyw - czy to bezposredni, czy tez posredni -
na poziom udziatu kraju w badaniach klinicznych, a tym samym
na zakres powyzszych korzy$ci. Rygorystycznosé przepiséw (np.
wymag wtaczania pacjentow z danego kraju do badan klinicznych
w celu przedtozenia wniosku 0 pozwolenie na dopuszczenie do ob-
rotu w tym wtasnie panstwie), terminy rozpatrywania wnioskow,
ztozono$c procesu importu materiatéw do badan klinicznych itp.,
to czynniki, ktdre majq wptyw na to, czy udziat danego kraju w
badaniu klinicznym jest brany pod uwage. Jednakze, rzad takze
moze odnosié korzysci z badan klinicznych. Organy regulacyjne
i komisje bioetyczne wymagajg odpowiednio licznego i dobrze
przeszkolonego personelu, tak by populacja pacjentdw uczestni-
czacych w badaniach klinicznych miata poczucie bezpieczenstwa,
a to oznacza tworzenie nowych i bardziej zrdznicowanych miejsc
pracy. Ponadto dzigki rozwojowi takich agencji nadzoru, rzad zy-
skuje bezposrednie zrddto wiedzy na temat skutecznosci i bez-
pieczenstwa innowacyjnych lekéw zanim zostang wprowadzone
na rynek, co przektada sie na bezpieczenstwo i zdrowie populacii
oraz potencjalne zmniejszenie rosngcego obcigzenia krajowego
systemu opieki zdrowotne;.
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Socjo-ekonomiczna wartosc¢ iBPCTs*

3.500

$520*min
W rocznych inwestycjach
bio-farmaceutycznych R&D

1% *dane za rok 2019

Miejsc pracy utworzonych Udziatu w rynku

w kraju

*iBPCTs: Innowacyjne bio-farmaceutyczne badania kliniczne

iBPCTs

10.000

Pacjentdw korzystajacych
7 nowatorskich terapii

Infografika 1: Socjo-ekonomiczna wartosé 1% udziatu w Swiatowym rynku iBPCT. Patrz zatacznik 1, aby zapozna¢ sig z metodologia i Zrddtami danych.

Konkurencja na swiatowym rynku badan klinicznych

W ostatnich trzech dekadach przemyst farmaceutyczny cieszyt sig okresami znaczacego wzrostu na rynkach rozwinietych -
wzrost sprzedazy przekraczat wzrost PKB, nie byto wigc istotnych powoddw by poszukiwac nowych rynkéw; wiekszos$¢ badan
klinicznych nad nowymi produktami prowadzono w Ameryce Pdtnocnej i Europie Zachodniej (15). Zalezno$c od tradycyjnych
rynkow farmaceutycznych, zardwno w zakresie prac rozwojowych, jak i konsumpcji, zmnigjszyta sig w ciggu ostatnich dwdch

dekad. Obecnie sytuacja jest wyraznie inna.

Branza biotechnologiczna i farmaceutyczna (,biofarma”) co-
raz czesciej przenosi cze$¢ swoich programow rozwojowych
poza tradycyjne rynki Ameryki Pétnocnej i Europy Zachodniej
- dazac przede wszystkim do zwigkszenia produktywnosci,
poszukuje mozliwosci skrdcenia badan klinicznych i obni-
zenia ich kosztow w przeliczeniu na pacjenta (4) (16) (15).
Jedng z gtéwnych przyczyn przekroczenia terminu zakon-
czenia badania klinicznego jest rekrutacja pacjentow, ktdra
zajmuje do 30% czasu jego trwania (17). Biorgc pod uwage
fakt, ze okres ochrony patentowej innowacyjnego zwigzku/
wyrobu na ogot wynosi 20 lat, a wprowadzenie leku na rynek
zajmuje Srednio 10-15 lat, wszelkie opdznienia w procesie
badari moga mie¢ ogromne konsekwencje, takie jak utrata
przychoddw, a tym samym utrata potencjalnych naktaddw na
badania i rozwdj oraz kolejne badania kliniczne.

Wiele czynnikéw wtasciwych dla danego kraju czy osrodka
badawczego moze wptywac na tempo rekrutacji, na przyktad
wymogi regulacyjne czy negocjowanie uméw. Jednak kazdy
osrodek mierzy sig z wyzwaniami zwigzanymi z rekruta-
cjg jak najwigkszej liczby pacjentow spetniajgcych ztozone
kryteria wtgczenia/wytaczenia okreslone dla tej rekrutaci.

Raport zweryfikuje odpowiedzi na nastepujace pytania:

Oczywiste jest wiec, ze im wigksza jest populacja pacjentow
spetniajacych kryteria w danym kraju, tym wigksza jest pula
odpowiednich pacjentéw, ktdrych mozna wtaczy¢ do bada-
nia. Konkurencja o skoriczong pule spetniajacych kryteria
pacjentow oraz zainteresowanych i chetnych badaczy, ktérzy
majq czas na prowadzenie wysokiej jakosci badan nauko-
wych, okazata sig wyzwaniem dla krajow takich jak Stany
Zjednoczone, w ktdrych badania kliniczne prowadzi sie od
dziesigcioleci i ktorych rynek nasycit sie do takiego stopnia,
7e osigganie docelowych poziomdw rekrutacji okazuje sie
trudne.

W okresie ostatnich dwdch dekad, wigkszos$¢ tradycyjnych
rynkdw mimo wzrostu bezwzglednej liczby badar klinicznych,
powoli traci udziat na rzecz rynkdw wschodzacych. W Swietle
coraz wigkszej miedzynarodowej migracji badan klinicznych,
oraz wyraznych zdrowotnych i innych spotecznych korzysci
wynikajacych z badan klinicznych, wiele krajéw podjeto pro-
be zwiekszenia swojej atrakcyjnosci poprzez rézne dziatania
i polityki, z ktdrych niektdre zostaty przedstawione w niniej-
sSzym raporcie.

- Dlaczego Ameryce Pdtnocnej i krajom Europy zalezy na utrzymaniu badan klinicznych mimo wzglednego nasycenia ich rynkéw

hadan klinicznych?

- Jakie dziatania kraje te podejmuja, zeby odzyskac przychody z badan klinicznych i zwigzane z nimi korzysci?
- Jak mniejsze rynki farmaceutyczne i rynki wschodzgce moga sie wyrdznic sig wsrdd tradycyjnych duzych rynkéw farmaceutycz-

nych?
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1.2 Rynek badan klinicznych w Polsce
- Globhalna analiza porownawcza

W rozdziale tym opisano polski rynek badan klinicznych wedtug roznych parametrdw, i pordwnano go z innymi kluczowymi

rynkami na swiecie.

Udziat Polski w rynku i ogolnoswiatowe trendy

W okresie ostatnich 25 lat Polska ugruntowata swojg pozycije
jako jeden z potentatow na Swiatowym rynku iBPCT: w 2019
r. Polska zajeta 11 miejsce na Swiecie pod wzgledem udziatu
w rynku iBPCT (rys. 1), a w latach 2014-2019 odnotowata
jeden z najwiekszych wzrostéw udziatu w rynku iBPCT na
Swiecie, plasujac sie na b miejscu za Chinami, Hiszpanig,
Koreg Potudniowg i Tajwanem (rys. 2).

Udziat w rynku komercyjnych badan klinicznych

wszystkich faz w 2019 r.
USA 35,4%
Niemcy 5,4%
Japonia 5,0%
Hiszpania 4,5%
Francja 4,2%
Wtochy 3,5%
Wielka Brytania 3,3%
Chiny 3,3%
Kanada 2,9%
Rosja 2,6%
Polska mmmm 2,6%
Republika Korei 2,3%
Australia 2,1%
Belgia 1,5%
Brazylia 1,3%
Wegry 1,2%
Republika Czeska 1,2%
Ukraina 1,2%
Izrael 1,1%
Holandia 1,1%
Tajwan 1,1%
Argentyna 1,0%
Indie 0,9%

Turcja 0,8%
Meksyk 0,8%
Butgaria 0,7%
Rumunia 0,6%
RPA 0,5%
towacja 0,4%
Nowa Zelandia 0,3%
Malezja 0,2%
Norwegia 0,2%
0,0% 5,0% 10,0% 15,0% 20,0% 25,0% 30,0% 35,0%  40,0%

Rys. 1. Udziat w rynku komercyjnych badan klinicznych wszystkich faz w 2019 r.
Udziat poszczegdlnych krajéw w rynku obliczono jako % wszystkich aktywnych
os$rodkdw badawczych na swiecie w danym kraju.

Ponadto w wartosciach wzglednych polski rynek iBPCT
wzrést do 8 pozycji na Swiecie, niemal 0 10% w latach
2014-2019, podczas gdy udziat w rynku Ameryki Pdtnocnej,
wiekszosci krajow UE (z wyjatkiem Hiszpanii) oraz wigkszo-
sci krajow CEE w tym samym okresie zmniejszyt sig (rys. 3).

Zmiana udziatu w rynku globalnym 2014 - 2019
Sponsorowane przez branze, wszystkie fazy

Chiny 1,00%
Hiszpania 0,77%
Republika Korei 0,39%
Tajwan 0,26%
Polska = 0,23%
Turcja 0,20%
Australia 0,19%
Wtochy 0,19%
Izrael 0,14%
Brazylia 0,11%
Ukraina 0,11%
USA 0,04%
Rosja 0,03%
Indie  0,01%
Malezja 0,01%
Butgaria  -0,01%
Argentyna  -0,02%
Meksyk ~ -0,03%
Nowa Zelandia ~ -0,04%
Kanada  -0,06%
Norwegia  -0,06%
Holandia  -0,08%
Belgia  -0,08%
Wegry  -0,09%
Stowacja  -0,09%
Japonia  -0,11%
Republika Czeska  -0,12%
Wielka Brytania  -0,13%
Francja -0,24%
RPA  -0,24%
Rumunia  -0,28%
-1,30% Niemcy

Rys. 2. Analiza trendow w udziale w rynku komercyjnych badan klinicznych
wszystkich faz w latach 2014-2019.

Obliczona jako: Udziat w rynku w 2019 r. — Udziat w rynku w 2014 r.
= Udziat w rynku na podstawie % aktywnych osrodkéw badawczych.

Wzgledny wzrost rynku 2014 - 2019
Badania kliniczne sponsorowane przez przemyst, wszystkie fazy

Chiny

Tajwan

Turcja
Republika Korei
Hiszpania

Izrael

Australia

43,9%
32,0%
31,8%
21,0%
20,8%
14,4%
9,9%

Polska ~e— 9 7%

Ukraina

9,5%

Brazylia 9,3%
Malezja 6,9%
Witochy 5,7%
Indie 1,7%
Rosja 1,0%
USA 0,1%

Butgaria  -1,3%
Argentyna  -2,0%
Kanada  -2,1%

Japonia  -2,2%
Meksyk  -3,6%

Wielka Brytania  -3,9%
Francja  -5,4%

Belgia -5,4%

Holandia  .g,5%
Wegry  -6,8%
Republika Czeska  -8,8%

Nowa Zelandia -12,2%

-18,8% Stowacja

-19,3% Niemcy

-26,0% Norwegia

-30,2% Rumunia
-33,3% RPA

Rys. 3. Wzgledny wzrost rynku komercyjnych badan klinicznych wszystkich faz w latach 2014-2019
Obliczony jako: udziat w rynku w 2019 r. / udziat w rynku w 2014 .

Oddziatywanie spoteczno-ekonomiczne
komercyjnych badan klinicznych

Jak podkreslono w streszczeniu, w 2020 r. warto$¢ ekonomiczna iBPCT przekroczyta 1,4 mid USD (15% wszystkich
naktadow na R&D w Polsce), utworzono w Polsce okoto 9 tysigcy miejsc pracy zwigzanych z iBPCT, a ponad 25 tysigcy
polskich pacjentow uzyskato dostep do nowych, najnowoczesniejszych terapii eksperymentalnych.

Znaczenie tych liczb najlepiej ilustruje ocena alternatywnych sce-
nariuszy wzrostu, przedstawiona na rys. 4. Rzeczywisty wzrost
rynku iBPCT w Polsce w latach 2014-2020 dla wartosci eko-
nomicznej, tworzenia miejsc pracy oraz szacunkowej liczby pa-
cjentow przyjmujacych zaawansowane terapie eksperymentalne,
oznaczono ciggtg czerwong linig (zob. Metodyka w zataczniku 1).
Alternatywne scenariusze obliczono biorgc pod uwage roczne
stopy wzrostu w krajach EU+ czyli EU plus Szwajcaria, Norwegia
i Wielka Brytania (niebieska linia przerywana) i w krajach CEE
(zotta linia przerywana) w odniesieniu do odpowiednich danych
liczbowych dotyczacych polskiego rynku iBPCT z 2014 r. Nato-
miast tabela przedstawia liczbowa, skumulowang wartos¢ eko-
nomiczng w latach 2014-2020, ilo$¢ stworzonych migjsc pracy
oraz szacunkowg liczbe pacjentdw przyjmujacych zaawansowane
terapie eksperymentalne, a takze réznice miedzy rzeczywistym a

alternatywnym scenariuszem wzrostu. Wyniki s3 znamienne: gdy-
by polski rynek iBPCT podazat trajektorig wzrostu/spadku grupy
krajow CEE, w latach 2014-2020 stracitby ponad 600 min USD
wartosci ekonomicznej wynikajacej z iBPCT, prawie 1300 zwia-
zanych z iBPCT miejsc pracy zostatoby utraconych/nie zostatoby
utworzonych, a liczba polskich pacjentdw przyjmujacych zaawan-
sowane terapie eksperymentalne zmniejszytaby sie 0 okoto 9500.
Podobnie, gdyby polski rynek iBPCT podazat trajektorig wzrostu/
spadku grupy krajow UE+, w latach 2014-2020 stracitby ponad
700 min USD wartosci ekonomicznej wynikajacej z iBPCT, ponad
1300 zwigzanych z iBPCT miejsc pracy zostatoby utraconych/nie
zostatoby utworzonych, a liczba polskich pacjentow przyjmujgcych
zaawansowane terapie eksperymentalne zmniejszytaby sie 0 okoto
13000.
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Jak przedstawiono w dalszych rozdziatach niniejszego ra-
portu (zob. ,Ocena potencjatu wzrostowego rynku badan kli-
nicznych w Polsce™), zatozenie ze rynek iBPCT bedzie ciagle
rost jest ryzykowne: bez zdecydowanego zestawu dziatan ze
strony rzadu i Srodowisk akademickich wzrost rynku iBPCT

Wartos¢ spoteczno-ekonomiczna komercyjnych badan
klinicznych oraz scenariusze wzrostu

Warto$¢ ekonomiczna (min USD)

w Polsce, wraz ze wszystkimi powigzanymi korzysciami spo-
teczno-ekonomicznymi moze z tatwoscig przeksztatcic sie w
staty i odczuwalny spadek, jak to pokazuje przyktad sasied-
nich krajow.

Wartosc¢ spoteczno-ekonomiczna komercyjnych badan
klinicznych oraz scenariusze wzrostu

Pacjenci przyjmujacy zaawansowane terapie

26000
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e Polska, wynik rzeczywisty (min USD) Polska, wynik rzeczywisty (pacjenci)
Polska, wynik modelowany na trendzie w CEE (min USD) Polska, wynik modelowany na trendzie w CEE (pacjenci)
= = = Polska, wynik modelowany na trendzie w UE+ (min USD) = = = Polska, wynik modelowany na trendzie w UE+ (pacjenci)
Warto$¢ spoteczno-ekonomiczna komercyjnych badan
klinicznych oraz scenariusze wzrostu T ST Sum 2014-  Delta vs
Tworzenie miejsc pracy Wartoé¢ ekonomiczna (min USD) 2020 actual
Polska, wynik rzeczywisty (mIn USD) $900 $1395 $7 945
€ 300 Polska, wynik modelowany na trendzie w CEE (mln USD) $900 $1162 $7333 -$611
E 8700 Polska, wynik modelowany na trendzie w UE+ (mln USD) $900 $1155 $7177 -$767
£
= 8500
£ a300 Tworzenie miejsc pracy
§ s100 Polska, wynik rzeczywisty (miejsca pracy) 8211 9017 806
§ Polska, wynik modelowany na trendzie w CEE (miejsca pracy) 8211 7 755 -456 -1262
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Rys. 4. Oddziatywanie spoteczno-ekonomiczne komercyjnych badan klinicznych. Warto$¢ ekonomiczng (USD), utworzone miejsca pracy i liczbe pacjentéw przyjmujacych zaawansowane terapie
eksperymentalne oszacowano na podstawie udziatu w rynku iBPCT (zob. Metodyka w zataczniku 1). Scenariusze wzrostu obliczono na podstawie rocznych stdp wzrostu w krajach UE+ i w krajach CEE
w odniesieniu do odpowiednich przychodéw z 2014 r. w Polsce. Tabela przedstawia liczbowe ujecie skumulowanej wartosci ekonomicznej, ilosci stworzonych miejsc pracy oraz liczby pacjentéw
przyjmujacych zaawansowane terapie eksperymentalne w polsce oraz przyrost (delta) w poréwnaniu ze scenariuszami wzrostu przedstawionymi na wykresach.

Udziat Polski w rynku wg faz hadania

W tym rozdziale przeanalizowano polski rynek iBPCT wedtug
faz badania. Jak widac w tabeli 1, chociaz udziat Polski w ak-
tywnych iBPCT wszystkich faz w 2019 r. wynidst ok. 11%, w
przypadku badan fazy Ill, czyli reprezentatywnie najwigksze-
go segmentu badan, Polska uczestniczyta w 34% wszystkich
aktywnych iBPCT fazy Il na $wiecie. Badania fazy Il i Il odpo-
wiadaja za ponad 80% wszystkich aktywnych badan iBPCT i

ponad 90% wszystkich aktywnych osrodkéw prowadzacych
iBPCT w Polsce. Badania fazy IV odpowiadajg jedynie za ok.
3% wszystkich badan iBPCT i oSrodkow prowadzacych je w
Polsce. Najszybciej rozwijajacym sig segmentem w latach
2015-2019 byty badania fazy |, a nastepnie fazy IV i fazy
Il (rys. 5).

e Udziat w
Aktywne % badan w éwiatzc;az%h Aktywne % e
Dane z 2019r. X . , X o$rodkéw  osrodkach
badania Polsce badaniach osrodki .,
el ey w Polsce b?da‘n w‘
kazdej fazie
Polska, wszystkie fazy 1749 100,0% 10,9% 11173 100,0% 2,6%|
Polska Faza 1 49 2,8% 1,6% 166 1,5% 0,9%
Polska Faza 2 429 24,5% 11,6% 2247 20,1% 2,7%
Polska Faza 3 1031 58,9% 34,0% 7828 70,1% 3,2%
Polska Faza 4 59 3,4% 10,9% 361 3,2% 2,6%
Polska, fazy nie ustalono 181 10,3% 571 5,1%

Tabela 1. Rynek komercyjnych badan klinicznych w Polsce wedtug faz badania. Liczba i % badan i osrodkéw w 2019 r. w Polsce.
Udziat w globalnych badaniach pokazuje % wszystkich zarejestrowanych komercyjnych badan klinicznych kazdej fazy, w ktérych Polska uczestniczy
(np. Polska bierze udziat w 34% wszystkich badari fazy Ill, ale na jej terenie jest jedynie 3,2% o$rodkéw uczestniczacych we wszystkich badaniach fazy Ill).
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Zmiana udziatu Wzgledna zmiana
w rynku, udziatu w rynku,
2014-2019 2014-2019
Polska, Wszystkie fazy 0,3% 13,0%
Faza 1 0,4% 80,0%
Faza 2 0,3% 12,5%
Faza 3 0,2% 6,7%
Faza 4 0,6% 30,0%

Rys. 5. Udziat Polski w globalnym rynku komercyjnych badan klinicznych wedtug faz badania w latach 2014-2019.

Dane te pokazuja, ze polski rynek iBPCT dojrzewa i o ile w
przesztosci opierat sig gtdwnie na badaniach fazy Ill, obec-
nie ma silng reprezentacje osrodkéw prowadzacych badania
fazy Il (2,1% udziatu Swiatowego), a jednoczesnie szybko
zwigksza sig liczba badan fazy | (cho¢ startuje ona z histo-
rycznie niskiego poziomu). Jednoczesnie warto nadmienic, ze

udziat Polski w globalnych badaniach fazy | jest nadal niski
w wartosciach wzglednych w pordwnaniu z innymi rynkami
rozwinietymi, na przyktad w 2019 r. w Niemczech prowa-
dzono 8%, w Wielkiej Brytanii — 11%, a w Hiszpanii - 10%
wszystkich aktywnych badan fazy I, w poréwnaniu z ponize]
3% w Polsce, jak pokazano w tabeli 1.

Udziat Polski w rynku wedtug obhszarow terapeutycznych,

chorab i schorzen

W tym rozdziale zostat przeanalizowany polski rynek iBPCT we-
dtug obszardw terapeutycznych oraz wedtug chordb i schorzen
(zgodnie z Medical Subject Headings (MesH/ MeSH terms) - uni-
wersalng baza termindw medycznych umozliwiajacg indeksowanie
artykutow i ksigzek o tej tematyce. MeSH terms wykorzystywane
s9 tez w ogdlnodostepnych i komercyjnych bazach danych badan
klinicznych, umozliwiajac ich szybkie przeszukiwanie. (Np. obszar
terapeutyczny - choroby uktadu pokarmowego, choroba - wrzo-
dziejace zapalenie jelita grubego). Jak widac na rysunku 6, zaréw-
no w Polsce, jak i na Swiecie gtéwnym obszarem terapeutycznym
byty choroby nowotworowe (onkologia). Najwigkszy wzrost w la-
tach 2014-2019 zaobserwowano w obszarach chordb uktadu po-

karmowego (wzrost 0 66%), chordb skory i tkanki tacznej (wzrost
0 48%) oraz chordb nowotworowych (wzrost o 46%), natomiast
na Swiecie najwiekszy wzrost w tym samym okresie zanotowano
w obszarze chordb hematologicznych oraz ukfadu limfatycznego
(gtéwnie hematoonkologia i chtoniaki) oraz chordb nowotworo-
wych (onkologia), a nastepnie chordb uktadu nerwowego. Wydaje
sie zatem, ze Polska jest nadmiarowo reprezentowana w badaniach
komercyjnych chordb uktadu pokarmowego (przede wszystkim w
chorobie Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejacym zapaleniu jelita
grubego) i niedostatecznie reprezentowana w badaniach dotycza-
cych chordb hematologicznych i uktadu limfatycznego oraz chordb
uktadu nerwowego (rys. 7 i tabela 2).

Komercyjne badania kliniczne wg obszaru chorobowego, Polska 2019

Nowotwory [ 267%
Choroby ukfadu immunologicznego _206 %23,0%
Choroby skéry i tkankitacznej | AR
Choroby ukfadu pokarmowego L 1e5%
Choroby uktadu sercowo-naczyniowego I 11'0%%'5%
Zaburzenia migéniowo-szkieletowe | oM
Choroby ukfadu oddechowego | 10'44:%
Choroby uktadu nerwowego I 1013%2'
Choroby krwi i ukfadu limfatycznego | g ou
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania | 29
Zaburzenia endokrynologiczne L G
Zakazenia 4,0%

2019, % wszystkich badari w Polsce = 2019, % wszystkich osrodkéw w Polsce

Choroby ukfadu i 2 17,2

. 9,3%
Choroby krwi i ukfadu limfatycznego | 93K

aburzenia metabolizmu i odzywiania | 7%

34,9%

Komercyjne badania kliniczne wg obszaru chorobowego, swiat, 2019

13,0%
14,3%

10,9%

Choroby ukladu nerwowego | 0

10,1%

ive tissue TS 15,3%

9,0%
Choroby uktadu pokarmowego |t e 13,6%

84%
Choroby ukladu oddechowego | 8% || o

ieletowe 62%
B 6%

eni 6,1%
333333 P s 0%

5.3%
iczne e 5%

2019, % wszystkich badar = 2019, % wszystkich osrodkéw.

Rys. 6. Komercyjne badania kliniczne w Polsce wedtug obszaru terapeutycznego (zgodnie z MeSH) w 2019 r. Dodatkowy rysunek w zakresleniu przedstawia te same dane z perspektywy globalnej.
Badanie mozna przypisac¢ do wigcej niz jednego obszaru terapeutycznego, stad suma wszystkich obszardw terapeutycznych przekracza 100%.
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Wozrost ilosci komercyjnych badan klinicznych i osrodkéw badawczych
wg obszaru terapeutycznego, 2014-2019, Polska

Choroby uktadu pokarmowego

Choroby skory i tkanki tacznej 48,2%
Nowotwory 45[,199%7%

Polska, wszystkie badania kliniczne

34,4%

66,4%
159,4%

93,3%
Wzrost ilosci komercyjnych badar klinicznych i osrodkéw badawczych
wg obszaru terapeutycznego, 2014-2019, $wiat

51,8%
Choroby krwi i uktadu limfatycznego 30,5%

47,4%

Na rys. 8 wymieniono 30 najczestszych chordb i schorzen, zgodnie
7 MeSH, w ktdrych prowadzone sg badania komercyjne w Polsce
i na $wiecie; ciemniejsze stupki pokazuja badania kliniczne w réz-
nych wskazaniach onkologicznych. Analiza chordb i schorzen, w
ktorych jest najwigcej badan komercyjnych wyraznie pokazuje, ze
badania kliniczne w obszarze onkologii i hematoonkologii s niedo-
statecznie reprezentowane w Polsce w poréwnaniu z sytuacja glo-
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balng: mimo ze wigkszo$¢ z 30 dominujacych na $wiecie chordb
i schorzen, ktorych dotyczg komercyjne badania kliniczne mozna
zaklasyfikowac jako choroby onkologiczne, w Polsce to mniej-
sz0$¢. Tendencje te widac réwniez w wigkszej probie: chociaz w
Polsce badania w obszarze onkologii stanowig mniejszos¢ (48%
badan i 34% osrodkow), na Swiecie wiekszos¢ badan klinicznych
dotyczy chordb onkologicznych: 58% badan i 52% osrodkéw.

Nowotwory 40,3%
Swiat, wszystkie badania kliniczne 22255',3%
" roby ukladu nerwowego 35,9% H Ah i A
Chorpby ukad : 153% 30 najczestszych choréb i schorzen, Polska
Choroby uktadu nerwowego  [§%5/0/ 24.0% Choroby skry i tkanki faczne 8% Komercyjne badania kliniczne, aktywne osrodki
26,5% . s . . .
Choroby ukladu immunologicznego 2L5% Choroby i mmnqognego i Wrzodziejace zapalenie jelita grubego
"” Choroba Lesniowskiego-Crohna
oroby uktadu pokarmowego 26,1% . z
B . 16.6% Choroly udad pokprmoes 663% Niedrobnokomdrkowy rak ptuca I ———
Choroby krwi i uktadu limfatycznego '21,6% oo, e o Kincne ok Reumatoidalne zapalenie stawdéw
. 22,5% . .
16,3% Za.pa!enle skory 30 najczestszych choréb i schorzen, Swiat
Choroby ukfadu oddechowego. y370 Choroby ukfadu oddechowego 22,2% Stwardnienie rozsiane Komercyjne badania Kliniczne, aktywne osrodki
-20,8% o tuszczyca
5 horoby ukfadu sercowo-naczyniowego - 17,0%
Zaburzenia migéniowo-szkieletowe 11'1?8 8% crerees o 5.0% NCUeryca ty’_)u 2 rak pluca
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Choroby uldady sercowp-naczyniowegogy™™ 30/10'0/5 Zaburzenia migéniowo-stieetowe Zapalenie skory e —
71/9; e Niewydolnos$¢ serca Zapalenie stawdw Niewydolnos¢ serca
Zaburzenia endokrynologiczne 10’ 2:/ Zaburzenia endokrynologiczne. Zapalenie stawéw Reummlda:r::f;l:me e
- Szpiczak mnogi Ostra biataczka T —— Nowotwory - Ee—
, o e 63% Zakazenia szpikowa Drobnokomérkowy rak ptuca — S Stwardnenie rorene
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania .
-14,8% Drobnokomorkowy rak pfuca m— rak pluca
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Zakazenia = - 11120 ’ ! Zespoty mielodysplastyczne e — osra bméﬂs:'::;;im —
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Nowotwory gruczotu krokowego — m—— Zakazenia HIV
N Choroba Alzheimera
Choroby ukfadu sercowo-naczyniowego Rok  NE—
Rys. 7. Wzrost ilosci komercyjnych badan klinicznych i o$rodkow badawczych w Polsce w latach 2014-2019 wg obszaru terapeutycznego (zgodnie z MeSH). Biataczka prolimfocytowa komérek B n— e e
Dodatkowy rysunek w zakresleniu przedstawia te same dane z perspektywy globalnej. Duze zaburzenie depresyjne Rak kolczystokomorkowy
Nowotwory — n— covip-19
Choroba A|Zheimera 0 500? 10000 ) 1'5000 20000 25000
. X Liczby aktywnych osrodkéw badawczych
Zapalenie stawow kregostupa
Polska, udziat Wazrost Wazrost Potrdjnie ujemne nowotwory piersi E—
o P
Z:j:r',] i’l 025,(:;3[’( o/ " °Z[$':r’z‘:"d‘:" liczby liczby 0 100 200 300 400 500 600 700 800 900
kraju* w kraju*  chorobowych, badar, osrodkow, Liczby aktywnych osrodkéw badawczych
ob S — 2014-2019 2014-2019
szar chorobowy (terminy Me!
Rys. 8. 30 najczestszych chordb i schorzen (na podstawie ilosci aktywnych osrodkéw badawczych w komercyjneyh badaniach klinicznych wszystkich faz w 2020 r.):
Polska, nowotwory 26,7% 1,9% 45,9% 49,7% y Jegstszy orzeff (na podstawie Kywnych o adawczy yincy fac VCh WSZyStt )
> Polska (czerwone stupki) vs $wiat (niebieskie stupki). Ciemniejszym odcieniem oznaczono stupki przedstawiajace choroby onkologiczne.
Ogdtem nowotwory 28,2% 47,4% 40,3%
Polska, choroby krwi i uktadu limfatycznego 12,1% 9,2% 2,3% 16,6% 21,6%
Ogdtem choroby krwi i uktadu limfatycznego 9,3% 10,4% 51,8% 30,5%
Polska, choroby uktadu immunologicznego 20,6% 23,0% 3,4% 21,6% 20,7%
Ogdtem choroby uktadu immunologicznego 12,3% 17,2% 26,5% 14,9%
Polska, choroby uktadu sercowo-naczyniowego 12,6% 11,0% 2,0% 10,0% -3,8%
Ogotem choroby uktadu sercowo-naczyniowego 13,0% 14,3% 17,0% 5,0%
Polska, choroby uktadu nerwowego 12,1% 10,3% 2,7% 24,0% 2,1%
Ogdtem choroby uktadu nerwowego 10,9% 9,8% 35,9% 15,3%
Polska, choroby uktadu oddechowego 11,4% 10,4% 2,4% 16,3% -20,8% i L. . . , L. . . e .
Ogstem choroby uktadu oddechowego 84%  110% 2%  -01% Jak wskazano w tabeli 3, najwieksi sponsorzy komercyjnych badan na Swiecie (uszeregowani wedtug liczby badan klinicznych
Polska, choroby skéry i tkanki tacznej 16,7% 21,7% 3,6% 48,2% 93,3% . / . s . . ’ . 0 .
oy e e —m . BT wszystkich faz) to réwniez najwigksi sponsorzy w Polsce. Ta grupa sponsorow odpowiada za 45% wszystkich aktywnych
sani 0 o o N o - o ’ ’ . . .. - . 0 / /
Polska, zakazenia 45%  40% 21%  -14%  -11,2% osrodkéw prowadzacych komercyjne badania kliniczne na Swiecie oraz 51% aktywnych osrodkéw w Polsce.
Ogdtem zakazenia 6,1% 5,0% -11,8% -16,6%
Polska, zaburzenia metabolizmu i odzywiania 5,9% 7,1% 2,6% -6,3% -14,8% . . . :
Ogétem zaburzenia metabolizmu i odzywiania 7,0% 6,9% 16,1% -13,8% Miei Udz'?: W Ud2|akl W Miei Udz'i’ W Udz'i’ W
o iejsce , rynku rynku iejsce , rynku rynku
POlfka’ choroby uktadu pokarmowego 11’93/“ 16’5f' 1% o Polska Gisiumy spemser polskim  polskim Swiat Gisiumy spemser Swiatowym $wiatowym
@eciemichorobylikadtcokarmowesp 2l L Aeio ) GoEh (badania) (badania) (oérodki)  (badania) (badania)  (o$rodki)
Polska, zaburzenia endokrynologiczne 6,1% 6,3% 2,5% -1,9% -10,2% 1 Hoffmann-La Roche 7,6% 8,9% 1 AstraZeneca 2,4% 5,8%
Ogotem zaburzenia endokrynologiczne 5,3% 6,5% 5,2% -7,3% 2 AstraZeneca 5,8% 7,0% 2 Novartis 2,3% 5,3%
Polska, zaburzenia miesniowo-szkieletowe 9,1% 10,79% A 5% 11,1% 18,8% 3 Bristol-Myers Squibb 47%  4,2% 3 Hoffmann-La Roche 2,2% 6,9%
Ogétem zaburzenia mie$niowo-szkieletowe 6,2% 6,1% 7,6% -3,5% 4 Merck Sharp & Dohme 4'6:/“ 4'32/" 4 Pf';er h Z'O:/“ 4'4:/"
Polska, wszystkie 2,6% 29,8% 34,4% 5 Novartis 4,5% 3,6% 5 JO. nson & Jol nsop 1,9% 4,1%
= = 6 Johnson & Johnson 4,3% 4,9% 6 Bristol-Myers Squibb 1,6% 4,0%
Ogdtem wszystkie 25,0% 22,5% 7 Pfizer 3,7%  7,4% 7 Eli Lilly and Company 1,4% 3,9%
*Uwaga: Jedno badanie mozna przypisa¢ do wiecej niz jednego Disease Area (DA), a zatem % DA w kraju zgadza sie, ale suma % wszystkich DA 8 Ell:i)tl)-i”y and Company 3,1% 4,9% 8 Mt?l;Ck Sharp & Dohme 1,4% 3!3%
o 9 AbbVie 3,1%  3,2% 9 AbbVie 1,4% 4,8%
przekracza 100%. , ’ I s
10  Bayer 2,6%  2,6% 10  Bayer 1,3% 2,6%

Podsuma 10 najwiekszych  44,0% 50,9%

Tabela 2. Przeglad najwazniejszych obszardw terapeutycznych na $wiecie i w Polsce: przedstawiono: % reprezentacja poszczegdlnych obszardw terapeutycznych w 2019 r.
(na poziomie badan i osrodkéw), udziat Polski w rynku wg obszaréwterapeutycznych oraz wzrost liczby badan i osrodkéw
w poszczegdlnych obszarach terapeutycznych w latach 2014-2019.

17,9% 45,0%

Tabela 3. 10 najwigkszych sponsordw komercyjnych badani klinicznych w Polsce i na $wiecie (wedtug liczby badani Klinicznych wszystkich faz).
Pokazano udziat % badan najwigkszych sponsoréw w catkowitej liczbie badari klinicznych i o$rodkdw badawczych w Polsce i na $wiecie.
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Jednak jak pokazujg dane z rysunku 9, wsréd 30 najwigkszych sponsoréw wystepujg istotne réznice w lokowaniu badan w Polsce - tylko
w jednym przypadku udziat Polski w prowadzonych przez danego sponsora badaniach jest wigkszy niz srednia branzowa. Jednoczesnie na

ponizszym rysunku oraz na rysunkach 9 i 10 widac istotne roznice pod wzgledem angazowania osrodkdw w Polsce.

Udziat badan prowadzonych w Polsce w swiatowych badaniach

Myovant Sciences GmbH
Actelion
UCB Biopharma SRL
Hoffmann-La Roche
Merck Sharp & Dohme
Bristol-Myers Squibb
Amgen
Genzyme, a Sanofi Company
AstraZeneca
Incyte
AbbVie
Johnson & Johnson
Eli Lilly and Company
Gilead Sciences
Regeneron Pharmaceuticals
Bayer
Novartis
Pfizer
Actavis
BeiGene
Takeda
Astellas
Biogen
Novo Nordisk AS
GlaxoSmithKline
Celgene
Sanofi
Boehringer Ingelheim
Eisai
Komercyjne badania kliniczne, Polska
Medtronic

100,0%

sponsora
64,3%
51,6%
36,2%
34,1%
31,2%
27,8%

26,8% UCB Biopharma SRL

'o Myovant Sciences GmbH

254% Regeneron Pharmaceuticals

24,1% Pfizer

23,5% Amgen
Actelion

23,0% Incyte
22,6% Gilead Sciences
22,2% GlaxoSmithKline
Hoffmann-La Roche

21,5% Merck Sharp & Dohme
21,0% Eli Lilly and Company
20,5% Johnson & Johnson
19,7% Astr?:Zeneca
elgene

19,2% BeiGene
17,6% Boehringer Ingelheim
Takeda

16,9% Bristol-Myers Squibb
16,5% Biogen
16,3% Komercyjne badania kliniczne, Polska
Bayer
16:2% Astellas
16,1% Novo Nordisk AS
14,9% Sanofi
Novartis
1a,8% Actavis
14,6% AbbVie
13,4% Genzyme, a Sanofi Company
——— o, Eisai
10.5% Medtronic

8,6%

Udziat aktywnych o$rodkdéw w Polsce w $wiatowych osrodkach
badawczych sponsora

8,77%
8,13%
4,41%
4,31%
3,77%
3,51%
3,45%
3,43%
3,38%
3,35%
3,27%
3,24%
3,12%
311%
3,00%
2,98%
2,73%
2,71%
2,69%
2,58%
I 2,58%
2,57%
2,32%
2,06%
2,03%
1,74%
1,72%
1,71%
1,31%
1,24%

0,53%

Rys. 9. Wykorzystanie rynku badan klinicznych w Polsce przez sponsordw (na podstawie aktywnych komercyjnych badan klinicznych wszystkich faz w 2020 r.):

udziat badan prowadzonych w Polsce w globalnych badaniach sponsora (niebieskie stupki), udziat aktywnych osrodkéw w Polsce w globalnych badaniach sponsora (zielone stupki).

Ciemniejszym odcieniem oznaczono stupki przedstawiajace Sredni udziat Polski w komercyjnych badaniach klinicznych wszystkich faz na $wiecie (dane z 2020 r.)

Celgene
Pfizer
Gilead Sciences

Myovant Sciences GmbH

UCB Biopharma SRL

Regeneron Pharmaceuticals

Eli Lilly and Company
Biogen
GlaxoSmithKline
Amgen

AstraZeneca
Hoffmann-La Roche
Johnson & Johnson
Boehringer Ingelheim
Incyte

AbbVie

BeiGene

Bayer

Novo Nordisk AS

Komercyjne badania kliniczne wszystkich faz, Polska

Astellas

Takeda

Merck Sharp & Dohme
Bristol-Myers Squibb
Sanofi

Novartis

Actavis

Actelion

Eisai

Genzyme, a Sanofi Company

Rys. 10. Wykorzystanie osrodkéw przez sponsoréw badar klinicznych na poziomie pojedynczego badania: Srednia liczba polskich o$rodkéw przypadajacych na badanie sponsora, wszystkie fazy

Medtronic

13,4
12,4
11,5
10,9
10,5
10,3
9,9
9,4
9,1
7,9
7,6
7,4
7,2
6,9
6,8
6,4
6,4
6,4
6,4
I 3
6,2
6,0
5,8
5,6
5,1
4,9
4,7
4,4
4,2
2,4
1,8
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Dostepnos¢ komercyjnych badan klinicznych dla pacjentow

Dostepnosc pacjentéw do badan klinicznych zostata oszaco-
wana w sposob przedstawiony w rozdziale ,Metodyka, zr6-
dta danych i zatozenia modelu” raportu; dostepnos¢ badan
klinicznych definiuje sig jako liczbe osrodkow uczestnicza-
cych w badaniach iBPCT fazy I1i 1l na milion mieszkancow, i
wyraza w odniesieniu do poziomu w Stanach Zjednoczonych
Ameryki (USA). Jak przedstawiono na rysunku 11, Polska - z
dostepnoscig badar na poziomie 67% w pordwnaniu z USA
— zajmuje czotowe miejsce wsrdd krajow o wysokim pozio-
mie dostgpnosci badan klinicznych dla pacjentow (zajmujac
12. miejsce na Swiecie i 8. miejsce w Europie, wyprzedzajgc
Niemcy, Francje, Wtochy i Wielkg Brytanie).

Dostepnosé badar klinicznych

Biorgc pod uwage fakt, ze pacjenci sg gtéwnymi benefi-
cjentami nowych metod leczenia, jest to bardzo istotny
wynik, ktory nalezy podkreslic. Wyniki te przeciwstawiaja
sie tez obawom, ze polscy pacjenci mogg by¢ nadmiernie ob-
cigzeni rozwojem produktéw farmaceutycznych, poniewaz w
krajach takich jak Belgia, |zrael, USA, Kanada czy Hiszpania
dostepnosc tych produktow jest wigksza. Nalezy przyjac, ze
realnym oczekiwaniem dotyczacym wzrostu polskiej branzy
jest osiggniecie poziomu dostepnosci rynku badan klinicz-
nych powyzej 80% poziomu w USA (jedng z mozliwosci
osiggnigcia tego poziomu jest zwigkszenie liczby aktywnych

osrodkdw uczestniczacych w komercyjnych badaniach kli-
nicznych o ponad 25% w stosunku do aktualnego poziomu).'

Belgia
Wegry
Izrael
Republika Czeska
USA
Butgaria
Hiszpania
Australia
Dania
Kanada
Stowacja
Polska
Niemcy
Holandia
Francja
Wiochy
Nowa Zelandia
Wielka Brytania
Republika Korei
Japonia
Norwegia
Ukraina
Argentyna
Rosja
Turcja
RPA
Meksyk
Brazylia
Chiny
India

120%
117%
115%
107%
100%
97%
88%
76%
73%
71%
69%
63%

61%
58%
58%
54%
50%
46%
41%
B7%

25%
21%
17%
9%
8%
6%
6%
2%
1%

Rys. 11. Dostgpnos¢ komercyjnych badari klinicznych obliczona jako liczba o$rodkéw badawezych na milion mieszkancéw w stosunku do poziomu notowanego w USA (USA = 100%).
Tabela przedstawia poziomy dostgpnosci w wybranych krajach.

"Mozliwosé zwiekszenia liczby aktywnych osrodkéw bioracych udziat w komercyjnych badaniach klinicznych ma pewne ograniczenia, poniewaz w niektdrych wskazaniach np. w chorobach rzadkich lub chorobach onkologicznych, liczba o$rodkdw

dostepnych w kraju jest ograniczona.
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Jakosc: Wyniki inspekeji osrodkow badan klinicznych
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W artykule EuroScientist z 2014 r. stwierdzono, ze kraje CEE
(w tym Polska) to eldorado dla badan klinicznych ze wzgledu
na jakosc, nie koszty (18). Przedstawione w tym rozdziale
dane pokazuja, ze o ile jakosc (okreslona w przyblizeniu na
podstawie wynikow inspekcji osrodkéw przeprowadzonych
przez amerykanskg agencje FDA) osrodkéw w Polsce i kra-
jach CEE byta na ogdt wysoka, nie byta znaczaco wyzsza w
poréwnaniu z kilkoma innymi rynkami na Swiecie, a pozorna
regionalna przewaga w stosunku do konkurencji, ustalona w
latach 2008-2014, zmniejszyta sie w latach 2014-2020
(tabela 4). W latach 2014-2020 Polska byta trzecim
najczgsciej kontrolowanym krajem poza USA, ale zajgta
dopiero 22 miejsce pod wzgledem ogdlnej jakosci na podsta-
wie wynikow inspekcji (mierzonej wedtug wynikow inspekcji:

cych zastrzezenia inspektoréw warunkow lub praktyk [kla-
syfikowanych jako wynik NAI, ang. No Action Indicated, czyli
,Zadne dziatanie nie jest wskazane™], uznawano odpowiednio
jako lepszg jakosc. Z kolei wigkszy odsetek inspekcji, w kto-
rych stwierdzono budzace zastrzezenia warunki lub praktyki
[klasyfikowane jako wynik VAI, ang. Voluntary Action Indica-
ted, czyli ,wskazane s3 dobrowolne dziatania™ lub OAl, ang.
Official Acton Indicated, czyli ,wskazane s3 oficjalne dzia-
tania”], uznawano odpowiednio jako niedostateczng jakosc)
(rys. 12). Chociaz dane pokazuja, ze pod wzgledem tego para-
metru jakosciowego Polska nie wypada gorzej w pordwnaniu
z wieloma duzymi konkurentami na Swiecie, jednoczesnie
dane te nie stanowig dowodu na to, ze wyjatkowa jakos¢
jest jedng z gtownych przyczyn wzrostu liczby iBPCT w

wiekszy odsetek inspekcji, w ktdrych nie stwierdzono budzg-  Polsce i w krajach GEE.

Inspekcje badan biologicznych przeprowadzone przez amerykariskg
FDA* w latach 2014-2020 (tacznie 4509)
*Inspekcje w ramach monitorowania badan biologicznych
ps fda. i d-criminal ) pection-classif
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Rys. 12. Inspekcje amerykariskiej FDA w ramach monitorowania badan biologicznych w latach 2014-2020. W okresie tym na catym $wiecie przeprowadzono fcznie 4509 inspekcji.
Dodatkowy diagram prezentuje wyniki inspekcji: NAI - zadne dziatanie nie jest wskazane, VAI — wskazane s dobrowolne dziafania, OAl - wskazane sg oficjalne dziatania;
Zrddto: https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/inspection-classification-database

Inspekcje amerykanskiej FDA w ramach monitorowania
2008-2013 2014-2020
Cigzar wynikow inspekciji, Liczba Ciezar wynikow inspekcji, Liczba
2008-2013 inspekciji 2014-2020 inspekciji
NAI OAIl VAI NAI OAl VAI
Ameryka Pétnocna 50,9% 6,8% 42,3% 2253 67,6% 2,0% 30,4% 3423
USA 50,8% 6,9% 42,3% 2215 67,1% 2,0% 31,0% 3331]
Kanada 55,3% 2,6% 42,1% 38| 1,1% 10,9% 92|
Australia/Nowa Zelandi{ 62,5% 0,0% 37,5% 8| 73,3% 0,0% 26,7% 15
Australia 57,1% 0,0% 42,9% 7 69,2% 0,0% 30,8% 13
Nowa Zelandia 0,0% 0,0% 1] 0,0% 0,0% 2
Azja 53,9% 2,0% 44,1% 102 1,6% 21,7% 318
Japonia 57,1% 0,0% 42,9% 7 0,0% 6,7% 30
Chiny 50,0% 11,1% 38,9% 18 0,0% 17,4% 23]
Indie 63,2% 0,0% 36,8% 38| 2,4% 21,8% 211
Korea Potudniowa 60,0% 0,0% 40,0% 15 0,0% 34,6% 26|
Tajwan 0,0% 25,0% 4 0,0% 21,4% 14
Malezja 0,0% 0,0% 100,0% 5 0,0% 0,0% 1
Europa Zachodnia 49,5% 0,9% 49,5% 214 0,9% 27,9% 337
Niemcy 51,8% 0,0% 48,2% 56 0,0% 20,3% 59
Wielka Brytania 33,3% 3,3% 63,3% 30| 0,0% 25,7% 35
Hiszpania 73,3% 6,7% 20,0% 15 0,0% 34,1% 41
Wtochy 59,1% 0,0% 40,9% 22| 0,0% 35,6% 45
Francja 50,0% 0,0% 50,0% 38| 4,4% 22,1% 68|
Belgia 66,7% 0,0% 33,3% 6 0,0% 31,6% 19
Holandia 44,4% 0,0% 55,6% 9 0,0% 33,3% 21
Norwegia 66,7% 0,0% 33,3% 6 0,0% 0,0% 1
Europa Wschodnia 64,0% 0,5% 35,5% 203, 0,0% 20,7% 280
Polska 69,1% 0,0% 30,9% 55| 0,0% 27,3% 88
Butgaria 28,6% 0,0% 71,4% 7 0,0% 12,5% 16
Republika Czeska 61,1% 0,0% 38,9% 18 0,0% 16,0% 25]
Wegry 60,0% 0,0% 40,0% 10 0,0% 32,4% 34
Rumunia 66,7% 0,0% 33,3% 12 0,0% 13,9% 36|
Stowacja 33,3% 0,0% 66,7% 3 0,0% 0,0% 3
Rosja | 7a5%  o0% 25,5% 55, 0,0% 7,7% 13
Ukraina 60,0% 0,0% 40,0% 20| 0,0% 0,0% 20
Ameryka tacirfiska 69,6% 0,0% 30,4% 56 0,0% 20,2% 89|
Brazylia 59,1% 0,0% 40,9% 22| 0,0% 17,4% 23|
Argentyna | 875%  o0% 12,5% 16 0,0% 20,0% 25,
Meksyk 42,9% 0,0% 57,1% 7 0,0% 30,0% 10|
MEA 57,1% 0,0% 42,9% 35 2,2% 13,0% 46
Izrael | 1000% @ o0,0% 0,0% 5 0,0% 11,8% 17
Turcja 0,0% 0,0% 100,0% 1] 0,0% 3
RPA 52,4% 0,0% 47,6% 21] 16,7% 18
0Og ot 52,3% 5,5% 42,2% 2871 28,6% 4509I

Tabela 4. Inspekcje amerykariskiej FDA w ramach monitorowania badai biologicznych w latach 2008-2020
oraz ich wyniki (jako % inspekcji ogétem w danym kraju). Przeprowadzono tacznie 7380 inspekji.
Wyniki inspekcji: NAI - zadne dziatanie nie jest wskazane, VAl - wskazane sg dobrowolne dziatania, OAI - wskazane sg oficjalne dziatania;
Zrodto: https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/inspection-classification-database

Produktywnos¢ osrodkow badan klinicznych

Produktywnos¢ osrodkdw badan klinicznych (tj. liczba pacjentdw przypadajacych na osrodek badan klinicznych) to
kluczowy parametr wptywajacy na koszty badania w przeliczeniu na pacjenta, liczony na poziomie badania. Dlatego w
celu weryfikacji rzeczywistych kosztow badan klinicznych na poziomie danego kraju nalezy uwzgledni¢ produktywnosé
oSrodkow.

Dane dotyczace produktywnosci nie s tatwo dostepne, poniewaz liczby pacjentéw rekrutowanych w poszczegolnych krajach i odpowiada-
jace im liczby osrodkéw nie zawsze sq zgtaszane przez sponsordw w rejestrach badan klinicznych. W raporcie wykorzystano dane opubli-
kowane przez EMA (3). W raporcie EMA uwzgledniono kluczowe badania (w tym liczby osrodkow i pacjentéw przypadajacych na badanie),
na ktdre powotywano sig we wnioskach o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (ang. Marketing Authorisation Application) przedfozonych
EMA w okresie od stycznia 2005 r. do grudnia 2012 r.? 3czne dane dotyczace produktywnosci na poziomie kraju, obliczone na podstawie
danych zawartych w tym raporcie, przedstawiono w tabeli 5.

2Uwzgledniono tylko badania uznawane przez wnioskodawcow za kluczowe w chwili sktadania wnioskdw o pozwolenie na dopuszezenie do obrotu; wigkszo$é z nich stanowity badania fazy IIl, natomiast badari uzupetniajacych (badari fazy I, wigkszosci
badan fazy Il i czg$ci badan fazy IIl, nie uznawanych za kluczowe przez wnioskodawcdw) w analizie EMA nie ujeto. Nie uwzgledniono tez danych z badari klinicznych produktéw, ktdrych ostatecznie nie wprowadzono na rynek. Rok, do ktdrego EMA
przypisata dane z badania, to rok w ktérym po raz pierwszy zfozono wniosek o pozwolenie na dopuszczenie danego produktu do obrotu, natomiast dane podstawowe odnoszg sie do kluczowych badar, na ktére powotano sig w dokumentaci przedtozonej
na poparcie tego wniosku, przy czym wigkszosc z tych badari prowadzono kilka lat przed rokiem zfozenia wniosku.


https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/inspection-classi
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/inspection-classi
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2006-08 roduktys 200911 produktyw Taka ocena produktywnosci osrodka badan klinicznych nie odzwierciedla w wystarczajacym stopniu wydajnosci na poziomie
Kraj/region | |U58  Licsba % Licba  no%t  |lUHA licba o Licsba  0o% rojektowym, a dane moga by¢ obarczone btedem systemowym zwiazanym z istotng nadmiarowa wydajnoscia kraju w po-
- osrodkéw osrodkéw pacjentow - osrodkéw osrodkéw pacjentow
tdinicznyeh breaniepy || e jedynczym badaniu o wysokiej globalnej $redniej liczbie zrekrutowanych pacjentéw przypadajacych na osrodek. Aby ocenic
A 1433 7957 28% 102488 95% 1408 9673 7% 115207 101% produktywnosc osrodka w wielu projektach, nalezy przeprowadzi¢ metaanalize obejmujgcg wiele projektow i uzyskac wskaznik
e o o e sl o oo s i roduktywnosci osrodka, ktdry umozliwi wtasciwe poréwnanie produktywnosci osrodkow w wielu krajach i wielu badaniach.?
Y
Wiochy 139 835 9514 84% 120 993 10582 90%
Hiszpania 141 812 9870 90% 139 1068 8803 70% o . . . . . . ., , , ,
wielke Brytania 139 795 8673 81% 147 985 7869 68% Wyniki takiej metaanalizy przedstawiono na rysunkach 13 i 14, wykazujac ponadprzecigtng produktywnos¢ osrodkéw badan
V\;::Ir:dnia 538 2580 9% 48611 140% 581 3616 10% 48662 114% kl . h k . h CEE .]3 ,l o 7 dk, P | .]4
echoc . - oon o - o o L inicznych w krajac (rys. 13), a w szczegdlnosci osrodkow w Polsce (rys. 14).
Republika Czeska 71 338 6176 135% 86 844 10766 108%
Wegry 76 333 5672 126% 77 485 7139 125%
Polska 116 876 19746 167% 128 948 14094 126%
Rumunia 47 261 3940 112% 64 326 3848 100%
Stowacja 34 119 1558 97% 46 223 2485 95%
CIS 135 1041 4% 16337 116% 189 1690 5% 22824 115%
Rosja 92 781 13087 124% 116 1139 14495 108% Wietnam 194%
Ukraina 34 240 3093 96% 62 511 7542 125% Korea Poftudniowa 180%
s;'.‘:;‘éz: 509 12500 44% 130364 77% 495 14265 40% 138281 82% Republika Czssiki - 172%
Kanada 189 1151 14604 94% 207 1673 21470 109% Polgsfa I 14 3% ’
USA 320 11349 115760 76% 288 12592 116811 79% Butgaria 144%
Afryka 74 477 2% 13681 213% 99 428 1% 8232 163% SJ{owacja 140%
Izrael 58 343 1% 6040 131% 70 370 1% 4494 103% Ukraina 139%
Japonia 7 119 0% 1705 106% 22 441 1% 2548 49% WQgry 135%
Azja 270 1076 4% 26047 179% 400 2208 6% 37714 145% Chiny 126%
Chiny 12 135 3580 197% 27 273 4473 139% Rosja 125%
Indie 39 285 6053 157% 108 761 10654 119% Tajlandia 122%
Korea Potudniowa 40 169 2276 100% 60 393 3845 83% Dania 122%
Australia/ NZ 125 624 2% 5774 69% 123 757 2% 6570 74% RPA 120%
Australia 96 539 4921 68% 100 684 5912 73% Nowa Zelandia 116%
Nowa Zelandia 29 85 853 74% 23 73 658 76% Brazylia 116%
MENA 42 132 0% 1672 94% 67 258 1% 2870 94% Argentyna 108%
Egipt 2 3 130 321% 7 24 353 125% Australia 105%
Turcja 28 98 926 70% 44 196 1569 68% Indie 104%
glt‘::;c;:a/Polu 337 1745 6% 33069 141% 405 2297 6% 37242 138% T;J?vrva;\l 110012uza
dniowa %
Argentyna 79 619 9942 119% 90 716 9824 116% RT;I:;\/iI; 9222
Brazylia 66 425 10612 185% 74 598 7916 112% Holandia 98%
Ogétem 3542 28637 386228 3878 36049 424871 Kanada 98%
Belgia 97%
Tabela 5. t3czne dane dotyczace produktywnosci na poziomie krajowym obliczono na podstawie (3) I,\T,Z:fclf, Z::
Wielka Brytania 90%
oo
Japonia 83%
lezj %
e o
Hiszpania 77%
160% 30% Australia 77%
Wtochy 75%
S
~§ = s Turcja 52%
o 120% 2
\g 20% g
§ i': . Rys. 14. Wskaznik produktywnosci o$rodka — analiza na poziomie kraju.
£ 8% 15% g Irddto: LongTaal CT Performance Analytics — poréwnanie produktywnosci (www.longtaal.com); dane uzyskane dzigki uprzejmosci 10 najwigkszych CRO;
-§ H analiza obejmuje ponad 200 najwigkszych badari globalnych (we wszystkich obszarach terapeutycznych), aktywnych w 2016, 2017 2018 r.
5 60% E
= 40% Q\E
g 5%
Powyisze dane pokazuja, ze w zakresie produktywnosci Polski i kilka innych krajow CEE, przewyzszajg ugruntowane rynki
o o badan klinicznych w Ameryce Patnocnej i Europie Zachodniej. Jednakze, czesc rynkéw wschodzacych réwniez oferuje bardzo
Ameryka P6tnocna Japonia Azja, Australia i Europa Zachodnia CEE Afryka . 7 7 7
’ ’ Nows Zelonda ' konkurencyjng produktywno$¢ osrodkow.
2016 2017 m2018 Udziat pacjentéw w 2018 r. na $wiecie
. R T8 Wi prduknsa st o s rtla(gionz;Im;m (wyl;]re)syz,shtli?kﬂl\-ﬂe).T F— Produktywnos¢ osrodkow i czas uruchomienia badania nalezg do kluczowych wskaznikow wydajnosci, ktore powiny by¢ wy-
okazano tez wzgledny udziat pacjentéw z danego regionu w prdbie analizowanych projektéw (zotte romby). Zrddto: LongTaa erformance Analytics — . i s . / . . . . . . .
) pur_ﬂwr!anie produktywr_méci [www.Iongt’aaI.cnm]; zaslepione zanqnimizowane dane uzyskane od bezstronnego, duzego CRO;_ kOnyStywane JakU Wyznaﬂznlkl kOﬂkuanCVJnUSGl POlSkl W DUrUWﬂanlU z |nnym| krajaml- lStUtny I Staiy Spadek w ZakreS|e
Analiza obejmuje ponad 200 najwigkszych badan globalnych (we wszystkich obszarach terapeutycznych), aktywnych w 2016, 2017 2018 r. jednegﬂ IUb UbU tyCh parametrOW moze miBC degUtrWer negatywne kUnSBkWBnCJE dla repUtaCji krajU W pOStaGi Spadku

zaufania sponsoréw i ostatecznie utraty udziatu w rynku badan klinicznych, a w konsekwencji na negatywne skutki spotecz-
no-ekonomiczne dla kraju.

Wskaznik produktywnosci osrodka okresla sig nie jako bezwzgledng liczbg pacjentéw zrekrutowanych przez oérodek, ale jako mnoznik $redniej liczby pacjentéw zrekrutowanych przez odrodek w ramach danego badania, tj. jesli $rednia liczba pacjentdw
przypadajaeych na osrodek na przyktad w badaniu dotyczacym chtoniaka wyniosta 1,5, to konkretny o$rodek do ktdrego zrekrutowano 3 pacjentéw uzyska wskaznik produktywnosci wzglednej wynoszacy 2 (tj. 200%). Metaanaliza wielu badan umozliwia
obliczenie tacznego wskaznika produktywnosci, tym samym poréwnanie produktywnosci o$rodkdw w réznych krajach. A zatem taczny wskaznik produktywnosci odrodka wynoszacy 1,5 (tj. 150%) na poziomie krajowym obliczony dla proby projektéw,
wskazuje ze w catej probie osrodkéw badawczych kraj osiaga produktywnosé o 50% wiekszq ni Srednia z badania. Stosujac taka metodg mozna poréwnac produktywnosé osrodkéw w wielu krajach.
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Czas uruchomienia badania klinicznego

Czas uruchomienia badania klinicznego, a tym samym zdolno$¢ osrodkéw badawczych w danym kraju do szybkiego
rozpoczecia rekrutacji pacjentow ma istotny wptyw na konkurencyjnos¢ tego kraju w kontekscie kierowania tam no-
wych badan klinicznych. Dla zdecydowanej wigkszosci sponsoréw badan klinicznych i CRO, czas uruchomienia badania
szacowany na podstawie wczesniejszych doswiadczen, czesto decyduje o tym, ktdre kraje bedg uczestniczy¢ w bada-
niu. Przypadki przedtuzajacego si¢ procesu uruchomienia badania w przesztosci mogg zdyskwalifikowaé kraj, nawet

jesli ma on duzy potencjat w zakresie rekrutaciji pacjentdw.

Nalezy o tym pamigtac, bo - jak pokazano w poprzednim
rozdziale - mimo ze produktywnosé osrodkow badawczych
w Polsce jest zasadniczo dos¢ konkurencyjna, proces uru-
chamiania badan nie jest tak atrakcyjny. Jak pokazuj dane
przedstawione na rysynkach 15 i 16, w przesztosci Polska
znajdowata sie wsrdd krajow, w ktérych uruchomienie ba-
dania przebiegato najwolniej. Na rysunku 15 przedstawiono
czas (w dniach) od identyfikacji osrodkow badawczych do ich

uruchomienia, na podstawie danych zgromadzonych w latach
2014-2015. Dane z lat 2016-2017 (rys. 16) takze pokazuja,
76 Polska pozostaje w gronie krajow ,wolno” rozpoczynaja-
cych badanie. W tym przypadku wykorzystano inng metode
oceny czasu uruchomienia badania (Sredni czas [w dniach]
od aktywacji pierwszego osrodka w badaniu do wtaczenia
pierwszego pacjenta do badania w danym kraju).
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Rys. 15. Faza uruchamiania badan, dane z 2014-2015: sredni czas (w dniach) od identyfikacji osrodka do jego uruchomienia.
Irédto: LongTaal CT Performance Analytics — poréwnanie czasu uruchomienia badania (www.longtaal.com); zaslepione dane uzyskane od 10 bezstronnych, najwigkszych CRO.
Uwzgledniono kraje, w ktdrych liczba cykli przekroczyta 50.
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Rys. 16. Faza uruchamiania badan, dane z 2016-2017: $redni czas (w dniach) od aktywacji pierwszego osrodka w badaniu do wigczenia pierwszego pacjenta do badania w danym kraju.

Irédto: Dane IMS Enrollment Analytics, close of recruitment; na podstawie: (19)

Wydaje sie jednak, ze Polsce udato wprowadzi¢ zmiany
wptywajace na wskazang tendencje i przyspieszajace proces
uruchamiania badan, czego dowodzg dane przedstawione na
rysunku 17. Firma zrzeszona w INFARMA opublikowata dane

Ocena globalnego rynku badan klinicznych oraz analiza poréwnawcza Polski - 29

wskazujace na to, ze czas uruchomienia badan w Polsce (me-
diana ilodci tygodni od zatwierdzenia protokotu do aktywaci
osrodka) w 2019 r. nie odbiegat od mediany ogdlnoswiato-
wej, aw 2020 r. byt od niej krotszy 0 32%.
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Rys. 17. Czas uruchomiania badari w 2019 i 2020 r., mierzony jako mediana ilosci tygodni od zatwierdzenia protokotu do aktywacji o$rodka.
Taslepione dane bezstronnej, duzej firmy farmaceutycznej.

Dane otrzymane od jednej z firm zrzeszonych w POLCRO,
opierajace sie na skroceniu czasu planowania badania w
Polsce (mierzonego jako czas od daty ostatecznej wersji pro-
tokotu do aktywacji pierwszego osrodka w kraju), potwier-
dzaja poprawe w tym zakresie. Zgodnie z przedstawionymi
informacjami, czas planowania skrécit sig o dwa tygodnie
w latach 2017-2018, do 22 tygodni w latach 2019-2020
(rysunek18); jednoczesnie czas planowania badania w Polsce
byt krotszy od mediany Swiatowej. Inna z firm zrzeszonych w
POLCRO okresla (mierzony w tygodniach) czas planowania
badania jako czas od otrzymania ostatecznej wersji protoko-
tu i/lub wzoru informacji dla pacjenta, do aktywacji osrodka.
/godnie z tym zatozeniem, firma ta aktualnie przyjmuje 17
tygodni na proces planowania badania dla nieskomplikowa-
nych osrodkow, 28 tygodni dla osrodkow o ztozonosci umiar-
kowanego stopnia i 36 tygodni dla oSrodkéw o ztozonosci
wysokiego stopnia.

W rozdziale ,Proces uruchamiania badania klinicznego:
mocne strony, ograniczenia i zalecenia” niniejszego raportu
omowiono zmiany, ktore wystapity po 2018 r. i ktore mogty
doprowadzi¢ do zauwazalnej poprawy procesu uruchamia-

nia badan w Polsce. Wedtug przeprowadzonego niedawno
badania ankietowego w wybranych firmach zrzeszonych w
POLCRO i INFARMA, nadal obserwuje sig duze zroznicowanie
w zakresie procesu uruchamiania badari w Polsce. Srednia
liczba dni od zgtoszenia wniosku do organdw regulacyjnych
do wigczenia pierwszego pacjenta waha sie od 96 dni do 251
dni (Sredni czas w odniesieniu do wszystkich wnioskow zgto-
szonych przez kazda spotke w Polsce w latach 2019-2020).

e wzgledu na znaczenie czasu uruchamiania badar jako
kryterium wtgczania kraju do migdzynarodowych badan oraz
dotychczasowg stabg reputacje Polski w tym obszarze, w
najblizszych kilku latach nalezy zgromadzi¢ wiecej danych
od firm cztonkowskich POLCRO i INFARMA, aby ustalic, czy
Polska faktycznie osiggneta istotng i trwatg poprawe w za-
kresie uruchamiania badan, a tym samym wzmocnita swojg
globalng konkurencyjnos¢ w tym obszarze.
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Czas planowania badania w latach
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Rys. 18. Czas planowania badari w latach 2019-2020 - bezstronne dane uzyskane od CRO Sredniej wielkosci: czas od daty ostatecznej wersji protokotu do aktywacii pierwszego osrodka.

Koszty badan klinicznych

Metody oceny kosztow badan klinicznych réznig sig. W raporcie zaleca sig, zeby bra¢ pod uwage przede wszystkim
koszt w przeliczeniu na pacjenta, poniewaz obejmuje on nie tylko wynagrodzenie badacza i szpitala oraz zwrot wydat-
kow poniesionych przez pacjenta, ale takze koszty zwigzane z udziatem laboratoridw i aptek, wynagrodzenia personelu
monitorujgcego badanie, optaty rejestracyjne i na rzecz komisji bioetycznych, koszty przesytek kurierskich i trans-
portu leku badanego, a takze optaty importowe i eksportowe. Dla wigkszosci duzych sponsordw badan klinicznych, ta
liczba jest jednym z kluczowych punktéw odniesienia.

Na rysunku 19 widac ze Polska dobrze wypada pod tym wzgledem. W przysztosci, koszt w przeliczeniu na pacjenta powinien
by¢ jednym z kluczowych wskaznikow pordwnawczych. Dodatkowo, kluczowym wskaznikiem sukcesu, poza rzeczywistymi
kosztami badania wymienionymi powyzej, jest produktywnosc osrodkow, poniewaz znaczna czes¢ kosztow badania nie jest
zwigzana z liczba pacjentéw, na przyktad optaty rejestracyjne i na rzecz komisji bioetycznych, wynagrodzenie badaczy i szpi-
tala zwigzane z uruchamianiem badania oraz wiele innych optat i wydatkow, ktore sg tylko czesciowo powigzane z liczba
zrekrutowanych pacjentow, np. koszty monitorowania.*
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Rys. 19. Sredni koszt w przeliczeniu na pacjenta we wszystkich fazach i obszarach terapeutycznych, dane przekazane przez strong trzecig, bezstronng,
duiq firme zajmujacg sig danymi farmaceutycznymi (2016-2017). Koszty przedstawiono w poréwnaniu z USA. Irédto (19)

“Przykfadowo: jesli ogdlny koszt badania w danym kraju jest 0 20% nizszy niz Sredni koszt badania, a produktywnosé osrodka wynosi 120%, wynikajacy z tego koszt w przeliczeniu na pacjenta w danym kraju moze byé nawet o 40% nizszy niz Sredni.
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Dane przyjete z (20), przedstawione na rysunku 20, takze pokazuja przewage kosztowg Polski, ale w odrdznieniu od danych
przedstawionych na rysunku 19 pokazuja ogélny koszt badania w danym kraju, w poréwnaniu z USA.
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Rys. 20. Poréwnanie kosztéw prowadzenia badan klinicznych (personel, wynajem, koszty informatyczne i operacyjne) z USA.
Irddto: (20) Cytowane jako: dr Ken Kaitin, Tufts Center for the Study of Drug Development (2008)

Poréwnanie kosztow dziennej pracy zwigzanej z monitorowaniem badan klinicznych takze potwierdza przewage kosztowg
Polski nad wigkszoscig duzych rynkdw, podczas gdy koszty pracy na rynkach wschodzacych sa weigz znacznie nizsze (rys.
).
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Rys. 21. Dzienne koszty zquane z monitorowaniem badan, w poréwnaniu z USA.
Irddto: LongTaal CT Performance Analytics — poréwnanie kosztéw pracy zwigzanych z monitorowaniem (www.longtaal.com);
zaslepione dane 10 bezstronnych, najwigkszych CRO. Najwigksze regionalne rynki badan klinicznych; dane z 2017 r.
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Udziat w pracach rozwojowych a udziat w konsumpc;ji

produktow farmaceutycznych
Wskaznik reputaciji badan klinicznych

Jak pokazuje metaanaliza wzorcow alokowania komercyjnych badan klinicznych w poszczegdlnych regionach geografic-
znych, udziat danego kraju w Swiatowej sprzedazy lekéw na recepte jest na ogét silnym czynnikiem prognozujgcym
udziat w rynku komercyjnych badan klinicznych (% globalnych os$rodkdw w danym kraju) (21).

Obserwacja ta nie zaskakuje, poniewaz dobrze wiadomo, ze ekspo-
zycja kluczowych opiniotwdrcow (ang. key opinion leaders, KOLs)
i innych lekarzy, ktorzy bedg przepisywac lek w przysztosci, na
produkty bedace obecnie we wezesnej fazie badan klinicznych (1
i Ill) ma kluczowe znaczenie dla komercyjnego sukcesu produktu
po jego wprowadzeniu na rynek (22) (23).5 Optymalny zwrot z in-
westycji (ang. Optimal Return of Investment, ROI) decyduje zatem
0 przydziale najwigkszego udziatu w Swiatowym budzecie iBPCT
na rekrutacje pacjentow w pierwszej kolejnosci na przysztych
rynkach o wysokiej liczbie 0sob przepisujacych leki. Jak widac na

Mozna to przedstawi¢ w nastgpujacy sposdb:

rysunku 22, w przypadku zdecydowanej wigkszosci duzych ryn-
kéw farmaceutycznych ten wzorzec lokowania badan klinicznych
jest widoczny, a udziat w rynku iBPCT (% osrodkdw na catym
Swiecie) jest zasadniczo podobny do udziatu w rynku sprzedazy
lekow na recepte. Mowigc o ,podobieristwie”, nalezy rozumiec, ze
w przypadku wigkszosci krajow udziat w rynku iBPCT miesci sig w
przedziale od ,wigkszy niz V2 udziatu w rynku sprzedazy lekow na
recepte” do ,mniejszy niz dwukrotnos¢ udziatu w rynku sprzedazy
lekow na recepte”.

Udziat w rynku iBPCT = udziat w rynku sprzedazy lekéw na recepte x R, gdzie R € (0,5; 2)
Zielona linia na rycinie 20 wyznacza R = 2, a czerwona - R = 0,5.

Sposrdd duzych rynkow farmaceutycznych tylko Chiny znalazty sig zdecydowanie poza czerwong linig wskazujgcg na wyrazng dominacje
konsumpcji, jednak ze wzgledu na dynamiczny rozwoj chiriskiego rynku badan klinicznych luka ta zmniejsza sie, a Chiny zaczynajg odgry-

wac coraz wieksza role na Swiatowym rynku iBPCT.
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Rys. 22. Relacja migdzy udziatem w sprzedazy lekdw na recepte

a udziatem w rynku komercyjnych badan klinicznych.

Regiony (gérny panel) i kraje (dolny panel: powigkszenie 28x i 844x).
Na podstawie danych z 2019 r.
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—Dominacj ji  — Dominacja badan

Wiekszos¢ mniejszych rynkéw farmaceutycznych rdwniez miesci
sie w segmencie migdzy zielong linig (dominacja badar, R = 2),
a czerwong linig (dominacja konsumpcji, R = 0,5). Doktadniejsza
analiza krajow wyraznie nad zielong linig ujawnia nieliczne grono
krajow, takich jak Belgia, Czechy, Wegry, Izrael i Ukraina, a takze
Polska, z wyrazng dominacjg badan, tj. nieproporcjonalnie duzym
przydziatem iBPCT w stosunku do ich znaczenia na rynku farma-
ceutycznym.

Pod drugiej stronie skrajnosci (wyraznie ponizej czerwonej linii)
znajduja sie rynki z dominacjg konsumpcji, tj. nieproporcjonalnie
matym przydziatem iBPCT w stosunku do ich znaczenia na rynku
farmaceutycznym: do grupy tej obok Chin nalezy wigkszos¢ kra-
jow regionu MENA,
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Z pewnoscig nie jest to wzorzec przypadkowy — na przestrzeni
kilku lat pozycja zdecydowanej wiekszosci krajow na tym diagra-
mie nie zmienita sie lub zmienita sie tylko nieznacznie (danych
nie przedstawiono). W zwigzku z tym musi on wynikac z syste-
matycznego wigczania niektorych krajow, postrzeganych przez
wielu sponsordw jako kraje oferujgce wyjatkowg wartos¢ w co
najmniej jednym obszarze, na przyktad pod wzgledem przewidy-
walnego czasu i tempa uruchamiania badan, dostepu do wielu
osrodkdw w kraju, profesjonalnego wsparcia osrodkow badaw-
czych, zmotywowanych badaczy z duza pulg pacjentow i wysokim
odsetkiem utrzymywanych w badaniu pacjentdw oraz nieskom-
plikowang logistykg badan klinicznych (24). Po drugiej stronie s3
kraje, ktdre nie sg postrzegane przez sponsoréw komercyjnych
badan klinicznych jako kraje oferujace taka wyjatkowg wartosc.

Dlatego wprowadzono mierzalny wskaznik reputaciji kraju wsrdd sponsoréw komercyjnych badan klinicznych, tzw.

wskaznik reputacji iBPCT:

udziat w rynku komercyjnych badan klinicznych (% osrodkow prowadzacych iBPCT na swiecie)

R-=

udziat w sprzedazy lekow na recepte (% sprzedaiy globalnej)

Na rysunku 23 przedstawiono wskaznik reputacji iBPCT dla krajow na catym $wiecie, w tym Polski, a takze lzraela i kilku
krajow CEE, ktdre znajdujg sie wsrdd krajéw cieszacych sig najwyzszg reputacjg wsrdd sponsoréw badan klinicznych.

Czechy
Ukraina
Wegry 53
Butgaria 53
Izrael 4,7
Gruzja 4,1
Polska 3,9
Nowa Zelandia 3,2
Stowacja 3,0
Belgia 2,9
Rumunia 2,3
Hiszpania 2,3
Holandia 2,3
Australia 2,2
RPA 2,0
Rosja 1,9
Dania 1,9

Argentyna 1,7 E T

Malezja 1,7
Kanada 1,6
Wielka Brytania 1,5
Francja 1,5
Wiochy 1,3
Niemcy 1,3
Chile 1,1
Turcja 1,1
USA 0,9
Norwegia 0,8
Japonia 0,7
Indie 0,5
Brazylia 0,5
Jordania 0,3
Chiny 0,3
Egipt 0,2
Arabia Saudyjska 0,1
Kenia 0,1
Kuwejt 0,1

6,1

Rys. 23. Wskaznik reputacji komercyjnych badan klinicznych = udziat w rynku
komercyjnych badan klinicznych/udziat w sprzedazy produktéw farmaceutycz-
nych, dane z 2019 r. Dodatkowa mapa przedstawia: Wskaznik reputacji badan
klinicznych dla wybranych krajow.

Wskaznik reputacji BK B
0,10 3,00

5 Znaczenie wezesnej eskpozycji na produkt KOL i innych lekarzy, ktdrzy beda go przepisywad w przysztosci, we wezesnej fazie (11 111) dla komercyjnego sukcesu produktu po jego wprowadzeniu na rynek wykazano w kilku badaniach (13) (64) (65). W
badaniu, ktdre przeprowadzili w USA Corrigan i wsp., wykazano, e lekarze, ktdrzy byli badaczami w badaniu klinicznym, cze$ciej przepisywali badany lek niz odpowiadajacy im lekarze z grupy kontrolnej (niebedacy badaczami) w okresie 18 miesigcy
po wprowadzeniu produktu na rynek. W badaniu stwierdzono, ze we wszystkich wskazaniach terapeutycznych lekarze- badacze udostepniali badany lek pacjentom po wprowadzeniu go na rynek szybciej i czg$ciej iz lekarze z grupy kontrolnej (13). W
innym z kolei badaniu, ktérego autorem jest Lubloy, wykazano, ze na poziomie lekarza przepisujacego lek udziat lekarzy w badaniach klinicznych zwigksza prawdopodobienistwo, ze zaczng go przepisywac na wezesnym etapie (64). Podobnie badanie,
ktdre przeprowadzili Moynihan i wsp., ujawnito ogdlng nieufnosc lekarzy wobec informacji zawartych w materiatach promocyjnych firm farmaceutycznych, w przeciwieristwie do duzego zaufania do osobistych doswiadczen i opinii wspdtpracownikéw w

kontekscie interpretacji danych z badan klinicznych oraz do wasnego doswiadczenia. (65)
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Czy Polska i kraje CEE mogg nadal opierac sie grawitacji?

Aby doktadnie zrozumiec wyjatkowa pozycjg Polski i krajow
CEE, udziat Polski (czerwona linia) i krajow CEE (niebieska
linia) w rynku iBPCT przedstawiony zostat w odniesieniu
do udziatu w sprzedazy produktéw farmaceutycznych (rys.
24). Dane pokazuja, ze chociaz w latach 2010-2015 udziat
Polski i krajow CEE w Swiatowej sprzedazy lekdw na recepte
zmniejszyt sie, udziat w rynku iBPCT w tym okresie zwigk-
szat sig (co wskazuje na wzrost reputacji wsrad sponsordw
badan klinicznych). Od 2015 r. obserwujemy powolny, ale
stabilny wzrost udziatu krajéw CEE w sprzedazy produktow
farmaceutycznych, przy jednoczesnym spadku udziatu w
iBPCT na Swiecie, co moze wskazywac na poczatek korekty
w regionie CEE i pogarszanie sie wskaznika reputacji krajach
CEE w latach 2015-2019. W tym samym czasie w Polsce nie

zaobserwowano podobnego trendu, jak w innych krajach CEE
i w latach 2015-2019 udato sie zwiekszy¢ udziat w iBPCT a
takze utrzymac/poprawic reputacje iBPCT w kraju.

Pytanie za miliard dolarow brzmi nastepujaco: czy Polska
moze zachowac, a nawet poprawi¢ swojg aktualng, wysoka
wartos¢ reputacii, czy tez z czasem reputacja Polski zostanie
poddana korekcie, tj. udziat w iBPCT zblizy sie do udziatu w
rynku farmaceutycznym? Rdznica migdzy tymi dwoma sce-
nariuszami, biorac pod uwage dane z 2019 r., wyniostaby w
przyblizeniu 1 mid USD (rdznica migdzy szacunkowymi rze-
czywistymi przychodami z iBPCT a hipotetycznymi przycho-
dami wynikajacymi z udziatu w rynku iBPCT, rdwnego udzia-
towi w sprzedazy produktow farmaceutycznych).

W niniejszym raporcie zawarto kilka wskazowek i przyktadow najlepszych praktyk, z ktorych Polska powinna skorzy-
stac, zeby unikna¢ ryzyka spadku obecnej wysokiej reputacji iBPCT.

3,0%

14%

2 —— =

2,0%

1,5%

1,0% o = = - = — -~

Udziat Polski w rynku

0,5%

0,0%

10%

8%

6%

Udziat CEE w rynku

e = 4%

- e e = - — T

2%

0%

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Udziat Polski w rynku BK

Udziat CEE w rynku BK

== == Udziat Polski w rynku farmaceutycznym

== = Udziat CEE w rynku farmaceutycznym

Rys. 24. Poréwnanie udziatu w rynku komercyjnych badan klinicznych z udziatem w rynku farmaceutycznym
— trendy w latach 2010-2019 w krajach CEE (niebieskie linie) i Polsce (czerwone linie).

Tak wiec, jak wskazano w tytule tego rozdziatu, Polska opiera sig grawitacji pozostajac w wyzszej kategorii na rynku badan
klinicznych, czerpiac (wraz z resztg krajow CEE) korzySci z potozenia tych rynkow w bliskim sasiedztwie duzych europejskich
rynkéw farmaceutycznych, scentralizowanych systemow opieki zdrowotnej zapewniajacych tatwy dostep do duzych populacii
pacjentéw oraz zmotywowanych badaczy — w potgczeniu z nastgpujacymi czynnikami, ktdre pojawity sie w latach 90. XX

wieku:

- rosnaca rywalizacja wsrdd sponsoréw badan klinicznych o o$rodki badawcze na tych rynkach,

- spadek produktywnosci osrodkéw na tradycyjnych rynkach,

- wysoki koszt w przeliczeniu na pacjenta na tradycyjnych rynkach,
- i wynikajace z tego wydtuzenie czasu i zwigkszenie kosztdw opracowywania nowych lekéw.

Tymczasem Swiatowy rynek badan klinicznych zmienia sie - wiele wschodzacych rynkdw farmaceutycznych zdobywa coraz
wiekszy udziat w rynku (zwtaszcza Chiny, Korea Potudniowa, Turcja i Malezja), a jednoczesnie tradycyjne rynki farmaceutycz-
ne wdrazaja Srodki zapobiegajace dalszemu zmniejszeniu ich udziatu w rynku (12) (25) (26) (21).

Aby Polska mogta utrzymaé wzglednie wysoki udziat w globalnych badanich klinicznych i czerpaé wynikajace
z tego korzysci finansowe i spoteczne, musi zapewnic:
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* nieustanne starania, aby konsekwentnie przewyisza¢ globalnych konkurentow pod wzglgdem wielu istotnych
parametrdw, w tym miedzy innymi przewidywalnego czasu i szybkiego tempa uruchamiania badan,

* dostep do wielu osrodkow w kraju,
« profesjonalne wsparcie osrodkow badawczych,

« zmotywowanych badaczy ze odpowiednig bazg pacjentow oraz wysokim odsetkiem rekrutacji i utrzymywania

pacjentow w badaniu,

* nieskomplikowang logistyke prowadzenia badan klinicznych, niski koszt w przeliczeniu na pacjenta, zaufanie do

jakosci danych.

Utrata przewagi konkurencyjnej pod wzgledem chocby jednego z tych parametrdw niemal nieuchronnie doprowadzi¢ moze do
utraty udziatu Polski w rynku iBPCT, co juz miato miejsce w wigkszosci krajow CEE. Jesli Polska ma w petni zrealizowaé swoj
potencjat, nie wystarczy, ze po prostu zachowa status quo — musi wdrozy¢ dodatkowe dziatania zwigkszajace jej atrakcyjnosé dla

sponsordw badan klinicznych, ktdre zostaty wskazane szczegotowo w rozdziale ,,Rekomendacje” niniejszego raportu.

Dane przedstawione w tabeli 6 pokazuja, ze Polska i kraje CEE
pozostaja w tyle za wigkszoscig krajow i regionéw rozwinigtych
pod wzgledem udziatu w niekomercyjnych/akademickich ba-
daniach klinicznych - w 2019 r. tylko 22% aktywnych badan
byto badaniami akademickimi (w poréwnaniu z ponad 80% na
swiecie) i tylko ok. 2% osrodkow badawczych w Polsce byto
osrodkami akademickimi, w pordwnaniu z globalng srednig
wynoszacg 44%. Wydaje sig jednak, ze - jak omdwiono szcze-
gdtowo w rozdziale poSwigconym niekomercyjnym badaniom
klinicznym z perspektywy ekspertéw — znaczna liczba krajowych
akademickich badan klinicznych w Polsce jest rejestrowana tyl-
ko w polskim organie regulacyjnym (URPL) i nie jest zgtaszana
w rejestrze EUDRACT czy clinicaltrials.gov. Prawdopodobnym
wyjasnieniem tej luki jest fakt, ze wigkszos¢ akademickich ba-
dan Klinicznych zarejestrowanych przez URPL to krajowe aka-
demickie badania kliniczne, co wskazuje, ze Polska pozostaje
w tyle za innymi rynkami rozwinigtymi pod wzgledem udziatu
w migdzynarodowych sieciach wspdtpracy. Dane te wskazuja,
76 chociaz Polska jest potentatem badan komercyjnych, nie
przektada sie to na solidnu udziat w miedzynarodowych bada-
nia naukowych. Zwigkszenie udziatu Polski we wspdtpracy
w ramach migdzynarodowych badaniach akademickich jest
jednym z obszaréw, na ktdrym nalezy sig skoncentrowac.
Rozdziat ,Niekomercyjne badania kliniczne w Polsce” w czesci
raportu ,Perspektywy ekspertow” zawiera dodatkowe informa-
cje na ten temat.

Niekomercyjne BK

Ameryka Péinocna

USA

Kanada

Australia/Nowa Zelandia
Australia

Nowa Zelandia

Indie

Republika Korei
Tajwan

Malezja

UE+ (UE + Szwajcaria + Norwegia + Wielka Brytania)
Europa Zachodnia
Niemcy

Wielka Brytania
Hiszpania

Wiochy

Francia

Belgia

Holandia

Norwegia

Europa Srodkowo-Wschodnia
Polska

Bulgaria

Republika Czeska
Wegry

Rumunia

Stowacja

Federacja Rosyjska
Ukraina

Ameryka kacifiska
Brazylia

Argentyna

Meksyk

MEA

Izrael

Turcja

RPA

0Ogotem (niekomercyjne BK)

Aktywne BK

31176
27750
4098
682
656
142
12185
311
6409
494
1720
1162
189
23921
23025
2376
2992
2166

328

2221
1213
146
394
5990
857
1580
224
74544

Niekomercy]
ne BK jako

%

badar w
kraju

76,9%
75,6%
61,1%
25,8%
26,0%
24,4%
71,8%
16,7%
78,1%
54,0%
49,7%
51,6%
40,1%
77,7%
77,9%
42,8%
50,1%
42,5%
49,6%
70,1%
42,7%
47,9%
71,5%
37,4%
22,7%
4,4%
19,3%
11,9%
15,1%
12,1%
20,4%
7,7%
57,7%
60,5%
16,6%
36,1%
75,8%
42,1%
69,7%
34,1%
82,3%

Aktywne
orodki
niekomercyjne wszystkich prowadzace BK
niekomercyjne

222307
212303
10004
3235
2897
338
22662
1237
11817
1061
3636
1420
292
85278
82950
9651
9591
8102
8851
25419
3042
4131
1894
3491
864
51
492
267
157
95
699
105
3936
1914
420
498
8339
1071
1989
482
347043

Osrodki
prowadzace
BK
niekomercyjne
jako %
wszystkich
oérodkéw
57,2%
58,0%
44,6%
24,1%
24,3%
22,8%
27,7%
5,4%
45,5%
21,9%
27,1%

Tabela 6. Przeglad niekomercyjnych badari klinicznych

Udziat
oérodkéw

prowadzacych
niekomercyjne

BK W

$wiatowym

rvnku
64,1%
61,2%
2,9%
0,9%
0,8%
0,1%
6,5%
0,4%
3,4%
0,3%
1,0%
0,4%
0,1%
24,6%
23,9%
2,8%
2,8%
2,3%
2,6%
7,3%
0,9%
1,2%
0,5%
1,0%
0,2%
0,0%
0,1%
0,1%
0,0%
0,0%
0,2%
0,0%
1,1%
0,6%
0,1%
0,1%
2,4%
0,3%
0,6%
0,1%
100,0%
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Inaczenie badan medycznych

Wiarygodnym, akceptowanym na catym Swiecie punktem
odniesienia dla znaczenia badan naukowych jest wskaznik
H (28). Odzwierciedla on zardwno ilos¢, jak i jakos¢ badan
naukowych. Wskaznik ten mozna zastosowac do produktyw-
nosci i znaczenia krajow (29). Na rysunku 25 przedstawiono
ranking wedtug wskaznika H w medycynie, na podstawie
danych z czasopisma Scimago Journal (28). W dodatkowej
tabeli poréwnano inny punkt odniesienia w ocenie doskona-
tosci badan naukowych - liczbe cytowan ze Swiatowym za-
siegiem badan klinicznych (dane z (28)). Wyniki pokazujg, ze
mimo iz Polska i kraje CEE Swietnie radzg sobie w poréwna-
niu z innymi krajami i zajmuja czotowe pozycje pod wzgledem

Znaczenie badan medycznych
H-index w medycynie, 1996-2019

USA
Wielka Brytania 1085
Kanada 916
Niemcy 911
Francja 875
W’rochy 813 -
Holandia 813 Rank
Australia 753 1
Szwajcaria 723 2
Szwecja 674 i
Hiszpania 667 5
Japonia 663 6
Belgia 654 7
Dania 587 8
Finlandia 504 190
Austria 499 11
Norwegia 497 12
Chiny 485 13
Izrael 483 1‘;
Brazylia 443 6
Polska m— 22 17
Indie 410 18
Korea Potudniowa 408 19
Grecja 399 ot
Nowa Zelandia 397 2
Irlandia 397 23
Hongkong 371 24
Republika Czeska 355 ;Z
Singapur 355 27
RPA 353 28

Swiatowego zasiggu badan klinicznych, a takze innych para-
metréw oceny komercyjnych badan klinicznych (dostepnosci
i reputacji) opisanych w innych rozdziatach tego raportu, za-
rowno Polska, jak i kraje CEE zasadniczo posiadajg gor-
sze wyniki pod wzgledem znaczenia medycznych badan
naukowych.

Brak przywddztwa w zakresie badan medycznych moze sta-
nowic przeszkode w przyciaganiu najbardziej innowacyjnych,
przetomowych badan klinicznych, ktdre s3 przydzielane
gtéwnie dobrze znanym badaczom specjalizujacym sig w da-

nym obszarze terapeutycznym.

Country
USA
Wielka Brytania
Niemcy
Kanada
Francja
Witochy
Japonia
Holandia
Australia
Hiszpania
Szwajcaria
Szwecja
Chiny
Belgia
Dania
Korea Potudniowa
Austria
Indie
Brazylia
Finlandia
Izrael
Norwegia
Tajwan
Turcja
Grecja
Polska
Nowa Zelandia
Hongkong
Irlandia
Singapur

1599

Net

Znaczenie badan medycznych

citations  Share of net
1996-2019  citations

68504844
27273856
18708257
15527373
13682346
12930945
12718953
11676507
10217654
7749717
7664768
7156117
6471651
5608771
4558589
4057620
3411818
3346963
3305581
3267537
3217360
2899919
2539398
2281660
2242891
2135587
1860873
1747994
1747309
1457283

23,26%
9,26%
6,35%
5,27%
4,64%

Swiatowy zasieg komercyjnych BK

Global
Rank

Country
USA
Niemcy
Japonia
Hiszpania
Francja
Witochy
Wielka Brytania
Chiny
Kanada
Rosja
Polska
Korea Potudniowa
Australia
Belgia
Brazylia
Wegry
Republika Czeska
Ukraina
Izrael
Holandia
Tajwan
Argentyna
Indie
Turcja
Meksyk
Butgaria
Rumunia
Austria
Grecja
Szwecja

Active sites
2019
149893
23348
21821
18392
17394
14358
14094
12361
12116
11364
10719
9487

Share of
active

global sites
35,38%
5,43%
5,02%
4,45%
4,21%
3,49%
3,31%
3,26%
2,86%
2,58%
2,57%

Rys. 25. Znaczenie badan medycznych — H-index, 1996-2019, pierwszych 30 krajow. Dodatkowa tabela przedstawia: Udziat w cytowaniach medycznych badan naukowych
ogotem (wytaczono cytowania wtasne) na $wiecie w pordwnaniu z udziatem w komercyjnych badaniach klinicznych na $wiecie (% wszystkich aktywnych osrodkdw w 2019 r.).

Skutki GOVID-19

W 2020 r. pandemia COVID19 wptyneta na badania klinicz-
ne na catym Swiecie. W niedawnym badaniu ankietowym
(30) 69% respondentow wskazato, ze pandemia COVID-19
wptyneta na prowadzenie juz rozpoczgtych badan klinicz-
nych, a /8% - ze wptyneta na rozpoczynanie nowych badan
klinicznych. Wybuch pandemii spowodowat przechodzenie
na technologie cyfrowe, poleganie na zrédtach danych i ko-
rzystanie z mozliwosci spotkan wirtualnych. Dla przyktadu:

Ryc. 26. Quiz dotyczacy transformacii cyfrowej, Zrédto: Susanne Wolk (TWITTER)

Kto napedza cyfrowg
transformacje Twojej firmy?

A) Dyrektor Generalny

B) Direktor Techniczny

przed pandemig COVID-19, 15-20% $wiadczeniodawcow
podawato, ze korzysta z telemedycyny, obecnie 90% lekarzy
planuje wykorzystywac technologie telemedyczne rowniez
po pandemii (31). Co istotne, pandemia COVID-19 prawdo-
podobnie na zawsze zmienita system opieki zdrowotnej, spo-
sob kontaktowania si¢ pacjentdw z lekarzami oraz metody
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rekrutowania pacjentéw do badan klinicznych. Stwarza to
nowe mozliwosci w prowadzeniu badan klinicznych w Polsce
w przysztosci, opisane w rozdziale ,Cyfryzacja i technologia
w badaniach Klinicznych w Polsce: nowe mozliwosci w przy-
sztosci”.

Bezposredni wptyw na badania kliniczne — na swiecie i w Polsce

Nowe

Nowe BK osrodki
Roczna srednia nowych badan na $wiecie, 2017-2019 4856 93081
Roczna srednia nowych badan w Polsce, 2017-2020 397 2899

Badania na $wiecie, 2020 5023 66006
% zmiana w por. z 3 wczesniejszymi latami 3,4% -29,1%
Badania w Polsce, 2020 262 1642
% zmiana w por. z 3 wczes$niejszymi latami -34,1% -43,4%
z tego:
Badania zwigzane z COVID-19 na $wiecie, 2020 252 3269
Badania zwigzane z COVID-19 w Polsce, 2020 0 0
Badania niezwigzane z COVID-19 ogdtem
Badanie niezwigzane z COVID-19 na $wiecie, 2020 4771 62737
% zmiana w por. z 3 wczesniejszymi latami -1,7% -32,6%
Badania niezwigzane z COVID-19 w Polsce, 2020 262 1642
% zmiana w por. z 3 wczesniejszymi latami -34,1% -43,4%

Tabela 7. Wptyw COVID-19 na sektor komercyjnych badan klinicznych: nowe badania i osrodki

W tabeli 7 przeanalizowano wptyw pandemii COVID-19
na iBPCT, ktdre zostaty w znacznym stopniu zaktdcone na
catym Swiecie i w Polsce. Mimo ze na $wiecie liczba nowo
dodanych iBPCT w 2020 r. wzrosta 0 3,4% w poréwnaniu
z Srednig z lat 2017-2019, w Polsce odnotowano spadek
liczby nowych iBPCT 0 34% w pordwnaniu z $rednig z trzech
wezesniejszych lat. Wzrost ogélnej liczby iBPCT na Swiecie
byt spowodowany przez badania zwigzane COVID-19, ale po
usunigciu ich z analizy, widac spadek liczby nowych iBPCT
na Swiecie 0 2% w 2020 r. w pordwnaniu ze Srednig z lat
2017-2019. Zwraca uwage, ze Polska nie uczestniczyta w
zadnym z 252 iBPCT zwigzanych z COVID-19 prowadzonych
na swiecie w 2020 r. w blisko 3000 osrodkach.

Kolejnym czynnikiem majacym wptyw na badania kliniczne
w czasie pandemii COVID-19 byty opdznienia i zaktdcenia w
juz trwajacych badaniach klinicznych, spowodowane ograni-
czeniem wizyt pacjentow w gabinetach lekarskich z powodu
obaw o zakazenie i lockdowndw, ktdre nie tylko wptynety na
rekrutacje nowych pacjentow, ale sprawity tez, ze pacjenci
nie zgfaszali sig na wizyty przewidziane w trwajacych ba-

daniach klinicznych. Nie zaskakuje, ze - jak pokazujg dane
kazuistyczne - w najmniejszym stopniu ucierpiaty badania
kliniczne w onkologii.

W czasie opracowywania tego raportu wydaje sig, ze wptyw
na badania kliniczne najbardziej dotkliwy byt w Il i Ill kwar-
tale 2020 r. W przyblizeniu od potowy IV kwartatu 2020 .
wigkszos¢ sponsorow i CRO na Swiecie wznowita aktywnos¢
na poziomie sprzed pandemii, mimo dalszych przejsciowych
lockdowndw i innych ograniczen.

Niemniej pandemia przyniosta szereg zmian w branzy i
przyspieszyta wdrazanie zdalnych proceséw (zdalne wizyty
pacjentow, zdalne wizyty monitorujace, dostawy badanego
leku bezposrednio do pacjenta, wizyty domowe pielegniarek
i podawanie leku w domu) oraz wirtualnych/zdecentralizo-
wanych rozwigzan technologicznych w procesie prowadzenia
badan klinicznych, ktdre opisano w nastepnym rozdziale.
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Wnioski ptynace z pandemii oraz prognozy dla rynku swiatowego

Badanie ankietowe wsrdd sponsordw z branzy farmaceutycznej i biotechnologicznej na catym Swiecie (n = 136), przeprowa-
dzone jesienig 2020 r. i dotyczace ich doSwiadczenia w zakresie outsourcingu i ogdlnych trendow, ktore bedg wptywac na
branze w roku 2021 i kolejnych latach, dostarcza waznych spostrzezen na temat rynku (32). Oprdcz badania trendéw w nakta-
dach na R&D w badaniu tym oceniano krotkoterminowe i dtugoterminowe konsekwencje pandemii COVID-19, wykorzystanie
sieci osrodkdw oraz badania wirtualne.

Podsumowanie najwainiejszych wynikow:

- Naktady na R&D: przewidywany niski i $redni wzrost jednocyfrowy w 2021 r., siegajacy ponad 5,5% w latach 2022 i 2023. Dla
poréwnania we wezesnigjszych latach wzrost naktaddw na R&D wygladat nastepujaco: 7,6% w 2017 r.,10,/% w 2018 1., 5,1% w
2019 r., szacunkowy wzrost w 2020 r.: 3,3%. (32)

- Nizsze niz przewidywane wydatki na R&D w 2021 r. prawdopodobnie wynikajg z wyzwan operacyjnych zwigzanych z trwajgcg
pandemia.

- Wptyw na naktady na badania i rozwdj w 2021 r. jest mniej dotkliwy niz poczatkowo sig obawiano: prognozowane tempo wzrostu
na 2021 r. byto o caty punkt wigksze niz szacunki na 2021 r. oparte na badaniu ankietowym z udziatem tej samej grupy interesa-
riuszy, przeprowadzonym wiosng 2020 r..

- 34% respondentdw podato, ze pandemia sktonita ich do zwigkszenia budzetu na R&D w pordwnaniu z 27% respondentow, ktdrzy
zmniejszyli swoj budzet na R&D.

- Wzrost liczby aktywnych projektow jest bardziej normalny w poréwnaniu z badaniem ankietowym z wiosny 2020 r., w ktdrym
odpowiedzi byty bardziej pesymistyczne ze wzgledu na site oddziatywania pandemi.

- COVID-19: wydaje sie, ze — jak pokazuja wyniki badania ankietowego — w dtuzszej perspektywie pandemia prawdopodobnie bedzie
miata pozytywny wptyw na branze.

- Oczekuije sig, ze pandemia doprowadzi do wzrostu znaczenia outsourcingu w okresie najblizszych pigciu lat.

- Wirtualne badania kliniczne i sieci osrodkéw: 60% respondentéw wskazato, ze pandemia spowoduje zmiany strukturalne w bada-

niach wirtualnych - zwtaszcza czestsze prowadzenie badan wirtualnych, zdalne monitorowania/dostep do EHR i sieci osrodkaow (ok.
50% respondentow wskazato, ze spodziewa sie wigkszego wykorzystania sieci oSrodkow).

- Zgodnie z badaniem ankietowym wykorzystanie wirtualnych badan klinicznych podwoito sig (ogétem do 13%) w okresie od jesieni
2019r. do wiosny 2020 r., a jesli chodzi 0 nowe badania, oczekuje si, ze 20% bedzie prowadzonych wirtualnie (przynajmniej w czesci).

- /wigzane z COVID-19 opdznienia w badaniach klinicznych: 65% respondentdw wskazato na opéznienie w terminach realizacji
badan klinicznych, przy czym $rednie opdznienie wyniosto pig¢ miesigcy.

Whnioski ptynace z pandemii w Polsce

W Polsce w okresie prowadzenia badan klinicznych w trakcie pandemii zgtaszano nastepujace problemy:

- [dalny przeglad danych zrodtowych (rSDR), w tym zdalny dostep do elektronicznej dokumentacji medycznej oSrodkéw: zgodnie z
obowigzujacym prawodawstwem (Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta) dokumentacja
medyczna pacjentdw moze by¢ przegladana wytacznie w osrodku, co sprawia, ze zdalne przegladanie danych jest logistycznie
skomplikowane/niemozliwe - nie przedstawiono nowych wytycznych odzwierciedlajgcych zmiang rzeczywistosci.

- Akceptowalnosc i wytyczne domowej opieki nad pacjentami i dostaw badanego leku bezposrednio do pacjenta (ang. direct to
patient, DTP).

- Wtaczenie do uzytku podpisdw cyfrowych, aby unikng¢ opdznien zwigzanych z wymogiem uzyskania podpisu odrecznego.

Wyciggniete wnioski nalezy wykorzystac nie tylko w celu umozliwienia skutecznego zarzadzania przysztymi kryzysami, ale tak-
7e dlatego, ze elementy te stang sie teraz wymaganiami dla sponsorow badan klinicznych zwigzanymi z zarzadzaniem ryzykiem
i zapewnieniem ciggtosci dziatalnosci, w zwigzku z czym brak przejrzystych wytycznych i/lub niezdolnos¢ do ich wdrozenia
moze prowadzi¢ do wykluczenia kraju lub osrodkow w fazie planowania badan.
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Badania kliniczne — szansa dla Polski, aby nadrobita
zalegtosci w dziatalnosci badawczo-rozwojowej w ramach
dazenia do osiagniecia celow zrownowazonego rozwoju

Wedtug Instytutu Statystyki UNESCO globalne wydatki na dziatalnos¢ badawczo-rozwojowg osiggnety rekordowy po-
ziom prawie 1,7 bln USD w 2019 r. (33). Za okoto 80% takich wydatkow odpowiada okoto 10 krajow. W ramach re-
alizacji celéw zréwnowazonego rozwoju (Sustainable Development Goals, SDG) poszczegdlne kraje zobowigzaty sig do
znacznego zwigkszenia do 2030 r. wydatkéw na publiczng i prywatng dziatalnos¢ badawczo-rozwojowa, a takie liczby

badaczy.

Nie tylko pod wzgledem bezwzglednej wartosci inwestycji w
prace badawczo-rozwojowe w USD, ale takze wielkosci tych
inwestycji wyrazonych jako % PKB, Polska i kraje CEE (z wy-
jatkiem Czech i Stowenii) ze wskaznikiem ponizej 1% znajdu-
ja sie daleko w tyle za Ameryka Potnocna i Europa Zachodnig,
a takze Azjq Wschodnig i rejonem Pacyfiku, gdzie wydatki
wyrazone jako % PKB sg 2-3 razy wigksze. Wedtug rapor-
tu UNESCO oszacowano, ze wydatki Polski na dziatalnosc
badawczo-rozwojowg wynosza 9,14 mld USD (0,9% PKB
wedtug parytetu sity nabywczej) i kraj ten zatrudnia 2064
badaczy na milion mieszkancéw, a liczba miejsc pracy w

WNIOSEK

sektorze badawczo-rozwojowym wynosi ogétem /8 tys. Ko-
mercyjne badania kliniczne stanowig istotng czesc tej kwoty,
przy czym ich oszacowana warto$¢ ekonomiczna w USD wy-
nosi 1,35 mld, co stanowi 15% ogotu inwestycji w badania i
rozwoj w Polsce, i odpowiadato za utworzenie szacunkowo
9000 miejsc pracy (11% ogotu) w 2019 r. Dalsze zwigk-
szenie atrakcyjnosci Polski dla sponsoréw badan klinicznych
stanowi istotng szanse nadrobienia istniejacych zalegtosci
w inwestycjach w prace badawczo-rozwojowe i stworzenia
dodatkowych miejsc pracy w tym sektorze.

Zwiekszenie liczby komercyjnych badan klinicznych i zgtaszanie tego typu
dziatalnosci jako prace badawczo-rozwojowe stwarza istotng szansg dla
polskiego rzadu, aby zmniejszyt istniejace zalegtosci w realizacji celdw
zréwnowazonego rozwoju (Sustainable Development Goals, SDG), dzigki
znacznemu zwiekszeniu do 2030 r. wydatkéw na publiczng i prywatng
dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa, a takze liczby badaczy.
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Piotr Ziecik i Krystyna Mitowska

Analizujgc potencjat obszaru badar klinicznych w Polsce,
konieczna jest ocena aktualnego stanu przepisow prawa od-
noszacych sie do badar klinicznych, a takze zmian jakie usta-
wodawca wprowadzit od czasu opublikowania poprzedniego
raportu ,Badania kliniczne w Polsce” wykonanego przez PwC
w listopadzie 2015 r. Analiza obowigzujgcego stanu prawne-
g0 pozwala na wskazanie gtéwnych barier administracyjno-
-prawnych, ktdre aktualnie hamujg rozwoj badan klinicznych
w Polsce. Bariery te zostaty wskazane na wstepie rozdziatu w
formie podsumowania. Omawiajac obszar badan klinicznych

nie sposob takze nie zwrdcic uwagi na czynniki, ktore wpty-
nety istotnie na praktyke ich prowadzenia w ostatnich latach

.....

dziatu. W obliczu decyzji Komisji Europejskiej nr 2021/1240
z dnia 13 lipca 2021 r. o uzyskaniu przez portal UE i bazy
danych UE petnej funkcjonalnosci, co w konsekwencji ozna-
cza, iz Rozporzadzenie UE nr 536/2014 zacznie by¢ stoso-
wane od 31 stycznia 2022 r., w ostatniej czesci rozdziatu
omowiono projektowane zmiany przepisow prawa zwigzane z
wdrozeniem ww. rozporzgdzenia.

1. Brak precyzyjnych zasad finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej w badaniach klinicznych, niejednolite stanowiska
oddziatow NFZ:

- wprowadzenie jednolitych i precyzyjnych zasad finansowania badan klinicznych przez sponsora,

- wprowadzenie procedury compassionate use,

2. Utrudnienia w prowadzeniu zdalnego monitoringu oraz w dostepie do elektronicznych dokumentow zrédtowych:
- wprowadzenie przepiséw pozwalajgcych na dostep do elektronicznej dokumentacji medycznej i dokumentacii
medycznej w formie elektronicznej na potrzeby badan klinicznych, w tym zdalnego monitoringu badan,

3. Niejednolita praktyka dziatan komisji bioetycznych, przewlekte postepowania przed Odwotawcza Komisja Bioetyczng:
- stworzenie sprawnego systemu oceny etycznej poprzez powotanie Naczelnej Komisji Bioetycznej,
- jedna opfata za pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego i oceng etyczng,

4. Brak organu panstwowego stale wspierajgcego prowadzenie komercyjnych badan klinicznych:
- wskazanie publicznego organu wpierajgcego prowadzenie komercyjnych badan klinicznych lub zwigkszenie
kompetencji ABM w tym zakresie,

5. Zdefiniowanie roli osrodka badawczego w prowadzeniu badania klinicznego jako podmiotu pomocniczego w stosunku

do badacza:

- zwigkszenie roli osrodka badawczego w prowadzeniu badania klinicznego poprzez umozliwienie osrodkom badawczym
kontroli nad catym procesem prowadzenia badan klinicznych (przy zachowaniu zasady odpowiedzialnosci gtéwnego
badacza za prowadzenie badania klinicznego w o$rodku),

6. Zasady odpowiedzialnosci cywilnej podmiotéw zaangazowanych w proces prowadzenia badan klinicznych niedostoso-
wane do procesu prowadzenia badan klinicznych:
- fatwiejsze dochodzenie przez uczestnikow roszczen z tytutu szkod wyrzadzonych w badaniu klinicznym,

1. Brak skutecznego ubezpieczenia uczestnika badania klinicznego:

- stworzenie nowych zasad ubezpieczenia uczestnika pozwalajgce na szybkie uzyskanie odszkodowania przez uczestnika,
a takze okreslenie zakresu ubezpieczenia i sumy gwarancyjnej w zaleznosci od charakteru badania i skali ryzyka dla
uczestnika, ze szczegdlnym uwzglednieniem badan o niskim stopniu interwencii.
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Oceniajac zmian legislacyjnych w ciggu ostatnich 6 lat tj.
od czasu opublikowania raportu Badanie kliniczne w Polsce
wykonanego przez PwC nalezy stwierdzic, ze polski usta-
wodawca pomimo faktu, ze Rozporzadzenie nr 536/2014
uchwalone zostato w 2014 r. nie dokonat istotnych zmian w
zakresie otoczenia prawnego prowadzenia badan klinicznych
w porownaniu do roku 2015. Tylko jedna zmiana legislacyjna,
omdwiona w pkt. 2 ponizej, uwzgledniata tres¢ Rozporzadze-
nia UE nr 536/2014 i wprowadzita rozwigzanie tozsame z
regulacja ww. rozporzadzenia. Pozostate zmiany uwarunko-
wan prawnych prowadzenia badan klinicznych dotyczyty do-
precyzowania zagadniert budzacych watpliwosci praktyczne
(finansowanie badan klinicznych) lub byty efektem wprowa-
dzenia regulacji prawnych nie odnoszacych sie bezposrednio
do badan klinicznych. Dopiero pod koniec kwietnia 2021 r.
zostat opublikowany dtugo wyczekiwany projekt ustawy o
badaniach klinicznych. Uchwalenie nowej ustawy o bada-

Brak stosowania jednolitych i precyzyjnych zasad finansowa-
nia Swiadczer opieki zdrowotnej w ramach badania kliniczne-
go stanowi powazng barierg w prowadzeniu badari klinicznych.
Stosowanie art. 37 k ust. 1 1a prawa farmaceutycznego,
ktory zostat wprowadzony 1 maja 2011 r., rodzi wiele watpli-
wosci. Przepis przewiduje, ze sponsor finansuje Swiadczenia
opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznym i objete
protokotem badania klinicznego, ktdre nie mieszczg sie w
zakresie Swiadczen gwarantowanych, w szczegolnosci do-
starcza bezpfatnie uczestnikom badania klinicznego badane
produkty lecznicze, komparatory oraz urzgdzenia stosowane
do ich podawania. Ponadto, sponsor finansuje Swiadczenia
gwarantowane wowczas gdy: (i) s niezbedne do usuniecia
skutkow pojawiajacych sie powiktan zdrowotnych wynika-
jacych z zastosowania badanego produktu leczniczego; (ii)
ktérych koniecznosc udzielenia wyniknie z zastosowania
badanego produktu leczniczego; (ii) s3 niezbedne do zakwal-
ifikowania pacjenta do udziatu w badaniu. Watpliwosci budzi
interpretacja sformutowania ,powiktania zdrowotne”, nie
posiadajaca definicji legalnej, a takze brak obowigzku finan-
sowania przez sponsora skutkéw ,powikfan zdrowotnych”

niach klinicznych jest konieczne do zapewnienia stosowania
Rozporzadzenia nr 536/2014. Zgodnie z uzasadnieniem
projektu ustawy o badaniach klinicznych, celem wprowa-
dzenia nowych regulacji dotyczacych badan klinicznych jest
2wigkszenie konkurencyjnosci Rzeczypospolitej Polskiej jako
miejsca prowadzenia badan klinicznych przez wdrozenie
przejrzystych regulacji prawnych umozliwiajacych stosowa-
nie europejskich standarddéw okreslonych w Rozporzadzeniu
nr 536/2014 oraz wprowadzenie dodatkowych ufatwier
i mechanizmow zachecajacych do prowadzenia badan kli-
nicznych, ktdre pozytywnie wyrdznia nasz kraj na tle panstw
wdrazajacych jedynie plan minimum wytgcznie umozliwiaja-
cy stosowanie rozporzadzenia Ponizsza cze$¢ zawiera zmiany
prawne jakie zostaty dokonane na przestrzeni ostatnich 6 lat,
natomiast szczegGtowe omaowienie Rozporzadzenia i zatozen
projektu ustawy o badaniach klinicznych znajduje sig w czg-
sci IV.

wynikajacych z procedur wykonanych wytacznie na potrzeby
badania. Oddziaty NFZ niejednolicie interpretujg ww. przepis,
co prowadzi w skrajnych przypadkach do sytuacii, w ktdrych
w jednych osrodkach badawczych sponsor musi finansowac
Swiadczenia gwarantowane w innych za$ nie finansuje tych
Swiadczen. W skrajnych przypadkach, moze dochodzi¢ do
faktycznego wytaczenia pacjenta z dostgpu do Swiadczen
gwarantowanych z uwagi na udziat w badaniu klinicznym.
Problematyczne tez pozostaje finansowanie produktow lec-
miczych w terapii podstawowej, ktdre uczestnik przyjmuje
niezaleznie od udziatu w badaniu klinicznym.

W dniu 17 listopada 2015 r. weszta w zycie nowelizacja
prawa farmaceutycznego, okreslajaca sposob finansowania
badan niekomercyjnych, ktdre co do zasady s ponoszone
przez publicznego ptatnika. Zastosowanie omawianych prze-
pisdw pozwala na finansowanie przez NFZ Swiadczen opieki
zdrowotnej udzielonych uczestnikom badania klinicznego
niekomercyjnego bedacych Swiadczeniobiorcami w rozu-
mieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych.

Dodatkowo, finansowaniu przez NFZ podlegaja takze produk-
ty lecznicze dla uczestnikow, o ile s ujete standardowym ko-
szykiem NFZ. Regulacja ta pozwolita na stworzenie podstaw
do rozwoju niekomercyjnych badan klinicznych. W celu us-
prawnienia i utatwienia identyfikacji Swiadczen zdrowotnych
udzielanych uczestnikom badan klinicznych 1 czerwca 2019
r. wprowadzono nowelizacje prawa farmaceutycznego, na

Wymog dotaczania do wniosku 0 rozpoczecie badania kli-
nicznego sktadanego do Prezesa Urzedu Rejestracii, jak
i do wniosku o wydanie opinii 0 badaniu klinicznym przez
komisje bioetyczng uméw dotyczacych prowadzenia bada-
nia klinicznego zawartych pomigdzy sponsorem lub CRO a
badaczem i osrodkiem badawczym stanowit przez kilka lat
jedng z kluczowych barier o charakterze administracyjnym
hamujacej rozwoj rynku, co byto wielokrotnie sygnalizowane
ustawodawcy przez Srodowisko branzowe. Polska pozosta-
wata jednym z ostatnich krajow Unii Europejskiej, w ktdrych
istniat przedmiotowy wymog co w sposab istotny ograni-
czato konkurencyjnosc Polski jako kraju wybieranego przez
sponsorow do prowadzenia badan, w szczegdlnosci badan

Przepisy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochro-
ny osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych oso-
howych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (0gdlne rozporzadzenie
o ochronie danych), dalej RODO, weszty w zycie 25 maja
2018 r. Przepisy RODO daty impuls do uporzadkowania za-
sad ochrony danych osobowych uczestnikow badan klinicz-
nych. Zagrozenie wysokimi karami finansowymi spowodowa-
to, ze zdecydowana wigkszo$¢ podmiotow uczestniczacych
w badaniach Klinicznych, wdrozyta zasady ochrony danych
osobowych wymagane przez RODO. Nie budzi obecnie wat-
pliwosci, ze sponsor jest administratorem danych osobowych
uczestnikéw badan i w wigkszosci przypadkow dane uczest-
nikéw badan zabezpieczone s3 poprzez ich pseudonimizacje.
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podstawie ktorej badacz lub osrodek badawczy s zobow-
igzani poinformowac NFZ o numerze PESEL uczestnika bada-
nia klinicznego, a w przypadku jego braku - o numerze doku-
mentu potwierdzajacego jego tozsamos¢ w terminie 14 dni
od dnia wtgczenia do badania. Wczesniej podobny obowigzek
dotyczyt wytacznie niekomercyjnych badan klinicznych.

krotkotrwatych lub z krotkim okresem rekrutacji uczestni-
kow. Postulaty wszystkich uczestnikow rynku wzgledem
polskiego ustawodawcy o zmiang stanu prawnego odniosty
pozadany skutek. Obowigzek dotaczania umow zostat znie-
siony 18 pazdziernika 2018 r. mocg rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzorow
dokumentéw przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicz-
nym produktu leczniczego oraz optat za ztozenie wniosku o
rozpoczecie badania klinicznego. W konsekwencji wnioski do
Prezesa Urzedu Rejestracji i komisji bioetycznej mogg byc
sktadane o kilka a nawet kilkanascie tygodni wczesniej i o
taki czas skracit sie okres uzyskiwania pozwolenia na prowa-
dzenie badania i pozytywnej opinii komisji bioetycznej.

Warto odnotowac stanowisko Prezesa Urzedu Ochrony Da-
nych Osobowych, ktdry w komunikacie z dnia 17 sierpnia
2018 r. w sprawie wykazu rodzajow operacji przetwarzania
danych osobowych wymagajacych oceny skutkow przetwa-
rzania dla ich ochrony wskazat, ze organizacje prowadzace
badania Kliniczne, z uwagi na monitorowanie danych doty-
czqcych zdrowia powinny wykonac procedurg oceny skutkow
dla ochrony danych osobowych (z ang. Data Protection Im-
pact Assessment, w skrdcie ,DPIA”).
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Przepisy RODO pozwalajg na okreslenie trzech podstaw przetwarzania danych osobowych w badaniach klinicznych. Wedtug
Dyrektoriatu Komisji Europejskiej® przetwarzanie danych osobowych w badaniach klinicznych jest zgodne z prawem i podlega
jednej z trzech podstaw prawnych, w zaleznosci od wszystkich okolicznosci zwigzanych z konkretnym badaniem klinicznym:

- zadanie realizowane w interesie publicznym na podstawie art. 6 ust. 1it. e) w zwigzku z art. 9 ust. 2 lit. i) lub j) RODO;

lub

- prawnie uzasadniony interes administratora na podstawie art. 6 ust. 1it. f w zw. z art. 9 ust. 2 lit. j) RODO;

lub

- w okreslonych okolicznosciach, gdy wszystkie warunki s spetnione, wyrazna zgoda osoby, ktdrej dane dotycza,

zgodnie z art. 6 ust. 11it. a) i art. 9 ust. 2 lit. a) RODO.

Powyzsze stanowisko zostato potwierdzone w opinii Europejskiej Rady Ochrony Danych (EROD) z dnia 23.01.2019 r.” Przepisy
wykonawcze do prawa farmaceutycznego zobowiazujg sponsora do zbierania zgody uczestnika badania klinicznego na prze-
twarzanie danych osobowych i nie zostaty dostosowane do przepiséw RODO.

W dniu 1stycznia 2021 r. weszta w zycie nowelizacja ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty dotyczaca
prowadzenia eksperymentow medycznych. Sposrad wielu zmian,
dla badan klinicznych znaczenie praktyczne majg obnizenie do 13
lat wieku uczestnika, ktory wyraza zgode réwnolegta na udziat w
badaniu, stworzenie ram prawnych do prowadzenia badan z udzia-
tem osob niezdolnych do udzielenia zgody na udziat w badaniu
klinicznym, zasady stosowania placebo i obowigzek zapewnienia
uczestnikowi koniecznych procedur profilaktycznych, diagnostycz-
nych i terapeutycznych w trakcie trwania badania. Wejscie w zycie
nowelizacji ustawy wzbudzito kontrowersje w zakresie obowigzko-
wego ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej na rzecz uczestni-
ka eksperymentu medycznego i 0soby, ktdrej skutki eksperymentu

W oparciu o ustawe z dnia 21 lutego 2019 r. powstata Agen-
cja Badan Medycznych (ABM). Jest to panistwowa agencja od-
powiedzialna za rozwoj badan w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu oraz wsparcia prowadzenia badan niekomer-
cyjnych. Dotychczasowa dziatalno$¢ ABM w zakresie popula-
ryzacji badan klinicznych, utatwienia dostgpu pacjentom do
informacji o badaniach klinicznych a takze program utworze-
nia centrow wsparcia badan klinicznych jest pozytywnie oce-
niana przez uczestnikow rynku badan klinicznych. ABM reali-
zuje jeden z pierwszych publicznych programéw dotacyjnych
z finansowaniem przeznaczonym na niekomercyjne badania

moga dotkngc. W dniu 12 lutego 2021 r. Ministerstwo Zdrowia
wydato komunikat w sprawie stosowania rozporzadzenia Ministra
Finansow, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020
r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny.
W ocenie Ministerstwa Zdrowia w przypadku badania klinicznego
zastosowanie znajduje wytacznie ubezpieczenie OC okreslone w
prawie farmaceutycznym.

Nowelizacja ustawy wprowadzita obowigzek ubezpieczenia OC ba-
dan materiatu biologicznego w takim samym zakresie jak innych
eksperymentdw medycznych co budzi watpliwosci i moze znacznie
wigkszy¢ koszty prowadzenia badan naukowych.

kliniczne. ABM za cel stawia sobie wykorzystanie w Polsce
potencjatu rozwoju badan medycznych i nauk o zdrowiu w
zakresie niekomercyjnych badan klinicznych, ktére stanowity
do tej pory okoto 2 proc. wszystkich zarejestrowanych ba-
dan. Dla pordwnania, w krajach Europy Zachodniej wskaznik
ten wynosi okoto 40 proc. i ABM podejmuje dziatania w celu
zwigkszenia odsetka niekomercyjnych badan klinicznych do
poziomu 20-30 proc. Zgodnie z deklaracjami ABM na koniec
2020 r. ok. 60 badan niekomercyjnych uzyskato pozwolenia
na ich prowadzenie lub jest w trakcie procedury uzyskania
takiego pozwolenia, a dzieki dziataniom ABM ponad 20 tys.

6Questions and Answers on the interplay between the Clinical Trials Regulation and the General Data Protection Regulation, https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/qa clinicaltrials gdpr en.pdf
7Opinia nr 3/2019 w sprawie pytar i odpowiedzi dotyczacych wzajemnych zaleznosci miedzy rozporzadzeniem w sprawie badari klinicznych (RBK) a ogdlnym rozporzadzeniem o ochronie danych (RODO) (art. 70 ust. 1lit. b))

Przyjeta w dniu 23 stycznia 2019 r., pkt. 14, https://edpb.europa.eu/sites/edpb/files/files/file1/edpb_opinionctrq a final_pl.pdf

chorych wezmie udziat w badaniach klinicznych finansowa-
nych przez te instytucje w najblizszych latach. Projekt usta-
wy 0 badaniach klinicznych przewiduje zwigkszenie roli ABM
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w zakresie prowadzenia komercyjnych badan klinicznych,
gdyz przy ABM ma dziata¢ Naczelna Komisja Bioetyczna a
takze Fundusz Ochrony Uczestnikow Badan Klinicznych.

Analizujac praktyke prowadzenia badan klinicznych nalezy przedstawi¢ kluczowe bariery natury administracyjno-
-prawnej hamujace rozwdj rynku badan klinicznych. Wskazane ponizej bariery oddziatywajg na sprawne prowadzenia
badan klinicznych, a takie na zabezpieczenie praw pacjentdw biorgcych udziat w badaniu klinicznym i tym samym
zachecenie ich do czynniejszego udziatu w badaniach klinicznych.

Bariera:

Brak precyzyjnych zasad finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej w badaniu klinicznym, niejednolite stanowiska NFZ

[nowelizowany w dniu 1 maja 2011 r. art. 37k prawa farma-
ceutycznego okreslajacy jakie Swiadczenia opieki zdrowotnej
zwigzane z badaniem klinicznym sg finansowane przez spon-
sora, a jakie ze srodkow publicznych nie przynidst oczekiwa-
nych przez rynek korzysci w zakresie jednolitych stanowisk
oddziatéw Narodowego Funduszu Zdrowia jako ptatnika
publicznego. Sponsor nadal nie ma realnej mozliwosci kwe-
stionowania rozliczen migdzy osrodkiem badawczym lub ba-
daczem a NFZ. W konsekwencji nadal istnieje powszechna
praktyka przerzucania jak najwiekszej czesci kosztow Swiad-
czen gwarantowanych na sponsora. Niejednoznacznosc tresci
art. 37k prawa farmaceutycznego prowadzi do sprzecznosci
w zakresie obowigzku bezptatnego dostarczania przez spon-
sora badanych produktow leczniczych. Z jednej bowiem stro-
ny sponsor nie ma obowigzku pokrywania kosztow swiadczen
gwarantowanych, a z drugiej ma obowigzek dostarczenia
wszelkich produktow leczniczych stosowanych w badaniach
klinicznych, nawet tych ktdre wchodzg w skfad Swiadczen
gwarantowanych np. produktow referencyjnych czy kom-
paratorow. Polska jest jednym z nielicznych krajow Unii Eu-
ropejskiej, ktory nie wprowadzit procedury ,compassionate
use” (ttum. ,indywidualne stosowanie”), ktora regulowataby
zasady dostepu do produktu leczniczego po zakonczeniu ba-
dania klinicznego, a przed uzyskaniem przez sponsora pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu. Sytuacja ta rodzi problemy
etyczne i prawne, jak rowniez zniecheca pacjentow przewle-
kle chorych do udziatu w badaniach klinicznych. Polska nie
podjeta decyzji o skorzystaniu z procedury compassionate
use pomimo, iz taki mechanizm zostat przewidziany w art.
83 Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, po powiadomieniu

Europejskiej Agencji Lekow. Stosowanie tego mechanizmu
w zaden sposob nie spowalnia ani nie uniemozliwia konty-
nuacji badan klinicznych. Wobec pacjentow wymagajacych
kontynuacji leczenia ze wzgledow medycznych sponsorzy
najczesciej decydujg sie zaprojektowac i zarejestrowac kon-
tynuacyjne badanie kliniczne (tzw. follow-up), co wigze sig z
koniecznoscig uzyskania wszystkich pozwolen wymaganych
przepisami prawa oraz dodatkowymi wysokimi kosztami.
Projekt ustawy o badania klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi opublikowany 30 kwietnia 2021 r. na
stronie Rzadowego Centrum Legislacji (https://legislacja.rcl.
gov.pl/projekt/12346302/katalog/12784810#12784810)

nie wprowadza radykalnych zamian w odniesieniu do zasad
finansowania badan klinicznych obowiazujcych dotychezas.
Usunigto pojecie ,powiktan zdrowotnych” zastepujac je
,Aziataniami niepozadanymi badanego produktu leczniczego
lub zdarzen niepozadanych bedacych nastepstwem przepro-
wadzenia procedur wykonanych wytgcznie na potrzeby bada-
nia klinicznego”. Doprecyzowano, ze sponsor ma obowigzek
finansowania skutkow pojawiajacych sig zarowno po zasto-
sowaniu badanego produktu leczniczego jak po przeprowa-
dzeniu procedur wykonanych wytacznie na potrzeby badania
klinicznego. Pogramy indywidualnego stosowania produktu
leczniczego po zakoriczonym badaniu klinicznym sg indywi-
dualnego stosowania produktu leczniczego po zakoriczonym
badaniu klinicznym sg powszechnie znane w innych panstwa
europejskich i uregulowane na poziomie prawa unijnego.
Program ten ma na celu ochrone zycia i zdrowia pacjentow
oraz uczestnikow badan klinicznych w sytuacji, kiedy nie bio-
ra juz oni udziatu w badaniu klinicznym a na rynku brak jest


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/qa_clinicaltrials_gdpr_en.pdf
https://edpb.europa.eu/sites/edpb/files/files/file1/edpb_opinionctrq_a_final_pl.pdf
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12346302/katalog/12784810#12784810
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12346302/katalog/12784810#12784810

48 QOcena prawna badan klinicznych w Polsce

innych opcji terapeutycznych. Brak wprowadzenia tych prze-
pisow do polskiego porzadku prawnego powoduje odmienne
traktowanie pacjentow oraz uczestnikéw badan klinicznych

Postulaty:

w Polsce w pordwnaniu z pacjentami i uczestnikami badar
klinicznych w innych krajach UE.

- Wprowadzenie jasnych zasad finansowania badan klinicznych przez sponsora,
« Wprowadzenie procedury mozliwosci indywidualnego stosowania produktu leczniczego po zakoniczonym

badaniu klinicznym (compassionate use).

Bariera:

Utrudnienie w prowadzeniu zdalnego monitoringu oraz w dostepie do elektronicznych dokumentdw zrddtowych

Przepisy prawne® przewidujg prowadzenie przez podmioty
udzielajgce Swiadczenia zdrowotnego Elektronicznej Doku-
mentacji Medycznej (,EDM”) oraz dokumentacji medycznej
w formie elektronicznej. Brak jednak przepisdw okreslajg-
cych zasady korzystania z EDM i z dokumentacji medycz-
nej w formie elektronicznej na potrzeby badan klinicznych,
w tym prowadzenia zdalnego monitoringu badan i dostepu
do elektronicznych dokumentow Zrédtowych. Ze wzgledu na
rozwoj cyfryzaciji oraz wymogi prawne, coraz wigcej podmio-
téw leczniczych prowadzi dokumentacje medyczng w formie
elektronicznych baz danych. Udostepnienie dokumentacii
medycznej do celdw prowadzenia badania klinicznego odby-
wa sie wiec takze poprzez nadanie dostepu do takiej bazy. W
okresie pandemii niezwykle trudne byto nadzorowanie poste-
pu badania klinicznego i monitorowanie bez weryfikacji do-
kumentacji medycznych. W innych krajach takie rozwigzania
istnieja, co daje mozliwos¢ skutecznego nadzorowania bez-
pieczenstwa pacjenta w badaniu klinicznym. Pandemia CO-
VID-19 postawita przed podmiotami prowadzacymi badania
kliniczne nowe wyzwania zwigzane z koniecznoscig zdalnego
wykonywania czynnosci w badaniach klinicznych. Przepisy
prawa nie odpowiadaja jednak petnemu wykorzystaniu EDM i
dokumentacji medycznej w formie elektronicznej na potrzeby
prowadzenia badania klinicznego. W mysl § 19 rozporzadze-
nia Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej,
Sponsor zawiera z badaczem i z osrodkiem badawczym, w
formie pisemnej, umowy dotyczace prowadzenia badania
klinicznego. Przepis ten nie przewiduje obowigzku zacho-
wania formy pisemnej uméw pod rygorem niewaznosci (ad
solemnitatem), co pozwala na interpretacjg, iz dopuszczalna
jest forma dokumentowa zawarcia umowy o prowadzenie
badania klinicznego. Przepisy nie przewiduja obowiazku za-

wierania umow z cztonkami zespotu badawczego lub innych
umow zawieranych w celu prowadzenia badania klinicznego
w formie pisemnej i nie okreslajg obowiazku zachowania
szczegolnej formy tej czynnosci prawnej do skutecznego za-
warcia umowy. Analiza obowigzujacych przepisow prawnych
kodeksu cywilnego o formie czynnosci prawnych prowadzi do
wniosku, ze mozliwe jest, po spetnieniu okreslonych warun-
kow, powszechne zastosowanie sktadania o$wiadczen woli
w formie dokumentowej w postaci elektronicznej (innej niz
podpis kwalifikowany) przy zawieraniu umow o prowadzenie
badania klinicznego jak i wigkszosci umdw zwigzanych z ba-
daniami klinicznymi. Jednoczesnie w umowach ktdre zawie-
rajg postanowienia wymagajace zachowania formy pisemnej
pod rygorem niewaznosci (np. przeniesienie autorskich prawa
majatkowych), zastosowanie formy dokumentowej czynnosci
nie mozliwe. Uzasadnione jest takie uksztattowanie nowych
przepisdw aby umozliwi¢ stronom umdw o prowadzenie ba-
dari klinicznych wymiane dokumentéw w formie elektronicz-
nej. Obecnie czes¢ podmiotow bioracych udziat w zawieraniu
umow o prowadzenie badan klinicznych wskazuje, ze badania
kliniczne powinny by¢ prowadzone zgodnie z dobrg praktyka
kliniczna, a skoro rozporzadzenie w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej nakazuje forme pisemna dla umowy z badaczem, to
nie ma podstaw do zawierania tej umowy w zwyktej formie
elektronicznej. Sponsorzy i firmy CRO rocznie zawierajg w
Polsce kilkanascie tysiecy umdw w celu prowadzenia badan
klinicznych. Umozliwienie i upowszechnienie zawierania tych
umow w formie elektronicznej (bez podpisu kwalifikowane-
g0) np. za posrednictwem platform do zawierania uméw w
formie elektronicznej stanowitoby spore utatwienie w zarza-
dzaniu i archiwizacji tymi dokumentami. Firmy dziatajace na
rynku farmaceutycznym z powodzeniem korzystajg z istnie-

#stawa o systemie informacji w ochronie zdrowia i rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie rodzajow dokumentacji medycznej, a takze ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta i rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie rodzajéw,

zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania.

jacych w tym zakresie rozwigzan informatycznych, gdyz zna-
£2qc0 przyspiesza to proces podpisywania umowy i ogranicza
koszty archiwizacji dokumentdw. Istnienie takich rozwiazan
rowniez na gruncie prawa badan klinicznych wydaje sie bar-
dzo potrzebne. Doswiadczenia z prowadzenia badan klinicz-
nych w dobie pandemii COVID-19 wskazaty, ze istniejacy
obecnie wymadg zawierania takich uméw w formie pisemnej
jest niepotrzebng biurokracj. Uzasadnione jest takze, po-
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stulowane przez organizacje branzowe badan klinicznych,
umozliwienie podpisywania Swiadomych zgéd przez pacjenta
w postaci elektronicznej. Rozporzadzenie nr 536/2014 prze-
widuje, ze Swiadoma zgoda powinna mie¢ forme pisemna, co
pozwala na doprecyzowanie w przepisach prawa krajowego,
iz dopuszczalng forma Swiadomej zgody bytby elektroniczny
podpis hiometryczny.

Postulat: Utatwienie elektronicznego obiegu dokumentow w badaniu klinicznym i dostgpu do EDM oraz
dokumentacji medycznej prowadzonej w formie elektronicznej

« Wprowadzenie przepisow pozwalajgcych na dostgp do EDM i dokumentacji medycznej w formie elektronicznej
na potrzeby badan klinicznych, w tym zdalnego monitoringu badan klinicznych,

+ Umozliwienie zawierania umow o prowadzenia badania klinicznego w formie dokumentowej.

Bariera:

Niejednolita praktyka dziatan komisji bioetycznych, przewlekte dziatanie Odwotawczej Komisji Bioetycznej

Ocena hioetyczna badania klinicznego prowadzona jest ak-
tualnie przez wyznaczong ze wzgledu na siedzibe koordyna-
tora badania wieloosrodkowego) komisje bioetyczna, ktdra
wydajac opinig o badaniu klinicznym bierze pod uwage m.in.
zasadnosc, wykonalnosc i plan badania klinicznego, analize
przewidywanych korzysci i ryzyka, poprawnosé protokotu ba-
dania, itd. Jednym z elementdw, ktdre tak okreslona ,central-
na” komisja bioetyczna moze bra¢ pod uwage przy wydaniu
opinii 0 badaniu klinicznym sg stanowiska ,lokalnych” komi-
sji bioetycznych. Nalezy przy tym zauwazyc, ze stanowisko
Llokalnej” komisji bioetycznej nie jest wigzace dla ,central-
nej” komisji bioetycznej (art. 37s ust. 3 prawa farmaceutycz-
nego). Zdarza sig, ze ,lokalna” komisja bioetyczna zgfasza
zastrzezenia, ktore sg niezrozumiate, sprzeczne z prawem lub
btedne merytorycznie — i w takiej sytuacji ,centralna” komi-
sja bioetyczna zobowigzana jest do wydania opinii 0 badaniu
oceniajgc catosc zebranego materiatu, w tym stanowiska
wszystkich ,lokalnych” komisji bioetycznych. W oparciu o
tresé § 10 rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecz-
nej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegdtowych zasad
powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bio-
etycznych (Dz. U. Nr 47 poz. 480, dalej ,rozp. 0 komisjach”)
srodki finansowe przeznaczone na finansowanie dziatalnosci
komisji bioetycznych pochodzg z optat wnoszonych przez
podmiot zamierzajgcy przeprowadzi¢ eksperyment medycz-
ny i obejmuja koszty dziatalnosci komisji bioetycznej. Optaty
te podmiot zamierzajacy przeprowadzic eksperyment me-
dyczny wnosi do podmiotu powotujgcego komisje bioetycz-

ng na jego wezwanie przed podjgciem uchwaty wyrazajacej
opinie o projekcie eksperymentu medycznego (8 4). W rozp. 0
komisjach nie znalazty sie zadne regulacje dotyczace innych
form wypowiedzi komisji bioetycznych np. wyrazenia stano-
wiska lub zgtoszenia zastrzezen ani tez zasad naliczania i po-
bierania innych optat niz za opinie o projekcie eksperymentu
medycznego. Rozp. o komisjach stanowi, ze optate wnosi
sie do podmiotu powotujacego komisje bioetyczng, ktdra
wydaje opinie o projekcie eksperymentu medycznego przed
podjeciem uchwaty wyrazajacej opinig 0 badaniu klinicznym
(8 10 ust. 2) czyli do ,centralnej” komisji bioetycznej w ro-
zumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego. W praktyce
kwestia finansowania ,lokalnych™ komisji bioetycznych od
kilkunastu lat wcigz pozostaje kontrowersyjna. Sytuacji nie
utatwia fakt, iz kazda komisja bioetyczna uchwala wtasny
regulamin, a zasady dziatalnosci komisji nigdy nie zostaty
formalnie ustandaryzowane. Wielokrotnie ,lokalne™ komisje
bioetyczne uzalezniajg swojq decyzje o zgtoszeniu lub nie-
zgtoszeniu zastrzezenia od uiszczenia uprzednio przez spon-
sora optaty w kwocie ustalanej indywidualnie przez kazda
komisje ,lokalng”. Komisje podnoszg, iz brak opfaty uniemoz-
liwi przeprowadzenie badania klinicznego w danym osrodku
badawczym przez wybranego badacza. Niewskazanie przez
ustawodawce Zrodta finansowania procedury ,zgtoszenia za-
strzezenia” przez komisje ,lokalne” w sytuacii, gdy polskie
przepisy nakazuja komisjom bioetycznym samofinansowanie
swojej dziatalnosci powoduje rozbieznosci w interpretacii
prawa i w praktyce firm farmaceutycznych w zakresie do-
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konywania ptatnosci na rzecz komisji bioetycznych. Odwo-
tawcza Komisja Bioetyczna powywotywana przesz Ministra
Zdrowia i jako jedyny podmiot finansowana z budzetu pan-
stwa jedynie rozpatruje odwotania od negatywnych opinii
komisji bioetycznych powtarzajac procedure opiniowania
projektu badania klinicznego. Pomimo, iz wszystkie komi-
sje bioetyczne obowigzuje terminowos¢ opiniowania badan
klinicznych, Odwotawcza Komisja Bioetyczna bardzo rzad-
ko zwotuje swoje posiedzenia. Przewlektos¢ postepowania
odwotawczego i okres oczekiwania na ostateczng decyzje
Odwotawczej Komisji Bioetycznej umozliwiajaca rozpoczecie
badania klinicznego niejednokrotnie jest dtuzszy niz zaplano-
wany przez sponsora okres rekrutacji uczestnikow do catego

migdzynarodowego badania klinicznego. Projekt ustawy o
badaniach klinicznych przewiduje powotanie Naczelnej Ko-
misji Bioetycznej przy ABM, ktdra bedzie mogta wybrac siec
komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny
etycznej badania klinicznego. Od opinii dotyczacej oceny
etycznej badania klinicznego nie przewidziano dla sponsora
mozliwosci odwotania. System oceny etycznej proponowany
w projekcie ustawy jest catkiem nowy i obecnie trudno oce-
ni¢ efektywnosé jego funkcjonowania. Wydaije sie jednak, ze
ustawodawca stworzyt warunki do sprawnego dokonywania
oceny etycznej badan w terminach narzuconych przez Rozpo-
rzadzenie UE nr 536/2014.

Postulat: Sprawny system oceny etycznej i procedura odwotawcza, jedna optata za pozwolenie i oceng etyczng
- Stworzenie sprawnego systemu oceny etycznej poprzez powotanie Naczelnej Komisji Bioetyczne;j,
- Jedna optata za pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego i oceng etyczng.

Bariera:

Brak organu paristwowego stale wspierajacego prowadzenie komercyjnych badan klinicznych

Pozytywna ocena dziatalnosci Agencji Badan Medycznych
w zakresie wsparcia niekomercyjnych badan klinicznych
pozwala wyrazi¢ opinie, ze dla rozwoju badan klinicznych w
Polsce i dobra pacjentow bardzo pomocne bytoby udzielenie
przez panstwo polskie podobnego wsparcia takze komer-
cyjnym badaniom klinicznym, co mogtoby w istotny sposob
wptynac na zwigkszenie liczby badan klinicznych i pacjentow
w nich uczestniczacych. Wzorem takiego wsparcia moze by¢
National Institute for Health Research (NIHR) w Wielkigj
Brytanii, a takze dziatania rzadu dunskiego. Potencjalnymi
zadaniami ABM mogtoby byc dbanie o jakos¢ projektow bad-
awczych w Polsce i podkreslanie ich wysokiej jakosci na are-
nie migdzynarodowej, przyciaganie, rozwijanie i zatrzymanie
najlepszych badaczy, utatwienie identyfikacji specjalistow w
danych dziedzinach medycyny, skoncentrowanie projektow
hadawczych na poprawie opieki zdrowotnej, rozwoj Centrow
Wsparcia Badan Klinicznych w celu zwigkszenia liczby badan
klinicznych i zaangazowania wigkszej liczby pacjentow. Or-
gan taki mogtby stuzy¢ pomocg sponsorom w zakresie pla-
nowania miejsc prowadzenia badania, dostepnego personelu

Postulat:

medycznego czy informacji dotyczacych potencjalnej pop-
ulacji pacjentéw. Rolg takiego organu bytoby zmniejszenie
ztozonosci procedur administracyjnych, prowadzenie szkolen
dla 0sob zaangazowanych w prowadzenie badan klinicznych
w celu podniesienia kwalifikacji i jakosci badan i przyspiesze-
nie rozpoczecia prowadzenia badan. Uzasadnione wydaje sie
takze wsparcie w organizaciji badan klinicznych, szczegdlnie
tam, gdzie dotarcie do pacjentow z dang rzadkg chorobg jest
trudne dla pojedynczych osrodkow, badaczy i sponsora. NFZ
posiada ogromng baze danych o zdrowiu pacjentow w Polsce,
stad dotarcie z propozycja udziatu w badaniu do odpowied-
nich osdb mogtoby by¢ znacznie prostsze. NF/Z posiada dane
nie tylko, gdzie sg pacjenci, ale takze kto wykonuje okreslone
Swiadczenia i leczy danego pacjenta. Potencjalnie ABM we
wspotpracy z NFZ mogtaby usprawni¢ kontakt miedzy spon-
sorami, osrodkami, badaczami i sieciami pacjentow. ABM
mogtaby tez rozwijajac program Centréw Wsparcia Badar
Klinicznych ustandaryzowac sposéb prowadzenia badan
klinicznych przez publiczne podmioty lecznicze.

- Wskazanie publicznego organu wpierajacego prowadzenie komercyjnych badan klinicznych lub zwigkszenie

kompetencji ABM w tym zakresie.

Bariera:
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Ldefiniowanie roli osrodka badawczego w prowadzeniu badania klinicznego jako podmiotu pomocniczego w stosunku

do badacza

Wraz z wydaniem rozporzadzenia o Dobrej Praktyce Klinicz-
nej z 2 maja 2012 r. (dalej ,rozp. DPK) ustawodawca usunat
otwarty katalog podmiotdw, ktdre s uprawnione do prowa-
dzenia badania klinicznego. Dopuszczalne jest zatem pro-
wadzenie badania klinicznego przez kazdy podmiot prawa,
nawet jezeli przedmiot jego dziatalnosci nie jest tozsamy z
zakresem czynno$ci wykonywanych przez osrodki badawcze
w badaniach klinicznych.

Przepisy polskiego prawa regulujace zasady prowadzenia
badan klinicznych przewidujg pomocnicza role osrodkow w
prowadzeniu badania klinicznego. Oprdcz faktycznego udo-
stepniania badaczowi i zespotowi badawczemu pomieszczen
i sprzetu niezbednego do przeprowadzenia procedur diagno-
stycznych i terapeutycznych wynikajacych z protokotu, osro-
dek badawczy bedacy podmiotem udzielajacym Swiadczen
zdrowotnych przechowuje dokumentacje medyczng pacjen-
tow zawierajacq dokumenty zrédtowe. Jedynym obowiazkiem
osrodka badawczego bedacego szpitalem wskazanym wprost
w obowigzujacych przepisach prawa jest obowigzek prowa-
dzenia przez apteki szpitalne ewidencji badanych produktow
leczniczych (art. 86 ust. 4 pkt 1) prawa farmaceutycznego).
Zapewnienie uczestnikom badania odpowiedniej opieki me-
dycznej, w szczegblnosci w przypadku wystapienia ciezkie-
g0 niepozadanego zdarzenia po uzyciu badanego produktu
leczniczego nalezy do obowigzkow Badacza [§ 4 pkt 8) rozp.
DPK] a nie osrodka badawczego.

W konsekwencji obowigzki osrodka badawczego w ramach
badania klinicznego sprowadzajg sig w wigkszosci przypad-
kow do umozliwienia badaczowi przeprowadzenie badania na
terenie osrodka badawczego poprzez udostepnienie pomiesz-
czenisprzetu. Taka konstrukcja przyjeta przez polskiego usta-
wodawce stwarza duzo przeszkdd w sprawnych negocjacjach

Postulat:

umdw o przeprowadzenie badania klinicznego prowadzonych
w oparciu 0 miedzynarodowe wzory kontraktow, gdyz brak
jest okreslenia relacji migdzy osrodkiem badawczym a bada-
czem, w tym finansowych, administracyjnych, technicznych
czy zarzadzania personelem. Badacz jako pracownik, czesto
w publicznych osrodkach zdrowia prowadzi badania kliniczne
poza swojg podstawowa umowg z osrodkiem i teoretycznie
poza godzinami pracy. Brak jednoznacznych regulacji w tym
zakresie wptywa na konflikt pomigdzy interesami osrodka
badawczego i badacza, niepewnos¢ zawierania umdw, dtu-
20$¢ negocjacji, a w konsekwencji czas rozpoczynania badan
klinicznych. Z kolei w prywatnych osrodkach badawczych,
osrodek zazwyczaj kontroluje caty proces prowadzenia ba-
dania klinicznego a badacz jest zatrudniony wytacznie do
prowadzenia badania, co pozostaje w sprzecznosci z wiodgcg
rolg badacza w prowadzeniu badania klinicznego jako nadajg
mu przepisy prawa farmaceutycznego.

Rozporzadzenie UE nr 536/2014 zawiera lakoniczng regu-
lacje w zakresie osrodkow badawczych (osrodek, w ktorym
ma by¢ przeprowadzone badanie kliniczne, musi nadawac sie
do przeprowadzenia w nim badania klinicznego zgodnie z wy-
mogami okreslonymi w tym rozporzadzeniu). Projekt ustawy
0 badaniach klinicznych nie wprowadza w tym zakresie do-
datkowych regulacji. Wydaje sie, ze takie podejscie pozwoli
na elastyczne rozwigzania i w razie potrzeby na uksztattowa-
nie wiodgcej roli osrodka w umowach o prowadzenie badan
klinicznych polegajacej na przejeciu wigkszosci obowigzkow
zwigzanych z prowadzeniem badania klinicznego, poza odpo-
wiedzialnoscig gtéwnego badacza za prowadzenie badania.
Tak uksztattowany stosunek prawny miedzy sponsorem,
osrodkiem i badaczem moze odpowiadac coraz wigkszej roli
jaka osrodki badawcze petnig w procesie prowadzenia badan
klinicznych.

« Lwigkszenie roli osrodka badawczego w prowadzeniu badania klinicznego poprzez umozliwienie osrodkom badaw-
czym kontroli nad catym procesem prowadzenia badan klinicznych (przy zachowaniu zasady odpowiedzialnosci gtow-
nego badacza za prowadzenie badania klinicznego w o$rodku), co pozwoli sprawne dziatanie osrodkdw badan klinicz-
nych przy szpitalach publicznych i prywatnych placéwek badawczych.
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Bariera:

Zasady odpowiedzialnosci cywilnej niedostosowane do procesu prowadzenia badan klinicznych

Przepis art. 37c wraz z art. 37j prawa farmaceutycznego..
okreslaja zasady i zakres odpowiedzialnosci sponsora i ba-
dacza za szkody wyrzadzone prowadzonym badaniem klinicz-
nym. Pomimo, iz prowadzenie badania klinicznego angazuje
wiele podmiotdw, sponsor, organizacje prowadzace badania
kliniczne na zlecenie sponsorow (CRO), badacz, osrodek,
cztonkowie zespotu badawczego, ktdre powigzane sg ze sobg
roznymi stosunkami prawnymi, polska legislacja okresla za-
sady ponoszenia odpowiedzialnosci jedynie przez dwa z nich
- badacza i sponsora. Ustalenie zasad odpowiedzialnosci za
wyrzadzone w zwigzku z badaniem klinicznym szkody jest w
zasadzie poza regulacja ustawy, a zatem zastosowanie maja
przepisy prawa cywilnego, z zastrzezeniem art. 37j prawa
farmaceutycznego Podstawg odpowiedzialnosci za szkode
w tym zakresie jest wina sprawcy zgodnie z ogdlng regutg
przewidziang w art. 415 kodeksu cywilnego. Regulacja ta
jest wielce niedoskonata zaréwno w zakresie prawidtowej
ochrony intereséw uczestnikow badania jak i jakosci uzytych

Postulat:

sformutowan prawnych. Wedtug tych zasad uczestnikowi po-
szkodowanemu w badaniu klinicznym bardzo trudno udowod-
ni¢ wing sponsora lub badacza co moze wptywac negatywnie
na decyzje pacjentdw 0 udziale w badaniach klinicznych.
Projekt ustawy o badaniach klinicznych przewiduje odpo-
wiedzialnos¢ badacza i sponsora na zasadach ogélnych, czyli
badacz i sponsor ponoszg odpowiedzialno$¢ za zawinione
szkody uczestnikéw badan klinicznych. Takie uksztattowanie
odpowiedzialnosci za szkody powoduje, ze dochodzenie przez
uczestnikéw odszkodowania przed sgdem powszechnym
nadal bedzie utrudnione, gdyz bedzie wymagato wykazania
wysokosci szkody, winy sprawey i zwigzku przyczynowego
co przy szkodach medycznych jest skomplikowane. Projekt
ustawy przewiduje jednak mozliwos¢ uzyskania ograniczo-
nego Swiadczenia z Funduszu Ochrony Uczestnikéw Badan
Klinicznych w uproszczonym trybie przed komisjg ekspertow,
po wykazaniu, iz szkoda powstata w wyniku uczestnictwa w
badaniu klinicznym.

« tatwiejsze dochodzenie przez uczestnikow roszczen z tytutu szkdd wyrzadzonych w badaniu klinicznym.

Bariera:

Brak skutecznego ubezpieczenia uczestnika badania klinicznego

Zmiana zasad odpowiedzialnosci potgczona powinna by¢ z
wprowadzeniem réznych kategorii ubezpieczen dostosowa-
nych do rdl podmiotdw zaangazowanych do prowadzenia i
hiorgcych udziat w badan klinicznych, charakteru badania i
skali ponoszonego ryzyka. Zgodnie z aktualnie obowigzujgcym
rozporzadzeniem Ministra Finanséw® wydanym na podstawie
art. 3/b prawa farmaceutycznego zakres ubezpieczenia
obejmuje odpowiedzialnosé sponsora i badacza, uczestnik
badania nie jest natomiast ubezpieczonym. Ubezpieczeniem
obowigzkowym objeta jest odpowiedzialnos¢ cywilna bada-
cza i sponsora za spowodowanie uszkodzenia ciata, rozstroju
zdrowia lub Smierci uczestnika badania klinicznego w wyniku

“Rozporzadzenie Ministra Finansdw w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnodci cywilnej badacza i sponsora https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentld=mfrxilrvgayteojtheyc45tfoixdemrzguda

dziatania lub zaniechania ubezpieczonego (sponsora lub bada-
cza) lub oséb, za ktdre ponosi on odpowiedzialnosc, w okresie
trwania ochrony ubezpieczeniowej, wyrzadzone w zwigzku z
prowadzeniem badania klinicznego. Obecna regulacja prawna
w zakresie ubezpieczenia badan klinicznych jest powszechnie
krytykowana. Wskazuje sig w szczegdlnosci, iz watpliwosci
z punktu widzenia skutecznej ochrony uczestnikow badania
klinicznego budzi objecie ubezpieczeniem odpowiedzialno-
sci sponsora i hadacza opartej na zasadzie winy. Uczestnicy
nie s3 podmiotami tego ubezpieczenia (tj. ubezpieczonymi),
a uruchomienie ubezpieczenia wymaga co do zasady wyka-
zania przez uczestnika badania zwigzku szkody z udziatem

w badaniu oraz dowiedzenia winy sponsora lub badacza. W
razie ewidentnej szkody, ktdrg ponidstby uczestnik bada-
nia, ale niezawinionej przez badacza lub sponsora moze nie
dojs$¢ do zaspokojenia roszczen przez ubezpieczyciela, mimo
sktadek ptaconych przez sponsordw badan. Projekt ustawy o
badaniach klinicznych przewiduje mozliwos¢ uzyskania przez
uczestnika Swiadczenia z Funduszu Ochrony Uczestnikow Ba-
dan Klinicznych w razie powstania szkody w wyniku uczestni-
czenia w badaniu klinicznym. Swiadczenie ma by¢ wyptacane
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na podstawie decyzji komisji orzekajacej przy ABM. Mak-
symalna wysokos¢ Swiadczenia a tytutu udziatu w badaniu
klinicznym w odniesieniu do jednego uczestnika ma wynies¢
100.000 zt w razie uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia i
300.000 zt w razie $mierci uczestnika. Zgodnie z projektem
ustawy, uczestnik niezaleznie od Swiadczenia uzyskanego z
Funduszu, bedzie mdgt dochodzi¢ odszkodowania od sponso-
rai badacza na zasadach ogdlnych, ktdra to odpowiedzialnos¢
bedzie objeta obowigzkowym ubezpieczeniem OC.

Postulaty: Nowe rozwigzania ubezpieczeniowe w badaniach klinicznych

« Wprowadzenie obowigzkowego ubezpieczenia na rzecz uczestnika pozwalajgcego na tatwe i szybkie uzyskanie
przez niego odszkodowania,

+ Odmienne i szczegétowe okreslenie zakresu ubezpieczenia i sumy gwarancyjnej w zaleznosci od charakteru
badania i skali ryzyka dla uczestnika, ze szczegdlnym uwzglednieniem badan o niskim stopniu interwencii.



https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgayteojtheyc45tfoixdcmrzgu4a
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Omawiajgc stan rynku badan klinicznych w Polsce w obszarze administracyjno-prawnym konieczne jest wskazanie
istotnych czynnikéw wptywajacych na praktyke prowadzenia badan klinicznych. Wskazana ponizej aktywnos¢ ABM,
tworzenie sig sieci prywatnych osrodkdw badawczych i Centrdw Wsparcia Badan Klinicznych w publicznych szpitalach
bedzie miata istotny wptyw na praktyke prowadzenia badan klinicznych w najblizszych latach.

ABM dysponuje $rodkami finansowymi m.in. z budzetu pan-
stwa i dotacji z funduszy europejskich, co pozwala na sku-
teczne dziatania w zakresie wspierania niekomercyjnych
badan klinicznych. Nalezy odnotowac duzg aktywnos¢ ABM
od poczatku swojej dziatalnosci w zakresie wsparcia prowa-
dzenia badan niekomercyjnych. W szczegdlnosci istotnymi
projektami, ktdre udato sie zrealizowac sg: stworzenie sieci
Centrow Wsparcia Badan Klinicznych oraz wsparcie projek-
tow stosujacych technologie CAR-T (przeciwciat rekombino-
wanych) jako terapii podawanej uczestnikom badan klinicz-
nych, a takze powstanie portalu https://pacjentwbadaniach.
abm.gov.pl, bedacego zrddtem informacji o badaniach kli-
nicznych w Polsce.

ABM prowadzi dziatania w zakresie tworzenia i rozwoju Cen-
tréw Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK). W ramach pierw-
szego konkursu na stworzenie CWBK przeznaczono 100 min
zt w wybranych 10 podmiotach. Pojawienie sig sieci CWBK
jest szansg na wypracowanie w publicznych podmiotach
jednolitego standardu realizacji badan klinicznych i obstugi
pacjentéw. Realizacja programu moze doprowadzi¢ do cen-
tralizacji dla podmiotéw publicznych wchodzacych w sktad
sieci CWBK opiniowania i negocjowania umow, ujednolicenia
wyceny procedur medycznych, obstugi prawno-ksiggowej
czy planowania i wdrazania badan niekomercyjnych. Plany na
2021 r. zaktadaja, ze siec zostanie powigkszona co najmnie]
0 5 kolejnych osrodkow.

W ramach dziatan ABM w lutym 2020 r. uruchomiono nowg
strone internetowg https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/.
Dzigki realizacji projektu, w jednym serwisie dostarczono
polskim pacjentom aktualng wiedze na temat badan klinicz-
nych. Serwis zawiera tresci dotyczace badan klinicznych po-
dane w zrozumiaty sposdb, a takze baze wiedzy w zakresie
standardow, procedur i wymagan dotyczacych procesu przy-
stepowania i udziatu w badaniu klinicznym. W przysztosci
planowane jest stworzenie wyszukiwarki badan klinicznych,
dzigki ktdrej pacjent bedzie mogt otrzymac informacje na te-
mat konkretnych osrodkéw badan klinicznych prowadzacych
rekrutacje pacjentdw w danej jednostce chorobowe;.

/godnie z projektem ustawy o badaniach klinicznych rola
ABM ulegnie zwigkszeniu, gdyz przy ABM planowane jest
powotanie Naczelnej Komisji Bioetycznej i Funduszu Ochro-
ny Uczestnikéw Badan. Dotychczasowa dziatalnos¢ ABM
jest pozytywnie oceniana w zakresie rozwoju rynku badar
niekomercyjnych, budowy pozytywnego odbioru spoteczne-
g0 do badan klinicznych i wprowadzania korzystnych zmian
organizacyjnych. W najblizszych latach ABM ma szanse sta¢
sie publicznym podmiotem, ktdry bedzie inicjowat i wspierat
istotne dziatania w zakresie zwigkszenia liczby badan klinicz-
nych, zwigkszenia liczby pacjentow i przyspieszenia procedur
administracyjnych w ramach prowadzenia badar klinicznych.

Dotychczasowe doswiadczenia wskazujg, ze publiczne pod-
mioty prowadzace badania kliniczne prezentujg bardzo zréz-
nicowany poziom przygotowania do wspotpracy ze sponso-
rem. Struktura podmiotéw zaangazowanych w prowadzenie
hadan klinicznych jest zroznicowana. Z jednej strony szpitale,
ktore maja profesjonalnie zorganizowane centra badan kli-
nicznych sg atrakcyjne dla prowadzenia badan i przyciagaja
wiele projektow badawczych, z korzyscig dla ich pacjentow.
Po przeciwnej jednak stronie, znajdujg sig publiczne osrod-
ki zdrowia, w ktorych badania kliniczne sg traktowane jako
mato istotna dziatalnosc, na jakiej zalezy przede wszystkim
badaczom. Stworzenie szerokiej sieci centrow badan klinicz-
nych pozwolitoby na wykorzystanie potencjatu rekrutaci
pacjentow do badan klinicznych w publicznych osrodkach.
Wdrozenie zas jednolitych procedur prawnych i ksiggowych
powinno znacznie utatwic sponsorom lokowanie badan w tych
osrodkach badawczych. Realizowany przez ABM projekt bu-
dowy sieci Centrow Wsparcia Badan Klinicznych odpowiada
czesciowo na wyzej opisane zapotrzebowanie, lecz jest, jak
na razie, ograniczony do najwigkszych szpitali publicznych.
Wsparcie w zakresie tworzenia centrow badan klinicznych

W Polsce w ostatnich latach zostato ulokowane kilka regio-
nalnych lub globalnych centréw (hubdw) zajmujacych sie
badaniami klinicznymi, ktdre zarzadzajq i kieruja globalnymi
badaniami klinicznymi, zajmujg sie bioinformatyka wspiera-
jac badaczy, tworzac unikalne aplikacje pozwalajace m.in.
na analize danych pozyskanych w badaniach klinicznych lub
wspierajace badania nad nowymi substancjami. Takie centra
tworzg gospodarke opartg na wiedzy, a efekty prowadzonych
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w wigkszosci publicznych osrodkow zdrowia prowadzacych
badania kliniczne pozwolitoby na istotne zniesienie barier
organizacyjnych w prowadzeniu badan. W ostatnich latach
mozna zaobserwowac dynamiczny rozwdj sieci prywatnych
osrodkéw badan klinicznych, z ktorych niektére tworzg na-
wet miedzynarodowe sieci osrodkéw badawczych. Prywatne
osrodki badawcze z powodzeniem wprowadzajg jednolite
procedury jakosciowe i standaryzacje ustug prawnych i ksie-
gowych, elektroniczny obieg dokumentdw, co przektada sie
na dobrg wspotprace ze sponsorami. Barierg rozwoju pry-
watnych osrodkow badawczych jest dostep do pacjentéw,
ktorzy korzystaja w wigkszosci z publicznej stuzby zdrowia.
Rozwigzaniem wartym rozwazenia wspotpraca prywatnych
sieci osrodkow badawczych w ramach partnerstwa publicz-
no-prywatnego przy tworzeniu centréw badan klinicznych
przy publicznych osrodkach zdrowia. Takie rozwigzanie po-
zwolitoby na potgczenie standaryzacji i jakosci w badaniach
klinicznych oferowanych przez prywatne osrodki z potencja-
tem rekrutacji pacjentow, ktérym nadal dysponujg publiczne
osrodki zdrowia.

prac mogg by¢ wykorzystywane takze w innych dziedzinach
gospodarki - biotechnologii, informatyce, itd. Innowacyjna
dziatalno$¢ centrow badan klinicznych i ich wspdtpraca w
osrodkami badawczymi przyczynia sig do budowania nowych
kompetencji w polskim Srodowisku medycznym nie tylko
w zakresie farmakoterapii, ale takze diagnostyki, wymiany
wiedzy w ramach sieci specjalistéw i badaczy czy dostepu do
zasobdw szkoleniowych.

W obawie przed zmniejszeniem sig konkurencyjnosci UE jako miejsca prowadzenia badan klinicznych, europejski prawodawca
zdecydowat sig na wprowadzenie nowego aktu prawnego, w formie rozporzadzenia, ktére kompleksowo i jednolicie reguluje
obszar badarn klinicznych we wszystkich panstwach cztonkowskich UE tj. Rozporzadzenia UE nr 536/2014.


https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/

56 Ocena prawna badan klinicznych w Polsce

Rozporzadzenie UE nr 536/2014 ma zastosowanie do
wszystkich badar klinicznych prowadzonych w Unii Euro-
pejskiej wypetniajacych nowg definicje badania klinicznego
okreslong w tym akcie prawnym a jednoczesnie nie stosuje
sie go do badan nieinterwencyjnych.

Formalnie Rozporzadzenie UE nr 536/2014 weszto w zycie
20 dni od jego publikacji w Dzienniku Urzgdowym Unii Eu-
ropejskiej, czyli 16 czerwca 2014 r. Praktycznie bedzie sig
je stosowac dopiero po uptywie 6 miesiecy od dnia opubli-
kowania przez Komisje Europejska zawiadomienia o petnej
funkcjonalnosci portalu EU i bazy danych EU dotyczacych
badan klinicznych. Komisja Europejska w dniu 13 lipca 2021
r. wydata decyzje o uzyskaniu przez portal UE i bazy da-
nych UE petnej funkcjonalnosci, co iz Rozporzadzenie UE nr
536/2014 zacznie by¢ stosowane od 31 stycznia 2022 r. W
dniu, w ktérym rozpocznie sig stosowanie Rozporzadzenia UE
nr 536/2014 utraci moc Dyrektywa 2001/20/WE.

Doswiadczenia stosowania dyrektywy 2001/20/WE uka-
zaty wyraznie, iz proces transpozycji prawa unijnego do

»Badanie biomedyczne” i ,badanie kliniczne”

- w Rozporzadzeniu UE nr 536/2014 doprecyzowano obowigzuja-
¢ definicje badania klinicznego zawartg w dyrektywie 2001/20/
WE. W tym celu pojecie badania klinicznego zdefiniowano poprzez
wprowadzenie szerszego okreslenia jakim jest ,badanie biome-
dyczne”, ktorego kategorie stanowi badanie kliniczne. Takie podej-
scie uwzglednia wytyczne migdzynarodowe i jest zgodne z prawem
unijnym regulujgcym kwestie produktow leczniczych, ktérych pod-
stawg jest podziat na ,badanie kliniczne” i ,badanie nieinterwen-
cyjne”, do ktdrych nie znajdzie zastosowania Rozporzadzenie UE
nr 536/2014.

»Badanie kliniczne o niskim stopniu interwencji”

- 7 uwagi na fakt, iz wiele badan klinicznych wigze sig z jedynie mi-
nimalnym dodatkowym ryzykiem dla bezpieczenstwa uczestnikow
w poréwnaniu ze standardowg praktykg kliniczng, co ma w szcze-
gdnosci miejsce w przypadku, gdy badany produkt leczniczy obje-
ty jest pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, w Rozporzadzeniu
UE nr 536/2014 wprowadzono definicje badania o niskim stopniu
interwencji. Badania kliniczne o niskim stopniu interwencji, czgsto
0 charakterze badan niekomercyjnych, majg czgsto zasadnicze
znaczenie dla oceny standardowych metod leczenia i diagnostyki,
umozliwiajac w ten sposob optymalne wykorzystanie produktow
leczniczych i dziatajac tym samym na rzecz wysokiego poziomu
zdrowia publicznego. Z tego tez wzgledu badania kliniczne nale-
z3ce do tej kategorii podlegaja mniej restrykcyjnym przepisom, w

krajowych porzadkow prawnych spowodowat rozbieznosci
w regulacjach dotyczacych badan klinicznych. Problem byt
szczegdlnie zauwazalny w odrebnosciach pomiedzy pani-
stwami cztonkowskimi dotyczacymi migdzy innymi procesu
uzyskiwania pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych,
zgtaszania danych dotyczacych bezpieczenstwa czy ozna-
kowania badanych produktéw leczniczych. W trakcie imple-
mentacji dyrektywy 2001/20/WE niektdre kraje naduzywaty
przyznanych im uprawnien cztonkowskich poprzez wprowa-
dzanie dodatkowych wymogéw proceduralnych, nie stoso-
wanych przez inne kraje cztonkowskie ani instytucje unijne.
Biorac powyzsze pod uwage, Unia Europejska zdecydowata
0 zmianie formy aktu prawnego i zastapita dotychczas obo-
wigzujaca dyrektywe 2001/20/WE Rozporzadzeniem UE nr
536/2014. Rozporzadzenie ma zasigg ogdlny, wigze w cato-
sci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich paristwach
cztonkowskich [art. 288 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Eu-
ropejskiej]. Ponadto, rozporzadzenie jest wigzace w catosc,
wiec nie moze by¢ stosowane w sposdb niepetny, wybidrczy
lub czesciowy.

szczeg6lnosci w zakresie monitorowania, wymogow dotyczacych
zawartosci podstawowej dokumentacji czy procesu uzyskiwania
Swiadomej zgody. Aby zapewni¢ uczestnikom bezpieczenstwo,
podlegaja one jednak tej samej procedurze sktadania wnioskéw co
kazde inne badanie kliniczne.

»Badany produkt leczniczy” i ,pomocniczy produkt
leczniczy”

- nowe definicje przyjete w Rozporzadzeniu UE nr 536/2014 z0-
staty zbudowane w oparciu o dotychczasowe rozumienie badanego
produktu leczniczego, z zastrzezeniem, iz ustawodawca wskazat
wprost mozliwos¢ uzycia w badaniu klinicznym produktow dopusz-
czonych do obrotu (tzw. produkty referencyjne). Doswiadczenia
stosowania dyrektywy 2001/83/WE i mozliwos¢ odwotywania
sie jedynie do wytycznych Komisji [The rules governing medical
products in the European Union Volume 10 - guidance documents
applying to clinical trials guidance on international medical pro-
ducts and “non investigational medical products”] udowodnity
konieczno$¢ wprowadzenia w obowigzujgcym akcie prawnym
definicji produktow leczniczych dotychczas kwalifikowanych jako
tzw. produkty niebadane (z ang. non-investigational medicial pro-
ducts). Takie produkty zyskaty okreslenie produktow leczniczych
pomocniczych i jako stosowane w badaniach klinicznych podlega-
ja stosownym regutom wytwarzania i oznakowania okreslonym w
Rozporzadzeniu UE nr 536/2014.

Ocena prawna badan klinicznych w Polsce 57

Jak wynika z przeprowadzonych przez Komisje Europejska analiz, po wejsciu w zycie Dyrektywy 2001/83/WE czas potrzebny na rozpocze-
cie badania klinicznego wydtuzyt sie 0 90% (Srednio do 152 dni) co znaczgco zwigkszyto koszty prowadzenia badan w Unii i zmniejszyto
ilos¢ nowo rejestrowanych badan w tym regionie. Aby zatem uprosci¢ procedury, a jednoczesnie wykorzystaé potencjat rekrutacyjny i
wtgczac mozliwie jak najwieksza liczbe panstw cztonkowskich, ustawodawca europejski zdecydowat o zastapieniu wielokrotnego przed-
ktadania w duzej mierze identycznych informacji w kazdym panstwie cztonkowskim uczestniczacym w tym samym badaniu klinicznym
jedng dokumentacjg wniosku o wydanie pozwolenia sktadang za posrednictwem portalu elektronicznego UE. Proces uzyskiwania jednego
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego we wszystkich panstwach cztonkowskich mozna podzieli¢ na nastgpujace etapy:

Ltozenie wniosku

W celu uzyskania pozwolenia sponsor sktada za posrednic-
twem portalu, o ktdrym mowa w art. 80 Rozporzadzenia UE nr
536/2014, dokumentacje wniosku do panstw, ktére maja byc
zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi. Sponsor proponuje
jedno z zainteresowanych panstw cztonkowskich, ktére ma petnic
role sprawozdawcy (zwane réwniez ,panstwem referencyjnym’).
Tres¢ dokumentacii wniosku zostata zharmonizowana, aby zapew-
ni¢ wszystkim panstwom cztonkowskim dostep do tych samych
informacji i uproscic proces sktadania wnioskow.

Dwuetapowa ocena wniosku

- walidacja i ocena merytoryczna

Nowa centralna procedura uzyskiwania pozwolenia na prowadze-
nie badania klinicznego w wielu panstwach cztonkowskich nie
pozbawita panstw cztonkowskich nie bedacych panstwem refe-
rencyjnym wptywu na wynik postgpowania. Po zakorczeniu etapu
walidacji, ocena merytoryczna wniosku dokonywana jest w dwdch
niezaleznych i toczacych sig réwnolegle etapach: przez panstwo
referencyjne oraz przez kazde inne panstwo cztonkowskie, w kto-
rym planowane jest prowadzenie danego badania klinicznego. W
przypadku sytuacji kryzysowych dotyczacych zdrowia publiczne-
go paristwa cztonkowskie muszg mie¢ mozliwos¢ szybkiej oceny
i zatwierdzenia wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne. Nie
ustanowiono zatem zadnych minimalnych termindw na wydanie
pozwolenia, wyznaczono jedynie terminy maksymalne.

Pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego

Konkluzje 0 dopuszczalnosci albo niedopuszczalnosci badania
klinicznego wydang przez paristwo petnigce role sprawozdawcy
uznaje sie za konkluzje zainteresowanego panstwa cztonkowskie-
go. Procedura centralnego pozwolenia na prowadzenie badania kli-
nicznego konczy zatem jedna decyzja administracyjna obejmujaca
wszystkie zainteresowane kraje cztonkowskie.

Tzw. ,klauzula wyjscia”

Panistwo cztonkowskie moze nie zgodzi¢ sie z konkluzjg panstwa
cztonkowskiego petnigcego role sprawozdawcy w odniesieniu do
czesci | sprawozdania z oceny (tzw. ,klauzula wyjscia”) jedynie
7 enumeratywnie wymienionych przyczyn tj. uzyskania w badaniu
klinicznym przez uczestnika gorszego leczenia niz to, ktore stano-
wi standardowg praktyke kliniczng, naruszenia prawa krajowego
albo uwag dotyczacych bezpieczeristwa uczestnikow oraz odpor-
nosci i wiarygodnosci danych.

Zgoda dorozumiana

Czas na oceng dokumentacji wniosku o pozwolenie na badania
kliniczne powinien by¢ wystarczajacy, aby umozliwi¢ ocene doku-
mentow, a jednoczesnie zapewnia¢ szybki dostep do nowych in-
nowacyjnych metod leczenia oraz zapewniac, aby Unia nadal byta
atrakeyjnym miejscem do prowadzenia badan klinicznych.

Odmowa wydania pozwolenia przez

zainteresowane panstwo cztonkowskie

Zainteresowane panstwo cztonkowskie odmawia wydania pozwo-
lenia na badanie kliniczne, jesli nie zgadza sie z konkluzjg panstwa
cztonkowskiego petnigcego role sprawozdawcy w odniesieniu do
czesei | sprawozdania z oceny z ktdrejkolwiek z przyczyn, ktdra
uprawnia do zastosowania ,klauzuli wyjscia”, lub, jesli na nalezycie
uzasadnionej podstawie stwierdzi brak dostosowania sie do aspek-
téw ujgtych w czesci Il sprawozdania z oceny, lub w przypadku
gdy komisja etyczna wydata negatywng opinig, ktdra zgodnie z
prawem zainteresowanego parstwa cztonkowskiego jest wazna na
catym terytorium tego panstwa cztonkowskiego.

Wycofanie i ponowne ztozenie wniosku

Sponsor w kazdej chwili i na kazdym etapie postepowania ma
mozliwo$¢ wycofania wniosku o wydanie pozwolenia na badanie
kliniczne. Jedynym ograniczeniem swobody sponsora w tym zakre-
sie jest prawo do wycofywania w odniesieniu do catego badania
klinicznego, a nie do wybranych paristw cztonkowskich. Po wyco-
faniu wezesniejszego wniosku, jak i po uzyskaniu odmowy wydania
pozwolenia, sponsor ma mozliwo$¢ ztozenia nowego wniosku o
pozwolenie na badanie kliniczne.

Dodanie zainteresowanego panstwa cztonkowskiego

W zaleznosci od postepow rekrutacji w badaniach klinicznych w
praktyce sponsorzy mogq by¢ zainteresowani rozszerzeniem ba-
dania klinicznego na dodatkowe parstwo cztonkowskie juz po uzy-
skaniu pierwotnego pozwolenia na badanie kliniczne. Z tego wzgle-
du w Rozporzadzeniu UE nr 536/2014 wprowadzono mechanizm
udzielania pozwolenia na takie rozszerzenie, unikajac jednoczesnie
ponownej oceny wniosku przez wszystkie zainteresowane parstwa
cztonkowskie zaangazowane w wydanie pierwotnego pozwolenia
na badanie kliniczne.

Istotna zmiana w badaniu klinicznym

W koncepcji zastosowanej przez ustawodawce europejskiego wy-
starczy uprawdopodobnienie a nie faktyczny i bezposredni wptyw
zmiany na prawa uczestnika lub wiarygodno$¢ i odporno$c¢ danych
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uzyskanych z badania. Rozporzadzenie UE nr 536/2014 ogranicza
sie jedynie do przyktadowego wskazania, Ze istotng zmiang jest
dodanie osrodka badar klinicznych lub zmiana gtéwnego badacza.
Istotng zmiang mozna wprowadzic tylko po jej zaakceptowaniu

Swiadoma zgoda

Rozporzadzenie UE nr 536/2014 przewiduje zaréwno forme pi-
semng, jak i wyrazong i zarejestrowang za posrednictwem alter-
natywnych Srodkow (np. rejestrator audio, video) w przypadku,
gdy uczestnik nie jest w stanie pisac. Majac na uwadze fakt, ze w
niektorych panstwach cztonkowskich jedyng osobg uprawniong na
mocy prawa krajowego do przeprowadzenia rozmowy wstepne;j z
potencjalnym uczestnikiem jest lekarz medycyny, Rozporzadzenie
UE nr 536/2014 nadato stosowne uprawnienie w tym zakresie
rowniez innym cztonkom zespotu badawczego.

Uproszczona $wiadoma zgoda

W badaniach z randomizacjg grup prowadzonych na terenie jed-
nego panstwa cztonkowskiego zezwolono na uzyskiwanie uprosz-
czonej zgody, po uprzednim udzieleniu uczestnikowi wymaganych
informacji oraz braku sprzeciwu co do udziatu w badaniu klinicz-
nym. Uproszczong zgode mozna zastosowaé w szczegolnosci w
badaniach klinicznych IV fazy, w ktorych badane produkty lecz-
nicze wykorzystuje sie zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu, a poszczegdlni uczestnicy poddawani sg standardowej
terapii niezaleznie od tego, czy wyrazg zgode na udziat w badaniu
klinicznymi.

Swiadoma zgoda w sytuacjach nagtych

W Rozporzadzeniu UE nr 536/2014 okreslono takze przejrzyste
zasady dotyczace Swiadomej zgody w sytuacjach nagtych, co byto
niezbedne zwtaszcza w badaniach z udziatem pacjentow nieprzy-
tomnych np. z zawatem serca lub udarem mdzgu. W drodze od-
stepstwa, po przeprowadzeniu interwencji medycznej uzyskuje sie
Swiadomg zgode oraz udziela sie informacji dotyczacych badania
klinicznego, pod warunkiem, ze decyzja ta jest podejmowana w
czasie pierwszej interwencji dotyczacej uczestnika.

Wspdtsponsorowanie

Ustawodawca europejski stusznie zauwazyt, iz w praktyce moga
istnie¢ luzne, nieformalne sieci badaczy lub instytucji badawczych,
ktore wspdlnie prowadza badanie kliniczne. Sieci te powinny mie¢
mozliwos¢ bycia wspdtsponsorami badania klinicznego. Aby nie
ostabiac roli sponsora i zapewni¢ wykonanie jego obowigzkow w
badaniu klinicznym, w przypadku gdy badanie kliniczne ma wigcej
niz jednego sponsora, wszyscy sponsorzy podlegaja obowigzkom
sponsora okreslonym w Rozporzadzeniu UE nr 536/2014. Wspot-
sponsorzy mogg jednak na mocy umowy pisemnej podzieli¢ obo-
wigzki pomiedzy siebie. W przypadku gdy umowa nie precyzuije,
do ktorego ze sponsordw nalezy dany obowigzek, obowigzek ten
spoczywa na wszystkich sponsorach.

zgodnie z procedurg stanowigcg odwzorowanie postepowania w
sprawie pierwotnego wniosku o wydanie pozwolenia na prowa-
dzenie badania klinicznego, jednakze ustanowiono w niej krotsze
terminy zakoriczenia poszczegalnych etapow.

Przedstawiciel prawny sponsora w Unii Europejskiej

W celu zapewnienia sprawnego podjecia dziatan egzekucyjnych
przez panstwa cztonkowskie oraz mozliwosci wszczecia postepo-
wan sadowych i administracyjnych, utrzymano instytucje prawne-
go przedstawiciela w Unii Europejskiej. Podmiot ten odpowiada
za zapewnienie wypetniania obowigzkéw sponsora okreslonych
na mocy Rozporzadzenia UE nr 536/2014 i jest osobg, do ktdrej
kieruje sie wszystkie wiadomosci dla sponsora. Panstwa czton-
kowskie mogg podjac decyzje o nieustanawianiu prawnego przed-
stawiciela, pod warunkiem ze zapewnig, aby sponsor na ich teryto-
rium wyznaczyt przynajmniej osobe do kontaktu w odniesieniu do
danego badania klinicznego, ktdra bedzie odpowiadac za wszelka
komunikacje ze sponsorem.

Wydtuzony okres archiwizacji podstawowej

dokumentacji badania klinicznego

Rozporzadzenie UE nr 536/2014 wprowadzito nowy termin archi-
wizacji podstawowej dokumentacji badania klinicznego. Sponsor
i badacz zobowigzani sg prowadzi¢ stosowng archiwizacje przez
co najmniej 25 lat po zakoriczeniu badania klinicznego, chyba ze
zgodnie z innymi przepisami prawa Unii wymagane jest archiwi-
zowanie przez dtuzszy okres. Zauwazalny jest brak oznaczenia
wprost daty granicznej, od ktdrej nalezy rozpoczac liczenie wska-
zanego terminu.

Pilne Srodki bezpieczenstwa

W przypadku gdy nastapi nieoczekiwane zdarzenie, ktdre moze
mie¢ powazny wptyw na stosunek korzysci do ryzyka, sponsor i
badacz podejmuja odpowiednie pilne Srodki bezpieczenstwa w
celu ochrony uczestnikéw. Sponsor powiadamia zainteresowane
panstwa cztonkowskie, za posrednictwem portalu UE, o zdarzeniu
i podjetych srodkach tak aby paristwa te mogty podjac wtasciwe
dziatania np. na terytorium danego panstwa. Powiadomienia tego
dokonuje sig bez zbednej zwtoki, lecz nie pdzniej niz w terminie
siedmiu dni od dnia, w ktérym podjeto Srodki.

Portal EU i baza danych UE

Europejska Agencja Lekéw we wspotpracy z panistwami cztonkow-
skimi oraz Komisjg Europejska stworzy i bedzie prowadzi¢ portal
stanowigcy jedng wspalng platforme w Unii Europejskiej, za po-
srednictwem ktorego przekazywane sg dane i informacje dotycza-
ce badan klinicznych zgodnie z Rozporzadzeniem UE nr 536/2014.
Dane i informacje przekazywane za posrednictwem portalu UE
przechowywane sg w bazie danych UE. Baza danych UE umozliwi
wspotprace wtasciwych organdw zainteresowanych panstw czton-
kowskich w zakresie niezbednym do stosowania Rozporzadzenia
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UE nr 536/2014 oraz do wyszukiwania poszczeg6lnych badan kli-
nicznych. Utatwi ona takze komunikacje migdzy sponsorami i zain-
teresowanymi paristwami cztonkowskimi oraz umozliwi odniesie-
nie sig do wczesniej ztozonych wnioskéw o pozwolenie na badanie
kliniczne lub na istotng zmiane. Umozliwi ona réwniez obywatelom
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Unii dostep do informacji klinicznych na temat produktéw leczni-
czych. Baza danych UE bedzie publicznie dostepna, we wszystkich

jezykach urzedowych Unii, z zachowaniem przepisow o ochronie

danych osobowych, informacii objetych tajemnicg handlowg oraz
poufnosci komunikaciji miedzy paristwami cztonkowskimi.

Rozporzadzenie UE nr 536/2014 stanowi, ze niektore zagadnienia dotyczace prowadzenia badan klinicznych majg zostac
uregulowane przez zainteresowane panstwa cztonkowskie. Do uregulowania przez panstwa cztonkowskie pozostawiono m.in.:
system oceny etycznej wniosku, okreslenie wymogéw jezykowych dokumentacji wniosku, ustalanie wyznaczonego zgodnie z
prawem przedstawiciela osob niezdolnych do wyrazenia zgody i matoletnich, system odszkodowania za szkody, optaty, sankcje,
odpowiedzialnos¢ cywilng i karng oraz sposdb finansowania badan klinicznych. Od uregulowania przez panstwa cztonkowskie
UE powyzszych kwestii, zaleze¢ bedzie atrakeyjnos¢ poszczegdlnych panstw cztonkowskich do prowadzenia badan klinicznych.
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Uchwalenie nowej krajowej ustawy o badaniach klinicznych
jest konieczne do zapewnienia stosowania Rozporzadzenia nr
536/2014 poprzez uzupetnienie tresci rozporzadzenia w za-
kresie pozostawionym do regulacji panistwom cztonkowskim.
Zespot powotany przez Ministra Zdrowia przygotowat projekt
ustawy o badaniach klinicznych regulujacy zagadnienia pozo-
stawione w Rozporzadzeniu UE nr 536/2014 do uregulowa-
nia przez panstwa cztonkowskie.

W Projekt ustawy o badaniach klinicznych produktdw leczni-
czych stosowanych u ludzi, przekazanym przez Ministerstwo
Zdrowia do konsultacji publicznych w dniu 30 kwietnia 2021
roku, jako organ wtasciwy do prowadzenia postepowan m.in.
w przedmiocie wydania pozwolenia na badanie kliniczne,
wskazano prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobajczych.

W badaniu klinicznym nie bedg mogty by¢ stosowane zadne
zachety lub gratyfikacje finansowe, z wyjatkiem rekompen-
saty poniesionych kosztdw, pomimo ze Rozporzadzenie UE nr
536/2014 nie wprowadza tak daleko idgcych ograniczen do-
puszczajac w pewnym zakresie stosowanie zachet, ktdre nie
wywierajg niepozadanego wptywu o charakterze finansowym
w celu sktonienia do udziatu w badaniu, a takze rekompen-
saty za utrate zarobkow zwigzanych z udziatem w badaniu
klinicznym. Gratyfikacje beda mogty by¢ oferowane petno-
letnim, zdrowym i chorym uczestnikom badania klinicznego
fazy |, badania biordwnowaznosci lub biodostgpnosci.

Zdefiniowano na nowo zasady prowadzenia niekomercyjnego
badania klinicznego, zakazujgc mozliwosci wykorzystania da-
nych uzyskanych w trakcie badania niekomercyjnego w celu
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, dokonania zmian w tym pozwoleniu lub w ce-
lach marketingowych, za wyjatkiem badan niekomercyjnych
finansowanych w catosci ze srodkow publicznych.

W projekcie przewidziano zmiany ograniczajace stosowanie
niektorych przepisdw RODO uwzgledniajac specyfike prowa-
dzenia badan klinicznych.

Projekt ustawy przewiduje powotanie Naczelnej Komisji
Bioetycznej przy ABM. Jednoczesnie zatozono, ze organ ten

nie bedzie opiniowat wszystkich wnioskow i czes¢ wnioskdw
bedzie recenzowana przez komisje bioetyczne, ktdre przejda
proces akredytacji. Projekt ustawy nie przewiduje obecnie
mozliwosci odwotania od negatywnej opinii komisji bioetycz-
nej.

Projekt zaktada odpowiedzialno$¢ cywilng badacza i sponso-
ra za szkody wyrzadzone uczestnikowi wynikajace z zachowa-
nia badacza lub sponsora. Nowoscia jest system ubezpieczen
badan klinicznych oparty na Funduszu Ochrony Uczestnikéw
Badan Klinicznych oraz ubezpieczeniu OC badacza i sponsora.
Cho¢ wg projektu na sponsoréw natozone zostang dodatkowe
obcigzenia zwigzane z partycypacjg w funduszu, koszty pro-
wadzenia badan majg sie zmniejszy¢, m.in. poprzez obnizenie
minimalnej sumy gwarancyjnej ubezpieczenia OC.

Projekt zaktada, ze do rozpatrywania konkretnych roszczen
pacjentéw, kazdorazowo powotywana przez Prezesa ABM
bedzie komisja sktadajaca sig m.in. z ekspertow medycznych
i prawnikow, ktora orzekataby o zasadnosci wyptaty ewen-
tualnego Swiadczenia dla pacjenta, jezeli szkoda powstata w
wyniku uczestniczenia w badaniu bez wzgledu na wing spon-
sora lub badacza. Fundusz zasilany miatby by¢ gtownie przez
sktadki ptacone przez sponsorow badania klinicznego. Pro-
jekt ustawy przewiduje, ze sprawy rozpatrywane bedg w cig-
gu maksymalnie czterech miesigcy, co powinno przyspieszy¢
uzyskiwanie pieniedzy z tytutu roszczen i zwigkszy¢ poczucie
bezpieczenstwa pacjentow.

Kolejng, wazng z punktu widzenia pacjentéw zmiang jest
zapewnienie ABM dostepu do centralnej ewidencji badan
prowadzonej przez URPL. Dzigki temu mozliwe bedzie uru-
chomienie powszechnie dostepnej bazy badan klinicznych, z
ktdrej pacjenci bedg mogli czerpac informacije o prowadzo-
nych badaniach.

W projekcie ustawy, na dzien przygotowania niniejszego
raportu, brakuje przepiséw dotyczacych programu indywi-
dualnego stosowania produktu leczniczego po zakoriczonym
badaniu klinicznym (tzw. compassionate use), utatwier w
zakresie elektronicznego obiegu dokumentéw w badaniu
klinicznym i dostepu do EDM oraz dokumentacji medycznej
prowadzonej w formie elektronicznej, okreslenia granicy wie-

ku matoletniego, od ktdrej nalezy wymagac¢ autonomicznie
wyrazonej zgody samego matoletniego na badanie kliniczne
(zgoda réwnolegta albo podwdjna) i postulowanego uszcze-
gdtowienia zasad udzielania zgody dla 0s6b matoletnich (np.
w razie braku kontaktu z jednym z rodzicéw) oraz wskazania
organu panstwowego odpowiedzialnego za wsparcie komer-
cyjnych badani klinicznych. Zwigzek Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA, Polski Zwigzek Pracodawcéw
Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na Zlecenie POLCRO
oraz Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Kli-
nicznych w Polsce GCPpl zgtosity uwagi do projektu ustawy
postulujgce wprowadzenie m.in. wyzej wymienionych rozwig-
zan prawnych.

Projekt ustawy o badaniach klinicznych wydaje sig zmierzac
w kierunku eliminacji barier w prowadzeniu badan klinicz-
nych poprzez m.in. ustanowienie nowego systemu oceny
bioetycznej wnioskdw o prowadzenie badan Klinicznych,
doprecyzowanie zasad finansowania badan klinicznych przez
sponsora, zwigkszenia bezpieczenstwa uczestnika przez uta-
twienie uzyskania odszkodowania za posrednictwem Fundu-
szu Ochrony Uczestnikéw Badan Klinicznych i wprowadzeniu
jednej opfaty za rozpatrzenie wniosku o pozwolenie na pro-
wadzenie badania klinicznego. Z ostateczng oceng szczegg-
towych rozwigzan nalezy jednak poczekac do czasu ustalenia
ostatecznej tresci ustawy, ktdra uzupetni Rozporzadzenie UE
nr 536/2014.

Nalezy takze zauwazy¢, ze nawet najlepiej sformutowane
przepisy moga by¢ niewtasciwie stosowane przez organy
publiczne i podmioty biorace udziat w prowadzeniu badan
klinicznych, co moze stwarzac dalsze bariery administracyj-
no-prawne dla prowadzenia badan klinicznych. Z tych wzgle-
déw, szczegdlnie uzasadniony wydaje sie postulat wskazania
publicznego organu (na wzdér NIHR w Wielkiej Brytanii),
ktdrego zadaniem bedzie wspieranie w sposdb ciagty pro-
wadzenia komercyjnych badan klinicznych w Polsce, tak aby
zmniejszac ztozonos¢ procedur administracyjnych i wspierac
na biezaco likwidacje pojawiajacych sie barier w prowadze-
niu badan Klinicznych.
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Rozdziat 3. Przykiady najlepszych praktyk
z innych krajow, ktore moga byé
wdrozone w Polsce

Vladimir Misik

W tym rozdziale przedstawiono przyktady najlepszych praktyk zwigkszajacych atrakcyjnosé kraju wsrdd sponsordw
z branzy komercyjnych badan klinicznych, ktdre sg stosowane w krajach na catym $wiecie. Te praktyki to katalog
srodkow, ktorych wprowadzenie Polska moze rozwazy¢ po to, zeby utrzymac/zwigkszy¢ liczbe badan klinicznych pro-
wadzonych w kraju.

Jak wspomniano w rozdziale ,Udziat w pracach rozwojowych a udziat w konsumpcji produktéw farmaceutycznych”, kraje
ktore nie sg duzymi badz szybko rosngcymi rynkami farmaceutycznymi muszg szukac innych sposob6w na przyciagnigcie
sponsorow komercyjnych badan klinicznych.

Srodki te mozna oglnie podzieli¢ na Srodki o charakterze niefinansowym (utatwienia w prowadzeniu dziatalnosci) i o charak-
terze finansowym (np. ulgi podatkowe na dziatalno$¢ R&D). Nie nalezy tez zapominac o dziataniach promocyjnych i marketin-
gowych, budujacych pozycje i widocznos¢ kraju wsrad sponsoréw badan klinicznych.

3.1. Srodki niefinansowe

Ponizej przedstawiono przyktady procesow, ktdrych wprowadzenie — w ocenie autordw raportu — powinny zostac
ocenione w Polsce pod katem mozliwosci ich wdroZenia, by¢ moze w ramach utworzonej Agencji Badan Klinicznych.

Wsparcie dla sponsordw i sieci osrodkow
na poziomie krajowym

WIELKA BRYTANIA: Celem utworzonego w 2006 r. Krajowego Instytutu Badan nad Zdrowiem (ang. National Institute for
Health Research, NIHR), byto umozliwienie prowadzenia prac badawczo-rozwojowych w ramach Krajowego Funduszu Zdrowia
(ang. National Health System, NHS) w celu ,poprawy zdrowia i dobrobytu obywateli dzigki badaniom naukowym”. U podstaw
powstania Instytutu znalazto sig 5 strategicznych celow (34):

Sie¢ zapewnia takze wsparcie na poziomie krajowym dla sponso-
row komercyjnych badan Klinicznych, polegajace na identyfikacji
osrodkdw posiadajacych odpowiednich pacjentow, dzigki wykorzy-
staniu danych EHR z systemu NHS obejmujacego caty kraj. CRN
utatwia tez przejscie przez procedury administracyjne oraz rozpo-
czecie badania w przypadku sponsordw badan wieloosrodkowych,
pomaga przej$¢ przez proces uzyskania pozwolenia i skrdci¢ czas
na uruchamianie osrodkéw. W obszarze realizacji badan sie¢ CRN

Przyktady najlepszych praktyk z innych krajéw, ktdre moga by¢ wdrozone w Polsce 65

zapewnia finansowanie na infrastrukture i personel potrzebne do
prowadzenia badania, prowadzi rekrutacje pacjentéw oraz zapew-
nia szkolenia. Sponsorzy badan klinicznych pokrywajg koszty pra-
cy badaczy, koszty ustug pomocniczych pokrywa CRN, natomiast
dodatkowe koszty leczenia bierze na siebie NHS. W efekcie 96%
wszystkich osrodkdw NHS ma obecnie otwartg rekrutacije pacjen-
téw do badan klinicznych. W 2019 r. CRN zrekrutowata ponad 870
000 pacjentow (35).

Dania: Dania zbudowata swojg silng pozycje wsréd sponsordw komercyjnych badan klinicznych dzieki programowi , Trial Na-
tion” (36) utworzonemu w 2018 r. Celem tego programu jest ,uczynienie Danii najatrakcyjniejsza lokalizacj do prowadzenia
badan klinicznych wsréd firm i innych stron zainteresowanych - dla dobra pacjentow, badan i gospodarki”.

Program oferuje jeden punkt kontaktowy dla firm z catego Swiata, organizacji pacjentéw oraz badaczy, ktérzy chcg prowadzi¢

badania kliniczne w Danii.

Jako punkt kontaktowy program zapewnia sponsorom i CRO nastepujace formy wsparcia:

- Inalezienie odpowiednich specjalistow i badaczy,

- Przyspieszony proces feasibility - oceny wykonalnosci badania, oparty na danych pozyskanych ze szpitali z catego kraju. Proces

ten trwa tylko pie¢ dni,

- Dostep do sieci prawnej, zapewniajacej ustugi doradcze oraz pomoc w negocjacjach umow,

- Dostep do renomowanych specjalistycznych centrow klinicznych oraz krajowych sieci w obszarze onkologii, hematologii, derma-
tologii, pediatrii, chordb uktadu oddechowego, chordb zakaznych oraz demencii,

- Jednolite krajowe podejscie do poprawy funkcjonowania badan klinicznych,

- Dostep do stabilnych form wspétpracy ze szpitalami, naukowcami i sieciami pacjentow.

Dziatalno$¢ organizacji finansuje Ministerstwo Przemystu, Dziatalnosci Gospodarczej i Finansow, Ministerstwo Zdrowia, kilka duniskich

spotek z obszaru nauk przyrodniczych oraz pig¢ regiondw Danii.

Kanada: W 2014 r. utworzono Kanadyjskie Centrum Koordynacji Badari Klinicznych (ang. Canadian Clinical Trials Coordina-
ting Centre, CCTCC), bedace wspalnym projektem branzy, rzadu i podmiotdw zaangazowanych w ochrong zdrowia. Celem byto
zapewnienie lepszych warunkow do prowadzenia badan w Kanadzie, oraz radzenie sobie z wyzwaniami, ktdre zidentyfikowano
w czasie konferencji Canadian Clinical Trial Summit w 2011 r., tak zeby Kanada stata sie krajem pierwszego wyboru do pro-
wadzenia badan klinicznych (19). Kluczowe obszary dziatalnosci centrum obejmuja:

- Marketing i promocja kanadyjskiej marki badan klinicznych,

- Zbudowac pozycje NHS jako rozpoznawalnego na catym Swiecie centrum doskonalenia badan,

- Przyciggnac i zatrzymac, a takze wspiera¢ rozwoj najlepszych badaczy, po to zeby prowadzi¢ badania oparte na kapitale ludzkim,
- Zlecaé badania zorientowane na poprawe zdrowia i opieki spotecznej,

- Skutecznie zarzgdzaé swoimi zasobami wiedzy,

- Stac na strazy rozsadnego wydawania publicznych srodkdw dla dobra publicznego.

Jednym z kluczowych elementow NIHR jest sie¢ Clinical Research
Network (CRN), utworzona w odpowiedzi na zmniejszajacy sie w
ujeciu globalnym udziat pacjentow z Wielkiej Brytanii w badaniach
klinicznych. Rola CRN jest zapewnienie praktycznego wsparcia w
strukturach NHS, zwiekszenie liczby badan klinicznych oraz liczby
pacjentow wtaczonych do badan. CRN sktada sig z 8 krajowych
sieci ze 103 lokalnymi oddziatami. Sieci te obejmujg czterysta
organizacji cztonkowskich, co w efekcie daje tysigce osrodkdw ba-

dan Klinicznych (w tym osrodki podstawowej opieki zdrowotnej).
Co roku CRN finansuje 7800 cztonkéw personelu NHS i zapewnia
szkolenia dla ponad 14 000 osdb. W projektowanie, zarzgdzanie
i realizacje badan zaangazowanych jest ponad 1200 cztonkow
personelu i klinicystow, a kazdego roku pacjenci s3 wtaczani do
2500 badan z otwartg rekrutacja. W obszarze planowania badan,
CRN zapewnia doradztwo dotyczace personelu i infrastruktury,
pomysty dla klinicystéw oraz informacje o populacjach pacjentow.

- Prowadzenie dziatalnosci informacyjnej i lobbing w organach regulacyjnych, instytucjach finansujacych i rzadach,

- Utatwianie gromadzenia i udostepniania krajowych danych,
- Zapewnienie efektywnosci operacyjnej,
- Zaangazowanie pacjentéw w proces badan klinicznych.

Poza inicjatywami na szczeblu krajowym. kazda prowincja podjeta dodatkowe dziatania w celu zwigkszenia swojej atrakcyjnosci jako

miejsca prowadzenia badan klinicznych (12).

Irlandia: Organizacja Koordynacji Badan Klinicznych w
Irlandii (ang. Clinical Research Coordination Ireland, CRCI)
wspiera liczne sieci badawcze (np. grupy klinicystow i na-
ukowcdw z catej Irlandii, ktdrzy zajmujq sie dang chorobg lub
majq takie same zainteresowania kliniczne). W ramach te]
organizacii, sponsorzy majg dostep do lokalnych sieci badan
klinicznych w nastepujacych obszarach: onkologia, choro-

by uktadu krazenia i udary, intensywna opieka medyczna,
demencja, cukrzyca, choroby ukfadu pokarmowego, hema-
tologia, zapalenie watroby, choroby neurodegeneracyijne,
neurologia, pediatria, opieka perinatalna, choroby uktadu od-
dechowego, reumatologia, gruzlica, rzadkie choroby nerek,
podstawowa opieka zdrowotna (37).
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Australia: Australijska organizacja Australian Clinical
Trials Alliance (ACTA) to organizacja pozarzadowa'® skupia-
jaca 37 sieci badan klinicznych dziatajacych w Australii, cen-
trow koordynujgcych oraz rejestréw jakosci badan inicjowa-
nych przez badaczy. Sieciom, ktdre utatwiaja dostep zaréwno
do pacjentdw, jak i do gotowej infrastruktury badawczej,
przewodza klinicysci z bardzo duzym doswiadczeniem. ACTA
dziata zgodnie z misj ,lepsze zdrowie dzigki najlepszym do-
wodom”, w celu poprawy australijskiego systemu ochrony
zdrowia (38).

W Australii znajdujq sig liczne biobanki, w tym biobanki on-
kologiczne i biobanki tkanek mozgu, z ktérych wiele zawiera
preparaty biologiczne wraz z towarzyszaca dokumentacja
medyczna pacjenta, stanowigc tym samym cenne Zrddto
danych dla organizacji odkrywajacych i walidujacych nowe
hiomarkery. Biobanki zaczynajg odgrywac coraz wigkszq role
w badaniach medycznych. Dzigki biobankom firmy farma-
ceutyczne i biotechnologiczne moga prowadzic badania in vi-
tro typu ,proof-of-concept”, zanim zaangazujg sie w badania
kliniczne na duzg skale (25).

Korea Pofudniowa: Od poczatku lat 2000 Korea nie-
ustannie dazy do poprawy otoczenia regulacyjnego do pro-
wadzenia badan klinicznych. Inwestuje tez znaczne fundusze
w infrastrukture i technologie do badan klinicznych. W roku
2007 zainicjowano strategiczng inwestycje ,Korea National
Enterprise for Clinical Trials (KoNECT)”, ktdra z czasem objeta

siec regionalnych centrow badan klinicznych, aby promowac
mozliwo$ci prowadzenia badan klinicznych i zapewnic do ich
prowadzenia profesjonalne zasoby. Na poczatku 2014 r. pro-
gram KoNECT przeksztatcono w organizacje skoncentrowang
na rozwoju branzy badan klinicznych w Korei. Nastepnie za-
inicjowano Korea Clinical Trials Global Initiative (KCGI) oraz
utworzono centrum KoNECT Collaboration Center (KCC) de-
dykowane globalnym badaniom klinicznych. Poprzez te dwie
inicjatywy (KCGI i KCC), KoNECT promuje wyzszg skutecz-
nos¢ operacyjng w prowadzeniu lokalnych badan klinicznych.
Dziatajac wielokanatowo, KCGI i KCC d3zg do wdrozenia
modelu miedzynarodowej wspétpracy miedzy administracja
rzadowg, branzg i Swiatem nauki w celu opracowania nowych
terapii i poprawy opieki nad pacjentem. (39).

Malezja: W 2012 r. malezyjskie Ministerstwo Zdrowia
utworzyto organizacje Clinical Research Malaysia (CRM)
. Misjg CRM jest realizacja dtugoterminowego celu male-
7yjskiego rzadu, jakim jest uczynienie z Malezji znaczgcego
Swiatowego gracza w obszarze badan klinicznych. Celem
CRM jest poszukiwanie rozwigzan w obszarze ochrony zdro-
wia, ktdre zapewnig ludziom lepsza i petng nadziei przysztos¢
dzigki zapewnieniu szybkiego i niezawodnego wsparcia wy-
sokiej jakosci badan klinicznych na wszystkich ich etapach.
CRM wspdtpracujac z partnerami biznesowymi, utatwia
sponsorom proces prowadzenia badan klinicznych w Malezji,
tworzac przy tym miejsca pracy dla wysoce wykwalifikowa-
nej kadry (40).
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Wspieranie migedzynarodowej wspotpracy

Jak wskazano w rozdziale ,Znaczenie badan medycznych”, istnieje rozdzwigk migdzy rozpoznawalnoscia polskiej branzy badan
klinicznych, a widocznoscig ogdlnej aktywnosci polskich badaczy w obszarze medycyny. Brak polskich badaczy i instytucji w
migdzynarodowych sieciach wspatpracy i konsorcjach moze stanowic¢ wyzwanie w przycigganiu nowatorskich badan klinicz-
nych na wezesnym etapie weryfikacji nowych form leczenia populacji pacjentow o niezaspokojonych potrzebach medycznych
(np. ALS). Ponizej podano kilka przyktaddw ilustrujgcych, jak Polska musi zwigkszy¢ swoje znaczenie na arenie migdzyna-
rodowej, aby mie¢ dostep do najnowszych form terapii dla pacjentdw z chorobami trudnymi do leczenia i/lub nieza-

Dalsze przyktady sposobow zwigkszenia atrakeyjnosci kraju jako miejsca prowadzenia badan klinicznych poprzez tworzenie
sieci zorientowanych na konkretnych niezaspokojonych lub krytycznych potrzebach pacjentow, oraz jak mozna skutecznie
wykorzystywac systemy EHR zaréwno do wyszukiwania pacjentow z danym rozpoznaniem, jak i identyfikacji pacjentow bez
prawidfowego rozpoznania np. choroby rzadkiej, mozna znalez¢ w rozdziale autorstwa Douglasa Drake’a dotyczacym wykorzy-
stania eksploracji danych (ang. data mining) w EHR w celu poprawy precyzji i tempa planowania badan. Rozdziat ten znajduje
sie w czesci raportu przedstawiajacej perspektywy roznych interesariuszy.

Cyfryzacja i technologia w badaniach klinicznych:
nowe mozliwosci

Pandemia COVID-19 przyspieszyta wdrazanie rozwigzan opartych na nowych technologiach, np. wirtualne zdecentralizowane
badania kliniczne, dostawy leku badanego bezposrednio do pacjentdw, zdalne wizyty z wykorzystaniem narzedzi telemedycyny,
zdalne monitorowanie i dostep do EHR, elektroniczna zgoda pacjenta na badanie (e-consent). Te rozwigzania na state zmienity
stuzbe zdrowia, sposob interakcji pacjentow z lekarzami, oraz ich zaangazowanie i rekrutacje do badan klinicznych. Otwie-
ra to nowe mozliwosci przed krajami, ktére wezesnie wdrozyty te technologie. Obecne trendy technologiczne w badaniach
klinicznych oraz korzysci, jakie Polsce moze przynies¢ ich wdrozenie, przedstawiono w dwdch rozdziatach w czgsci raportu
przedstawiajacej perspektywe autoréw bioracych udziat w tworzeniu raportu. Jeden to juz wspomniany wczesniej rozdziat o
wykorzystaniu data mining w EHR w celu poprawy precyzji i tempa planowania badan (autorstwa Douglasa Drake’a), drugi to
rozdziat przedstawiajacy inne aspekty wykorzystania technologii w badaniach klinicznych (autorstwa Tomasza Dabrowskiego).

10Jest to rodzaj organizacji pozarzadowej, ktdra skupia mniejsze organizacje o podobnym celu dziatalnosci.

spokojonymi potrzebami medycznymi:

- REQUITE (requite.eu) to miedzynarodowy projekt prowadzony przez wiodace instytucje badawcze z catej Europy (Fran-
cja, Wielka Brytania, Niemcy, Belgia, Holandia, Wtochy, Hiszpania) i z USA (nie ma w niej ani Polski ani innych krajow
z Europy Wschodniej). W ramach projektu prowadzone jest badanie z udziatem 5300 pacjentow (longitidunal) w celu
ustalenia, u ktorych pacjentow wystepuje najwigksze prawdopodobienstwo wystapienia skutkow ubocznych radioterapii,

- Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem (iacr.fr), w ramach ktdrej wspotpracujg ze sobg Francja, Wielka Brytania,
Niemcy, Portugalia, Szwajcaria, Hiszpania, Austria, Belgia, Stowenia, totwa, Finlandia, Wtochy, Norwegia, Biatorus (Pol-

ska nie jest tam reprezentowana).

- TRICALS (https://www.tricals.org/pharma/) to konsorcjum wiodgcych miedzynarodowych ekspertdw od ALS, oraz
grup pacjentéw i fundacji dziatajacych na rzecz pacjentéw z ALS, ktdrych celem jest przyspieszenie badan klinicznych
nad opracowaniem leku na ALS. Wtochy, Wielka Brytania, Francja i Hiszpania majg w sumie 30 przedstawicieli w tym

gronie, podczas gdy Polske reprezentuje tylko jedna osoba.

Dziatalnos¢ edukacyjna dla pacjentow

Aktywne zaangazowanie pacjentdw i organizacji pacjentow
jako kluczowego elementu w procesie opracowywania no-
wych lekow, ustalania zagadnien regulacyjnych, oraz inne
inicjatywy zorientowane na zaangazowanie pacjentow, to
dzisiaj niezbedny element dobrych praktyk w obszarze opra-
cowywania lekéw.

Europejska Akademia Pacjentow w Obszarze Terapii Innowa-
cyjnych (EUPATI) zapewnia szkolenia dotyczace prac badaw-
czo-rozwojowych nad lekami dla pacjentow i ich przedsta-
wicieli (41). Odpowiednio przeszkoleni pacjenci-eksperci to
kluczowy zasdb umozliwiajacy zaangazowanie pacjentdw w
prace badawczo-rozwojowe nad lekami, kwestie regulacyjne,
oraz inne inicjatywy majace na celu zaangazowanie pacjen-
téw. Organizacja EUPATI wspiera zaangazowanie pacjentow
poprzez dziatania edukacyjne, oferujac szereg kurséw dla
pacjentow i ich przedstawicieli (42). W ofercie EUPATI znaj-
duje sie katalog modutdw stuzacych do edukacji pacjentdw
w obszarze badari nad lekami, zaréwno na poczgtkujgcym jak
i na eksperckim poziomie (42). Specjalisci EUPATI to osoby,
ktdre nabyty odpowiednie umiejetnosci i wiedze, wymagane

do tego, zeby wniesc istotny wktad w proces angazowania
pacjentéw w prace badawczo-rozwojowe nad lekami w catej
Europie, i ktdrzy sami aktywnie angazujg sie w ten proces na
najwyzszych szczeblach. Na polskiej stronie EUPATI (https://
pl.patientsacademy.eu/o0-nas/#future-plans) nie s3 dostepne
materiaty szkoleniowe dla polskich pacjentdw, co oznacza, ze
wcigz potrzebny jest znaczny wysitek umozliwiajacy zaanga-
zowane grup pacjenckich w promocje badan klinicznych w
Polsce.

Jedng z udanych inicjatyw ostatnich lat w Polsce, jest por-
tal ,Pacjent w badaniach klinicznych” (43), zorientowany na
zwigkszanie Swiadomosci spoteczeristwa, promowanie wie-
dzy 0 badaniach klinicznych i opracowywaniu nowych terapii,
Portal www.pacjentwbadaniach.abm.gov.pl powstat dzigki
wspotpracy organizacji pozarzadowych, sektora badawcze-
g0, administracji publicznej oraz podmiotdw z sektora bio-
technologii i branzy farmaceutycznej. Strona stanowi zrddto
wiarygodnych informacji o badaniach klinicznych i powigza-
nych procedurach (43).



https://www.tricals.org/pharma/
https://pl.patientsacademy.eu/o-nas/#future-plans
https://pl.patientsacademy.eu/o-nas/#future-plans
http://www.pacjentwbadaniach.abm.gov.pl
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Poza opisanymi powyzej dziataniami strukturalnymi, Kanada oferuje sponsorom komercyjnych badan klinicznych

liczne zachety finansowe (19):

- Opodatkowanie dziatalnosci R&D nalezy do najkorzystniejszych na catym Swiecie,
- Program SRED: ulga do 15% na kwalifikujace sig koszty R&D,

- Catkowite ulgi na kwalifikujace sig koszty R&D mogg wynies¢ od 15% do 32%,

- Poszczegolne prowincie oferujg dodatkowe zachety podatkowe (od 4,5% do 20%).

[achety podatkowe na dziatalnos¢ R&D oferowa-
ne we Francji nalezg do najkorzystniejszych wsrod krajow
OECD. Zachety te zostaty znaczaco zwigkszone w latach
2000-2019. Dodatkowo w roku 2008 wprowadzono ulgi
zalezne od obrotu, w wysokosci 30% na kwalifikujgce sie
koszty R&D, do kwoty 100 milionow euro (44). Co wazne,
we Francji takze organizacje CRO mogg skorzystac z tego

typu ulgi.

Lachety podatkowe oferowane przez rzad Au-
stralii na badania i rozwoj, dla spétek o facznym rocznym ob-
rocie ponizej 2 miliondw USD, to mozliwos¢ odliczenia 43,5%
kosztow od podatku. Dla spotek o tacznym rocznym obrocie
powyzej 20 milionow USD, ulga na kwalifikujgce sie koszty
R&D wynosi 38,5% (25). W przeciwienstwie do podobnych
programdw oferowanych w innych krajach, zeby mdc skorzy-
stac z ulg i odliczen w Australii nie jest konieczne wykazanie
zwigkszenia wydatkow na R&D rok do roku. Nie ma takze
wymogu, zeby wtasnos¢ intelektualna wytworzona w projek-
tach R&D kwalifikujgcych sie do ulg pozostata w Australii.
Takie podejscie podkresla warto$¢ procesu badawczo-roz-
wojowego samego w sobie, niezaleznie od ostatecznej ,loka-

lizacji” wtasnosci powstatej wartosci intelektualnej. Zacheta
podatkowe R&D jest dostepna zardwno dla krajowych, jak i
zagranicznych podmiotow prowadzacych dziatalnos¢ R&D w
Australii. Zeby moc skorzystac z tych ulg, badanie kliniczne
musi spetnic¢ kryterium ,podstawowe;” lub ,pobocznej” dzia-
talnosci R&D zgodnie z australijskim prawem. Projekt, ktory
ma by¢ objety ulga, musi obejmowac co najmniej jeden rodzaj
podstawowe;j” dziatalnosci R&D, czyli dziatalnosci ekspery-
mentalnej spetniajacej okreslone kryteria. Choc istniejg pew-
ne wytaczenia z kwalifikujacych sie dziatan podstawowych i
pobocznych, to co do zasady dziatania na wezesnych etapach
lub w ramach badan klinicznych (fazy 1, 2 i 3) prowadzone w
Australii raczej spetniaja kryteria zastosowania ulgi. Bada-
nia fazy 4, jezeli s prowadzone w celu spetnienia wymogow
organdw regulacyjnych lub dla innych celow, nie kwalifikujg
sie do ulgi jako podstawowa dziatalnos¢ R&D. Jezeli jednak
badania s prowadzone w celu znalezienia odpowiedzi na
dotad nierozstrzygniete kwestie medyczne i jezeli spetniono
okreslone kryteria, badania fazy 4 takze mogg byc objete ta
ulga. Na tej zasadzie do ulgi moze kwalifikowac si¢ badanie
interakcji nowego leku z innym lekiem juz dostgpnym na ryn-
ku (25).

Co roku rzad Kanady przeznacza okoto 30 miliardow dolaréw kanadyjskich na finansowanie dziatalnosci R&D (19).

Rzad Niemiec uwaza nauki przyrodnicze za kluczowy czynnik napedowy gospodarki XXI wieku. Dlatego dla branzy
farmaceutycznej przygotowano wiele programow finansowanych ze Srodkow publicznych na szczeblu krajowym lub regional-
nym. Rzad Niemiec co roku inwestuje okoto 4 miliardy euro w strategie ,High-Tech”, w samym roku 2019 projekty R&D w
obszarze stuzby zdrowia i biotechnologii otrzymaty finansowanie w wysokosci 1,2 miliarda euro (45) (46).

.
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'Rozdziat 4. Ocena rynku badan klinicz-
nych w opinii ekspertow

Uzupetnieniem raportu w czesci dotyczacej praktyk stosowanych w krajach na catym $wiecie jest czgs¢ przedsta-
wiajgca ocene rynku badan klinicznych w Polsce w opinii ekspertow z branzy badan klinicznych z wieloletnim do-
Swiadczeniem w migdzynarodowych badaniach klinicznych oraz posiadajacych dogtebng wiedze na temat rynku badan
klinicznych w Polsce Te obserwacje pozwalajg poznaé unikalne punkty widzenia: eksperta od procesu uruchamiania
badania, perspektywe osrodka/SMO (w tym badaczy), perspektywe CRO, oraz opinie ekspertéw w obszarze technologii

dla badan klinicznych.

4.1. Proces uruchamiania badania: mocne strony,

ograniczenia i zalecenia

Postrzeganie trendéw w badaniach klinicznych w Polsce oraz wymagan dotyczacych poczatkowych etapow badan

klinicznych (fazy 2 do 4): analiza i zalecenia.
Barttomiej Jarosz

Poczatkowy etap badania klinicznego, bedacy procesem ztozonym
i obwarowanym licznymi terminami mozna z pewnoscig uznac za
jeden z najwazniejszych czynnikow. ktéry moze ograniczac liczbe
badan prowadzonych w danym kraju. Dotyczy to krajow, gdzie
wymogi, terminy i procedury dotyczace tego etapu sg dalekie od
ideatu (co gtdwnie wynika z obowigzujacych przepisow), ale takze
sytuacji, gdy np. osrodki badan klinicznych reagujg niewystarcza-
jaco szybko na zapytania, lub gdzie wymagane sg nietypowe doku-
menty/umowy. Z drugiej strony Srodowisko, ktdre juz na szczeblu
lokalnym zapewnia odpowiednie warunki do szybkiego i skutecz-
nego procesu rozpoczecia badania klinicznego to szansa na wigk-
sz liczbe projektow. Sponsorzy/CRO ktdrym zalezy na szybkim
otwarciu osrodkdw, beda wybierac kraje, w ktdrych procedury i
wymogi z tym zwigzane sg mniej ucizliwe niz gdzie indziej. Biorac
pod uwagg rosngca konkurencje w badaniach, ciggty wzrost liczby
nowych lekdw oraz presje na obnizanie kosztow, rozwigzania uta-
twiajace rozpoczecie badania bedg weiaz zyskiwaty na znaczeniu.
Nalezy jednak pamigtac, ze szybko$¢ procesu rozpoczecia badania
i krétki cykl takiego procesu, nie jest jedynym czy tez najwai-
niejszym czynnikiem wptywajacym na wybdr kraju badz osrodka.
Firma farmaceutyczna planujaca nowe badanie kliniczne bedzie
uwzgledniac takze takie czynniki jak atrakcyjnos¢ rynku z punk-
tu widzenia przysztej sprzedazy, dostepnosc okreslonej populaci
pacjentow (w tym informacije o skutecznej rekrutacji w poprzed-
nich badaniach) czy tez miejsce dziatalnosci najwazniejszych KOL
(kluczowych lideréw opinii). Dobrym przyktadem tego jest Hisz-
pania, gdzie proces rozpoczecia badania jest do$¢ czasochtonny
gtéwnie ze wzgledu na ztozonos$¢ procesu podpisywania umow z
osrodkami, co jednak nie zniecheca sponsoréw do organizowania
wiekszosci swoich badan wtasnie w tym kraju. Jako ze tatwosc

2Na podstawie ponad pigtnastoletniego do$wiadczenia autora w prowadzeniu bada klinicznych w Polsce, zrédto subiektywne

procesu rozpoczecia badania klinicznego jest jednym z czynnikéw
wptywajacych na decyzje o lokalizacji badania i nie mozna tej kwe-
stii bagatelizowac, niezmiernie wazna jest szczegdtowa analiza jak
ta sytuacja wyglada w Polsce, oraz jak Polska wyglada w tej dzie-
dzinie na tle innych panstw.

Pierwszym elementem do analizy jest element, ktdry jednoczesnie
jest pierwszym etapem catego procesu, czyli ocena wykonalnosci
badania klinicznego (feasibility). Wyniki ankiety przeprowadzonej
wsrdd 253 respondentdw (47) wskazuja, ze ponad 80% zgodzito
sie ze stwierdzeniem, ze prawdopodobienstwo wybrania przez nich
danego osrodka jest duzo wigksze, jesli wszystkie istotne informa-
cje na temat badaczy i osrodka sg tatwo dostepne. Pokazuje to, ze
niepewnos$c i praktyki oparte na opiniach wciaz dominujg w pro-
cesie oceny etapu feasibility. Dlatego elementem kluczowym dla
przyciagniecia sponsordw badar klinicznych do osrodkow i krajéw
jest zapewnienie informacji potrzebnych do podejmowania decyzji
w takim procesie oceny wykonalnosci badania (20).

W kategorii szybkosci zwrotu kwestionariuszy oceniajacych wy-
konalnos¢ (feasibility questionnaire) polskie osrodki wypadaja
zazwyczaj dobrze? osrodki w Polsce, niezaleznie od tego czy s3
to jednostki paristwowe czy prywatne, najczesciej zwracajg takie
kwestionariusze znacznie szybciej niz osrodki w innych krajach
(bez uwzgledniania kwestii zwigzanych z umowami o poufnosci
(CDA), ktére moga spowaolni¢ proces w osrodkach, w ktdrych wy-
magana jest ich drobiazgowa weryfikacja). Przyczyny tego moga
by¢ rozumiane w rdzny sposcb, ale najczesciej s nimi duza kon-
kurencja na rynku oraz chec¢ bycia wsrdd pierwszych osrodkéw
rozwazanych do prowadzenia badania klinicznego. Kolejnym czyn-

nikiem, ktory sprawia, ze Polska i polskie osrodki sg postrzegane
jako bardzo atrakcyjne na tym wczesnym etapie procesu rozpocze-
cia badania, jest to, ze polskie centra badawcze od dfugiego czasu
mogq sie poszczycic historycznie dobrymi wynikami w rekrutacji
pacjentow, a do tego wiele z nich prowadzi doskonate bazy danych.
Na decyzje podejmowane na tym etapie wptywa takze wstepna de-
klaracja dostepnosci sprzetéw wymaganych zgodnie z protokotem
w osrodkach odsytajacych kwestionariusze. W ciagu ostatnich 5
|at polskie osrodki zainwestowaty znaczne Srodki w tym obszarze,
starajac sie podniesc swojg atrakcyjno$¢ w oczach sponsoréw ba-
dan klinicznych i CRO. Jesli polskie osrodki chcg utrzymac swoj
wizerunek jednostek, ktdre s3 w gotowosci do badan, ten trend
nalezy podtrzymac. Kolejnym krokiem do wzmocnienia swojej po-
zycji w tym zakresie i wykazania sig gotowoscig, bedg inwestycje
w bardziej specjalistyczny sprzet, czgsto potrzebny w badaniach
iBPCT (np. wirdwki lub niskotemperaturowe zamrazarki). Poza
tym, chociaz wielu sponsoréw bezptatnie zapewnia sprzet na czas
prowadzenia badania, to osrodki posiadajace wtasne urzadzenia i
aparaty ktére mozna wykorzystywac do komercyjnych badan kli-
nicznych, wydaja sig by¢ atrakeyjniejsze w pordwnaniu z osrodka-
mi ktdre nie dysponuja wymaganym sprzetem.

Kolejnym waznym czynnikiem, na ktérym powinny skoncentro-
wac sie osrodki badan klinicznych podczas oceny wykonalnosci
badania, jest wykazanie dostgpnosci, wyksztatcenia i doswiad-
czenia swoich badaczy. Zgodnie z danymi Banku Swiatowego z
roku 2019, w Polsce byto 90 440 lekarzy (GUS podaje liczbe 149
222) oraz 12 037 aktywnych osrodkéw badawczych". Wskazuje
to na istnienie duzego wciaz niewykorzystanego zaplecza badaczy
klinicznych. Jednakze, jak wyjasnia Magda Czarnecka w rozdziale
,Realizacja badan klinicznych w Polsce”, prog saturacji w obszarze
badan klinicznych moze by¢ nizszy niz sie spodziewano, gtownie ze
wzgledu na braki personelu medycznego.

Dowodem na rosngc $wiadomos¢ znaczenia i korzysci (zawodo-
wych badz finansowych) ptynaeych z badan klinicznych jest to,
76 coraz wigksza liczba lekarzy w Polsce uwzglednia badania kli-
niczne w swoim portfolio. Dla wielu lekarzy udziat w prowadzeniu
badania klinicznego to sposéb do zyskania rozpoznawalnosci poza
granicami wtasnego kraju: probujg oni wzmocni¢ swojg pozycje w
migdzynarodowej spotecznosci poprzez aktywne nawigzywanie i
podtrzymywanie kontaktéw, utrzymywanie dobrych stosunkdw z
firmami farmaceutycznymi oraz CRO z zagranicy, a takze publiko-
wanie lub udziat w miedzynarodowych konferencjach.

Jednak jak wskazano w rozdziale ,Znaczenie badari medycznych”,
Polska powinna zintensyfikowa¢ swoje dziatania w kierunku bu-
dowania pozycji na arenie migdzynarodowej jako lidera mysli
medycznej oraz cztonka migdzynarodowych sieci badawczych i
terapeutycznych, jako ze s3 to czynniki na ktdre zwracajg uwa-
ge sponsorzy badan klinicznych podejmujac decyzje o lokalizacji
badania.
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Podsumowujac pierwsza czesé oraz wptyw jaki polskie osrod-
ki maja na decyzje sponsordw podczas etapu wyboru miejsca
prowadzenia badania, nalezy pamigtac, ze mimo szybkiego zwro-
tu kwestionariuszy, dostepnosci badaczy o uznanej pozycii, takze
na skale migdzynarodowa, dostgpu do pacjentow i dobrych wyni-
kow rekrutacji, kazdy sponsor ma inne kryteria wyboru ktdre moga
obejmowac wszystkie lub tylko niektdre z powyzszych elementdw.
Bardzo czesto kryteria te beda tez zaleze¢ od wskazania terapeu-
tycznego lub fazy badania klinicznego. Zeby zwigkszy¢ swdj udziat
w migdzynarodowych badaniach klinicznych, osoby zarzadzajace
osrodkami badawczymi muszg bra¢ pod uwage, ze etap selekcji
to obszar o duzym zréznicowaniu i odpowiednio dostosowac swoje
podejscie w zaleznosci od sponsora, badania, fazy, wskazania czy
tez innych czynnikow ktdre mogg wptywac na lokalizacje badania.
Umiejetnosé podkreslania swoich mocnych stron czy inwestycje w
infrastrukture badawczg oraz w personel badawczy, to tylko nie-
ktdre z kluczowych czynnikow wptywajacych na sukces.

Kolejnym etapem, na ktdry nalezy zwrdci¢ uwage podczas oceny
procesu uruchamiania badania klinicznego s3 wymagania i termi-
ny okreslone przez komisje bioetyczne i organy regulacyjne. Biorac
po uwage, ze Polska nalezy do UE i ma w zwigzku z tym podobne
wymagania jak inne panstwa Unii, rdznice miedzy poszczegdlnymi
krajami majg raczej niewielki wptyw na terminy w procesie star-
t-up (np. terminy rejestracji sponsoréw czy wymogi dotyczace
ttumaczen po$wiadczonych). Z tego wzgledu zasadne wydaje sig
skupienie na niektdrych tylko czynnikach, ktdre sprawiaja, ze w
Polsce proces ten jest bardziej czaso- i energochtonny niz gdzie
indziej, po to zeby zrozumie¢ jakie sg tego przyczyny, oraz przygo-
towac zalecenia jak mozna to zmienic.

Pierwszym elementem do przeanalizowania w kontekscie po-
trzebnego czasu i przebiegu procesu jest etap zawierania uméw
z o$rodkami badawczymi. Niestety Polska od dawna ma problemy
w tym obszarze i konieczne s3 tu zmiany, jesli proces zawierania
umow (co bardzo czesto ma wptyw na caty proces rozpoczynania
badania klinicznego) ma przebiegac szybciej (zob. rozdziat raportu
0 czasie uruchomienia badania). Przed rokiem 2018, razem z inny-
mi wymaganymi dokumentami sktadanymi do organdw regulacyj-
nych nalezato takze ztozy¢ umowy o prowadzenie badania klinicz-
nego ze wszystkimi wymaganymi podpisami. Byt to czynnik, ktory
zdecydowanie przedtuzat proces uruchomienia badania w Polsce,
poniewaz takie podejscie uniemozliwiato sktadanie dokumentow i
oczekiwanie na zgody od komisji bioetycznej i organdw regulacyj-
nych, oraz jednoczesne negocjacje umdw. Od kiedy polskie organy
wprowadzity odpowiednie zmiany nie stanowi to juz przeszkody.
Problemem w negocjacjach nadal pozostaje brak wiedzy na temat
natury i specyfiki badan, oraz zwigzanego z nimi potencjalnego ry-
zyka prawnego (jest to widoczne zwtaszcza w przypadku szpitali
panstwowych ktdrych obstuge prowadza zewngtrzne kancelarie
prawne, patrzace na te kwestie wytacznie w kontekscie prawa
cywilnego). Problemem jest takze zbytnie obciazenie osab, ktdre
zajmujg sie kwestiami umdw (zaréwno w osrodkach, w CRO, jak i

"'Dla uniknigcia watpliwosci: liczba ta to nie osobne osrodki, jeden osrodek w ktdrym prowadzone s 3 badania liczy sig jako 3 osrodki.
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po stronie sponsora). Szczegdlnie problematycznym zagadnieniem
prawnym, ktre czesto wysuwa sig na pierwszy plan w negocja-
cjach, jest stanowisko szpitali panstwowych (lub raczej reprezen-
tujacych je prawnikdw), ze za prowadzenie badania klinicznego nie
odpowiada instytucja a tylko i wytgcznie badacze (w najszerszym
mozliwym zakresie). To btedne podejscie wynika z konserwatyw-
nego rozumienia ICH GCP, a konkretnie zapisu ,Za prowadzenie
badania klinicznego odpowiada sponsor i badacz”. Poniewaz in-
stytucja (ktdra de facto jest pracodawcq badacza) nie jest w tym
rozdziale ICH GCP opisana, prawnicy czesto stajg na stanowisku,
7e nie ponosi ona zadnej odpowiedzialnosci. Te same zapisy ICH
GCP s3 rozumiane w zupetnie odmienny sposdb we wszystkich
krajach Europy Zachodniej i w wielu krajach Europy Wschodniej
— tam umowy zawiera si¢ z instytucjami, a badacze czesto nie s3
nawet strong kontraktu. Réznice w interpretaci tego zapisu s3
czesto ignorowane przez sponsordw i w pewnych sytuacjach moze
to prowadzi¢ do impasu w negocjacjach.

Proces rozpoczecia badania jest czesto dodatkowo komplikowany
przez kolejne nietypowe wymagania polskich osrodkdw. Mozna tu
wymieni¢ np. proshy o podpisanie wstepnych uméw przed rozpo-
czeciem oficjalnych negocjacii, zadanie dostarczenia szczegdto-
wych wypiséw z rejestrdw handlowych nawet od farmaceutycz-
nych spotek o migdzynarodowej reputacii (np. Hoffmann La-Roche,
Eli Lilly badz Pfizer), zadanie przedstawienia petnomocnictw dla
CRO w celu potwierdzenia, ze CRO zostato wtasciwie umocowane
do negocjacji kontraktu przez sponsora, zadanie przedstawienia
za$wiadczen o ubezpieczeniu a nawet polis jeszcze przed podpisa-
niem umowy. Wszystkie te przyktady Swiadczg o tym, ze prawnicy
w Polsce nie majg zaufania do przebiegu lub kontroli tego procesu
przez organizacje prowadzace badania kliniczne. Kazde nietypowe
i nieuzasadnione zadanie osrodka oznacza przedtuzenie catego
procesu o dodatkowe dni, tygodnie, a nawet miesigce, wptywa na
rozhieznosci w terminach rekrutacii, albo nawet skutkuje tym, ze
osrodek nie jest dtuzej brany pod uwage jako miejsce prowadzenia
badania. Dlatego zdecydowanie krokiem w dobrym kierunku byty-
by dziatania osrodkow (zaréwno publicznych jak i prywatnych) po-
legajace na inwestowaniu w dziaty badar klinicznych, np. poprzez
zatrudnienie kierownikéw zajmujacych sig kontraktami na badania
kliniczne ktdrzy przeszli odpowiednie szkolenie w zarzadzaniu tego
typu umowami, zamiast zlecania tego zewngtrznym kancelariom
prawnym nie majacym odpowiedniego do$wiadczenia w tym za-
kresie.

| wreszcie czas zebrania wymaganych podpisow w osrodkach
panstwowych, dosc czesto jeszeze zbyt dtugi, dodatkowo jeszcze
wydtuza caty proces; cho¢ nalezy podkreslic, ze w tym obszarze
odnotowano znaczng poprawe. Czynnikiem dodatkowo pogarsza-
jacym problem podpisywania umdw jest niewaznos¢ zwyktych
podpisow elektronicznych na dokumentach, przez co tak podpisa-
ne umowy nie s3 w Polsce prawnie wigzace, cho¢ w wigkszosci
instytucji patnocnoamerykanskich i zachodnioeuropejskich jak i u
sponsorow, taki sposdb podpisywania kontraktu jest juz norma. Ta
sytuacja wymaga zmiany w szczegolnosci na poziomie polskiego

ustawodawcy i ogdlnie w catej Polsce, tak zeby dostosowac sie do
praktyk stosowanych w rozwinigtych krajach.

Kolejnym wyzwaniem, ktére moze by¢ zrédtem trudnosci s3
kwestie ubezpieczenia, czy tez raczej jego braku. Jest to nadal
problem, ktdry wptywa na szybkos¢ procesu rozpoczynania ba-
dania klinicznego i generuje niepotrzebne nieporozumienia w
rozmowach migdzy CRO/sponsorami i osrodkami badawczymi.
Zgodnie z punktem 5.8.1 ICH GCP, ,Sponsor powinien zapewnic
ubezpieczenie lub zwolni¢ badacza/instytucje z odpowiedzialnosci
(prawnej i finansowej) w zwigzku z roszczeniami wynikajgcymi z
badania, z wyjatkiem roszczer wynikajacych z btedu w sztuce i/
lub zaniedbania”. We wczesniejszych wersjach ICH GCP nie byto
ostatniej czesci powyzszego zdania, od stowa ,z wyjatkiem”, i stad
bardzo czesto osrodki uwazaja, ze sponsor powinien zwolnic je z
odpowiedzialnosci za wszelkie szkody wynikajace z prowadzenia
badania klinicznego, niezaleznie od ich charakteru. Jednoczesnie
osrodki badawcze (w tym m.in. szpitale panstwowe) nie chcg same
wykupywac ubezpieczen obejmujgcych prowadzenie badar, ktdre
chronityby je przed odpowiedzialnoscig za btedy i/lub zaniedba-
nia przez nie popetnione. Dla wielu sponsoréw nie jest to kwestia
uniemozliwiajgca zawarcie umowy, poniewaz s $wiadomi, ze w
najbardziej rozwinigtych systemach prawnych bedg oni chronie-
ni przed odpowiedzialnoscig za szkody wyrzadzone przez osoby
trzecie (cho¢ pewnym ryzykiem moze by¢ brak ochrony finanso-
wej). Jednak dla mnigjszych spétek farmaceutycznych, zwtaszcza
matych spétek biotechnologicznych z Ameryki Pdtnocnej lub Azji
nie jest to kwestia fatwa do rozwigzania, w rezultacie moga one
wycofac sig z prowadzenia badania w Polsce z tego wtasnie po-
wodu. Z drugiej strony polski rynek ubezpieczen wciaz nie uznaje
ubezpieczenia badan klinicznych za osobny segment rynku, w kto-
rym w koricu trzeba rozpoczaé oferowac produkty dostosowane do
potrzeb tej branzy.

Ostatnim elementem (i ostatnim etapem) procesu rozpoczynania
badania klinicznego, ktéry nalezy ocenic, jest czas uptywajacy
migdzy momentem, gdy osrodek jest gotowy do uruchomienia (ak-
ceptacja dokumentacii IP - IP release) i faktyczng wizyta otwie-
rajaca osrodek (SIV) (wtgczajac w to dostgpnosé badanego leku w
osrodku). Problem nie jest specyficzny wytacznie dla Polski, jed-
nak poprawa sytuacji w tym obszarze mogtaby skrdci¢ ten czas,
obecnie uznawany za zbyt dtugi, przez co terminy obowigzujace
w Polsce bytyby atrakcyjniejsze niz w innych krajach (z punktu
widzenia dfugosci catego procesu rozpoczynania badania Polska
weiaz jeszcze ma do nadrobienia w stosunku do szybszych krajow).
Koordynacja dziatai zwigzanych z rozpoczeciem badania klinicz-
nego to bez watpienia duze wyzwanie - wszystkie elementy musza
by¢ zrealizowane zmierzajac w strong tego samego terminu tak,
zeby osrodki byty gotowe do rekrutacji pacjentow. Jednak mimo
wielu staran, bardzo czesto okres miedzy momentem, gdy osro-
dek jest gotowy do uruchomienia a faktyczng wizyta otwierajaca
osrodek to kolejne kilka tygodni wydtuzajacych caty proces (co
zresztg czesto nie jest mierzone, poniewaz wiele firm mierzy czas
procesu rozpoczecia badania do momentu uzyskania zatwierdzenia

dokumentacii IP). Bierze sig to stad, ze wizyty otwierajgce osrodek
(SIV) w wigkszosci przypadkéw odbywaja sie dopiero wtedy gdy a)
CRA jest dostepny, b) ustalono akceptowalna dla obu stron date
wizyty z osrodkiem i c) lek badany jest juz dostepny w osrodku.
Sponsorzy i CRO prowadzacy projekty w polskich osrodkach mu-
szg zdac sobie sprawe z tego, ze sukces w tym obszarze zalezy
w ogromnym stopniu od wtasciwej koordynacji miedzy zespotem
zaangazowanym w rozpoczecie badania a zespotem klinicznym
(tam gdzie to dotyczy). Muszq tez dopilnowac, zeby osrodki zosta-
ty uruchomione tak szybko jak to mozliwe, bez tracenia czasu na
planowanie wizyty SIV w sposdb reaktywny, a nie proaktywny. Co
wiecej, mierzenie tego konkretnego szczegétowego parametru (od
zatwierdzenia dokumentacii IP do wizyty SIV) pozwolitoby spon-
sorom i CRO lepiej oceni¢ przebieg ostatniego etapu procesu, a
informacja ta czesto jest nieobecna w ogdlnym obrazie sytuacii.

Podsumowujac, w poréwnaniu z innymi krajami w Europie i
na catym $wiecie, w kwestii termindw procesu rozpoczynania
badania klinicznego w Polsce wciaz istnieje obszar do poprawy
(zob. rozdziat raportu o czasie uruchomienia badania). Z drugiej
strony szybka i skuteczna ocena wykonalnosci projektu (tacznie z
jej trescig), utatwienia wprowadzone przez polskiego ustawodaw-
ce (tj. zniesienie wymogu sktadania do organdw regulacyjnych w
petni podpisanych umdw), a takze zaangazowanie polskich osrod-
kow w jak najszybsze osiggnigcie gotowosci (co na ten moment
nie dotyczy wigkszosci szpitali paristwowych), czyni ten proces dla
sponsorow planujgcych rozpoczecie badania w Polsce mniej skom-
plikowanym. Niemniej jednak, wszelkie dziatania stuzace poprawie
sytuacji podjete przez organy regulacyjne czy tez przez osrodki,
ktdrych obecne wymagania zdecydowanie utrudniajg wspotprace,
z pewnoscig pomogtyby krajowi unikngé tzw. czerwonych flag
sygnalizujacych niewydolno$¢ procesu rozpoczynania badania kli-
nicznego.
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Gtowne wnioski: Proces feasiblity zazwyczaj dziata w Polsce do-
brze i czesto przebiega szybciej w pordwnaniu do innych krajach
w Europie. Fakt ten powinien by¢ uzyty jako mocny argument w
promocji wyboru Polski do przeprowadzenia wigkszej ilosci proce-
sow oceny wykonalnosci badarn, co mogtoby w efekcie prowadzic
do otwarcia drzwi wigkszej liczby badan prowadzonych w Polsce.
Wszelkie ewentualne opoznienia zwigzane z umowami o poufno-
Sci powinny by¢ z géry komunikowane sponsorowi i uwzgledniane
podczas planowania etapéw procesu (CDA to umowy niskiego ry-
7yka, ktore zazwyczaj s prawie natychmiast zastepowane przez
postanowienia dotyczace poufnosci zawarte w umowach o badanie
kliniczne, zawieranych podczas procesu start-up). Z drugiej stro-
ny, weigz potrzebne s znaczne wysitki, zeby osrodki publiczne,
tradycyjnie opdznione w procesie negocjacji, braty pod uwage,
ze takie bardzo konserwatywne podejscie prawne (czesto zresz-
ta niepotrzebne) utrudnia im dostep do wielu badan klinicznych i
moze zniechecac sponsorow do korzystania z ich ustug na korzys¢
bardziej elastycznych osrodkow prywatnych.
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4.2. Sytuacja osrodkow hadawczych w Polsce

by tukasz Beczkowski

Przeglad populacji pacjentow i systemu opieki zdrowotnej

Polska posiada 38,4 min mieszkaricow, zajmujac 5. miejsce w Europie i 36. na $wiecie pod wzgledem liczby ludnosci. W kraju
funkcjonuje dobrze rozwiniety system stuzby zdrowia, obejmujgcy komponent paristwowy i prywatny. Opieka zdrowotna jest
Swiadczona w trybie:

- stacjonarnym (catodobowo),

np. w szpitalu i pozaszpitalnie (tu nastawienie jest raczej na opieke 0gdlng niz na leczenie),
np. hospicja lub rehabilitacja;

- ambulatoryjnym,

np. podstawowa opieka zdrowotna lub ambulatoryjna opieka specjalistyczna.

Ustugi medyczne moga by¢ swiadczone przez podmioty lecznicze uregulowane przepisami prawa (ustawa z dnia 15 kwietnia
2011 r. 0 dziatalnosci leczniczej, z pdzn. zm.). Najwazniejsze z nich to:

+ przedsigbiorcy,

- samodzielne publiczne zaktady opieki zdrowotnej,

+ jednostki budzetowe, np. tworzone przez Ministra Obrony Narodowej, Ministra Spraw Wewnetrznych itd.,

+ instytuty badawcze,

- fundacje i stowarzyszenia.

Pracownicy medyczni mogg Swiadczy¢ ustugi w zorganizowanych podmiotach (wskazanych wyzej), jak réwniez w ramach indywidualnej
lub grupowej praktyki zawodowej.

W Polsce jest 19 uczelni wyzszych z wydziatami medycznymi. Co roku ksztatci sig w nich ok. 8 tys. lekarzy i 1,5 tys. lekarzy dentystéw'2.
W 2017 r. byto 90 284 czynnych zawodowo lekarzy', co stanowi 6. najwyzsz liczbe w krajach UE i Wielkiej Brytanii (ryc. 27).
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Rys. 21. Gzynni zawodowo lekarze w 2017 r. Wybrane kraje europejskie.

Irédto: OECD.org (https://stats.oecd.org/Index.aspx?DataSetCode=SHA), dane z 2017 r.

12 Dane WE https://www.euro.who.int/ _data/assets/pdf file/0006/355992/Health-Profile-Poland-Eng.pdf
'3 Eurostat - Personel medyczny (z wytaczeniem personelu pielegniarskiego i opiekuriczego) - https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/HLTH RS PRS1/default/table?lang=en
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W zakresie liczby lekarzy na 1000 mieszkaricéw™, Polska z wartoscig 2,4 znajduje sie ponizej Sredniej unijnej wynoszacej 3,7 (rys. 28).
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) Rys. 28. Lekarze na 1000 mieszkaricow w 2017 r. Wybrane kraje europejskie.
Irodto: https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/HLTH RS PRS1_custom 1528079/default/table?lang=en.

Biorac pod uwagg wydatki na finansowanie ochrony zdrowia jako procent produktu krajowego brutto w poszczegélnych krajach, Polska
znajduje sie za najwigkszymi gospodarkami europejskimi, a takze za kilkoma krajami Europy Srodkowo-Wschodniej (rys. 29).
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. Rys. 29. Wydatki na ochrong zdrowia jako procent PKB w 2018 r. Wybrane kraje europejskie.
Irédto: https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/tps00207/default/table?lang=en, dane z 2018 r.

Ta krdtka charakterystyka populacji pacjentow i systemu opieki zdrowotnej potwierdza, dlaczego Polska jest uwazana za jeden
z najwazniejszych rynkéw badan klinicznych w Europie.

Wynika to z kilku czynnikéw przedstawionych w niniejszym raporcie, w tym:

- dostepnosci pacjentéw sktonnych do udziatu w badaniach klinicznych i o odpowiednim profilu choroby,
- dostepnosci wykwalifikowanych badaczy, zainteresowanych prowadzeniem badan i dyspozycyjnych,

- gotowosci pacjentéw do udziatu w badaniach ze wzgledu na fakt, ze badanie utatwia dostep do wyzszego standardu opieki
|ub lekéw, ktdre w innym przypadku nie bytyby dla nich dostepne,

- Polska oferuje jedng z najwigkszych populacii pacjentdw w Europie oraz znaczng liczbe dobrze wyksztatconych badaczy.

Jednoczesnie funkcjonujgcy system opieki zdrowotnej odczuwa problemy powodu niedostatecznej liczby personelu medyczne-
g0 i niewystarczajacego finansowania publicznej stuzby zdrowia w niektdrych obszarach. Oba te czynniki ograniczaja dostep
pacjentéw do opieki medycznej i nowych terapii, dlatego badania kliniczne stanowig interesujacq alternatywe dla wielu cho-
rych. Wszystko to przyczynia sie do wysokiego rankingu polskich osrodkéw pod wzgledem liczby zrekrutowanych pacjentow
(zob. wskazniki produktywnosci osrodkdw w gtéwnej czesci niniejszego raportu).

1 Statystyki Swiatowej Organizacji Zdrowia dotyczace pracownikéw stuzby zdrowia na $wiecie - lekarze w 2017 r. (wskaznik dla Butgarii z 2014 r., najbardziej aktualny dostepny)



https://stats.oecd.org/Index.aspx?DataSetCode=SHA
https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/HLTH_RS_PRS1__custom_1528079/default/table?lang=en
https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/tps00207/default/table?lang=en
https://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0006/355992/Health-Profile-Poland-Eng.pdf
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Modele osrodkow badawczych

Na potrzeby niniejszego raportu o$rodki badawcze w Polsce zosta-
ty podzielone na trzy ogdlne kategorie ze wzgledu na rodzaj pod-
miotu i organizacje procesu badawczego. Sg to szpitale, placowki
ambulatoryjne oraz dedykowane o$rodki badawcze, czyli SMO.

Szpitale

Kategoria ta obejmuje szpitale uniwersyteckie, szpitale publicz-
ne i prywatne, instytucje przyszpitalne oraz szpitale podlegte
poszczegdlnym organom paristwowym, np. Ministerstwu Obrony
lub Ministerstwu Spraw Wewngtrznych. Do tej kategorii nalezy
najwigksza liczba osrodkdw prowadzacych badania kliniczne w
Polsce. Szpitale uczestnicza we wszystkich fazach projektow
badan klinicznych: od faz wczesnych po badania porejestracyjne.
Zazwyczaj oferuja one bardzo dobry dostep zaréwno do populacii
pacjentow z wielu obszaréw terapeutycznych, jak i do doswiadczo-
nych badaczy. Zwykle minusem tego modelu jest brak zasobow do
wsparcia administracyjnego badan Klinicznych, dtuzsze niz prze-
cietnie terminy negocjacji umdw oraz fakt, ze szpitale gtéwny na-
cisk ktada na dziatalnos¢ statutowg w zakresie opieki zdrowotnej,
ktora nieustannie angazuje zasoby. W ujeciu historycznym proble-
mem administracji badan klinicznych w szpitalach byto to, ze w
zdecydowanej wigkszosci przypadkéw pozostawata ona w gestii
personelu medycznego. W ostatnich latach, w szpitalach zaczety
jednak powstawac dedykowane jednostki wsparcia badan klinicz-
nych. Maja one za zadanie wspiera¢ szkolenia personelu szpitala,
rejestracje badan i zgtoszenia projektow do zaopiniowania przez
komisje bioetyczne, proces zawierania uméw, prowadzenie do-
kumentacji badan i wprowadzanie danych. Warto zaznaczyc, ze
szpitale, a w szczegdlnosci instytucje akademickie, sg gtéwnym
srodowiskiem badan niekomercyjnych. Jak wykazano w innych
miejscach niniejszego raportu, odsetek badan niekomercyjnych
zarejestrowanych w Polsce ksztattowat sie w 2019 r. na pozio-
mie 2%, czyli znacznie ponizej wskaznika dla Europy Zachodniej.
W 2019 r. podjeto proaktywne dziatania, w ramach ktdrych rzad
ustanowit Agencje Badan Medycznych (ABM), ktdrej misjg jest
wspieranie badan w dziedzinie medycyny i nauk o zdrowiu, a takze
badan niekomercyjnych. Jednym z projektéw ABM byto stworze-
nie wyspecjalizowanych Centréw Wsparcia Badan Klinicznych na
zasadzie modelu ustug wspdlnych w celu zapewnienia komplekso-
wego i systemowego wsparcia realizacji badan zaréwno komercyj-
nych, jak i niekomercyjnych. W tym samym roku ABM rozpoczeta
prace nad Polska Siecig Infrastruktury Badan Klinicznych (POL-
CRIN) oraz przystapita do Europejskiej Sieci Infrastruktury Badan
Klinicznych (ECRIN) w charakterze obserwatora.

Placowki ambulatoryjne (niededykowane)

W tej grupie znajdujg sie placéwki ambulatoryjne (przychodnie),
ktdre przede wszystkim koncentrujg sig na opiece zdrowotnej,
badania kliniczne stanowig dla nich dziatalno$¢ dodatkowa. Pod
wzgledem organizacyjnym sg to przychodnie (wielo)specjalistycz-
ne, rzadziej placéwki podstawowej opieki zdrowotnej, indywidu-
alne lub grupowe praktyki lekarskie. Tego typu placéwki moga
cechowacé sie dobrym dostepem do populacji pacjentow, jednak
zazwyczaj s one ograniczone do specjalizacji danej placéwki. Jako
76 wigkszos6 z tych placdwek jest wtasnoscig prywatn, procesy
zawierania umow sg zazwyczaj szybsze niz w przypadku duzych
szpitali publicznych ze wzgledu na krétsza Sciezke zatwierdzania
i szybszy czas oczekiwania na dokumenty. Zazwyczaj procesy ad-
ministracyjne w zakresie badan klinicznych w tych osrodkach sg
obstugiwane przez personel medyczny lub administracyjny $red-
niego szczebla, jednak jest to zwykle dodatek do ich podstawo-
wych obowigzkéw w zakresie opieki zdrowotnej i bardzo czgsto
tylko w niepetnym wymiarze godzin. Liczba miejsc dla pacjentdw i
ograniczone zasoby dedykowane badaniom w tego typu osrodkach
s czesto czynnikami ograniczajacymi. Zaletg tych placowek jest
relacja pacjent-lekarz, ktdra zazwyczaj istnieje przed badaniem i
trwa po jego zakoriczeniu.

Dedykowane osrodki badawcze/organizacje zarzadzajace
osrodkami badawczymi (SMO)

Ten typ modelu organizacji osrodkow badawczych jest najmniej
liczny, ale szybko sie rozwija w ostatnich latach. Do tej kategorii
przyporzadkowano samodzielne lub sieciowe osrodki (w wigkszo-
sci przypadkow ambulatoryjne), w ktorych badania kliniczne sta-
nowig co najmniej 50% dziatalnosci. Typowy dedykowany osrodek
badawczy cechuje sig statym zaangazowaniem w projekty badan
klinicznych. Placéwka moze (ale nie musi) $wiadczy¢ regularne
ustugi opieki zdrowotnej, jednak w przeciwienstwie do poprzed-
nio opisanego modelu, udziat $wiadczen opieki zdrowotnej w jej
0gblnej dziatalnosci jest mniejszy niz 50%. Dedykowane o$rod-
ki, ktdre nie zapewniaja regularnej opieki zdrowotnej, wymagaja
zazwyczaj proaktywnego pozyskiwania pacjentéw lub nawigzania
wspdtpracy z badaczami spoza osrodka, aby zapewnic osiggnigcie
zatozonych celow rekrutacyjnych. Osrodki te zazwyczaj oferujg de-
dykowane zespoty wsparcia administracyjnego w zakresie przygo-
towywania badan (start-up), koordynacji projektdw, wprowadzania
danych, rekrutacii pacjentow i kontroli jakosci.

Organizacje zarzgdzajace osrodkami badawczymi tej kategorii co-
raz czesciej wspétpracujq ze szpitalami w modelach hybrydowych,
taczac zasoby medyczne i potencjat diagnostyczny szpitala z pro-
fesjonalng organizacjg proceséw administracyjnych badania przez
dedykowane zespoty badawcze zapewniane przez SMO.

Od wielu lat w Polsce istnieja osrodki wyspecjalizowane w bada-
niach Klinicznych, w ktérych badany produkt leczniczy jest poda-
wany cztowiekowi po raz pierwszy (badania FIH) oraz badaniach
hioréwnowaznosci i farmakokinetyki. W zaleznosci od rodzaju
badania osrodki te przyjmujg pacjentdw lub zdrowych ochotnikéw.
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Wigkszos¢ osrodkéw badan wezesnej fazy w Polsce funkcjonuje w
srodowisku szpitalnym. Sg réwniez osrodki badar wezesnej fazy
posiadajace dedykowane wytacznie badaniom klinicznym obiekty
oraz personel i zostaty one na potrzeby niniejszego raportu sklasy-
fikowane jako dedykowane o$rodki badawcze/SMO.

Rys. 30 ponizej przedstawia przeglad typéw osrodkow badaw-
czych w Polsce z uwzglednieniem gtdwnej dziatalnosci, rodzaju
badan (komercyjne/niekomercyjne) oraz faz badania.

placowki osrodki dedykowane

Szpitale ambulatoryjne
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Rys. 30. Typy osrodkéw badawczych w Polsce z uwzglgdnieniem gtownej dziatalnosci, rodzaju badan i faz badania.

Jak wskazuja dane w tabeli 8, liczba aktywnych osrodkow w Polsce w latach 2009-2020 znaczaco wzrosta, odzwierciedlajac
rosnace zainteresowanie Polska jako miejscem prowadzenia badan klinicznych, co opisano w niniejszym raporcie. Dane w
tabeli 8 i na rysunku 31 wskazujg, ze podczas w latach 2009-2012, w Polsce dominowaty osrodki szpitalne (ponad 50%
wszystkich aktywnych osrodkéw). Placowki ambulatoryjne, jak i dedykowane osrodki badawcze byty najszybciej rozwijajacy-
mi sie typami osrodkéw w ostatnich latach. Autor uwaza, ze trend ten odzwierciedla zmiang preferencji badaczy w kierunku
prowadzenia badan komercyjnych poza tradycyjnym Srodowiskiem szpitalnym (tam, gdzie jest to mozliwe ze wzgledu na
charakter wskazan terapeutycznych i konstrukcje protokotu), co nalezy przypisac kilku przyczynom, m.in.:

- Dostepnosci doswiadczonych, dedykowanych zespotéw wsparcia administracyjnego badan,
- Profesjonalnej organizacji procesdw zwigzanych z badaniami zapewniajacej lepszy nadzdr ze strony gtownego badacza,
- Szybszemu procesowi zawierania umaw, dzigki czemu badacze maja wigcej czasu na rekrutacje pacjentow.
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Dynamika rynku osrodkow badawczych w latach 2009-2020*

Aktywne osrodki w Polsce 2009-2012 2013-2016 2017-2020

faczna liczba 7066 8742 8466

Szpitale 51% 42% 40%

placowki ambulatoryjne (niededykowane) 23% 27% 31%
osrodki dedykowane / SMO 2% 5% 7%

Inne 24% 27% 23%

Tabela 8. Typy aktywnych osrodkdw w Polsce w latach 2009-2020. Liczbe aktywnych osrodkdwu podaje sie zgodnie z metodologia przedstawiong w zataczniku 1 do niniejszego raportu.
Liczha aktywnych osrodkéw w danym okresie oznacza $rednia liczbe osrodkow dla wszystkich lat w danym okresie. Zrddfo danych: LongTaal (www.longtaal.com).
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Rys. 31. Udziat typéw osrodkow wsrod aktywnych osrodkdw w Polsce w latach 2009-2020.
Liczhe aktywnych osrodku podaje sig zgodnie z metodologig przedstawiong w zataczniku 1 do niniejszego raportu.
Irédto danych: LongTaal (www.longtaal.com).

Niemniej jednak, jak wynika z tabeli 8 i rysunku 31, najwigkszy
udziat wsrdd osrodkéw badawczych zachowaty szpitale. Warto
kontynuowa¢ analize dynamiki rynku osrodkdw badawczych w
Polsce w kolejnych latach, aby zaohserwowac zmieniajace sie
preferencje sponsordw badan, a takze dojrzatos¢ osrodkéw ba-
dawczych.

Dzigki znacznemu wzrostowi ilosci badan klinicznych w Polsce
W ciggu ostatnich trzech dekad istotnie zwigkszyta sig liczba
doswiadczonych badaczy, osrodkdw i specjalistow w dziedzinie
badan klinicznych. Ten kapitat ludzki — wzmocniony przez dalsza
profesjonalizacje osrodkow badawczych oraz przedsigwzigcia ini-
cjowane przez rzad (np. powotanie ABM) - bedzie odgrywat wazng
role w dalszym rozwoju rynku badan klinicznych w Polsce.

Oczywistym brakiem, na ktdry zwrdcono rowniez uwage w cze-
sci niniejszego raportu poswigconej rekomendacjom, jest fakt,
7e chociaz ABM koncentruje sie na wspieraniu niekomercyjnych
badan klinicznych, rynek w Polsce napedzaja badania komercyjne
i to wtasnie one moga potencjalnie przynies¢ najwigksza wartosé
spofeczno-gospodarcza. W opinii autora wysitki na rzecz ciagtego
doskonalenia standarddw i procesow badan komercyjnych maja
nie mniejsze znaczenie niz inicjatywy badan niekomercyjnych. Jest
to szczegdlnie istotne w Srodowisku szpitalnym, poniewaz ten ro-

dzaj osrodkdéw pozostaje gtownym wyborem w przypadku badan
komercyjnych prowadzonych przez przemyst. Warto zastanowic
sie, jak skutecznie potgczy¢ know-how dedykowanych osrodkow/
SMO z potencjatem szpitali jako miejsc prowadzenia badan. De-
dykowane osrodki/SMO moga pochwalic sie wysokg optymaliza-
Cjg procesdw i z reguty szybszym tempem implementacji nowych
technologii cyfrowych, ktdre dzis stajg sie nowym standardem
przy realizacji badan.

W innych krajach europejskich, w tym miedzy innymi w Wielkie]
Brytanii, Butgarii, na Ukrainie i w Hiszpanii, istnieje wiele przy-
ktadéw udanego taczenia modeli dedykowanych i szpitalnych.
Nowoczesny osrodek badan klinicznych potrzebuje nie tylko do-
Swiadczonych badaczy i dostepu do populacji pacjentow, ale tak-
ze profesjonalnego zespotu badawczego. W przysztosci osrodki
badawcze bedg musiaty w jeszcze wigkszym stopniu niz obecnie
sprostac rosngcym wymaganiom sponsoréw opartym na mierzal-
nych wskaznikach. Coraz wigksza przewage zyskiwac bedg osrod-
ki posiadajace profesjonalne zespoty badawcze, wyrdzniajace sie
sprawng komunikacjg ze sponsorem, krétkim czasem negocjacii
umdw oraz wdrazajace nowe rozwigzania technologiczne, ktdre
wspierajg prowadzenie badan klinicznych (zob. rozdziaty doty-
czace technologii ponizej, napisane przez T. Dabrowskiego i D.
Drake’a).
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4.3. Wyzwania stojace przed osrodkami

| sieciami badawczymi

Wojciech Szczepanik

Jak wskazano w rozdziale ,Rynek badan klinicznych w Polsce”, w ostatnich latach liczba badan klinicznych w Polsce wzrasta,
osiggajac w 2019 r. rekordowy poziom 603 zarejestrowanych projektow (w 2020 r. liczba ta zmniejszyta sie ze wzgledu na
pandemig COVID-19, co spowodowato krotkotrwate wstrzymanie rejestracji nowych badan, szczegolnie w drugim kwartale).

Z tego samego rozdziatu wynika, ze najwigksza liczbe badan stanowia badania fazy 3 (ponad 50% wszystkich projektow) ktdre wymagaja
dostgpnosci wielu osrodkéw z duzg pulg pacjentow. Stwarza to ogromng szansg na rozwdj potencjalnej sieci o$rodkdw badawczych
w Polsce, w ktdrej uczestniczytyby zardwno szpitale, jak i przychodnie prywatne. Szpitale, zwtaszcza duze jednostki akademickie, tworza
scentralizowane dziaty zajmujace sig zarzgdzaniem badaniami klinicznymi. W dziatach tych skupiajg sie dziatania zwigzane z kontrak-
towaniem badan, koordynacjg projektw, a nawet kontrola jakosci. Pozwala to odcigzy¢ badaczy na oddziatach szpitalnych z niektdrych
czasochtonnych obowigzkéw zwigzanych z badaniami klinicznymi oraz usprawnic logistyke badan. Wzrost liczby nowych osrodkdw badan
klinicznych w Polsce dotyczyt przede wszystkim dedykowanych placéwek ambulatoryjnych i SMO, natomiast przybyto bardzo niewielu
nowych badaczy w szpitalach publicznych, w ktdrych prowadzenie badari nie stanowi gtdwnego obszaru zainteresowania. W ciggu ostat-
niej dekady liczba dedykowanych placowek ambulatoryjnych i SMO w Polsce wyraznie wzrasta. Niektdre z tych dedykowanych osrodkdw
badawczych s3 powigzane z migdzynarodowymi sieciami, natomiast wiele dziata na zasadzie indywidualnych praktyk medycznych spe-

cjalizujacych sie w badaniach klinicznych.

Otwarcie nowego osrodka ukierunkowanego na badania i zarzadzanie nim wigze sig z wieloma wyzwaniami, 0 czym wiele z wyspecjalizo-
wanych osrodkéw mogto dotkliwie sie przekona. Ponizej przedstawiamy niektdre z najczesciej zgtaszanych problemaw.

Zespot badawczy

Najwazniejszq kwesti, od ktdrej nalezy rozpoczaé jest dostep do doswiadczonych spe-
cjalistow medycznych, chetnych i zdolnych do petnienia roli gtownych badaczy. W przy-
padku osdb, ktdre petnity juz taka funkcje, istnieje duze prawdopodobieristwo, ze CRO/fir-
my farmaceutyczne skontaktujg sie z nimi ponownie w sprawie nowego badania; w innym
przypadku potencjalny badacz moze nigdy nie zostac zaproszony do nowego projektu.

W ostatnich latach znacznie zmienity sie réwniez rodzaje projektow badawczych. Wska-
zania obejmujace szerokie populacje pacjentow (takie jak nadcisnienie tetnicze, cukrzyca
typu 2 czy osteoporoza), ktore dominowaty w latach 90. XX wieku i pierwszej dekadzie
XXI wieku, cechowaty sig wysokg rekrutacja, a role badacza mégt petnic lekarz odbywa-
jacy staz podyplomowy. Zostaty one jednak zastapione wskazaniami w przypadku, ktérych
rekrutacja jest utrudniona. Obecnie wiele nowych badan koncentruje sig na lekach biolo-
gicznych w reumatologii, neurologii, dermatologii, a szybko rosngca liczba badan dotyczy
gastroenterologii, zwtaszcza choroby Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego. Duzo badan prowadzi sig réwniez w zakresie choroby Alzheimera i innych
chordb neurologicznych, a takze hematologii i onkologii. Wskazania te wymagaja dostepu
do specjalistow z tych dziedzin medycyny, a czesto konieczny jest udziat dwdch badaczy
0 danej specjalizacji ze wzgledu na petnienie funkcji takich jak rater, osoba oceniajaca
wyniki bez zaslepienia itd. Bardzo czesto osrodki musza rezygnowac z nowego badania
na etapie analizy wykonalnosci ze wzgledu na brak wystarczajacej liczby specjalistow.

Niestety czesto powodem odrzucenia badania jest przekonanie lekarzy dokonujgcych
analizy wykonalnosci o braku odpowiedniego ogdlnego potencjatu badawczego, podczas
gdy wiele z tych zadan moze by¢ delegowanych do realizacji przez doswiadczonych i prze-
szkolonych koordynatoréw badan lub personel pielggniarski. Dedykowani koordynatorzy
badani umozliwiajg badaczowi skupienie sig na identyfikacji odpowiednich pacjentow i

procedurach wymagajacych kompetencji
badacza, poprzez przejecie wigkszosci
zadan z zakresu zarzadzania obstugg ad-
ministracyjna, np. wspotpracg z monito-
rami badan klinicznych, wprowadzaniem
danych do elektronicznych kart obserwa-
cji klinicznej (eCRF), planowaniem wizyt
pacjentow, komunikacja z dostawcami
wymaganych przez protokot ustug itp.

Lalecenie:

Podsumowujac powyzsze, przy urucha-
mianiu nowego osrodka ukierunkowa-
nego na badania wazne jest aby zatrud-
nia¢ specjalistow z doswiadczeniem w
dziedzinie badan klinicznych, ktdrzy juz
wspotpracowali z CRO i firmami far-
maceutycznymi'. Rownie wazne jest
zatrudnienie lub przygotowanie koordy-
natordw i personelu pielegniarskiego do
efektywnego zarzadzania badaniem na
wszystkich jego etapach, poczynajac od
fazy analizy wykonalnosci, przez przygo-
towanie badania, az po jego zakoriczenie.


http://www.longtaal.com
http://www.longtaal.com
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Baza i wyposazenie osrodkow badawczych

Nie ulega watpliwosci ze osrodki badawcze muszg dysponowac odpowiednim zapleczem
do wykonywania procedur takich jak badania fizykalne, pobieranie i przetwarzanie mate-
riatu biologicznego, przechowywanie badanych lekow i dokumentacji, a takze pomiesz-
czeniami do pracy monitoréw badan klinicznych. Niezwykle wazne jest réwniez zaplecze
do przeprowadzania interwencji, takich jak biopsje czy badania obrazowe (CT, MR, RTG).
Tego typu procedury mogg by¢ oczywiscie zlecane na zewnatrz, ale wymaga to odpo-
wiednich uméw i szkolen po stronie dostawcy, co zwykle zabiera cenny czas w juz i tak
napigtym terminarzu przygotowania badania (start-up). Osrodki badawcze powinny by¢
wyposazone przynajmniej w podstawowy sprzet do przechowywania badanego produktu
leczniczego i prabek biologicznych, taki jak loddwki i zamrazarki.

Nalezy réwniez zapewni¢ pomieszczenie do archiwizacji dokumentow (obecnie coraz cze-
sciej zlecanej firmom zewnetrznym), oraz lokalne laboratorium, ktére pozwoli na moni-
torowanie stanu zdrowia pacjentow réwniez poza badaniami klinicznymi, np. w ramach
pre-screeningu lub pomigdzy badaniami. Nie nalezy zapominac o dostepie do dostawcéw
hadan obrazowych, skomplikowanych procedur medycznych, ustug niszczenia badanych
produktéw leczniczych, utylizacji odpaddw biologicznych, a takze aptek, czesto niezbed-
nych w badaniach psychiatrycznych, neurologicznych czy hematoonkologicznych.

Dostep do pacjentow

Otrzymujac kwestionariusz wykonalnosci protokotu, osrodek badawczy musi mie¢ pewne
doswiadczenie, aby prawidtowo go wypetnic, podkreslajac swoje mozliwosci (pamigtajac
0 silnej konkurencji wsrdd osrodkéw badawczych dziatajacych obecnie na rynku), a takze
zdolnos¢ do uzyskania dostepu do pacjentéw o wymaganym profilu i ich rekrutacji.

Informacje te sg weryfikowane podczas wizyt kwalifikacyjnych. Osrodki badawcze nie-
dysponujgce wtasng baza danych pacjentow musza zakontraktowac lekarzy pierwszego
kontaktu lub specjalistow, ktdrzy bedg mogli pozyskac pacjentow ze swoich zewnetrznych
praktyk. Oba rozwigzania niosg ze sobg wiele wyzwan. Zbudowanie wtasnej bazy danych
wymaga znajomosci zasad komunikaciji z pacjentami w badaniach klinicznych i zwigza-
nych z tym ograniczen prawnych, natomiast kontraktowanie lekarzy pierwszego kontaktu
lub specjalistow nie zawsze jest mozliwe z kilku powodow. Po pierwsze, ich wynagro-
dzenie bedzie znaczacym kosztem dla osrodka. Po drugie, lekarze rodzinni nie zawsze sg
swiadomi korzysci dla pacjentéw wynikajacych z badan klinicznych, dlatego moga nie by¢
sktonni ich kierowac na takie badania, a po trzecie, wielu z nich moze juz miec podpisane
tego typu umowy z innymi osrodkami badawczymi.

W ostatnich latach w Polsce obserwuje sig znaczacy zwrot w kierunku rekrutacji pacjen-
tow online, a takze poprzez dedykowane strony internetowe prowadzone przez instytucje
publiczne lub firmy prywatne. Media spotecznosciowe staja sie kolejnym waznym zrodtem
pozyskiwania pacjentéw do badan, przy czym te narzedzia rekrutacji nie sprawdzajg sie
we wszystkich osrodkach (sukces zalezy w duzej mierze od rodzaju badania). Sg przykfa-
dy udanej rekrutaciji do badan dotyczacych stylu zycia, takich jak badania nad cellulitem
czy rzucaniem palenia, ktdre byty szeroko reklamowane na Facebooku, ale trudno jest
nalez¢ informacje na temat prowadzonej za posrednictwem mediow spotecznosciowych
rekrutacji pacjentow do badan nad chorobami rzadkimi. Niemniej jednak liczba reklam w
mediach spotecznosciowych kierowanych do potencjalnych pacjentow badan klinicznych
i przedstawianych do zatwierdzenia przez komisje bioetyczne stale rosnie.

Lalecenie:

Obiekty osrodkéw badawczych musza
by¢ odpowiednio zaprojektowane, aby
zapewniaé pomieszczenia zwigzane z
procedurami badawczymi i dokumenta-
cja badan. Aby jednak ograniczy¢ skale
kosztow statych ponoszonych na po-
czatku, wiele z procedur mozna zlecic
na zewngtrz. Koszt zleconych procedur
moze by¢ w petni pokryty z budzetu
badan. Nalezy jednak mie¢ na uwadze,
7e korzystanie z wielu dostawcéw moze
by¢ postrzegane przez sponsorow/CRO
jako ryzykowne, poniewaz zwigksza to
ztozonos$¢ zawierania uméw z osrodkami
i rozliczen za badania i inne ustugi.

Lalecenie:

Same bazy danych pacjentéw nawet
najlepszych badaczy moga okazac sie
niewystarczajagce do przeprowadzenia
ztozonych i specjalistycznych badan.
Sukces rekrutacji bedzie zatem zalezat
od zdolnosci osrodka do mobilizacji po-
tencjalnych nowych pacjentdw. Dodat-
kowo wskazane moze by¢ zatrudnienie
specjalisty ds. marketingu, ktdry rozumie
specyfike komunikacji z pacjentami. Nie
nalezy przy tym zapominac o zarzadzaniu
danymi pacjentdw zgodnie z wymogami
RODO.

5 Zatrudnianie doswiadczonych badaczy to idealna strategia przy otwieraniu nowych osrodkéw badawczych, ale nie moze to by¢ kierunek rozwoju dla catego kraju: zasoby badaczy w Polsce musza by¢ stale poszerzane poprzez inwestycje w szkolenia i

programy uswiadamiajace dla nowych badaczy i o$rodkéw badawczych.

Procedury i kontrola jakosci

W Polsce wzrasta czgstotliwosc audytow sponsorskich i kontroli prowadzonych przez or-
gany regulacyjne, w tym EMA, FDA w USA i polskich regulatorow (wiecej na ten temat
w rozdziale ,Jakosc: Wyniki inspekcji osrodkow”). Ponadto w profesjonalnych osrodkach
badawczych, w ktdrych sponsorzy zawarli umowy ramowe o Swiadczenie ustug dla wielu
badari, sponsorzy przeprowadzajg réwniez rutynowe audyty systemowe.

Popetnienie btedu moze sig zdarzyc, ale z takich przypadkow nalezy wyciggac wnioski i
nie powinny sie one powtarzac. Zestaw podstawowych standardowych procedur operacyj-
nych (SOP), ktdre w przystepnej i kontrolowanej formie beda opisywac wszystkie aspek-
ty prowadzenia badan klinicznych (w tym zarzadzanie badanym produktem leczniczym,
prowadzenie dokumentacji, raportowanie bezpieczenstwa, proces uzyskiwania Swiadomej
zgody (ICF), szkolenie personelu czy postepowanie w przypadku odchylen jakosciowych/
dziatan naprawczych i zapobiegawczych (CAPA)), pozwoli osrodkom badawczym nie tylko
podnosi¢ poziom jakosci, ale takze reagowac na watpliwosci pojawiajace sig na etapie
monitorowania, audytow i kontroli. Ponadto istotne jest aby w osrodkach wyznaczona zo-
stata specjalna osoba, ktdra bedzie sprawdzac czy personel badawczy postepuje zgodnie
7 wdrozonymi procedurami, oraz czy i w jaki sposob zgtaszane sg btedy. Jest to jedna z
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Lalecenie:

Inwestycja, ktdra z pewnoscig bedzie
optacalna jest zatrudnienie zewngtrzne-
go specjalisty ds. jakosci lub firmy do
opracowania standardowych procedur
operacyjnych osrodka, a takze zatrudnie-
nie dedykowanej osoby odpowiedzialnej
7a jakos¢ i zgodnosc. Na poczatku spe-
cjalisci ds. jakosci i zgodnosci mogliby
by¢ zatrudnieni w niepetnym wymiarze
czasu pracy. Na rynku jest coraz wiecej
specjalistow z tego typu doswiadczeniem
pracujgcych jako freelancerzy.

kluczowych inwestycji, ktdrych sponsorzy obecnie oczekujg od osrodkéw badawczych.

Imiana otoczenia terapeutycznego

Kolejnym czynnikiem decydujacym o sukcesie profesjonalnych
osrodkéw badan klinicznych jest ich gotowos¢é do dostosowania
si¢ do zmieniajacych sie potrzeb sponsoréw w zakresie obsza-
row terapeutycznych. Nie jest zaskoczeniem, ze prace jednego
sponsora nad lekiem w danym wskazaniu czesto powodujg rozpo-
czecie prac nad podobnym lekiem u konkurencii.

W przesztosci powodowato to wielokrotnie zmiang trendow te-
rapeutycznych wsréd sponsorow, jak na przyktad w przypadku
fali badan nad lekami na osteoporoze w pierwszej dekadzie tego
wieku, co pozwolito wielu prywatnym osrodkom wyposazonym w
aparaty DEXA wejs¢ na rynek. Fala badan w zakresie diabetologii
i kardiologii w drugiej dekadzie XXI wieku zaowocowata z kolei
powstaniem wielu osrodkow badawczych specjalizujacych sie w
chorobach metabolicznych. Obserwowany ostatnio wzrost liczby
badari lekdw biopodobnych w reumatologii i dermatologii rdwniez
zmienit obraz tego rynku, dajac lekarzom specjalistom szanse
na stworzenie solidnej bazy do prowadzenia badan klinicznych.
Ostatnio rozpoczat sig wyscig w opracowaniu lekow przeciw no-
wotworom, chorobie Alzheimera i chorobie Lesniowskiego-Crohna.
Profesjonalne osrodki badawcze muszg miec wigc Swiadomosc, ze
7a kilka lat okreslone wskazania w badaniach klinicznych moga
przestac istnie¢ lub ulec marginalizacji, dlatego tak wazna jest
ich elastycznosc i zdolnosc¢ do szybkiego dostosowywania sig do
nowych trendéw w branzy.

Onkologia i hematoonkologia sg obecnie bardzo interesujacymi
obszarami dla osrodkow badawczych, a biorac pod uwage ska-
le wyzwan z leczeniem chordb nowotworowych, ten stan rzeczy
utrzyma sig w przewidywalnej przysztosci. W Polsce w 2019 r.
obszary te odpowiadaty za prawie 50% wszystkich badan i 35%

wszystkich osrodkéw (patrz rozdziat raportu ,Udziat Polski w ryn-
ku wedtug obszaréw chorobowych oraz wedtug chordb i stanéw”).
W zwigzku z tym zdecydowana wigkszosc osrodkow badawczych
(w tym prywatnych) przygotowuje sie do prowadzenia takich ba-
dari, a liderzy rynku juz od pewnego czasu eksplorujg ten obszar.

Onkologia nie jest tatwym obszarem do prowadzenia badan. Choc
sponsorzy aktywnie poszukuja nowych osrodkow onkologicznych
(jako ze istniejaca baza szpitali publicznych z oddziatami onkolo-
gicznymi jest dos¢ wysycona, stanowigc czynnik ograniczajacy),
wyhdr osrodkdw prywatnych lub prywatnych sieci badawczych nie
zawsze jest oczywisty. Najwiekszym wyzwaniem jest dostep do
odpowiednich pacjentow, a w jeszcze wigkszym stopniu — dostep
do specjalistycznego sprzetu niezbednego do wykonania badan.
Oba te rodzaje zasobow sg w zasiegu duzych szpitali uniwersy-
teckich lub publicznych ,ale nie osrodkow prywatnych. Bariera ta
skutecznie uniemozliwia sponsorom zakwalifikowanie osrodkéw
prywatnych do takich badan.

Kolejng istotng przeszkoda jest brak mozliwosci wiarygodnego
zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw w badaniach onkologicz-
nych, lub dostepu do zarejestrowanej terapii w przypadku niepo-
wodzenia leku badanego. Przeszkody te sprawiaja, ze ani sponso-
rzy, ani komisje bioetyczne nie umozliwiajg prywatnym osrodkom
wejscia w ten obszar badawczy, co pozwolitoby na efektywne po-
szerzenie puli osrodkow badan onkologicznych w Polsce. Istnieja
jednak pierwsze przyktady prywatnych placowek onkologicznych
tworzonych i prowadzonych we wspdtpracy z kluczowymi liderami
opinii (KOL), ktére z powodzeniem funkcjonujg w Polsce.
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Ldecentralizowane badania kliniczne

Kolejnym wyzwaniem dla osrodkow jest zdolnos¢ funkcjonowania w warunkach rosngce;
liczby zdecentralizowanych badan klinicznych. Pandemia COVID-19 przeobrazita rynek
badari klinicznych, na ktdrym najlepiej radzg sobie obecnie placwki o wysokiej elastycz-
nosci. Rosnie przyspieszony przez pandemig odsetek badan w modelu zdecentralizowa-
nym, w ktorym personel osrodka klinicznego odwiedza pacjentdw w domach. Rekrutujac
pacjentow z odlegtych regiondw, osrodki muszg zawrze¢ umowy z dostawcami ustug, ta-
kich jak ,mobilne zespoty pielegniarek”, ktére mogq zapewnic pacjentom opieke domowa.
Badania wirtualne czesto w ogéle nie wymagaja fizycznych wizyt u pacjenta: pacjenci sg
wtedy monitorowani zdalnie za pomocg szeregu urzadzen noszonych na ciele i aplikacii.
Stawia to przed osrodkami wyzwania o zupetnie innym charakterze, z ktorych wiele zwig-
zanych jest z wykorzystaniem technologii informatycznych i zdalng obstuga pacjentow.

Lalecenie:

Profesjonalne osrodki badan klinicznych
radzg sobie z dynamicznie zmieniajgcymi
sie trendami w obszarach terapeutycz-
nych, budujac i utrzymujac rozlegte sieci
kluczowych lideréw opinii i specjalistow,
utrzymujac staty kontakt z kluczowymi
sponsorami badan i CRO oraz komuni-
kujac sig z nimi proaktywnie. Rownie
waine jest $ledzenie literatury branzo-
wej, udziat w konferencjach o tematyce
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4.4. Realizacja badan klinicznych w Polsce

Magda Czarnecka

Jak wskazano w niniejszym raporcie (zob. rozdziat Rynek badan klinicznych w Polsce), Polska ma silng pozycje w globalnym
przemysle badarn klinicznych i cieszy sig wysokg rozpoznawalnoscig wsrdd sponsorow i firm CRO jako miejsce realizacji badan
klinicznych.

Jednak Polska nie moze przestac rozwijac sie zadawalajac dotychczasowymi sukcesami. Ponizej przedstawiono obszary, ktdre
w opinii autorki - oceniajgcej z perspektywy osoby posiadajacej bogate doswiadczenie zawodowe w dziedzinie badan klinicz-
nych — wymagaja uwagi, aby rozwijac i umacniac pozycje Polski na Swiatowej scenie badan klinicznych.

badawczo-rozwojowej i zapoznawanie sig
z przebiegiem nowych badan (np. Citeli-
ne - https://pharmaintelligence.informa.
com/products-and-services/data-and-
-analysis/citeling), GlobalData - www.
globaldata.com/industries-we-cover/
pharmaceutical/, lub LongTaal - https://
longtaal.com), ale przede wszystkim liczy
sie otwarty sposéb myslenia i umiejet-
nos$¢ podazania za trendami.

Podsumowujac, uruchomienie profesjonalnego osrodka badan klinicznych - niezaleznie od tego czy na bazie istniejacego, czy tez nowego
podmiotu — wymaga duzych naktadow pieniedzy, czasu i energii, w tym czasu potrzebnego na przeszkolenie personelu badawczego i wy-
promowanie osrodka wsrod sponsordw. Te inwestycje warto jednak podjac ze wzgledu na staty wzrost liczby osrodkéw badan klinicznych
w Polsce (zob. rozdziat ,Rynek badan klinicznych w Polsce”), przy jednoczesnym rosngcym zapotrzebowaniu na profesjonalne osrodki ba-
dawcze. W przysztosci jednak samodzielne dziatania nie bedg wystarczajace , a konsolidacja osrodkdw badawczych w ramach sieci stanie
sie nieunikniona i pozadana (zob. czgs¢ niniejszego raportu pt. ,Zalecenia” oraz rozdziat ,Wykorzystanie zalet elektronicznej dokumentacii
medycznej do przyspieszania i zwigkszania precyzji badan klinicznych”).

Whioski: Staty wzrost liczby aktywnych osrodkow badawczych w Polsce (wzrost 0 50% w latach 2009-2020), a takze znaczace zwigk-
szenie sig odsetka o$rodkéw dedykowanych badaniom z 2% w 2009 r. do 7% w 2020 r. (zob. rozdziat ,Sytuacja osrodkow badawczych w
Polsce” autorstwa tukasza Beczkowskiego) wyraznie wskazujg na istotny wzrost udziatu osrodkow dedykowanych badaniom klinicznym
w tym rynku. Wiekszo$¢ z dedykowanych osrodkdw badawczych pomysinie poradzita sobie ze stojacymi przed nimi wyzwaniami, dosto-
sowujac sie do dynamicznych zmian w wymaganiach branzy. Dowodem na rosngce zainteresowanie przedsiebiorstw profesjonalnymi
osrodkami i sieciami badawczymi s3 ostatnie zmiany wiascicielskie w tego typu podmiotach, oraz obecnos¢ w Polsce najwigkszych glo-
balnych organizacji SMO. Swiadczy to o tym, ze profesjonalne osrodki badan klinicznych sg preznie rozwijajacym sie sektorem w Polsce,
a biorac pod uwage rosnace wymagania przemystu wobec o$rodkéw badawczych, ktore wymuszaja ich profesjonalizacie, istnieje duze
prawdopodobieristwo ze ten segment osrodkow badawczych w Polsce bedzie sie rozwijat w nadchodzacych latach.

Polska jako cztonek Unii Europejskiej (UE)

Polska jako cztonek Unii Europejskiej podlega tym samym regulacjom i dyrektywom
Komisji Europejskiej w zakresie badan klinicznych, ktdre ksztattuja jednolite otoczenie
badan klinicznych na obszarze UE. Otoczenie to czyni aspekt regulacyjny bardziej przej-
rzystym i stabilnym z perspektywy prowadzenia badan klinicznych. Ta przestrzen zosta-
nie jeszcze bardziej zintegrowana wraz z wejsciem w zycie rozporzadzenia 536/2014 w
sprawie badan Klinicznych. Jego petne wdrozenie przyniesie uproszczenie procesu pro-
wadzenia badan klinicznych w Europie, poniewaz przewiduje sie ze wiele procedur na
poziomie krajowym zostanie zniesionych i zastapionych scentralizowanymi zgtoszeniami.
Nowy porzadek bedzie bardziej poréwnywalny z sytuacja w USA. Aktualne korzysci dla
sponsoréw badan wynikajace z przynaleznosci Polski do UE to: pordwnywalne przepisy
regulacyjne, procedury i terminy regulacyjne, brak opfat celnych (jedna licencja importo-
wa dla obszaru UE).

Rownolegle, kraje cztonkowskie zachowujg indywidualny nadzor i jurysdykcje nad wta-
snymi systemami opieki zdrowotnej. W konsekwencji miedzy cztonkami unijnymi istnieja
mniejsze lub wieksze réznice standarddw opieki zdrowotnej oraz przepiséw regulujgcych
badania kliniczne, co stanowi nieraz wyzwanie w spdjnym wykonywaniu protokotow kli-
nicznych. W zwigzku z tym, o ile nie zostang podjete inicjatywy wprowadzenia wigkszej
zbieznosci w funkcjonowaniu systemdw zdrowia, podstawowym Srodkiem zaradczym
pozostanie opracowywanie krajowych wersji protokotéw. Wraz z rosngeym zaintereso-
waniem decentralizacjg badari klinicznych nalezy dostosowac niektdre aspekty praktyki
medycznej na poziomie krajowym, np. zakres uregulowanych prawem obowigzkow tzw.
,mobilnych pielegniarek” (flying nurses) rézni sig znaczaco w poszczegdlnych krajach,
przy czym Polska niestety przyznaje im mniejszg niezaleznos¢ i odpowiedzialno$¢ me-
dyczna. Podobnych ograniczen w opiece domowej nad pacjentem doswiadczajg farma-
ceuci, ktdrych licencje nie obejmuja np. prawa do wykonywania zastrzykéw. Z tych po-
woddw znacznej czesci personelu medycznego (pielegniarek, farmaceutdw) nie mozna
optymalnie wykorzystywac w kontekscie badan klinicznych i zdecentralizowanych badar
klinicznych, co pozostawia duze pole manewru jesli chodzi o usprawnienia regulacyjne i
operacyjne.

Laleca sig, aby Polska dofozyta wszel-
kich staran w celu optymalizacji swojego
wktadu we wdrazanie prawodawstwa UE.
Nalezy poswieci¢ wigcej uwagi wdra-
zaniu dyrektyw i ewentualnie przepro-
wadzi¢ analizy miedzynarodowe, z kto-
rych wnioski wspomagatyby tworzenie
optymalnego i efektywnego krajowego
prawodawstwa. Istotne znaczenie ma
przeglad obecnie obowigzujgcego pra-
wodawstwa dotyczacego pracownikow
medycznych innych niz lekarze, w celu
rozwazenia mozliwosci rozszerzenia za-
kresu ich obowigzkow, aby mogli stuzy¢
Szerszym wsparciem przy prowadzeniu
badan klinicznych (w tym o charakterze
zdecentralizowanym) i praktyki medycz-
nej w ogole.


https://pharmaintelligence.informa.com/products-and-services/data-and-analysis/citeline
https://pharmaintelligence.informa.com/products-and-services/data-and-analysis/citeline
https://pharmaintelligence.informa.com/products-and-services/data-and-analysis/citeline
http://www.globaldata.com/industries-we-cover/pharmaceutical/
http://www.globaldata.com/industries-we-cover/pharmaceutical/
http://www.globaldata.com/industries-we-cover/pharmaceutical/
https://longtaal.com
https://longtaal.com
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Polska jako kraj o prostej organizacji systemu opieki zdrowotnej

Wigkszo$¢ ludnosci Polski objeta jest obowigzkowym ubezpieczeniem zdrowotnym
(91%). ,Brak ubezpieczenia 9% populacji wynika gtéwnie z zatrudnienia na podstawie
dorywczych lub nietypowych uméw o prace™. Rynek prywatnych ubezpieczen zdrowot-
nych lub prywatnych podmiotow leczniczych rozwija sig, ale nadal funkcjonuje raczej jako
uzupetnienie panstwowego systemu opieki zdrowotnej (Swiadczac gtdwnie opieke ambu-
latoryjng), nie zas jako alternatywne lub rdwnolegte rozwiazanie systemowe. Wigkszos¢
specjalistycznych procedur medycznych i zabiegéw (np. onkologicznych) jest dostgpna
wytacznie w ramach paristwowego systemu opieki zdrowotnej. W efekcie wigkszos¢ pa-
cjentdw skupia sig wokot scentralizowanego publicznego systemu zdrowotnego. Publicz-
ne szpitale i placowki ambulatoryjne (jak wspomniano we wczesniejszych rozdziatach)
zyskujg coraz wigkszg Swiadomos¢é w zakresie badan klinicznych, stopniowo tworzac
dedykowane temu obszarowi dziaty wraz z personelem administracyjnym zajmujacym sie
kontraktowaniem projektéw niekomercyjnych i komercyjnych. Dodatkowym czynnikiem
zmian w niektarych instytucjach publicznych sg dotacje z ABM na tworzenie profesjonal-
nych osrodkdéw badar klinicznych, specjalizujacych sie gtownie w projektach niekomer-
cyjnych w celu optymalizacji wiedzy i praktyki medycznej na poziomie krajowym.

Polska jako kraj z wysoko wyksztatconymi,
ale nielicznymi pracownikami stuzby zdrowia

System edukacji dla potencjalnych pracownikw medycznych jest bardzo wymagajacy.
Studenci medycyny ksztatcq sie przez 6 lat, a nastgpnie odbywajg obowigzkowy staz po-
dyplomowy ktéry trwa 13 miesigcy. Kolejno, absolwenci kierunkéw medycznych mogg
rozwazy¢ wybor specjalizacji. Szacuje sig, 7e Sciezka edukacyjna ku uzyskaniu specja-
lizacji lekarskiej trwa od 15 do 20 lat poczawszy od rozpoczecia studiéw medycznych.
Wysokie standardy zawodowe dotyczg réwniez pielegniarek, farmaceutéw i dentystow
— wszyscy oni muszq posiadac wyksztatcenie wyzsze (ktdrego zdobycie zajmuje 5 lat) aby
mac wykonywac zawdd. Wigkszos¢ placéwek medycznych w Polsce zostata wyremonto-
wana lub niedawno wybudowana i jest wyposazona w certyfikowana technologie zgodng
ze standardami UE, a personel medyczny jest bardzo dobrze wyksztatcony i wykwalifi-
kowany. Posrednim dowodem wysokiej jakosci stuzby zdrowia jest rosnaca popularnosé
Polski jako kraju turystyki medycznej, licznie odwiedzanego przez pacjentéw z innych
krajow europejskich lub USA ze wzgledu na atrakcyjny stosunek jakosci ustug medycz-
nych do ceny.

Z roznych powoddw Polska ma jednak najnizsza w Unii Europejskiej liczbe lekarzy i piele-
gniarek na mieszkanca'. Jak opisano powyzej, przektada sig to na ograniczenia wolumenu
Swiadczen medycznych dla pacjentéw zaréwno w ramach systemu opieki zdrowotnej jak
i badan klinicznych. Oznacza to, ze w Polsce moze wystapic prog nasycenia badan kli-
nicznych na poziomie nizszym od oczekiwan, gtdwnie z powodu niedoboréw personelu
medycznego. Ponadto, biorgc pod uwage, iz od personelu medycznego wymagane sg wy-
sokie kwalifikacje, jak i doSwiadczamy tego personelu niedobory, obserwujg sie wysokie
wynagrodzenia dla badaczy bedace wypadkowg wysokiego popytu i niskiej podazy. W
zwigzku z tym granty dla badaczy w polskich osrodkach s3 czesto poréwnywalne lub nie-
wiele nizsze niz badaczy z wybranych krajow zachodnioeuropejskich.

8 https://www.euro.who.int/ _data/assets/pdf file/0006/355992/Health-Profile-Poland-Eng.pdf
' https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/state/docs/2019 chp poland english.pdf
8 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/state/docs/2019 chp_poland english.pdf

W tym zakresie zaleca si¢:

1) wprowadzenie efektywnej koordynacii
pomiedzy publicznymi i prywatnymi pla-
cowkami medycznymi, w tym przekazy-
wania dokumentacji medycznej,

2) zapewnienie, aby podstawowe infor-
macje na temat badan klinicznych, ich
wartosci dla medycyny opartej na dowo-
dach oraz podstaw zarzadzania, zostaty
wprowadzone do programéw ksztatcenia
wszystkich pracownikow medycznych,
tak aby umozliwic i zwiekszy¢ ich kon-
takt z badaniami klinicznymi juz w toku
ksztatcenia.

Lalecenie:

Aby w petni wykorzystac potencjat Polski
w zakresie badan klinicznych, nalezatoby
bardzo pilnie zwigkszyC liczbe badaczy.
Wsrdd zalecen mozna wymieni¢ zwigk-
szenie liczby szkolonych pracownikéw
medycznych, utatwienie procedur przy-
znawania obcokrajowcom uprawnien do
wykonywania zawodu lekarza lub, co by¢
moze najwazniejsze, zwigkszenie zakresu
obowigzkéw pracownikow medycznych
niebedacych lekarzami.

Polska jako kraj z populacjg pacjentow zainteresowanych
udziatem w badaniach klinicznych

Jak wspomniano w innej czesci, Polska ma stosunkowo niskie wydatki publiczne na opieke
zdrowotng w pordwnaniu z innymi krajami cztonkowskimi UE (ryc. 29). Skutkuje to ograni-
czeniami finansowymi w zakresie liczby wykonywanych procedur medycznych i zakresu opieki
nad polskimi pacjentami. ,W 2017 r. udziat ludnosci Polski zgtaszajacej niezaspokojone po-
trzeby w zakresie badan medycznych ze wzgledu na koszty, odlegtosé lub czas oczekiwania
ksztattowat sie na poziomie 3,3% w poréwnaniu ze Srednig UE wynoszacg 1,8%. Czas ocze-
kiwania byt gtéwnym czynnikiem braku zaspokojenia potrzeb we wszystkich grupach docho-
dowych (70% w poréwnaniu z 40% w UE, gdzie gtdwng przyczyng zgtaszanych niezaspoko-
jonych potrzeb medycznych byty koszty)™. Drugim wymiernym powodem stabych wynikéw
krajowego systemu zdrowotnego s znaczne wydatki na leki ponoszone z wtasnych Srodkaw.
Dostep do drogich lekéw, jesli uzyskaja one pozytywng rekomendacje do objgcia refundacja,
jest mozliwy w ramach tzw. programdw lekowych, do ktérych wstep jest uwarunkowany kry-
teriami kwalifikacji pacjentdw. Biorgc pod uwage wszystkie wymienione powyzej wyzwania,
do ktdrych nalezg niedobdr lekarzy specjalistow, dtugi czas oczekiwania na wizyte, znaczne
wydatki na leki oraz niepewnos¢ co do obowiazujgcych wytycznych w praktyce medycznej
(omdwiona w czesci dotyczacej centralnych baz danych), coraz wigksza liczba pacjentow
postrzega badania kliniczne jako spos6b rozwigzania niektdrych lub wszystkich tych pro-
blemdw. Nalezy zauwazy¢, ze ze wzgledu na fakt, iz dostep do (drogich) lekdw innowacyjnych
(takich jak immunoterapeutyki) jest opdzniony do czasu, az ich ceny stang sie przystepne
dla systemu i beda mogty by¢ refundowane, jak i czesto ten dostep jest ograniczony przez
kryteria kwalifikacji pacjenta, nastepuje dywersyfikacja populacji pacjentéw na dwie grupy:
pacjentéw poddanych innowacyjnej terapii (np. w ramach programu lekowego) i pacjentow
nieleczonych dang opcjg terapeutyczng (ang. treatment-naive). W efekcie Polska dysponuje
wzglednie wiekszg liczbg pacjentdw nieleczonych terapiami innowacyjnymi w pordwnaniu z
krajami Europy Zachodniej.

Polska jako kraj o rosnacej roli cyfryzacji, ale matej liczbie
scentralizowanych medycznych baz danych

Jak zaznaczono w rozdziatach poSwigconych wykorzystaniu technologii i cyfryzacji, Polska
musi zmierzy¢ sie z rewolucja w zakresie rozwigzan e-zdrowia, ktdre bytyby dostepne nie tylko
dla personelu medycznego i pacjentow, ale takze dla sponsoréw badan klinicznych.

Niestety w Polsce wcigz nie udato sig uruchomic nawet rozwiazania o nieskim stopniu skom-
plikowania technologicznego, takiego jak ogdlnodostgpna platforma rejestrujgca wszystkie
badania kliniczne prowadzone w Polsce, ktdra bytaby dostgpna w jezyku polskim zaréwno dla
pracownikdw medycznych, jak i pacjentdw. W tym zakresie nie poczyniono zadnych postgpdw,
pomimo uméw zawartych pomigdzy ABM a URPL w 2019 r. w celu rozwigzania tej kwestii.
To sprawia, ze pacjenci i pracownicy medyczni muszg szukac informacji o interesujacych ich
badaniach klinicznych w mediach, serwisach spotecznosciowych lub migdzynarodowych ba-
zach danych. Znaczacym postepem bytoby rowniez zagregowanie rozproszonych rejestréw
epidemiologicznych w jeden system krajowych danych epidemiologicznych, ktdre bytyby
sprawdzane krzyzowo i uzupetniane danymi Narodowego Funduszu Zdrowia na temat wyko-
rzystania zasobow stuzby zdrowia (leczenie, procedury medyczne) (punkt odniesienia: SEER
w USA). PPozwolitoby to na przyktad potencjalnym sponsorom badari potwierdzic dostepnosé
docelowych populacji badawczych oraz podstawowych procedur medycznych, i na tej podsta-
wie podjac decyzje o przeprowadzeniu badania w Polsce.

Na tej samej zasadzie istnieje rosngca potrzeba agregowania i systematyzowania informa-
cji 0 wytycznych leczenia, aby przeciwdziata¢ dezinformacji medycznej oraz udostepniac w
domenie publicznej sprawdzone i obowigzujace informacje medyczne adresowaneo zardwno
do pracownikéw medycznych, jak i pacjentéw. Jak pokazuje przyktad wytycznych NCCN do-
tyczacych leczenia nowotwordw, pozwolitoby to rdwniez podkresli¢ poziom rekomendacii dla
kazdej opcji terapeutycznej i wskazac umiejscowienie badan klinicznych w algorytmie Sciezki
leczenia.
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Lalecenie w tym zakresie polega na
wprowadzeniu rownolegtych dziatan ma-
jacych na celu stopniowe usprawnianie
obcigzonego systemu opieki zdrowot-
nej, np. poprzez rozszerzenie zakresu
obowigzkéw personelu medycznego (w
szczegdlnosci pielegniarek i farmaceu-
tow) w celu zmniejszenia obcigzenia
lekarzy, a takze stworzenie platform
edukacyjnych dla pacjentéw na temat
korzysci ptyngcych z badan klinicznych,
a takze utatwiajacych znalezienie prowa-
dzonych w poblizu miejsca zamieszkania
pacjenta badan klinicznych w wtasciwym
dla niego wskazaniu (wiecej na ten temat
ponizej) (punkt odniesienia: NIH i clini-
caltrials.gov).

Lalecenie:

Integracja rozproszonych baz danych (np.
epidemiologicznych) oraz uruchomienie
nowych baz informacyjnych, ktdrych
obecnie brakuje (np. baza badan klinicz-
nych, rejestry chordb rzadkich), w celu
stworzenia uporzadkowanej przestrzeni
dla informacji medycznych, z ktdrej mo-
gliby korzystac zardwno pacjenci, jak i
pracownicy medyczni, a takze potencjal-
ni sponsorzy hadan oceniajacy odpowied-
niosc kraju w zakresie realizacji danego
badania klinicznego, co przyczynitoby
sie do zwigkszenia atrakcyjnosci Polski
wsrdd sponsoréw badan klinicznych i
firm CRO. Dodatkowe rozwigzania tech-
nologiczne w zakresie e-zdrowia przed-
stawione s3 w rozdziale ,Wykorzystanie
zalet elektronicznej dokumentacji me-
dycznej”.


https://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0006/355992/Health-Profile-Poland-Eng.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/state/docs/2019_chp_poland_english.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/state/docs/2019_chp_poland_english.pdf
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Dostepnosé utalentowanych specjalistow w dziedzinie badan klinicznych

W ciggu ostatnich 30 lat wiele globalnych firm farmaceutycznych, jak rowniez wszystkie duze oraz wiele Srednich i lokalnych firm CRO
zatozyto i rozwingto w Polsce wiasne struktury czy biura operacyjne i zarzadzajace lokalnymi badaniami klinicznymi, co pomogto w zbu-
dowaniu na arenie globalnej reputacji naszego kraju jako gracza silnego i styngcego z doskonatosci operacyjnej.

Ten sukces dziatalnosci klinicznej w Polsce nie bytby mozliwy bez statego naptywu kadry wyksztatconej w dziedzinie nauk przyrodniczych.
W Polsce publiczne szkolnictwo wyzsze jest bezptatne (brak optat wstepnych i czesnego), i dane za 2018 r. pokazuja, ze wyksztatcenie
wyzsze uzyskuje 44% mtodych dorostych Polakéw'. Srodowisko badawcze moze zatem liczy¢ na dostep do puli dobrze wyksztatconej
kadry, ktdra bedzie wspierac realizacje badari klinicznych w Polsce. Ponadto liczne organizacje czy szkoty wyzsze uznaja znaczenie badan
klinicznych i oferujg zajecia podyplomowe w tej dziedzinie. Jednoczesnie rozwdj rynku sprawit, ze nasilita sig konkurencja o do$wiadczo-
nych specjalistow badan klinicznych, co wptywa na wzrost kosztow sity roboczej i spadek wskaznikow retencji personelu.

Zalecenie:

Jednym ze sposobow przezwyciezenia tych problemdw bytoby perspektywiczne spojrzenie i oferowanie osobom bez wezesniejszego
doswiadczenia w badaniach klinicznych perspektywy kariery na cate zycie poprzez zapewnienie adekwatnych szkolen zawodowych na
wszystkich szczeblach rozwoju, poczawszy od koordynatora osrodka badawczego poprzez monitora badan klinicznych (CRA), az po kie-
rownika projektu klinicznego lub analityka danych z badan klinicznych. Takie proaktywne szkolenia, jesli bytyby prowadzone na duzg skale,
pozwolityby 0siggnac nastepujace cele:

- zapewnienie duzej puli przeszkolonych koordynatoréw osrodkow badawczych, kidrzy mogliby by¢ rozmieszczani w wielu rdznych
placowkach nieposiadajacych profesjonalnego i w petni dedykowanego badaniom personelu badawczego (obecnie dostgpnego tylko
w niewielkigj liczbie osrodkow badan klinicznych w Polsce),

- po 3-5 latach pracy na stanowisku koordynatora badan zapewniane bytoby dodatkowe szkolenie z zakresu monitorowania badan
klinicznych lub analizy danych, co pozwolitoby na stworzenie puli mtodszych monitoréw badan klinicznych i analitykdw danych ze
znacznym doswiadczeniem w badaniach klinicznych, ktorzy po pomysinym ukorczeniu szkolenia w zakresie petnionych funkcji
byliby gotowi do wdrozenia projektu,

- po kolejnych 4-8 latach pracy na stanowisku monitora badan klinicznych oferowane bytyby mozliwosci dalszego rozwoju zawodo-
wy, np. w zakresie zarzgdzania projektami klinicznymi.

Dziatania te mogtyby by¢ koordynowane na poziomie krajowym (np. przez ABM), i jesli zostatyby przeprowadzone na duzg skale doprowa-
dzityby do ztagodzenia istniejacej presji kosztow pracy i niedoborow wykwalifikowanych pracownikow wsrdd organizaciji prowadzacych
badania kliniczne (firm farmaceutycznych, CRO i SMO). Pierwszy pilotaz tego typu modelu jest obecnie realizowany w ramach grupy
NEUCA we wspdtpracy z akademia szkolenia zawodowego VIARES (www.theviares.com).

Podsumowanie:

- Polska jako cztonek Unii Europejskiej (UE) podlega takim samym procesom i harmonogramom regulacyjnym ustalonym przez
Komisje Europejska co inne kraje unijne. W zwigzku z tym otoczenie regulacyjne w Polsce jest uporzadkowane i przewidywalne.

- Polska ma przejrzysta organizacje opieki zdrowotnej, a wigkszos¢ ludnosci jest objeta powszechnym ubezpieczeniem zdrowotnym.
W rezultacie system stuzby zdrowia w Polsce jest dobrze zorganizowany i centralnie zarzadzany (Narodowy Fundusz Zdrowia,
Ministerstwo Zdrowia).

- Polski personel medyczny jest dobrze wyksztatcony i wyszkolony, ale ze wzgledu na problemy systemowe (np. odptyw lekarzy
i pielegniarek za granice) niewystarczajacy w stosunku do potrzeb ludnosci i w poréwnaniu ze Srednimi wskaznikami w innych
krajach UE.

- W Polsce obserwuje sie rosnace zainteresowanie udziatem w badaniach klinicznych wsrdd pacjentow, do czego przyczyniajg sie
przede wszystkim nastepujace czynniki: niedobdr lekarzy specjalistow, dtugi czas oczekiwania, wydatki na leki pokrywane z wiasnej
kieszeni oraz niepewnosc co do obowigzujgcych wytycznych w praktyce medycznej.

- Scentralizowane pozyskiwanie i udostepnianie spoteczenstwu informacji medycznych (w tym m.in. wytycznych dotyczacych le-
czenia, danych epidemiologicznych, prowadzonych badan klinicznych) funkcjonuje w Polsce tylko czesciowo, gtownie w onkologii,
podczas gdy inne obszary terapeutyczne nie s odpowiednio reprezentowane.

- Badania kliniczne nadal przezywaja rozwdj w Polsce, ktora jest krajem cenionym ze wzgledu na doskonatosc operacyjng i stosun-
kowo duzg populacje (o liczebnosci ponad 38 milionow), a coraz wigcej firm podejmuje strategiczne decyzje o otwarciu wtasnie tu
swoich lokalnych lub regionalnych biur i centréw operacyjnych.
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4.5. Jak technologia i cyfryzacja danych
rewolucjonizujg swiat badan klinicznych

Tomasz Dabrowski

Ostatnie pdttora roku dla sektora ochrony zdrowia byto bodzcem do przyspieszenia transformacii cyfrowej. Wielu ekspertow
ocenia, ze Polska nadrobita “zalegtosci” w rozwoju szeroko pojetych ustug eZdrowia o trzy do nawet pieciu lat. W takich
rozwigzaniach jak eRecepta, Internetowe Konto Pacjenta (IKP), czy telekonsultacje wyprzedzamy zachodnie kraje Europy jak
Niemey, dla ktdrych proces adaptaciji zdrowotnych ustug zdalnych podczas pandemii przebiega mniej efektywnie. Okres pan-
demii stanowi swoiste koto zamachowe dla rozwoju “cyfrowej opieki zdrowotnej”. Uczestnicy tego rynku, czyli pacjenci oraz
lekarze przyzwyczajaja sie do rozwigzan i stosowanych technologii. Badania Kliniczne wpasowujg sie w powyzszy trend i
wydaja sig by¢ naturalnym jego beneficjentem.

Elektroniczna Dokumentacja Medyczna w Badaniach Klinicznych

Podstawowym aktem prawnym regulujgcym zasady stosowania elektronicznej dokumentacji medycznej w Polsce jest ustawa z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, ktdéra wskazuje, ze elektroniczng dokumentacjg medyczng sg dokumenty
wytworzone w postaci elektronicznej, opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym lub
podpisane z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie teleinformatycznym
udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych?’:

* recepty,

- okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 13a,

- skierowania okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 59a ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Pomimo, iz ustawowy obowigzek prowadzenia dokumentacji medycznej w podmiotach leczniczych nadal nie jest w petni obowigzkowy
(obecnie funkcjonujg odstepstwa umozliwiajgce prowadzenie dokumentacji medycznej w formie papierowej, takie jak np. ograniczenia
organizacyjno-techniczne do prowadzenia dokumentacji w postaci cyfrowej), to wiele elementéw zwigzanych z procesem sprawowania
opieki nad pacjentem funkcjonuje w Polsce juz w wersji elektronicznej. Na dzien sporzadzania raportu s to migdzy innymi:

- recepty,

- skierowania,

- opisy badan diagnostycznych innych niz laboratoryjne,

- a0d 25 kwietnia 2021 roku bedg to rdwniez badania laboratoryjne.

Obecnie w Polsce coraz wigcej podmiotdw prowadzi dokumentacje medyczng w postaci elektronicznej i pozostaje kwestia najblizszych kil-
ku- kilkunastu miesigcy, kiedy przychodzac do lekarza nie zobaczymy juz tradycyjnej “kartoteki pacjenta”.

Wraz z postepujacym ucyfrowieniem podmiotow leczniczych w
srodowisku zwigzanym z badaniami klinicznymi coraz czgsciej
pojawiajg sie inicjatywy zwigzane z wytworzeniem systemow do
prowadzenia elektronicznej dokumentacji medycznej w bada-
niu klinicznym. Poniewaz procedury zwigzane z eksperymentem
medycznym czesto znacznie odbiegajg od standardowej wizyty
lekarskiej, wigkszo$¢ systemow elektronicznej dokumentacji me-
dycznej nie jest dostosowana do prowadzenia tego typu projektéw.
Zgodnie z obecnie obowigzujacym standardem zrddto dokumenta-
cji medycznej w obrebie jednego podmiotu leczniczego powinno
by¢ jedno, tym samym system elektronicznej dokumentacji me-
dycznej powinien by¢ taki sam w ramach prowadzenia badania kli-
nicznego oraz prowadzenia standardowej opieki zdrowotnej przez
podmiot leczniczy. Rozwigzaniem moze by¢ zatem kompleksowy,

2 3) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 maja 2018 r. w sprawie rodzajow elektronicznej dokumentacji medycznej
b) Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

bardzo rozbudowany system do zarzadzania podmiotami leczniczy-
mi dostosowany w swojej funkcjonalnosci do prowadzenia badan
klinicznych lub dwa oddzielne systemy, ktdre za pomocg AP (ap-
plication programming interface) wymieniajg sig dokumentacja
medyczna. O ile rozwigzanie pierwsze wydaje sig preferowanym,
0 tyle zbudowanie systemu ,do wszystkiego” moze okazac sig roz-
wigzaniem, w ktorym nalezy spodziewac sie wielu kompromisow
kosztem jednej lub drugiej czesci dziatalnosci medycznej. Problem
wydaje sie fatwiejszy w przypadku dedykowanych osrodkdw badan
klinicznych, dla ktorych prowadzenie i zarzadzanie projektami ba-
dan klinicznych stanowi podstawowy obszar dziatalnosci. W takiej
sytuacii o$rodki te moga zdecydowac sig na profesjonalne rozwia-
zania do prowadzenia eksperymentu medycznego.


http://www.theviares.com
https://www.gov.pl/web/science/report-the-percentage-of-poles-with-higher-education-is-close-to-the-oecd-average
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Specyficzne funkcje systemow elektronicznej dokumentacji medycznej w badaniu klinicznym
stanowig barierg we wdrozeniach i implementacji rozwigzan

Obecnie na rynku trudno znalezé kompleksowe rozwigzania za-
wierajace system klasy EDM do prowadzenia badania klinicznego,
jednoczesnie wspierajacego caty proces zarzadzania projektem
klinicznym w tym Remote Monitoring, eTMF, czy CTMS. Najwigk-

sze wyzwanie stanowi wytworzenie takiego systemu, ktdry bedzie
mozliwy do wdrozenia i wykorzystania w wielu krajach, spetniajac
rowniez lokalnie obowigzujace przepisy zwigzane z prowadzeniem
dokumentacji medycznej i prowadzenia badania klinicznego.

Do najwazniejszych cech specyficznych kompleksowego rozwigzania, poza samym elementem elektronicznej dokumentaci

medycznej, mozna zaliczyc:
« Zgodnosé FDA 21 CFR Part 11,

- Zgodno$c z GDPR (w Polsce RODO a w USA HIPPA) w zakresie przetwarzania danych sensytywnych,
+ Zdolnos¢ systemu do udostepniania dokumentacji medycznej osobom trzecim w trybie sledzenia zmian, wybidrczo i w sposab zaslepiony

- w celu zdalnego lub lokalnego monitoringu dokumentacji zrédtowej,

- Dwuetapowe uwierzytelnienie uzytkownika zardwno po stronie zespotu badawczego (osrodka) jak monitora badan klinicznych,
+ Mozliwos¢ prowadzenia dokumentacii dla mieszanych zespotdw badawczych (zaslepionych i od$lepionych wraz ze zdefiniowanym

zakresem wgladu do dokumentacji badania),

- Mozliwos$¢ implementacii skomplikowanych “study flow charts” w grafikach systemu wraz z systemem rozliczen procedur,

+ Zgodnosé danych ze standardem HL7.

Pomimo rdznorodnosci obecnych rozwigzan zawierajacych “eSo-
urce”, CTMS, eRegulatory dla Osrodkéw Badan Klinicznych, po
doktadnje analizie kazdego z nich, mozna dojs¢ do wniosku, ze s3
to na chwile obecng rozwigzania bardzo ubogie w swojej funk-
cjonalnosci, fragmentaryczne, oferujace wytacznie jeden lub kil-
ka elementow niezbednych do efektywnego zarzgdzania badaniem
klinicznym na poziomie osrodka. W wyniku tego, iz rozwigzania w
wiekszosci pochodza z rynku amerykanskiego, nie spetniajg lokal-
nych, europejskich i polskich regulacji zwigzanych z wytwarzaniem
i utrzymywaniem elektronicznej dokumentacji medycznej. Rynek
zwigzany z digitalizacjg osrodkdw badan klinicznych rozwija sie
jednak dynamicznie i wydaje sie, iz kwestia najblizszych kilkunastu
miesiecy jest doskonalenie obecnych narzedzi oraz pojawienie sig
nowych, kompleksowych rozwigzan dla braniy.

Obowiazek prowadzenia elektronicznej dokumentacji medycznej,
jaki wkrotce zostanie natozony na przez podmioty lecznicze w
Polsce wymusi rowniez prowadzenie dokumentacji medycznej ba-
dania klinicznego w postaci cyfrowej, co przyspieszy digitalizacje
branzy i rozwdj narzedzi wspierajacych ten proces. Obecnie w
Polsce kilka firm informatycznych opracowuje rozwigzania de-
dykowane badaniom klinicznym dla osrodkéw. Trwajace dziata-
nia zainicjowane przez Agencje Badan Medycznych zwigzane z
tworzeniem centréw wsparcia badan klinicznych (zaktadajace
migdzy innymi ucyfrowienie prowadzenia badania na pozio-
mie osrodkéw) oraz fakt, iz Polska jest krajem, z ktdrego wywodza
sie najwigksze niezalezne europejskie sieci prowadzace badania
kliniczne mogg spowodowac, ze Polska stanie sig inkubatorem in-
nowacji zwigzanych z cyfryzacja branzy.

Protokot HL7 gwarancja integralnosci danych medycznych w Polsce

Centrum e-Zdrowia (CSIOZ) dziatajace przy Ministerstwie Zdro-
wia prowadzi prace nad opracowaniem regut hiznesowych i wa-
lidacyjnych dla typow elektronicznych dokumentdw medycznych,
wynikiem prac jest udostepniona Polska Implementacja Krajowa
HL7, ktora jest polskg implementacjg standardu HL7 na potrzeby
elektronicznych dokumentéw medycznych.

Standard HL7 (standard cyfrowej wymiany informacji w $rodo-
wiskach medycznych) stanowi drogowskaz (framework) do two-
rzenia i wymiany dokumentacji medycznej, dzieki czemu systemy
wytwarzajace dane medyczne zgodnie z powyzszym standardem
zapewniajg sobie integralno$¢ wymiany danych pomigdzy sys-
temami. Elektroniczna dokumentacja medyczna w badaniu kli-
nicznym wytworzona w standardzie HL/ powinna zatem istotnie
utatwi¢ wszelkie przyszte integracje z vendorami oraz podmiota-

mi wspétorganizujacymi badania kliniczne, takimi jak centralne
laboratoria, data management, telemedycyna, czy powszechnie
zwane wearables?.

Wigcej praktycznych wiadomosci o mozliwosciach wdrozenia
technologii bazujgcych na zanonimizowanych elektronicznych
rekordach medycznych w celu usprawnienia badan klinicznych
mozna znalez¢ w kolejnym rozdziale autorstwa Douglasa Drake’a
z firmy Clinerion (,Wykorzystanie zalet elektronicznej dokumenta-
cji medycznej do przyspieszania i zwigkszania precyzji badan kli-
nicznych”), ktdéra w ostatnim czasie wtgczyta do swojej globalnej
sieci osrodkow Patient Network Explorer szereg polskich szpitali,
udostepniajac zanonimizowane dane do eksploracji dla sponsoréw
badan.

7 Wearables: kategoria urzadzen elektronicznych, ktdre mozna nosié jako akcesoria, wszywanych w odziez, wszczepianych do organizmu uzytkownika, a nawet tatuowanych na skérze.

22 GRF - karta obserwacji klinicznej
2 rSDV - zdalna weryfikacja danych zrédtowych

2 Wytyczna Komisji Europejskiej dotyczaca zarzadzania badaniami klinicznymi w okresie pandemii wirusa SARS-CoV-2019 (COVID-19), czes¢ 11
% Wytyczna Komisji Europejskiej dotyczaca zarzadzania badaniami klinicznymi w okresie pandemii wirusa SARS-CoV-2019 (COVID-19), czes¢ 11
% Decentralized Clinical Trials - zdecentralizowane badania kliniczne przeprowadzane w domu u chorego przy uzyciu $rodkéw zdalnej komunikacji

Przysztos¢ Remote Monitoring

Zdalna, cyfrowaanaliza danych zrddtowych w oparciu
0 Risk Based Quality Monitoring (RBQM) funkcjonuje w du-
zych, miedzynarodowych badaniach klinicznych od wielu lat.
Zaréwno sponsorzy badan klinicznych, jak i firmy CRO odeszty
od 100% weryfikacji danych na rzecz skalowalnych rozwig-
zan opartych o analize duzych zbiorow danych. Wprowadzenie
RBQM byto mozliwe wytacznie dzieki ucyfrowieniu (poprzez
eCRF?) danych wprowadzanych przez Osrodki Badan Kli-
nicznych. Poniewaz wigkszo$¢ projektdw badan klinicznych
na Swiecie i w Polsce jest nadal prowadzona w trybie papie-
rowym, to jedynym zrddtem danych, do ktdrych mamy dostep
zdalny, jest informacja wprowadzona do eCRF®. Tradycyjna,
papierowa dokumentacja medyczna stanowi dzi§ gtowng i
wydaje sig, jedyng bariere do wprowadzenia petnego zdal-
nego monitoringu dokumentacji medycznej badania klinicz-
nego (rSDVZ). Wybuch pandemii, ktdry znaczaco ograniczyt
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lub uniemozliwit monitorom badan klinicznych wizyty on-si-
te spowodowat, ze firmy zaczety sig przescigac w rozwia-
zaniach hybrydowych, umozliwiajacych zdalny dostep do
dokumentacji badania klinicznego. Takie rozwigzania, po-
legajace zazwyczajna wykonywaniu skanow dokumentacii
medycznej, zaslepianiu oraz wgrywaniu ich na tymczasowe
dyski chmurowe celem ich udostepnienia do monitoringu, s
mato efektywne i czesto niewystarczajaco zwalidowane, co
moze prowadzi¢ do btednych wnioskdw. EMA wydata w dniu
4 lutego 2021 roku aktualizacje zalecen obowigzujacych na
terenie krajow Unii Europejskiej, w ktorych okresla wymogi
oraz mozliwosci prowadzenia zdalnego monitoringu doku-
mentacji zrédtowej pacjenta w badaniu klinicznym. Naktada
ona dodatkowe obowigzki oraz wskazuje w jaki sposdb taka
dokumentacja powinna zostac przygotowana oraz co i kiedy
mozna wykonywac zdalnie:

,Zdalna weryfikacja danych zrddtowych w badaniach klinicznych (rSDV) moze by¢ uzasadniona. Nalezy ja brac pod uwage wytgcznie
w sytuacii kryzysu w dziedzinie zdrowia publicznego wywotanego pandemig COVID-19 oraz pod warunkiem zapewnienia zgodnosci
z przepisami prawa unijnego i krajowego (lub tymczasowymi krajowymi $rodkami nadzwyczajnymi). Zdalng SDV mozna rozwazy¢

w przypadku badan?*:

- dotyczacych leczenia lub profilaktyki COVID-19;
- nad powaznymi lub zagrazajacymi zyciu chorobami;

- w przypadku ktdrych brak weryfikacji danych zrodtowych dla krytycznych danych moze spowodowac niedopuszczalne
ryzyko dla bezpieczenstwa chorych lub wiarygodnosci/integralnosci wynikow badania;

- Zudziatem szczegdlnie wrazliwych uczestnikow, takich jak dzieci lub osoby, ktdre chwilowo (np. w przypadku badan
przeprowadzanych w sytuacjach nadzwyczajnych) lub stale (np. badania przeprowadzane u 0séb z zaawansowang demenc;ja)
nie sg w stanie udzieli¢ Swiadomej zgody, a takze badan o krytycznym charakterze”.

Dodatkowo regulator okresla, iz w przypadkach, kiedy doku-
mentacja zrddtowa jest pseudominizowana i tym samym nie
moze zostaé uznana za oryginalng dokumentacje zrddtows,
nalezy przeprowadzi¢ wizyte re-monitorujaca w momencie,
kiedy bedzie to mozliwe:

,Dane podlegajace zdalnej weryfikacji danych Zradtowych z duza
dozg prawdopodobienstwa bedg wymagaty remonitoringu, zwtasz-
cza jesli opieraty sie na dokumentach pseudonimizowanych, ktd-
rych nie mozna uznac za dokumenty zrddtowe, biorgc pod uwage
réwniez fakt, ze zgodnie z oczekiwaniami zdalny monitoring powi-
nien sie skupiac wytgcznie na informacjach o najbardziej krytycz-
nym znaczeniu.>”

Pomimo utrzymujgcych sig ograniczen ze strony europej-
skiego regulatora, wynikajacych gtownie z powodu braku
wystandaryzowanej elektronicznej dokumentacji medycz-
neji efektywnych rozwigzan do zdalnego monitoringu
SDV, wydaije sig, iz po zaimplementowaniu w petni funkcjo-

nujacych rozwiazan, Sponsorzy oraz firmy CRO beda mogty
przeprowadzaé w sposéb zdalny wizyty monitorujgce doku-
mentacji zrddtowej badania (SDV) rdwniez po ustaniu pande-
mii. Warunkiem i zardwno ograniczeniem rozwoju rSDV jest
pojawienie sie wiarygodnych rozwigzan na rynku. Podobnie
sytuacja wyglada z perspektywy amerykariskiego regulatora
FDA, przy czym USA wydaie sig by¢ bardziej otwarte na szyb-
szq implementacje rozwigzan zwigzanych z tak zwanymi mo-
delami Decentralized Trials? oraz Remote Monitoringiem.

Podobnie jak w przypadku implementacji elektroniczne;
dokumentacji medycznej i cyfryzacji osSrodkéw badan kli-
nicznych, Polska moze stac sie beneficjentem i krajem wzor-
cowym we wdrazaniu zdalnego monitoringu dokumentacji
zrodtowej badania klinicznego.
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Mozna wykorzystac te szanse, jezeli:

a) Agencja Badan Medycznych w ramach prowadzonych dziatari majacych na celu cyfryzacje najwigkszych publicznych osrodkow badan klinicznych
w Polsce, okresli wymagania co do funkcjonalnosci Remote Monitoringu oraz specyfikacji eSource dla dostawcéw systeméw informatycznych. Tym
samym pozwoli to na egzekwowanie implementacii odpowiednich standardow digitalizacji tych podmiotdw,

b) Srodowisko Badari Klinicznych oraz dostawcy systemdw informatycznych wiaczg sie w edukacje, czym jest Remote Monitoring oraz jakie wymogi
powinien spetnic system, aby zapewnic zdalny monitoring dokumentacii zrodtowej w ramach prowadzenia migdzynarodowych projektéw klinicznych,
¢) Dostawey systemdw elektronicznej dokumentacji medycznej (szpitalnej) wraz z dostawcami rozwigzan do prowadzenia badari klinicznych rozpoczng
dialog o integracji swoich rozwigzarn, co w efekcie pozwoli na dostarczanie lepszej jakosci danych Zrddtowych. Najbardziej pozadanym rozwigzaniem
bytoby ustawowe wymuszenie tego typu integracji w fazie projektowania tego typu rozwiazan,

d) Sponsorzy uwzglednia w protokole badania mozliwo$¢ zdalnego monitoringu dokumentacii zrédtowej jeszcze przez ztozeniem wymaganej dokumen-

Ocena rynku badan klinicznych w opinii ekspertéw 93

4.6. Wykorzystanie zalet elektronicznej
dokumentacji medycznej do przyspieszania
i zwiekszania precyzji badan klinicznych

Douglas Drake

tacji badania w Polsce (i innych krajach). Tak zarejestrowany projekt bedzie miat mozliwo$c bez dodatkowych anekséw by¢ monitorowany zardwno w

sposab tradycyjny jak zdalny (lub hybrydowy),

e) Rozwigzanie otrzyma akceptacje ze strony regulatora (URPL) co wigzatoby sie z wprowadzeniem niezbednych zmian prawnych.

Telemedycyna inicjatorem zdecentralizowanych Badan Klinicznych i nowych modeli biznesowych

Zaréwno w Stanach Zjednoczonych jak i Europie, telemedycyna za-
czyna rozwijac sie réwniez w obszarze badan klinicznych. W okre-
sie 2000 - 2020 liczba badan klinicznych wzrosta ze 181.238
do 325.817 w roku 20207 Rosnie nie tylko liczba projektow kli-
nicznych, ale takze stopien ich skomplikowania. Wydaje sig natu-
ralnym, iz digitalizacja tego obszaru moze przynies¢ wiele korzysci
dla branzy R&D oraz - a moze przede wszystkim - dla samych
uczestnikow, czyli pacjentow. Rok 2020 byt rokiem dynamicznych
zmian catej branzy w budowaniu platform telemedycznych oraz
roznego rodzaju porozumien na potrzeby tak zwanych remote de-
centralized clinical trials?, zaczynajac od liderdw CRO, takich
jak Covance, ICON, IQVIA, PPD, PRA, koriczac na mocno dofinan-
sowanych spétkach technologicznych jak Castor (Netherlands),
hyggio (Poland), Medable (USA), Science37 (USA), Thread (USA),
czy VirTrials (USA). Powstato wiele migdzynarodowych inicjatyw,
ktorych celem byto wykorzystanie telemedycyny na rzecz prowa-
dzenia badan klinicznych w domu pacjenta (w takiej sytuacji mamy
do czynienia z petnym wirtualnym badaniem klinicznym) lub - je-
zeli nie jest to mozliwe - prowadzenia tak zwanych hybrydowych
badan klinicznych, czyli takich, w ktorych ograniczana jest ilos¢
wizyt w osrodku badan klinicznych do niezbednego minimum. Ta-
kie rozwigzania nie tylko poprawiaja komfort pacjenta, ale rowniez
maja bezposredni wptyw na tempo wtgczenia do badania wyma-
ganej populacji badanej, lepszg jakos¢ danych (poniewaz 100%
danych w takim projekcie jest cyfrowa), a co za tym idzie - na
szybsze wprowadzenie produktu badanego na rynek. W decentra-
lizacje badan klinicznych angazuja sig rowniez sponsorzy, czyli fir-
my farmaceutyczne i biotechnologiczne. W najwigksze europejskie
przedsiewzigcie zwigzane z promocjg wirtualnych badar klinicz-
nych Trials at Home  (www.trialsathome.com) zaangazowanych
jest kilkanascie Uniwersytetow Medycznych (m.in. Uniwersytet
Oxfordzki) oraz firm farmaceutycznych takich jak: Allergan, Astra-
Zeneca, Medtronic, Merck, Novartis, Pfizer, Sanofi. Szacuije sie, ze
wartos¢ rynku wirtualnych badan Klinicznych osiagneta w 2019
roku poziom 7.0 miliardow USD przy jednoczesnym spodziewanym
wzroscie rocznym (CAGR) 5.1% 2020 - 2027%. Nieustgpujaca
pandemia COVID, globalna cyfryzacja ochrony zdrowia, coraz bar-

2 Jrédto: clinicaltrials.gov
% Zdalne zdecentralizowane badania kliniczne (RDCTs)

dziej dostgpne narzedzia komunikacji i urzadzenia typu wearab-
les niewatpliwie przyspieszg rozwdj wirtualnych badan klinicznych
i zmienig sposéb w jaki dzis podchodzimy do zbierania danych me-
dycznych na potrzeby R&D. Zdecentralizowane badania kliniczne
Wwpisuja sie rowniez w ogolno$wiatowy trend skoncentrowaniu na
pacjencie i jego wigkszym zaangazowaniu juz na wezesnym etapie
powstawania protokotu badania, dzigki czemu mozna dobrac roz-
wigzania dopasowane do potrzeb pacjentéw. Polska jako jeden z
nielicznych krajéw europejskich stosunkowo szybko zaimplemen-
towata rozwigzania telemedyczne na skalg ogdlnokrajowa. Takie
rozwigzania jak: eRecepta, eSkierowanie, telekonsutlacje z leka-
rzem, telekonsylia, telerehabilitacja, cyfrowe opisy badan diagno-
stycznych i laboratoryjnych®, protokét wymiany danych HL7 czy
og6lnopolski portal pacjenta pacjent.gov.pl (IKP) to caty szereg
rozwigzan, ktdre spowodowaty, ze kazdy lekarz i obywatel jest
Swiadomy rozwigzan z zakresu eZdrowia. O ile jeszcze przed poja-
wieniem sig pandemii mogty pojawiac sig opinie kwestionujace za-
sadnos¢ wprowadzania telemedycyny i telekonsultacji, o tyle dzis
juz mozna powiedzie¢ z petnym przekonaniem, Ze rozwigzania te
pozostang z nami na state. Wydaje sig, ze w tak przygotowanym i
Swiadomym otoczeniu zaréwno z perspektywy pacjenta jak lekarza
(badacza), Polska moze sta¢ sig pilotazowym krajem implemen-
tujgcym najlepsze praktyki z obszaru telemedycyny i wirtualnych
badan klinicznych.

Katalizatorem zmian powinna by¢:
a) Agencja Badai Medycznych (jak wskazano wczesniej okreslajac
odpowiednio wymagania w zakresie platform stuzacych ucyfrowieniu
obecnej sieci Osrodkdéw Badan Klinicznych),

b) lokalni przedstawiciele firm CRO oraz Sponsordw, zachecajac do
wykorzystywania Polski jako technologicznie i co najwazniejsze legisla-
cyjnie gotowego kraju do uruchamiania pilotazowych projektéw badan
wirtualnych, w tym uwzgledniajacych zdalny monitoring danych zrddto-
wych,

¢) lokalne osrodki badari klinicznych oraz funkcjonujgce, niezalezne sieci
hadawcze, ktdre juz posiadajg technologie umozliwiajaca prowadzenie
tego typu projektdw.

~ definicja za trialsathome.com: wykorzystywanie nowych innowacji cyfrowych i umozliwianie uczestnikom ograniczenia czestotliwosci wizyt w osrodkach badari klinicznych lub catkowitej rezygnacii z tych wizyt.
2 Grand View Research - Virtual Clinical Trials Market Size, Share and Trends Analysis Report. Wedtug kolejnego niezaleznego raportu, Polaris Market Research, wartosé rynku wirtualnych BK w 2027 r. osiagnie 13,78 miliarda USD przy stopie

CAGR wynoszacej 12,6% (w latach 2020-2027).
%0 Obowiazek wprowadzenia dokumentacii elektronicznej wynikéw badar laboratoryjnych do korica kwietnia 2021 .

W poprzednim rozdziale zatytutowanym ,Jak technologia i
cyfryzacja danych rewolucjonizujg $wiat badan klinicznych”,
Tomasz Dabrowski w doskonaty sposah przedstawit najnow-
sze trendy w zakresie zastosowania technologii cyfrowych w
badaniach klinicznych, w tym mozliwosci rozszerzenia wyko-
rzystania technologii bazujacych na elektronicznych rekor-
dach medycznych, jako obszaru, ktdrego potencjat pozostaje
w Polsce w wigkszosci niewykorzystany. Clinerion rozpoczat
takie dziatania w Polsce, wtgczajac do swojej globalnej sie-
ci osrodkow szereg polskich szpitali i udostepniajac w ten
sposdb zanonimizowane dane z elektronicznych rekordow
pacjenta (EHR) do eksploracji dla sponsordw badar.

W tym rozdziale przedstawione zostang mozliwosci wykorzy-
stania danych (Real World Data) ze zanonimizowanych elek-
tronicznych rekordow pacjenta (EHR®') wraz z nowoczesnymi
technologiami chmury obliczeniowej, interoperacyjnosci i
analityki, do znaczacego udoskonalenia proceséw badan kli-
nicznych, ktdre to pozwoli 0szczedzac czas, ograniczac kosz-
ty i usprawnia¢ przebieg procesow.

Dzigki mozliwosci wyszukiwania w zanonimizowanych elek-
tronicznych rekordach pacjentdw w wielu szpitalach jedno-

czesnie, sponsorzy badan klinicznych mogg konstruowac
protokoty przy uzyciu rzeczywistych danych pacjentow i iden-
tyfikowaé kohorty pacjentéw aby wybra¢ wtasciwe osrodki.
Personel badawczy w szpitalach moze postugiwac sie analiza
ogdlnych danych do kategoryzacji pacjentow, ktéra umozliwi
wskazywanie pacjentéw do badan przesiewowych i rekrutacji
oraz kontaktowanie sig z nimi.

W szczegolnosci przedstawione zostang zalecenia, w jaki
sposdb Polska moze stworzy¢ sieci danych tgczace szpi-
tale i regionalne oddziaty firm, ktdre bedg lepiej wspieraty
wspotprace badawczg, kierowanie pacjentow do wtasciwych
osrodkow i rekrutacje pacjentow do badan klinicznych, po-
kazujac fachowg wiedze i mozliwosci dostgpne w Polsce na
arenie migdzynarodowej. Polska powinna takie korzystac z
mozliwosci cyfrowej wspdtpracy w ramach sieci placowek
ochrony zdrowia, powigkszajac w ten sposob zasoby spe-
cjalistycznej wiedzy i tworzac osrodki oferujace opieke spe-
cjalistyczng i diagnostyke. Takie dziatania pozwolg réwniez
wigkszy¢ migdzynarodowg Swiadomos¢ w zakresie specja-
listycznej opieki zdrowotnej w Polsce, owocujac wspdtpraca
badawcza, publikacjami oraz inwestycjami w badania klinicz-
ne.

Efektywne wykorzystywanie EHR: szersze zastosowanie danych cyfrowych zamiast

tradycyjnego profilowania pacjentow

EHR to cyfrowe rekordy danych pacjentéw oraz przebiegu ich diagnostyki i leczenia. Systemy te rozpowszechnity sie w ciggu dwdch ostat-
nich dziesigcioleci, dostarczajac obszernych wieloletnich wskaznikéw i umozliwiajac natychmiastowa aktualizacje informacji o pacjencie
podczas wizyty i zapoznawania sie z jego przypadkiem. Zanonimizowane rekordy mogq by¢ indeksowane i udostepniane do przeszukiwania
poza szpitalem, dzigki architekturze opartej na chmurze obliczeniowej.

Systemy utatwiajace zdalne wykorzystywanie szpitalnych danych EHR umozliwig sponsorom analize i ocene polskich wskaznikow opieki
szpitalnej, doswiadczen w zakresie okreslonych Swiadczen, a takze na zidentyfikowanie potencjalnych lokalizacji z dostepnymi pacjentami
do badan klinicznych i rekrutacii do badar:

- Tworzenie prototypdw rdznych scenariuszy i lepsze rozpoznanie populacji pacjentéw dla danego wskazania, wraz z ustaleniem
mozliwych czynnikéw wptywajacych na ksztatt badania,

- Uzyskanie wigkszej pewnosci co do istnienia pacjentow spetniajacych warunki docelowego protokotu,

- Ograniczenie koniecznosci wprowadzania kosztownych zmian do protokotdw,

- Zwiekszenie przewidywalnosci rekrutacji do badan, szybsza identyfikacja i wstepna weryfikacja pacjentow.

“Termin EHR (elektroniczny rekord pacjenta, elektroniczna dokumentacja medyczna) ma szersze znaczenie niz EMR. EHR zawiera dokumentacje pacjenta (EMR) prowadzong przez réznych lekarzy i daje bardziej catosciowy i dtugofalowy obraz jego
stanu zdrowia.


http://www.trialsathome.com
http://clinicaltrials.gov
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Wykazano, ze rozwigzania oparte na danych uzupetniajg trady-
cyjne dziatania rekrutacyjne, skutecznie przyspieszajg rekrutacje
pacjentow i pomagajg w ich identyfikacji do badan terapeutycz-
nych dotyczacych na przyktad chordb uktadu krazenia, gdzie wiele
wartosci biomarkeréw potrzebnych do badania mozna uzyskac na
podstawie wartosci laboratoryjnych i kodow procedur dostgpnych
w dokumentacji EHR pacjentow (48). W celu przyspieszenia pla-
nowania badan (identyfikacji oSrodkow) oraz rekrutacii pacjentow,
a tym samym przyciagnigcia sponsoréw badan klinicznych, szereg
krajow — w tym Wielka Brytania, Korea Potudniowa i Szwajcaria
~ umozliwito sponsorom badan klinicznych dostep do zanonimizo-
wanych danych EHR na poziomie krajowym. Przyktadowo model
szwajcarski — sie¢ Swiss Personalized Health Network (SPHN) -
taczy ze soba rozne regionalne i kulturowe systemy opieki zdro-
wotnej, umozliwiajac wymiane wskaznikow i standardow opieki w
catym kraju. Zaczynajac od gtownych szpitali akademickich, SPHN
tworzy prywatng sie¢ danych t3czacg przy uzyciu szwajcarskie]

Sieci terapeutyczne

Kolejne zalecenie dotyczy utworzenia konsorcjdw leczniczych (sie-
ci) w catej Polsce, ktdre skupityby sie na konkretnych niezaspo-
kojonych lub krytycznych potrzebach pacjentdw. Choroby rzadkie
to ponad 7 tys. chorab, ktdre czesto wywieraja powazny wptyw
na chorych, ich rodziny, systemy wsparcia i system opieki. Ocenia
sie, ze ponad potowa o0séb cierpiacych na choroby rzadkie nigdy
nie otrzymuje prawidtowej diagnozy ani leczenia. Przeprowadzone
ostatnio badania sugeruja, ze ze wzgledu na niejednorodnosé wielu
sposrdd tych chordb, nalezatoby zwigkszyé ilosé szkolen dla opie-
kundw, a takze udoskonali¢ system kierowania pacjentdw, tak aby
mozna byto ich (a zwtaszcza noworodki) jak najszybciej kierowac
do osrodkow i specjalistow mogacych postawi¢ specjalistyczng
diagnoze i posiadajacych wiedze ekspercka. Dobrym przyktadem
jest Rady Children’s Institute w San Diego, placowka, ktdra stata
sie gtéwnym osrodkiem referencyjnym , centrum leczenia i eduka-
¢ji noworodkdw z chorobami rzadkimi, ale tez innymi schorzeniami
powodujacymi powazne zaburzenia funkcjonowania (50). Innym
przyktadem ze Standw Zjednoczonych jest sie¢ siedmiu (obecnie)
rozsianych po catym kraju placowek kompleksowej opieki (Com-
prehensive Care Centers) stanowigcych specjalistyczne osrodki
leczenia wrodzonego przerostu nadnerczy (CAH). (51) W Europie
funkcjonuje platforma Share4Rare dla 0s6b z chorobami rzadkimi,
ich opiekundw i naukowcow, ktdra umozliwia im wymiane infor-
macji i uczestniczenie w badaniach naukowych. (52) Systemy EHR

technologii rdzne placéwki szpitalne, oraz zapewniajacg dostep-
nos$c i spojnos¢ zanonimizowanych danych EHR pomiedzy tymi
instytucjami w czterech obowigzujacych w Szwajcarii jezykach
urzedowych oraz w jezyku angielskim (49). Inicjatywa ta powstata
specjalnie po to, by zaciesnia¢ wspdtprace migdzy wszystkimi pla-
cowkami w kraju oraz stworzy¢ bardziej otwarte standardy opieki
i dostep do nich w catej Szwajcarii. To z kolei umozliwi szerszg
wspotprace w zakresie badan klinicznych i podejmowanie wspal-
nych dziatan takich jak badania kliniczne, w ramach ktérych mozna
obstugiwac pacjentéw i protokoty w wielu placowkach jednocze-
$nie, oraz zdalnie w ramach wielu osrodkéw, a nie jak dotychczas
tylko w pojedynczych osrodkach, jak ma to miejsce w tradycyjnych
badaniach klinicznych. Model szwajcarski wydaje si¢ odpowiedni
dla Polski, a utworzenie platformy do wymiany danych EHR po-
mogtoby rozwigza¢ problem rozdrobnienia publicznego systemu
ochrony zdrowia miedzy Ministerstwem Zdrowia a trzema szcze-
blami samorzadu terytorialnego.

moga stuzy¢ do wyszukiwania nie tylko istniejacych pacjentéw, ale
rowniez 0s6b, u ktorych choroby rzadkie nie zostaty jeszcze pra-
widtowo zdiagnozowane. Stosujac modele objawéw chorobowych
oparte na danych sponsora, w celu identyfikacji potencjalnych
pacjentdw ktorzy spetniajg warunki dotyczace schorzenia i nie-
skutecznego leczenia, ewentualnych przysztych pacjentéw mozna
typowaé na podstawie zanonimizowanej dokumentacji EHR ze
szpitali nalezacych do sieci. Wskazani pacjenci moga z kolei zostac
skierowani przez swoj szpital do udziatu w badaniu klinicznym,
gdzie zostang poddani wstepnym testom, na podstawie ktdrych
zostanie postawiona prawidtowa diagnoza, a nastepnie pacjenci
zostang skierowani na odpowiednie leczenie. Takie rozwigza-
nie dziata z powodzeniem w Turcji i w Zjednoczonych Emiratach
Arabskich. Interesuje sie nim takze Arabia Saudyjska. Kolejnym
planowanym udoskonaleniem ma by¢ zastosowanie algorytméw
sztucznej inteligencii i uczenia maszynowego (AI/ML) w pracach
nad modelowaniem tych rozwigzan. Dzigki rozwojowi technologii
cyfrowych Polska moze przyspieszy¢ tworzenie sieci opieki
zdrowotnej w kraju, umozliwiajac lepsza przejrzystosc i lepszy do-
step do opieki, a takze umozliwiac rozwdj opieki specjalistycznej w
catym kraju. Doprowadzi to tez do lepszej rozpoznawalnosci kraju
dla sponsordw i firm CRO skoncentrowanych na badaniach klinicz-
nych, utatwiajac im realizacjg projektéw i innych dziatan w kraju w
sposob bardziej efektywny, wspierany informatycznie.
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4.]. Niekomercyjne badania kliniczne w Polsce

Przemystaw Magielski

Struktura rynku badar klinicznych w ostatnich latach ulegta istotnej zmianie. Mozna zaobserwowac wzrost liczby projektow
niekomercyjnych zdefiniowanych, zgodnie z Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne Art. 37ia, jako badania
majace na celu wytacznie poszerzenie wiedzy oraz zmiany w praktyce klinicznej, z zasady nie prowadzace do wykorzystania
komercyjnego ich wynikéw. W odrdznieniu od projektdw komercyjnych) wtascicielem danych uzyskanych w trakcie badania
klinicznego jest Sponsor, bedacy uczelnig lub federacja podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki podmiotem leczni-
czym, organizacjg pacjentow, badaczem, organizacj badaczy, inng osobg fizyczng lub prawng organizacyjng nieposiadajaca
osobowosci prawnej, ktdrej celem dziatalnosci nie jest osiaganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych

hadz wytwarzania lub obrotu produktami leczniczym.

Dotychczas w Polsce brak byto statych zrddet finansowania
projektow niekomercyjnych pozwalajacych realizowac duze
wieloosrodkowe badania kliniczne. Projekty te byty realizo-
wane ze srodkéw wtasnych uczelni medycznych oraz insty-
tutéw naukowo-badawczych. W nastepstwie takiej struktury
finansowania nastapito naturalne ograniczenie wielkosci
i zasiggu terytorialnego projektéw w tym liczby osrodkaw,
czy rekrutowanej populaciji pacjentow. Srodki wtasne uczel-
ni w wigkszosci nie pozwalaty na stworzenie struktur in-
formatycznych dedykowanych obstudze duzych projektow
wieloosrodkowych lub zakontraktowania takich ustug(e TMF,
eCRF/IVRS, pharmacovigilance , monitoring etc) u zewngtrz-
nych podmiotow komercyjnie wykonujacych takie ustugi.
Trudno$¢ w analizie danych zwigzanych z tym typem projek-
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tow wynika takze z faktu, iz brak jest jakichkolwiek skumu-
lowanych danych dotyczacych projektéw sponsorowanych
przez granty firm farmaceutycznych a realizowanych przez
paistwowe jednostki naukowo badawcze.

Struktura projektdw badawczych w krajach tzw. Starej
Unii miata odmienny charakter. Pomimo nieznacznej domi-
nacji projektdw komercyjnych, nalezy podkreslic, ze prawie
50% stanowity projekty typu akademickiego-niekomercyj-
nego. W Polsce w latach 2011 do 2019 realizowano gtéwnie
komercyjne badania kliniczne, zas odsetek projektow nieko-
mercyjnych zarejestrowanych w URPL osiggat wartosci po-
miedzy 0,5% do 5% (rys. 32).
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Podsumowanie: Polska historycznie ewoluowata do pozycji silnego globalnego gracza w dziedzinie badan klinicznych, jednak aby utrzy-
mac te pozycje konieczne bedzie przyspieszenie wdrazania cyfrowych technologii opieki zdrowotnej w najblizszej przysztosci. Pandemia
COVID-19 przyspieszyta rozwdj zapotrzebowania na nowe technologie, ktore umozliwiajg cyfrowa opieke zdrowotng - sponsorzy badan
klinicznych i CRO oczekujg teraz ich dostepnosci.

Jakie zadania stojg przed Polska: Dzigki wykorzystaniu technologii cyfrowych Polska moze przyspieszy¢ tworzenie sieci opieki zdro-
wotnej w kraju, umozliwiajac lepsz przejrzystosc opieki i lepszy dostep do niej, a takze umozliwiac rozwoj opieki specjalistycznej w catym
kraju. Takie same technologie mozna zastosowac do identyfikacji osrodkow badawczych o wysokim potencjale dla sponsordw badan kli-
nicznych i CRO, co zwigkszy precyzje i tempo prowadzenia badan klinicznych w Polsce, tworzac bardzo atrakeyjny, wsparty technologiami
cyfrowymi rynek badan klinicznych, przyciagajacy kolejne badania do Polski.
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Rys. 32. Liczha zarejestrowanych badan w Polsce w latach 2011-2020



96 Ocena rynku badan klinicznych w opinii ekspertéw

Rys. 33. Liczba rekrutujacych badan zarejestrowanych w portalu ClinicalTrials.gov sponsorowanych przez
agencje rzadowe USA [w tym NIH] oraz pozostate podmioty niekomercyjne w latach 2010-2021.
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Rys. 34. Proporcje rekrutujacych badan komercyjnych i niekomercyjnych,
zarejestrowanych w portalu ClinicalTrials.gov w latach 2010-2020.

Analizujac biezace dane na podstawie
materiatow dostepnych w portalu Clini-
calTrials.gov mozna zauwazy¢ ogromng
dysproporcje pomigdzy Polska, a krajami
z pordwnywalnym potencjatem w obsza-
rze R&D (rys. 33).

W poréwnywanym okresie w Hiszpanii,
przy 1122 projektach komercyjnych,
dodatkowo az 824 wymienionych miafo
charakter niekomercyjny [42%]. Podob-
ng strukturg mozna zaobserwowac w
przypadku Wtoch i Niemiec. Interesujacy
jest stosunek obu typu badar na rynku
francuskim, gdzie proporcja jest odwrot-
na i liczba projektéw niekomercyjnych
ponad 2-krotnie przewyzsza liczbe ba-
dan komercyjnych. W przypadku Francji,
interesujca jest duza liczba projektow
prowadzonych w populacji pediatryczne;
(474), co wskazuje na istnienie bardzo
efektywnego systemu wsparcia projek-
téw badawczych w tym obszarze.

Nalezy wskazac,ze w poprzednich la-
tach gtownie zrealizowano w Polsce
duzg liczbe projektéw badawczych jed-
noosrodkowych, w ramach dziatalnosci
wtasnej, statutowej. Projekty te, ma-
jace duze znaczenie naukowe, nie byty
uwzglednianie w statystykach ogdlnych.
Wynikato to z faktu, ze ustawodawca
dopuszczat mozliwos¢ realizacji wyzej
wymienionych badan jedynie w oparciu
0 uzyskane pozytywne opinie lokalnych
komisji bioetycznych. Opisana sytuacja
ulegta diametralnej zmianie w momencie
powotania Agencji Badan Medycznych
oraz rozpoczeciem konkursow na prowa-
dzenie badan niekomercyjnych.

W ramach dziatat ABM w latach 2019-
2021 zostaty przeprowadzone cztery
postepowania konkursowe - jedno 2019
oraz 2020 w Il turach, w roku 2021
rozstrzygnigto konkurs dotyczacy badan
w obszarze chordb rzadkich, ogtoszono
konkursy w zakresie psychiatrii i neuro-
logii oraz chordb cywilizacyjnych. Dodat-
kowo przeprowadzono postepowania ce-
lowane w zakresie opracowania polskiej
terapii CAR/CAR-T i przeciwdziataniu
COVID -19 (rys. 35).
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taczna warto$c przyznanych Srodkéw finansowych na realizacje projektow w roku 2019 to ponad 544 min ztotych, za$ 2020 przyznano
odpowiednio 376 min ztotych tacznie w Il turach.

- Dotacje otrzymato az 26 projektdw onkologicznych (w tym 8 w hematoonkologicznych) oraz 21 projektow w chorobach uktadu sercowo
naczyniowego (ryc. 36). Dodatkowo nalezy podkreslic, ze az 14 projektdw bedzie prowadzonych w populacji pediatrycznej.
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Rys. 35. Liczba oraz wartos¢ dofinansowania projektow

w ramach konkurséw Agencji Badar Medycznych w Polsce w latach 2019-2021.
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Rys. 37. Wsparcie finansowe dla rozwoju centréw wsparcia badan klinicznych.
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Whioski dla rozwoju badan klinicznych w Polsce

System wsparcia badan niekomercyjnych realizowany przez Agencje Badan Medycznych opiera sie gtownie na przekazywaniu
srodkéw finansowych niezbednych do realizacii projektow w obszarze badan niekomercyjnych, ale takze zawiera elementy
szkoleniowe dla zespotow badawczych (projekt POWER), tworzenie centrow kompetencji w ramach uczelni (Centra Wsparcia
Badan Klinicznych) (rys. 37), rozwoju sieci osrodkow badawczych (POLCRIN) czy dziatalnosci edukacyjnej skierowanej do
potencjalnych uczestnikow badan klinicznych (projekt: Pacjent w Badaniach Klinicznych).

Efekty wdrozenia systemu wsparcia projektow akademickich bedzie mozna ocenic za kilka lat, ale juz dzi$ mozliwe jest pro-
gnozowanie ich wptywu na caty rynek badan klinicznych w Polsce oraz przewidywanie roli, jakg spetnig w procesie rozwoju

specyficznego obszaru, jakim sg projekty niekomercyjne.

1. Wptyw na obszar projektow niekomercyjnych

Systematycznie pojawiajace sig mozliwosci finansowania oraz
prowadzone konkursy istotnie stymulujg procesy powstawania
nowych konsorcjow pomiedzy jednostkami naukowo badawczymi
oraz tworzenie samych mtodych, ambitnych zespotéw badaw-
czych, poszerzajac mozliwosci w zakresie prowadzenia projektow
wieloosrodkowych, a takze rozwijajg kompetencie liderow projek-
tow.

/miana dotyczy nie tylko bezwzglednej liczby projektdw, ale takze
zaktadanych poziomdw rekrutacji pacjentow. W wigkszosci s3 to
projekty wieloosrodkowe, nierzadko z zaktadang populacjg badang
przekraczajacg 1000 zrandomizowanych pacjentow. Pierwszy raz
ma miejsce prawie jednoczasowa rejestracja oraz inicjacja ponad
30 wieloosrodkowych projektow niekomercyjnych Sytuacja ta
stanowi wyzwanie dla catego systemu uzyskiwania pozwolenia na
prowadzanie badania klinicznego, polegajaca na koniecznosci oce-
ny zwigkszonej liczby wnioskow ktdre z swej natury s obcigzone
wyzszym ryzykiem btedu lub mnigjszym stopniem dopracowania
szczegotow.

W zwiagzku z powyzszym pojawito sie zapotrzebowania na nowe
typy ustug w badaniach niekomercyjnych, takich jak: Swiadczenie

2. Wptyw na rynek hadan klinicznych

Interesujace obserwacje w nadchodzacych latach beda dotyczyty
struktury osrodkdw prowadzacych projekty niekomercyjne. W ol-
brzymiej wiekszosci dofinansowanie projektdw dotyczy jednostek
wysokospecjalistycznych, szpitalnych - najczesciej afiliowanych
przy uczelniach. Po raz pierwszy zaistnieje zjawisko konkurencii
0 pacjenta pomiedzy projektami niekomercyjnymi, z zasady sta-
biej sfinansowanymi w tym zakresie, a projektami komercyjnymi.
Ambitne plany rekrutacyjne szczegdlnie w przypadku projektow w

ustug CRO nastawionych na realizacje tego typu projektow, zaopa-
trzenie w komparatory oraz leki wspéttowarzyszace, wytwarzanie
placebo czy ustugi logistyczne zwigzane z przechowywaniem i
dostarczaniem produktéw badanych co otwiera rynek dla nowych
podmiotow. Nalezy podkreslic, ze rownie istotng, jak liczba projek-
tow, ktdre otrzymaty dofinansowanie, jest faczna liczba wszystkich
ztozonych wnioskow dotyczacych badari niekomercyjnych, wyno-
szqca az 166. Ich projektodawcy (badacze) przygotowali petne
plany badania klinicznego zawierajace, oprécz zatozen naukowych,
kalkulacje finansowe oraz plany dotyczace logistyki produktow
badanych oraz wyposazenia dodatkowego niezbednego do reali-
zacji projektow wielosrodkowych. Powyzsze sprzyja podniesieniu
Swiadomosci zespotdw badawczych i ich liderdw, a wzrost jakosci
planéw projektowych bedzie w przysztosci wspierat pozyskanie
projektow o zasiegu europejskim lub globalnym. Szczegdlnie wai-
ne sq projekty w populacii pediatrycznej - realizowane/uzyskujace
finansowanie projekty poszerzg nasza wiedze w tym, dotychczas
skrajnie niedofinansowanym obszarze, dajac jednoczesnie dostep
do nowych opcji terapeutycznych. Dofinansowanie to wesprze
dziatania licznych stowarzyszen lub organizacii, ktore wspieraty
dotychczas mate projekty, chociazby Fundacji DKMS bedacej przy-
ktadem niezaleznego sponsora finansujgcego tego typu badania.

podobnych wskazaniach spowodujg duzg presje na osrodki aka-
demickie, aby te przekierowywaty strumien pacjentéw w kierun-
ku projektéw naukowych. Szacowana liczba pacjentdw majacych
wzig¢ udziat w badaniach finansowanych przez ABM siggnie liczby
40 000. Z drugiej strony nalezy podkresli¢ pozytywny efekt dla
catego Srodowiska pacjenckiego, polegajacy na zwigkszeniu bez-
wzglednej liczby projektow badawczych a co za tym idzie mozli-
wos¢ udziatu kolejnych grup pacjentéw w badaniach klinicznych.

3. Centra Wsparcia Badan Klinicznych

Finansowanie powstania i rozwoju poprzez Agencje Badan Medycz-
nych, Centréw Wsparcia Badan Klinicznych bedzie stymulowaé
rozwdj kompetencji uczelni oraz zespotdw realizujgcych projekty
w tym dziatdw prawnych, informatycznych oraz kadry naukowej i
zarzadzajacej w zakresie samodzielnego prowadzenia catych pro-
jektow R&D. Powstate Centra, poprzez poprawe dostgpnosci do
wysokokwalifikowanego personelu oraz infrastruktury, powinny w
najblizszych latach umozliwic istotny wzrost liczby wszystkich ty-
pow projektow prowadzonych w szpitalach klinicznych. Osobnym
kierunkiem wsparcia jest budowa lub rozwdj istniejacych osrod-
kow badan wczesnej fazy. Poprawa jakosci umozliwi transfer tego
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typu projektow z innych krajow do Polski jednoczesnie otwierajac
szanse na kompleksowe prowadzenie catych projektow dla spon-
sordw komercyjnych od faz wezesnych po badania rejestracyjne.
Warto tez obserwowac rozwoj spdtek spin-off powstatych przy
uczelniach - system grantow Narodowego Centrum Nauki, Agencji
Badan Medycznych i Narodowego Centrum Badan i Rozwoju oraz
nowo powstata infrastruktura Centrow Wsparcia Badan Klinicz-
nych powinna umozliwi¢ rozwoj ambitnych projektow powstatych
w polskich osrodkach badawczych i umozliwic ich realizacje od
fazy idei do komercjalizacji.
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'Rozdziat 5. Patrzac w przysztosé

Vladimir Misik

9.1 Ocena potencjatu wzrostowego rynku
badan klinicznych w Polsce

Scenariusz wzrostu rynku:

Aby ocenic¢ potencjat wzrostowy rynku badan klinicznych w Pol-
sce, zastosowano metodyke wyjasniong w rozdziale poswigconym
dostepnosci badan klinicznych dla pacjentw (dostepnos¢ badan
klinicznych dla pacjentow jest wyrazona jako liczba aktywnych
osrodkéw prowadzacych takie badania na 1 min ludnosci w sto-
sunku do USA). Polska z poziomami dostgpnosci - 63% w 2019
r. znajduje sig na 12. miejscu w skali Swiatowej, przy czym Wegry,
Belgia, Izrael i Republika Czeska maja poziomy dostgpnosci ponad
100%. Te kraje s3 wzglednie niewielkie w pordwnaniu z Polskg, w
zwigzku z czym uznano, ze bardziej miarodajna do pordwnar bedzie
Hiszpania, w ktorej poziom dostgpnosci wynosi 88%. W $wietle
powyzszego zaproponowano zatozenie poziomow dostepnosci
90% w ciggu 10 lat jako realistyczny cel dla Polski - wymaga-
toby to $redniego rocznego przyrostu liczby aktywnych osrodkdéw
prowadzacych badania kliniczne w Polsce na poziomie okoto 3,5%
(zob. rycina 38). Nalezy uznac taki cel za trudny do osiggniecia, ale

realny. Wzrost ten mozna by byto osiagnac¢ migdzy innymi zwigk-
szajac Srednig liczbe osrodkéw badari klinicznych przypadajacych
na jedno badanie w Polsce. Jak zostato wykazane w rozdziatach
,Wykorzystanie Polski przez sponsordw komercyjnych badan kli-
nicznych” oraz ,Dostepnosc komercyjnych badan klinicznych dla
pacjentdw”, patrzac na rozmiary Polski, Srednia liczba osrodkéw
przypadajacych na jedno aktywne badanie jest stosunkowo mata
($rednio 6,3 w 2019 1.), wobec czego zwigkszenie tego wskaznika
do 9,8 na jedno badanie wydaje sie mozliwe (np. 44-milionowa
Ukraina ma $rednio 8,3 osrodka na jedno badanie, a Stowacja li-
czaca 9,4 min mieszkancdw Srednio 5,5 osrodka na jedno badanie).
Idealnym rozwigzaniem umozliwiajacym zwiekszenie liczby osrod-
kéw na jedno badanie bytoby utworzenie duzych sieci ztozonych
7 zainteresowanych, kompetentnych osrodkow, ktdre wspétpraco-
watyby ze sponsorami komercyjnymi jako cata siec, a nie kazdy z
osobna.

Patrzac w przysztosé 103

9.2 Rekomendacje

W niniejszym raporcie zidentyfikowano znaczace korzysci dla polskiego systemu opieki zdrowotnej i polskiej gospo-
darki zwigzane z prowadzeniem komercyjnych badan klinicznych w Polsce. Aby Polska mogta pozostaé atrakcyjnym
miejscem dla sponsordw badan klinicznych, nalezy skoncentrowac sie na nastgpujacych obszarach:

- Wsparcie dla sponsordw badan klinicznych w postaci infrastruktury i technologii,

- Promowanie Polski na arenie migdzynarodowej jako atrakcyjnej lokalizacji dla prowadzenia badan klinicznych,
- Zwiekszenie prestizu Polski poprzez wspotprace miedzynarodows,

- Zachety finansowe wspierajace dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa, a nie tylko innowacyjnosc.

Utworzenie biura obstugi sponsoréw badan klinicznych (zardwno komercyjnych, jak i akademickich): rekomendowane jest aby dotychcza-
sowy zakres dziatalnosci ABM zostat poszerzony o wsparcie dla komercyjnych badan klinicznych.? Biuro obstugi udzielatoby komercyj-
nym i akademickim sponsorom BK wsparcia w zakresie nastgpujacych procesow i danych:

1. ldentyfikacja osrodkéw i pacjentéw do badan klinicznych poprzez utworzenie platformy cyfrowej umozliwiajacej eksploracje
zanonimizowanych danych EHR z duzych polskich szpitali w celu umozliwienia komputerowego wyszukiwania pacjentéw oraz przy-
spieszenia i zwigkszenia wiarygodnosci planowania badan. Poza wsparciem planowania badan, udostepnienie platformy do
eksploracji danych sponsorom badan klinicznych mogtoby zostac ptatne, co zapewnitoby niezbgdne Srodki na stworzenie i

utrzymanie takiego systemu.

2. Wspieranie sponsordw badan klinicznych przy przygotowaniu i prowadzeniu badan w oparciu o przyktady z Wielkiej
Brytanii, Danii i Korei Potudniowej przedstawione w niniejszym raporcie. Biura obstugi badan klinicznych powinny zatrudniac
specjalistow ds. kontraktow i koordynatoréw badan. Biura obstugi mogtyby pobiera¢ transparentne optaty od osrodkow korzysta-

jacych z ich ustug.

Scenariusz korekty rynkowej:
Istotng kwestig jest jednak rdwniez omo-
wienie alternatywnego scenariusza zmniej-
szenia sig rynku badan klinicznych w Polsce.
Istnieje kilka powoddw, by uznac te ewentu-
alnos¢ za prawdopodobna:

1. Caty region Europy Srodkowo-Wschod-
niej po raz pierwszy od czasu otwarcia sig
na miedzynarodowe badania kliniczne w
potowie lat 90., po ktdrym nastapit okres
ciagtego wzrostu, od 2015 r. traci udziaty
w rynku.

2. W Niemczech udziat w rynku spada od
2012r.

3. Polska cechuje sig jedng z najwiekszych
dysproporcji (/. migjsce na $wiecie) pomig-
dzy udziatem w rynku farmaceutycznym a
udziatem w badaniach klinicznych (z niemal
czterokrotng przewagg badan)

Zatem o ile Polska nie podejmie zdecydowa-
nych dziatan wspieranych i prowadzonych
przez rzad w celu zwigkszenia atrakeyjno-
sci kraju dla sponsoréw badan klinicznych,
utrata 25% udziatdw w rynku Swiatowym w

ciggu najblizszych 10 lat bedzie dla niej zupetnie realistycznym scenariuszem (zob.
rys. 38).

Roéznica migdzy scenariuszem wzrostu rynkowego a scenariuszem korekty ryn-
kowej w latach 2021-2030 wyniostaby 6,3 mld USD, a w 2030 r. roczny wptyw
wynidstby 1,32 mld USD (zob. rys. 38).
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Rys. 38. Scenariusze trendéw na polskim rynku komercyjnych bk w latach 2021-2030

Otrzymana réznica stanowi potencjalng nagrode, do ktdrej zdobycia nalezy daiy¢,
prowadzac zdecydowane dziatania na rzecz wzrostu (przyktady zamieszczono po-
nizej). Biorgc pod uwage bardzo duzy wptyw spoteczno-ekonomiczny komercyj-
nych badan klinicznychw Polsce,? identyfikacja i podjgcie skutecznych dziatan
na rzecz realizacji scenariusza wzrostowego powinno sig sta¢ jednym z prioryte-
towych obszardw zainteresowania rzadu.

Mozliwa struktura biura badan klinicznych:

System Lalety Wady

Jedno krajowe biuro obstugi BK - Punkt kompleksowej obstugi - Obstuga osrodkow odbywataby sig
(np. w ramach ABM) dla sponsordw wirtualnie
- Obraz efektywnosci w catej Polsce

Lokalne biura obstugujace BK
na swoim obszarze geograficznym

- Mozliwo$¢ zapewnienia lepszej
obstugi dla osrodkow dzigki
bliskiemu potozeniu

- Brak nadzoru nad efektywnoscia
na szczeblu krajowym

Biura obstugi BK dostosowane - Punkt kompleksowej obstugi - Obstuga osrodkow odbywataby

do sieci terapeutycznych dla sponsordw z poszczegdlnych sie wirtualnie
(zob. ponizej) gtéwnych obszaréw
terapeutycznych

- Obraz efektywnosci w catej
Polsce w poszczegdlnych
obszarach terapeutycznych

Hybrydowa obstuga BK: centralne
biuro oraz personel ds. koordynacji
badan rozsiany po catej Polsce

- Miatoby to zalete w postaci
scentralizowanego podejscia
potaczonego z lokalng obstugg
osrodkow

2 W scenariuszu wzrostowym wartosé ekonomiczna zwiazana z BK rostaby o 7% w skali roku w stosunku do przewidywanego wzrostu PKB wynoszacego ponizej 2%. W rezultacie inwestycje w BK mogtyby zwigkszy¢ sie do poziomu 24% catkowitych
naktadéw na badania i rozwdj w Polsce, prowadzac do powstania 3,4 tys. nowych miejsc pracy w tym obszarze w latach 2021-2030, a zatem do zwiekszenia ich catkowitej liczby do ponad 12 tys. w 2030 1. Z drugiej strony scenariusz korekty oznaczatby
taczng potencjalng strate w wysokosci 15 mld USD w latach 2021-2030 w pordwnaniu ze scenariuszem utrzymania udziatu w rynku oraz 32 mid USD w stosunku do scenariusza wzrostowego. Scenariusz korekty spowodowatby utrate 2,7 tys. miejsc
pracy w latach 2021-2030 w pordwnaniu z 2019 r. oraz potencjalng utrate 6 tys. miejsc pracy w pordwnaniu ze scenariuszem wzrostowym.

%Mozna takze powotac do zycia nowa organizacje do obstugi komercyjnych BK.
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Dziatania i materiaty promocyjne

Powierzenie jakiej$ organizacji (np. organizacja taka mogtaby byc
ABM po poszerzeniu kompetencii) zadania zwigkszenia rozpoznawal-
nosci i Polski wsrod sponsoréw badar klinicznych poprzez regularne
uczestnictwo i wystapienia na najwazniejszych wydarzeniach branzo-
wych w Europie, Ameryce Pdtnocnej, Chinach i Japonii, podkreslanie
rangi Polski i wspieranie podejmowania nowych dziatan zwiekszaja-
cych atrakcyjnosc Polski dla sponsordw badar klinicznych.

Wskazniki efektywnosci

W celu zapewnienia skutecznych i aktualnych materiatdw promocyj-
nych do powyzszych dziatan promocyjnych, rekomendowane jest, aby
gromadzi¢ i przechowywac dane dotyczace efektywnosci polskich
osrodkow w badaniach migdzynarodowych. W tym celu proponowane
jestujemy utworzenie w ABM zespotu zajmujacego sie analizg da-
nych, ktdry bedzie gromadzit aktualne dane o efektywnosci osrodkéw
dla catej Polski: 1. Dane o produktywnosci: Po zamknigciu badania
sponsorzy bedg przekazywac (np. ABM) informacijg o zakorczeniu
badania oraz liste krajéw uczestniczacych w badaniu, wraz z liczbg
osrodkéw i pacjentéw zrekrutowanych w poszczegélnych krajach.
Dzigki temu dostepne beda aktualne dane o produktywnosci analo-
giczne do danych wskazanych w niniejszym raporcie. 2. Dane do-
tyczace rozpoczecia badania: zanonimizowane globalne wartosci
odniesienia przekazywane raz w roku przez duzych sponsordw i CRO
dziatajgce w Polsce (np. firmy cztonkowskie POLCRO i INFARMA)

Dziatania edukacyjne

Szkolenia dla personelu osrodkow i grup pacjentéw, ktdre sg dzia-
taniami prowadzonymi z reguty przez sponsoréw badan klinicznych,
zasadniczo réznig sie migdzy sobg pod wzgledem jakosci i zakresu.
Takie dziatania edukacyjne mogtyby zostac zoptymalizowane i ujed-
nolicone, np. poprzez ABM lub Rzecznika Praw Pacjenta (https://
www.gov.pl/web/rpp).

- Zapewnienie tatwego dostepu do certyfikowanych szkolen
wysokiej jakosci dla badaczy i personelu osrodkéw,

- Angazowanie i szkolenie przedstawicieli polskich organizacji
pacjenckich, aby umozliwi¢ im aktywne mobilizowanie
spotecznosci pacjentow.

Sieci terapeutyczne i wspdtpraca migdzynarodowa

1. Ministerstwo Zdrowia powinno podja¢ dziatania w zakresie formal-
nych aspektdw tworzenia sieci terapeutycznych w najwazniejszych
obszarach terapeutycznych, w ktdrych wiele produktow znajduje
sie w fazie opracowania (onkologia/hematoonkologia, neurologia,
psychiatria, choroby metaboliczne/endokrynologia, choroby ukfadu
Sercowo-naczyniowego), co umozliwitoby dostep do duzych popula-
cji pacjentéw w tych obszarach chorobowych w catej Polsce. Sieci
terapeutyczne powinny stac sie wirtualnymi SMO z profesjonalng ob-
stugq BK (zob. powyzsza rekomendacja dotyczaca biur obstugi BK).
Szczegolng uwage nalezy poswigcic takze pediatrycznym badaniom
klinicznym wraz z programem C4C. (53) Przedstawiciele tych sieci
powinni regularnie uczestniczy¢ w najwazniejszych wydarzeniach
terapeutycznych i czynnie nawigzywac wspétprace z migdzynarodo-
wymi sieciami terapeutycznymi i konsorcjami w Europie i Stanach
Zjednoczonych, a takze aktywnie uczestniczy¢ w prowadzonych przez
nie badaniach klinicznych.

2. Sieci terapeutyczne powinny nawigzywac lub poszerzac wspdtpra-
ce z organizacjami akademickich badan klinicznych (ARO) (np. Duke
Clinical Research Institute, TIMI, Berman Center for Outcomes in
Clinical Research, Julius Clinical) i konsorcjami (np. TRICALS), ktdre
czesto zajmujg sig identyfikacjg osrodkow do badan sponsorowanych.

Ldobycie autorytetu w obszarze regulacyjnym

URPL powinien zidentyfikowac obszary docelowe, w ktarych Polska
posiada juz w tej chwili kompetencje regulacyjne lub planuje ich
rozwoj, aby moc wystepowa¢ w imieniu pozostatych panstw czton-
kowskich jako panstwo cztonkowskie petnigce rolg sprawozdawcy
(zgodnie z ROZPORZADZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO |
RADY (UE) NR 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.). Obecnie w
regionie Europy Srodkowej i Wschodniej jako najbardziej kompetent-
ne postrzegane sg organy czeskie i wegierskie, ktdre wielokrotnie
wystepowaty jako organy sprawozdawcze w ramach procesu VHP
realizowanego na mocy unijnej dyrektywy 2001/20/WE.

Lachety akademickie dla lekarzy uczestniczacych

w badaniach klinicznych

Uczelnie wyzsze / osrodki badawcze powinny wprowadzi¢ zachety
akademickie odnoszace sie do kariery naukowej i rozwoju zawodo-
wego, traktujac udziat w badaniu klinicznym za réwnowazny lub cze-
Sciowo réwnowazny odpowiednik publikacji badawczej przy ocenie
osiagnig¢ akademickich. Brak zachet akademickich zostat wskazany
jako bariera dla zwigkszenia udziatu lekarzy w badanich klinicznych
w osrodkach akademickich. (54)

Stworzenie atrakcyjnych zachet/ulg podatkowych

dla dziatalnosci badawczo-rozwojowej

Ministerstwo Finansow powinno umozliwia¢ CRO korzystanie z ulg
na dziatalnos¢ badawczo-rozwojows i zachecac migdzynarodowych
sponsoréw biofarmaceutycznych do zaktadania i/lub rozbudowy re-
gionalnych lub globalnych centréw rozwoju produktéw, tak aby po-
wstaty wysokiej klasy miejsca pracy w obszarze badan i rozwoju w
Polsce (np. zarzadzanie badaniami na szczeblu globalnym/regional-
nym), dzieki czemu liczba wysokowyspecjalizowanych miejsc pracy
w obszarze badan i rozwoju moze znacznie wzrosngc, a jednoczesnie
Polska awansuje z osrodka rekrutacji pacjentéw na szerzej pojety
osrodek rozwoju produktow. Ostatnio wprowadzono w Polsce ulge [P
Box na innowacje. Jej ograniczeniem jest to, ze nie nagradza samego
procesu badawczo-rozwojowego, a jedynie innowacyjnosc. Ze wzgle-
du na duzg warto$c spoteczno-ekonomiczng procesu badan i rozwoju,
nalezatoby zapewni¢ zachety finansowe dla wszystkich organizaci
zajmujacych sie komercyjng dziatalnoscig w obszarze badan kli-
nicznych (firm farmaceutycznych, CRO, SMO). Jako przyktad mogg
tu stuzy¢ Francja czy Wielka Brytania - oba te kraje oferujg duze
zachety podatkowe, ktdre przeznaczone sg nie tylko dla innowacyj-
nych firm farmaceutycznych, ale rawniez dla CRO. Szeroko rozumia-
ne zachety dla catego procesu badawczo-rozwojowego (a nie tylko
jego czesci innowacyjnej) pomogtyby utworzy¢ wiecej miejsc pracy
w tym sektorze w Polsce oraz podniostyby range Polski w global-
nych badaniach iBPCT, poniewaz innowacyjne firmy farmaceutyczne
i CRO bytyby premiowane nie tylko za prowadzenie badan klinicz-
nych w osrodkach w Polsce, ale rowniez za tworzenie globalnych/
regionalnych centréw badawczo-rozwojowych odpowiedzialnych za
koordynacje badar klinicznych w innych krajach.

Patrzac w przysztosc

Konkluzje

0d potowy lat dziewigcédziesigtych Polska stata si¢ niezaprzeczalnym liderem w dziedzinie innowacyjnych bio-farma-
ceutycznych komercyjnych badan klinicznych (iBPCTs): w 2019 r. zajmowata 11 miejsce pod wzgledem globalnego
udziatu w rynku, a w okresie 2014-2019 byta 5 krajem z najwigkszym udziat w globalnym rynku iBPCTs, tuz za
Chinami, Hiszpanig, Koreg Potudniowg oraz Tajwanem. Socjoekonomiczny wptyw takiego udziatu w rynku jest bardzo
znaczacy: w 2019 r. ekonomiczna wartos$¢ iBPCTs wynosita powyzej 1.3 miliarda USD (15% wszystkich inwestycji R&D
w Polsce), okoto 9,000 miejsc pracy w Polsce byto powigzanych z iBPCTs, i ponad 25,000 polskich pacjentdw uzyskato
dostep do nowatorskich eksperymentalnych terapii tylko w samym roku 2019. W 2019 Polska znajdowata si¢ na 12
miejscu pod wzgledem dostepnosci terapii eksperymentalnych dostosowanej do populaciji, oraz na 7 miejscu pod
wzgledem wskaznika reputacji kraju w brany.

9.000
Miejsc zatrudnienia 2019
Socjo-ekonomiczna wartosc
iBPCTs dla Polski

W przysztosci dalszy sukces nie jest jednak gwarantowany, o czym $wiadczg niedawne spadki udziatu w rynku krajow
sasiednich (Niemecy i wigkszos¢ krajow CEE). Dlatego tez, aby Polska utrzymata czy wrecz powigkszyta socjoekono-
miczne korzysci z badan klinicznych posrod narastajgcej globalnej konkurencji, niezbedne bedzie wdrozenie zdecydo-
wanych oraz skierowanych na wzrost przedsigwzig¢, ktore powinny stac sig priorytetem rzadu (przyktadowo: budowa
infrastruktury badan klinicznych wspieranej przez technologie, dziatania promocyjne,zardwno lokalne jak i migdzyna-
rodowe, rozwdj migdzynarodowej wspétpracy w zakresie prac badawczych, zachety finansowe dla sponsordw badan
klinicznych oraz organizacji CRO). W przypadku braku takich zdecydowanych dziatan nakierowanych na zwigkszanie
atrakcyjnosci Polski dla sponsoréw badan klinicznych, istnieje bardzo realne ryzyko znaczacego spadku udziatu w
rynku, powodowane przez jeden z najwigkszych brakéw rdwnowagi (7 miejsce w Swiecie) pomigdzy udziatem w rynku
farmaceutycznym a udziatem na rynku badan klinicznych.
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Stownik pojeé

CDA - umowa w sprawie poufnosci — umowa prawna majaca na celu ochrone
informacji zastrzezonych, zobowigzujgca strony do zachowania informacji w
tajemnicy przez wskazany okres czasu

CRO - organizacja prowadzaca badania kliniczne na zlecenie (firma zapewniaja-
ca obstuge firm farmaceutycznych, biotechnologicznych i producentow wyrobow
medycznych w zakresie Swiadczenia ustug badawczych na zlecenie)

iBPCTs - innowacyjne bio-farmaceutyczne badania kliniczne (nie obejmujg
hadan klinicznych producentéw lekow generycznych ani akademickich badan
klinicznych)

ABM - Agencja Badan Medycznych
NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia

URPL - Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

RPP - Rzecznik Praw Pacjenta https://www.gov.pl/web/rpp

EHR - Electronic Health Records - elektroniczny rekord pacjenta. Pojecie to
bywa niepoprawnie utozsamiane z terminem EMR (elektroniczny rekord medycz-
ny), ktdry oznacza cyfrowa wersje karty pacjenta. EMR zawiera historig choroby
i leczenia pacjenta z jednej placowki. Natomiast EHR zawiera dokumentacije
pacjenta prowadzong przez roznych lekarzy i daje bardziej catosciowy i dtugofa-
lowy obraz jego stanu zdrowia.

EMR - elektroniczny rekord medyczny. Cyfrowa wersja karty choroby pacjenta.
EMR zawiera historie choroby i leczenia pacjenta z jednej placéwki.
Terminologia MeSH - system klasyfikacji Medical Subject Headings (MeSH)
wykorzystywany w rejestrze ClinicalTrials.gov do klasyfikacji chordb objetych
badaniami wpisanymi do tego rejestru

MAA - wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
eTMF - gtowna dokumentacja badania klinicznego w formie elektronicznej

eCRF/IVRS - elektroniczna karta obserwacji klinicznej / Interaktywny system
odpowiedzi gtosowych
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LALACINIK 1. Metodyka, zrodta danych

I zatozenia modelu

Do celéw niniejszej analizy, jako podstawowe Zrddto
danych do analizy pordwnawczej wykorzystano autor-
ska platforme informatyczng gromadzacy duze zbiory
danych z badan klinicznych - LongTaal CT Informatics
(www.longtaal.com), ktéra to umoizliwia przygotowywa-
nie zindywidualizowanych standardow poréwnawczych
na potrzeby analiz badan klinicznych na catym $wiecie.
Ta platforma ,big data” zostata zaprojektowana przede
wszystkim na potrzeby standaryzowanych poréwnan
dla roznych krajow i sponsorow. Byta wykorzystywana
jako zrddto informacji rynkowych przez wiele organi-
zacji rzadowych, instytucji medycznych lub organizacii
profesjonalnych w réznych krajach, w tym w Kanadzie,
Niemczech, Turcji, Arabii Saudyjskiej, ZEA, a takie przez
szereg wiodacych organizacji prowadzacych badania kli-
niczne na zlecenie.

W raporcie wykorzystano nastepujace zrédta danych i zato-
zenia do opracowania modelu:

iBPCT: badania kliniczne badawczo-rozwojowe sponsorowa-
ne przez branze biofarmaceutyczna: o ile wyraznie nie wska-
zano inaczej, w kontekscie tego raportu wzigto pod uwage
tylko aktywne badania fazy 2 i fazy 3 sponsorowane przez
branze.

Platforma LongTaal Informatics taczy informacje pobrane z
portali ClinicalTrials.gov (55) i EUDRACT (56).

Udziat w rynku badan klinicznych

Podstawowym zrédtem informacji na temat trendéw w badaniach
klinicznych byty wezesniejsze raporty na temat badan przeprowa-
dzanych w Polsce (1) (2), w ktérych uwzgledniano liczbe i rodzaje
projektow zgtoszonych przez wtasciwy organ w Polsce, oraz dane
opublikowane przez EMA w ramach procedur wydawania pozwolen
(3). Jednak takie dane referencyjne nie pozwalajg na uzyskanie od-
powiedzi na nastepujace pytania:

- Czy Polska zyskuje czy traci udziat rynkowy w komercyjnych ba-
daniach klinicznych na catym Swiecie?

- Czy Polska jest wtasciwie reprezentowana w pracach rozwojo-
wych nad nowymi produktami we wszystkich fazach i wszystkich
wskazaniach?

- Jakie s3 finansowe i spoteczno-ekonomiczne konsekwencje zmie-
rzonych zmian udziatu rynkowego?

/ tego wzgledu w niniejszym raporcie zastosowano inng metodyke
do uzyskania odpowiedzi na powyzsze pytania. Istnieje kilka powo-
déw dlaczego ocena rynku badan klinicznych na poziomie kraju na
podstawie udziatu w globalnym rynku, a nie na podstawie liczby
nowych badan na ktdre wydano w danym kraju pozwolenia, stano-
wi bardziej wiarygodng metode oceny trenddw rynkowych:

1. Globalne iBPCT s3 finansowane centralnie, w zwigzku z czym
kraje wspdtzawodniczg o kawatek globalnego tortu o ograniczo-
nych rozmiarach (140 mld USD w 2019 r.), i jest to gra o sumie
zerowej, tj. wzrost udziatu rynkowego w jednym kraju nastepuje
kosztem innych krajow.

2. Z roku na rok dochodzi do zmian liczby nowo zatwierdzonych ba-
dani, jednak obserwuje sig staty wzrost kwoty wydatkow na prace
rozwojowe nad nowymi produktami, wyrazonych w USD.

3. Liczba badan klinicznych prowadzonych w danym kraju to tylko
jeden z wymiaréw w ocenie wielkosci istniejacego w nim rynku:
drugim rownie waznym wymiarem jest liczba osrodkow uczestni-
czacych w badaniu klinicznym.3*

W celu przezwyciezenia tego ograniczenia w ocenie rynku badan
klinicznych na podstawie wytacznie ich liczby, szereg autordw wy-
korzystywato w przesztosci liczbe nowych osrodkow badawczych
ktdre zostaty dodane w okreslonym czasie, z wykorzystaniem reje-
stru ClinicalTrials.gov jako zrédta danych do analizy trenddw geo-
graficznych w analizie iBPCT (57) (7) (8) (58) (59). Jednak taka
metodyka oparta na ocenie udziatu w globalnym rynku iBPCT ma
dwa ograniczenia:

1. Istnieje znaczna zmienno$¢ liczby nowych dodawanych osrod-
kéw z roku na rok spowodowana rozpoczynaniem w niektrych
latach badan z duzg liczba osrodkow. W krajach ze wzglednie nie-
wielkg liczbg osrodkow prowadzacych badania kliniczne moze to
prowadzic do istotnego niedoszacowania/przeszacowania udziatu
w rynku badan klinicznych, oraz zwigkszenia/strat udziatow rynko-
wych w analizie rok do roku, chyba ze liczby dodawanych osrodkéw
sg sumowane w okresie kilku lat.

2. Globalne wydatki na prowadzenie badan klinicznych nad nowy-
mi lekami sg przeznaczone na finansowanie wszystkich aktywnych
osrodkéw we wszystkich aktywnych badaniach klinicznych (a nie
tylko tych nowo dodanych w danym roku).

W celu wyeliminowania tych ograniczen firma LongTaal opraco-
wata nowatorskg metodyke umozliwiajaca ustalenie liczby aktyw-
nych badan i aktywnych osrodkdw w kazdym roku (60), a nie tylko
nowych dodanych osrodkow, co stanowito podstawe metod stoso-

% Jest to podobne do oceny powigkszania sig miasta na podstawie liczhy domdéw budowanych kazdego roku: taka informacja jest bezwartosciowa bez wskazania, czy byly to domy jednorodzinne, czy bloki z setkami mieszkari, i bez podania, ile domdw

zostato wyburzonych i jakiego typu to byty domy.


https://www.gov.pl/web/rpp
http://www.longtaal.com
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wanych przez innych autoréw w przesztosci (57) (7) (8) (58) (59).
Taka metodyka, bazujgca na ocenie aktywnych badan klinicznych
w kazdym kraju i na catym $wiecie, zostata zastosowana w niniej-
szej pracy oceniajacej globalny udziat rynkowy Polski.

Zastosowano nastepujace algorytmy i zatozenia aby uzyskac licz-
be aktywnych osrodkéw prowadzacych badania kliniczne: w celu
ustalenia czy osrodki w badaniu byty aktywne w danym roku ka-
lendarzowym postuzono sie datg rozpoczecia i zakonczenia podang
w rekordzie badania na platformie clinicaltrials.gov. Wedtug na-
szej analizy mniej niz 3% badar nie ma w rekordzie wpisanej daty
zakoriczenia. W ich przypadku data zakoriczenia badania zostata
zastapiona albo datg ostatniej aktualizacji badania, albo datg przy-
padajaca piec lat po dacie rozpoczecia badania, ktdrakolwiek jest
wezesniejsza. Liczba aktywnych osrodkéw w danym kraju stanowi
sume wszystkich lokalizacji osrodkdw bioracych udziat we wszyst-
kich aktywnych badaniach w danym kraju.

Ta metodyka zostata jeszcze udoskonalona poprzez potaczenie da-
nych z rejestru clinicaltrials.gov z danymi pobranymi ze rejestru
EU Clinical Trials Register i zastosowanie naszych wtasnych al-
gorytméw do wyeliminowania podwdjnych wpisdw i wzbogacenia
zawartosci danych. Udziat kraju w rynku iBPCT ustalono jako pro-
cent aktywnych osrodkow prowadzacych badania w danym kraju
w odniesieniu do ich ogdlnoswiatowej liczby (60).

0 ile nie wskazano inaczej, udziat w rynku badan klinicznych ozna-
cza liczbe aktywnych osrodkéw w badaniach fazy 2 i 3, sponso-
rowanych przez podmioty branzowe w kazdym kraju/regionie w
podanym czasie, wzgledem liczby takich aktywnych osrodkéw na
catym Swiecie. Zatozono, ze krajowy/regionalny odsetek global-
nych osrodkéw prowadzacych badania kliniczne (z ograniczeniem
wytacznie do sponsorowanych przez branze badan fazy 2 i 3) jest
rowny udziatowi w rynku o$rodkéw prowadzacych iBPCT w takich
krajach/regionach.

Dostepnosé badan klinicznych dla pacjentow
Dostgpnos¢ badan klinicznych dla pacjentéw obliczono w sposdb
opisany juz wezesniej (60): zdefiniowano ja jako liczbe osrodkdw
prowadzacych iBPCTs fazy 2 i fazy 3 na 1 milion ludnosci. Do ce-
low pordwnawczych dostepnosc iBPCTs zostata wyrazona w sto-
sunku do poziomu istniejacego w USA (dostgpnosé iBPCTs w USA
przyjeto za 100%) (60).

Udziat w rynku konsumpcji farmaceutykow

Udziat krajow i regiondw w rynku konsumpcji farmaceutykéw ob-
liczono na podstawie opublikowanych danych dotyczacych sprze-
dazy farmaceutykow, tzn. danych sprzedazy farmaceutycznej BMI
(61). Zrddtem danych dotyczacych ludnosci byta baza danych po-
pulacyjnych Banku Swiatowego (62).

Obliczenie przychodow finansowych wzgledem
rekrutacji pacjentow i zarzadzania komercyjnymi
badaniami klinicznymi

Globalne wydatki przemystu bio-farmaceutycznego na prace ba-
dawczo-rozwojowe wyniosty w 2019 1. 194 mid USD (32), z czego
na prace rozwojowe wydano 130 mld USD (67% ogdtu wydatkéw
na badania i rozwdj) (32). Okoto 40% wydatkow na rozwdj wig-
ze sie 7 rekrutacjg pacjentéw (63) (59) - w 2019 r. roczne wy-
datki zwigzane z rekrutacja pacjentéw w stosunku do udziatu w
badaniach klinicznych wyniosty okoto 52 mld USD (co obejmuje
granty dla szpitali i badaczy zwigzane z pacjentami, pokrycie wy-
datkow ponoszonych przez pacjentow, koszty badanych produktéw
leczniczych przekazywanych pacjentom, krajowe optaty na rzecz
organdw regulacyjnych, optaty dla komisji bioetycznych, wynagro-
dzenia dla miejscowych laboratoriow wykonujacych badania zwig-
zane z bezpieczenstwem, wynagrodzenia dla personelu szpitalnego
hiorgcego udziat w prowadzeniu badan klinicznych, np. dla koordy-
natoréw badari/pielegniarek, krajowe optaty na rzecz CRO, optaty
celne i koszty logistyczne zwigzane z przesytaniem materiatow do
badan, optaty kurierskie).

W efekcie wartos¢ 1% udziatu rynkowego w badaniach klinicznych
prowadzonych w ramach branzowych prac badawczo-rozwojowych
w 2019 r., wyrazona w dolarach, wyniosta okoto 520 miliondw
USD w inwestycjach farmaceutycznych R&D. Sredni wzrost rok
do roku dotyczacy wydatkdw rozwojowych w latach 2017-2019
wyniost powyzej 7%, a historycznie powyzej 3%. Prognozowany
wzrost w latach 2019 - 2015 wynosi wigcej niz 3.5%, tym samym
prognozowane na 2025 wydatki rozwojowe wynoszace 161 mi-
liarddw USD (32) skutkujg ze oszacowana ekonomicznie wartosé
1% udziatu rynkowego wyniesie 640 milionéw USD.
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LALACINIK 2. Wktad autorow
w opracowanie raportu

W celu przygotowania raportu zebrano wyjatkowy wielodyscyplinarny zespot ekspertow z kilkudziesigcioma
latami doswiadczen w prowadzeniu globalnych badan klinicznych, petniacych wysokie funkcje na szczeblu
migdzynarodowym w duzych migdzynarodowych korporacjach, jak rowniez krajowych ekspertow ds. badan
klinicznych z dogtebng znajomoscia rynku badan klinicznych w Polsce.
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nych DIA Core. W aktualnie prowadzonych badaniach naukowych koncentruje sig na
roznych aspektach globalizacji w komercyjnych badaniach klinicznych. Jako autor
wiodgcy raportu, Vladimir nie tylko byt w stanie wykorzystac swoje doswiadczenie w
dziedzinie biomedycznych prac badawczo-rozwojowych zdobyte w okresie 30 lat pra-
cy i piastowania wielu wyzszych stanowisk w Ameryce Pétnocnej, Europie, na Bliskim
Wschodzie i w Afryce oraz w Azji, ale takze dostarczyt obiektywnych zewnetrznych
globalnych standardéw poréwnawczych z wykorzystaniem analityki duzych zbioréw
danych LongTaal (www.longtaal.com), firmy informatycznej zajmujacej sig badaniami
klinicznymi, ktdrg sam zatozyt i ktorg zarzadza.

Wktadem Barttomieja byto prawie 20-letnie doswiadczenie w uruchamianiu badan
klinicznych i zawieraniu uméw z o$rodkami badawczymi, w czasie gdy piastowat
szereg stanowisk wyzszego szczebla o zasiggu globalnym i regionalnym w firmach
Quintiles i INC Research, jak réwniez stanowiska zarzadzajace w wielu globalnych
projektach farmaceutycznych (Teva/Nuvelution, Celgene, UCB Biosciences GmbH).
W przypadku tego raportu Barttomiej byt redaktorem naczelnym rozdziatu ,Perspek-
tywy 0s6b bioracych udziat w tworzeniu raportu”, do ktdrego dostarczyt kluczowych
informacji na temat badan klinicznych w Polsce z perspektywy rdznych interesa-
riuszy, tj. organizacji zarzadzajacych osrodkami, organizacji prowadzacych badania
kliniczne na zlecenie, badaczy akademickich. W tym rozdziale napisat tez podrozdziat
na temat procesu uruchamiania badan klinicznych w Polsce.

Innych autor6w raportu wymieniono ponizej w porzadku alfabetycznym:

tukasz Beczkowski, MBA

Wiceprezes zarzadu
ds. Operacyjnych w sieci osrodkow
badan klinicznych Pratia

Wiceprezes zarzadu ds. Operacyjnych w sieci o$rodkéw badan klinicznych Pratia.
tukasz wnidst ponad 15 lat doswiadczen w branzy badan klinicznych, zdobytego za-
rowno po stronie ich sponsorow (Pfizer), jak i w najwigkszych sieciach osrodkow:
Synexus (obecnie Accelerated Enrollment Solutions), oraz Pratia. Przez ponad 10 lat
wspGttworzyt i zarzadzat rozmaitymi modelami osrodkow badawczych w wielu kra-
jach Europy oraz w Stanach Zjednoczonych.. W niniejszym raporcie tukasz napisat
podrozdziat opisujacy osrodki badarn klinicznych w Polsce w rozdziale ,Perspektywy
stron zainteresowanych”, gdzie skupit sig na roli dedykowanych osrodkaw i sieci ba-
dan klinicznych.
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Magda Czarnecka

Kierownik ds.
Ofert i Strategii w Clinscience

Tomasz Dabrowski

Dyrektor ds. Badan Klinicznych

w spotce Neuca Capital Group SA
Prezes Zarzadu spotek

dominujacych spdtki Neuca: Pratia SA
Clinscience, Hyggio (www.neuca.pl),
Cztonek Rady Biznesu

Polskiej Sieci Badan Klinicznych

w Agencji Badan Medycznych

Douglas Drake, MS, MBA

Starszy Dyrektor,
Rozwigzania Klienckie,
Clinerion (www.clinerion.com)

Przemystaw Magielski,
M.D. Ph.D.

Dyrektor Medyczny,
niezalezny konsultant
ds. badan klinicznych

Magda wniosta tacznie ponad 10 lat doswiadczen w dziedzinach badan przedklinicz-
nych, analiz technologii medycznych, doradztwa, operacji klinicznych i opracowywa-
nia strategii dziatalnosci. W okresie wielu lat byta wspatautorkg licznych publikacii
naukowych, raportéw z analiz klinicznych i projektow doradczych. Na potrzeby niniej-
szego raportu opracowata rozdziat poswigcony ogolnym rozwazaniom dotyczacym
,Realizacji badan klinicznych w Polsce”.

Jako przedsiebiorca zbudowat wiele firm z branzy opieki zdrowotnej, telemedycyny
i badan klinicznych, wykorzystujgc te doswiadczenia w realizacji fuzji i przejec oraz
transformacii cyfrowych, w opracowywaniu strategii biznesowych i w procesach an-
gazowania pacjentéw w dziatania prowadzone przez branze opieki zdrowotnej. Pod-
czas jego kadencji spotka Pratia stata sig najwigksza w Europie organizacjg o$rodkow
badawczych pod wzgledem liczby trwajacych badan (600) oraz zasiggu osrodkow
onkologicznych i ambulatoryjnych (90). Spotka Hyggio, ktérg rowniez nadzoruje
jako Dyrektor Wykonawczy, odgrywa istotng role w organizacji zdecentralizowanych
badan klinicznych i transformacji cyfrowej branzy. Na potrzeby niniejszego raportu
Tomasz opracowat podrozdziat dotyczacy technologii i cyfryzacji danych w badaniach
klinicznych w rozdziale ,Perspektywy stron zainteresowanych”.

Poczatkowo badacz z dziedziny nauk przyrodniczych, pasjonujgcy sie technologiami
cyfrowymi stuzacymi do poprawy opieki nad pacjentami. Oprdcz 30 lat doswiadczen
w pracy obejmujacej rdzne aspekty diagnostyki, badan nad sposobami leczenia i od-
krywania lekdw, Douglas ma tez szerokie doswiadczenia dotyczace transformacyj-
nych technologii, nauk o danych, globalnego rozwoju biznesu oraz wykorzystywania
osiagniec w tych dziedzinach do poprawy zaangazowania pacjentdw i ich doswiadczen
w procesie terapeutycznym. Douglas napisaf rozdziat na temat najlepszych praktyk w
wykorzystywaniu zanonimizowanych elektronicznych rekordow pacjenta (EHR).

Dwadziescia lat doswiadczen w dziedzinach integracji i fuzji CRO, strategii zarzad-
czych, rozwoju biznesu, budzetowania, zarzadzania zasobami i zgodnosci z przepi-
sami, a takze zarzadzania CRO. Byt kierownikiem dziatow Zapewnienia Jakosci i
Informacji Medycznej i odpowiadat za strategie ekspansji migdzynarodowej w firmie
Pratia. Wczesniej byt zatrudniony na wyzszych stanowiskach w firmie PRA Health
Sciences, Polska. Byt réwniez Wiceprezesem Wykonawczym w firmie Clinscience.
Obecnie wyktadowca akademicki i Dyrektor Medyczny w instytucie w Scientia Re-
search Institute. Na potrzeby niniejszego raportu Przemystaw opracowat podrozdziat
opisujacy badania prowadzone w Polsce przez osrodki akademickie w rozdziale ,Per-
spektywy stron zainteresowanych”.

Krystyna Mitowska
and Piotr Zigcik

Partnerzy zarzdzajacy

Kancelaria Prawna ,ZFLegal” Zigcik,

Mitowska i Partnerzy

Wojciech Szczepanik

Wiceprezes Migdzynarodowej Sieci
Osrodkdw w firmie Pratia SA
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Partnerzy w kancelarii $wiadczacej kompleksowe ustugi dla polskich i zagranicznych
podmiotow dziatajacych na polskim rynku farmaceutycznym od 17 lat. Kancelaria
wynegocjowata tysigce umdw o prowadzenie badan Klinicznych, reprezentowata
klientdw w postepowaniach refundacyjnych oraz $wiadczyta ogdlne ustugi prawne na
rzecz firm farmaceutycznych i CRO.

Kancelaria doradza i aktywnie uczestniczy w konferencjach oraz prowadzi szkolenia
i warsztaty praktyczne dla organizacji branzowych dziatajacych na rynku badar kli-
nicznych (Polskiego Zwiazku Pracodawcdw Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na
Zlecenie (POLCRO), Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w
Polsce (GCPpl)).

Partnerami kancelarii s wspdtautorzy publikacji naukowych uznanych na rynku ba-
dan klinicznych ,Prawo farmaceutyczne. Komentarz” Wolters Kluwer, 2016; ,Bada-
nia kliniczne” CeDeWu.pl 2015; ,Umowy w badaniach klinicznych™ w serii ,Wzory
pism praktykéw”, C.H. Beck, 2009.

Na potrzeby niniejszego raportu Krystyna Mitowska i Piotr Zigcik opracowali rozdziat
poswigcony analizie legislacyjnej warunkéw prowadzenia badan klinicznych w Polsce.

Wojciech moze sig pochwali¢ ponad 15-letnim do$wiadczeniem dotyczacy rdznych
aspektéw migdzynarodowych badan klinicznych. Rozpoczat swojg karierg od stano-
wiska CRA w firmie AstraZeneca i kontynuowat ja w firmie Synexus (znanej obecnie
jako Accelerated Enrollment Solutions), zarzadzajac Osrodkiem badan klinicznych we
Wroctawiu, nastepnie siecig osrodkdw w Polsce, pdzniej regionie Europy Centralnej
i Wschodniej, koriczac na regionie EMEA. Aktualnie odpowiada za ekspansje dziatal-
nosci i integracje sieci osrodkow firmy Pratia poza Polska. Na potrzeby raportu Woj-
ciech opracowat rozdziat dotyczacych perspektyw sieci oSrodkéw badan naukowych:
,Wyzwania stojace przed osrodkami badawczymi i ich sieciami”.
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Firmy wspotpracujace

(wymienione w kolejnosci alfabetycznej)

Clinerion

Clinerion dostarcza wiodacych rozwigzan dotyczacych tzw. Real World Data na podstawie biezacych danych
pozyskiwanych i taczonych ze zanonimizowanych elektronicznych rekordow pacjenta (EHR), dotyczacych milio-
now pacjentdw na catym $wiecie na platformie Patient Network Explorer. Informacje uzyskiwane z sieci szpitali
partnerskich nalezacych do spotecznosci Clinerion umozliwiaj szczegdtowa analize danych dotyczacych prze-
hiegu i wynikéw leczenia u pacjentdw, oraz wspomagaja generowanie danych naukowych z praktyki klinicznej
(Real World Evidence), z zachowaniem zgodnosci z miedzynarodowymi przepisami 0 ochronie danych osobowych
i bezpieczenistwie danych. Pacjenci i lekarze w szpitalach partnerskich Clinerion uzyskujg dostep do wiodgcych
komercyjnych badari klinicznych. Klinicysci w osrodkach badawczych i klienci farmaceutyczni korzystaja ze
zwigkszonej wydajnosci wyszukiwania i identyfikacji pacjentéw kwalifikujgcych sie do rekrutacji do udziatu w
badaniach klinicznych, co pozwala im zaoszczedzic czas i koszty.

Clinscience

Clinscience to globalna firma oferujgca ustugi SMART CRO. Firma posiada biura w Polsce, Hiszpanii, Wtoszech,
Niemczech i USA oraz Swiadczy swoje ustugi tacznie w 6 krajach Europy. Od 2020 roku Clinscience oferuje pet-
ne ustugi CRO - poczynajac od protokotu, po opracowanie koricowego raportu z badan. Marce Clinscience zaufa-
to do tej pory ponad 150 klientdw z sektora biotechnologicznego. Nasze procedury i podejscie oparte na danych,
w potaczeniu z technologia Genius Suite™, pozwalajg nam w zwinny sposdb spetniac potrzeby naszych Klientdw.
W 2021 roku firma zainwestowata we wtosko-niemieckg spdtke EXOM GROUP, dzigki czemu mozemy stale
rozszerzaé swoje rozwigzania. taczac doswiadczenie wielokulturowego zespotu, z technologia opartg na Genius
Suite™, oferujemy unikalne rozwiazania w ramach Badan Klinicznych. Jako czes¢ notowanej na gietdzie spotki
matki Neuca - firmy specjalizujgcej sie w branzach hurtowej sprzedazy lekdw i opieki zdrowotnej — zapewniamy
stabilno$c i potencjat organizacyjny, pozwalajacy sprostac potrzebom badan komercyjnych i niekomercyjnych.

LongTaal

Firma LongTaal wykonuje ustugi zaawansowanych analiz badan klinicznych od 2012 r. (www.longtaal.com), wy-
korzystujac dane z wielu publicznie dostepnych Zrédet, w tym migdzy innymi informacje z portalu clinicaltrials.
gov, dane Banku Swiatowego, wyniki inspekcji amerykanskiej FDA, PubMed, Medline. Dostosowane do indywi-
dualnych potrzeb raporty i analizy trendéw rynkowych byty wykorzystywane przez rzecznikow politycznych w
catej Europie i na Bliskim Wschodzie, menedzerdw wyzszego szczebla w duzych firmach farmaceutycznych i
CRO, prezentowane na miedzynarodowych konferencjach i publikowane w recenzowanych czasopismach. Do
klientow firmy naleza: duze firmy bio-farmaceutyczne, firmy CRO, organy regulacyjne, a takie akademickie
instytucje medyczne.

Pratia SA

Pratia to niezalezna sie¢ ponad 90 osrodkdw badawczych w 6 krajach Europy, ktdra wspdttworza profesjonalne
placowki ambulatoryjne, szpitalne oraz dedykowane osrodki onkologiczne. Pratia jest platformg taczacq Pacjen-
tow oraz doswiadczonych badaczy wokdt innowacyjnych terapii w ramach badan klinicznych. Misja Pratia jest
utatwianie dostepu do opieki zdrowotnej w celu poprawy jakosci zycia i poczucia bezpieczenstwa u Pacjentow.
Mieszany model osrodkdw pozwala na prowadzenie projektow w zdecydowanej wigkszosci wskazan terapeu-
tycznych (ponad 85%) oraz zapewnia zaplecze by sprosta¢ wymogom skomplikowanych protokotdw i procedur
medycznych. Od 2012 roku sie¢ przeprowadzita ponad 700 projektow badawczych. Rozwijane i wdrazane przez
Pratia rozwigzania cyfrowe znaczgco wspieraja jakos¢ prowadzonych projektdw jak réwniez umozliwiajg pro-
wadzenie badan klinicznych w modelu zdecentralizowanym. Od 2014 roku Pratia jest czescig grupy Neuca SA.

CLINERION

Real World Data Solutions

VIARES

Organizacja rozwijajaca talenty w dziedzinie badan klinicznych. Od 2019 r. prowadzi wirtualne szkolenia do-
tyczace standarddw branzowych - gotowych standardow (JTCRC), w ktdrych wzigto juz udziat ponad 2000
0s6b, w 71 krajach na pieciu kontynentach. Organizacja wspiera potrzeby szkoleniowe branzy badan klinicznych,
znajdujac zatrudnienie dla prawie 600 uczestnikow jej szkolen w branzy badan klinicznych — w spétkach biofar-
maceutycznych, CRO i CMO.

Kancelaria Prawna , ZFLegal” Zigcik, Mitowska i Partnerzy

Adwokaci i Radcowie Prawni

Kancelaria jest spatkg partnerska, ktdra od 16 lat $wiadczy kompleksowe ustugi dla polskich i zagranicznych
podmiotow dziatajacych na rynku farmaceutycznym. Klientami, na rzecz ktorych kancelaria Swiadczyta ustugi w
ostatnich latach, sg najwigksze migdzynarodowe firmy farmaceutyczne (sponsorzy), firmy prowadzace badania
kliniczne zlecane przez sponsordw (CRO), sieci osrodkow klinicznych (SMO), osrodki badawcze, a takze indywi-
dualni badacze i podwykonawcy. Dziat Badar Klinicznych jest zarzadzany wspdlnie przez Partnerow Zarzadzaja-
cych: adwokata Piotra Zigcika i radczynig prawng Krystyne Mitowska.
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