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Badania kliniczne wazng czescig innowacyjnej gospodarki

Doswiadczenia pandemii COVID-19 i wojny w Ukrainie przyniosty wiele wyzwan réwniez w obszarze
badan klinicznych, ktéry wymaga szybkich i nadzwyczajnych rozwigzan w zakresie ochrony
i bezpieczenstwa ich uczestnikdw. Sytuacje kryzysowe wptywajg jednoczesnie na sposéb
planowania, prowadzenia i monitorowania badan klinicznych. Przy okazji Miedzynarodowego Dnia
Badan Klinicznych eksperci srodowiska medycznego, naukowego, administracji publicznej oraz
przedstawiciele organizacji pacjenckich poruszyli zagadnienia zwigzane z nowg rzeczywistoscia
prowadzenia badan klinicznych w Polsce — wyzwaniami, rozwigzaniami orazich przysztoscia.
Konferencje ,Badania kliniczne — podazajac za zmiang” zorganizowaty Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Polski Zwigzek Pracodawcéw Prowadzacych
Badania Kliniczne na Zlecenie POLCRO oraz Stowarzyszenie na rzecz Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce GCPpl.

,Podqgzajgc za zmiang” to wyjgtkowo trafny motyw przewodni konferencji z okazji
Miedzynarodowego Dnia Badar Klinicznych — méwi Matgorzata Kudelska, przedstawicielka POLCRO.
— Rzeczywistos¢ ostatnich lat mocno testuje naszq akceptacje i mozliwos¢ dostosowania sie do
Zmieniajgcego sie otoczenia i tego co nam przynosi.

Jak wynika z raportu ,Komercyjne Badania Kliniczne w Polsce. Mozliwosci zwiekszenia liczby i zakresu
badan klinicznych w Polsce”, branza dobrze radzi sobie z tymi wyzwaniami. W ostatniej dekadzie nasz
kraj istotnie awansowat wsrdd najwazniejszych rynkdw, zajmujac 11. pozycje w Swiatowym rankingu
najwiekszych rynkéw komercyjnych badan klinicznych. Awans ten nalezat do najszybszych na swiecie
— Polska zanotowata w tym czasie pigty pod wzgledem wielkosci wzrost udziatu w $wiatowym rynku,
co jest powodem do satysfakcji, a jednoczesnie motywatorem do dalszego rozwoiju.

— Ostatnie lata to dobry czas dla badan klinicznych. Jesli mozemy mowic, ze pandemia zrobita cos
dobrego, to tym dobrym aspektem jest fakt, ze udato sie zbudowac swiadomos¢ badarn klinicznych
w spofeczenstwie — podkresla dr hab. n. med. Radostaw Sierpinski, prezes Agencji Badan
Medycznych. — Wiele oséb zrozumiato, jak wazne sq badania kliniczne i jak wazne jest wprowadzanie
nowych, innowacyjnych terapii do codziennego uzytku. Pacjenci rowniez majq Swiadomos¢, ze badania
kliniczne oznaczajg szybszy dostep do terapii, ktore dopiero za wiele lat pojawiq sie na rynku
i w systemie refundacyjnym — mowit podczas konferencji Sierpinski.

Badania kliniczne stajq sie wazng czescig innowacyjnej gospodarki ,smart”, ktéra dzis jest bodzcem dla
rozwoju i wzrostu zamoznosci spoteczenstw. W Polsce ten sektor dynamicznie rosnie. Eksperci
podkreslajg jednak wage dalszych inwestycji oraz niezbednych regulacji prawnych umozliwiajgcych
dalszy rozwdj tej branzy.

— Czekamy na ustawe o badaniach klinicznych, ktéra wydaje sie by¢ kluczowym elementem do tego,
abysmy w zmieniajqgcej sie sytuacji geopolitycznej jako kraj, jako uczestnik swiatowego rynku badan
klinicznych odegrali jeszcze wiekszq role niz do tej pory — méwi Michat Byliniak, dyrektor generalny
Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA.
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Regulacje prawne, na ktoére czeka branza

Podczas konferencji dyskutowano o konsekwencjach wynikajgcych z nowych regulacji prawnych. Od
konca stycznia 2022 roku obowigzuje rozporzadzenie unijne 536/2014, wprowadzajgce — europejski
system CTIS (Clinical Trial Information System). Europejski rejestr badan klinicznych to element
umozliwiajgcy wiekszg integracje branzy, niezwykle wazny dla efektywnego zarzadzania procesem
badan klinicznych prowadzonych na poziomie miedzynarodowym i poprawy konkurencyjnosci badan
w Europie. W tym kontekscie najwazniejszg zmiang, na ktorg czeka branza, jest ustawa o badaniach
klinicznych, majaca uregulowaé te rozwigzania w zakresie badan klinicznych, jakie pozostaja
w kompetencjach krajowych. Zwrédcono uwage na potrzebe uwzglednienia w ustawie rozwigzan
zwigzanych z procesem digitalizacji prowadzenia badan klinicznych, co moze wptyngé na poprawe
efektywnosci prowadzenia badan w Polsce. Najwazniejszg kwestig jest jednak pilne wejscie w zycie
ustawy, ktéra umozliwi petne stosowanie nowych regulacji na poziomie krajowym i uwzglednienie
Polski jako miejsca realizacji badan klinicznych zgodnie z nowym rozporzadzeniem unijnym 536/2014.

26 maja 2022 r. weszta w zycie ustawa o wyrobach medycznych, dostosowujgca polskie prawo
do unijnego rozporzadzenia 2017/745. Role regulacji dla producentéw wyrobéw medycznych, rozwoju
tego sektora, a w konsekwencji dla catych spoteczenstw, podkreslat mec. Oskar Luty, ekspert prawa
farmaceutycznego.

— Produkcja wyrobéw medycznych to dzis branza nieprawdopodobnie innowacyjna. Technologie
wchodzqg w nasze Zycie w olbrzymim tempie. To m.in. neuromodulatory, techniki implantacyjne
wszelkiego rodzaju systemy predykcyjne, czyli sztuczna inteligencja, pomagajgca podejmowac decyzje
diagnostyczne i terapeutyczne. Technologie, ktdre teraz wchodzq w Zycie, za dziesiec lat bedg nam
towarzyszy¢ na kazdym kroku. Bardzo dobrze, ze wyroby medyczne majq juz strategiczng regulacje.
Regulacja jest bardzo restrykcyjna dla branzy, co dodatkowo wzmacniajq okresy przejsciowe, w ciggu
ktorych producenci uzyskujg recertyfikacje dla swoich produktéow. Oznacza to dla nas zasadniczg
zmiane: nacisk na standard kliniczny w produkcji wyrobéw medycznych nigdy nie byt tak silny — mowi
mecenas Oskar Luty.

Digitalizacja — impuls dla rozwoju badan klinicznych

Cyfryzacja w badaniach klinicznych oznacza oszczednosci czasu i srodkéw. Cyfryzacja w badaniach
klinicznych przynosi szereg korzysci — eliminacje btedéw ludzkich, oszczednos¢ czasu przeznaczanego
na administrowanie danymi i projektem, co przektada sie réwniez na oszczednosci budzetowe, a takze
wiekszg koncentracje na indywidualnych potrzebach pacjenta. Eksperci uczestniczacy w konferencji
podkreslali, ze w okresie pandemii rozwigzania cyfrowe czesto umozliwiaty w ogdle prowadzenie
i kontynuowanie rozpoczetych badan klinicznych. Dotyczyto to m.in. zdalnego monitoringu, dzieki
ktéoremu w warunkach lockdownu pacjenci nie musieli miec fizycznego kontaktu z lekarzem.

— Ostatnie trzy lata byty trudne dla badan klinicznych, ale i niezwykle inspirujgce. Pandemia utatwita
oraz przyspieszyta wprowadzanie wielu procesow i rozwiqzan. Wprowadzalismy nowe platformy
technologiczne i mozliwosci decentralizacji prowadzenia badan klinicznych, dzieki temu jestesmy blizej
pacjenta. Rdwniez wiele z tych rozwiqzan jest obecnie wykorzystywanych na objetej wojng Ukrainie,
jak i w Polsce, do ktorej trafito ostatnio wielu pacjentow z Ukrainy — méwi Antoni Jedrzejewski, prezes
Stowarzyszenia na rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce GCPpl.
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Innowacyjnych Firm Farr
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Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA reprezentuje 25 dziatajgcych w Polsce
wiodgacych firm sektora farmaceutycznego, prowadzacych dziatalno$¢ badawczo-rozwojowsa i produkujacych leki
innowacyjne. INFARMA jest cztonkiem miedzynarodowych organizacji zrzeszajgcych innowacyjng branze

farmaceutyczng (EFPIA), a takze Pracodawcéw RP oraz Krajowej Izby Gospodarcze;j.
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POLCRO - Polski Zwigzek Pracodawcéw Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na Zlecenie (Clinical Research
Organizations) jest organizacjg zrzeszajgcg firmy zaangazowane na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej
w dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie zarzgdzania i monitorowania badan klinicznych na zlecenie sponsoréw —

firm farmaceutycznych i biotechnologicznych. Aktualnie POLCRO zrzesza 15 firm cztonkowskich.
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Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce (GCPpl) powstato w roku 1997, odgrywa
istotng role w Srodowisku badan klinicznych w Polsce poprzez dziatalnosé edukacyjno-szkoleniowg, tworzenie
i propagowanie standarddéw, udziat w konsultacjach spotecznych nowych regulacji prawnych oraz promowanie

pozytywnego wizerunku badan klinicznych w oczach opinii publicznej.



