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Przedmowa

Polska znajduje sie dzi$ w szczegolnym punkcie rozwoju sektora badan klinicznych - kluczowego obszaru dla nowoczesnej gospodarki opartej na wie-
dzy, danychiinnowacjach. Badania kliniczne zapewniaja pacjentom dostep do przetomowych metod leczenia lub terapii, ktore nie sg jeszcze dostepne
dla ogotu spoteczenstwa. 0dgrywajg one istotng role w rozwoju wiedzy medycznej, poprawie opieki nad pacjentami, a wreszcie w ratowaniu zycia.
Badania kliniczne zapewniajg pacjentom najwczesnigjszy dostep do nowych lekow, nawet 5-10 lat przed ich wprowadzeniem na rynek, a systemy
opieki zdrowotnej w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG) co roku zyskuja 1-1,5 mid euro w ramach umow na prowadzenie badan i tworzonymi
miejscami pracy oraz oszczednoSciami wynikajacymi z kosztow lekow',

Badania kliniczne s fundamentem innowacyjnosci w europejskim sektorze ochrony zdrowia. To wtasnie badania kliniczne przyczyniajg sie do budo-
wania bezpieczenstwa zdrowotnego spoteczefistwa. Innowacje oraz hadania i rozwoj majg kluczowe znaczenie dla wzrostu gospodarczego, popra-
wy konkurencyjnosci na arenie miedzynarodowej oraz budowania odpornego systemu opieki zdrowotnej. Dlatego tez powinny byc postrzegane jako
strategiczny element rozwoju Polski - zarowno w wymiarze zdrowotnym, jak i gospodarczym. Moga stanowic istotny filar modelu rozwoju gospodarki
opartej na wiedzy i innowacjach, gdyz stanowia nie tylko proces testowania nowych lekow, to rowniez mechanizm transferu innowacji, inwestycji i
wiedzy, ktory moze wspierac dtugofalowy rozw6j gospodarczy kraju - pod warunkiem stworzenia stabilnego, przewidywalnego i przyjaznego eko-
systemu regulacyjnego oraz instytucjonalnego.

Jak wynika z przedstawianego raportu, komercyjne badania kliniczne prowadzone przez przemyst (iCT) przynosza naszemu krajowi wymierne korzySci
spoteczno-ekonomiczne. W 2024 roku wartos¢ dodana wynikajaca z badan klinicznych wyniosta niemal 2,2 miliarda dolarw, a dostep do nowo-
czesnych terapii uzyskato ponad 26 800 polskich pacjentow, co stanowi wzrost w porownaniu do 2020 roku. Powstato rowniez 9 400 migjsc pracy
wysokiej jakosci, bezposrednio zwigzanych z badaniami klinicznymi. Te dane wyraznie wskazujg, ze sektor badan klinicznych moze i powinien by¢
jednym z filarow dfugoterminowej strategii gospodarczej Polski.

Mimo pozytywnych wynikow w 2024 roku, udziat Polski w globalnym rynku badan klinicznych od 2022 roku przestat rosngé - co oznacza zatrzy-
manie trendu wzrostowego, ktory trwat ponad dwie dekady. Sytuacja Polski odzwierciedla szerszy problem europejski. Jak wynika z raportu [QVIA z
2024, w ciggu ostatnich lat Europa stracita ponad 60 000 migjsc dla pacjentow w badaniach klinicznych, mimo ze globalnie liczba projektow badaw-
czych ro$nie. Udziat EOG w badaniach komercyjnych - sponsorowanych przez firmy farmaceutyczne - zmniejszyt sie 2 22% w 2013 1. do 18% w 2018 1.
i12% w2023 1. Az 80% nowo rozpoczetych badan przypadto na Chiny, USA i Indie, co wskazuje na wyrazne przesuniecie Srodka ciezkosci globalnych
badan poza Europe’. Polska utrzymata relatywnie statg pozycje w zakresie ilosci badan klinicznych w latach 2018-2023, odnotowujac spadek o 2%,
podczas gdy dla catego EOG wynosi 6%. Powyzsze wskazuje na negatywna tendencje, ktorg mozna odwrdcic wzorujgc sie na przyktadach innych
krajow, np. wskazanej w raporcie Hiszpanii.

Obecnie, wobec spadku konkurencyjnosci Unii Europejskiej na rynku badan, wyzwan geopolitycznych, a takze globalnego spowolnienia inwestycji w
hiotechnologie, Polska ma wyjatkowg szanse, by odpowiedziec na te wyzwania dtugoterminowa strategig. Wnioski ptynace z raportow Enrica Letty
,Much More Than a Market” i Maria Draghiego®, wskazuja na utrate konkurencyjnosci UE jako centrum innowacii oraz potwierdzaja pilng potrzebe
dziatan, aby Europa ponownie stata sie miejscem lokowania inwestycji w badania i rozwoj. W obu raportach podkreslono potrzebe skutecznego
systemu regulacyjnego i usprawnionych procesow tworzenia i zarzadzania wielonarodowymi badaniami klinicznymi w UE. Ma to zasadnicze znaczenie
dla pozycjonowania UE jako atrakcyjnej i konkurencyjnej lokalizacji do prowadzenia badan klinicznych i prac rozwojowych.

Odpowiedzig na te wyzwania sg m.in. ostatnie inicjatywy Komisji Europejskiej - Biotech Act, Life Science Strategy, ktarych celem jest zwiekszenie
konkurencyjnosci, bezpieczenstwa strategicznego i innowacyjnosci Unii Europejskiej w obszarze biotechnologii i nauk przyrodniczych (life sciences).
Wsrod celow szczegotowych wskazuje sie zas zwigkszenie liczby i jakosci badan klinicznych oraz przyspieszenie wprowadzania innowacji na rynek, w
tym poprzez nowe podejscia regulacyjne i cyfryzacie.

"Assessing the clinical trial ecosystem in Eurape Final Repart, October 2024, hitps://efpia.eu/media/3edpooqp/assessing-the-clinical-trial-ecosystem-in-europe.pdf
2hssessing the clinical trial ecosystem in Europe Final Report, October 2024, https://efpia.eu/media/3edpoogp/assessing-the-clinical-trial-ecosystem-in-europe.pdf

$Much more than market, https./www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-hy-enrico-letta.pdf; The Draghi report on EU competitiveness,
https:/commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/draghi-report_en



https://efpia.eu/media/3edpooqp/assessing-the-clinical-trial-ecosystem-in-europe.pdf
https://efpia.eu/media/3edpooqp/assessing-the-clinical-trial-ecosystem-in-europe.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-letta.pdf
https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/draghi-report_en
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Biorgc pod uwage gtowne wnioski z raportu w kontekscie powyzszych wyzwan mozna podkreslic, ze szczegolnie w tych okolicznosciach w Polsce
potrzebne jest stworzenie strategii badan klinicznych. Mozna zauwazyc, ze wyczerpuja Sie rezerwy wzrostu udziatu w rynku, a sektor badan kli-
nicznych nie moze opierac sie wytacznie na dotychczasowych przewagach, aby Polska mogta utrzymac swojg pozycje. Niezbedne jest stworzenie
strategii nawzor strategii przyjetej w grudniu 2024 roku w Hiszpanii, ktora jest wspolnym dokumentem kilku ministerstw i stanowi kompleksowy plan
wzmocnienia sektora farmaceutycznego. Strategia ta ma na celu nie tylko poprawe zdrowia publicznego, ale takze wzmocnienie pozycji Hiszpanii
jako lidera w dziedzinie badan biomedycznych i produkcji farmaceutycznej, promujac innowacje, dostepnosc lekow i zrownowazony rozwo; systemu
opieki zdrowotnej. Przyjecie w Polsce takiej strategii stworzy rowniez mozliwosc aktywnego wigczenia sie w przywracanie przywodztwa w badaniach
klinicznych w EU, a przez to nasz kraj moze zyskac: przyciaganie inwestycji w infrastrukture badawcza i produkeyjna, rozwoj badan klinicznych jako
filaru innowacyjnosci systemu ochrony zdrowia oraz wzmocnienie pozycji Polski jako regionalnego hubu biotechnologicznego.

Michat Byliniak
Dyrektor Generalny INFARMY

Badania kliniczne sg niezbedne do opracowywania nowych, bezpiecznych i skutecznych metod leczenia, zapobiegania i diagnozowania chordb. Za-
pewniaja pacjentom dostep do innowacyjnych terapii, zwtaszcza gdy standardowe metody leczenia nie s3 dostepne z powodu braku zatwierdzone]
terapii lub braku mozliwosci refundacji leczenia.

Rozporzadzenie w sprawie badaniach Klinicznych (UE) 536/2014, uchwalone w 2014 r, miato na celu zharmonizowanie mozliwo$ci prowadzenia
hadan klinicznych w catej Europie oraz usprawnienie sktadania wnioskow w badaniach angazujacych kilka krajow, w celu zwigkszenia konkurencyjno-
Sci Europy w zakresie mozliwosci zwiekszenia liczby badan klinicznych. Celem Rozporzadzenia byto uproszczenie i zharmonizowanie procesu badan
klinicznych, a takze skrocenie terminow zatwierdzania przez organy regulacyjne, biorgc pod uwage fakt, ze Europa juz wtedy zaczeta tracic udziat w
rynku globalnym. Chociaz w 2014 r. branza badan klinicznych poktadata w Rozporzadzeniu nadzieje na pomysing przysztosc, nieoczekiwanie dtugi
czas wdrazania Rozporzgdzenia i wyzwania zwigzane z uruchomieniem systemu informacii 0 badaniach klinicznych (CTIS) zmniejszyty poczgtkowy
entuzjazm. Zwazywszy, ze petne wdrozenie Rozporzadzenia zajeto ponad dekade, spodziewano si, ze cel polegajgcy na zwiekszeniu konkurencyjnosci
hadan klinicznych w Europie zostanie w koncu osiggniety. Zamiast tego udziat Europy w rynku kontynuowat spadek w latach 2014-2024.

W przeciwienstwie do Europy, Chiny rozpoczety w 2015 1. szereg szeroko zakrojonych reform majacych na celu modernizacje Srodowiska regulacyj-
nego. Historycznie rzecz hiorac, Chiny, w przeciwienstwie do Europy, nie byty krajem pierwszego wyboru w globalnych hadaniach klinicznych — ze
wzgledu na dtugi proces uzyskiwania zgody na prowadzenie badania (Srednio jeden rok) i zalegtoSci w przetwarzaniu wnioskow. ,Opinia nr 44" wydana
w2015 . (awiec w tym samym czasie, gdy Parlament Europejski i Rada EU uchwality Rozporzadzenie) zainicjowata reformy w Chinach majace na
celu usuniecie zalegtosci w przetwarzaniu wnioskow, poprawe jakosci badan i zwiekszenie przejrzystosci. Kluczowe punkty reform obejmowaty min.:
przyjecie zasad ICH-GCP w 2017 r, akceptacje zagranicznych danych klinicznych i zniesienie wymog6w akredytacji oSrodkow w latach 2017-2019 oraz
wprowadzenie w 2018 r. zasady milczacej zgody po uptywie 60 dni roboczych, Wreszcie w sierpniu 2024 1., chinska Panstwowa Administracja Produk-
tow Medycznych (NMPA) zainicjowata roczny program pilotazowy majacy na celu optymalizacje procesu przegladu i zatwierdzania badan Klinicznych.
Miat on skrocic czas zatwierdzania wnioskow IND do 30 dni roboczych i umozliwic wigczenie pierwszego pacjenta w trzy miesigce po zatwierdzeniu
IND. W rezultacie liczba globalnych badan Klinicznych prowadzonych w Chinach znacznie wzrosta od 2016 r. i aktualnie Chiny plasujg sie tuz za Stana-
mi Zjednoczonymi, z ponad 1000 komercyjnych badan klinicznych rocznie i okoto 20% wzrostem liczby takich badan w latach 2020-2024 r. Liczba
komercyjnych badan klinicznych w Chinach jest obecnie okoto 4,5 11,5 razy wyzsza niz odpowiednio w 2015 1. i 2020 1., co stanowi 22% udziatu w
globalnym rynku komercyjnych badan Klinicznych.

W miedzyczasie jeden z czotowych krajow europejskich — Hiszpania — jedynie utrzymat statg liczbe badan, chociaz w ciggu ostatniej dekady inwesty-
cje w hadania kliniczne w Hiszpanii rosty w Srednim rocznym tempie 0 5,3%. Czynniki, ktore sprawiajg, ze Hiszpania przycigga inwestycje i niezmiennie
utrzymuje najwyzsza liczbe komercyjnych badanw Europie, moga obejmowac: silny system opieki zdrowotnej, skuteczng implementacje europejskie-
g0 Rozporzadzenia oraz efektywny model wspotpracy w zakresie komercyjnych i niekomercyjnych badan klinicznych.
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Analiza danych porownawczych przedstawionych w raporcie budzi obawy, czy Europie uda sie w petni odzyskac swojg pozycje w ewoluujgcym rynku
hadan Klinicznych, zwtaszcza biorgc pod uwage wzrost udziatu w rynku krajow Azji i Pacyfiku oraz Ameryki tacinskiej. Jednak Polska wcigz ma poten-
cjat. Ponad 26 800 polskich pacjentow uzyskato dostep do innowacyjnych terapii w ramach badan klinicznych w 2024 r. Jednakze stagnacja udziatu
wrynku od 2022 r. sprawita, ze ponad 3 000 pacjentow stracito takg mozliwo$c w latach 2022 - 2024. Aby zachowac konkurencyjnosc, Polska musi
dostosowac swoje przepisy do Swiatowych trendow, a wszystkie zainteresowane strony powinny podjac wspotprace przy tworzeniu solidnej i dobrze
przygotowanej strategii badan klinicznychw Polsce. Organizacie takie jak POLCRO s gotowe wesprzec taka transformacie. Terminowe aktualizacje
przepisow, nowa infrastruktura i miedzynarodowa wspotpraca sg niezbedne, aby zapewnic polskim pacjentom i badaczom korzystanie z innowacji w
Czasie rzeczywistym,

Agnieszka Skoczylas
Prezes POLCRO

Prezentowany raport ukazuje sie w kluczowym momencie dla sektora badan klinicznych. Zbiega sie w czasie z zakonczeniem procesu przejscia pro-
jektow do systemu CTIS, rewizjg wytycznych ICH EB i wstepnymi wynikami prac Agencji Badan Medycznych. Po okresie dynamicznego wzrostu obser-
wowanego na przestrzeni ostatnich czterech lat zauwazalne jest spowolnienie. To sygnat, ze samo wdrozenie Rozporzadzenia 536/2014 do ustawo-
dawstwa krajowego nie wystarczy, aby utrzymac dynamike i konkurencyjnosc. Niezbedne jest skoordynowanie wysitkow sektora i wiadz publicznych,
aby Polska pozostata atrakcyjng lokalizacjg do prowadzenia badan klinicznych.

W celu zwigkszenia potencjatu polskiego rynku badan klinicznych mozna wdrozy¢ kilka kluczowych strategii, w tym wspieraC wspotprace miedzy
podmiotami branzowymi a organami publicznymi, aby wykorzystac zasoby i wiedze specjalistyczng oraz promowac podejscie skoncentrowane na
pacjencie. Poprawa edukacji i Swiadomosci pacjentow na temat badan klinicznych jest niezbedna w celu zwigkszenia uczestnictwa i zaufania oraz
poprawy doswiadczen pacjentow w sferze badan klinicznych.

Integracja danychitechnologii wydaje sie kluczowa dla wykorzystania rozwigzan elektronicznych (np. e-zgoda, elementy zdecentralizowanych badan)
i narzedzi cyfrowych w celu optymalizacji projektowania badan, rekrutacji pacjentowi zarzadzania danymi. Ciagty i wzmocniony dialog miedzy wszyst-
kimi zainteresowanymi stronami, w tym przedstawicielami branzy, wtadzami publicznymi, badaczami i pacjentami, moze podtrzymac nasz rozwoj
w sektorze badan klinicznych, utrzymac naszg konkurencyjnoSc i nadal zapewniac znaczace korzysci pacjentom poprzez dostep do innowacyjnych
terapil.

Aneta Sitarska-Haber
Wiceprezes GCPpl
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Streszczenie

Polska odnosi znaczne korzySci spoteczne z komercyjnych badan Klinicznych, tj. badan finansowanych przez branze hiofarmaceutyczng: w samym
tylko 2024 r. wartoSc takich badan w Polsce wyniosta prawie 2,2 mid USD, co stanowito znaczng czesc catkowitych naktadow na dziatalnoSc badaw-
czo-rozwojowa w kraju. Sektor stworzyt rowniez okoto 9 400 migjsc pracy zwigzanych z badaniami komercyjnymi i zapewnit ponad 26 800 polskim
pacjentom dostep do nowatorskich i najnowoczesnigjszych terapii eksperymentalnych tylko w samym 2024 roku.

Poprzedni raport, opublikowany w 2021 r,, obejmowat okres do 2020 . i zalecat wdrozenie szeregu Srodkow, ktorych przyjecie byto niezbedne do
osiagniecia okreslonych perspektyw wzrostu (1). W niniejszym raporcie poddano ocenie, czy Polska zachowata konkurencyjnoS¢ na arenie miedzyna-
rodowej w obliczu nowych globalnych wyzwan: kolejnego roku pandemii COVID-19, krétkotrwatego gwattownego wzrostu iloSci badan Klinicznych po
pandemii, a nastepnie znacznego spadku popytu na badania kliniczne na catym Swiecie spowodowanego niedoborem finansowania sektora biotech-
nologicznego. Trwajaca wojna w Ukrainie rowniez stanowita wyjatkowe wyzwanie. Ponadto pojawity sie rowniez nigoczekiwane trudnosci w zwigzku
7 utrzymujacym sie spadkiem ogolnej konkurencyjnosci UE, ktory paradoksalnie pogtehit sie po przyjeciu nowego rozporzadzenia w sprawie badan
klinicznych, majacego na celu zwigkszenie konkurencyjnosci UE. W trakcie sporzadzania niniejszego raportu (maj 2025 r.) jest jeszcze zbyt wezesnie,
aby ocenic rowniez skutki zblizajacej sie wojny handlowej rozpoczetej w trakcie drugiej kadencji rzadow prezydenta Trumpa.

Pomimo wyzwan i trudnosci, od publikacji ostatniego raportu (2020 1.), Polska poczgtkowo nadal poprawiata swojg pozycje w globalnym i europejskim
rankingu udziatu w rynku. W poprzednim raporcie Polska zajmowata 11. migjsce na Swiecie i 7. w Europie, natomiast obecnie zajmuje odpowiednio 9. i
b. pozycie.

Niemniej jednak najwiekszy wzrost udziatu w rynku Polska osiggneta w latach 2020-2022. 0d tego czasu jej udziat pozostaje na niezmiennym pozio-
mie, w przeciwienstwie do gtownych konkurentow europejskich (Hiszpanii) i Swiatowych (Chin, Korei Potudniowej, Australii), ktorzy nadal zwigkszaja
swojg obecnoSc na rynku, Ponadto inne kraje, takie jak Tajwan, Brazylia, Argentyna i Turcja, szybko zmnigjszajg dystans do 10 najwiekszych Swiatowych
rynkow, notujac przy tym znaczne zyski.

Negatywne skutki spoteczno-gospodarcze zastoju na rynku komercyjnych badan klinicznych w ciggu ostatnich dwach lat w Polsce sg hardzo zna-
czgce: nie powstato ponad 600 migjsc pracy w sektorze badan i rozwoju, utracono prawie 250 min USD wartoSci ekonomicznej inwestycji w badania
i rozw0j, a ponad 3 000 pacjentow nie uzyskato dostepu do najnowoczesnigjszych terapii eksperymentalnych. Te istotne zjawiska powinny stanowic
sygnat alarmowy dla kluczowych interesariuszy w kraju, aby podjac szeroko zakrojone i zdecydowane dziatania majace na celu ozywienie zaintereso-
wania sponsorow hadan klinicznych Polska.

Naszraportz 2021 zawierat zestawienie lziatan wspierajacych wzrost branzy, jednak wydaje sie, ze do tej pory nie zostaty one uwzglednione, a Polska
odniosta okreslone straty spoteczno-gospodarcze. Brak zdecydowanych dziatan w obecnej sytuacii bedzie miat jeszcze wigksze negatywne skutki
finansowe. Jedng z grup docelowych dziatan powinny byc nowe i szybko rozwijajgce sie firmy sponsorujace badania kliniczne — innowacyjne firmy z
branzy hiofarmaceutycznej (ang. Emerging Biopharma, EBP).
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Wstep

0d potowy lat 90. ubiegtego wieku Polska — wraz z innymi krajami Europy Srodkowo-Wschodniej (CEE) — stata sie waznym oSrodkiem innowacyj-
nych badan klinicznych sponsorowanych przez branze hiofarmaceutyczng (ang. innovative hiopharmaceutical clinical trial, iBPCT). Do 2019 1. Polska
zajmowata 11. miejsce na Swiecie pod wzgledem udziatu w rynku tychze badan i odnotowata 5. najwiekszy globalny wzrost udziatu w rynku w latach
2014-2019, po Chinach, Hiszpanii, Korei Potudniowej i Tajwanie (1).

Skutki spoteczno-ekonomiczne tego wzrostu sg znaczace. W 2019 1. badania kliniczne wygenerowaty ponad 1,3 mid USD wartosci ekonomicznej, co
stanowi 15% catkowitych inwestycji w badania i rozwoj w Polsce. Okoto 9 000 migjsc pracy byto bezposrednio zwigzanych z sektorem iBPCT, a ponad
25 000 polskich pacjentéw uzyskato w 2019 roku dostep do najnowoczesniejszych terapii w ramach badan klinicznych. Polska znalazta sie réwniez
na 12. miejscu na Swiecie pod wzgledem dostepu do terapii eksperymentalnych skorygowanego o liczbe ludnoSci oraz na 7. migjscu pod wzgledem
wskaznika reputacji branzy w poszczegolnych krajach (1).

Kilka kluczowych czynnikow sprawito, ze Polska i caty region CEE zajety tak wysoka pozycje: wyzsza produktywnoS¢ oSrodkow w porownaniu z rynkami
0 ugruntowanej pozycji, mnigjszy dostep pacjentow do innowacyjnych terapii spowodowany wigkszym opoznieniem miedzy zatwierdzeniem leku a
jego refundacja, nizsze koszty ogolne (wynikajace z wydajnosci pracy i wydajnosci w przeliczeniu na pacjenta), nizsze koszty przygotowania badan
oraz dobra reputacja w zakresie jakosci. Dodatkowo, wzrostowi sprzyjaty: scentralizowany system opieki zdrowotnej w Polsce, zmotywowani badacze
umiejacy skutecznie rekrutowac i utrzymac pacjentow w badaniu oraz ogolnie nizsze koszty operacyjne.

Raportz 2021 1. wskazywat jednak rowniez na kilka obszarow, w ktérych Polska pozostawata w tyle za innymi krajami:

« /naczna tysproporcja miedzy udziatemw rynku farmaceutycznym, a udziatem w badaniach klinicznych (7. miejsce na Swiecie),
przy prawie czterokrotnej przewadze badan klinicznych.

- Staba pozycja Polski w zakresie medycznych badan naukowych — 26. miejsce w rankingu znaczenia naukowych hadan me-
dycznych, plasujac sie za wieloma mniejszymi krajami, takimi jak Austria czy Grecja.

» (graniczona wspotpraca miedzynarodowa w zakresie badan medycznych.

« Brak krajowej infrastruktury badan Klinicznych wspieranej przez nowoczesne technologie (np. eksploracja danych systemu
elektronicznej dokumentacji medyczngj).

« Niedostateczny poziom profesjonalizmu wielu oSrodkow badawczych.

« Brak priorytetowego traktowania przez rzgd komercyjnych badan klinicznych — pomimo ich znacznej wartosci spoteczno-eko-
nomicznej.

W raporcie z 2021 . przedstawiono dwa potencjalne scenariusze rozwoju rynku komercyjnych badan klinicznych w Polsce:

1. Scenariusz wzrostu: 3,5% wzrost udziatu w rynku rocznie w latach 2021-2030, co pozwoli Polsce 0siggngc poziom komercyj-
nych badan Klinicznych na mieszkanca zblizony do poziomu Hiszpanii — kraju odniesienia w naszej analizie.

2. Scenariusz skorygowany: spadek udziatu w rynku o okoto 25% w tym samym okresie, spowodowany brakiem zmian w obsza-
rach, 0 ktorych mowa powyzej.

Roznica miedzy scenariuszami wyniosta 6,3 mid USD wptywu gospodarczego w okresie 2021-2030, z rocznym wptywem w wysokosci 1,3 mid USD w
2030 roku.

Jako kluczowy warunek osiggniecia scenariusza wzrostu w raporcie z 2021 . wskazano przyjecie zdecydowanych, ukierunkowanych na wzrost dziatan
majacych na celu zwiekszenie atrakcyjnosci Polski w oczach sponsorow komercyjnych badan klinicznych. Proponowane dziatania obejmowaty rozwoj
ogoInokrajowej infrastruktury badan klinicznych opartej na technologii, promocje krajowego i miedzynarodowego ekosystemu badan klinicznych w
Polsce, rozszerzenie miedzynarodowej wspotpracy badawczej, a takze ukierunkowane zachety finansowe dla sponsorow i podmiotow prowadzgcych
hadania naukowe na zlecenie (CRO). Raport ostrzegat, ze brak odwaznych dziatan na rzecz wzrostu gospodarczego moze spowodowac spadek udziatu
Polski w rynku, co spotkato wiekszosc krajow sasiadujacych z Polska.
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W niniejszym raporcie oceniono, czy Polska zdofata utrzymac swojg globalng pozycje w obliczu szeregu pojawiajacych sie ostatnio wyzwan i mozli-
wosci. Obejmuja one pandemie COVID-19, krotkotrwaty gwattowny wzrost ilosci badan klinicznych na catym Swiecie po pandemii, a nastepnie spadek
spowodowany znacznym zmniejszeniem finansowania firm biotechnologicznych. Trwajgca wojna w Ukrainie dodatkowo skomplikowata sytuacje. Po-
nadto Polska staneta w obliczu nieoczekiwanych trudnoSci wynikajacych z ogolnego, trwatego ostabienia globalnej konkurencyjnosci UE — co jest
ironicznym zhiegiem okolicznosci, biorgc pod uwage, ze nowo przyjete Rozporzadzenie UE w sprawie badan Klinicznych, majgce na celu wzmocnienie
pozycji UE, mogto w niezamierzony sposob przyczynic sie do jej ostabienia. W ostatnim rozdziale zostat dokonany przeglad stanu wdrozenia dziatan
ukierunkowanych na wzrost, realizowanych w Polsce w latach 2021-2024 w celu wsparcia komercyjnych badan klinicznych,
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Rynek badan klinicznych w Polsce
— globalna analiza porownawcza

W kolejnych rozdziatach zostat poddany analizie rynek komercyjnych badan klinicznych w Polsce pod kgtem szeregu parametrow i porownamy Polske
zinnymi kluczowymi rynkami w latach 2020-2024.

Udziatw rynku i trendy globalne

W ciggu ostatnich 30 lat Polska stafa sie waznym graczem na Swiatowym rynku komercyjnych badan Klinicznych sponsorowanych przez branze
hiofarmaceutyczna. W 2024 r. Polska miata 2,68% udziatu w rynku komercyjnych badan klinicznych, co dato jej 9. miejsce na Swiecie (rycina 1),
pozwalajac jej utrzymac, a nawet poprawic swoja silng pozycje wsrod liderow w tym sektorze*. W latach 2020-2024 bezwzgledny udziat Polski w rynku
komercyjnych badan klinicznych wzrost o 0,16 punktu procentowego (rycina 2), co stanowi najsilniejszy bezwzgledny wzrost udziatu w rynku w Europie.
Przektada sie to na 6,2% wzrost w ujeciu wzglednym (rycina 3). To niezwykte osiagniecie lokuje Polske na 7. migjscu na Swiecie pod wzgledem bez-
wzglednego wzrostu udziatu w rynku, ktora wyprzedza w tej kategorii pozostate kraje europejskie. Z kolei tradycyjni liderzy, tacy jak Stany Zjednoczone
(USA) i Niemcy, zanotowali spadki, przy czym udziat USAw rynku zmnigjszyt sie 01,72 punktu procentowego, a Niemiec 0 0,82 punktu procentowego.
W tym miejscu nalezy wyraznie pokreslic, ze udziat Polski w rynku pozostawat na niezmiennym poziomie w latach 2022-2024, czego konsekwencje
omowiono w rozdziale ,Zahamowanie wzrostu udziatu Polski w rynku?”.

Udziat w rynku komercyjnych badan klinicznych
wszystkich faz w 2024 r.

U S A |y 32.07%
Chiny N 7.86%
Japonia N 5.51%
Hiszpania I 4.73%
Niemcy I 4.53%
Francja I 4.18%
Wiochy I 3.50%
Wielka Brytania I 2.92%
Polska I 2.68%
Korea Potudniowa I 2.58%
Kanada M 2.51%
Australia N 2.25%
Brazylia WM 1.74%
Tajwan W 1.34%
Rosja Wl 1.34%
Argentyna 1l 1.32%
Belgia mH 1.31%
Turcja WM 1.21%
Izrael Wl 1.17%
Indie Wl 1.00%
Wegry Il 0.97%
Czechy M 0.97%
Holandia Ml 0.92%
Meksyk Wl 0.87%
Butgaria M 0.78%
Grecja M 0.75%
Rumunia M 0.63%
Austria B 0.55%
Ukraina M 0.55%
Portugalia M 0.52%
RPA W 0.46%
Chile N 0.44%
Dania W 0.43%
Szwajcaria B 0.41%

0.00% 5.00% 10.00% 15.00% 20.00% 25.00% 30.00% 35.00%

Rycina 1. Udziat w rynku komercyjnych badan klinicznych wszystkich faz w 2024 r. Udziat w rynku w poszczegolnych krajach obliczony
jako % wszystkich aktywnych o$rodkéw badawczych w danym kraju. Zradto: LongTaal Informatics — dane pobrane 2 marca 2025r.

“W celu zapoznania sie z definicja udziatu w rynku komercyjnych badan Klinicznych oraz metoda jego obliczania patrz ZAtACZNIK 1 Metodyka, Zrddta danych i zatozenia modelu.
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Zmiana udziatu w rynku komercyjnych badan klinicznych
wszystkich faz w latach 2020-2024

[ 3.18%

Chiny (1)
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Indie (5) M 0.20%
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Meksyk (13) B 0.10%
Butgaria (15) 0 0.08%
Rumunia (16) 1 0.06%
Portugalia (19) 1 0.04%
Izrael (22) | 0.02%
Japonia (122) -0.01%
Austria (137) -0.08% N
Belgia (138) -0.12% W
Wiochy (139) -0.12% W
Holandia (140) -0.13% M
Kanada (141) -0.15% M
Francja (142) -0.16% M
Wegry (143) -0.16% M
Czechy (144) -0.17% M
Wielka Brytania (145) -0.19% M
Ukraina (146) -0.59% .
Niemcy (147) -0.82% |NE—
Rosja (148) -1.14%
USA (149) -1.72% I
-2.40% -1.40% -0.40% 0.60% 1.60% 2.60% 3.60%

Rycina 2. Udziat w rynku komercyjnych hadan klinicznych w latach 2020-2024. Obliczony jako = udziat w
rynkuw 2024 . - udziatw rynku w 2020 r. Wszystkie fazy komercyjnych badan Klinicznych = udziatw rynku na
podstawie % aktywnych oSrodkow hadawczych. Filtrowane wedtug krajow posiadajacych co najmniej 0,5%
udziatu w globalnym rynku w 2024 r. Zr6dto: LongTaal Informatics — dane pobrane 2 marca 20251,

Wzgledny wzrost rynku komercyjnych badan
klinicznych wszystkich faz w latach 2020-2024

Chiny (16)
Argentyna (34)
Turcja (37)

I 68.0%
N 30.9%
I 27.2%

Indie (39) I 25.6%
Grecja (40) . 23.6%
Brazylia (41) . 23.3%
Tajwan (42) . 16.9%
Meksyk (46) . 12.8%
Butgaria (47) N 11.9%
Rumunia (48) B 10.9%
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Australia (53) B 7.0%
Polska (55) M 62%
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Francja (74) 37% M
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Rycina 3. Wzgledny wzrost rynku komercyjnych badan klinicznych WSZYSTKICH FAZ w latach 2020-2024 obliczony jako = udziat
w rynku w 2024 1. / udziat w rynku w 2020 1. - 1. Komercyjne hadania kliniczne wszystkich faz. Filtrowane wedtug krajow posia-
dajacych co najmniej 0,5% udziatu w globalnym rynku w 2024 r. Zrddto: LongTaal Informatics — dane pobrane 2 marca 2025r.
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Skutki spoteczno-ekonomiczne komercyjnych badai klinicznych

Polska odnosi znaczne korzysci spoteczne i ekonomiczne z komercyjnych badan Klinicznych: tylko w 2024 r. wartoS¢ tego typu badan w Polsce wy-
niosta prawie 2,2 mid USD, co stanowito znaczng czes¢ catkowitych naktadow na dziatalnoS¢ badawczo-rozwojowg w kraju. Sektor stworzyt rowniez
okoto 9400 miejsc pracy zwigzanych z badaniami komercyjnymi i zapewnit ponad 26 800 polskim pacjentom dostep do nowatorskich i najnowocze-
Sniejszych terapii eksperymentalnych (infografika 1)°.

2.2 miliarda USD

inwestycjiw B+R

2024

Wartos¢ spoteczno-ekonomiczna

9.400

Migjsc pracy komercyjnych BK dla Polski

26.800

Pacjentow skorzystato
Z najnowoczesniejszych terapii

Infografika 1. WartoS¢ spoteczno-ekonomiczna komercyjnych badan klinicznych dla Polski.
Zr6dto; LongTaal Informatics — dane pobrane 2 marca 2025 .

Wage tych danych najlepiej ilustruje analiza alternatywnych scenariuszy wzrostu, ktorg przedstawia rycina 4. Rzeczywisty wzrost rynku komercyjnych
hadan klinicznych w Polsce w latach 2020-2024 pod wzgledem wartosci ekonomicznej, tworzenia migjsc pracy oraz szacowanej liczby pacjentow
otrzymujgcych zaawansowane terapie w ramach badan klinicznych zaznaczono ciggtg czerwong linig (ZAtACZNIK T Metodyka, zrodta danych i zato-
zenia modelu). Alternatywne scenariusze wzrostu obliczono na podstawie rocznych wskaznikow wzrostu krajow UE+ (niebieska linia przerywana) i
krajow CEE (zotta linia przerywana) w odniesieniu do danych dotyczacych rynku komercyjnych badan klinicznych w Polsce w 2020,

W tabeli przedstawiono ujecie ilosciowe skumulowanej wartosci ekonomicznej w latach 2020-2024, liczbe utworzonych miejsc pracy oraz szacowang
liczhe pacjentow korzystajacych z zaawansowanych terapii w ramach badan klinicznych, wraz z réznicg miedzy rzeczywistym a alternatywnym sce-
nariuszem wzrostu. Wyniki sa zaskakujgce:

« (dyhy polski rynek komercyjnych badan klinicznych rozwijat sie zgodnie z dynamika wzrostu krajow CEE, w latach 2020-2024 stracithy ponad
400 min USD wartoSci ekonomicznej wynikajacej z komercyjnych badan klinicznych, zlikwidowano by okoto 700 migjsc pracy zwigzanych z
komercyjnymi badaniami Klinicznymi lub nie powstatyby one wcale, a 6 300 pacjentow w Polsce nie uzyskatoby dostepu do zaawansowanych
terapii eksperymentalnych.

« (dyby polski rynek komercyjnych badan klinicznych rozwijat sie zgodnie z dynamikg wzrostu krajow UE+ w latach 2020-2024 stracithy ponad
600 min USD wartosci ekonomicznej wynikajacej z komercyjnych badan klinicznych, zlikwidowano by okoto 950 miejsc pracy zwigzanych z
komercyjnymi badaniami Klinicznymi lub nie powstatyby one wcale, a okoto 7 800 pacjentow w Polsce nie uzyskatoby dostepu do zaawansowa-
nych terapii eksperymentalnych.

Mozemyjedynie przypuszczac, co sprawito, ze Polska wyroznita sie na tle innych krajow i byta bardziej odporna na strate udziatu w rynku komercyjnych
hadan Klinicznych, ktora dotkneta wszystkich jej sasiadow, a takze wiekszoS¢ krajow CEE i pozostatych krajow europejskich. Zaktadamy, ze Polska,
jako kraj z najwieksza liczhg ludnosci i najwigkszym rynkiem farmaceutycznymw regionie CEE, najdtuzej korzystata z dobrej reputacii catego regionu
w dziedzinie badan klinicznych, budowanej przez prawie dwadziescia lat, poczawszy od konca lat 90. Podstawg dobrej reputaci byty scentralizowane
systemy opieki zdrowotnej i zmotywowani badacze, co zapewnito szybki dostep do pacjentow, w tym pacjentow nieleczonych wezesniej lub pacjentow,
ktorzy nie byli wezesniej poddawani zaawansowanym terapiom (np. biologicznym) w ramach podstawowej opieki zdrowotnej. Co wazne, region CEE za-
pewnitwysoka jakoS¢ danych, a koszty, choc w ciggu ostatnich 20 lat gwattownie wzrosty, pozostaty nizsze niz w wiekszoSci krajow Europy Zachodniej.
Jednakze kraje obszaru CEE wraz z Polska, ktorych udziatw rynku (i wynikajace z niego inwestycje w dziatania hadawczo-rozwojowe w sektorze bio-

SPatrz ZAACZNIK 1 Metodyka, Zrédta danych i zatozenia modelu, aby zapoznac sie z metodologia Szacowania wartosci spoteczno-ekonomiczne).
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farmaceutycznym) znacznie przewyzszaja ich znaczenie na rynku farmaceutycznym (2,3), spotkaty sie z rosngcg globalng konkurencja, gtownie azja-
tycka. Wspomniana konkurencja i jej konsekwencje zostaty omowione bhardziej szczegotowo w rozdziale ,Udziat w pracach badawczo-rozwojowych a
udziatw konsumpcji produktow farmaceutycznych”.

W zwigzku z tym zatozenie, ze Polska bedzie nadal zwiekszac swoj udziat w rynku (tak jak miato to miejsce w ciggu ostatnich dwoch dekad) oraz
0siggac zwigzane z tym korzySci spoteczne i gospodarcze, jest ryzykowne. Jak pokazujg dane zawarte w rozdziale ,Zahamowanie wzrostu udziatu
Polskiw rynku?”, w latach 2022-2024 udziat Polski w rynku komercyjnych badan Klinicznych ulegt stagnacii, co spowodowato hardzo znaczace straty
spoteczno-gospodarcze. Jest to wyrazny sygnat, ze bez zdecydowanych dziatan ze strony rzadu i Srodowisk akademickich wzrost rynku komercyjnych
hadan Klinicznych w Polsce — wraz ze wszystkimi zwigzanymi z nim korzySciami spoteczno-ekonomicznymi — moze tatwo ulec zahamowaniu lub
spadkowi, czego dowodzg doswiadczenia krajow sgsiednich.

Warto$¢ spoteczno-ekonomiczna komercyjnych badan klinicznychi Warto$¢ spoteczno-ekonomiczna komercyjnych badan klinicznychi
scenariusze wzrostu scenariusze wzrostu
Wartos¢ ekonomiczna (w min USD) Tworzenie miejsc pracy
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— = Polska— wynik modelowany na trendzie CEE (w min USD) — = Polska— wynik modelowany na trendzie CEE (w min USD)
Warto$¢ spoteczno-ekonomiczna komercyjnych badan klinicznych i
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7,800 Wynik rzeczywisty (pacjenci) 25,242 26,802 131,393
2020 2021 2022 2023 2024 Wynik modelowany na trendzie UE+ (pacjenci) 25,242 24,084 123,564 -7,828
Polska —wynik rzeczywisty (w min USD) Wynik modelowany na trendzie CEE (pacjenci) 25,242 24,794 125,041 -6,352

— = Polska— wynik modelowany na trendzie UE+ (w min USD)
= = Polska—wynik modelowany na trendzie CEE (w min USD)

Rycina 4. Skutki spoteczno-ekonomiczne komercyjnych badan Klinicznych. Wartosc ekonomiczna (w USD), liczha utworzonych miejsc pracy oraz liczba pacjentow korzystajgcych
Z najnowoczesniejszych terapii eksperymentalnych zostata oszacowana na podstawie udziatu w rynku komercyjnych badan Klinicznych (patrz metody w zataczniku 1), Zrodto:
LongTaal Informatics — dane pobrane 2 marca 2025 . Scenariusze zostaty obliczone na podstawie rocznych wskaznikéw wzrostu krajow UE+i krajow CEE w odniesieniu do przy-
choddéw w Polsce w 2020 r. Tabela: ujecie ilosciowe skumulowanej wartosci ekonomicznej, tworzonych miejsc pracy i liczhy pacjentow korzystajacych z zaawansowanych terapii
eksperymentalnych w Polsce oraz roznice miedzy scenariuszami wzrostu przedstawionymi na wykresach.
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Wyhor Polski przez sponsorow komercyjnych badan klinicznych

Jak pokazuje tabela 1, najwieksi sponsorzy branzowi na Swiecie (wedtug liczby badan klinicznych we wszystkich fazach) pozostaja dominujgcymi
sponsorami w Polsce. Grupa ta stanowi obecnie 43% wszystkich aktywnych osrodkow badawczych prowadzonych przez przemyst na catym Swiecie
oraz 47% aktywnych osrodkow w Polsce, co potwierdza silng integracje Polski z globalnymi sieciami badan klinicznych.

Tahela 1. Najwigksi sponsorzy komercyjnych badan klinicznych w Polsce i na Swiecie (wedtug liczhy komercyjnych badan klinicznych wszystkich fazach). Udziat sponsorow
w komercyjnych hadaniach klinicznych i o$rodkach prowadzacych komercyjne hadania Kliniczne w Polsce i na Swiecie, a takze ranking sponsordw w Polsce i na Swiecie
(wedtug liczhy badan). Zrodto: LongTaal Informatics — dane pobrane 2 marca 2025 .

P . Udziat w Udziat w Pozycja Udziat w Udziat w
ozycja
w Polsce Gtéwny sponsor rynk'u rynk.u . Pa . Gloéwny sponsor . !'ynku . .rynku
(badania) polskl.m p(flskm.l swmc!e smatow.ym smf—xtowym
(CELERIE)] (osrodki) (CELERIE)] (badania) (osrodki)
1 AstraZeneca 7.2% 8.3% 1 AstraZeneca 2.7% 8.1%
2 Hoffmann-La Roche 5.9% 5.2% 2 Novartis 2.0% 3.7%
3 Merck Sharp & Dohme LLC 5.8% 5.4% 3 Pfizer 1.6% 3.2%
4 Johnson & Johnson 4.8% 6.6% 4 Merck Sharp & Dohme LLC 1.5% 4.9%
5 Bristol-Myers Squibb 3.5% 2.9% 5 AbbVie 1.5% 4.2%
6 Eli Lilly and Company 3.1% 4.8% 6 Johnson & Johnson 1.4% 4.3%
7 Novartis 3.1% 2.3% 7 Eli Lilly and Company 1.3% 4.1%
8 AbbVie 2.7% 2.7% 8 Hoffmann-La Roche 1.2% 3.7%
9 Sanofi 2.6% 2.0% 9 Bristol-Myers Squibb 1.1% 2.7%
10 GlaxoSmithKline 2.4% 2.4% 10 Sanofi 1.1% 2.4%
11 Pfizer 2.3% 4.0% 11 GlaxoSmithKline 1.0% 2.0%
11 najwiekszych sponsoréw — podsuma 43.4% 46.6% 16.4% 43.3%

Warto jednak zauwazyc, ze jak pokazuje rycina 5, istnieja duze roznice w tym, jak najwieksi sponsorzy z branzy dziatajg w Polsce. Wiekszosc z 30 naj-
wigkszych sponsorow (22 firmy) przeznacza na badania kliniczne w Polsce wieksza czeS¢ swojego globalnego portfela badan klinicznych niz Srednia
w branzy, cowzmacnia atrakeyjnoSc Polski jako kluczowego oSrodka badawczego. Z drugiej strony, cztery najwieksze Swiatowe firmy farmaceutyczne
nie prowadzg obecnie zadnych badan w Polsce, co pokazuje, ze chociaz Polska zyskuje na znaczeniu, wcigz istniejg mozliwosci dalszego rozszerzenia
wspotpracy z wybranymi liderami branzy.

Patrzac na poziom alokacji (rycina 6) — stopien, w jakim poszczegolne oSrodki w Polsce uczestnicza w badaniach sponsorowanych — mozna zauwa-
2y¢ znaczne roznice miedzy 30 najwigkszymi sponsorami. Blisko potowa (14 firm) alokuje proporcjonalnie wieksza czeSc swoich osrodkow badawczych
w Polsce w porownaniu ze Srednig Swiatowa, co podkresla znaczenie Polski dla sponsorow komercyjnych badan klinicznych.

Kluczowg zmiang w poréwnaniu z poprzednig wersjg raportu jest pojawienie sie chifiskich firm farmaceutycznych wsrod 30 najwigkszych sponso-
row badan na Swiecie, co odzwierciedla rosnaca role Chin na rynku miedzynarodowych badaniach Klinicznych nie tylko jako odbiorcy komercyjnych
hadan klinicznych, ale rowniez jako ich wykonawcy. Trend ten moze zmienic dynamike konkurencji w catej Europie, poniewaz coraz wiecej sponsorow
z regionu Azji i Pacyfiku, a w szczegolnosci z Chin, wehodzi na globalny rynek badan klinicznych, aich kryteria wyboru krajow moga roznic sie od kry-
teriow tradycyjnych sponsorow, pochodzacych gtownie z Ameryki Potnocnej i Europy Zachodniej.

Ponadto wzrost liczby sponsorow prowadzgcych pojedyncze badania kliniczne w Polsce —z 239 w 2020 1. do 285 w 2024 r. — sugeruje rosngca obec-
nosc firm z sektora wschodzacych firm biotechnologicznych (Emerging Biopharma - EBP). Odpowiada to globalnym trendom, zgodnie z ktgrymi
W ciggu ostatniej dekady firmy EBP znaczaco przyczynity sie do wzrostu liczby rozpoczynanych badan klinicznych (4). Rozbudowana infrastruktura
kliniczna, sprzyjajgce otoczenie regulacyjne oraz rozwijajgcy sie sektor farmaceutyczny sprawiaja, ze Polska jest atrakcyjnym wyborem dla innowa-
cyjnych przedsiebiorstw.
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Udziat badan w Polsce w globalnym rynku badan
komercyjnych
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Udziat aktywnych osrodkéw w Polsce w globalnych osrodkach
zaangazowanych w badania komercyjne
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Rycina 5. Wykorzystanie rynku badan Klinicznych w Polsce przez sponsorow (na podstawie aktywnych komercyjnych badan klinicznych w 2024 r.): Udziat badan w Polsce
w globalnym rynku badan komercyjnych (niebieskie stupki). Udziat aktywnych oSrodkow w Polsce w globalnych osrodkach zaangazowanych w badania komercyjne
(zielone stupki). Ciemniejszym odcieniem oznaczono stupki przedstawiajace Sredni udziat Polski w komercyjnych badaniach klinicznych wszystkich faz na Swiecie (dane
72024 .) Zrodto: LongTaal Informatics — dane pobrane 2 marca 2025 .
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Rycina 6. Wykorzystanie osrodkow przez sponsoréw badan klinicznych na poziomie pojedynczego hadania:
Srednia liczba polskich aktywnych oSrodkow przypadajcych na badanie sponsora, wszystkie fazy (dane za
2024 .). Zrédto: LongTaal Informatics — dane pobrane 2 marca 2025r.
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Dostepnos¢ komercyjnych badan klinicznych dla pacjentow

Dostepnosc badan klinicznych dla pacjentow zostata obliczona zgodnie z opisem zawartym wrozdziale ,Metodyka, zrodta danych i zatozenia modelu”
niniejszego raportu. DostepnosSc badan klinicznych definiuje sie jako liczbe oSrodkow prowadzgcych komercyjne badania kliniczne na T milion miesz-
kancow, wyrazong w stosunku do poziomu w Stanach Zjednoczonych.

Jak wynika z ryciny 7, Polska, z dostepnosciag na poziomie 103% w stosunku do Stanow Zjednoczonych, zajmuje 7. miejsce na Swiecie i 6. miejsce w
Europie, wyprzedzajac gtowne rynki badawcze, takie jak Niemey (57%), Francja (64%), Wochy (71%) i Holandia (60%). Polska osigga rowniez lepsze
wyniki niz Srednia dla regionu CEE (z wytgczeniem Rosji i Ukrainy), gdzie Srednia dostepno$c wynosi 88%.

0d 2019 1. Polska osiggneta znaczng poprawe tego parametru: w 2019 r. dostepnoS¢ komercyjnych badan klinicznych wynosita 63% (1), aw 2023 1.
wzrosta do 103%. Wzrost ten wynika jednoczesnie ze wzrostu wielkosci rynku komercyjnych badan klinicznych w Polsce oraz spadku wielkosci rynku
amerykanskiego (patrz rycina 2irycina 3).

Biorac pod uwage, ze pacjenci sg gtownymi beneficjentami nowych metod leczenia, jest to wazne odkrycie, ktory zastuguje na wiekszg uwage. Wyniki
przedstawione narycinie 7 rozwiewajg obawy, ze polscy pacjenci mogg ponosic nadmierne koszty zwigzane z rozwojem nowych lekow, poniewaz kilka
krajow — w tym Belgia, Izrael i Hiszpania — odnotowuje jeszcze wyzszy poziom dostepnosci. Biorgc pod uwage wysoka wartosc spoteczno-ekono-
miczng komercyjnych badan klinicznych, w tym korzySci dla pacjentow, wysoki poziom dostepnosci nie powinien budzic obaw, lecz wrecz przeciwnie
—173dy oraz instytucje medyczne powinny podejmowac zdecydowane dziatania, aby zwiekszy¢ dostepnosc badan klinicznych dla swoich pacjentow.

otwa NG 3%
ada N 75
hy I 1%
I 1%
ko I 5%
elandia N 657
I 4%
elia - I 6%
I 637%
ndia I 0%
itwa I 597
I 7%
iowa N 55%
inlandia | 54%
Japonia [N 51%
Chorwacia N 49%

Rycina 7. Dostepnosc komercyjnych badan klinicznych. Obliczona jako liczba oSrodkow badawczych na 1 min mieszkarcow w stosunku do poziomu w Stanach Zjednoczo-
nych (USA=100%). Poziom dostepnosci w wybranych krajach (dane z 2023 r.). Zr6dto: LongTaal Informatics.
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Udziatw pracach badawczo-rozwojowych a udziatw konsumpcji produktow farmaceutycznych

Udziat danego kraju w globalnej sprzedazy lekow na recepte jest z reguty istotnym wskaznikiem jego udziatu w komercyjnych badaniach klinicznych,
co wynika z metaanalizy wzorcow alokowania badan komercyjnych (1). ZaleznoSc ta jest dobrze znana, poniewaz ekspozycja kluczowych opiniotwor-
cow (ang, key opinion leader, KOL) i lekarzy przepisujacych nowe terapie na badania kliniczne fazy Il 1l odgrywa kluczowg role w ksztattowaniu przy-
sztych zachowan zwigzanych z przepisywaniem lekow, co ostatecznie wptywa na sukces komercyjny produktow farmaceutycznych po wprowadzeniu
ich na rynek (5)(6). W zwiazku z tym optymalny zwrot z inwestycji (ROI) wymaga, aby znaczna czesc budzetu przeznaczonego na komercyjne badania
kliniczne byta kierowana na rynki, na ktorych spodziewany jest wysoki poziom sprzedazy lekow na recepte.

W przypadku wiekszosci rynkow farmaceutycznych o ugruntowanej pozycji istnieje zhiezno$c miedzy ich udziatem w globalnych komercyjnych bada-
niach klinicznych a udziatem w globainej sprzedazy lekow na recepte.

Doktadniejsza analiza wzorcow na poziomie krajowym ujawnia jednak wyrazne skupiska rynkow w zaleznosci od stopnia dostosowania dziatalnosci w
zakresie badan klinicznych do konsumpcji produktow farmaceutycznych:

« Kraje zorientowane na hadania: wybrana grupa mnigjszych rynkow farmaceutycznych — wtym Butgaria, Gruzja, Wegry, 1zrael i Polska —
przyciaga nieproporcjonalnie duzg czes¢ komercyjnych badan klinicznych w stosunku do wielkosci ich rynkdw farmaceutycznych.

« Kraje zorientowane na konsumpcje: na przeciwnym hiegunie znajdujg sie rynki, na ktorych aktywno$c w zakresie badan klinicznych jest
nieproporcjonalnie niska w porownaniu z konsumpcjg farmaceutykow. Wiekszo$c krajow Bliskiego Wschodu nalezy do tej grupy. Co wiecej, jak
zostato wykazane w innych publikacjach, nastawienie konsumentow w tych krajach jest tak silne, ze pojawiajg sie uzasadnione obawy doty-
czace bezpieczenstwa i skutecznosci lekow, poniewaz pacjenci w tych krajach przyjmujg leki, ktarych bezpieczenstwo i skutecznosc nie zostaty
odpowiednio zbadane wich grupie etnicznej (/).

Chociaz dane dotyczace dostepnosci (patrz mapa na rycinie 7) moga wskazywac na mozliwg niedostateczng dostepnosc komercyjnych badan Kli-
nicznych, nie uwzgledniajg one innej istotnej zmiennej: konsumpcji produktow farmaceutycznych. Natozenie danych dotyczacych konsumpcii pro-
duktow farmaceutycznych na dane dotyczace udziatu w komercyjnych badaniach klinicznych umozliwia wskazanie krajow, ktore sg niedostatecznie
reprezentowane w pracach badawczo-rozwojowych nad produktami farmaceutycznymi (t. w komercyjnych badaniach klinicznych) w stosunku do
konsumpcji produktow farmaceutycznych.

Aby ocenic te nierdwnosci, wprowadziliSmy wskaznik udziatu w badaniach do konsumpcji lekdw (ang. Participation to Consumption Ratio, PCR)®.
Konsumpcja produktow farmaceutycznych jest wyrazona jako udziat w globalnym rynku sprzedazy lekow na recepte, natomiast udziat w pracach
hadawczo-rozwojowych nad nowymi biologicznymi produktami leczniczymi jest wyrazony jako globalny udziat aktywnych oSrodkow prowadzacych
komercyjne badania kliniczne (udziat w rynku komercyjnych badan klinicznych).

Udziatw rynku komercyjnych BK (% globalnych osrodkow badawczych)
Udziatw sprzedazy lekow na recepte (% globalnej sprzedazy)

PCR=

Wskaznik PCR zostat dostosowany i zmodyfikowany na podstawie wskaznika udziatu w badaniach do chorobowosci (ang. Participation to Preva-
lence Ratio, PPR), koncepcji wprowadzonej przez Saltzmana i wsp. w celu oceny proporcjonalnej reprezentacii okreslonych grup demograficznych
pacjentow w badaniach klinicznych dotyczacych terapii komérkowych (8).

Przed omowieniem ustalen konieczne jest przedstawienie wytycznych dotyczacych wynikow PCR. ,Normalny” zakres wartosci wskaznika PCR, w
ktorym miesci sie wiekszoSc krajow, wynosi € <0,9; 2>, WartoS¢ wskaznika PCR > 3 wskazuje kraje, w ktorych wystepuje zorientowanie na badania.
WartoS¢ wskaznika PCR < 0,3 wskazuje kraje, w ktorych wystepuje zorientowanie na konsumpcje. Niektore kraje lub regiony, w ktorych wskaznik
PCR wynosi ponizej 0,1, moga by¢ w znacznym stopniu niedostatecznie reprezentowane w pracach badawczo-rozwojowych nad nowymi lekami, a
pacjenciwtych krajach mogg przyjmowac leki, ktorych opracowanie nie uwzgledniato w dostatecznym stopniu potrzeh pacjentow o podobnym profilu
etnicznym lub kulturowym (3).

% Jak wykazano wczesniej, wskaznik ten odzwierciedla rowniez reputacie kraju wérod sponsorow komercyjnych hadan klinicznych — dobra reputacja w zakresie komercyjnych badan klinicznych = wyso-
kie zainteresowanie badaniami klinicznymi, prawdopodobnie oparte na postrzeganej wyjatkowej wartosci kluczowych aspektow realizacji hadan klinicznych, w tym przewidywalnych harmonogramow
badan, tatwosci dostepu do oSrodkow badawczych, profesjonalnego wsparcia badan klinicznych, motywacji badaczy, skutecznoSci rekrutaci i utrzymania pacjentow oraz dostepnosci infrastruktury
logistycznej, zdolnosci oSrodkow do prowadzenia badan klinicznych ze wzgledu na aspekty logistyczne i dostep do specjalistycznego sprzetu lub procedur. Z drugiej strony kraje, ktore nie spetniaja
tych kluczowych czynnikow, 0siagajg zazwyczaj nizszy niz oczekiwany udziat w globalnych badaniach klinicznych (wysokie zorientowanie na konsumpcje = staba reputacja w zakresie komercyjnych
badan klinicznych) (1).
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Rycina 8 pokazuje globalng mape natezenia wskaznika PCR, gdzie Polska wraz z 1zraglem i kilkoma rynkami CEE znalazta sie wsrod krajow o naj-
wiekszym zorientowaniu na badania kliniczne na Swiecie. WartoS¢ wskaznika PCR Polski wzrosta z 3,9 w 2019 1. do 4,5 w 2023 r. Chociaz wyraznie
Swiadczy to o pozytywnym nastawieniu sponsorow komercyjnych badan klinicznych do rynku komercyjnych badan klinicznych w Polsce, to
jednak duza i nadal rosngca roznica miedzy udziatem Polski w globalnych badaniach klinicznych, a znaczeniem Polski w branzy farmaceutycz-
nej (udziat w globalnej sprzedazy produktow farmaceutycznych) stwarza ryzyko pogorszenia sytuacii, jesli Polska przestanie osiggac lepsze
wyniki niz inne kraje w zakresie komercyjnych badan klinicznych. Ryzyko to jest dalej analizowane w nastepnym rozdziale.
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Rycina 8. Udziatw pracach BADAWCZ0-rozwojowych a udziat w konsumpcji produktow farmaceutycznych — wskaznik PCR = udziatw rynku komercyjnych badan klinicznych/udziat w
rynku sprzedazy produktéw farmaceutycznych. Kraje o najwyzszym wskazniku PCR (najwyzsze zorientowanie na badania). Dane z 2023 r. Zrodto: LongTaal Informatics.

Czy Polska moze nadal opierac si¢ negatywnym trendom?

Aby w petni przedstawic wyjgtkowa pozycje Polski, poddano analizie udziat Polski w rynku komercyjnych badan klinicznych w stosunku do udziatu
w sprzedazy produktow farmaceutycznych oraz trendy na rynkach CEE’ (rycina 9). W poprzednim raporcie zostaty zaohserwowane pierwsze oznaki
spadku wartosci rynku komercyjnych badan klinicznych w obszarze CEE (poczawszy od 20151.), a dane przedstawione na rycinie 9 wskazuja, ze spa-
dek wartoSci tego rynku w regionie utrzymat sie w latach 2019-2023. Powyzszy spadek w regionie nie jest jednak nieoczekiwang zmiang, poniewaz
alokacja badan klinicznych w regionie stopniowo dostosowywata sie do udziatu regionu w rynku farmaceutycznym (tj. udziatu w globalnym rynku

farmaceutycznym).

Polska pozostaje jednak wyjgtkiem od tej ogolnej tendencji w regionie, utrzymujac, wyzszy niz oczekiwano, udziat w globalnych komercyjnych bada-
niach klinicznych w stosunku do udziatu w rynku farmaceutycznym (rycina 9).

Kluczowe pytanie pozostaje bez odpowiedzi: czy Polska utrzyma i dalej bedzie budowac swojg silng pozycje w zakresie komercyjnych badan klinicz-
nych, czy tez ostatecznie nastapi zmiana, w wyniku ktorej udziat badan Klinicznych zblizy sie do udziatu sprzedazy produktow farmaceutycznych?
Roznica miedzy tymi dwoma scenariuszami szacowana jest na ponad 1,5 mid USD (wyrazona w wartosciach z 2024 .), co pokazuje skale negatywnego

rocznego wptywu finansowego takiej korekty rynkowe.

W niniejszym raporcie ponownie przeanalizowano i zaktualizowano zalecenia zawarte w poprzednim raporcie (1), majace na celu ograniczenie wspo-

"W poprzednim raporcie porwnali$my trendy udziatu Polski w rynku komercyjnych badan klinicznych oraz rynku farmaceutycznym w stosunku do pozostatych krajow obszaru CEE. W grupie krajow
CEE w2019 1. uwzgledniliSmy rowniez Rosje i Ukraing. W niniejszym raporcie poswieciliSmy osobny rozdziat poswigcony skutkom trwajacej wojny na rynki komercyjnych badan klinicznych w tych kra-
jach, dlatego tez w niniejszym dokumencie zdefiniowano region CEE jako obejmujgcy nastepujace kraje: Albania, Bosnia i Hercegowina, Butgaria, Chorwacja, Czechy, Estonia, totwa, Litwa, Motdawia,

Czarnogora, Polska, Rumunia, Serbia, Stowacja i Stowenia.
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mnianego ryzyka i utrzymanie pozycji Polski wsrod kluczowych podmiotow na Swiatowym rynku badan klinicznych. Jak podkreslono w tytule niniej-
szego rozdziatu, Polska nadal osigga ponadprzecietne wyniki na Swiatowym rynku badan klinicznych, korzystajac — podobnie jak inne kraje CEE
— 7 hliskosci gtownych europejskich osrodkow farmaceutycznych, scentralizowanych systemow opieki zdrowotnej zapewniajacych szeroki dostep
pacjentow do badan oraz silnej bazy zmotywowanych badaczy.
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Rycina 9. Porownanie udziatu w rynku komercyjnych badan klinicznych z udziatem w rynku farmaceutycznym w latach 2010-2024 w przypadku KRAJOW
0BSZARU CEE (niehieskie linie) i Polski (czerwone linie). Zrodto: LongTaal Informatics — dane pobrane 2 marca 2025r.

W miedzyczasie dynamika rynku Swiatowego wciaz sie zmienia. Rosngca liczba wschodzacych rynkow farmaceutycznych — takich jak Chiny, Korea
Potudniowa, Turcja, Malezja i ostatnio Arabia Saudyjska — szybko zwigksza swoj udziat w badaniach klinicznych, podczas gdy tradycyjne rynki farma-
ceutyczne wdrazajg ukierunkowane polityki, aby utrzymac lub odzyskac swoj udziatw rynku badan klinicznych [6][7](11)(12).

Aby Polska mogta utrzymac silng pozycje na rynku badan klinicznych oraz zwigzane z tym korzySci gospodarcze i spoteczne, musi nadal koncentrowac
wysitki w nastepujgcych obszarach:

« /apewnienie przewidywalnych i przyspieszonych procesow rozpoczynania badan,

«/apewnienie dostepu do szerokiej i dobrze wyposazonej sieci osrodkow badawczych,

«Rozszerzenie profesjonalnych ustug wsparcia w zakresie realizacji badan klinicznych,

«Utrzymanie wysokiego poziomu zaangazowania badaczy i skutecznosci rekrutacii pacjentow,

« Usprawnienie logistyki badan, utrzymanie konkurencyjnoSci kosztowej i zapewnienie wiarygodnej jakoSci danych.

Brak poprawy wiekszosci tych parametrow moze doprowadzic do utraty udziatu Polski w rynku komercyjnych badan klinicznych, co miato migjsce w
przypadku wiekszosSci pozostatych rynkow CEE.

Jednak aby Polska mogta w petni wykorzystac swoj potencjat, nie wystarczy utrzymanie status guolub kontynuowanie prowadzenia badan w sposoh
dotychczasowy — bez uwzglednienia zmian rynku. Konieczne bedzie wprowadzenie dodatkowych czynnikow przyciagajacych sponsorow badan kli-
nicznych, ktore zostaty szczegotowo opisane w rozdziale , Rekomenaacje” niniejszego raportu.
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Skutki pandemii COVID-19 na komercyjne
hadania kliniczne i sytuacja po pandemii

Pandemia COVID-19, ktora zgodnie z kryteriami WHO trwata od 30 stycznia 2020, do 5 maja 2023 r. (13), spowodowata poczatkowo powazne zaktoce-
niaw prowadzeniu badan klinicznych na catym Swiecie. W pozniejszych etapach pandemii® oraz w ciggu kilku miesiecy po jej formalnym zakonczeniu
nastapitjednak znaczny wzrost aktywnosci w zakresie badan klinicznych na catym Swiecie (14) dzieki potaczeniu nastepujacych czynnikow:

« Przeprowadzenie badan Klinicznych dotyczacych COVID-19 (obejmujacych zarowno szczepionki, jak i leki badane)
« Wznowienie badan wstrzymanych lub tych, ktore nie zostaty zgtoszone lub rozpoczete w latach 2020-2021
« Rozpoczecie nowych badan nad produktami, ktore osiggnety faze kliniczng w latach 2021-2023.

Badania kliniczne w COVID-19 w regionach i wybranych krajach w latach 2020-2024

Ocena globalnego wptywu komercyjnych badan nad COVID-19 (zar6wno szczepionek, jak i lekow) (tabela 2 i tabela 3) ujawnita nastepujace fakty:
« W pierwszym roku pandemii COVID-19 — 2020 r. — zarejestrowano 362 nowe badania kliniczne dotyczace COVID-19 w ponad
4000 osrodkach, co stanowito ponad 7% wszystkich nowych badan i niemal 5% wszystkich nowych osrodkow. W przypadku ba-
dan klinicznych w pierwszym roku pandemii odsetek ten byt znacznie wyzszy, poniewaz zdecydowana wiekszoS¢ nowych hadan
niezwigzanych z COVID-19 zostata wstrzymana i nierozpoczeta. Temat ten zostat szerzej omowiony w rozdziale Globalne trendy w
komercyjnych badaniach klinicznych w latach 2008-2024 - skutki pandemii COVID-19.

- Rozmieszczenie geograficzne badan klinicznych dotyczacych COVID-19 i oSrodkéw, w ktérych je przeprowadzono, nie odzwier-
ciedlato rozmieszczenia komercyjnych badan klinicznych niezwigzanych z COVID-19:
- Jak mozna sie byto spodziewac, biorac pod uwage finansowanie prac nad szczepionkg przez rzad USAw ramach programu

Operation Warp Speed (15) w 2020 1., wigkszoS¢ badan nad COVID-19 i osrodkow hadawczych znajdowata sie w Stanach
Zjednoczonych (46% badan i ponad 50% o$rodkow na catym Swiecie).

- ZaStanami Zjednoczonymi uplasowata sie UE (19% badan i 12% globalnych oSrodkow).

- W2020 . liderami w Europie byty Wielka Brytania (7,5% badan, 3% oSrodkow), Niemey (6% badan, 2% oSrodkow) i Hisz-
pania (7% hadan, 3% oSrodkow), co nie jest zaskoczeniem, biorac pod uwage silng pozycje tych krajow w dziedzinie prac
hadawczo-rozwojowych w sektorze farmaceutycznym.

- Nieco zaskakujacy byt wysoki odsetek badan klinicznych dotyczgcych COVID-19 w Rosji (8% wszystkich badan klinicznych
na Swiecie i prawie 6% w 2020 1.).

Polska, podobnie jak wiekszoS¢ krajow CEE, byta niedostatecznie reprezentowana w globalnych hadaniach nad COVID-19
(1% badan i 0,5% oSrodkow badawczych na Swiecie) nie tylko w 2020, ale przez caty okres pandemi.
- Niemal tak szybko, jak pojawity sie nowe badania kliniczne dotyczace COVID-19, zniknety one z programéw rozwoju badan: do
2023 r.liczha nowych badan zmniejszyta sie 0 74%, a liczba osrodkow badawczych o prawie 80%.

8W Stanach Zjednoczonych opieka zdrowotna w zakresie zahiegéw planowych zostata wznowiona w wigkszosci ohszarow do potowy 2021 1., przy czym nadal wystepowaty zalegtosci i braki kadrowe,
natomiast w Europie niektore zabiegi planowe byty op6znione do konca 2021r. (16).
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Tahela 2. Komercyjne hadania kliniczne nad COVID-19 (szczepionki i leki). Absolutna liczha i udziat globalnych badan klinicznych dotyczacych COVID-19 oraz odrodkow hadawczych
wedtug regiondw i wybranych krajow. Zrodto: LongTaal Informatics — dane pobrane 2 lutego 2025

2020 2021 2022 2023 2024
Nowe % Nowe % Nowe % Nowe % Nowe % Nowe % Nowe % Nowe % Nowe % Nowe %
badania  globalny o$rodki  globalny | badania globalny osrodki  globalny | badania globalny osrodki  globalny | badania globalny os$rodki  globalny | badania globalny os$rodki  globalny
Ameryka Pétnocna 167 46.1% 2,229 52.5% 95 33.1% 975 33.2% 50 24.4% 972 45.7% 39 41.9% 743 77.8% 24 55.8% 335 67.3%
USA 161 44.5% 2,204 52.0% 90 31.4% 961 32.7% 48 23.4% 946 44.5% 38 40.9% 726 76.0% 23 53.5% 329 66.1%
Kanada 12 3.3% 25 0.6% 7 2.4% 14 0.5% 6 2.9% 26 1.2% 2 2.2% 17 1.8% 1 2.3% 6 1.2%
Australia/Nowa Zelandi & 2.5% 24 0.6% 8 2.8% 33 1.1% 12 5.9% 108 5.1% 3 3.2% 7 0.7% 4 9.3% 82 16.5%
Azja 78 21.5% 294 6.9% 107 37.3% 512 17.4% 94 45.9% 355 16.7% 42 45.2% 122 12.8% 11 25.6% 56 11.2%
Japonia 14 3.9% 69 1.6% 15 5.2% 117 4.0% 3 1.5% 20 0.9% 3 3.2% 7 0.7% 2 4.7% 27 5.4%
Chiny 21 5.8% 22 0.5% 46 16.0% 76 2.6% 44 21.5% 116 5.5% 26 28.0% 51 5.3% 5 11.6% 5 1.0%
Indie 20 5.5% 100 2.4% 8 2.8% 54 1.8% 8 3.9% 62 2.9% 1 1.1% 5 0.5% = 0.0% - 0.0%
Korea Potudniowa 11 3.0% 35 0.8% 12 4.2% 103 3.5% 4 2.0% 14 0.7% 3 3.2% 15 1.6% 2 4.7% 12 2.4%
UE (w2025r1.) 68 18.8% 504 11.9% 48 16.7% 421 14.3% 27 13.2% 258 12.1% 2 2.2% 16 1.7% 2 4.7% 2 0.4%
Europa Zachodnia 79 21.8% 595 14.0% 50 17.4% 361 12.3% 31 15.1% 234 11.0% 4 4.3% 63 6.6% 2 4.7% 2 0.4%
Niemcy 23 6.4% 80 1.9% 10 3.5% 38 1.3% 5 2.4% 22 1.0% 1 1.1% 8 0.8% 1 2.3% 1 0.2%
Wielka Brytania 27 7.5% 132 3.1% 13 4.5% 82 2.8% 12 5.9% 39 1.8%) 2 2.2% 46 4.8% - 0.0% - 0.0%
Hiszpania 25 6.9% 142 3.3% 18 6.3% 96 3.3% 16 7.8% 82 3.9% 1 1.1% 4 0.4%: - 0.0% - 0.0%
CEE 45 12.4% 348 8.2% 35 12.2% 406 13.8% 16 7.8% 151 7.1% 2 2.2% 10 1.0% 1 2.3% 1 0.2%
Polska 4 1.1% 22 0.5% 8 2.8% 37 1.3% 2 1.0% 3 0.1% - 0.0% - 0.0% - 0.0% - 0.0%
Butgaria 2 0.6% 4 0.1% 6 2.1% 54 1.8% 3 1.5% 15 0.7% - 0.0% - 0.0% - 0.0% - 0.0%
Czechy - 0.0% - 0.0% 5 1.7% 14 0.5% - 0.0% - 0.0% - 0.0% - 0.0% - 0.0% - 0.0%
Wegry 5 1.4% 13 0.3% 5 1.7% 18 0.6% 3 1.5% 8 0.4% 0.0% - 0.0% - 0.0% - 0.0%
Rumunia 4 1.1% 9 0.2% 4 1.4% 18 0.6% 3 1.5% 13 0.6% N 0.0% N 0.0% N 0.0% N 0.0%
Stowacja - 0.0% - 0.0% - 0.0% - 0.0% 2 1.0% 17 0.8% - 0.0% - 0.0% - 0.0% - 0.0%
Rosja 30 8.3% 239 5.6% 15 5.2% 168 5.7% 5 2.4% 78 3.7% 1 1.1% 6 0.6% 1 2.3% 1 0.2%
Ukraina 8 2.2% 53 1.2% 9 3.1% 83 2.8% 1 0.5% 3 0.1% 1 1.1% 4 0.4% - 0.0% - 0.0%
Ameryka taciriska 49 13.5% 551 13.0% 41 14.3% 409 13.9% 21 10.2% 188 8.8% 4 4.3% 4 0.4% 3 7.0% 8 1.6%
Bliski Wschéd i Afryka 39 10.8% 196 4.6% 45 15.7% 243 8.3% 27 13.2% 118 5.6% 3 3.2% 6 0.6% 3 7.0% 14 2.8%
Ogétem 362 100.0% 4,242 100.0% 287 100.0% 2,940 100.0%! 205 100.0% 2,126 100.0% 93 100.0% 955 100.0%! 43 100.0% 498 100.0%

Tahela 3. Komercyjne badania Kliniczne nad COVID-19 (szczepionki i leki). Odsetek nowych badan w COVID-19 i osrodkow posrod wszystkich
nowych hadan i o$rodkow. Zr6dto; LongTaal Informatics — dane pobrane 2 lutego 20251,

Odsetek nowych badan w COVID-19 i nowych o$rodkéw sposréd WSZYSTKICH nowych badan i o$rodkéw

2020 2021 2022 2023 2024
% nowych % nowych % nowych % nowych % nowych % nowych % nowych % nowych % nowych % nowych
badan osrodkéw badan osrodkéw badan osrodkéw badan osrodkéw badan osrodkéw
Ameryka Pétnocna 6.4% 6.9% 3.1% 2.6% 1.7% 2.7% 1.4% 2.2% 0.9% 1.3%
USA 6.4% 7.2% 3.1% 2.8% 1.7% 2.8% 1.4% 2.3% 0.9% 1.3%
Kanada 2.6% 1.4% 1.1% 0.5% 1.1% 1.2% 0.3% 0.7% 0.2% 0.3%
Australia/Nowa Zel: 1.8% 1.2% 1.4% 1.4% 2.2% 4.9% 0.6% 0.3% 0.7% 4.3%
Azja 4.7% 1.7% 4.8% 2.5% 4.6% 1.9% 1.9% 0.6% 0.6% 0.4%
Japonia 3.7% 1.2% 3.3% 2.0% 0.8% 0.4% 0.8% 0.2% 0.6% 0.8%
Chiny 2.6% 0.4% 3.8% 0.9% 3.7% 1.4% 1.9% 0.5% 0.4% 0.1%
Indie 16.0% 12.4% 5.1% 4.6% 4.9% 5.5% 0.6% 0.4% 0.0% 0.0%
Korea Potudniowa 2.3% 1.6% 2.2% 3.8% 0.8% 0.6% 0.6% 0.6% 0.5% 0.7%
UE (w2025r.) 4.6% 2.1% 2.6% 1.5% 1.5% 0.9% 0.1% 0.1% 0.2% 0.0%
Europa Zachodnia 5.0% 2.9% 2.5% 1.4% 1.7% 1.0% 0.2% 0.3% 0.1% 0.0%
Niemcy 3.6% 2.0% 1.3% 0.9% 0.7% 0.5% 0.1% 0.2% 0.2% 0.0%
Wielka Brytania 4.8% 6.0% 1.7% 2.8% 1.8% 1.4% 0.3% 7% 0.0% 0.0%
Hiszpania 4.1% 3.9% 2.3% 2.0% 2.2% 1.8% 0.1% 0.1% 0.0% 0.0%
CEE 7.1% 3.7% 4.1% 3.9% 2.2% 1.8% 0.3% 0.1% 0.2% 0.0%
Polska 1.2% 1.0% 1.6% 1.2% 0.5% 0.1% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
Butgaria 1.6% 0.6% 4.3% 6.2% 2.0% 1.6% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
Czechy 0.0% 0.0% 2.0% 1.4% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
Wegry 2.5% 1.4% 2.1% 1.8% 1.5% 0.9% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
Rumunia 5.3% 2.2% 3.9% 3.6% 2.6% 2.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
Stowacja 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 2.6% 5.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
Rosja 11.0% 10.2% 6.3% 10.4% 5.2% 12.8% 1.5% 0.7% 3.1% 0.3%
Ukraina 6.0% 5.8% 7.6% 10.5% 3.4% 1.9% 7.1% 5.6% 0.0% 0.0%
Ameryka taciriska 11.8% 14.0% 8.4% 9.2% 4.5% 3.9% 0.9% 0.1% 0.8% 0.2%
Bliski Wschéd i Afry 8.9% 7.6% 8.4% 7.5% 5.4% 4.1% 0.6% 0.2% 0.9% 0.8%
Ogétem 7.1% 4.8% 4.5% 2.8% 3.3% 2.2% 1.6% 1.0% 0.8% 0.7%
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Globalne trendy w komercyjnych badaniach klinicznych w latach 2008-2024 - skutki pandemii GOVID-19

W pierwszym roku pandemii COVID-19 doszto do powaznych zaktocen przebiegu globalnych badan klinicznych z powodu nakazow pozostania w do-
mach, ograniczen w podr6zowaniu oraz ograniczenia wigkszosci ustug opieki zdrowotnej (14,16). W odpowiedzi na te ograniczenia sponsorzy hadan
klinicznych wstrzymali sktadanie nowych wnioskow dotyczacych wiekszosci badan niezwigzanych z COVID-19, wstrzymali rozpoczecie badan w osrod-
kach badawczych i w znacznym stopniu wstrzymali rekrutacje pacjentow do badan niezwigzanych z COVID-19. Monitorowanie trwajgcych badan z
aktywnym udziatem pacjentow byto kontynuowane gtownie w formie zdalnej.

/mnigjszenie liczby badan klinicznych w pierwszym roku pandemii zostato w pewnym stopniu zréwnowazone przez nowe badania dotyczace COVID-19,
ktore w 2020 r. stanowity ponad 7% wszystkich nowo zarejestrowanych badan (tabela 3) i spowodowaty gwattowny wzrost liczby nowo zarejestrowa-
nych badan w latach 2020-2023 (rycina 10 a, b). W odniesieniu do dziatalnoSci w zakresie badan linicznych, wptyw badan zwigzanych z COVID-19 byt
znacznie wiekszy, hiorac pod uwage, ze w 2020 1. i przez wiekszg czeS¢ 2021 r. wiekszoSc badan niezwigzanych z COVID-19 zostata znacznie ograniczo-
na lub wstrzymana. PodjeliSmy probe stworzenia modelu rzeczywistych skutkow pandemii COVID-19 (rycina 10 d), przyjmujac nastepujace zatozenia:

« (Odsetek nowo zarejestrowanych osrodkow, oSrodkow zarejestrowanych w roku podlegajacym ocenie oraz oSrodkow,
ktore zostaty zarejestrowane, ale nie rozpoczety badan w poprzednim roku (poprzednich latach), oraz tych, ktore
rozpoczety badania w roku podlegajacym ocenie:

2020 2021 2022 2023 2024

Wspétczynnik konwersji rejestracji / 15% 35% 90% 95% 100%
rozpoczetych hadan*

*Zatozenia; wspotczynnik konwersji przed 2020 r. wynosit ~ 100%, wspétczynnik konwersji wszystkich badan dotyczacych COVID-19 wynosit 100%.
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Rycina 10. Globalne trendy w komercyjnych badaniach linicznych w latach 2008-2024 (a: nowe badania, b: nowe o$rodki) — zacieniony
obszar to okres, na ktory wptyw miata pandemia COVID-19. C: nowe badania — wptyw wykluczenia badan przeprowadzonych wytacznie w
Chinach (zacieniona czerwona linia). D: szacowana liczha rozpoczetych hadan — skutki pandemii COVID-19. Zrodto: LongTaal Informatics
— tlane pobrane 2 lutego 2025,
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Dane ujete na rycinie 10 pokazuja nie tylko wzrost liczhy komercyjnych badan klinicznych dotyczacych COVID-19, ale takze spadek liczby badan po
pandemii (rycina 10 a, b, d). Warto zauwazyc, ze w 2024 r,, pierwszym petnym roku po pandemii, liczba nowo zarejestrowanych oSrodkow spadta
ponizej Sredniej z lat 2008-2019 (rycina 10 b).

Te szybkie i znaczace zmiany w zakresie komercyjnych badan klinicznych spowodowaty ogromne wyzwania zwigzane z zasohami ludzkimi: nadmiaro-
we zasoby ludzkie (tzw. over-resourcing) w 2020 1. (w organizacjach nieprowadzgcych badan w COVID-19), a nastepnie znaczacy wzrost zapotrzeho-
wania na dodatkowe zasoby ludzkie w latach 2021-2023, skutkujacy znaczgcymi nadmiarowymi zasobamiw 2024 r. Co istotne, zapotrzebowanie na
zasoby ludzkie po pandemii COVID-19 wydaje sie nizsze lub nawet znacznie nizsze od historycznych poziomow sprzed pandemii, co najprawdopodob-
niej wynika z trzech nastepujgcych czynnikow:
1. Tradycyjny model regularnych kontroli na miejscu co 4-6 tygodni, typowy dla okresu przed pandemia, zostat zastapiony
modelem ztozonym, obejmujgcym zdalne monitorowanie w potaczeniu z ukierunkowanymi wizytami (model RBM), co po-
zwolito zmniejszy¢ zapotrzebowanie na zasoby ludzkie do przeprowadzania kontroli w tej samej liczhie oSrodkow.

2. W zwigzku z tym, ze liczha nowych rejestracji spadta ponizej poziomu sprzed pandemii (rycina 10 b), liczba oSrodkow
zmniejszyta sie ponizej poziomu sprzed pandemii, co dodatkowo zmniejszyto zapotrzebowanie na zasoby ludzkie.

3. Istnieje rowniez trzecie zjawisko, ktore nie zostato wezesniej opisane, a mianowicie szybko rosnacy i coraz bardziej wpty-
wowy w skali globalnej sektor badan prowadzonych wytacznie w Chinach (patrz Efekt zmiany przepisow w Chinach). Po
skorygowaniu liczby globalnych rejestracji nowych badan o badania przeprowadzonych wytacznie w Chinach (rycina 10 ¢),
widoczny na wykresie trwaty i znaczny wzrost liczby nowych hadan w wiekszosci okresu 2008-2024 r. wydaje sie znacz-
nie mniej istotny, a wzrost netto liczby nowych badan przeprowadzonych poza Chinami przed pandemig COVID-19 i po jej
wybuchu jest bliski zeru (rycina 10 ¢, linia przerywana). Korekta danych o badania przeprowadzone wytacznie w Chinach
dodatkowo uwydatnia spadek liczby nowych rejestracji poza Chinami przed pandemig COVID-19 w porownaniu z okresem
no pandemii. Doprowadzito to do dalszego zmniejszenia zapotrzebowania na monitorowanie badan.

Potaczenie trzech powyzszych czynnikow spowodowato bezprecedensowg nadwyzke podazy ustug monitorowania i zarzadzania projektami klinicz-
nymina catym Swiecie, co przejawia sie w duzej liczbie monitorow badan Klinicznych (ang. clinical research associate, CRA) i kierownikow projektow
klinicznych poszukujacych pracy przy minimalnej liczbie ofert pracy na tych stanowiskach w duzych firmach typu CRO i firmach farmaceutycznych.
Sytuacja ta wyraznie rozni sie od tej sprzed pandemii, gdy przez ponad 20 lat obserwowano nieustanny, pozornie niestabngcy popyt na stanowiskach
monitora badan klinicznych (CRA) i kierownika projektow klinicznych (CTM) / kierownika badan (clinical lead) oraz walke firm typu CRO onajlepszych
pracownikow.
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Wptyw malejgcych inwestycji w biotechnologie
na trendy w badaniach klinicznych na Swiecie

Jak opisano w poprzednim rozdziale, do 2024 r. tempo wzrostu liczby komercyjnych badan klinicznych zaczeto wyraznie spadac. Opracz czynnikow
zwigzanych ze spadkiem aktywnoSci po wzroscie spowodowanym pandemig COVID-19, istotny wptyw na procesy hadawcze w branzy miat jeszcze
jeden czynnik: spadek finansowania biotechnologii spowodowany wysokimi zyskami z produktéw finansowych o niskim ryzyku, takich jak lokaty
oszczednosciowe i obligacie rzadowe.

Spowodowato to odptyw Srodkow inwestycyjnych przeznaczonych dla firm hiotechnologicznych z funduszy venture capital (VC) lub przedsighiorstw
prowadzacych dziatalnosc na niepublicznym rynku kapitatowym (PE). Poniewaz biotechnologia jest kluczowym obszarem w przypadku innowacii
farmaceutycznych, od ktorego w znacznym stopniu zalezy dziatalno$¢ duzych firm farmaceutycznych, miato to negatywny wptyw na catg branze.
Wraz z dalszym obnizaniem stop procentowych przez amerykanski Departament Skarbu oraz EBC przez wiekszg czesc 2024 1. i dobra koniunkturg
na gietdzie, wydawato sie, ze rok 2025 moze by¢ punktem zwrotnym dla branzy hiotechnologicznej. Perspektywa ta jest jednak niepewna w trakcie
sporzgdzania niniejszego raportu (maj 2025 r.), poniewaz rynki akcji znalazty sie w okresie znacznego spadku, a inwestorzy wydajg sie zaniepokojeni
skutkami gospodarczymi wprowadzonych lub planowanych cetiwojen handlowych, ktore nowy rzad USA rozpoczat z wiekszoscig krajow rozwinietych,
niepewnymi perspektywami zawieszenia broni w Ukrainie i w Strefie Gazy oraz coraz bardziej prawdopodobna recesja w Stanach Zjednoczonych. W
obliczu tylu przeciwno$ci wielu inwestorow decyduje sie na lokowanie swoich Srodkow w bezpieczniejszych aktywach, takich jak surowce (zwtaszcza
ztoto) lub nieruchomosci.

W czasie sporzadzenia niniejszego raportu (maj 2025 r.) pojawit sie kolejny istotny niekorzystny czynnik, ktory moze mie¢ negatywny wptyw na inno-
wacje w sektorze biofarmaceutycznym— decyzja drugiej administracji Donalda Trumpa o zamrozeniu federalnych Srodkow finansowych na hadania
hiomedyczne wartych miliardy dolarow (17). Decyzja tamoze mie¢ bardzo negatywny wptyw na rozwoj nowych lekow w perspektywie dtugoterminowej,
poniewaz wykazano, ze badania finansowane przez administracje rzadowg majg zasadnicze znaczenie dla innowacji w dziedzinie biomedycyny: kazdy
nowy lek zatwierdzony w latach 2010-2019 korzystat z dofinansowanie rzadu USA (w ramach Narodowych Instytutow Zdrowia [ang. National Institutes
of Health, NIH]) (18).

Bezprecedensowa zhieznoS¢ czasowa stabego finansowania prywatnego inwestycji w branzy biotechnologicznej oraz zamrozenia miliardow dolarow
rzadowych funduszy na badania biomedyczne prawdopodobnie bedzie miec dtugotrwaty negatywny wptyw na globalng produkcje w tej branzy (zarow-
no pod wzgledem jakosciowym, jak i iloSciowym).

Stabos¢ rynku komercyjnych badan klinicznych jest bardzo widoczna rowniez w zatrudnianiu na kluczowe stanowiska w tym sektorze, w tym na
stanowiska CRA i kierownikow projektow Klinicznych, na ktore od dziesiecioleci brakowato wykwalifikowanych pracownikow: prawdopodobnie po raz
pierwszy od ponad 20 lat obserwowane sg zwolnienia doswiadczonych pracownikow CRA i kierownikow projektow Klinicznych, a rekrutacja na te
stanowiska zostata praktycznie wstrzymana przez CRO i firmy farmaceutyczne, szczeg6lnie w Ameryce Pétnocnej i Europie.

W obliczu tych przeciwnosci wielkosc globalnego rynku komercyjnych badan klinicznych maleje, a utrzymanie lub nawet zwiekszenie udziatu danego
kraju w tym rynku staje sie jeszcze cenniejsze. Dlatego tak wazne jest, aby Polska byta atrakcyjna dla sponsorow komercyjnych badan klinicznych,
Sposohy osiggniecia tego celu oméwiono w ostatnim rozdziale niniejszego raportu.




Skutki wojny w Ukrainie 25

Skutki wojny w Ukrainie

Wojnaw Ukrainie wywotana przez Rosje maistotne konsekwencje konsekwencje globalne. Wiekszosc czotowych gospodarek Swiata natozyta na Rosje
surowe sankcje gospodarcze. Wiele miedzynarodowych marek, w tym miedzy innymi McDonald's, PepsiCo, Shell, Marriott, British American Tobacco,
H&M, IKEA, Nestlé czy Nike, zamkneto swoje oddziaty/sklepy w Rosji lub wstrzymato planowane inwestycje (19).

Chociaz eksport lekow ratujacych zycie nie podlega sankcjom ze wzgledow etycznych, wszystkie duze firmy farmaceutyczne zobowigzaty sie do
wstrzymania nowych inwestycji w Rosji, w tym badan klinicznych (20)(21)(22). Przerwanie rekrutacji pacjentow do trwajacych badan klinicznych,
w ktorych uczestnicza osrodki w Rosji, oraz zaprzestanie prowadzenia nowych badan klinicznych miato miec dramatyczne skutki na innowacyjne
komercyjne badania kliniczne w Rosji, oraz zwigzane z nimi korzySci spoteczno-ekonomiczne. Wojna ma naturainie wptyw rowniez na komercyjne
hadania kliniczne w Ukrainie: wsrod milionow uchodzcow znajdujg sie aktywni lub potencjalni uczestnicy komercyjnych badan klinicznych, badacze
i personel osrodkow badawczych; infrastruktura szpitalna ucierpiata bezpoSrednio i posrednio; import produktow badanych i materiatow do hadan
klinicznych droga lotnicza stat sie trudny lub niemozliwy, pozostaty jedynie trasy ladowe, a dystrybucja materiatow oraz odbior probek biologicznych
stanowi wyzwanie dla oSrodkow badawczych.

Jak wynika z ryciny 11 wojna w Ukrainie i sankcje natozone na Rosje miaty znaczacy wptyw na rynek komercyjnych badan klinicznych zarowno w Rosji,
jak iw Ukrainie, powodujac spadek liczhy nowych oSrodkow badawczych o -65% i -70% w ujeciu wzglednym (-1% i -0,5% w ujeciu bezwzglednym)
oraz spadek udziatu aktywnych osrodkow badawczych o -40% i -47% w ujeciu wzglednym (-0,9% i -0,5% w ujeciu bezwzglednym).
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Rycina 1. Skutki wojny w Ukrainie i sankcji wobec Rosji dla rynkéw komercyjnych badan Klinicznych w obu krajach (dane z lat 2021-2024). Zrédto: LongTaal Infor-
matics — dane pobrane 2 lutego 2025 .

Analizaz 2022 r.doSc trafnie przewidziata skale pogorszenia sytuacji na rynkach komercyjnych badan klinicznych w obu krajach (23). W raporcie prze-
widziano, ze potencjatw zakresie komercyjnych badqﬁ klinicznych, ktory zostanie przekierowany z Rosji i Ukrainy, zostanie rozdzielony i przeniesiony
na rynek lokalny, tj. do Polskiiinnych krajow Europy Srodkowej (23).

Jednak po trzech latach od rozpoczecia wojny nie wydaje sie, aby wiekszoSc sponsorow przyjeta taka taktyke: podczas gdy w latach 2021-2024 taczna
strata udziatuw rynku nowych osrodkow badawczych przez Rosje i Ukraine wyniosta -1,5%, ataczna strata udziatu w rynku aktywnych osrodkow przez
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Rosje i Ukraine wyniosta -1,4%, gtowny rynek obszaru CEE stracit -0,4% udziatu w rynku nowych oSrodkow i -0,1% udziatu w rynku aktywnych osrod-
kow (rycina 9). Nie widac rowniez oznak poprawy sytuacji na rynku w Polsce: w latach 2021-2024 udziat nowych oSrodkow w rynku nie ulegt zmianie
(0,0%), a udziat aktywnych oSrodkow wzrost nieznacznie (0 0,09%) (rycina 9).

Mozna zatem jednoznacznie stwierdzic, ze sponsorzy komercyjnych hadan klinicznych nie przekierowali swoich planow rozwoju badan w ob-
rebie krajow obszaru CEE, ani nawet Europy, poniewaz rynek komercyjnych badan klinicznych w UE nie wykazat zadnych oznak wzrostu udziatu w
rynku, a jego udziat nadal spadat w latach 2021-2024 (rycina 13).

W tym kontekscie nalezy podkreslic, ze chociaz, jak wykazano powyzej, nie odnotowano wymiernego wzrostu liczby komercyjnych badan klinicznych
w Polsce, mozna zaohserwowac wiele przypadkow przeniesienia pacjentow uczestniczacych w badaniach klinicznych w Ukrainie, ktorzy uciekli przed
wojng i zostali skierowani do oSrodkow badawczych w Polsce, ale nie jesteSmy w stanie oszacowac liczby tych pacjentow.

W obliczu trwajgcej wojny i sankcji wobec Rosji, interesujaca jest ocena zmian na rynkach komercyjnych badan klinicznych w Ukrainie i Rosji pod
katem reakcji sponsorow badan farmaceutycznych (tabela 4).

Tahela 4.10 najwigkszych sponsorow komercyjnych hadan klinicznych w Rosji, Ukrainie i na Swiecie w latach 202112024, Na podstawie liczby nowych badan i liczby aktywnych bada.
Zrddto; LongTaal Informatics — dane pobrane 2 lutego 2025 .

10 najwi 6w wedtug liczby aktywnych badan
Ukraina Rosja Swiat
2021 % globalny 2024 % globalny 2021 % globalny 2024 % globalny 2021 2024
Merck Sharp & Dohme 57 25% Merck Sharp & Dohme 52 16% Hoffmann-La Roche 98 31% AstraZeneca 104 19% AstraZeneca 415  AstraZeneca 536
Hoffmann-La Roche 50 16% AstraZeneca 32 6% AstraZeneca 96 23% Merck Sharp & Dohme 74 23% Novartis 408  Novartis 394
Johnson & Johnson 41 1% Hoffmann-La Roche 30 10% Merck Sharp & Dohme 92 41% Hoffmann-La Roche 55 18% Johnson & Johnson 359  Merck Sharp & Dohme 317
AstraZeneca 34 8% Johnson & Johnson 27 9% Novartis 91 22% Novartis 49 12% Pfizer 321 Pfizer 315
AbbVie 33 14% AbbVie 19 6% AbbVie 58 24% Johnson & Johnson 40 14% Hoffmann-La Roche 319  Hoffmann-La Roche 300
Pfizer 25 8% Sanofi 17 8% Bristol-Myers Squibb 58 24% Sanofi 35 15% AbbVie 243 AbbvVie 293
Sanofi 23 11%  Eli Lilly and Company 12 5% Johnson & Johnson 58 16%  Bristol-Myers Squibb 33 15% Eli Lilly and Company 243 Johnson & Johnson 291
Eli Lilly and Company 17 7% Pizer 12 4% Sanofi 47 23%  AbbVie 31 1% Bristol-Myers Squibb 242 Eli Lilly and Company 252
Bayer 15 8% Novo Nordisk AS 1 6% Pfizer 45 14% Eli Lilly and Company 27 11% Takeda 229  Bristol-Myers Squibb 226
Novo Nordisk AS 15 11% Takeda 9 5% Eli Lilly and Company 43 18% Pfizer 23 7% Merck Sharp & Dohme 226 Sanofi 226

10 najwigkszych sponsoréw wedtug liczby nowych badar

Ukraina Rosja Swiat
2021 9% globalny 2024 % globalny 2021 % globalny 2024 % globalny 2021 2024
Merck Sharp & Dohme 16 28%  AstraZeneca 5 3% Merck Sharp & Dohme 27 47%  AstraZeneca 8 5% Novartis, 143 AstraZeneca 163
Hoffmann-La Roche 8 12%  Merck Sharp & Dohme 2 3% AstraZeneca 17 13%  Biocad 5 100% Johnson & Johnson 130  Pfizer 90
Johnson & Johnson 8 6%  Alvotech Swiss AG 1 33% Hoffmann-La Roche 17 26%  Valenta Pharm JSC B 100% AstraZeneca 129 Novartis 86
AstraZeneca 7 5%  Bayer 1 2% Novo Nordisk AS 12 20%  EfferonJSC 3 100% Pfizer 119 Merck Sharp & Dohme 78
Pfizer 5 4% Dr. August Wolff GmbH& Co 1 100% Novartis 1 8%  Novartis 2 2% Jiangsu 78 Eli Lilly and Company 74
Novo Nordisk AS 4 7% EliLilly and Company 1 1% Johnson & Johnson 10 8%  POLYSAN Scientific & Techno 2 100% Eli Lilly and Company 74 AbbVie 71
Octapharma 3 60%  Formycon AG 1 25% Eli Lilly and Company 7 9%  AOGENERIUM 1 100% Takeda 72 Boehringer Ingelheim 69
Sanofi 3 5%  Nutra Harmony LLC 1 100% GlaxoSmithKline 7 15%  GlaxoSmithKline 1 2% Hoffmann-La Roche 66 Sanofi 64
BeiGene 2 13%  Octapharma 1 50% Pfizer 7 6%  Materia Medica Holding 1 100% Sanofi 63 Novo Nordisk AS 63
Celon Pharma SA 2 100% _ Omeros Corporation 1 50% ogy LLC 6 100% _Neurotechnika 1 100% Novo Nordisk AS 61 GlaxoSmithKline 62

Jak pokazuje tabela 4, wszyscy globalni sponsorzy dotrzymali swoich zobowigzan dotyczacych znacznego ograniczenia inwestycji w dziatalnosc ba-
dawczo-rozwojowa w Rosji i zaprzestali lub znacznie ograniczyli realizacje nowych badan w tym kraju. Co wiecej, podczas gdy w 2021 . 9 na 10 firm
prowadzacych nowe badania w Rosji stanowity duze amerykanskie lub europejskie przedsiebiorstwa hiofarmaceutyczne, w 2024 r. tylko trzy duze
globalne firmy hiofarmaceutyczne znalazty sie na liscie 10 najwiekszych sponsorow badan (AstraZeneca, Novartis i GSK), a nawet one znacznie ogra-
niczyty swoj udziatw nowych badaniach w Rosji: AstraZeneca z 13,4% nowych badan globalnych w 2021 . do 4,9% w 2024 r,, Novartis 2 7,/% to 2,3%,
a6SK75,9% do 1,6%. Pozostate firmy z listy 10 najwiekszych sponsorow komercyjnych badan klinicznych prowadzonych w Rosjiw 2021 r. pochodzi z
tego kraju, a wiekszosC zarejestrowanych badan to badania biordwnowaznosci a nie innowacyjne badania badawczo-rozwojowe. W Ukrainie najwigk-
szym sponsorem pod wzgledem liczby nowych badan (5) byta rowniez firma AstraZeneca, a jedynym innym sponsorem, ktory zarejestrowat wiecej niz
jedno nowe badanie w 2024 r,, byta firma Merck Sharp and Dohme (2 badania).
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Inne czynniki wptywajace na globalne
komercyjne badania kliniczne: wymagania
dotyczace polityki roznorodnosci, rownosci
| wiaczenia (DEI)

W swoich najnowszych wytycznych dla branzy amerykanski Urzad ds. Zywnosci i Lekow (FDA) zwrdcit uwage na obawy dotyczace braku roznorodnosci
w komercyjnych badaniach klinicznych. W szczegolnoSci wskazano niewystarczajgca liczbe uczestnikow z grup rasowych i etnicznych niedostatecz-
nie reprezentowanych w Stanach Zjednoczonych. Wedtug FDA populacie te s3 czesto niedostatecznie reprezentowane w badaniach biomedycznych,
mimo ze w porownaniu z ich udziatem w og6inej populacji ponosza nieproporcjonalnie wyzsze ryzyko zachorowania na niektore choroby(32). Bez
podjecia odpowiednich dziatan sytuacja ta prawdopodobnie ulegnie pogorszeniu w nadchodzacych latach, zwtaszcza ze wedtug prognoz do 2045 1.
mniejszo$c etniczng w Stanach Zjednoczonych beda stanowic osoby rasy biatej (niebedgce Latynosami) (33).

Aby rozwigzac ten problem, FDAwzywa sponsorow do opracowania i wdrozenia strategii zapewniajgcych bardziej zroznicowany udziat w badaniach kli-
nicznych. Srodki te maja na celu poprawe gromadzenia danych dotyczacych hezpieczenstwa i skutecznosci lekow w catej populacji USA. Ich przykta-
dem s3 strategie obejmujace zwrot kosztow poniesionych podczas udziatu w badaniu (np. kosztow podrozy i zakwaterowania), zapewnienie tlumacze-
nia dla uczestnikow z ograniczong znajomoscia jezyka angielskiego oraz wspotpraca z lokalnymi organizacjami w celu wsparcia uczestnikow badan.
Problem niedostatecznej reprezentaci niektorych grup etnicznych lub rasowych w komercyjnych badaniach Klinicznych nie dotyczy wytacznie Sta-
now Zjednoczonych — jest to problem ogolnoSwiatowy. Kilka narodow i grup etnicznych nadal jest niedostatecznie reprezentowanych w procesie
opracowywania nowych lekow. W naszych wezesniejszych publikacjach zbadaliSmy i oszacowaliSmy stopien niedostatecznej reprezentacji populacii
Bliskiego Wschodu, w szczegolnosci grup arabskojezycznych (3,24).

Biorac pod uwage, ze historycznie pacjenci rasy biatej pochodzenia europejskiego byli nadreprezentowani w globalnych komercyjnych badaniach
klinicznych, Sciste przestrzeganie wymogow DEI przez FDA zwiekszytoby popyt na rekrutacje do badan klinicznych pacjentow innych grup etnicznych,
przy oczekiwanym spadku popytu na rekrutacje w Europie, w tym w Polsce. Jednak w trakcie sporzgdzania niniejszego raportu nowa administracja
amerykanska wydaje sie likwidowac wiekszosc, jesli nie wszystkie rzadowe inicjatywy dotyczace DEI i nie wiadomo, czy FDA bedzie egzekwowac
wymogi DEI (i sprawdzac przestrzeganie planow dotyczacych roznorodnosci). Warto jednak zauwazyc, ze mimo ze administracja prezydenta Trumpa
nadal krytykuje polityke DEI, kilka duzych firm farmaceutycznych potwierdzito swoje zobowigzania do zwigkszenia roznorodnosci uczestnikow badan
klinicznych (25).

Diatego obecnie trudno jednoznacznie ocenic, czy stosowanie polityki DEI w Stanach Zjednoczonych (lub jej brak) miatoby bezpoSredni wptyw na
sytuacje w Europie. Niezaleznie jednak od polityki Standw Zjednoczonych w tej kwestii, wymogi dotyczace réznorodno$ci w ramach opracowy-
wania nowych lekow majg swoje Zradto w solidnych podstawach naukowych i niewatpliwie z czasem doprowadza do zwigkszenia rekrutacji
pacjentow innych grup etnicznych do badan klinicznych w ramach prac hadawczo-rozwojowych, co spowoduje zmniejszenie presji na pacjen-
tow europejskich, w tym polskich.
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Ocena skutkow wdrozenia nowego
Rozporzadzenia UE w sprawie hadan klinicznych

W ubiegtym roku Mario Draghi przedstawit kompleksowy raport na temat konkurencyjnosci Europy, w ktorym ostrzegt, ze sposrod wszystkich gospo-
darek Swiatowych Europa jest szczegblnie narazona na najpowazniejsze zmiany geopolityczne od czasow Il wojny Swiatowej (26). Wyzwania przed-
stawione w raporcie Draghiego, w potgczeniu z nowymi problemami, ktore pojawity sie od czasu jego publikacji— takimi jak grozba wojny handlowe]
ze Stanami Zjednoczonymi i rozpad transatlantyckiego sojuszu hezpieczenstwa — staty sie jeszcze bardziej pilne dla Europy za prezydentury Donalda
Trumpaw USA,

Jednym z obszarow, w ktorym Europa pozostaje w znacznym tyle za Stanami Zjednoczonymi i Chinami, sg prace hadawczo-rozwojowe (26) w 2021 .
przedsiebiorstwa z UE wydaty na ten cel okoto 270 mid euro mniej niz przedsiebiorstwa amerykanskie (26).

W 2024 1. sektor biofarmaceutyczny byt drugim co do wielkoSci sektorem pod wzgledem naktad6w na dziatalnoS¢ badawczo-rozwojowg, ustepujac
jedynie ustugom informatycznym, i odpowiadat za 18,4% catkowitych globalnych wydatkow na badania i rozwoj (27). Jak wynika z ryciny 12, Europejscy
producenci produktow hiofarmaceutycznych znaczaco odstaja od swoich amerykanskich odpowiednikow w zakresie dziatalnosci badawczo-rozwo-
jowej,

Nalezy jednak podkreslic, ze ze wzgledu na globalny charakter badan nad produktami hiofarmaceutycznymi — w szczegolnosci badan klinicznych —
znaczna czesS¢ wydatkow na prace badawczo-rozwojowe, gtownie w fazie rozwoju, jest uzalezniona od migjsca rekrutacii uczestnikow badan. W zwiaz-
ku z tym, jak zostato wykazane w rozdziale ,Skutki spoteczno-ekonomiczne komercyjnych badan klinicznych”, udziatw badaniach klinicznych jest dla
krajow i regionow okazjg do przekierowania znacznej czesci globalnych nakfadow na badania i rozwo;j w dziedzinie produktow farmaceutycznych do
swoich krajow lub regionow.

B+R w dziedzinie biofarmaceutyki, dane z 2024 r.
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Rycina 12. Prace badawczo-rozwojowe w dziedzinie hiofarmacji na $wiecie. Zrodto (27)
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W zwigzku z tym komercyjne badania kliniczne sg dla Europy szansg na wyrownanie (przynajmniej czesciowo) roznicy w wydatkach na prace badaw-
czo-rozwojowe w przemysle hiofarmaceutycznych w porownaniu ze Stanami Zjednoczonymi. W niniejszym rozdziale poddano analizie, w jakim stopniu
Europa odniosta sukces w realizacji tego zadania.

Przed przystapieniem do analizy i interpretacii danych nalezy zwrocic uwage na kilka kwestii metodologicznych:

1. Udziat Europy w globalnych badaniach klinicznych oceniono na podstawie szeregu parametrow, w tym udziatu w rynku nowo
zarejestrowanych badan globalnych, udziatu w rynku nowo zarejestrowanych osrodkow prowadzacych komercyjne hadania
kliniczne, udziatu w rynku aktywnych badan globalnych oraz udziatu w rynku aktywnych oSrodkow prowadzacych komer-
cyjne badania kliniczne. Wykorzystanie uzupetniajgcych sie zestawow danych pozwolito nam uzyskac bardziej szczegotowy
wglad w zmieniajacg sie konkurencyjnosc krajow i oSrodkow europejskich w pordwnaniu z najnowszym raportem na ten
temat (28).

2. Analiza obejmuje okres 2010-2024 r. Aby umozliwic analize poréwnawcza danych z ponad dziesieciu lat, UE 2025 zdefi-

niowano jako grupe krajow, ktore w styczniu 2025 r. byty cztonkami UE (Austria, Belgia, Butgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy,
Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Irlandia, Wtochy, totwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Polska, Portugalia,
Rumunia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania i Szwecja), takze w odniesieniu do lat poprzednich: w zwigzku z tym Wielka Brytania
nie jest uwzgledniona w danych dotyczacych UE 2025 nawet w latach poprzedzajacych date jej wystapienia z UE (1 lutego
2020.), a Chorwacja zostata uznana za cze$c grupy UE 2025 rowniez przed przystapieniem do UE (1lipca 2013 .).

3. Abyumozliwic ocene wynikow Wielkiej Brytanii po wystapieniu z UE, w niniejszej analizie ujeto Wielka Brytanie jako oddzielng

pozycje.

Kraje EU (2025) traca udziat w rynku od ponad dekady (rycina13).
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Rycina 13. Udziat UE (2025) w rynku komercyjnych hadan klinicznych w latach 2010-2024.
Zrodto; LongTaal Informatics — dane pobrane 2 lutego 2025 .
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W odpowiedzi na spadek udziatu w Swiatowym rynku komercyjnych badan klinicznych, co miato bardzo powazne negatywne skutki spoteczno-gospo-
darcze, Parlament Europejski uchwalitw dniu 16 kwietnia 2014 . Rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE.

Rozporzadzenie w sprawie badan Klinicznych (UE) nr 536/2014 zostato uchwalone w celu wyeliminowania ograniczen i brakow dyrektywy w sprawie
hadan klinicznych 2001/20/WE oraz stworzenia bardziej zharmonizowanych, skutecznych i przejrzystych ram prowadzenia badan klinicznych w catej
UE (29,30). Kluczowe powody jej uchwalenia obejmowaty:

1. Uproszczenie i harmonizacje przepisow
« Poprzednia dyrektywa doprowadzita do powstania rozdrobnionego systemu z roznymi przepisami krajowymi, wy-
magajgcego od sponsorow sktadania oddzielnych wnioskow w kazdym kraju UE, w ktorym prowadzono badanie.

« Rozporzadzenie ustanowito jednolity proces sktadania wnioskow i oceny za posrednictwem systemu CTIS, uspraw-
niajac proces ich zatwierdzania w krajach UE/EQG.
2. Iwiekszenie przejrzystosci
- Nowe Rozporzadzenie wymaga, aby dane z badan klinicznych, w tym wyniki, byty podawane do wiadomosci pub-
licznej w systemie CTIS, co zwigksza przejrzystosSc dla naukowcow, pacjentow i opinii publicznej,
3. Skrocenie terminow wydawania pozwolen
» Skoordynowana procedura oceny zapewnia bardziej przewidywalny i szybszy proces zatwierdzania badan, zmniej-
Szajac obcigzenia administracyjne ponoszone przez sponsorow.
4. Utatwienia prowadzenia badan wielonarodowych
- Poprzednia dyrektywa stwarzata przeszkody dla badan prowadzonych w wielu panstwach cztonkowskich UE ze
wzgledu na rozne wymogi krajowe. Rozporzadzenie zapewnia zharmonizowane ramy badan wielonarodowych,
5. Poprawa ochrony uczestnikow
« Rozporzadzenie wzmacnia wymogi dotyczgce Swiadomej zgody i monitorowania opartego na ryzyku, zapewniajac
hezpieczenstwo i dobre samopoczucie uczestnikow.
6. Wspieranie hadan i innowacji w UE
« /e wzgledu na ztozonoS¢ poprzedniej dyrektywy wielu sponsorow, zwtaszcza matych i Srednich przedsiebiorstw,
naukowcow akademickich i sponsorow niekomercyjnych, napotykato trudno$ci w prowadzeniu badan klinicznych
w Europie.

- Nowe Rozporzgdzenie zmniejsza obcigzenia administracyjne, dzieki czemu UE staje sie bardziej atrakcyjnym miej-
scem do prowadzenia badan klinicznych.

Ogolnie rzecz biorac, Rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 miato na celu poprawe skutecznosci, przejrzystosci i konkurencyjnosci badan Klinicznych w
Europie przy zachowaniu wysokich standardow bezpieczenstwa pacjentow i integralnosci danych (29,30).

Z danych przestawionych na rycinie 13 wynika jednak, ze okreslony cel zwiekszenia konkurencyjnoSci badan klinicznych w Europie nie zostat osig-
gniety: spadek udziatu w rynku w latach 2010-2014, poprzedzajgcych wejscie w zycie Rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, utrzymat sie w okresie przej-
Sciowym 2014-2022 i, co paradoksalne (whrew zamierzonemu celowi), wydaje sie przyspieszy¢ po wejsciu w zycie Rozporzadzenia (UE) 536/2014
(od 31 stycznia 2022 r. sponsorzy badan klinicznych prowadzonych w dowolnym panstwie cztonkowskim UE muszg korzystac z systemu CTIS jako
nojedynczego punktu kontaktowego do sktadania wnioskow dotyczacych badan klinicznych).
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Jak pokazuje rycina 14, ogolny spadek byt widoczny w wiekszosci panstw cztonkowskich, ale najbardziej zaznaczyt sie w Niemczech, ktore w ciggu
ostatnich 15 lat stracity ponad 4 punkty procentowe udziatu w Swiatowym rynku komercyjnych badan klinicznych. Jedynie trzy kraje UE 2025 —
Hiszpania, Wtochy i Polska — byty w stanie zwiekszy¢ swoj udziat w rynku w ciggu ostatnich pietnastu lat. W 2023 . Hiszpania wyprzedzita Niemcy,
stajac sie najwiekszym rynkiem komercyjnych badan klinicznych w Europie. We Wtoszech wzrost ten utrzymat sie do 2020 r. Polska osiggata lepsze
wyniki pod wzgledem wzrostu gospodarczego niz wiekszosc panstw UE 2025 do 2022 r,, ale w ciggu ostatnich 3 lat jej udziat w rynku pozostawat na

niezmiennym poziomie, co zostato omowione bardziej szczegotowo w rozdziale ,Zahamowanie wzrostu uaziatu Polski w rynku?”.
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Rycina 14. Udziaty w rynku komercyjnych hadan Klinicznych w latach 2010-2024 najwiekszych rynkéw UE (a) oraz wybranych innych rynkéw UE (h). Zrddto:
LongTaal Informatics — dane pobrane 2 lutego 2025 .

Brak globalnej konkurencyjno$ci miat powazne skutki ekonomiczne w UE: od 2014 1. do 2024 1. w UE zlikwidowano ponad 11 000 miejsc pracy w sek-
torze badawczo-rozwojowym, ponad 150 000 pacjentow nie miato dostepu do najnowszych terapii, a negatywne skutki gospodarcze dla strefy euro
wyniosty 10 mid EUR (tabela 5).

Tahela 5. Udziat UE (2025) w rynku komercyjnych hadan klinicznych w latach 2010-2024 oraz wynikajace z tego skutki spoteczno-gospodarcze. Zrdio: LongTaal Informatics — dane
pobrane 2 lutego 2025r.

UE (panstwa czionkowskie w 2025 r.) 2010 2012 2014 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Udziat aktywnych osrodkéw 36.2% 33.8% 32.3% 32.1% 31.6% 30.9% 31.0% 30.4% 30.1% 30.0% 29.4% 29.0%|
Miejsca pracy zwiazane z B+R w ramach komercyjnych 126,838 118,184 112,917 112,237 110,572 108,244 108,496 106,377 105,432 105,015 102,889 101,567
BK Miejsca pracy w UE
Pacjenci korzystajacy z komercyjnych BK 362,394 337,669 322,620 320,678 315,919 309,270 309,988 303,934 301,236 300,042 293,970 290,190
Annual biopharma R&D investment (EUR bn)* € 1112 € 11.10 € 11.36 € 1246 € 13.04 € 13.73 € 14.66 € 1548 € 17.95 € 18.68 € 2135 € 21.43
Delta actual vs 2014 market share
Miejsca pracy zwigzane z B+R w ramach komercyjnych BK
Micjsca pracy w UE 13,921 5,267 680 - 2,345 - 4,673 - 4,421 - 6,540 - 7,485 - 7,902 - 10,028 - 11,351
Pacjenci korzystajacy z komercyjnych BK 39,774 15,049 1,942 - 6,701 - 13,351 - 12,632 - 18,686 - 21,385 - 22,579 - 28,650 - 32,430
Annual biopharma R&D investment (EUR bn)** € 122 € 049 € - € (0.08) € (0.28) € (0.59) € (0.60) € (0.95) € (1.27) € (141) € (2.08) € (2.39)

*W przeliczeniu na EUR wediug $redniego kursu wymiany EUR/USD ustalonego
*“*Hipotetyczne dane oparte na udziale w rynkuw 2014 r.
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Czy wystapienie Wielkiej Brytanii z UE uchronito jg przed problemami Unii?

Wielka Brytania byta panstwem cztonkowskim do momentu formalnego opuszczenia Unii 31 stycznia 2020, konczac tym samym dtugotrwaty proces
wychodzenia z UE, znany jako brexit. Wydaje sie, (31) znaczaca role w ksztattowaniu konkurencyjnosci Wielkiej Brytanii — lub jej braku — w zakresie
komercyjnych badan klinicznych odegraty nastepujace kluczowe wydarzenia zwigzane z brexitem:

« 23 stycznia 2013 r.; owczesny premier David Cameron ogtositw przemowieniu, ze Partia Konserwatywna
przeprowadzi referendum w sprawie cztonkostwa w UE, jesli wygra wybory parlamentarne w 2015,

- 23 czerwca 2016 r.; odbyto sie referendum w sprawie wyjscia Wielkiej Brytanii z Unii Europejskiej.
« 3lstycznia 2020 r.. Wielka Brytania oficjalnie opuscita UE, ale pozostata na jednolitym rynku UE i w unii celnej w okresie przejSciowym.
« 3lgrudnia 2020 1. okres przejsciowy zakonczyt sie 31 grudnia 2020 r, a Wielka Brytania opuscita ramy prawne UE.

Zwigkszenie finansowania publicznej stuzby zdrowia i poprawa opieki zdrowotnej byty jednymi z najwaznigjszych obietnic ztozonych przez zwolenni-
kow brexitu, zwtaszcza podczas kampanii referendalnej w 2016 . Najpopularniejsze hasto zwolennikow opuszczenia Unii brzmiato: ,Co tydzien wysy-
tamy do UE 350 milionow funtow. Zainwestujmy te pienigdze w nasza stuzbe zdrowia”.

OSwiadczenie to wskazywato, ze Srodki finansowe przekazane wezesniej UE mogtyby zostac przekierowane do publicznej stuzby zdrowia po opuszcze-
niu Unii, co oznaczatoby znaczne zwigkszenie jej finansowania.

Rzeczywistosc po wyjsciu Wielkiej Brytanii z UE wygladata zupetnie inaczej niz obietnice sktadane podczas kampanii referendalnej (32-36):

1. Finansowanie publicznej stuzby zdrowia: wydatki rzgdowe na publiczng stuzbe zdrowia wzrosty od 2016 ., ale nie mozna
tego jednoznacznie przypisac oszczednosciom wynikajacym z brexitu, poniewaz Wielka Brytania nie ,0dzyskata” w catosci
kwoty 350 min funtow tygodniowo. Wielka Brytania nadal dokonuje ptatnosci na rzecz UE w ramach porozumienia finanso-
wego (,rachunku rozwodowego”). CzeS¢ wzrostu wydatkow na publiczng stuzbe zdrowia byta juz zaplanowana lub stanowita
czesc szerszych priorytetow budzetowych, niezaleznych od brexitu.

2. Pracownicy i Swiadczenia publicznej stuzby zdrowia: braki kadrowe pogtehity sie, zwtaszcza wsrod pielegniarek i pracowni-
kow opieki spotecznej. W zwigzku z ograniczeniami imigracyjnymi wprowadzonymi po brexicie mniej obywateli UE decyduje
Sie na podjecie pracy w brytyjskiej publicznej stuzbie zdrowia. Problemy z fancuchem dostaw oraz dostepem do badan me-
dycznych i terapii rowniez ulegty pogorszeniu.,

3. 0golna jakoSC i wydajnosc: od czasu wystapienia Wielkiej Brytanii z UE publiczna stuzba zdrowia boryka sie z rosnaca presja,
potegowang przez pandemie COVID-19, starzenie sie spoteczenstwa i opoznienia we wdrazaniu reform. Czas oczekiwania na
wizyte, zasoby kadrowe i poziom zadowolenia pacjentow ogolnie spadty lub pozostaty na niezmienionym poziomie, zamiast
ulec poprawie.

Jak wynikaz danych przedstawionych na rycinie 15, poza wspomnianymi problemami publicznej stuzby zdrowia w zwigzku z brexitem, Wielka Brytania
najwyrazniej stracita na atrakcyjnosci wsrod sponsorow komercyjnych badan klinicznych, co stanowi kolejny punkt na dtugiej liScie negatywnych
skutkow brexitu dla publicznej stuzby zdrowia.

Do 2014 r. Wielka Brytania byta jednym z liderow branzy badan klinicznych, osiagajac znaczny wzrost udziatu w rynku komercyjnych badan klinicznych.
Jednym z kluczowych czynnikow przyciggajacych podmioty z branzy badan klinicznych byto utworzenie w 2007 1. Narodowego Instytutu Badan nad
Zdrowiem (ang. National Institute for Health Research, NIHR), ktorego celem jest umozliwienie prowadzenia prac badawczo-rozwojowych w ramach
panstwowej stuzby zdrowia w celu ,poprawy zdrowia i dobrobytu narodu poprzez badania”.

Jednym z filarow NIHR jest sie¢ badan klinicznych, stworzona w celu zwiekszenia udziatu brytyjskich pacjentow w badaniach klinicznych na catym
Swiecie. Zapewnita wsparcie na szczeblu krajowym dla sponsoréw komercyjnych badan Klinicznych, pomagajac w identyfikacji odpowiednich oSrod-
kow i odpowiednich pacjentow przy wykorzystaniu danych systemu elektronicznej dokumentacji medycznej publicznej stuzby zdrowia w catym kraju.
Ogolnie rzecz hiorac, sie¢ badan klinicznych zmniejszyta ztozono$¢ procedur administracyjnych i rozpoczecia badan dia sponsorow badan wieloosrod-
kowych, zarzadzajac procesem zatwierdzania i przyspieszajac czas rozpoczecia badan. W rezultacie 96% wszystkich placowek publicznej stuzhy
zdrowia prowadzito aktywng rekrutacje pacjentow do badan klinicznych (37).
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KorzySci ptynace dla sponsorow badan klinicznych nie przewazyty jednak nad ryzykiem dostrzeganym przez nich w okresie poprzedzajacym referen-
dum w sprawie brexitu oraz po jego zakonczeniu. Jak wynika z ryciny 15, podobnie jak w wielu innych obszarach gospodarki dotknietych negatywnymi
skutkami brexitu, konkurencyjno$c Wielkiej Brytanii w zakresie komercyjnych badan klinicznych zaczeta stabnac od momentu ogtoszenia planow
przeprowadzenia referendum i utrzymata sie po formalnym zakonczeniu brexitu i w dalszym okresie: w latach 2014-2024 udziat Wielkiej Brytanii w
rynku, ktory zostat wypracowany w latach 2011-2014, zostat utracony, a wraz z nim komercyjne hadania kliniczne o wartosci ekonomicznej 1,5 mid

funtow (tabela 6).

Wielka Brytania — udziat w globalnym rynku komercyjnych
BK w latach 2010-2024
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Rycina 15. Wielka Brytania — udziatw globalnym rynku komercyjnych badan linicznych w latach 2010-2024.
Przedstawiono najwazniejsze etapy brexitu. Zrodto: LongTaal Informatics — dane pobrane 2 lutego 2025 .

Tahela 6. Wielka Brytania — udziat w glohalnym rynku komercyjnych hadan klinicznych w latach 2010-2024 i wynikajace z tego implikacje spoteczno-gospodarcze. Zrédto: LongTaal
Informatics — dane pobrane 2 lutego 2025r.

Skutki w

Rynek komercyjnych BK w Wielkiej Brytanii 2010 2012 2014 2016 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 latach

2014-2024
Udziat aktywnych osrodkéw 2.70% 2.96% 3.45% 3.39% 3.30% 3.28% 3.11% 3.04% 3.01% 2.93% 2.92%
Misjsca pracy zwigzane z B+R w ramach 9,456 10,354 12,086 11,878 11,565 11,495 10,873 10,630 10,529 10,238 10,218
komercyjnych BK
Pacjenci korzystajacy z komercyjnych BK 27,017 29,583 34,531 33,938 33,044 32,843 31,067 30,371 30,084 29,251 29,194
Roczne inwestycje w B+R w seklorze £ 072 £ 084 £ 105 £ 114 £ 127 £ 135 £ 137 £ 157 £ 162 £ 184 £ 187
biofarmaceutycznym (w mid GBP)*
Roéznica i rzeczywisty wynik udziatu w rynku w poréwnaniu z 2014 r.
Miejsca pracy zwigzane 2 B+R w ramach - 208 - 520 - 591 - 1212 - 1456 - 1,557 - 1848 -  1,868|- 1,868
komercyjnych BK
Pacjenci korzystajacy z komercyjnych BK - 593 - 1,487 - 1,689 - 3,464 - 4,161 - 4,448 - 5,280 - 5,338 |- 27,980
Roczne inwestycie w B+R w seklorze £ 002 £ 006 £ 007 £ 015 £ 022 £ 024 £ 033 £ 034|€ 148

biofarmaceutzcznxm (w mid GBP)*

*W przeliczeniu na GBP wedtug $redniego kursu wymiany GBP/USD w 2024 r.
**Hipotetyczne dane oparte na udziale w rynku w 2014 r. USD/GBP

UsD / GBP 1.280682

Podsumowujac: wyjscie Wielkiej Brytanii z UE nie tylko nie uchronito tego kraju przed spadkiem udziatu w rynku badan klinicznych, z ktorym boryka
sie cata Europa, ale wydaje sig, ze brexit lub procesy, ktore do niego doprowadzity, dodatkowo przyspieszyty ow spadek.
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Czy RODO odegrato role w zmniejszeniu konkurencyjnosci UE w zakresie komercyjnych badan klinicznych?

W efekcie powyzszej analizy wyraznie widac, ze UE od ponad dziesieciu lat nieustannie traci globalng konkurencyjno$¢ w dziedzinie komercyjnych
hadan klinicznych, a Przyjecie rozporzadzenia w sprawie hadan klinicznych, majacego na celu odwrdcenie tego trendu, nie przyniosto zamierzonego
skutku. Do tej czesci raportu nie odniesiono sie do mozliwych przyczyn spadku konkurencyjno$ci, co zawarto ponizej.

Wydaje sie, ze istotng role w obnizeniu konkurencyjnosci UE w zakresie globalnych badan klinicznych odegrato ogolne rozporzadzenie o ochronie
danych (RODO). W kilku opublikowanych ostatnio artykutach stwierdzono, ze w praktyce RODO zwigkszyto obcigzenia administracyjne, co dodatkowo
komplikuje brak harmonizacji przepisow prawnych w poszczegolnych panstwach cztonkowskich, powodujac przenoszenie miejsc prowadzenia badan
do jurysdykeji o mnigj rygorystycznych przepisach dotyczacych ochrony danych (38-40). W czasie sporzadzania niniejszego raportu (kwiecien 2025
r.) Komisja Europejska ogtosita plany przedstawienia wniosku dotyczacego ograniczenia zakresu og6inego rozporzadzenia o ochronie danych (RODO).
Ograniczenie biurokracji jest jednym z priorytetow przewodniczacej Komisji Europejskiej Ursuli von der Leyen, stanowigcym czeSc dziatan majgcych
na celu zwiekszenie konkurencyjnosci europejskich przedsiebiorstw wzgledem firm z USA, Chin i innych krajow (41). Czas pokaze, czy zmiany bedg
wystarczajgco daleko idgce i pomogg uproscic niektore kwestie zwigzane z ochrong danych w badaniach klinicznych w UE.

Badania kliniczne w onkologii w UE oraz rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro

W 2021 r. Komisja Europejska opublikowata europejski plan walki z rakiem jako zobowigzanie polityczne ,do odwrdcenia tendenci w zakresie zacho-
rowalnosci na nowotwory oraz kolejny krok w kierunku silnej europejskiej unii zdrowia oraz bezpieczniejszej, lepiej przygotowanej i bardziej odporne]
UE" (42).

W europejskim planie walki z rakiem Komisja Europejska zadeklarowata finansowanie w wysokosci 4 mid euro, w tym 1,25 mld euro z przysztego
program UE dla zdrowia (42).

Badania kliniczne s3 integralng czescig dobrej praktyki leczenia onkologicznego. S3 mocne dowody na to, ze wiaczanie pacjentow do badan klinicz-
nych przyspiesza postepy w leczeniu, a jednoczesnie zwieksza przezywalno$c i zmniejsza SmiertelnoSc wsrod osoh chorych na raka. W tym kontekscie
kwestia rekrutacji pacjentow do badan klinicznych jest postrzegana jako fundamentalna i zasadnicza dla catego procesu badan klinicznych nad
rakiem (43).

Pomimo zobowigzan zawartych w planie walki z rakiem liczba badan klinicznych w onkologii w Europie systematycznie spada od 2021 . i obecnie jest
nizsza nizw 2018 r. Kontrastuje to z sytuacja w Stanach Zjednoczonych, gdzie w 2021 r. odnotowano wzrost, a poziom badan klinicznych utrzymat sie
na dotychczasowym poziomie (28).

Chociaz zaohserwowany spadek liczby badan Klinicznych w onkologii w Europie moze wynikac z wielu czynnikow, jednym z prawdopodobnych powo-
dow jest unijne rozporzgdzenie w sprawie wyrobow medycznych do diagnostykiin vitro (44). Okres przejSciowy rozporzadzenia rozpoczat siew 2017,
kiedy to wprowadzono bardziej rygorystyczne wymagania dotyczace wyznaczania jednostek notyfikowanych, wraz ze zwiekszong kontrolg i monitoro-
waniem przez wtasciwe organy krajowe i Komisje Europejska (28). Rozporzadzenie to dotyczy badan klinicznych z wykorzystaniem diagnostykiin vitro
(np. do selekeji pacjentow, przydzielania ich do grup i monitorowania), co ma szczegolne znaczenie w przypadku hadan onkologicznych.

Efekt zmiany przepisow w Chinach

W ostatnich dziesigciu latach Chiny zmienity przepisy dotyczace badan klinicznych, aby zwiekszy¢ swojg konkurencyjno$c na rynku Swiatowym — a
skutki tych zmian byty o wiele wieksze nizw UE. W ostatnich latach Chiny podjety znaczne wysitki w celu modernizacji ram regulacyjnych, aby przySpie-
szyC opracowywanie nowych lekow. Przed 2016 1. Chiny — w przeciwienstwie do Europy — nie byty zbyt popularnym krajem do prowadzenia globalnych
hadan Klinicznych. Ze wzgledu na dtugi proces zatwierdzania badan, trwajacy Srednio okoto roku, chinskie osrodki byty czesto gotowe do aktywaci
dopiero po zakonczeniu globalnej rekrutacii pacjentow.

Jednym z czynnikow, ktory przyczynit sie do tak dtugiego czasu oczekiwania na zatwierdzenie badan, byto opoznienie w rozpatrywaniu wnioskow
dotyczacych lekow w Chinach, ktére obejmowaty duzq liczbe lekow generycznych oraz ograniczong liczbe oceniajacych w Centrum ds. Oceny Lekow



Ocena skutkow wdrozenia nowego rozporzadzenia UE w sprawie badan klinicznych 35

(CDE). W rezultacie zagraniczne leki innowacyjne miaty w przesztosci znaczne opoznienia w zatwierdzaniu. Dostrzegajac, ze pacjenci w Chinach nie
mieli terminowego dostepu do nowych terapii stosowanych na catym Swiecie, rzad zainicjowat reformy w 20151, — mniej wiecej w tym samym czasie,
gdy Parlament Europejskii Rada EU przyjety Rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych.

0d tego czasu Chiny wdrozyty szereg dynamicznych i skutecznych reform. Kluczowym momentem byt sierpien 2015, kiedy to Rada Panstwa opubli-
kowata ,Opinie w sprawie reformy systemu zatwierdzania lekow i wyrobow medycznych” (opinia nr 44), ktora zapoczatkowata proces transformacii.
Jej gtownymi celami byto wyeliminowanie zalegtoSci w sktadaniu wnioskow, podniesienie jakosci badan klinicznych oraz zwiekszenie przejrzystosci i
wydajnoSci procesu oceny.

Chiny rozpoczety wdrazanie zasad ICH-GCP w czerwcu 2017 1, a obecna wersja chinskich wytycznych w zakresie dobrej praktyki klinicznej obowigzuje
od1lipca2020r. W odpowiedzi na opinie nr 44 chinska agencja NMPA — organ nadzorujacy badania kliniczne — podjeta szereg inicjatyw regulacyjnych.
W dniu 8 pazdziernika 2017 . Rada Panstwa wydata ,Opinie w sprawie pogtehienia reform systemu oceny i zatwierdzania lekow i wyrobow medycznych
w celu wspierania innowacji” (opinia nr 42), w ktorych okreslono wizje dalszych reform. Obejmowaty one usprawnienie procesow oceny i zatwierdzania
hadan klinicznych, akceptacje zagranicznych danych Klinicznych oraz zniesienie wymogu akredytacji oSrodkow badawczych przez NMPA.

Wkrotce po tym, 10 pazdziernika 2017 r., NMPA zmienita przepisy dotyczace rejestracii lekow importowanych, aby zachecic zagranicznych sponsorow
do prowadzenia badan Klinicznych zarowno w Chinach, jak i poza ich granicami. Nastepnie, 27 lipca 2018 r, NMPA wydata ,Zawiadomienie nr 50",
ustanawiajgce zasade milczgcej zgody na badania kliniczne po 60 dniach roboczych od ztozenia, skutecznie skracajac czas rozpatrywania wnioskow
do niecatych trzech miesiecy.

Kolgjna istotna zmiana nastapita w listopadzie 2019 1, kiedy NMPA ogtosita, ze osrodki prowadzace badania kliniczne w Chinach nie beda juz musiaty
uzyskac akredytacji NMPAw celu prowadzenia badan. 0d 1 grudnia 2019 . kazdy oSrodek spetniajgcy okreslone kryteria moze ztozy¢ wniosek do NMPA
bez koniecznosci uzyskania formalnego zatwierdzenia, rozszerzajac tym samym mozliwosci prowadzenia badan.

Wlipcu 2020 r. weszty w zycie zarowno zaktualizowane rozporzgdzenie w sprawie rejestracii lekow, jak i zmienione chinskie wytyczne w zakresie dobre
praktykiklinicznej. Podczas nowelizacji rozporzadzenia NMPAwzieta pod uwage niezaspokojone potrzeby medyczne, opinie branzy, najlepsze praktyki
miedzynarodowe oraz pozytywne wyniki reform z 2015 r. Skodyfikowano rowniez 60-dniowy termin na ocene badania.

W sierpniu 2024 r. NMPA uruchomita roczny program pilotazowy majgcy na celu optymalizacje procesu oceny i zatwierdzania badan klinicznych. Ce-
lem jest uzyskanie zatwierdzenia IND w ciggu 30 dni roboczych oraz uzyskanie zgody pierwszego pacjenta w ciggu trzech miesiecy od zatwierdzenia.
Te szeroko zakrojone reformy przeprowadzone w ciggu ostatniej dekady spowodowaty gwattowny wzrost liczby komercyjnych badan klinicznych w
Chinach. Jak pokazuje tabela 7, od 2016 r. liczba globalnych badan klinicznych przeprowadzonych w Chinach stale ronie. Chiny s3 obecnie tuz za
Stanami Zjednoczonymi, przeprowadzajac ponad 1 000 komercyjnych badan klinicznych rocznie, przy Srednim rocznym tempie wzrostu wynoszacym
prawie 20% w latach 2020-2024. Liczba hadan komercyjnych jest obecnie okoto 4,5 razy wieksza niz w 2015 1. i okoto 1,5 razy wieksza nizw 2020 T,
c0 Stanowi 22% udziatu w Swiatowym w rynku komercyjnych badaniach klinicznych.

Tahela 7. Analiza komercyjnych badan klinicznych z uwzglednieniem Chin.

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

New trials (iCT) globally 3975 4181 4074 3979 4258 4227 4246 4523 4761 4948 5123 6382 6153 5976 5507
Trials (iCT) in which China was included 188 204 204 242 270 262 309 425 557 701 822 1221 1180 1369 1207
China-only trials (iCTs) (no other countries) 122 145 136 164 214 194 248 323 436 553 646 1000 975 1140 1028
% increase YoY 19% -6% 21% 30% -9% 28% 30% 35% 27% 17% 55% -3% 17% -10%

% of global iCTs which included China 5% 5% 5% 6% 6% 6% 7% 9% 12% 14% 16% 19% 19% 23% 22%
% of China-only trials from global iCTs 3% 3% 3% 4% 5% 5% 6% 7% 9% 11% 13% 16% 16% 19% 19%




Wnioski z doswiadczen Hiszpanii 36

Whioski z doSwiadczen Hiszpanii

Podczas gdy Chiny odnotowaty najwiekszy wzrost na Swiatowym rynku komercyjnych badan Klinicznych, w Europie najszybciej rozwijajacym sie ryn-
kiem byta Hiszpania. Jak wykazano w niniejszym raporcie, Hiszpania jest nie tylko najszybciej rozwijajacym sie rynkiem badan klinicznych w Europie,
ale od ponad dziesieciu lat nalezy do krajow o najwyzszym wzroscie liczby komercyjnych badan klinicznych. Dlatego tez w niniejszym opracowaniu
zanalizowano co sprawia, ze Hiszpania jest tak atrakcyjnym krajem dla sponsorow globalnych badan klinicznych.

Fehervary i wsp. w swojej najnowszej publikacji porownali ekosystemy badan klinicznych na Wegrzech i w Hiszpanii (45). Badacze doszli do wniosku,
ze Hiszpania znacznie poprawita swoj ekosystem badan klinicznych dzieki kompleksowemu podejSciu obejmujacemu gtownych interesariuszy, plany
strategiczne i ukierunkowane inwestycje w infrastrukture.

Wegry, podobnie jak Polska i inne kraje obszaru CEE, od dawna znane sg prowadzenia przystepnych cenowo badan klinicznych o wysokich standar-
dach regulacyjnych, ale brakuje im skutecznego procesu angazujacego wielu interesariuszy, ktory przyczynit sie do sukcesu Hiszpanii w zakresie
komercyjnych badan klinicznych (45).

W Hiszpanii system badan Klinicznych jest w duzej mierze oparty na oSrodkach akademickich, Scisle powigzanych z instytucjami rzadowymi i bran-
73, a takze silnie zorientowany na priorytety zdrowia publicznego. Kluczowe znaczenie ma wspotpraca miedzy szpitalami, oSrodkami badawczymi i
uniwersytetami. Hiszpanska siec badan klinicznych (SCReN) wspiera te wspétprace, pomagajac zintegrowac badania kliniczne z systemami zdrowia
publicznego i badaniami akademickimi. Wigze sie to Scisle z modelem partnerstwa publiczno-prywatnego w Hiszpanii, ktory w swoich zatozeniach wy-
roznia sie szczegolnie silnym elementem przemystowym,, m.in. dzieki statej wspotpracy z ogoinokrajowym stowarzyszeniem firm farmaceutycznych
Farmaindustria. Zdecydowana wiekszosc badan klinicznych w Hiszpanii podejmowana jest z inicjatywy firm farmaceutycznych (45).

Ekosystem hadan klinicznych w Hiszpanii

Hiszpania stata sie waznym graczem na Swiatowej scenie badan klinicznych, dysponujgc dobrze rozwinietg siecig instytucji badawczych i szpitali.
Obecny stan badan klinicznych w Hiszpanii charakteryzuije sie ukierunkowaniem na innowacje oraz znacznymi inwestycjami w takie obszary jak me-
dycyna spercjonalizowanai choroby rzadkie. Niemniej jednak nadal istniejg obszary wymagajgce poprawy, takie jak opoznienia regulacyjne i potrzeba
usprawnienia procesow (14). Zgodnie z modelem opartym na badaniach akademickich i naukowych, badania kliniczne w Hiszpanii koncentrujg sie
wokot duzych szpitali zlokalizowanych gtownie w Madrycie, Barcelonie i Walencji. Sg to miedzy innymi szpitale Hospital Clinic de Barcelona, Hospital
Universitario La Paz w Madrycie oraz Hospital Vall d'Hebron w Barcelonie, ktore realizujg nieproporcjonalnie duzg czeSc badan nad zaawansowanymi
terapiamii dysponujg duzym potencjatem badawczym w dziedzinie onkologii, neurologiii chorob ukfadu krazenia. W szczegolnosci Katalonia stata sie
waznym punktem krajowego ekosystemu oraz liderem w zakresie ksztattowania polityki. W regionie Andaluzji znaczaca role w badaniach klinicznych
odgrywa szpital Hospital Virgen del Rocio w Sewilli. Partnerstwa publiczno-prywatne sg najsilniejsze w Katalonii i Madrycie, tworzgc mozliwoSci potg-
czenia badan naukowych z innowacyjnymi metodami dostepu do rynku (45).

Poniewaz system opieki zdrowotnej w Hiszpanii jest zdecentralizowany, kazdy region autonomiczny ma kontrole nad placowkami opieki zdrowotnej,
co powoduje roznorodnoSc podejsc, ktore trzeba potem uwzglednic w ramach ogolnokrajowego planu i finansowania (patrz ponizej). 0 ile hiszpanska
Agencja ds. Lekow i Wyrobow Medycznych (AEMPS) jest gtownym organem regulacyjnym, o tyle Hiszpanskie Towarzystwo Farmacji Klinicznej (hiszp.
Sociedad Espafiola de Farmacologia Clinica) odgrywa kluczowa role w w zakresie upowszehniania etyki badan i jakoSci w zakresie badan klinicznych.
Silne poparcie ze strony hiszpanskiego stowarzyszenia firm farmaceutycznych (hiszp. Farmaindustria) odegrato wazng role: jest to jedno z najle-
piej zorganizowanych stowarzyszen branzowych w Europie i skuteczny partner w promowaniu wszechstronnej wspotpracy. Jak wspomniano powyzej,
Platforma dla oSrodkow badawczych i siec badan klinicznych (SCReN) jest publiczng inicjatywa majgca na celu wspieranie wysokiej jakosci badan
klinicznych w catej Hiszpanii poprzez oferowanie wsparcia badaczom i instytucjom (45).

Dziesiec lat modernizacji badan klinicznych w Hiszpanii

W ciggu ostatniej dekady Hiszpania stata sie liderem modernizacji ekosystemu badan klinicznych, gtownie dzieki zaangazowaniu w innowacje, re-
formy regulacyjne i integracje zaawansowanych terapii. Jednym z kamieni milowych byto wdrozenie rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych
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2 20151, oraz dostosowanie do unijnego rozporzadzenia w sprawie badan Klinicznych, ktore tacznie zmniejszyty obcigzenia biurokratyczne, a takze
znacznie obnizyty koszty i skrocity ramy czasowe badan. Dwa ostatnio zainicjowane dziatania pokazujg zaangazowanie Hiszpanii w ten sektor, a takze
w gospodarke opartg na innowacjach. Sg to Panstwowy Plan Badan Naukowych, Technicznych i Innowacyjnych na lata 2024-2027 (PEICTI) oraz
Hiszpanska Strategia Naukowa, Technologiczna i Innowacyjna na lata 2021-2027 (EECTI). Wedtug Ministerstwa Nauki PEICTI opiera sie na ostatnich
dziataniach Hiszpanii w zakresie badan nad medycyna precyzyjng, biotechnologig i opracowywaniem nowych terapii, zgodnie z ogolnym celem, jakim
jest osiggniecie pozycji lidera w dziedzinie wysoce innowacyjnych lekow. W tym celu jednym z kluczowych celow PEICTI jest poprawa przektadania
wynikow badan na produkty, ktore odniosg sukces komercyjny, np. poprzez likwidacje ,doliny Smierci”. W tym celu Ministerstwo Nauki opowiada sie
7a stworzeniem hardziej dynamicznego Srodowiska badan klinicznych, modernizacjg infrastruktury oraz dalszym wspieraniem partnerstwa publicz-
no-prywatnego (15) (45).

W poréwnaniu z PEICTI plan EECTI ma szersze zatozenia, ktére obejmuja polityke przemystowg (wspieranie strategicznych gatezi przemystu), wykorzy-
stanie nauki, technologii i innowacji do osiagniecia celow zrownowazonego rozwoju do 2030 1. oraz przyczynianie sie do realizacji celow politycznych
UE, przy czym nadrzednym celem jest osiggniecie 3% PKB na dziatalnoS¢ badawczo-rozwojowg do 2030 r. EECTI mocno stawia na wspotprace z
hiszpanskim Swiatem hiznesu, odzwierciedlajac nowg dynamike miedzy rzadem, Srodowiskiem akademickim i sektorem prywatnym. Za kluczowe
elementy umozliwiajgce osiggniecie tego celu uznano zarzadzanie, koordynacie i wykorzystanie mozliwosci, a takze podejScie wielodyscyplinarne. Nie
zaniedbuje sie wymiaru spotecznego, dgzac do stworzenia kultury otwartej i integracyjnej nauki i innowacji, rowniez poprzez doskonalenie kampanii
informacyjnych (16). W przypadku badan klinicznych konkretne dziatania obejmujg;

- Wzmocnienie partnerstwa publiczno-prywatnego z naciskiem na badania kliniczne, aby zwigkszy¢ prawdopodobienstwo
komercjalizacji wynikow badan (PEICTI)

- Wspieranie badan translacyjnych, aby rozwijac wspotprace miedzy branzg farmaceutyczng, uczelniami, instytucjami aka-
demickimii szpitalami, atym samym przyspieszy¢ opracowywanie nowych lekow i technologii

« /achecanie o tworzenia sieci badan klinicznych, wykorzystania duzych zbiorow danych i sztucznej inteligencji w celu lep-
szej koordynacjii dzielenia sie zasohami

- (yfryzacja hadan naukowych w dziedzinie zdrowia, rowniez w celu utatwienia rekrutacji pacjentéw. W szczegolnosci opra-
cowanie platform cyfrowych, ktore umozliwig przeprowadzanie badan klinicznych w sposoh bardziej zdecentralizowany i
zorientowany na pacjenta (EECTI)

«Modernizacja infrastruktury i wspieranie rozwoju wyspecjalizowanych jednostek badan Klinicznych w celu obstugi wigk-
szych i bardziej ztozonych badan.

Wybrane inne inicjatywy z ostatniego okresu obejmujg strategiczne dziatania w dziedzinie zdrowia, narzedzie dla projektow badan biomedycznych
(138 min euro, zarzadzane przez Instytut Zdrowia Carlosa I11), strategiczny projekt naprawy gospodarczej i transformacii (PERTE) na rzecz najnowo-
czesniejszych rozwigzan w dziedzinie zdrowia (137 min euro) oraz 130 min euro na kontrakty dla placéwek Ramon y Cajal, ktore sfinansujg roczne sty-
pendia dla 500 wybitnych naukowcow i zwiekszg minimalne wynagrodzenia 0 20%. Ogotem rzad przeznaczyt 3,991 mid euro na nauke i innowacie (17).
Studium przypadku zaawansowanych terapii w Hiszpanii pokazuje, ze Hiszpania koncentruje sie na osiagnieciu pozycji lidera w dziedzinie zaawan-
sowanych terapii, w tym terapii genowych, poprzez dwie inicjatywy uruchomione w 2020 r.: Komisje ds. Odbudowy Spotecznej i Gospodarczej (hiszp.
Comision para la Reconstruccion Social y Economica) oraz Plan Szokowy na rzecz Nauki i Innowacji (hiszp. Plan de Choque por la Ciencia y Ia Innova-
cion). Opracowano konkretny plan, wprowadzono odpowiednie przepisy, regulace i finansowanie, przy Scistej wspotpracy miedzy zainteresowanymi
ministerstwamii innymi podmiotami (18). Podejmowane sg rowniez wysitki w celu dostosowania planu do hiszpanskich priorytetow zdrowotnych. We
wrzesniu 2024 r. hiszpanska minister zdrowia Monica Garcia zauwazyta, ze plan ten juz przyniost efekty, dzieki ktorym Hiszpania stata sie Swiatowym
liderem w zakresie terapii CAR-T. Minister Garcia zwrdcita uwage na znaczenie przywodztwa w ziedzinie terapii zaawansowanych, a takze wyrazita
przekonanie, ze terapie zaawansowane zmienig sposob leczenia choroh zwyrodnieniowych i genetycznych (19) (45).

Aby jeszcze bardziej zwiekszyC swojg konkurencyjnosc w zakresie badan klinicznych na catym Swiecie, hiszpanska agencja AEMPS wprowadzita nie-
dawno przyspieszong procedure oceny (fast-track) dla badan wezesnej fazy prowadzonych w jednym kraju (1), Procedura ta ma skrocic czas trwania
hadan spetniajgcych nastepujgce kryteria:

- Badanie kliniczne fazy |

« 0Srodki wytacznie w Hiszpanii

- Badanie zaawansowanych metod leczenia

- Badanie wyniszczajgcych lub zagrazajacych zyciu chorob, dla ktorych nie ma alternatywnych metod leczenia
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- Zgtoszenie za posrednictwem CTIS wytacznie w Hiszpanii
« Przedstawienie badania komisji bioetycznej stosujgcej procedure przyspieszona.

Dostosowanie sie do potrzeh branzy farmaceutycznej miato duze znaczenie dla skoncentrowania sie na terapiach celowanych i terapiach chorob
rzadkich: 90% hadan tego typu przeprowadzonych w Hiszpanii jest finansowanych przez branze, a inwestycje w tym zakresie wynosza 1,3 mid euro. W
ramach strategicznego planu dla branzy farmaceutycznej, przedstawionego przez stowarzyszenie Farmaindustria hiszpanskiemu rzadowi w grudniu
2022 r, branza zohowigzata sie do zainwestowania w Hiszpanii dodatkowych 8 mid euro w ciggu trzech lat, z czego ponad potowa (4,3 mld euro)
z0stanie przeznaczona na hadania biomedyczne, majgce na celu wzmocnienie pozycji Hiszpanii jako lidera w dziedzinie badan klinicznych oraz inten-
syfikacje badan translacyjnych i przedklinicznych (20) (45).

Czego Polska moze nauczyé sie od Hiszpanii?

Opierajac sie na modelu hiszpanskim, Fehervary i wsp. sformutowali nastepujace zalecenia dla Wegier (45), ktore majg jednak rowniez zastosowanie
w odniesieniu do Polski:

- Krajowa strategia badan klinicznych: specjalny plan opracowany we wspotpracy z kluczowymi interesariuszami moze uzu-
petnic istniejgce inicjatywy na rzecz innowacji, stanowiac jednoczesnie silny impuls dla miedzynarodowego przemystu,

« Poprawa platform dialogu, na przykfad utworzenie wspolnej grupy roboczej nadzorujacej realizacje planu strategicznego na
rzecz branzy farmaceutycznej na lata 2023-2025.

« Przyjecie elementow hiszpanskich ram partnerstwa publiczno-prywatnego, a takze podejscia do Sciezki rozwoju obejmuja-
cej hadania podstawowe i komercyjne na rzecz opracowywania lekow.

« Wykorzystanie doSwiadczen Hiszpanii w zakresie technologii cyfrowych w stuzbie zdrowia i praktyk zarzgdzania danymi w
celu dalszego udoskonalenia projektowania i monitorowania badan klinicznych jako punktu odniesienia, ukierunkowanie
dziatan na takie obszary, jak medycyna precyzyjna, terapie spersonalizowane i badania kliniczne w dziedzinie cyfrowego
zdrowia, wspierane przez nowe technologie, takie jak sztuczna inteligencja (Al) i analiza duzych zbiorow danych — obszary,
w ktorych kraj ten ma duzy potencjat.
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Zahamowanie wzrostu udziatu Polski w rynku?

W poprzednim raporcie przedstawione zostaty mozliwe scenariusze zmian udziatu Polski w rynku badan:

W raporcie zastrzezono rowniez, ze chociaz scenariusz wzrostu jest mozliwy do osiggniecia, jesli za punkt odniesienia dla Polski przyjac Hiszpanie, to
jednak trajektoria wzrostu bedzie uzalezniona od przyjecia kompleksowego zestawu Srodkow sprzyjajacych wzrostowi.

Udziat Polski w rynku: prognozy a rzeczywiste wyniki w 2020 r.
3.0%

2.9% Liczba nieutworzonych miejsc pracy: >600
. Liczba pacjentow, ktorzy nie skorzystali
z terapii w ramach BK: >3 000
Niezrealizowane przychody z prac
badawczo-rozwojowych: 245 min USD

2.8%
2.7%

2.6%
2.5%
2.4%
2.3%

2.2%
21%

2.00/0
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------ Prognoza udziatu w rynku w 2020 r. (wzrost) ++ee+ee Prognoza udziatu w rynku w 2020 r. (bez zmian)
------ Prognoza udziatu w rynku w 2020 r. (korekta) Rzeczywisty udziat w rynku

Rycina16. Prognoza udziatu Polskiw rynku komercyjnych badan Klinicznych w 2020 . (linie przerywane) w poréwnaniu z rzeczywistymi wynikami (linia ciagta). Zie-
lony obszar pomigdzy prognozg wzrostu na rok 2020 a rzeczywistym wynikiem stanowi znaczng warto$¢ spoteczno-gospodarcza, ktora nie zostata zrealizowana.

Jak pokazujg obecne dane, trwajacy ponad dwie dekady wzrost rynku komercyjnych badan klinicznych w Polsce wydaje sie hamowac, a stagnacja jest
juz widoczna (jak opisano we wezesnigjszych rozdziatach raportu), co ma bardzo negatywne skutki spoteczno-ekonomiczne (patrz rycina 16).

Ponowne ozywienie na rynku powinno zatem stanowic kwestie o strategicznym znaczeniu dla gospodarki, opieki nad pacjentami, a takze rynku pracy.
Ze wzgledu na znaczenie tej kwestii uwazamy za konieczne odniesienie sie do zalecen ekspertow zawartych w dokumencie z 2021 . (1) i dokonanie
przegladu stanu ich wdrozenia, przedstawionego w nastepnym rozdziale.
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Aby Polska nadal przyciggata sponsorow badan klinicznych, trzeba skoncentrowac sie na nastepujacych obszarach:

- Wsparcie dla sponsorow badan klinicznych w postaci infrastruktury i technologii

« Miedzynarodowa promocja Polski jako atrakcyjnego miejsca do prowadzenia
hadan klinicznych (szczegolnie wazna dla przedsighiorstw z sektora EBP)

« /wiekszenie prestizu Polski poprzez wspotprace miedzynarodowg
« /achety finansowe wspierajgce dziatalnoSc hadawczo-rozwojowg, a nie tylko innowacyjnosc.

Rekomendacja nr 1— utworzenie biura obstugi sponsoréw badan klinicznych (zaréwno komercyjnych, jak i akademickich).
Rekomendowane jest, aby dotychczasowy zakres dziatalnosci Agencji Badan Medycznych (ABM) zostat poszerzony o wsparcie dla komercyjnych ba-
dan klinicznych. Biuro obstugi udzielatoby komercyjnym i akademickim sponsorom bhadan klinicznych wsparcia w zakresie nastepujacych procesow
i danych:

1. Identyfikacja oSrodkow i pacjentow do badan klinicznych poprzez utworzenie platformy cyfrowej umozliwiajgce;j eksploracje
zanonimizowanych danych z elektronicznej dokumentacji medycznej (EDM) z duzych polskich szpitali w celu umozliwienia
komputerowego wyszukiwania pacjentow oraz przyspieszenia i zwigkszenia wiarygodnosci planowania badan. Poza wsparciem
planowania badan, udostepnienie platformy do eksploracji danych sponsorom badan Klinicznych mogtoby zostac ptatne, co
zapewnitoby niezbedne $rodki na stworzenie i utrzymanie systemu.

2. Wspieranie sponsorow badan klinicznych przy przygotowaniu i prowadzeniu badan w oparciu o przyktady z Wielkiej Brytanii,
Daniii Korei Potudniowej przedstawione w ninigjszym raporcie. Biura obstugi badan klinicznych powinny zatrudniac specjalistow
ds. kontraktow i koordynatorow badan. Biura obstugi mogtyby pobierac transparentne opfaty od oSrodkow korzystajacych z ich
ustug. Mozliwa struktura biura badan klinicznych:

System Zalety Wady
Jednokrajowe biuro obstugibadan (np.w - Punkt kompleksowej obstugi dla - (Obstuga oSrodkow odbywataby
ramach ABM) sponsorow Sie wirtualnie

- Obraz efektywnosSci w catej Polsce
Lokalne hiura obstugujace hadania - Mozliwo$¢ zapewnienia lepszej - Brak nadzoru nad efektywnoscig na
na swoim ohszarze geograficznym obstugi dla oSrodkow dzieki bliskiemu szezeblu krajowym

potozeniu

Biura obstugi hadan dostosowane do sieci | - Punkt kompleksowej obstugi dla - Obstuga oSrodkow odbywataby sie
terapeutycznych (zoh. ponizej) Sponsorow z poszezegolnych gtownych wirtualnie

obszarow terapeutycznych

- Obraz efektywnosSci w catej Polsce w
poszczegblnych obszarach terapeu-
tycznych

Hybrydowa obstuga badan: centraine - Scentralizowane podejScie potgczone z
hiuro oraz personel ds. kaordynacji badan lokalng obstuga oSrodkow
rozsiany po catej Polsce

? Alternatywnie mozna hy utworzy¢ nowa instytucje, ktdrej zadaniem hytoby wspieranie komercyjnych badan klinicznych.



Przeglad stanu wdrozenia rekomendacii 4

Stan wdrozenia rekomendacji nr1:
W lutym 2025 . ABM ogtosita na swojej stronie internetowej uruchomienie Centrum Wsparcia Sponsorow. Jest to narzedzie stuzace do oceny wyko-
nalnosci projektow, ktore ma wspierac sponsorow badan klinicznych, Oferuje kilka przydatnych rozwigzan dla sponsoréw badan klinicznych.

Centrum Wsparcia Sponsorow (CWS) w ABM to inicjatywa majaca na celu wspieranie sponsoréw hadan klinicznych w procesie identyfikacji i wyboru
odpowiednich osrodkow do przeprowadzenia badan klinicznych, CWS stanowi punkt kontaktowy, ktory umozliwia sponsorom dostep do wyspecjalizo-
wanych osrodkow wspotpracujacych w ramach Polskiej Sieci Badan Klinicznych (PSBK).

Gtowne zadania i funkcje Centrum Wsparcia Sponsorow (CWS):

« Doradztwo i wsparcie w procesie selekcji osrodkow badawczych: eksperckie doradztwo w zakresie wyboru optymalnych
osrodkow badawczych w PSBK.

« Dostep do hazy danych o oSrodkach badawczych w PSBK: informacje na temat infrastruktury oSrodkow, ich specjalizacji i
doSwiadczenia.

« Analiza potencjatu osrodkow: CWS dokonuje oceny potencjatu i zdolnoSci oSrodkow badawczych do przeprowadzenia kon-
kretnego badania klinicznego, uwzgledniajac zarowno aspekty naukowe, jak i logistyczne.

« Wsparcie logistyczne oraz monitorowanie postepow w trakcie badan:

- CWS pomaga w procesie logistycznym zwigzanym z rozpoczeciem wspotpracy z oSrodkami hadawczymi. Po wyborze oSrod-
kow CWS utrzymuije staty kontakt ze sponsorami, monitorujgc postepy badania i oferujgc wsparcie w rozwigzywaniu pro-
hlemow.

« Rozwijanie wspotpracy miedzy sektorem publicznym a prywatnym: wspieranie wspotpracy miedzy sektorem publicznym
(oSrodki badawcze) a sektorem prywatnym (sponsorzy badan klinicznych), co przyczynia sie do promowania innowacyjno-
Scii rozwoju badan medycznych w Polsce.

CWS ogtosito rowniez (luty 2025 r.) uruchomienie nowego narzedzia — Poland Feasibility. Zgodnie z informacjami zamieszczonymi na stronie inter-
netowej ABM narzedzie to zostato stworzone z mysig o sponsorach baaan klinicznych — zarowno komercyjnych, jak i niekomercyjnych — aby utatwic
identyfikacje odpowiednich oSrodkaw, ktore realizujg Swiadczenia zarowotne dla pacjentow z okreslonymi jednostkami chorobowymi na podstawie
Klasyfikacji ICD-10.

Z duzym zadowoleniem nalezy przyjgc utworzenie CWS oraz narzedzie Poland Feasibility. Wydaje sie, ze wraz z CWS stanowi to, co zostato wskazane w
rekomendacji nr Tw pkt 2 powyzej oraz w naszym raporcie z 2021r. (1). Ze wzgledu na kr6tki czas od momentu uruchomienia wspomnianych inicjatyw
firmy cztonkowskie POLCRO, INFARMA i GCPpl nie miaty mozliwoSci zdobycia wystarczajacego doswiadczenia w zakresie wspotpracy z CWS, dlatego
nie jesteSmy w stanie przedstawic zadnych wstepnych opinii uzytkownikow. Biorac pod uwage znaczng wartoS¢ nowych narzedzi i procesow,
zalecamy znacznie szersza promocje krajowa i miedzynarodowa powyzszych systemow wsparcia dla sponsorow hadan klinicznych w Polsce,
atakze rozszerzenie ich zakresu.

Wykorzystanie danych medycznych do usprawnienia badan klinicznych
Nie s znane plany ABM dotyczace wykorzystania bogatych zasobow danych dotyczacych zdrowia, ktore s dostepne dla administracji rzadowej:

Zrodto nr1— EDM — zardwno scentralizowana, jak i szpitalne i ambulatoryjne systemy informacji — zlokalizowane u $wiadczeniodawcow:
obecnie i w dtuzszej perspektywie s3 to najbardziej obiecujgce i cenne zrodta danych dotyczacych zdrowia dla sponsorow badan klinicznych. Wiele
krajow wdrozyto juz niektore elementy (takie jak e-recepty, e-laboratoria, e-obrazowanie, e-wypisy, e-niepetnosprawnosc itp.).

« Korzysci: najbardziej szczegotowe dane Kliniczne; kontekstualizacja; oficjalna i prawnie wigzaca dokumentacja medyczna
pacjenta; zarowno lekarz wprowadzajgcy dane, jak i pacjent sg formalnie zidentyfikowani (za pomocg identyfikatora), a
szczegotowe dzienniki dostepu sg przechowywane; dane s natychmiast dostepne.

« Ograniczenia: czesS¢ danych jest czesto przechowywana w oddzielnych bazach w poszczegblnych instytucjach (projekty
centralizacji e-zdrowia postepuja powoli w wielu krajach); brak struktury; rozwoj jest kierowany przez organy rzadowe, co
czesto oznacza dtuzsze i utrudnione wdrazanie,


https://abm.gov.pl/en/polish-clinical-trials-network/sponsor-support-center/274,Sponsor-Support-Center.html
https://polandfeasibility.abm.gov.pl/index.php
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« /astosowanie w badaniach klinicznych:

- eClinicalTrials: utworzenie modutu e-zdrowia dostosowanego do potrzeb badan klinicznych (eClinical-
Trials). Badacz przedstawia kryteria wigczenia/wytgczenia do centralnego organu/biura, ktare wprowa-
dza je do systemu e-zdrowie. Podczas wizyty u specjalisty / lekarza pierwszego kontaktu / w szpitalu
lekarz prowadzacy zostanie poinformowany o potencjalnej kwalifikacji pacjenta do udziatu w badaniu (na
podstawie wieku, ptci, wywiadu chorobowego...) 0raz moze wyrazic zainteresowanie wiaczeniem pacjenta
do badania lub skierowac go do najblizszego oSrodka badawczego. Znaczgco zwiekszytohy to populacje,
ktorg mozna objac badaniem, oraz tempo rekrutacji pacjentow.

Rozszerzenie systemu e-zdrowie mogtoby rowniez wspierac gromadzenie danych, poniewaz system ten

obejmuje dokumentacje medyczng, a w przypadku pacjentow uczestniczacych w badaniach okreslone

dane mogtyby by¢ automatycznie udostepniane badaczom w celu wprowadzenia do elektronicznych kart

obserwacji klinicznej (eCRF).
W Polsce instytucjg odpowiedzialng za gromadzenie i przechowywanie EDM jest Centrum e-Zdrowia (CeZ), w zwigzku z czym musi ona umozliwiac jej
wtorne wykorzystanie do celow badawczych.

Zrédto nr 2 — dane zawarte w roszczeniach o zwrot kosztow leczenia: obecnie dane te stanowia jedno z najbardziej przydatnych i kempletnych
zrodet danych dotyczacych korzystania z ustug zdrowotnych. Poniewaz Swiadczeniodawcey otrzymujg refundacje na podstawie ztozonych wnioskow,
istnieje silna motywacja finansowa do terminowego przekazywania informacji zawartych w roszczeniach o zwrot kosztow leczenia (zazwyczaj co
miesiac = opoznienie w przekazywaniu danych wynosi od 2 do 3 miesiecy).
« Korzysci: dane dostepne dla niemal catej populacii (98%-+); krotki czas oczekiwania wynoszacy kilka miesiecy; integracja
wszystkich aspektow (pacjenci hospitalizowani, pacjenci ambulatoryjni, lekarze pierwszego kontaktu, pogotowie ratunko-
we, recepty, badania laboratoryjne, rehabilitacja, zgony...). Poniewaz firmy ubezpieczeniowe opierajg ptatnosci na danych,
sg one odpowiednio przetwarzane i monitorowane; dane zawieraja nie tylko informacje dotyczgce zdrowia, ale rowniez ceny;
poniewaz ubezpieczenia w wielu krajach UE sg oparte na dochodach, firmy ubezpieczeniowe posiadaja rowniez dane spo-
teczno-demograficzne pacjentow.
« Ograniczenia: brak szczegotowych danych Klinicznych (stadium, stopien zaawansowania, stan funkcjonalny Iub wyniki
hadan laboratoryjnych); zawyzanie wartosci Swiadczen — fikcyjne roszczenia dotyczace opieki, nieprawidtowe kody dia-
gnostyczne (podejrzenie choroby, ryzyko genetyczne); firmy ubezpieczeniowe nie udostepniaja petnych danych spotecz-
no-demograficznych; w danych nie uwzglednia sie ptatnosci z wiasnych Srodkow/dostepnej opieki; niewielkie opoznienie
wynoszace kilka miesiecy.
« Zastosowanie w badaniach klinicznych:
Korzystajac z tych danych, centrala (np. CWS w ABM) mogtahy znacznie przyspieszyc proces wyszukiwania odpo-
wiednich oSrodkow i specjalistow.
Mozliwo$C stworzenia uproszczonego systemu refundacji kosztow badan klinicznych oraz rozliczania standardo-
wych metod leczenia.

MozliwoSci wprowadzenia innowacyjnych mechanizmow ptatnosci za leki wykorzystujacych rzeczywiste dane z
hadan Klinicznych fazy IV.

« Najlepsze praktyki krajow sasiednich: Czechy niedawno udostepnity dane z roszezen o zwrot kosztow leczenia naukowcom.

W Polsce instytucjg odpowiedzialng za zarzgdzanie i przetwarzanie roszczen o zwrot kosztow leczenia jest Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ), dlatego
to on powinien umozliwic wykorzystanie danych do celow badawczych.

Zrédto nr 3 — krajowe rejestry medyczne: w wybranych obszarach choroh dane te hyty gromadzone corocznie, ale obecnie wiekszoS¢ krajow stara
Sie stopniowo zautomatyzowac ten proces, korzystajac z wyzej wymienionych zrodet danych. Ze wzgledu na dtugg przerwe (obecnie wynoszacg co
najmniej rok) rejestry majg obecnie ograniczong wartoSc dla sponsorow planujgcych lub rozpoczynajgcych nowe badania kliniczne, Moze sie to jednak
wkrotce ulec zmianie; w miare aktualizacji rejestrow mogg one stac sie rowniez uzytecznym zrodtem informacji do badan klinicznych.
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Rozporzadzenie w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia (tzw. EHDS)

Waznym czynnikiem sprzyjajgcym wtornemu wykorzystaniu dostepnych elektronicznych danych dotyczacych zdrowia bedzie niedawno przyjete roz-
porzadzenie EHDS (46), ktore weszto w zycie 26 marca 2025 1. Rozporzadzenie to:

1. Umozliwia pacjentom dostep do swoich elektronicznych danych zdrowotnych, kontrole nad nimii udostepnianie ich za gra-
nicg w celu uzyskania Swiadczen opieki zdrowotnej (podstawowe wykorzystanie danych);

2. Umozliwia bezpieczne i wiarygodne ponowne wykorzystanie danych dotyczacych zdrowia do celow badan naukowych, inno-
wacji, ksztattowania politykii dziatan regulacyjnych (wtorne wykorzystanie danych);

3. Wspiera jednolity rynek systemow EDM, wspomagajac zarowno podstawowe, jak i wtorne wykorzystanie danych.

Kraje, ktore szybko wprowadzg wtorne wykorzystanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celow badawczych zgodnie z rozporza-
dzeniemw sprawie EHDS, zostang nagrodzone poprzez rekompensate za udostepnienie danych do celow hadawczych (w przypadku podmiotow
komercyjnych — badaczom akademickim dostep mogthy by¢ zapewniony bezptatnie) lub poprzez przyciagniecie wigkszej liczby badan Klinicz-
nych do swoich krajow zapewniajac sponsorom bhadan dostep do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Biorac pod uwage ogromne
znaczenie komercyjnych badan klinicznych dla polskiej gospodarki i systemu ochrony zdrowia, rekomendujemy rzadowi Polski i odpowiednim
instytucjom uczynienie z tego jednego z priorytetowych obszarow polityki zdrowotnej kraju.

Rekomendacja nr 2 — dziatania promocyjne i materiaty:

Powierzenie odpowiedniej organizacji (np. organizacjg taka mogtaby by¢ ABM po poszerzeniu kompetencji) zadania zwigkszenia rozpoznawalnosci
Polski wsrod sponsorow badan klinicznych poprzez regularne uczestnictwo i wystgpienia na najwazniejszych wydarzeniach branzowych w Europie,
Ameryce Potnocnej, Chinach i Japonii, podkreslanie rangi Polski i wspieranie podejmowania nowych dziatan zwiekszajacych atrakcyjnoSc Polski dla
sponsorow badan Klinicznych.

Stan wdrozenia rekomendacji nr 2:

W trakcie sporzadzania niniejszego raportu (maj 2025 r.) nie dysponujemy informacjami na temat systematycznych dziatan promocyjnych na rzecz
polskiego ekosystemu badan klinicznych. Jak juz wspomniano w uwagach dotyczacych stanu realizacji rekomendacji nr 1 powyzej, promowanie na
szczeblu krajowym i migdzynarodowym dziatan podejmowanych narzecz badan klinicznych w Polsce (takich jak utworzenie CWS i narzedzia Feasabi-
lity Poland w ramach AMB) jest istotnym elementem, ktory bedzie decydowat o skutecznosci nowych Srodkow [ub inicjatyw rozwojowych.

Rekomendacja nr 3: wskazniki efektywnosci.

W celu zapewnienia skutecznych i aktualnych materiatow promocyjnych do powyzszych dziatan promocyjnych, rekomendowane jest, aby gromadzic
i przechowywac dane dotyczace efektywnosci polskich oSrodkow w badaniach miedzynarodowych. W tym celu proponowane jest utworzenie w ABM
7espotu zajmujacego sie analiza danych, ktory bedzie gromadzit aktualne dane o efektywnosci oSrodkow dla catej Polski:

1. Dane o produktywnosSci: po zamknieciu badania sponsorzy beda przekazywac (np. ABM) informacje 0 zakonczeniu badania
oraz liste krajow uczestniczacych w badaniu, wraz z liczhg oSrodkow i pacjentow zrekrutowanych w poszczegolnych krajach.
Dzieki temu dostepne beda aktualne dane o produktywnosci analogiczne do danych wskazanych w niniejszym raporcie.

2. Dane dotyczace rozpoczecia hadania: zanonimizowane globalne wartosci odniesienia przekazywane raz w roku przez du-
2ych sponsor6w i podmioty CRO dziatajace w Polsce (np. firmy cztonkowskie POLCRO i INFARMA).

Stan wdrozenia rekomendacii nr 3:

0d czasu sporzadzenia raportu za rok 2021 (1) uruchomiono nowy rejestr badan klinicznych UE (EUclinicaltrials.eu), wspierany przez CTIS, ktory dziata
od 31 stycznia 2022 r. CTIS umozliwia uzytkownikom wyszukiwanie danych dotyczacych rekrutaci pacjentow na poziomie kraju i oSrodka w odniesie-
niu do trwajacych i zakonczonych badan. Umozliwia to opracowywanie i utrzymywanie wskaznikow wydajnosci rekrutacji do badan z udziatem Polski
jako kraju uczestniczacego.

Biorgc pod uwage dostepno$c danych iich wartoS¢ w wykazywaniu wydajnosci polskich osrodkow, ABM powinna opracowywac i utrzymywac w dome-
nie publicznej zestawienia dotyczacych wydajnosci oSrodkow.

Chociaz CTIS nie udostepnia danych dotyczacych rozpoczecia dziatalnosci na poziomie krajowym, informacje te majg kluczowe znaczenie dla spon-
sorow przy wyhorze oSrodkow badawczych. W zwigzku z tym dane te powinny by¢ gromadzone corocznie w drodze ankiet przeprowadzanych wsrod


https://euclinicaltrials.eu
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/clinical-trials-human-medicines/clinical-trials-information-system#:~:text=The%2520Clinical%2520Trials%2520Information%2520System,countries%2520and%2520the%2520European%2520Commission.
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uczestniczacych firm,

Rekomendacja nr 4: dziatania edukacyjne.

Szkolenia dla personelu osrodkow i grup pacjentow, ktore s dziataniami prowadzonymi z reguty przez sponsoréw badan klinicznych, zasadniczo
roznig sie miedzy sobg pod wzgledem jakoSci i zakresu. Dziatania edukacyjne mogtyby zostac zoptymalizowane i ujednolicone, np. poprzez ABM lub
Rzecznika Praw Pacienta:

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

«Angazowanie i szkolenie przedstawicieli polskich organizacji pacjenckich, aby umozliwic
im aktywne mobilizowanie spotecznosci pacjentow.

Stan wdrozenia rekomendacii nr 4:

W trakcie sporzadzania niniejszego raportu (maj 2025 r.) mamy wiedze na temat inicjatywy ABM dotyczgcej utworzenia Centrow Wsparcia Badan
Klinicznych (CWBK) w oSrodkach PSBK, w tym zapewnienia szkolen dla personelu tych oSrodkéw. Ze wzgledu na kratki czas funkcjonowania CWBK
cztonkowie POLCRO, INFARMA i GCPpl nie mieli mozliwosci zdobycia wystarczajacego doswiadczeniaw pracy z tymi oSrodkami koordynujacymi bada-
niaw tym zakresie i dlatego nie jestesmy w stanie przedstawic zadnych wstepnych opinii uzytkownikow.

Pozytywnym przyktadem dziatalnoSci edukacyjnej jest platforma Pacjent w badaniach klinicznych, dziatajgca w ABM we wspotpracy z organizacjami
branzowymi,

Rekomendacja nr 5: sieci terapeutyczne i wspétpraca migdzynarodowa.

1. Ministerstwo Zdrowia powinno podjac dziatania w zakresie formalnych aspektow tworzenia sieci terapeutycznych w naj-
wazniejszych obszarach terapeutycznych, w ktorych wiele produktow znajduje sie w fazie opracowania (onkologia/hema-
toonkologia, neurologia, psychiatria, choroby metaboliczne/endokrynologia, choroby ukfadu sercowo-naczyniowego), co
umozliwitoby dostep do duzych populacii pacjentow w tych obszarach chorobowych w catej Polsce. Sieci terapeutyczne
powinny stac sie wirtualnymi SMO z profesjonalng obstugg BK (zob. powyzsza rekomendacja dotyczaca biur obstugi BK).
Szczegoing uwage nalezy poswiecic takze pediatrycznym badaniom klinicznym wraz z programem C4C. (53) Przedstawi-
ciele tych sieci powinni regularnie uczestniczy¢ w najwazniejszych wydarzeniach terapeutycznych i czynnie nawigzywac
wspotprace z miedzynarodowymi sieciami terapeutycznymi i konsorcjami w Europie i Stanach Zjednoczonych, a takze ak-
tywnie uczestniczy¢ w prowadzonych przez nie badaniach klinicznych,

2. Sieciterapeutyczne powinny nawigzywac lub poszerzac wspotprace 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), ktore czesto zajmujg sie identyfikacja oSrodkow do badan sponsorowanych.

Stan wdrozenia rekomendacji nr 5:

W trakcie sporzadzania niniejszego raportu (maj 2025 r.) nie mamy informacji na temat ustanowienia zadnej krajowej sieci terapeutycznej. Nalezy
jednak zauwazyc, ze utworzenie PSBK w marcu 2021 1. wydaje sie stanowi¢ rozwigzanie niektorych problemow zwigzanych z gotowoscig oSrodkow
hadawczych, poniewaz umozliwia wykorzystanie okreslonych danych PSBK do planowania badan. Obecnie istnigje 23 publicznych oSrodkow (gtow-
nie szpitali) tworzacych CWBK, ktorych utworzenie zostato dofinansowane z kilku programow ABM na taczng kwote prawie 200 min PLN. Z punktu
widzenia sieci terapeutycznych szczegolnie wartosciowe wydaje sie utworzenie specjalistycznych CWBK zajmujacych sie onkologig i hematoonko-
logia (OnkoCWBK). Poniewaz najwieksza czeS¢ komercyjnych badan klinicznych dotyczy onkologii i hematoonkologii, promowanie sieci OnkoCWBK
na miedzynarodowych konferencjach, takich jak kongres Amerykanskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej (ASCO), z pewnoscig wzbudzitohy duze
zainteresowanie sponsorow hadan klinicznych.

Rekomendacja nr 6: zdobycie autorytetu w obszarze regulacyjnym.

URPL powinien zidentyfikowac obszary docelowe, w ktorych Polska posiada juz w tej chwili kompetencje regulacyjne lub planuje ich rozwoj, aby moc
wystepowac w imieniu pozostatych panstw cztonkowskich jako parstwo cztonkowskie pefnigce role sprawozdawcy (zgodnie z ROZPORZADZENIEM
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) NR 536/2014 7 dnia 16 kwietnia 2014 1.). Obecnie w regionie Europy Srodkowej i Wschodniej jako najhar-
dziej kompetentne postrzegane sg organy czeskie i wegierskie, ktore wielokrotnie wystepowaty jako organy sprawozdawcze w ramach procesu VHP
realizowanego na mocy unijnej dyrektywy 2001/20/WE.


https://abm.gov.pl/en/polish-clinical-trials-network/about-the-network/190,About-the-Network.html
https://abm.gov.pl/en/polish-clinical-trials-network/clinical-trials-support-centre/project-description/189,Project-description.html
https://www.asco.org/annual-meeting
https://www.gov.pl/web/rpp/rzecznik-praw-pacjenta
https://abm.gov.pl/en/polish-clinical-trials-network/clinical-trials-support-centre/project-description/189,Project-description.html
https://abm.gov.pl/en/polish-clinical-trials-network/clinical-trials-support-centre/project-description/189,Project-description.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl
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Stan wdrozenia rekomendacji nr 6:

Biorac pod uwage petne wdrozenie scentralizowanego procesu sktadania wnioskow regulacyjnych w UE zgodnie z Rozporzadzeniem 536/2014 w spra-
wie badan Klinicznych, jest mato prawdopodobne, aby bezposrednio poprawito to globalng konkurencyjnoSc Polski w zakresie komercyjnych badan
klinicznych. Jednak posrednio silne kompetencje regulacyjne na szczeblu krajowym wspieratyby i wzmacniaty ambicje Polski, aby pozostac jednym ze
Swiatowych liderow w dziedzinie badan klinicznych.

Wtym celuwazne jest wzmocnienie zdolnoSci regulacyjnych poprzez uzyskanie przez Polske pozycji kraju sprawozdawcy. Osiggniecie tego celu bedzie
wymagato dodatkowych Srodkow dla krajowej agencji regulacyjnej URPL, ktora obecnie wydaje sie byc niedofinansowana i nie dysponuje wystarcza-
jaca liczbg pracownikow, co negatywnie wptywa zarowno na szybkosc, jak i jakoSc oceny wnioskow.

Rekomendacja nr 7 — zachety akademickie dla lekarzy uczestniczacych w badaniach klinicznych.

Uczelnie wyzsze / oSrodki badawcze powinny wprowadzic zachety akademickie dotyczace mozliwoSci w zakresie kariery naukowej i rozwoju zawo-
dowego, traktujac udziat w badaniu klinicznym za rownowazny lub czesciowo rownowazny odpowiednik publikacji badawczej przy ocenie osiggniec
akademickich. Brak zachet akademickich zostat wskazany jako bariera dla zwiekszenia udziatu lekarzy w badaniach klinicznych w oSrodkach akade-
mickich. (54)

Stan wdrozenia rekomendacii nr 7:
W trakcie sporzadzania niniejszego raportu (maj 2025 r.) nie dysponujemy informacjami na temat dziatan w kierunku wprowadzenia opisanych po-
wyzej zachet akademickich.

Rekomendacja nr 8: stworzenie atrakcyjnych zachet/ulg podatkowych dla dziatalno$ci hadawczo-rozwojowe;.

Ministerstwo Finansow powinno umozliwia¢ podmiotom CRO korzystanie z ulg na dziatalnoS¢ hadawczo-rozwojowg i zachecac miedzynarodowych
sponsorow hiofarmaceutycznych do zaktadania lub rozbudowy regionalnych, lub globalnych centrow rozwoju produktow, tak aby powstaty wysokiej
klasy miejsca pracy w obszarze hadan i rozwoju w Polsce (np. zarzadzanie badaniami na szczeblu globalnym/regionalnym), dzieki czemu liczba wy-
soko wyspecjalizowanych miejsc pracy w obszarze badan i rozwoju moze znacznie wzrosngc, a jednoczesnie Polska awansuje z oSrodka rekrutacii
pacjentow na szerzej pojety oSrodek rozwoju produktow.

Ostatnio wprowadzono w Polsce ulge IP Box na innowacie. Jej ograniczeniem jest to, ze nie nagradza samego procesu hadawczo-rozwojowego, a
jedynie innowacyjnoSc. Ze wzgledu na duza wartoS¢ spoteczno-ekonomiczng procesu badan i rozwoju, nalezatoby zapewnic zachety finansowe dla
wszystkich organizacji zajmujacych sie komercyjng dziatalnoscig w obszarze badan klinicznych (firm farmaceutycznych, CRO, SMO). Jako przyktad
mogg tu stuzy¢ Francja czy Wielka Brytania — oba kraje oferujg duze zachety podatkowe, ktore przeznaczone sg nie tylko dla innowacyjnych firm
farmaceutycznych, ale rowniez dla podmiotow CRO. Szeroko rozumiane zachety dla catego procesu hadawczo-rozwojowego (a nie tylko jego czesci
innowacyjnej) pomogtyby utworzy¢ wiecej miejsc pracy w tym sektorze w Polsce oraz podniostyby range Polski w globalnych badaniach iBPCT, ponie-
waz innowacyjne firmy farmaceutyczne i CRO bytyby premiowane nie tylko za prowadzenie badan klinicznych w oSrodkach w Polsce, ale rowniez za
tworzenie globalnych/regionalnych centrow badawczo-rozwojowych odpowiedzialnych za koordynacje badan klinicznych w innych krajach.

Stan wdrozenia rekomendacii nr 8:
Zakres ulg podatkowych na dziatalno$c badawczo-rozwojowa lub innych zachet finansowych dia firm, ktore organizujg i prowadza badania kliniczne
w Polsce, nie zostat jak dotad rozszerzony zgodnie z zaleceniami,

Konieczno$¢ opracowania krajowej strategii badan klinicznych

Powyzsze rekomendacje przedstawiajg konkretne dziatania, ktore rzad i instytucje publiczne powinny podjac w celu stworzenia solidnego eko-
systemu badan klinicznych w Polsce Dziatania te pomogtyby utrzymac i wzmocnic te istotng dziatalnoS¢ gospodarcza oraz jej cenny wktad w opieke
zdrowotng i zycie spoteczne.

Biorac pod uwage spoteczno-ekonomiczne znaczenie komercyjnych badan klinicznych, proponowane jest opracowanie spojnej krajowej strategii roz-
woju produktow hiofarmaceutycznych i badan klinicznych. Strategia ta powinna by stworzona przy udziale wielu ministerstw, w tym ministerstwa
ztlrowia, gospodarki, nauki, finansow, rozwoju i pracy. Opracowanie i koncepcja strategii mogtaby byc inspirowana istniejacymi modelami takimi jak
strategia krajowa Hiszpanii (47) lub najnowsza opublikowana przez Komisje Europejska Europejska Strategia dia Nauk o Zyciu (Life Science) (48).
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Tylko spojna strategia Jedynie spojna strategia obejmujaca dziatania catego rzadu, uwzgledniajaca spoteczng i ekonomiczng wartoSc badan klinicz-
nych oraz aktywnie promujgca Polske jako miejsce inwestycji w badania naukowe, moze zapewnic trwaty sukces. Podstawowymi elementami tej stra-
tegii powinna by¢ przewidywalna, silnai mozliwa do wyegzekwowania ochrona wiasnosci intelektualngj wraz z nowoczesnymi ramami regulacyjnymi.

Rzadowy Plan Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031 zostat wprowadzony, aby umozliwic ,wspieranie innowacyjnych projektow odpo-
wiadajacych na potrzeby strategiczne dla sektora, z potencjatem do szybkiej komercjalizacji oraz skalowania” (49). Jednak w planie nie uwzgledniono
niezbednych procesow, mechanizméw finansowania i wsparcia systemowego, ktore bytyby potrzebne do skutecznego wsparcia jednego z najwazniej-
szych — oiile nie najwazniejszego — z czynnikow przyczyniajacych sie do rozwoju badan i rozwoju w dziedzinie biomedycyny w Polsce: komercyjnych
hadan klinicznych.




Konkluzje 4]

Konkluzje

Polska odnosi znaczne korzySci spoteczne, jak i ekonomiczne z komercyjnych badan klinicznych: w samym tylko 2024 r. wartosc tego typu badan w
Polsce wyniosta prawie 2,2 mid USD, co stanowito znaczng czesc catkowitych naktadow na dziatalnoSc hadawczo-rozwojowg w kraju. Sektor stworzyt
rowniez okoto 9 400 miejsc pracy zwigzanych z badaniami komercyjnymi i zapewnit ponad 26 800 polskim pacjentom dostep do nowatorskich i
innowacyjnych terapii eksperymentalnych (infografika1).

W niniejszym raporcie zidentyfikowano jednak oznaki ostabienia konkurencyjnosci Polski jako centrum badan klinicznych: w latach 2022-2024 udziat
Polskiw rynku, ktory przez ponad dwie dekady wykazywat tendencje wzrostowa, zaczat ulegac stagnacii, w przeciwienstwie do jej gtownych konkuren-
tow europejskich (Hiszpania) i Swiatowych (Chiny, Korea Potudniowa, Australia), ktorzy nadal zwiekszali swoj udziatw rynku. Ponadto inne kraje, takie
jak Tajwan, Brazylia, Argantyna, i Turcja, szybko zmniejszajg dystans do 10 najwiekszych Swiatowych rynkow, 0siggajac znaczne zyski.

Negatywne skutki spoteczno-ekonomiczne zastoju na rynku komercyjnych badan klinicznych w ciggu ostatnich dwaoch lat byty dla Polski bardzo zna-
czace: nie powstato ponad 600 miejsc pracy w sektorze badan i rozwoju, utracono prawie 250 min USD wartoSci ekonomicznej inwestycji w badania
i rozw0j, a ponad 3 000 pacjentow nie uzyskato dostepu do najnowoczesniejszych terapii eksperymentalnych. Te istotne zjawiska powinny stanowic
sygnat alarmowy dla kluczowych interesariuszy w kraju, aby powinny stanowic sygnat alarmowy dla kluczowych interesariuszy w kraju do podjecia
kompleksowych i zdecydowanych dziatan w ramach spojnej, ogolnokrajowej strategii dotyczgcej badan klinicznych, ktorej celem bedzie ponowne
wzbudzenie zainteresowania sponsorow badan klinicznych Polska.

Wraporcie z 2021 . przedstawiony zostat zestaw rekomendowanych Srodkow, wydaje sie jednak, ze chociaz nigktore z nich zostaty wdrozone (jest zbyt
wezesnie, aby ocenic ich przydatnosc i skutki) znaczna czesc rekomendacii nie zostata dotychczas uwzgledniona, a Polska poniosta juz wysokie kosz-
ty spoteczno-ekonomiczne z powodu braku bardziej zdecydowanych dziatan. Brak zdecydowanych dziatan w obecnej sytuacii bedzie miat jeszcze
bardziej negatywne skutki finansowe. W niniejszym raporcie zaproponowano kilka propozycji dziatan na rzecz wzrostu konkurencyjnosci Polski,
jednak wydaje sie, ze najwiekszy zwrot z inwestycji zapewni wykorzystanie dostepnych bogatych zrodet danych (gtownie zanonimizowanej EDM) oraz
wsparcie dla komercyjnych sponsorow badan klinicznych, ze szczegolnym uwzglednieniem innowacyjnych firm z branzy hiofarmaceutycznej (EBP).
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Stownik pojec

ABM - Agencja Badan Medycznych
BK - badania kliniczne

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

CRO - podmiot prowadzgcy badania naukowe na zlecenie (firma zapewniajaca obstuge firm farma-
ceutycznych, biotechnologicznych i producentow wyrobow medycznych w zakresie Swiadczenia ustug
hadawczych na zlecenie)

CTs - clinical trials

eCRF/IVRS - elektroniczna karta obserwacii klinicznej / Interaktywny system odpowiedzi gtosowych

EDM - Elektroniczna dokumentacja medyczna. Termin ten jest czesto niepoprawnie uzywany zamiennie
7 EKZ (elektroniczna karta zdrowia), tj. cyfrowg wersjg karty pacjenta. EKZ zawiera historig choroby i
leczenia pacjenta z jednej placowki. Natomiast EDM zawiera dokumentacje pacjenta prowadzong przez
roznych lekarzy i daje bardziej catoSciowy i dtugofalowy obraz jego stanu zdrowia.

EKZ - Elektroniczna karta zdrowia. Cyfrowa wersja karty choroby pacjenta. EKZ zawiera historig choroby
ileczenia pacjenta z jednej placowki,

eTMF - gtowna dokumentacja badania klinicznego w formie elektroniczne]

iBK - innowacyjne badania kliniczne finansowane przez branze farmaceutyczng — w tekscie okreslane
rowniez jako ,komercyjne hadania kliniczne” (nie obejmuja badan klinicznych finansowanych przez
producentow lekow generycznych i akademickich badan klinicznych)

MAA - wniosek 0 pozwolenie na dopuszczenie o obrotu
NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia
RPP - Rzecznik Praw Pacjenta https./www.gov.pl/web/rpp

Terminologia MeSH - system klasyfikacji Medical Subject Headings (MeSH) wykorzystywany w reje-
strze ClinicalTrials.gov do klasyfikacji chor6b objetych badaniami wpisanymi do tego rejestru

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



https://www.gov.pl/web/rpp
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ZAtACZNIK 1. Metodyka, zrodta danych
| zatozenia modelu

Do celow analiz zawartych w ninigjszym, jak rowniez w poprzednim raporcie (1), jako podstawowe zrodto danych do analiz porownawczych wykorzy-
stano LongTaal CT Informatics — autorska platforme informatyczng gromadzacg duze zbiory danych z badan Klinicznych, ktora umozliwia przygoto-
wywanie zindywidualizowanych standardow porownawczych na potrzeby analiz badan klinicznych na catym Swiecie.

Udziat w rynku badan klinicznych

W przeciwienstwie do metodyki zastosowanej przez innych autorow, ktorzy wykorzystali liczbe nowo zgtoszonych osrodkow badawczych do rejestrow
(ze znacznymi zmianami w ujeciu rocznym) (50,51) (52)(53), opracowana przez nas i wykorzystana rowniez w niniejszym artykule metodyka umozli-
wia okreslenie wszystkich aktywnych oSrodkow badawczych w danym kraju i okazata sie wiarygodnym zrodtem informacii na temat udziatu danego
kraju w rynku komercyjnych badan klinicznych jako procent wszystkich aktywnych oSrodkow prowadzgcych komercyjne badania kliniczne w kraju w
stosunku do wszystkich aktywnych osrodkow prowadzacych komercyjne badania kliniczne na Swiecie (54)(2)(1)(24)(23)(3).

Dostepnosé badan klinicznych dla pacjentow

Dostepnos$c badan klinicznych definiuje sie jako liczbe oSrodkow prowadzacych komercyjne badania Kliniczne na 1 milion mieszkancow. Dla celow
porownawczych dostepnosc komercyjnych badan klinicznych wyrazono w stosunku do poziomu w Stanach Zjednoczonych (poziom dostepnosci
komercyjnych badan klinicznych w Stanach Zjednoczonych wynosi 100%). Zrodtem danych dotyczacych ludnosci byfa baza danych grupy Banku
Swiatowego (35).

Wskaznik udziatu w badaniach do konsumpcji lekow

Udziatw komercyjnych badaniach klinicznych na poziomie krajowym oszacowano jako udziat danego kraju w Swiatowym rynku komercyjnych badan
klinicznych (patrz wyzej). Jako substytut konsumpcji produktow farmaceutycznych na poziomie krajowym wykorzystano udziat danego kraju w glo-
halnej sprzedazy lekow na recepte. Wskaznik PCR to parametr opracowany i wprowadzony do uzytku przez jego autorow w celu ilosciowego okreslenia
adekwatnosci reprezentaci populacji poszczegolnych krajow w procesie opracowywania nowych produktow farmaceutycznych w stosunku do kon-
sumpcji produktow farmaceutycznych dostepnych na rynku.

Wskaznik PCR zostat dostosowany i zmodyfikowany na podstawie wskaznika udziatu w badaniach do chorobowosci (ang. Participation to Prevalence
Ratio, PPR), koncepcji wprowadzonej przez Saltzmana i wsp. w celu oceny proporcjonalne;j reprezentacii okreslonych grup demograficznych pacjentow
w hadaniach klinicznych dotyczacych terapii komarkowych (8). Wskaznik PCR oblicza sie w nastepujacy sposob:

Udziatw globalnym rynku komercyjnych BK (%)
Udziatw globalnej konsumpcji farmaceutykow (%)

Gdzie udziatw rynku komercyjnych badan klinicznych obliczono w sposob przedstawiony powyzej, a udziatw rynku konsumpcji produktow farmaceu-
tycznych obliczono na podstawie (56).

,Normalny” zakres wartosci wskaznika PCR, w ktorym miesci sie wiekszo$c krajow, wynosi € <0,5; 2>, WartoS¢ wskaznika PCR > 3 wskazuje kraje,
w ktorych wystepuje zorientowanie na badania. WartoS¢ wskaznika PCR < 0,3 wskazuje kraje, w ktorych wystepuje zorientowanie na konsumpcje.
Niektore kraje lub regiony, w ktorych wskaznik PCR wynosi ponizej 0,1, mogg byc w znacznym stopniu niedostatecznie reprezentowane w pracach
hadawczo-rozwojowych nad nowymilekami, a pacjenci w tych krajach mogg przyjmowac leki, ktorych opracowanie nie uwzgledniato w dostatecznym
stopniu potrzeh pacjentow o podobnym profilu etnicznym lub kufturowym (3).
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Obliczanie wptywu komercyjnych badai klinicznych na sytuacje spoteczno-ekonomiczng
poszczegolnych krajow

Skutki spoteczno-ekonomiczne przedstawione w ninigjszym dokumencie (tworzenie miejsc pracy w sektorze badawczo-rozwojowym, liczba pacjen-
tow uczestniczacych w komercyjnych badaniach klinicznych oraz inwestycje w badania i rozwoj, ukierunkowane na pacjentow) oszacowano przy
przyjeciu nastepujgcych zatozen.

Pacjenci:

Srednia roczna liczba os6h rekrutowanych do badan Klinicznych na catym Swiecie w latach 2012-2022 (z wytaczeniem hadan nad COVID-19 i badan
nad wirusem Ehola) to okoto 1000 000 (57). Zatozono, ze 1% udziatu w rynku komercyjnych badan Klinicznych (obliczony na podstawie aktywnych
oSrodkaw prowadzacych komercyjne badania kliniczne, jak opisano powyzej) odpowiada 10 000 pacjentow.

Miejsca pracy w sektorze badawczo-rozwojowym na poziomie krajowym:

Wedtug ostatnich publikacji, dziatalnoSC badawczo-rozwojowa w sektorze hiofarmaceutycznym przyczynita sie do stworzenia bezposrednio 1000
000 miejsc pracy (58). 58% tej liczby dotyczy faz rozwojowych (hadania Kliniczne) (59), z czego 32-40% jest powigzanych z dziataniami na poziomie
krajowym i lokalnym (60) (61), a dodatkowe ~50% migjsc pracy zwigzanych z dziataniami na poziomie krajowym i lokalnym jest zlecanych na ze-
wnatrz (62). W zwigzku z tym szacowana liczha miejsc pracy zwigzanych z badaniami klinicznymi na poziomie krajowym i lokalnym na catym $wiecie
wynosi 350 000. Zatozono, ze 1% udziatu w rynku komercyjnych badan Klinicznych (obliczony na podstawie aktywnych oSrodkow prowadzenia komer-
cyjnych badan Klinicznych, jak opisano wyzej) odpowiada 3 500 miejscom pracy w sektorze hadan i rozwoju zwigzanych z dziatalnoScig w ohszarze
hadan Klinicznych na poziomie kraju i osrodka..

Szacunkowe inwestycje w badania i rozwoj na poziomie krajowym:

Szacowane globalne wydatki na prace hadawczo-rozwojowe w branzy hiofarmaceutycznej w 2024 r. wyniosty 306 mld USD — dane z (63) i (64). Roz-
woj kliniczny (gtownie badania kliniczne) stanowi 50-58% catkowitych wydatkow na prace hadawczo-rozwojowe (59). Elementy rozwoju klinicznego
(hadan klinicznych), ktore mozna przypisac krajom i oSrodkom, gdzie przeprowadzane sg badania, to rekrutacja pacjentow: 32% catkowitych kosztow
hadan (61) oraz monitorowanie kliniczne: do 25% catkowitych kosztow badan (65). Korzystajac z powyzszych zatozen, koszty rozwoju klinicznego w
2024, ktore mozna bezposrednio przypisac krajom, gdzie przeprowadzane sg badania, oszacowano na okoto 82 mid USD. Na bardziej szczegotowym
poziomie, kwota ta obejmuje nastepujace elementy: ptatnosci dla szpitali i badaczy zwigzane z wywigzaniem sie z kontraktu i rekrutacjg pacjentow,
zwrot kosztow pacjentow, koszty badanego produktu dostarczonego pacjentowi, optaty dla krajowych organow regulatorowych, optaty dla komisji
hioetycznych/IRB, optaty dla lokalnych laboratoriow, pensje personelu szpitalnego zajmujgcego sie badaniami klinicznymi, np. koordynatorow badan/
pielegniarek, wynagrodzenie dla CRO za uruchomienie i monitorowanie badania w kraju, optaty celne i logistyczne zwigzane z materiatami badania,
opfaty kurierskie. Zatozono, ze 1% udziatu w rynku komercyjnych badan klinicznych (obliczonego na podstawie aktywnych oSrodkow prowadzgcych
komercyjne badania Kliniczne, jak opisano wyzej) w 2024 r. odpowiada wartosci 820 min USD zwigzanej z dziatalno$cig w zakresie komercyjnych
hadan klinicznych na poziomie kraju i oSrodka.
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