Informacja prasowa, 20 maja 2014 r.

W latach 2011 — 2014 liczba badan klinicznych realizowanych w Polsce spadta o 20%. Znaczagcemu
ograniczeniu, z 41 tys. do 29 tys., ulegta tez liczba pacjentéw, ktdrzy wzieli w nich udziat. Duze
nadzieje na zmiane tej niekorzystnej tendencji zwigzane s3 z wejSciem w zycie Rozporzadzenia UE
nr 536/2014. Ma ono zharmonizowac i uprosci¢ procedury zwigzane z rejestracja badan klinicznych
w Unii Europejskiej i pozwolié na szybszy wzrost sektora badan i rozwoju. O nadziejach zwigzanych
z nowym rozporzadzeniem i sposobie jego implementacji w Polsce podczas Miedzynarodowego
Dnia Badan Klinicznych dyskutowa¢ beda eksperci, naukowcy, przedstawiciele srodowiska
pacjentow oraz administracji publicznej.

Badania kliniczne stanowig dzi$ kluczowy element w procesie rozwoju medycyny. Ich realizacja
pozwala sprosta¢ rosngcym oczekiwaniom dotyczgcym skutecznosci i bezpieczenstwa stosowanych
terapii w walce z doskonale znanymi oraz nowymi jednostkami chorobowymi. ,Dzieki inwestycjom
firm farmaceutycznych m.in. w badania kliniczne, w ciggu ostatnich 20 lat wprowadzono na rynek
ponad 300 nowych lekéw dajgce ogromne korzysci terapeutyczne. Jednak srodki przeznaczone na ten
cel to takze realna wartosc¢ dla gospodarki kraju, w ktérym sq prowadzone. Generujq dodatkowe
wptywy podatkowe, zwiekszajq zatrudnienie i pozytywnie wptywajq na wzrost popytu na ustugi
w innych sektorach gospodarki. W dalszej perspektywie, badania zwiericzone wprowadzeniem
skutecznych terapii, oznaczajq obnizenie kosztow posrednich choréb a tym samym ogromne
oszczednosci dla ptatnika publicznego.” — podkresla Dariusz Olszewski, Wiceprzewodniczacy Grupy
Roboczej ds. Badan Klinicznych w INFARMIE.

Niestety, w ostatnich latach, rynek badan klinicznych w Polsce i catej Unii Europejskiej systematycznie
sie kurczyt. W latach 2007 — 2011 liczba wnioskow o ich prowadzenie spadta w Europie o jedng
czwarta. ,,W ciggu ostatnich 4 lat liczba zrealizowanych w Polsce badar ulegta ograniczeniu az o 20%,
z 495 w roku 2011 do 396 w ubieglym. Oznacza to, ze zdecydowanie mniejsza grupa pacjentow
otrzymata szanse na skorzystanie z innowacyjnych terapii.” — twierdzi Wojciech Masetbas, Prezes
Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na Zlecenie PolCro. Warto
pamietaé, iz dla wielu pacjentdw udziat w badaniach klinicznych jest czesto jedyng nadzieje na
skuteczne, nowoczesne leczenie.

Czesc odpowiedzialnosci za pogarszajgcy sie sytuacje na rynku badan klinicznych w Europie ponosza
niejasnosci interpretacyjne zwigzane ze stosowaniem dyrektywy UE 2001/20/WE. Jej niezalezna
implementacja do porzadku prawnego poszczegdlnych panstw cztonkowskich doprowadzita do
rozbieznosci w obowigzujgcych procedurach. Dotyczyto to m.in. procesu uzyskiwania pozwolenia na
prowadzenie badan klinicznych, zgtaszania danych dotyczacych bezpieczeristwa czy oznakowania
badanych produktow leczniczych. W efekcie utrudniato to prowadzenie badan klinicznych i podnosito
ich koszty.
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Problem barier w rozwoju nie dotyczy wytgcznie projektéw komercyjnych. Jak podkresla
prof. Stawomir Majewski, prorektor Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego ds. Nauki
i Wspdtpracy z Zagranicg, stosowane lokalnie prawo krepowato rdéwniez rozwdj badan
niekomercyjnych. W mysl obowigzujgcych w Polsce przepiséw, byty on objete identycznymi
wymogami i zakresem odpowiedzialnosci cywilnoprawnej co badania realizowane przez firmy
farmaceutyczne. Jednoczesnie, jak podkresla prof. Majewski polskie wymagania dotyczace
dokumentacji nalezg do najbardziej rozbudowanych w catej Unii Europejskie;j.

Aby unikng¢ rozdiwieku w obowigzujgcym prawie Parlament Europejski oraz Rada UE podjety
decyzje o uregulowaniu prowadzenia badan klinicznych poprzez akt prawny, ktory obowigzywad
bedzie bezposrednio we wszystkich panstwach cztonkowskich. Role taka petni Rozporzadzenie
nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Eksperci,
srodowisko naukowe oraz pacjenci, a takze firmy farmaceutyczne wigzg z nim ogromne nadzieje. Ma
ono zharmonizowad obowigzujgce przepisy i pozwoli¢ na urzeczywistnienie idei rynku wewnetrznego
w zakresie badan klinicznych.

Jak twierdzi dr Teresa Brodniewicz, Prezes Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Klinicznej, ,jedng
Z najistotniejszych zmian jakie niesie nowe rozporzqdzenie jest wdrozenie centralnej procedury
uzyskiwania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego. Prowadzi¢ jq bedzie jedno wybrane
panstwo cztonkowskie wyznaczone jako referencyjne, przy wspotudziale wszystkich innych
zainteresowanych parnstw. Uproszczenie procedury i dokumentacja za posrednictwem portalu
elektronicznego UE pozwoli na skrdcenie czasu potrzebnego na rozpoczecie badania, a tym samym
obnizy jego koszty.”

Zmiany w regulacjach dotyczacych prowadzenia badan klinicznych pozytywnie wptyng takze na
sytuacje pacjentow. Ich rola w procesie rozwoju nowych terapii, zwtaszcza na etapie badan
klinicznych, jest kluczowa. Dlatego jednym z celéw wprowadzenia nowych regulacji jest zapewnienie
pacjentom wysokich standardéw bezpieczenstwa, m.in. poprzez procedure swiadomej zgody. Jak
podkresla Stanistaw Mackowiak, Prezes Federacji Pacjentéw Polskich, , procedura ta jest niezwykle
istotna z punktu widzenia etyki realizacji badan klinicznych. Zgodnie z nig kazdy pacjent musi zostac
poinformowany o celu, przebiegu i ewentualnych niebezpieczeristwach zwiqgzanych z udziatem
w badaniu klinicznym. Majqc petng wiedze pacjent wyraza Swiadomq zgode na swdj udziat. Zgoda ta
musi by¢ wyrazona na pismie, datowana i podpisana.”

Formalnie Rozporzadzenie UE nr 536/2014 weszto w zycie 20 dni od jego publikacji w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej, czyli 16 czerwca 2014 r. W praktyce bedzie ona stosowana dopiero po
uptywie 6 miesiecy od dnia opublikowania przez Komisje Europejska zawiadomienia o petnej
funkcjonalnosci portalu UE i bazy danych UE dotyczgcych badan klinicznych, ale nie wczesniej niz
28 maja 2016 roku.
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Strony organizatoréw wydarzenia ,Badania kliniczne — nowe otwarcie”:

http://www.infarma.pl/ http://www.polcro.pl/
www.wum.edu.pl http://www.gcppl.org.pl/

Dodatkowe informacje:

Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA reprezentuje 29 wiodgcych firm sektora
farmaceutycznego dziatajgcych w Polsce, prowadzacych dziatalno$¢ badawczo - rozwojowa iprodukujacych leki
innowacyjne. INFARMA jest cztonkiem miedzynarodowych organizacji zrzeszajgcych innowacyjng branze farmaceutyczng
(m.in. EFPIA), a takze Pracodawcéw RP oraz Krajowej Izby Gospodarcze;j.

Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce tworzy i wspiera inicjatywy sprzyjajgce
wprowadzaniu w zycie zasad etyki i rzetelnosci badan klinicznych, szczegdlnie w zakresie petnego przestrzegania Dobrej
Praktyki Klinicznej. Misjg Stowarzyszenia jest stworzenie forum do dyskusji dla wszystkich podmiotéw zaangazowanych w
dziedzine badan klinicznych.

Polski Zwigzek Pracodawcéw Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na Zlecenie jest organizacjg zrzeszajgcg pracodawcow
bedacych firmami wykonujgcymi badania kliniczne na zlecenie (Clinical Research Organizations), prowadzacymi na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie zarzadzania i monitorowania badan klinicznych na
zlecenie sponsorow.

Warszawski Uniwersytet Medyczny ksztatci mtodych ludzi w oparciu o nowoczesne programy nauczania i standardy
europejskie. Aktywnie uczestniczy w europejskich programach wymiany studentéw i pracownikow naukowo-
dydaktycznych, takich jak LLP—Erasmus i Ceepus. Bierze rowniez udziat w czterech sieciach tematycznych Erasmusa, ktérych
gtéwnym celem jest wspieranie innowacyjnosci i podnoszenie jakosci ksztatcenia akademickiego, a takze opracowywanie
wspdlnych projektdw, metod nauczania i ich kryteriéw oceny w medycynie, stomatologii i farmaciji.

Dodatkowych informacji udzielaja:

Marzena Smolinska
Manager ds. Komunikacji INFARMA
Tel. kom.: 609 023 260; e-mail: marzena.smolinska@infarma.pl

Ewa Gorska-Cal
Specjalista ds. Komunikacji INFARMA
Tel. kom.: 603 905 252; e-mail: ewa.gorska@infarma.pl

Borys Gryniewicz

MSLGROUP Poland

Biuro Prasowe INFARMA

Tel. kom.: 534 734 102; e-mail: Borys.Gryniewicz@mslgroup.com
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