











Gtowne bariery dla rozwoju rynku

Jesli bariery Ankieta PwC: , lle mozliwych badan nie wykonano w Polsce z powodu utrudnien
administracyjne administracyjnych?”
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Zrédito: Analiza PwC

* Z naszej analizy wynika, ze to inne kraje regionu wykorzystaty fakt, iz badania kliniczne
nie odbyty sie w Polsce.

* W trakcie naszych rozméw w URL przyznano, ze krotszy czas rejestracji badan miatby
pozytywny wptyw na liczbe badan wykonywanych w Polsce, pod warunkiem, ze odpowiednie
zmiany bytyby wprowadzone przez ustawodawce.

Wigkszosc Ankieta PwC: ,Ktére kraje na tym skorzystaty, tj. w ktérych krajach przeprowadzono
respondentow te badania?”
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Nota: Ze wzgledu na mozliwosci wyboru wielu odpowiedzi wyniki nie sumujg sie do 100%
Zrédfo: Analiza PwC
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Dtugi okres rejestracji Jak Wczes’n/'ej
* Podmioty dziatajgce na rynku wskazuja, ze dtugi czas rejestracji jest najistotniejszg barierg Wspomniano Wyniki
rozwoju badan klinicznych. Polske cechuje jeden z najdtuzszych $rednich czaséw rejestracii naszej ankiety WSkaZUj{:},
nowego badania w Europie. e 20%-30% badari
— Jest to szczego6lnie wazne, poniewaz rekrutacja pacjentéw czesto jest konkurencyjna k//nicznych nie zostato
pomigdzy I.(rajami... W skraj.nych .przypelld.kgch, z’darza sie, ze ze wzgle.du na dtugi okrgs przeprowadzonych
procesu rejestracji, badanie mozna zainicjowa¢ w Polsce w momencie, gdy rekrutacja
zostata juz zakonczona — co oznacza, ze caty proces uzyskania zgody nie przektada sig w Polsce ze WZQ/GdU
na faktyczne wykonanie badania. na barle/y
« Jak wskazano w Dyrektywie, panstwa czionkowskie UE s3 zobowigzane przestrzegaé administracyjne,
maksymalnie 60-dniowego okresu rejestracji badania. Jednak rzeczywisty czas rejestracji gftownie dtugi
w Polsce przekracza srednio 75 dni. czas rejestracji

— ,Powodem tego jest przede wszystkim istnienie tzw. “stop clocks”. Kiedy CEBK prosi
nas o dodatkowe komentarze lub uzupetnienie wniosku, wowczas czas catego procesu
dla urzedu jest wstrzymany az do uzyskania odpowiedzi z naszej strony.”

Firma farmaceutyczna, Polska

» Uczestnicy rynku wspominaja, ze moze nawet wazniejsze, niz dtuga rejestracja,
jest brak standaryzaciji i przewidywalno$ci procedury rejestraciji.
- ,Brak przewidywalnej daty rejestracji badania jest istotng niedogodnoscig szczegdlnie
dla badan klinicznych, w przypadku ktorych badanie musi zosta¢ uruchomione rownoczesnie

w kilku lokalizacjach geograficznych.”
CRO, Polska

* Podczas rozmowy przedstawiciel URL przyznat, ze 60-dniowy termin moze czasami by¢
przekroczony, jednak gtéwnie dlatego, ze niektére aplikacje sg niekompletne.

Sredni czas rejestracji badania
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Zrédto: GCPpl
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» Eksperci przyznajg, ze czgs¢ badan klinicznych, ktére poczatkowo planowano zleci¢ w Polsce
zostaty przeniesione do innych krajow ze wzgledu na ditugi czas trwania procedur.

— W szczegolnosci, Polska wydaje sie by¢ niemal catkowicie wytgczona z tak zwanej ,$ciezki
krytycznej” badan, gdzie czas ma kluczowe znaczenie przy wyborze terytorium.

- ,W takich przypadkach, sponsorzy wykonujg badania raczej na innych rynkach naszego
regionu, gdzie rekrutacja pacjenta jest réwnie szybka, ale okres rejestracji zdecydowanie
krotszy.”

CRO, Polska

Wigksze optaty do CEBK

* Respondenci zgodnie stwierdzili, ze wzrost optat rejestracyjnych do CEBK nie powinien
mie¢ negatywnego wptywu na liczbe badan, pod warunkiem, ze jest potgczony z lepszg
jakoscig obstugi.

— Ponad 90% ankietowanych przyznaje, ze sg sktonni zaptacic¢ wiecej za wyzszy poziom
obstugi w CEBK.

- ,Mysle, ze wzrost optat bedzie odstraszac¢ sponsorow z Polski. Wazne jest jednak,
ze sponsorzy bedg sktonni zaptaci¢ wiecej, pod warunkiem lepszej jakosci ustug,
w tym gwarancji szybszej rejestracji.”

Firma farmaceutyczna, Polska

Powszechnie uwaza Bariery administracyjne

Sie, ze konieczna » Podmioty dziatajgce na rynku podkreslajg potrzebe przejrzystosci w zakresie przepiséw

jest Wieksza prawnych zwigzanych z badaniami klinicznymi i ich egzekwowaniem.

klarownos¢ * Ankietowani w szczegolnosci podkreslajg powolng realizacje dyrektyw UE, np. w odniesieniu
i przejrzystos’é do maksymalnego czasu rejestracji badania klinicznego.

otoczenia * Dotyczy to rowniez kwestii wyraznego podziatu kompetencji. Uczestnicy rynku sg zdania,
regu/acyjnego ze rbzne organy zaangazowane w proces zajmujg sie obszarami, do ktérych w rzeczywistosci

nie sg powotane.

- U podstaw powotania komisji bioetycznych jest koniecznos¢ dostarczenia opinii w sprawie
merytorycznych aspektow badania. Przyktady pokazujg, ze bardzo czesto tymi kwestiami
zajmuje sie rowniez CEBK. Zgodnie z dyrektywg UE, CEBK powinien skupia¢ sie wytgcznie
na kwestiach administracyjnych. Dlatego na rynku panuje konsensus, ze powinno by¢ wiecej
przejrzystosci w tym zakresie.

 Ostatnie zawirowania wokot badan klinicznych doprowadzity do goracej debaty na temat
zasad finansowania badan klinicznych w Polsce. Eksperci zauwazyli, ze w zwigzku z tym
np. zaistniaty pewne nieporozumienia migdzy sponsorami i NFZ o to, kto powinien ponosi¢
koszty leczenia pacjenta.

— Odnosi sie to szczegolnie do dodatkowych procedur podczas badania klinicznego
i pozostaje jednym z gtéwnych czynnikow, ktére mogg negatywnie wptyna¢ na ten rynek.

— Komentatorzy rynku wskazuja, ze obarczenie sponsora catym kosztem leczenia
moze spowodowac spadek liczby badan klinicznych prowadzonych w Polsce.

* Nalezy jednak podkresli¢, ze panuje powszechna opinia w srodowisku, ze nastgpita
ewidentna poprawa we wzajemnej wspotpracy miedzy podmiotami i organami regulacyjnymi
— jednak, jak sie podkresla, ta poprawa ma swoje zrédto w ztagodzeniu pewnych wymagan
proceduralnych.

- ,Mozliwos¢, by ztozy¢ niepodpisany projekt kontraktu pomigdzy sponsorem i osrodkiem,

pozytywnie wptyneta na proces rejestracyjny i skrocita czas tej procedury.”
CRO, Polska
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Ankieta zewnetrzna: ,,Kluczowe obszary, ktére mogtyby zwiekszy¢ liczbe badan klinicznych
w Polsce”

Respondenci zauwazyli poprawe

80% procedur w CEBK
Najnowsza edycja tego badania

60% - pokazuje, ze poprawa otoczenia
regulacyjnego jest obecnie kluczowa
dla dalszego rozwoju rynku

40% A

20% A

0

Uporzadkowanie Uproszczenie Zwigkszenie — Przejrzyste
prawodawstwa  rejestracji Swiadomosci  reguty

badania spofecznej zwigzane
w CEBK (rowniez z zawieraniem
lekarzy) umow
Bl X 2006 B V2008 B 2010

Nota: Wielkosci proby: 2006 — 82, 2008 — 64, 2010 — 63; Mozliwos¢ maksymalnie trzech odpowiedzi
Zrédio: PMR

* Przedstawiciele CEBK przyznajg, iz wigksza niezaleznos¢ urzgdu powinna poprawié
jego dziatanie. Taka niezaleznosc jest standardem stosowanym gtéwnie w krajach
Europy Zachodniej. W Polsce zadne kroki w tym kierunku nie zostaty jeszcze podjete.

Powolne wdrazanie inicjatyw unijnych

* W 2007 roku, szefowie agencji ds. lekéw (HMA) zatozyli Clinical Trials Facilitation Group
(CTFG), ktorej mandat ma na celu zapewnienie bezpieczenstwa uczestnikom badan
klinicznych oraz zapewni¢ ich wysokg warto$¢ naukowa.

* Ma to by¢ osiggniete gtownie poprzez ujednolicenie procedur podejmowanych przez urzedy
(National Competent Autorities — NCA) i praktyk odnoszacych sie do badan klinicznych
wykonywanych w wiecej niz jednym panstwie cztonkowskim UE. W ten sposob zostata
ustanowiona Dobrowolna Harmonizacja Procedur (VHP) w celu zapewnienia wspolnej
oceny aplikacji dotyczgcych nowych badan klinicznych.

* VHP zapewnia znormalizowang i regularng wymiane informacji miedzy urzedami — proces
ten zostat uruchomiony po raz pierwszy w styczniu 2009 roku. Podczas, gdy wiekszos¢ panstw
cztonkowskich UE wzieta udziat w tej inicjatywie (przynajmniej w niektérych jej czesciach),
tylko Holandia i Polska catkowicie odmoéwity przytaczenia sie do niej juz w pierwszej turze
procesu sktadania wnioskow

— ,Postrzegamy te odmowe jako ztg z punktu widzenia sponsoréw, zwtaszcza ze VHP
— choc¢ jest nowym mechanizmem — zapewnia przewidywalnos¢ catkowitego okresu
rejestracji ponizej 60 dni.”

Firma farmaceutyczna, Polska

* Wydaje sie jednak, ze istnieje mozliwo$¢ zmiany tej decyzji.

- ,Otrzymalismy opinie od przedstawicieli URPLWMIPB, ze Urzad rozwaza udziat w VHP
od 2011 roku. Nie znamy zadnych dalszych ustalen w tym zakresie.”
Firma farmaceutyczna, Polska

...Jednak zauwaza
sie pewng poprawe
w tym obszarze

Polska odmowita
udziatu w pierwszej
turze CTFG/VHRE ktory
Okazat sie dobrym
narzedziem

do osiggniecia
przewidywalnego
czasu rejestracji.
Istniejg jednak
Szanse, aby decyzja
ta zostata zmieniona
w niedalekiej
przysztosci
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Brakuje Zarzadzanie wewnatrz o$rodka prowadzgcego badania
adm/n/s'tr acyjnego » Ankieta PwC: ,Jakie sg najwigksze przeszkody w prowadzeniu badan w Polsce?”
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Nota: Ze wzgledu na mozliwos¢ udzielenia wielu odpowiedzi wyniki nie sumujg si¢ do 100%
Zrédito: Analiza PwC

* Mimo, ze placowki w Polsce cenione sg za wysokiej klasy lekarzy, tylko niewielka ich czgs¢
ma jednostke organizacyjng koordynujgcg procesy administracyjne w zakresie badan
klinicznych.

— Obie strony — sponsorzy i o$rodki badawcze — przyznaja, ze wzajemna wspotpraca jest duzo
fatwiejsza, jesli w strukturach osrodka powotana jest osoba/jednostka odpowiedzialna
za badania kliniczne.

— Istniejg przyktady miejsc, w ktorych jednostki takie funkcjonujg i przyniosty wymierne efekty.
Jednak wiele szpitali nie zdecydowato sig¢ na takg inicjatywe. Jest to przede wszystkim
spowodowane trudnosciami finansowymi i brakiem do$wiadczenia w tym zakresie.

— ,Czes¢ spotecznosci medycznej jest dos¢ konserwatywna i nieufna w kontaktach
ze sponsorami.”
Firma farmaceutyczna, Polska

* Sponsorzy przyznaja, ze procedury administracyjne sg szybsze w przypadku wspoétpracy
z prywatnymi zaktadami opieki zdrowotne;.

— Poniewaz lecznictwo w Polsce jest nadal w duzym stopniu publiczne, publiczne placowki
prawdopodobnie pozostang gtowni partherami, zwtaszcza w przypadku leczenia szpitalnego.

— Wydaje sig, ze czes¢ osrodkdw publicznych jest w stanie w doskonaty sposéb korzystac
z podobnych relacji komercyjnych, pod warunkiem, ze wdrazane sg najlepsze praktyki
w tym zakresie.
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* Trudnosci w zawieraniu uméw z o$rodkami badawczymi sg istotng przeszkoda.

- ,Negocjowanie umowy jest dtugie i ucigzliwe. Jest tak przede wszystkim ze wzgledu
na wady ram legislacyjnych oraz pogorszenie wizerunku badan klinicznych w prasie.
Raport, wydany przez Najwyzszg |zbe Kontroli, wydaje sig¢ jeszcze pogtebiac ten problem.”
Firma farmaceutyczna, Polska

* Wyniki naszego badania wskazuja, ze brak standardéw w negocjacjach miedzy sponsorem,
osrodkiem i badaczem moze prowadzi¢ do opdznien w catym procesie. Jest to szczegolnie
wazne, gdy czas jest bardzo istotnym czynnikiem.

— Umowa tréjstronna jest bardzo dobrym rozwigzaniem, pod warunkiem, ze nie opdznia
znacznie negocjaciji.

- ,Na poczatku moga wystgpic¢ trudnosci w okresie przejsciowym, jednak w dtuzszej
perspektywie moze miec¢ to pozytywny wptyw, poniewaz umowa bedzie angazowac osrodek
do zarzgdzania prowadzonymi tam badaniami.”

CRO, Polska

» ,Zasadniczy wniosek jest taki, ze finansowanie badan klinicznych wymaga uporzadkowania.
Nalezy pamiegtac, ze badania te niewatpliwie sg szansg dla pacjentow na skorzystanie
z nowych sposobdw leczenia, ale zasady ich finansowania muszg by¢ przejrzyste i nalezycie
zabezpieczac¢ interesy szpitali.”
Jacek Jezierski, Prezes NIK, Gazeta Wyborcza, 23/07/2010

Ankieta PwC: ,,0d strony osrodkéw, co nalezatoby poprawi¢ aby polepszy¢ wspétprace
ze sponsorami/CRO?”
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Nota: Ze wzgledu na mozliwosc udzielenia wielu odpowiedzi wyniki nie sumujg sie do 100%
Zrédo: Analiza PwC
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ktora zajmowataby

sie badaniami
klinicznymi powinno
znacznie poprawic
wzajemng wspotprace
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Niektorzy uwazajg,
Ze dostep

do informacji

o badaniach
klinicznych jest
niewystarczajgcy

Historycznie, rynek
badan klinicznych

w Polsce stat

przed istotnymi
wyzwaniami zwigzanymi
z regulacjami
podatkowymi...

...przede wszystkim

ze wzgledu na niejasne
przepisy podatkowe

lub ich restrykcyjng
interpretacje

stosowang przez organy
podatkowe

Niedostateczna wymiana informaciji

Zakres powszechnie dostepnych informacji na temat badan klinicznych wydaje sie by¢
ograniczony.

— Eksperci sygnalizujg, ze osrodki i naukowcy rywalizujg o badania kliniczne, dlatego
sg mniej sktonni do dzielenia sie informacjami na temat prowadzonych badan.

— Pacjenci sugeruja, ze moze to prowadzi¢ do ograniczenia dostepu do badan z punktu
widzenia potencjalnego uczestnika.

Ponadto, wielu respondentow wskazato na negatywne nastawienie czesci mediow,
ktére pogarszajg postrzeganie badan klinicznych w spoteczenstwie.

- ,By¢ moze skandalizujgce artykuty sg bardziej chwytliwe i interesujgce dla przecietnego
czytelnika, ale uwazamy, ze powinno by¢ o wiele wigcej obiektywizmu w mediach.”
CRO, Polska

Kwestie podatkowe

Regulacje podatkowe mogg zaréwno blokowac lub stymulowac przeptyw inwestycji i innowaciji.
Jak podano wczesniej, jednym z efektow prowadzonych badan klinicznych sg istotne wptywy
do budzetu panstwa w postaci podatkow i innych wptywow publicznych szacowanych

na ok. 240 min PLN. W tym kontekscie, badania kliniczne w Polsce, stojg przed powaznymi
wyzwaniami, ze wzgledu na niejasne przepisy podatkowe lub restrykcyjng ich wyktadnie
stosowang przez organy podatkowe. Komentatorzy podkreslajg, ze czynniki podatkowe

sg istotng barierg rozwoju rynku.

Historia wptywu regulacji podatkowych na badania kliniczne od 2004 roku

Podatek VAT od ustug monitorowania badan klinicznych od maja 2004 r. powiekszat koszt
badan prowadzonych w Polsce o0 22% w poréwnaniu do innych krajow, ktore stosowaty inne
podejécie w tym zakresie. Stanowisko organéw podatkowych zmienito sie dopiero w 2009 roku,
po czterech latach sporow z podatnikami oraz interwencji Komisji Europejskiej.

Drugg istotng kwestig byt brak zwolnien celnych dotyczacych prébek lekow wwozonych

do Polski zwigzanych z badaniami klinicznymi. Po trzech latach sporéw z organami
podatkowymi problem zostat czesciowo uregulowany w 2007 roku. Korzystanie ze zwolnienia
jest nadal problematyczne, dlatego tez wielu sponsoréw importuje prébki do badan

za posrednictwem innych krajow UE.

Nie rozwigzane problemy podatkowe

Regulacje dotyczgce podatku VAT od ustug swiadczonych na rzecz sponsoréw przez osrodki
medyczne/szpitale, zajmujace sie prowadzeniem badan klinicznych sa niejasne. Stwarza

to istotne ryzyko podatkowe dla szpitali (ostatnio kwestionowane przez NIK), wptywajac

na proces zawierania nowych umow dotyczgcych prowadzenia badan klinicznych.

Istnieje brak jasnego zwolnienia z podatku PIT dla kosztow uczestnictwa w badaniu zwracanych
pacjentom. Powoduje to potencjalne watpliwosci pacjentéw oraz ryzyko ich sporéw z organami
podatkowymi. W efekcie ma to negatywny wptyw na proces rekrutacji pacjentow.

Wystepuje brak zwolnienia z podatku PIT dla lekdw zapewnianych pacjentom
przez sponsoréw/fundacje po zakonczeniu badan klinicznych. To zagadnienie bardzo
problematyczne dla sponsoréw i pacjentow jest ciggle niezauwazane przez wtadze podatkowe.

Przyktady innych krajow

Przyktady innych krajow pokazuja, ze regulacje podatkowe mogag przyciggna¢ naptyw
innowacyjnych inwestycji, w tym rowniez srodkéw zwigzanych z badaniami klinicznymi (warto
tutaj przypomnie¢, ze globalne wydatki na badania kliniczne wynoszg ok. 50-80 mid USD).

Wiele krajow stosuje réznorodne instrumenty, majgce na celu zwigkszenie inwestycji na badania
i rozwoj. W przypadku badan klinicznych na decyzje o dystrybucji Srodkéw moga mie¢ wptyw,
poza efektywnym otoczeniem administracyjnym (o czym piszemy w innych czgsciach raportu),
ulgi podatkowe preferujgce innowacyjne inwestycje.
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Wydaje sie, ze Polska

Rodzaj regulacii Natura czynnika Przyktady

podatkowych przyciagajacych motywacyjnego krajow moze uczyc sie
inwestycje w R&D .
na przyktadach innych
Podatnik moze odliczy¢ Austria, Belgia, Czechy, krajéw gdzie regulacje

od podstawy opodatkowania Francja, Irlandia, Wielka

Zwolnieni k . ) . ; .
wolnienia podatkowe okreslone rodzaje wydatkow Brytania, Australia, Brazylia,

podatkowe zostaty

na R&D Kanada, Chiny, Indie i Turcja ztagodzone,
aby przyciggac
Kredyt podatkowy Podatnik moze obnizy¢ Austria, Wegry, Witochy, inwestyc /e w R&D

kwote podatku zaptaconego Hiszpania i Stany Zjednoczone

Podatnik korzysta z szeregu

zachet podatkowych
Zachety podatkqwe (ulgi podatkqwej Belgia, Dania, Wegry,
dotyczace badan lub potrgcenia do pewnego . .
: . R . . Witochy, Hiszpania,
naukowych i wspotpracy limitu) jesli wspotpracuje SR,
) . . . . Japonia i Chile
z o$rodkami naukowymi z uniwersytetem lub innym
osrodkiem naukowym
(przy okreslonych warunkach)
Ograniczenie ciezaru
podatku PIT lub sktadek
na ubezpieczenia spoteczne
Zwolnienia z podatku PIT LA OB 2 e 2e7s7 Holandia

lub dla przedsigbiorstw
zatrudniajgcych takich
pracownikow w zwigzku
z projektami R&D

Zrédto: Raport , Projektowanie i ewaluacja zachet podatkowych dla rozwoju R&D w sektorze przedsiebiorstw”,
przygotowany dla Komisji Europejskiej (listopad 2009), Analiza PwC

» Prawidtowo zaprojektowany system zachet podatkowych dotyczgcych wydatkdéw na badania
i rozw0j, moze przyciggna¢ inwestycje dotyczgce badan klinicznych fazy od | do IV z innymi
celami, takimi jak:

— Akademickie projekty naukowo-badawcze;
— Badania kliniczne inicjowane przez badaczy;

— Wspoétpraca miedzy osrodkami naukowymi i przedsiebiorstwami, a nastepnie wspieranie
komercjalizacji wynalazkow lub wynikéw badan;

— Wieksze wykorzystanie lokalnej infrastruktury R&D (laboratoriow, uczelni wyzszych
i osrodkéw badawczych);

— Lokowanie wynikow badan w danym kraju (rejestracja patentéw, lokalizacja centréw R&D, itp.);

— Wsparcie tzw. aniotow biznesu inwestujgcych swoj kapitat w projekty badawcze na poziomie
start-up.

* Przykfady innych rynkéw wskazujg, ze takie systemy zachet podatkowych powinny by¢
rozwijane w $cistej kooperacji z przedstawicielami danego sektora, aby unikng¢ sytuaciji,
w ktorej system zachet bedzie nieatrakcyjny dla biznesu lub proces jego administrowania,
istniejace ograniczenia i wymogi formalne zablokujg jego efektywne wykorzystanie
przez podatnikow.
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Podmioty dziatajgce

na rynku postrzegajg
atugi i nieprzewidywalny
proces rejestracji

oraz brak przejrzystosci
przepisow jako
najwigksze bariery
administracyjne

Oczekujg oni
znacznego
usprawnienia procedur,
CO powinno

by¢ gtéwng sitg
napedowg dla sektora
W przysztosci
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Przemyst (firmy farmaceutyczne i CRO)

Gtéwne bariery

Mozliwe dziatania

Prowadzacy badania kliniczne uwazaja, ze dtugi i nieprzewidywalny okres rejestracji
jest najwazniejszg przeszkodg dla rozwoju tego rynku.

- ,Wydaje sie, ze zarébwno czas uruchamiania, jak i czas przeprowadzenia catego
badania sg w Polsce jednymi z najdtuzszych w Europie, nawet 1,5-2 razy dtuzsze
niz w innych krajach.”

Firma farmaceutyczna, Polska

— Oceny respondentéw wskazujg, ze 20%-30% badan klinicznych w Polsce moze
zostac utraconych juz na samym poczatku, ze wzgledu na dtugi czas trwania cyklu.

Cho¢ podmioty dziatajgce w tym sektorze widzg poprawe we wspotpracy z CEBK

i innymi organami, niektore bariery w tym zakresie ciggle istnieja. Te bariery dotycza
przede wszystkim braku przejrzystosci oraz ujednoliconej wyktadni przepiséw
prawnych.

W przypadku, gdy rekrutacja pacjentéw jest konkurencyjna pomigdzy krajami,
to wydtuzajgcy sie proces rejestracji czyni Polske mato atrakcyjnym rynkiem

— i to pomimo faktu, ze rekrutacja jest postrzegana jako jeden podstawowych
atutéw naszego kraju.

Podstawowe zmiany, zdaniem przedstawicieli sektora, to poprawa wydajnosci pracy
CEBK, co ma wptynaé na przyspieszenie rejestraciji, jak rowniez uczyni¢ ten proces
bardziej przejrzystym.

Chociaz jako$¢ badan prowadzonych przez osrodki jest ogolnie postrzegana wysoko,
kluczowym problemem sg kwestie administracyjne, dotyczgce zwtaszcza kontaktow
z osrodkiem badawczym.

— Umowa tréjstronna jest powszechnie postrzegana przez sponsorow jako bardzo
solidne rozwigzanie i ocenia sie, ze wptynie to pozytywnie na proces negocjaciji.
Jednak niektorzy twierdza, ze moze to spowodowac¢ pewne opdznienia
w negocjowaniu umowy ze wzgledu na dyskusje pomiedzy badaczami
i oérodkami dotyczgcymi podziatu wynagrodzenia.

- ,W 2009 roku, proces negocjacji umowy ze szpitalem jeszcze sie wydtuzyt.
Mile widziane bytoby powotanie przez osrodki jednostki albo tylko jednej osoby
odpowiedzialnej za administrowanie badaniami klinicznymi. Niektore juz to zrobity
i zaobserwowalismy bardzo pozytywny efekt.”
Firma farmaceutyczna, Polska



Kluczowe bariery

Mozliwe dziatania

Gtowne bariery dla rozwoju rynku

Organy Regulujgce (CEBK, komisje bioetyczne)

* Na podstawie naszej rozmowy z URPLWMIiPB mozna potwierdzi¢, ze pewne aspekty

administracyjne dotyczace badan klinicznych, mogtyby by¢ bardziej efektywne, lepiej
zintegrowane z podejsciem UE.

Przedstawiciele Urzedu przyznaja, ze krotszy okres rejestracji mogtby faktycznie
zwiekszyc¢ liczbe badan klinicznych przeprowadzanych w Polsce (jako przyktad
podaje sie Belgie, Austrie czy kraje battyckie). Jednakze bardzo mocno podkreslajg
role jakosci i doktadnosci przy analizowaniu sktadanych aplikacji, co moze by¢
czasochtonne.

Przedstawiciele komisji bioetycznych, z ktérymi rozmawiali$my, uwazaja, ze
proponowane zmiany prawne powinny obejmowac wiekszg przejrzystos¢ w podziale
kompetencji. Podkreslono rowniez istote zagadnien zwigzanych z dostepem
pacjentow do informacji dotyczgcych badan oraz kwestie ubezpieczenia pacjentow.

- ,Uwazamy, ze catkowite ubezpieczenie pacjentdw uczestniczacych w badaniu
jest niezwykle istotne. W naszej opinii jest to kluczowa kwestia do wyjasnienia
i wdrozenia w najblizszej przysztosci.”
Komisja bioetyczna, Pomorskie

Wydaje sig, ze wigksza niezaleznosci CEBK jest dobrym rozwigzaniem z punktu
widzenia urzednikbéw zajmujacych sie kwestig badan klinicznych. Ewolucja z obecnej
struktury organizacyjnej — gdzie Urzad jest bezposrednio zwigzany z Ministerstwem
Zdrowia — w kierunku bardziej niezaleznego organu (,urzedu centralnego” lub
»agencji rzgdowej”) moze poprawi¢ skutecznosc, tak jak to pokazujg przyktady krajow
zachodnich (np. status NICE w Wielkiej Brytanii).

Respondenci z komisji bioetycznych podkreslajg, ze zwigekszeniu przejrzystosci
stuzytaby lepsza i petniejsza realizacja prawodawstwa europejskiego w tym zakresie.

- ,UE okresdlita jasne zasady dotyczgce funkcjonowania komisji. W Polsce musimy
wdrozy¢ te rozwigzania. Obecnie, poziom wiedzy na temat tego co taka komisja
moze a czego nie powinna robi¢, rézni sie pomiedzy poszczegdlnymi jednostkami.”
Komisja bioetyczna, todzkie

- ,Potrzebujemy wiekszej dostepnosci informacji na temat badan. Taka informacja
powinna by¢ publicznie dostepna, zwtaszcza dla pacjentéw. Np. w USA badacze
sktadajg coroczne deklaracje dotyczgce ich niezaleznosci... by¢ moze aplikacja
tej idei w Polsce spowoduje lepszy klimat wokét badan klinicznych?”

Komisja bioetyczna, Mazowieckie

Pomimo iz organy
regulacyjne podkreslajg,
ze ich rola polega

na nadzorowaniu,

a nie komentowaniu
otoczenia, zgadzajg
sie, ze niektore obszary
W organizacji procesow
administracyjnych
mozna poprawic

Te obszary to przede
wszystkim wieksza
niezaleznos¢ CEBK lub
catego URPLWMIPB,
oraz jasniejsze
okreSlenie roli komisji
bioetycznych
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Zarzgdzajgcy szpitalami
postrzegajg brak
precyzyjnych
wytycznych prawnych

i okreslenia
odpowiedzialnosci,
jako kluczowg
przeszkode

przy prowadzeniu
badan klinicznych

Wprowadzenie
obowigzkowych

umow trojstronnych,
Sszczegotowych
wytycznych dla szpitala,
jak rowniez lepsze
administrowanie
badaniami w obrebie
Szpitala sg wymieniane
jako kluczowe dziatania
w celu poprawienia
sytuacji

Osrodki badawcze

Kluczowe bariery

Mozliwe dziatania
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Z naszych wywiadow wynika, ze dyrektorzy szpitali uwazajg, iz poziom ptatnosci
otrzymywanych przez szpital w zwigzku z prowadzonymi badaniami

jest niewystarczajgcy. Dyrektorzy sg zdania, ze osrodki otrzymujg nieproporcjonalnie
mate wptywy w poréwnaniu do kosztéw ponoszonych w trakcie badan klinicznych.

Niektorzy ankietowani uwazajg, ze w wyniku kontroli NIK, dyrektorzy osrodkdw majag
wiekszg $wiadomosc¢ tego, ze mogg by¢ rozliczani za przyjmowanie nieoptacalnych
kontraktéw. Zwigksza to nieche¢ do prowadzenia badan.

Ponadto niektorzy podkreslajg, ze sponsorzy powinni by¢ bardziej elastyczni
w negocjacjach umowy z o$rodkiem.

- ,Rozumiemy, ze sponsorzy ptacg za badanie i sg tymi, ktérzy ponoszg zwigzane
z nim ryzyko, wiec oczekujg, ze wszystko bedzie funkcjonowato tak jak oni chca.
Ale nalezy rowniez pamieta¢, ze osrodek jest kluczowym elementem w badaniu
klinicznym, poniewaz jest to miejsce, w ktorym pacjenci sg rekrutowani.”

Szpital Publiczny, Slgskie

Rowniez z perspektywy osrodkéw umowa trojstronna wydaje sie by¢ dobrym
rozwigzaniem. Potwierdzajg to przedstawiciele osrodkéw, ktore stosujg juz takie
rozwigzania. Wierzg, ze taki sposob kontraktowania zapewnia petng przejrzystos¢
i utatwia kompromis.

Istnieje powszechna opinia, ze nowe ramy prawne powinny przynies¢ bardziej
przejrzyste zasady zarzgdzania badaniami klinicznymi w osrodkach niz ma to obecnie
miejsce. Jednoczes$nie, wiele szpitali wydato juz samodzielnie wtasne wytyczne
dotyczace sposobu administrowania badaniami klinicznymi.

- ,W wyniku ostatnich kontrowersji, stworzyliSmy zestaw wytycznych, ktére powinny
by¢ przestrzegane przez wszystkie podmioty, w tym sponsoréw i badaczy.
Znajdujg sie tam rowniez kalkulacje optat dla szpitala.”

Szpital Publiczny, Slgskie

Wyrazne przyporzadkowanie odpowiedzialnosci za badania kliniczne w obrebie
osrodka, wydaje sie réwniez utatwia¢ proces prowadzenia badan.

- ,Musze przyznac, ze nie zawsze byto jasne, kto jest u nas odpowiedzialny
za badania, ale to sie zmienia. Jest osoba, ktdrej zostaty jasno przydzielone
okreslone obowigzki w zakresie badan klinicznych. W naszym szpitalu jest to
jeden z zastepcow dyrektora.”

Szpital Publiczny, Slaskie



Badacze (Lekarze)

Kluczowe bariery

Mozliwe dziatania

Gtowne bariery dla rozwoju rynku

W trakcie prowadzonych przez nas rozmow, badacze zgodzili sig, ze nadmierne
wymogi administracyjne negatywnie wptywajg na proces rejestracji i realizacji badan
klinicznych.

Atrakcyjne wynagrodzenie jest oczywiscie waznym bodzcem dla lekarzy
do prowadzenia badan klinicznych. Jednak spodziewany jest ich spadek gtownie
w wyniku interwencji prawodawcy.

W ostatnim czasie na skutek zamieszania wokét badan obserwuje sie trudnosci
z rekrutacjg, pacjentow.

- ,Skrajne, a czasem przesadne historie, ktére mozna przeczyta¢ w prasie moga
odstrasza¢ pacjentéw od udziatu w badaniu klinicznym. Trudno znalez¢ wiarygodne
i powszechnie dostepne informacje w tym zakresie.”
Badacz, Warszawa

Tak jak w przypadku krajéw Europy Zachodniej, nalezy i u nas potozy¢ wigkszy
nacisk na wspotprace pomiedzy firmami farmaceutycznymi, osrodkami
badawczo-rozwojowymi oraz instytucjami medycznymi.

- ,Wierzymy, ze wzrost znaczenia roli centrow badawczo-rozwojowych w procesie
badan klinicznych spowoduje przyciggniecie ciekawszych badan, ktére moga
przyczyni¢ si¢ do globalnych postgepow medycyny.”

Badacz, Warszawa

Precyzyjne przyporzagdkowanie kompetencji jest rownie wazne. Nasi rozmowcy
potwierdzaja, ze przepisy ustawy o komisji bioetycznej nie sg jednoznaczne.

- ,Komisja bioetyczna powina wyda¢ opinie o aspektach medycznych, a CEBK
powinien troszczy¢ sie o zagadnienia formalne — teraz wszystko jest pomieszane.”
Badacz, Wroctaw

Umowy tréjstronne jako takie sg ciekawym pomystem z punktu widzenia lekarzy,
poniewaz spodziewajg sie dzieki nim bardziej przejrzystych negocjacji z pozostatymi
stronami. Z drugiej strony niektdrzy respondenci sg dosc¢ ostrozni w tej kwestii.
Przewidujg oni, ze taki obowigzek moze sprawi¢, ze angazowanie sie w badania
kliniczne bedzie po prostu dla lekarzy mniej atrakcyjne.

Lekarze zdajg sobie
sprawe, ze czynniki
motywujgce zarowno
badaczy jak i pacjentow
do udziatu w badaniach
klinicznych mogg

Z czasem stabngc

Twierdzg oni takze,
Ze dodatkowy nacisk
nalezy potozyc

na wstepng selekcje
badan, z punktu
widzenia ich wartosci
naukowej
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Zdaniem * Opinie jakie otrzymali$my od stowarzyszen pacjentdow wskazujg, ze poziom informacji
organ izac ji pac, jentéw udostepnianych pacjentom jest niewystarczajgcy. Dodatkowo, istnieje potrzeba

. . ’ edukaciji i poprawy $wiadomosci wsréd pacjentdw.
nalezy potozyc

— Respondenci szczegolnie podkreslali, ze nalezatoby wiekszy nacisk potozy¢
na informowanie o korzysciach i ryzyku badan klinicznych, jak rowniez o aspektach
technicznych, takich jak $wiadoma zgoda, opcje ubezpieczeniowe, itp.

wiekszy nacisk
na edukacje

i zwigkszanie
Swiadomosci
pacjentow

- ,Poinformowany i przez to wyedukowany pacjent moze by¢ bardziej sSwiadomym
uczestnikiem badan klinicznych. Rekrutacja takiego pacjenta moze by¢ duzo
szybsza, co jest korzyscig dla badacza i sponsora.”

Stowarzyszenie pacjentow, Mazowieckie

Kluczowe bariery

» Jak pokazujg przyktady, czasami dostep pacjentéw do badan klinicznych jest bardzo
ograniczony, gtdbwnie ze wzgledu na brak wymiany informacji pomiedzy badaczami.

- ,Czasami wydaje sie, ze osrodki, lub badacze konkurujg o badania kliniczne.
W konsekwencji informacje na temat badan, ktére sg prowadzone, nie sg
rozpowszechniane, a wigc tez niedostepne dla pacjenta.”

Stowarzyszenie pacjentow, Mazowieckie

* Wedtug stowarzyszen, ostatnio uruchomiona inicjatywa Wspolnoty, jest bardzo
obiecujgca

— UE uruchomita projekt CORDIS FP7, ktory ma by¢ zakonczony pod koniec 2010
roku. Koncentruje sie on gtéwnie na propagowaniu punktu widzenia pacjentow
w obszarze badan klinicznych. Unia Europejska przyjeta podejscie bardzo
Lpro-pacjenckie”. Wspomniana juz CTFG/VHP ma réwniez na celu ochrone
uczestnikdw badan.

— Istnieje ogolne przekonanie, ze takie podejscie bedzie miato dtugofalowy, a nie tylko
dorazny efekt. Czg$¢ respondentdw przyznata rownoczesnie, ze efekty takich
inicjatyw sg trudne do okreslenia na chwile obecna.

Mozliwe dziatania

* Rownoczesnie podkresla sie duze znaczenie dziatan oddolnych.

- ,Wydajemy biuletyny, probujemy by¢ obecni i czynni w budowaniu tej Swiadomosci.
W koncu - jako stowarzyszenie pacjentéw - jestesmy tymi, ktérzy muszg zrobi¢
pierwszy krok. Ale wsparcie z innych stron jest takze niezbedne.”

Stowarzyszenie pacjentow, Wielkopolskie
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Whnioski

Whioski

* Polska pozostaje najwiekszym rynkiem badari klinicznych w regionie
i ma istotny potencjat wzrostu.

* Badania kliniczne wigzg sie z szeregiem korzysci dla Polski.
Obejmujg one zardwno istotny wkfad w rozwdj spoteczeristwa,
jak rowniez i samej gospodarki.

* W celu utrzymania konkurencyjnego tempa rozwoju rynku, Polska
powinna uruchomic szereg inicjatyw, w tym poprawe otoczenia
administracyjnego.

* Przyspieszenie wzrostu liczby badan klinicznych i co za tym idzie,
zwigkszanie potencjalnych korzysci dla gospodarki, jest mozliwe
pod warunkiem, ze bedg rozwigzane problemy administracyjne,
poprawi sie przejrzystoS¢ procesow i nastgpi racjonalizacja
otoczenia regulacyjnego.

Badania kliniczne w Polsce — Gtéwne wyzwania
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Whioski

Niepewna przysztosé

* Globalny rynek badan klinicznych ma tendencje przesuwania si¢ na wschod, do regionow
rozwijajgcych sie. Gtéwnym motorem tego trendu sg nizsze koszty oraz tatwiejsza rekrutacja
pacjentow. W zwigzku z tym mozna oczekiwac, ze tempo wzrostu rynku w Polsce i catym
regionie bedzie spadac i zblizy sie do tempa wzrostu np. USA i Europy Zachodniej.

Proces ten zwigzany jest z dojrzewaniem rynku.

* Aktualnie, regionami charakteryzujgcymi sie wysokim wzrostem sg kraje azjatyckie, kraje
CIS oraz region Bliskiego Wschodu. Wydaje sie jednak, ze tak wysoka stopa wzrostu wynika
gtéwnie z niskich wartosci poczatkowych i nie musi by¢ trwata w dtugim okresie, poniewaz
sponsorzy szukajg krajow, gdzie otoczenie badan klinicznych jest bardziej przewidywalne
(np. bardziej rygorystyczne zasady ochrony patentowej oraz przyjazne i stabilne ramy prawne).

» Jako ze czynniki motywujgce do udziatu w badaniach klinicznych stabng wraz z dojrzewaniem
rynku, kraje rozwiniete podjety szereg dziatan aby utrzymac pozytywny wzrost i utrzymac liczbe
prowadzonych badan u siebie. Dziatania te obejmujg utatwienia administracyjne, krétszy czas
rejestracji i przejrzyste normy zawierania umoéw. Polska i inne kraje regionu muszg rozwazyc¢
wdrozenie podobnych inicjatyw, jezeli chcg skutecznie rywalizowac z szybciej rozwijajgcymi
sie rynkami.

Badania kliniczne* zgtoszone i zatwierdzone w EMA

Rynki wschodzace

Afryka SEE (bez Butgarii i Rumunii)

Bliski Wschod/Azja/Kraje Pacyfiku
Cls |

Oczekuje sie, ze tempo wzrostu
na rynkach obecnie uwazanych
za wschodzace ( np. CIS, SEE),
jak réwniez tych z ciagtym
potencjatem rozwoju ( np. Polska,
CEE) bedzie sie stopniowo
zmniejsza¢ — do poziomu wzrostu
rynkéw dojrzatych

e

Rynki dojrzate
USA/Kanada

Polska Bu’(ga q

‘CEE

Ameryka Potudniowa i Srodkowa

a i Rumunia

Wzrost liczby uczestnikéw badan

Australi EU-15 . . "
Nowa Zelandia Wzrost liczby nowych rejestracji

Nota: *Analiza poglgdowa na bazie wybranej probki badan klinicznych typu “pivotal”, a zatem gtdwnie fazy Ill,
zgtoszonych we wnioskach (MAA) i zatwierdzonych w Europejskiej Agencji Lekéw (EMA);
Wielkos¢ oznacza Srednig roczng liczbe uczestnikow badarn w danym kraju w 2005-2008

Zrédto: EMA

Zeby utrzymacd
konkurencyjne tempo
wzrostu, Polska
powinna uruchomic
kilka inicjatyw,

tak jak miato to miejsce
w Krajach bardziej
rozwinietych...
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WhiosKi

Poprawa barier
administracyjnych
oraz wprowadzenie
innych inicjatyw
pobudzajgcych rynek
wydajg sie kluczowe,
aby utrzymac szybki
wzrost liczby badan

klinicznych w Polsce...

» W oparciu o zatozenia wynikajgce z danych CEBK i analizy PwC opracowaliémy cztery
scenariusze, ktore naszym zdaniem pokazujg potencjalny kierunek dalszego rozwoju badan
klinicznych w Polsce.

* Okazuje sie, ze sama tylko poprawa otoczenia administracyjnego jak rowniez ram prawnych,
moze wywotac znaczacy efekt, ktéry powinien zniwelowac trend konwergencji stopy wzrostu
do poziomoéw obserwowanych w Europie Zachodniej i USA. To powinno przede wszystkim
pomoéc w utrzymaniu pozycji konkurencyjnej Polski wobec innych, szybko rozwijajacych
sie rynkow.

Badania kliniczne w Polsce — mozliwe kierunki rozwoju
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Nota: Prognozy majg charakter szacunkowy i nie uwzgledniajg potencjalnych zmian w globalnej strukturze
rynku badar klinicznych, takich jak np. wptyw skrdcenia procesu prac nad nowym lekiem czy konsekwencje
spadku wydatkdw na R&D

Zrédto: CEBK, EMA, Analiza PwC
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e
Sprzyjac wszystkim

* Brak istotnych zmian w otoczeniu prawnym i administracyjnym
* W ciggu nastepnych 10 lat, tempo wzrostu w Polsce spada i zbliza
sie do tempa w krajach zachodnich — historyczna stopa wzrostu stronom

zaangazowanym
Scenariusz A:

SED e (ok. 2% CAGR ‘03:'09) stopniowo stabnie do osiggnigcia
umiarkowanego poziomu tych krajow
» Zatozony wzrost pochodzi gtéwnie z faktu, ze skrécony zostat czas
niezbedny do rozpoczecia badan klinicznych (liczac okres rejestraciji,
Scenariusz B: zawierania umow, aprobate komisji bioetycznych, itp.)
Poprawa * Znaczgca poprawa warunkow administracyjnych powinna skutkowac
otoczenia ~20% wzrostem (zatozono, ze widocznym juz w 2011 roku)

administracyjnego ¢ Wzrost poziomu liczby badan jest mozliwy do osiggniecia, jako
ze czas rejestracji jest kluczowy dla sponsoréw. Mozliwe wprowadzenie
w Polsce np. badan z tzw. ,sciezki krytycznej” (Analiza PwC)

* Inicjatywy majg wspiera¢ czynniki, ktore sg podstawg silnej pozycji
Polski na globalnym rynku. Powinno sig rowniez wdrozy¢ najlepsze
praktyki stosowane w innych krajach

» Polska moze skutecznie rywalizowa¢ zaréwno z dojrzatymi rynkami

Scenariusz C: (bazujac na skutecznej rekrutaciji, ale tez ciggle nizszych kosztach), jak
Dodatkowe réwniez z rynkami rozwijajgcymi sie (bazujgc na jakosci prowadzenia
inicjatywy badan oraz stabilnych ramach prawnych i normach branzowych)
pobudzajgce * Wydaje nam sig, ze ten scenariusz jest konserwatywny: wprowadzenie

dodatkowych inicjatyw ma szanse spowodowac¢ wzrost historycznej
stopy wzrostu (do ok. 4%). Ze wzgledu na duzy potencjat rynku
polskiego stopa tego wzrostu moze by¢ duzo wyzsza w zaleznosci
od przyjetych rozwigzan

* Potencjalne wprowadzenie nadmiernie restrykcyjnych regulaciji
ma negatywny wptyw na liczbe prowadzonych badan klinicznych
w Polsce — w efekcie nastepuje gwattowny spadek

Scenariusz D:  Ten scenariusz zaktada, ze znaczaca liczba badan klinicznych
Restrykcyjna bedzie przeniesiona do innych krajéw z bardziej sprzyjajacym
legislacja otoczeniem prawnym

» Subiektywnie zatozyliSmy 30% spadek rynku, jednakze rzeczywisty
wptyw jest trudny do oszacowania i zalezy od skali ograniczen prawnych
— zatozylisSmy tez brak wzrostu przez caty analizowany okres.
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Wzrost dochodow
do budzetu panstwa
wydaje sie byc
istotng korzyscig

dla gospodarki

Korzysci wynikajgce ze wzrostu

» Zaktadajgc poziom dochodow budzetowych od sektora badan klinicznych, przedstawiony
wczesniej w raporcie oraz potencjalne prognozy liczby badan klinicznych przy czterech
scenariuszach, dochodzimy do wniosku, ze sg strony, ktore istotnie korzystajg na rozwoju

badan klinicznych, jezeli zostatyby wprowadzone inicjatywy przyciggajace badania kliniczne
do Polski.

Wptywy do budzetu panstwa

* Wedtug naszych prognoz, wprowadzenie odpowiednich zachet dla sponsoréw moze
spowodowac znaczgcy wzrost wptywdw do budzetu (lub spowodowac ich zmniejszenie,
jezeli zmaterializuje sie negatywny Scenariusz D).

* W perspektywie pigciu lat, wptywy do budzetu mogtyby wzrosngé o 160 min PLN jezeli udatoby
sie poprawi¢ otoczenie administracyjne, a takze wprowadzone zostatyby dodatkowe inicjatywy,
takie jak np. zwigkszenie przejrzystosci prowadzenia badan klinicznych w Polsce.

— Wydaje nam sig, ze jest to raczej konserwatywne podejscie, gdyz doktadny zysk bedzie
zalezat od faktycznego pakietu wprowadzonych inicjatyw.

Mozliwe wptywy srodkéw do budzetu panstwa generowane przez rynek badan klinicznych
(wzrost 2015 vs. 2009)

Wzrost vs. 2009
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Zrédito: Analiza PwC
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Oszczednosci kosztow alternatywnych

* Na przyktadzie onkologii przeanalizowalismy, jakie mogg by¢ szacunkowe oszczednosci
alternatywne dla publicznego systemu ochrony zdrowia. Wyniki sugeruja, ze leczenie ok. 4%
pacjentoéw jest finansowane poprzez uczestnictwo w badaniach klinicznych. Szacujemy,
ze z tego tytutu oszczednosci dla NFZ siegajg ok. 130 min PLN.

» Jednak biorgc pod uwage fakt, ze uczestnikom badan klinicznych w rzeczywistos$ci zapewniany
jest duzo wyzszy poziom leczenia, szacujemy, ze faktyczna warto$¢ swiadczen zapewnianych
dzigki badaniom moze wynosi¢ nawet 0,5 mid PLN i to tylko w przypadku samej onkologii,
co stanowi ok. 15% $rodkow jakie NFZ wydaje na tg dziedzine.

* W zalezno$ci od przysztego rozwoju wydatkdw publicznych na ochrone zdrowia, udziat
oszczednosci alternatywnych w stosunku do catkowitych wydatkow publicznych moze
ewoluowac. Jednak ze wzgledu na zaktadany rozwoj badan klinicznych, warto$¢ bezwzgledna
tych oszczednosci rowniez bedzie wzrastac. W konsekwenciji, leczenie coraz wigkszej liczby
pacjentéw bedzie faktycznie wspétfinansowane przez sponsorow, a nie tylko ze srodkow NFZ.

* Jezeli jednak zostang wprowadzone zbyt restrykcyjne przepisy, oznacza to mniejszg liczbe
badan klinicznych, a w konsekwencji negatywny wptyw na skale oszczednosci alternatywnych.
Na przyktadzie onkologii mozna oczekiwa¢ spadku o ok. 30 min PLN faktycznych oszczednosci
dla NFZ i ok. 150 min PLN spadku wartosci Swiadczenh uwzgledniajgc podwyzszony standard
leczenia.

* Nalezy pamieta¢, ze mechanizm ten ma réwniez zastosowanie do wielu innych dziedzin
medycyny. £aczne oszczednosci alternatywne wynikajace z potencjalnego wzrostu liczby
badan klinicznych mogg by¢ istotnym elementem cze$ciowego odcigzenia niedofinansowanego
systemu publicznej opieki zdrowotnej w Polsce, pod warunkiem ustalenia jasnych przepisow
wspotfinansowania terapii pomiedzy sponsorami i NFZ.

Bodzce i szanse dla badaczy

* Badacze sa motywowani do udziatu w badaniach klinicznych na dwa sposoby, poprzez
czynnik finansowy oraz poprzez mozliwosci zwigzane z rozwojem zawodowym. Dtugotrwate
istnienie tych czynnikow wydaje sig by¢ istotne rowniez w szerszym kontekscie.

* Po pierwsze, poziom wynagrodzenia wydaje sie by¢ skutecznym czynnikiem wptywajgcym
na decyzje odnosnie zagranicznej migracji personelu medycznego. Mozliwos¢ przeprowadzenia
badan i konkurencyjne wynagrodzenie, powoduja, ze najlepsi specjalisci chcg pozosta¢ w kraju.
Wieksze mozliwosci rozwoju zawodowego rowniez majg swoje znaczenie.

* Po drugie, budowanie relacji i doswiadczenie uzyskane w ramach wspotpracy miedzynarodowe;j
ma juz widoczny pozytywny wptyw na rozwéj mtodych lekarzy. Nasilenie tej tendenciji
w przysztosci pomoze zintegrowac Polske ze srodowiskiem miedzynarodowym i otworzy¢
nasz kraj na osiggniecia nowoczesnej medycyny.

Utatwiony dostep do lepszych standardéw leczenia

» Polska wydaje sie nadal pozostawac w tyle za bardziej rozwinigtymi krajami jesli chodzi
o standardy opieki zdrowotnej, zwtaszcza w zakresie dostepnosci nowoczesnych metod
terapeutycznych. Mozna zauwazy¢, ze badania kliniczne zazwyczaj wykorzystujg najbardziej
zaawansowane i kosztowne terapie dostgpne na swiecie. Okazuje sie, ze nawet najbardziej
zaawansowane pod tym wzgledem kraje borykajg sie z mozliwoscig sfinansowania
najnowoczesniejszych osiggnie¢ medycyny.

* Mozna wigc stwierdzi¢, ze badania kliniczne wspierajg wigkszg obecnos¢ zaawansowanych
terapii medycznych, réwniez w diuzszej perspektywie, kiedy Polska bedzie zblizata sig
do standardow bardziej rozwinigtych krajow.

Zwigkszenie wymiaru
oszczednosci kosztow
alternatywnych

jest bardzo korzystnym
efektem rozwoju
badan klinicznych

ze wzgledu na skalg
niedofinansowania
systemu opieki
zdrowotnej w Polsce.
Powinno to byc¢
potgczone

Z przejrzystymi
przepisami
dotyczgcymi
wspoffinansowania

Personel medyczny
powinien by¢
motywowany zarowno
finansowo, jak i pod
wzgledem mozliwosci
rozwoju zawodowego

Okazuje sie,

Ze najwazniejsi
uczestnicy systemu
opieki zdrowotney,
pacjenci, sg Zywo
zainteresowani
korzysciami
wynikajgcymi

ze zwiekszonej liczby
badan klinicznych
w Polsce
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Otoczenie badan
klinicznych w Polsce
wymaga sprawnej
racjonalizacji. To jednak
nie moze prowadzic

do nadmiernej regulacji,
ktora moze ograniczac
przyszty rozwdyj i istotnie
ograniczyC spodziewane
korzysci

Know-how

* Badania kliniczne przyczyniajg sie do ogélnego upowszechniania sie nowoczesnej wiedzy
w spotecznosci lekarskiej, co sprzyja rozwojowi powszechnej opieki zdrowotne;.

* Wiedza ta wraz z zapewnieniem wiasciwego finansowania, ma by¢ kluczowa z punktu widzenia
satysfakcji pacjenta. Wzrost liczby badan klinicznych ma przyczyni¢ sie do szerszego
upowszechniania si¢ nowoczesnej wiedzy medycznej i wigkszej mozliwosci korzystania z niej,
by w efekcie poprawi¢ ogolne standardy opieki zdrowotnej z odczuwalng korzyscig wynikajaca
dla pacjentow.

Mozliwe dziatania

* Majgc na uwadze zidentyfikowane korzysci wynikajgce ze wzrostu sektora badan klinicznych
dla gospodarki, nalezy wskaza¢ pewne kierunki, ktére mogtyby prowadzi¢ do ich realizacji.

Poprawa uwarunkowan prawnych — Racjonalizacja, a nie nadmierna regulacja

* Rozwazne wdrazanie nowych przepiséw prawnych: Wydaje sie, ze obecne rozwigzania
legislacyjne wymagajag poprawy w kontekscie ich przyjaznosci dla sektora. Jednak ustawodawca
powinien wdraza¢ wszelkie zmiany w sposob rozwazny. Wymagania regulacyjne majg
poprawi¢ i zracjonalizowa¢ ogolne funkcjonowanie badan klinicznych w Polsce, nie moga
jednak dziata¢ jako niepotrzebne przeszkody.

— Wszelkie pozytywne i negatywne skutki, jak réwniez konsekwencje nowych aktéw prawnych
powinny by¢ nalezycie przeanalizowane przed wdrozeniem.

- Dla dobra wszystkich zaangazowanych stron, powinna by¢ zorganizowana dyskusja
wspolnie z udziatem sponsoréw, firm CRO, kierownikami osrodkéw badawczych,
przedstawicieli badaczy, ale przede wszystkim z zapewnieniem poszanowania interesu
pacjentow. Dostrzega sie, ze skuteczno$¢ obecnych mechanizmoéw konsultacji spotecznych
moze by¢ usprawniona, aby przynosity one lepsze wyniki.

— Ponadto, celem decydentow powinna by¢ zasada odbiurokratyzowania zycia spotecznego.
Dobrym pomystem moze by¢ wprowadzenie ksiegi skarg.

» Dostep do informacji: Zwiekszenie jawnosci i dostepnosci informacji wydaje sig by¢
oczywiste, jednakze tylko w obszarach, ktore sg kluczowe dla poprawy skutecznosci
dziatania rynku.

— Wydaje sig, ze wprowadzenie publicznej platformy wymiany informacji bytoby korzystne
dla wszystkich zainteresowanych grup:
> Sponsorzy, aby przeciwdziata¢ tzw. negatywnemu PR-owi, mieliby mozliwos$¢ przekazania
rzetelnej informacji na temat badan;
> Badacze i osrodki, poprzez poprawe wspotpracy miedzy nimi;
> Pacjenci, przez mozliwos¢ utatwienia dostepu do procesu rekrutacji i budowania
Swiadomosci zarowno korzy$ci, jak i ryzyka uczestnictwa w badaniach.

— W szczegolnosci wazne jest, aby publicznie dostepne byty informacje o dziedzinie i celu
badan klinicznych. Powinny one obejmowac zaréwno informacje o badaczach i osrodkach
zaangazowanych w badanie, sposobie i warunkach rekrutacji pacjentow oraz wiarygodne
informacje na temat korzysci i ryzyka uczestnictwa w tym konkretnym badaniu.
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Usuniecie przeszkéd administracyjnych Oprocz tego,

« Istnieje szereg niedociagnie¢ administracyjnych, ktérych usuniecie bedzie miato znaczacy kwestie kluczowe do
pozytywny wptyw na rozwoj badan klinicznych w Polsce w przyszto$ci. rozwiqzania obejmu/e;

« Skrécenie czasu rejestracji: Uczestnicy tego rynku wyraznie podkreslaja, ze wprowadzenie sfere administracyjng...

krotszych okresow rejestracii bedzie miato bezposredni wptyw na liczbe badan klinicznych
prowadzonych w Polsce.

— Obecnie Polska jest niemal catkowicie wytaczona z tzw. ,$ciezki krytycznej” badan, w ktérych
czas trwania badania klinicznego jest absolutnym wyznacznikiem tego w jakim kraju moze
zostac zrealizowane. Jak szacujg eksperci, rozwigzanie tej kwestii moze doprowadzi¢
do 20%-30% zwiekszenia ilosci badan w Polsce.

— Teoretycznie, zgodnie z wymaganiami UE, maksymalny okres rejestracji zostat skrécony
do 60 dni. Rzeczywisty Sredni czas rejestracji okazuje sie by¢ dtuzszy. Ten dtuzszy okres
jest przede wszystkim wynikiem tzw. "stop clocks" stosowanym przez CEBK, czyli
zawieszenia postepowania do czasu otrzymania od wnioskodawcy odpowiedzi
na szczegoétowe uwagi CEBK.

» Poprawa skutecznosci dziatania: Mimo iz sponsorzy i firmy CRO doceniajg fakt poprawy
wspotpracy z organami regulacyjnymi w ciggu ostatniej dekady, widzg ciggle mozliwosc¢
poprawy zwtaszcza w obszarze standaryzacji i przewidywalnosci procesu administracyjnego.

— Przewidywalno$¢ jest tak samo kluczowa jak czas trwania procesu. Szereg respondentow
skarzy sie na niepewnos¢ procesu oceny wniosku: na jego horyzont czasowy, brak jednolitych
kryteribw oceny oraz r6zny stopien rygorystycznosci zgtaszanych uwag oraz wreszcie
na to czy charakter uwag jest zgodny z faktycznymi kompetencjami danej instytucji.

* Wyzsze optaty za lepsze ustugi: ankietowani wspolnie zgodzili sig, ze wzrost optat na CEBK
i komisje bioetyczne nie miatby znaczacego wptywu na liczbg wykonanych badan, pod
warunkiem ze zapewni si¢ dzieki temu lepszg jakos$¢ obstugi.

— Np. wielokrotnie powtarzanym pomystem jest wprowadzenie wyzszej stawki za tzw. szybkg
Sciezke rejestraciji.

— Co wigcej, wydaje sieg, ze ze srodkow pozyskanych dzieki wigkszym optatom, mozna by
sfinansowac¢ poprawe efektywnosci operacyjnej (np. wzrost liczby pracownikow i lepszy
system przetwarzania danych, itp.) i bytoby to z korzyscig dla wszystkich zainteresowanych,
liczgc réwniez wieksze wptywy do budzetu panstwa.

* Szybsze wdrozenia dyrektywy UE: Mimo iz generalnie Polska postrzegana jest jako kraj
0 wysokich, stabilnych standardach proceduralnych, eksperci przyznajg, ze niektore elementy
prawa wspolnotowego powinny byc¢ staranniej egzekwowane.

— Na przyktad, jak na razie Polska jest jednym z dwdch krajow w UE, ktdre odmowity udziatu
w CTFG VHP, czyli inicjatywach majgcych na celu zapewnienie ujednoliconej i regularnej
wymiany informacji migdzy krajowymi organami regulacyjnymi. Wydaje sie, ze ta decyzja
zostanie zmieniona i Polska przystapi do VHP w 2011, ewentualnie niedtugo pézniej.
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") poprawe Zwiekszenie przejrzystosci

przejrzystoéci » Jednym z najwazniejszych obszarow, ktdre wymagajg poprawy jest przejrzysto$¢ otoczenia
w jakim odbywajg sie badania kliniczne. Poprawe mozna tutaj osiggng¢ przede wszystkim
poprzez stworzenie czytelnego zestawu zasad dotyczgcych funkcjonowania podmiotéw
zwigzanych z badaniami klinicznymi.

» Jasny podziat kompetencji: w sferze regulacji, jednym z gtéwnych probleméw jest brak
wyraznego podziatu kompetencji pomigdzy réoznymi organami, np. pomigdzy CEBK
i komisjami bioetycznymi.

— Cele do jakich powotane sg CEBK i komisje bioetyczne wydajg sie w tej chwili pokrywac.

— Przejrzysta komunikacja ze strony decydentéw, przez Sciste wytyczne powinna zapewnic
wystarczajgca przejrzystos¢ procedur. Taki komunikat powinien by¢ wczesniej przedmiotem
wspolnej dyskusji z uczestnikami tego rynku (oraz innymi zainteresowanymi stronami).

— Jest to rowniez kwestia zwigzana z juz wspomniang standaryzacja i ujednoliceniem kryteriow
stosowanych przez CEBK do kazdego weryfikowanego wniosku. Wydaje sig, ze wprowadzenie
kompleksowego zestawu zasad bytoby korzystne dla sponsoréw, utatwiajgc wspoétprace
z organem regulacyjnym, jak rowniez dla samego CEBK i zapewnitoby wsparcie dla pracy
urzednikow.

* Powigzania miedzy sponsorem, badaczem i osrodkiem: wspétpraca wszystkich trzech grup
jest warunkiem wstepnym, aby badania kliniczne mogty by¢ wykonywane sprawnie i zgodnie
z wymaganymi procedurami. Umowa trojstronna jest dobrym narzedziem aby takg wspotprace
zapewnic.

— Generalnie, wigkszo$¢ ankietowanych poparta pomyst wprowadzenia umowy trojstronne;.
Ankietowani uwazajg, ze umowa skutecznie wyeliminowata by wszelkie konflikty interesow,
zwlaszcza w przypadku badaczy. Jednak niektorzy z nich wskazali na ryzyko, ze moze
to w rezultacie doprowadzi¢ do przedtuzajgcych si¢ negocjacji miedzy stronami.

» Zarzgdzanie osrodkiem badawczym: Osrodki, ktore stworzyly specjalne jednostki
odpowiedzialne za sprawy zwigzane z badaniami klinicznymi sg bardzo wysoko cenione
w branzy. Zarzadzajacy tymi szpitalami przyznaja, ze znacznie poprawit sie przeptyw informacji
miedzy dyrektorami, badaczami i sponsorami.

- Np. znaczna czgé¢ osrodkdw onkologicznych, w tym Centrum Onkologii w Warszawie,
stworzyta takie jednostki organizacyjne, ktorych celem jest zarzadzanie badaniami klinicznymi.

— Stworzenie specjalnej jednostki moze m.in. oznacza¢ wskazanie konkretnej osoby
kontaktowej, ktéra ma koordynowac wspétprace np. z lokalnym radcg prawnym i w ten
sposoOb uczyni¢ caty proces bardziej skutecznym.

— Dobre przyktady zarzgdzania badaniami mogg owocowac w zwiekszonej liczbie nowych
osrodkow zacheconych do wziecia udziatu w badaniach klinicznych. Nalezy pamigtac,
ze Polska wykazuje raczej niski wspotczynnik penetracji pod tym wzgledem w poréwnaniu
do innych, mniejszych krajéw regionu (np. Czechy, Wegry).

* Jasne zasady wspotfinansowania leczenia pacjenta: niektore strony podkreslajg potrzebe
wprowadzenia przejrzystych zasad dotyczgcych wspoétfinansowania leczenia pomiedzy
sponsorem a NFZ.

— Obecnie réznica miedzy kosztami leczenia standardowego i niestandardowego, nie zawsze
jest jasno sprecyzowana. Wprowadzenie jasnych regulacji przyczyni si¢ do bardziej
efektywnej wspotpracy miedzy sponsorem (operatorem) a osrodkiem.
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Przyktady z innych krajow

* Przyjecie procedury VHP

Miedzynarodowe
doswiadczenia mogg
wskazywac, ktore

Kilka krajow UE

Wielka Brytania

Wielka Brytania

Wielka Brytania
/ Belgia

Wielka Brytania
/ Belgia
/ Austria

Butgaria / Malta

Rumunia

Kraje Battyckie

Estonia

Kanada

pozytywny .

w 2010 r., Polska poczgtkowo
odmowita przystapienia

do tego programu — obecnie
jest szansa na ponowne
rozwazenie tej decyzji

Powotanie National Institute
for Health Research

jako platformy wymiany
najlepszych praktyk

w badaniach klinicznych

Jednolity szablon umowy
trojstronnej

Wspieranie wspotpracy
miedzy sponsorami

oraz osrodkami badawczo-
rozwojowymi (konferencje,
wspolne debaty, itp.)

Urzad regulujacy skraca
maksymalny czas rejestracji
do 30 dni

tatwiejszy dostep

do danych o pacjentach
w szpitalach (statystyki
na temat wskaznikow
epidemiologicznych)

Szybsze reagowanie wtadz
na problemy

* Urzad regulujacy skraca

maksymalny czas rejestracji

Istotne informacje

0 badaniach sg publikowane
zarébwno w jezyku estonskim
jak i angielskim

Zachety podatkowe
dla firm wykonujgcych
badania kliniczne

‘ negatywny

* Mozliwosc¢
opiniowania
wniosku wspélnie
dla kilku krajow

tatwiejszy dostep
do informaciji dla
wszystkich zaintere-
sowanych stron.
Szybsza rekrutacja

Krétszy i tagodniejszy
przebieg negocjacji

Poprawa wizerunku
badan klinicznych
w spoteczenstwie

Krotszy okres
rozpoczecia badania
i wzrost liczby badan

Szybsze rekrutacje

Odbiurokratyzowanie
procedur

Krotszy okres
rozpoczecia badania
i wzrost liczby badan

tatwiejszy dostep
do informaciji

dla zagranicznych
podmiotéw

Szybszy wzrost
badan klinicznych
(w poréwnaniu
np. z USA)

praktyki sg najlepsze
Z punktu widzenia
zapewnienia rozwoju
rynku w Polsce
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Migedzynarodowe
doswiadczenia mogg
wskazywac, ktore
praktyki sg najlepsze
Z punktu widzenia
zapewnienia rozwoju
rynku w Polsce

Whnioski

USA

Wegry

Czechy

Wielka Brytania
/ Belgia

Rosja

Rosja

Rosja

Chorwacja

Turcja

pozytywny ‘
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Wprowadzenie rocznej
deklaracji dotyczacej
potencjalnego konfliktu
interesow

Wspotpraca miedzy urzedem
regulacyjnym i agencjg

ds. inwestycji dot. promocji
badan klinicznych (broszury,
prezentacje)

Agencja regulacyjna przyjeta
bardziej przyjazne podejscie
do wnioskodawcéw

Utatwienie procedur
administracyjnych

w odpowiedzi na rosngca
konkurencje ze strony
krajow Europy
Srodkowo-Wschodniej

Urzad regulacyjny
wprowadza dodatkowe
certyfikaty dla badaczy
wydawane centralnie

Obowigzkowe ttumaczenie
wszystkich dokumentow
dotyczacych badania

na rosyjski

Zakaz wywozu probek
krwi z Rosji (obowigzywat
tylko miesigc)

Wprowadzenie wymogu
kwalifikacji dla ,,monitorow”
(2-letnie doswiadczenie

i tyko Chorwaci)

Kontrakty mogg podpisac
wytacznie osrodki (badacze
sg tylko podwykonawcami)

. negatywny

» Wieksza przejrzystosci
w Srodowisku
naukowcow/lepsze
postrzeganie przez
odbiorcow badan

Wymiana informac;ji/
Promocja Wegier jako
obszaru przyjaznego
badaniom klinicznym

Krotszy okres
rozpoczecia badan

Czes¢ badan
klinicznych zostata
zatrzymana w kraju

Wieksza biurokracja

i ograniczony dostep
dla badaczy zwtaszcza
w odlegtych rejonach

Spadek liczby
whnioskow o nowe
badania

Brak zaufania
do organu
regulacyjnego

e Paraliz na rynku
ze wzgledu na brak
specjalistow

* Znaczacy spadek
poziomu rekrutacji
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Stownik pojec i skrotow

Skroét Definicja

ANZCTR Australijski Rejestr Badan Klinicznych
(Australian New Zealand Clinical Trials Registry)
BLA Whniosek o wydanie licencji (Biologic license application)
€ Circa
CAGR Srednia roczna stopa wzrostu (Compound annual growth rate)
CDER Centrum Oceny Badan nad Lekami
(Center for Drug Evaluation and Research)
CEBK Centralna Ewidencja Badan Klinicznych
CEE Europa Srodkowo-Wschodnia (Central and Eastern Europe).

W tym raporcie region ten obejmuje: Polske, Czechy, Stowacje,
Wegry, Estonie, Litwe i Ltotwe

CIM Potwierdzenie efektywnosci leku (Confidence in Mechanism)

CIS? Region bytej Wspdlnoty Niepodlegtych Panstw. W tym raporcie
region ten obejmuje: Rosje, Ukraine, Biatorus i Kazachstan

Cls? Potwierdzenie bezpieczenstwa leku (Confidence in Safety)

CIT Podatek dochodowy od oséb prawnych (Corporate Income Tax)

CORDIS Wspolnotowy Serwis Informacyjny Badan i Rozwoju

(Community Research and Development Information Service)

CRA Monitor badan klinicznych (Clinical Research Associate)

CRO Contract Research Organization — wyspecjalizowana firma
ustugowa nadzorujgca proces prowadzenia badan klinicznych
na zlecenie firmy farmaceutycznej

CTA Whiosek o rozpoczegcie badania klinicznego
(Clinical trial application)

CTFG Grupa utatwiania przeprowadzenie badania klicznego
(Clinical Trial Facilitation Group), grupa robocza w strukturach UE

DRKS Niemiecki rejestr badan klinicznych
EMA Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency)
FDA Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekdw
(Food and drug administration)
GCP Dobra praktyka kliniczna (Good clinical practice)
GUS Gitéwny Urzad Statystyczny
HMA Szefowie europejskich agencji lekéw (Heads of Medicines Agencies)
ICH Miedzynarodowa Konferencja na rzecz Harmonizacji

(International Conference on Harmonization)

ICTRP WHO Platforma rejestrow badan klinicznych Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO International Clinical Trials Registry Platform)

IMF Migdzynarodowy Fundusz Walutowy
(International Monetary Fund)
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Stownik pojec i skrotow

Term Definition

IND Badany produkt leczniczy (Investigational New Drug)

itp. i tym podobne

mid miliardy

min miliony

MAA Whniosek o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

(Marketing Authorization Application)

NCA Krajowy organ odpowiedzialny (National Competent Authority)

NDA Whiosek o uzyskanie statusu nowego leku, dotyczy nowych
lekéw po lll fazie badan klinicznych (New Drug Application)

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NICE Brytyjski Narodowy Instytut Zdrowia i Doskonato$ci Klinicznej
(National Institute for Health and Clinical Excellence)

NIK Naczelna Izba Kontroli

NME Zaprojektowana nowa czgsteczka (New Molecular Entity)

NTR Holenderski rejestr badan klinicznych (Netherlands Trials Registry)

NzOZz Niepubliczny zaktad ochrony zdrowia

OECD Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju

(Organization for Economic Cooperation and Development)

PhRMA Amerykanski zwigzek producentéw lekéw
(Pharmaceutical Research and Manufacturers Association)

PIT Podatek dochowy od 0séb fizycznych (Personal Income Tax)
PLN Polski nowy ztoty

PMR PMR Consulting

R&D Badania i rozwoj (Research and development)

SEE Europa Potudniowo-Wschodnia. W tym raporcie region

ten obejmuje: Rumunig, Albanie, BiH, Butgarie, Chorwacje,
Macedonig, Serbig i Stowenig

tys. tysigce

UE Unia Europejska

URPLWMiPB Urzad Rejestracji Lekow,Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych

USA Stany Zjednoczone Ameryki

uSD Dolar amerykanski

VAT Podatek od twardéw i ustug (Value Added Tax)

VHP Dobrowolna procedura harmonizujgca

UE-15 Kraje ,pietnastki”. Wszystkie kraje nalezace do UE

przed majem 2004 r.

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Zespot ds. Sektora Ochrony Zdrowia PwC

Mariusz Ignatowicz, Partner
mariusz.ignatowicz@pl.pwc.com
Tel.: +48 22523 48 12

Mariusz jest liderem Zespotu ds. Sektora Ochrony Zdrowia PwC

w regionie CEE. Ma 15-letnie doswiadczenie w obstudze klientow
branzy farmaceutycznej i ochrony zdrowia. Obecnie odpowiada

za ponad 25 klientéw prowadzacych dziatalno$¢ w Polsce, doradzajgc
im m.in. w kwestiach zwigzanych z optymalizacjg finansowania

przy mechanizmach kontroli cen, optymalizacjg prawno-podatkowg
jak réwniez strukturg nadzoru nad badaniami klinicznymi.

Tomasz Jedorowicz, Starszy Menedzer
tomasz.jedorowicz@pl.pwc.com
Tel.: +48 22 523 48 54

Tomasz ma 11-letnie doswiadczenie w pracy dla klientow z szerokiego
sektora farmaceutycznego i ochrony zdrowia w Polsce i Europie
Srodkowo-Wschodniej. Jego gtéwnymi obszarami ekspertyzy sa:
zmiany w systemie ochrony zdrowia, badania kliniczne, refundacja
lekéw oraz kontrola cen, zarzadzanie ryzykiem na rynku regulowanym,
polityka marketingowa oraz reklama lekéw. Tomasz zajmuje sig rowniez
tematykag wspoétpracy miedzy podmiotami publicznymi i prywatnymi

w sektorze ochrony zdrowia.

Jacek Ostrowski, Starszy Menedzer
jacek.ostrowski@pl.pwc.com
Tel.: +48 22 523 41 84

Jacek pracuje w zespole doradztwa strategicznego PwC w regionie
CEE. Podczas ponad dziesieciu lat pracy w branzy konsultingowej,
Jacek zdobyt duze doswiadczenie w analizach rynkowych, przegladach
typu “commercial due diligence” oraz doradztwie strategicznym.

Wiele jego projektow dotyczyto szeroko pojetego sektora ochrony
zdrowia w réznych krajach Europy Srodkowo-Wschodniej.

Klientami Jacka sg gtéwnie fundusze Private Equity.

Bartosz Wisniewski, Starszy Konsultant
bartosz.wisniewski@pl.pwc.com
Tel.: +48 22 523 48 95

Bartosz pracuje w zespole doradztwa strategicznego PwC w regionie
CEE. Ma ponad 3-letnie doswiadczenie w pracy nad analizami
rynkowymi oraz przeglagdami typu “commercial due diligence”

ze szczegoblnym naciskiem na branze farmaceutczyng i ochrony
zdrowia. Bartosz ukonczyt Uniwersytet Bocconi w Mediolanie

z tytutem BA oraz Uniwersytet Erazma w Rotterdamie z tytutem MSc.
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