KOMERCYJNE BADANIA KLINICZNE W POLSCE

Mozliwosci zwigkszenia liczby i zakresu badan klinicznych w Polsce

Warszawa, 18 lutego 2022 r.

Wysoka pozycja polskiego rynku komercyjnych badan
klinicznych szansga dla polskich pacjentow i krajowej
gospodarki. Jak jg utrzymac?

W komercyjnych badaniach klinicznych prowadzonych w Polsce w 2020 r. wzielo udzial ponad
25 tysiecy pacjentow, zyskujac dostep do innowacyjnych terapii. W ciggu ostatnich 10 lat nasz kraj
istotnie awansowal zajmujac 11. pozycje w Swiatowym rankingu najwiekszych rynkéw
komercyjnych badan Klinicznych. Jednak przy braku podjecia zdecydowanych, dalekosieznych
srodkéw wspierajacych atrakcyjnos¢ kraju dla sponsoréw badan klinicznych spadek wartosci tego
rynku w Polsce w ciggu najblizszych 10 lat jest praktycznie nieunikniony. Dlatego aby umocni¢
pozycje Polski na arenie miedzynarodowej i zapewni¢ jak najwiekszej liczbie polskich pacjentéw
dostep do innowacyjnych terapii w ramach badan klinicznych, niezbedna jest dalsza wspélpraca
narzecz wzmacniania potencjalu badan i podazanie za przykladem swiatowych lideréw tego
sektora gospodarki.

Polski rynek komercyjnych badan klinicznych jest warty ponad 1,4 miliarda dolaréw. To ok. 15%
wszystkich nakltadéw na badania i rozwéj (R&D) w naszym kraju. Jednocze$nie sektor iBPCT
(innowacyjnych biofarmaceutycznych komercyjnych badan klinicznych) w Polsce tworzy 9 tysiecy miejsc
pracy. O wartosci tych liczb swiadczy fakt, ze Polska zajmuje aktualnie 11. miejsce w Swiatowym
rankingu najwiekszych rynkéw komercyjnych badan klinicznych - wynika z najnowszego Raportu
,KOMERCY]JNE BADANIA KLINICZNE W POLSCE. Mozliwosci zwiekszenia liczby i zakresu badan klinicznych
w Polsce”.

Tak wysoka pozycja wsrédd najwiekszych swiatowych graczy to efekt rozwoju w ostatnich kilku latach.
Sytuacja szczegdlnie dynamicznie zmieniata sie w okresie 2014-2019. Awans Polski nalezat
do najszybszych na $Swiecie - nasz kraj zanotowal piaty pod wzgledem wielko$ci wzrost udziatu
w $wiatowym rynku. Lepiej radzity sobie w tym czasie jedynie Chiny, Hiszpania, Korea Potudniowa
i Tajwan.

‘Wake-up call’ dla Polski

Co znamienne Polska to jedyny kraj w regionie, ktéry po 2015 r. kontynuowat wzrost w globalnym rynku
badan do obecnego udziatu wynoszacego 2,6%. - Raport wskazuje, Ze podobnie jak inne kraje w regionie
- wiqczajqc Niemcy, najwiekszy w Europie rynek farmaceutyczny - Polska nie jest odporna na spadek
udziatéw rynku badan klinicznych w kolejnych latach. Bez podjecia zdecydowanych, dalekosieznych dziatan
rzqdowych wspierajqcych atrakcyjnos¢ kraju dla sponsoréw badan klinicznych, spadek wartosci tego rynku
w Polsce w ciqgu najblizszych 10 lat jest praktycznie nieunikniony. A to skutkowal bedzie znaczgcym
negatywnym wplywem spoteczno-gospodarczym. Jednakze, zaktadajqc szybkq adopcje odpowiednich
i dalekosieznych srodkéw zaprezentowanych w tym Raporcie, polski rynek ma realnq szanse na kontynuacje
wzrostu do 2030 roku do rocznego poziomu 3,5% wysokosci skumulowanych przychoddéw z badat i uzyskanie
przychodéw z badann w wysokosci ponad 20 miliardéw USD w latach 2021-2030 - wskazuje dr Vladimir
Misik, autor wiodacy Raportu, LongTaal.

Autorzy Raportu podkreslajg, ze aby Polska mogta pozosta¢ atrakcyjnym miejscem dla realizowania badan
klinicznych, zachety instytucjonalne powinny koncentrowac sie na wsparciu dla sponsoréw badan
klinicznych - w postaci infrastruktury i technologii oraz promowania Polski na arenie miedzynarodowej
jako atrakcyjnego kraju do prowadzenia badan klinicznych. Ogromne znaczenie ma tworzenie instytucji
i programéw krajowych wspierajacych prowadzenie prac badawczo-rozwojowych oraz utatwianie
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kontaktéw dla firm z catego $wiata, pacjentéw i badaczy (na przyktadzie National Institute for Health
Research w Wielkiej Brytanii czy Canadian Clinical Trials Coordinating Centre w Kanadzie). Istotne jest
takze wspieranie wspétpracy miedzynarodowej poprzez projekty iinstytucje o charakterze
ponadkrajowych (takich jak projekt REQUITE czy dziatalno$¢ Miedzynarodowej Agencji Badan nad
Rakiem). Obszarem, w ktérym Polska obecnie ma widoczne op6znienie na tle §wiatowej konkurencji, jest
ranga naukowych badan medycznych i obecnosé¢ polskich osrodkéw w Swiatowych sieciach badawczych.
Autorzy raportu proponujg nagradza¢ naukowo udziat w badaniach Kklinicznych, jako ekwiwalent,
przyktadowo, publikacji naukowych. Sposrdd zachet finansowych autorzy Raportu zwracaja uwage na ulgi
podatkowe dla firm, ktére wprowadzity m.in. Kanada, Francja czy Australia oraz finansowanie prac
badawczo-rozwojowych ze srodkéw publicznych zastosowane w Niemczech oraz w Kanadzie.

- Wzorem dla Polski moze by¢ doswiadczenie krajow, ktore juz od pewnego czasu stosujq zachety niefinansowe
(legislacyjne i instytucjonalne) i finansowe skierowane do sektora iBPCT. Zaliczajq sie do tego takie dziatania
jak przepisy korzystne zaréwno z perspektywy osrodka badawczego, jak i pacjenta, zwigzane
z uruchamianiem i prowadzeniem badan klinicznych, wsparcie ze strony instytucji i programow krajowych,
utatwienia dla prowadzenia wspotpracy miedzynarodowej. Wierzymy, Ze kierunki rozwiqzan dla sektora
zaprezentowane w Raporcie stanq sie przyczynkiem do dyskusji o potencjale polskiego rynku, ale takze realnq
zachetq, bysmy korzystajqc z osiggnie¢ w dziedzinie badan klinicznych umacniali pozycje naszego kraju
iwzmacniali szanse, jakie badania kliniczne stanowiq dla polskich pacjentéw - podkre$la Agnieszka
Skoczylas, prezes Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Firm Prowadzacych Badania Kliniczne
na Zlecenie POLCRO.

- Polska historycznie ewoluowata do pozycji silnego globalnego lidera w dziedzinie badan klinicznych,
jednak aby utrzymaé te pozycje, konieczne jest wdrozenie rozwiqzan technologii cyfrowych w procesie ich
prowadzenia w naszym kraju. Doswiadczenie w prowadzeniu badan klinicznych w trakcie pandemii COVID-
19 pokazuje, ze rozwiqzania takie jak, mozliwos¢ ztozenia Swiadomej zgody uczestnika badania klinicznego
z wykorzystaniem srodkéw cyfrowych (tzw. e-Consent), czy stworzenie warunkéw formalno-prawnych
do zdalnego przeglgdania iweryfikacji Zrédtowej dokumentacji medycznej w badaniu (tzw. zdalny
monitoring) sq dzis potrzebne bardziej niz kiedykolwiek z uwagi na proces decentralizacji badan
klinicznych. Dalsze niwelowanie barier w tym zakresie ma kluczowe znaczenie, jesli myslimy perspektywicznie
zaréwno o zwiekszaniu szans pacjentéw, jak rozwoju catego sektora oraz jego wktadu do gospodarki poprzez
inwestycje w dziatalnos¢ badawczo-rozwojowq - zwraca uwage dr Anna Kacprzyk, menedzer
ds.innowacji i etyki biznesu Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA.

Szansa dla Polski na realizacje celow zrownowazonego rozwoju (SDG)

Utatwienia dla sektora iBPCT to rdéwniez szansa na zmniejszenie zaleglto$ci w realizacji celéw
zréwnowazonego rozwoju. Kraje cztonkowskie ONZ zobowigzaty sie do znacznego zwiekszenia do 2030 r.
wydatkéw na publiczng i prywatng dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa, w ramach realizacji celéw
zrownowazonego rozwoju (Sustainable Development Goals, SDG). Wydatki Polski na dziatalno$¢ badawczo-
rozwojowa wynosza 9,14 mld USD (0,9% PKB wedtug parytetu sity nabywczej). W tym wyscigu Polska
znajduje sie daleko w tyle za Ameryka Pdtnocng i Europa Zachodnig, a takze Azja Wschodnig i rejonem
Pacyfiku, gdzie wydatki wyrazone jako % PKB sg 2-3 razy wieksze. Branzowe badania kliniczne stanowia
15% ogétu inwestycji w badania i rozw6j w Polsce. Zatem zwiekszenie liczby komercyjnych badan
klinicznych stwarza istotng szanse dla Polski, aby w perspektywie do 2030 r. zmniejszy¢ istniejace
zalegtosci w realizacji celéw zrownowazonego rozwoju.

Polscy pacjenci korzystaja dzieki komercyjnym badaniom klinicznym

W 2020 roku z innowacyjnych terapii w badaniach klinicznych skorzystato 25 tysiecy pacjentéw w Polsce.
Z dostepnos$cig badan na poziomie 63% w poréwnaniu z USA - nasz kraj zajmuje czotowe miejsce wsrod
krajow o wysokim poziomie dostepnosci badan klinicznych dla pacjentéw (12. miejsce na Swiecie
i 8. miejsce w Europie, wyprzedzajac m.in. Niemcy, Francje, Wtochy i Wielka Brytanie). Zaré6wno w Polsce,
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jakina $wiecie gléwnym obszarem terapeutycznym, w jakim prowadzone sa badania jest onkologia.
Najwiekszy wzrost w latach 2014-2019 zaobserwowano w obszarach: choréb ukitadu pokarmowego
(wzrost o0 66%), chordb skory i tkanki tacznej (wzrost o 48%) oraz choréb nowotworowych (wzrost
046%). Na Swiecie najwiekszy wzrost w tym samym okresie zanotowano w obszarze choréb
hematologicznych oraz uktadu limfatycznego (gtdwnie hematoonkologia i chtoniaki) oraz choréb
nowotworowych (onkologia), a nastepnie choréb uktadu nerwowego.

Ma to szczegdllne znaczenie w sytuacji, kiedy rosnie tzw. dtug zdrowotny. Bezprecedensowe obcigzenie
systemu ochrony zdrowia za sprawa pandemii COVID-19 i priorytet leczenia tylko jednej choroby w ciagu
dwoch lat spowodowaty ogromne zaniedbania zdrowotne wsréd pacjentéw. Komercyjne badania kliniczne
to jeden z niewielu sektoréw medycznych, ktére w czasie pandemii funkcjonowaty w niemal bez zaktécen.
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O Raporcie

Raport ,KOMERCYJNE BADANIA KLINICZNE W POLSCE. Mozliwosci zwiekszenia liczby i zakresu
badan klinicznych w Polsce” jest wsp6lnym projektem Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA oraz Zwiazku Pracodawcow Firm Prowadzacych Badania Kliniczne
na Zlecenie POLCRO. Publikacja, przygotowana w 2021 roku, obejmuje szerszy niz dotychczasowe raporty
zakres tematyczny rynku badan klinicznych w Polsce, ktory zostat poszerzony o perspektywe globalng
umozliwiajgca weryfikacje pozycje Polski na rynku $wiatowych badan Kklinicznych. Pozwala
to na przedstawienie analizy, w jakich obszarach badania kliniczne w Polsce rozwijaja sie najszybciej,
ale tez jakie obszary wymagaja dodatkowych inwestycji, zmian lub wprowadzenia nowych proceséw
lub regulacji.

W powstanie raportu zaangazowani byli polscy i zagraniczni autorzy. Autorem wiodgcym jest
dr Vladimir Misik, ktéry w niniejszej pracy wykorzystat ponad 30-letnie doswiadczenie w dziedzinie
biomedycznych prac badawczo-rozwojowych zdobyte w Ameryce Péinocnej, Europie, na Bliskim
Wschodzie i w Afryce oraz w Azji, wykorzystujac dodatkowo stworzong przez siebie komercyjng baze
danych LongTaal (www.longtaal.com) do analizy danych poréwnawczych z catego $wiata. Wiodacym
autorem polskim jest Bartlomiej Jarosz, ekspert z niemal 20-letnim doswiadczeniem w uruchamianiu

i kontraktowaniu badan klinicznych.
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Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA reprezentuje 25 dziatajgcych w Polsce
wiodacych firm sektora farmaceutycznego, prowadzacych dziatalno$¢ badawczo-rozwojowsa i produkujgcych leki
innowacyjne. INFARMA jest cztonkiem miedzynarodowych organizacji zrzeszajacych innowacyjng branze
farmaceutyczng (EFPIA), a takze Pracodawcow RP oraz Krajowej Izby Gospodarczej.
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POLCRO - Polski Zwiazek Pracodawcow Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na Zlecenie (Clinical Research
Organizations) jest organizacjg zrzeszajaca firmy zaangazowane na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej w dziatalnos¢
gospodarcza w zakresie zarzadzania i monitorowania badan Kklinicznych na zlecenie sponsoréw - firm
farmaceutycznych i biotechnologicznych. Aktualnie POLCRO zrzesza 15 firm cztonkowskich.

Dodatkowe informacje:
Agnieszka Golabek

Communication and Public Affairs Manager
tel.: 607 981 511
e-mail: agnieszka.golabek@infarma.pl
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