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Wprowadzenie

Czym sa badania kliniczne
wczesnych faz?

Badania kliniczne fazy | i Il (tzw. wczesne fazy)
stanowig fundamentalny etap rozwoju nowych
lekdw i terapii. Faza | ocenia bezpieczenstwo

i tolerancje nowej substancji u cztowieka, zas
faza Il weryfikuje jej wstepng skutecznos¢
kliniczna.

Rejestracja badan przebiega przez system CTIS,
obejmujgc ocene URPL (cz. |) i komisji
bioetycznej (cz. Il). To wtasnie te etapy decyduja
o dalszym losie innowacyjnych terapii — bez nich
nie ma fazy Il ani rejestracji leku.

Europa i Polska muszg
odzyskac¢ konkurencyjnos¢

Udziat EOG w globalnych badaniach
komercyjnych spadt z 22% (2013) do 12% (2023),
podczas gdy Chiny zwiekszyty swoj do 22%.
Catkowity czas start-up w Polsce znacznie
przekracza srednie lideréw europejskich. W
rezultacie udziat Polski w rynku od 2022 r.
przestat rosnaé, a udziat badan wczesnych faz
pozostaje nieproporcjonalnie niski wobec
potencjatu kraju.

Badania kliniczne w Polsce
— stan na 2024 rok

Wedtug raportu INFARMA/POLCRO/GCPpl
(2025), Polska zajmuje 9. miejsce na swiecie i 6.
w Europie pod wzgledem udziatu w rynku
komercyjnych badan klinicznych (2,68% udziatu
globalnego w 2024 r.). W samym 2024 r. wartosé
dodana z badan klinicznych wyniosta niemal 2,2
mld USD, sektor stworzyt ok. 9 400 miejsc pracy,
a ponad 26 800 polskich pacjentow uzyskato
dostep do innowacyjnych terapii.

Badania kliniczne sg bez watpienia priorytetowym
sektorem dla rozwoju Polski.

Cel niniejszego raportu

Raport przedstawia ekonomiczng analize
umozliwiajgcg ocene korzysci z wprowadzenia
przyspieszonej sciezki rejestracji badan
klinicznych wczesnych faz — narzedzia
stosowanego przez najbardziej konkurencyjne
kraje.
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Podsumowanie korzysci przyspieszonej sciezki rejestracji badan klinicznych
wcezesnych faz dla polskiego systemu ochrony zdrowia 1 gospodarki

Wczesny dostep do innowacyjnych terapii

+3 1 1 nOWYCh pozwoli na poprawe dtugosci i jakos$ci zycia

2 5 8 badan rocznle paq"_entéw od 32 do 89 QALY.
6 ' Nawet do 311 dodatkowych komercyjnych badan Blisko 68 mln PLN

klinicznych wczesnych faz bedzie lokowane w Polsce.

Catkowita warto$¢ dodana generowana docelowo Sektor wygeneruje od 24,6 min PLN do 67,7 min PLN
przez nowe badania kliniczne wczesnych faz po Nawet 98 mln PLN dodatkowych wptywow z tytutu podatkéw PIT, CIT

wdrozeniu skroconej, 14-dniowej Sciezki oceny. OSZCZQd nosci NFZ oraz sktadek ZUS rocznie

dodatkowych wptywow do
budzetu panstwa rocznie

Koszty poniesione przez firmy farmaceutyczne
i biotechnologiczne pozwoli oszczedzi¢ NFZ od
35,5 min PLN do 97,6 min PLN rocznie.

k":‘

Nowe badania zwiekszg popyt na wyspecjalizowane B
miejsca pracy w osrodkach badan klicznych, a e
posrednio rowniez w catym tancuchu dostaw.



Na czym polega “przyspieszona sciezka”?

LEGENDA:
. : SCIEZKA STANDARDOWA
PCz - P?nStWO Cztonkowskie - wtasc. badanie kliniczne skierowane do wielu PCz, a Polska petni role PS.
PS - Panstwo Sprawozdawca 21/45 dni

19 dni

—
m

CZESC | OCENY [max 21/45 dni] KOORDYNACJA | KONSOLIDACJA PS. + P.C.

CZESC | OCENY ETYCZNEJ -
dotyczy aspektow wspolnych:
stopnia interwencji (czy niski);
przewidywanych korzysci
terapeutycznych i dla zdrowia
publicznego; ryzyka i
niedogodnosci dla uczestnika;

DECYZJA

= badanie?

walidacja

CZESC Il OCENY [max 45 dni] P.S.

CZESC 1l OCENY [max 45 dni] P.C.1 DECYZJA

e
N
| cewevmesre
| cmemvesne
e

P.C.1

DECYZJA

CZESC 1l OCENY [max 45 dni] P.C.2 CYZ

wymogow wytwarzania,
importu i oznakowania itp.

DECYZJA

CZESC Il OCENY [max 45 dni] P.C.3 CYZ

Procedura: UZGODNIENIA
MIEDZY PANSTWAMI
(KOORDYNACJA miedzy PCz

| KONSOLIDACJA przez PS) SCIEZKA PRZYSPIESZONA z Artykutu 14. (Rozporzadzenia PE i RUE nr 536/2014)

- wtasc. badanie kliniczne poczgtkowo skierowane tylko do Polski, do ktérego pdzniej dotgczajg inne zainteresowane PCz.

Przyspieszenie oceny i uruchomienia badan w PCz dzieki redukcji czasu oceny o czas koordynacji i konsolidacji miedzy
panstwami. Zainteresowane PCz mogg zaakceptowac lub zmodyfikowa¢ wyniki czesci | oceny P.C.1.

CZESC Il OCENY ETYCZNEJ - 14/26 dni
dotyczy aspektow krajowych:
wymogoéw swiadomej zgody,
wynagrodzenia i rekompensaty,

CZESC | OCENY [max 35/26 dni] P.C.1 badanie

SRV 40/47 dni

naboru, pobierania préobek itd. walidacja PC.1

CZESC Il OCENY [max 35/26 dni] P.C.1

Procedura: KAZDE P. Z
OSOBNA
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CZESC 1l OCENY [max 45 dni] P.C.1 oo
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P.C.3
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Miedzysektorowosc korzysci jest dostrzegana w polityce unijnej

Korzysci z wprowadzenia przyspieszonej
Sciezki odnosi wiele sektorow gospodarki
oraz administracji publicznej:

» zdrowie — korzysci zdrowotne
dla pacjentow, takze w wymiarze
budowania fundamentéw
systemu ,opieki zdrowotnej
opartej na wartosci” (VBHC) oraz
,2uczacego sie systemu
zdrowotnego” (LHS) przez
popularyzacje badan klinicznych
w Polsce.

e szkolnictwo wyzsze i nauka -
rozwo0j badan naukowych

w Polsce;

e budzet i finanse publiczne -

przez przejecie kosztow leczenia
i dochody innowacyjnego sektora
gospodarki;

» rynek pracy — redukcja absenc;ji
chorobowych i tworzenie
wysokiej jakosci miejsc pracy.

Aktualne trendy w Unii Europejskie;j:

Koordynacja miedzy wtadzami krajowymi

(i naczelnymi narodowymi komisjami etycznymi) —
Europejska strategia FAST-EU (Facilitating and
Accelerating Strategic Trials) — wprowadzenia
jasnego harmonogramu i lepszej koordynacji, zeby
budowac zaufanie do europejskiego systemu
regulacyjnego, przy jednoczesnym zachowaniu
wysokich standardow naukowych, etycznych

i bezpieczenstwa (EU-HMA 2025).

Reforma skracajgce procedury badan
wczesnofazowych (niezaleznie od FAST-EU) —
Projekt European Biotech Act (grudzien 2025)
— propozycja rozporzgdzenia ustanawiajgcego
srodki dla wzmocnienia sektora biotechnologii
| bioprodukcji w UE.




Pionierskie kraje odnosza juz korzysci systemowe i zdrowotne

Korzysci ekonomiczne z szybszej adopcji nowych
terapii w 2025 r. (wartos$¢é dodana brutto)
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(zrodto: EFPIA 2026).
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Cele badawcze:
co, jak 1 po co liczymy?

Gtownym celem analizy jest
kwantyfikacja
wielowymiarowych korzysci
ptyngcych z przyspieszenia
rejestracji badan klinicznych
wczesnych faz w Polsce.
Chcemy dostarczyé¢
precyzyjnych danych w czterech
kluczowych obszarach.

1.Wymiar ekonomiczny i fiskalny:

a.0szczednosci ptatnika (NFZ): Wyliczenie realnej kwoty, jaka
zagraniczni sponsorzy przejmujg od publicznego systemu poprzez
finansowanie leczenia i diagnostyki pacjentéw (mechanizm
substytuciji).

b.Nowe dochody budzetowe: Estymacja dodatkowych wptywow z
tytutu podatkéw (CIT, PIT) oraz sktadek ZUS generowanych przez
rozw9j sektora badan.

2.Wymiar rynkowy i strategiczny:
a.Potencjat wzrostu wolumenu: Okreslenie, o ile dodatkowych badan
rocznie moze powiekszyc sie polski rynek przy zréwnaniu
standardow z liderami (Hiszpania, Dania).
b.Efekt pipeline: Zbadanie, jak przyciggniecie wczesnych faz (i )
determinuje przysztg alokacje kluczowych badan fazy Il w Polsce.

3.Wymiar spoteczno-zdrowotny:
a.Wycena zysku zdrowotnego: Monetyzacja korzysci dla pacjentow
(wskazniki QALY) wynikajgcych z wczesniejszego dostepu do
innowacyjnych terapii.
b.Stymulacja rynku pracy: Okreslenie liczby nowych,
wysokospecjalistycznych etatow medycznych w osrodkach
badawczych.

4. Transformacja systemowa:
a. Wsparcie innowacji: Wykazanie roli badan w budowie
"uczgcego sie systemu opieki zdrowotnej" (LHS) oraz
medycyny opartej na wartosci (VBHC).




Korzysci zdrowotne i systemowe

Przyspieszenie i usprawnienie realizacji badan klinicznych w Polsce oznacza¢ moze
znaczne korzysci w trzech zasadniczych wymiarach:

Korzysci zdrowotne (indywidualne

i populacyjne) wynikajace z
szybszego wejscia na rynek
technologii o naukowo udowodnionej
skutecznosci i bezpieczenstwie.

Przyspieszenie wejscia na rynek
technologii medycznych, terapii

i lekdw, ktore sg skuteczne
(efektywne kosztowo) — lub
skuteczniejsze od dotychczasowych
— w leczeniu chordb, ich profilaktyce
lub zapobieganiu wynikajgcych z nich
komplikacji.

Wieksza gotowos¢ i odpornosé na
sytuacje kryzysowe.

Przy sprawnych i przewidywalnych
procesach badan klinicznych, oraz
odpowiednio zwiekszonych etatach
w instytucjach regulacyjnych,
mozliwe jest lepsze reagowanie w
sytuacji zagrozenia takiej jak np.
pandemia czy wojna, gdy sprawnosc¢
systemu zostaje wystawiona na
probe.

Zwiekszenie zaufania do systemu
ochrony zdrowia i medycyny.

Przyspieszenie oficjalnej sciezki —
gwarantujgcej rzetelnosc¢

i wymogi etyczne badan — przyczyni
sie do podniesienia zaufania do
badan opartych na dowodach i tym
samym ostabi ryzyko
rozpowszechniania postaw anty-
naukowych, nihilizmu
terapeutycznego, w tym np.
sceptycyzmu wobec szczepionek
(vaccine hesitancy).
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Korzysci zdrowotne
1 systemowe

Badania prowadzone w Polsce -
dzieki atrakcyjnosci
przyspieszonej sciezki - moga
przyniesc korzysci polskim
pacjentom i naszemu systemowi
zdrowotnemu jako catosci:

Bezposrednie korzysci zdrowotne — dla pacjentow
zaangazowanych w badania kliniczne. Najnowsze systematyczne
przeglady literatury sugeruja, ze zaangazowanie w badania jest
ZWigzane z przewazajgco pozytywnym wplywem na wyniki
leczenia pacjentow (Boaz i in., 2024).

Posrednie korzysci zdrowotne — dotyczg pacjentow
niezaangazowanych w badania. Wynikajg one z jednej strony z
przyspieszonej weryfikacji innowacyjnych terapii i ich
wczesniejszego udostepnienia pacjentom, a z drugiej — z wiekszego
nasycenia systemu ochrony zdrowia badaniami klinicznymi.
Pacjenci szpitali prowadzacych badania kliniczne - nawet jesli
sami nie uczestniczyli w badaniach - osiggaja lepsze wyniki
zdrowotne, gdyz zaangazowanie w badania zwieksza u personelu
Swiadomosc¢ i przyspiesza wdrazanie nowych terapii, a takze
sprzyja bardziej rygorystycznemu podejmowaniu decyzji
terapeutycznych (Downing i in. 2017).




Korzysci zdrowotne i systemowe

Badania prowadzone w Polsce - dzieki atrakcyjnosci przyspieszonej sciezki - moga przynies¢ korzysci polskim
pacjentom i naszemu systemowi zdrowotnemu jako catosci:

Wzmocnienie szerszego ekosystemu naukowego: wiecej miejsc pracy w osrodkach naukowych, wieksze
doswiadczenia systemu i lepsze nasycenie infrastrukturg (RCP 2021; Lubléy 2014). Personel medyczny
zaangazowany w badania promuje kulture innowaci;i.

Lepsze warunki dla realizacji idei “uczacego sie systemu opieki zdrowotnej” (Learning Healthcare Systems),
gdzie procesy generowania wiedzy sg osadzone w codziennej praktyce udzielani Swiadczen zdrowotnych
(McLachlan et al. 2018).

Lepsze warunki dla realizacji idei “opieki zdrowotnej opartej na wartosci” (Value-Based Healthcare), gdzie
procesy wyceny i alokacji zasobow oparte sg ha dowodach naukowych i analizach rzeczywistych kosztow i
korzysci (wartosci) dla pacjentow (INFARMA, 2019).

Lepsze wyniki zdrowotne (w ramach m.in. szybszej absorpcji nowych terapii) przektadaja sie na dodatkowe
korzysci spoteczno-gospodarcze, m.in. na wzrost wydajnosci — np. redukcje absencji chorobowych
pracowniké\)/v, redukcje niepetnosprawnosci wynikajgcg z niedoleczonych choréb itd. (Chen i Goldman 2018;
EFPIA 2026).




Metodologia analizy: od makro do mikrodanych

Ograniczenia danych makroekonomicznych

Tradycyjne wskazniki oparte wytgcznie na centralnych rejestrach (np.
system CTIS) nie oddajg realnej dynamiki w sektorze. Catkowity
wolumen procedur administracyjnych obejmuje wszystkie zgtoszenia,
co generuje szum informacyjny. Rejestry te tgczg badania komercyjne z
grantami naukowymi oraz badaniami fazy |V, co prowadzi do
sztucznego zawyzenia potencjatu ekonomicznego sektora.

Selekcja i oczyszczanie danych

Aby zapewnic rzetelnos¢ modelu, dokonalismy selekcji z danych
surowych. Wykorzystujgc raporty rynkowe (m.in. KMR), wyodrebnilismy
informacje o komercyjnych badaniach faz wczesnych. W efekcie,
podstawa analityczna jest o okoto 60% mniejsza niz w rejestrach
urzedowych, co gwarantuje skupienie sie wytgcznie na realnych
inwestycjach firm farmaceutycznych i biotechnologicznych.

Implementacja modelu koszykowego (podejscie mikro)

Zamiast zawodnych srednich krajowych, zastosowalismy podejscie
bottom-up. Na podstawie wywiadow w CWBK, zmapowalismy realne
koszty na poziomie jednego osrodka. Pozwolito to na zaprojektowanie
trzech profili analitycznych (wysokospecjalistyczny, standardowy,
niskokosztowy), ktore uwzgledniajg specyficzne wskazniki, m.in.
oszczednosci NFZ, dostarczajgc realny obraz wptywu reformy

CTIS [skala makro]:

Catkowity wolumen
procedur regulacyjnych

Optaty inicjalne

Zmiany istotne

Raporty rynkowe:

Realne wolumeny badan
klinicznych fazy wczesnej

Poréwnanie z innymi
panstwami

Raporty rynkowe:

Budzety

Wskazniki konwers;ji

Fundusze ptac i etaty

|

Model koszykowy:

/5% badania
wysokospecjalistyczne

20% standardowe

5% niskokosztowe
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Profil 1: badania wysokospecjalistyczne

Struktura budzetu: Pojedyncze badanie wysokospecjalistyczne
(np. onkologiczne lub ATMP) dotyczy srednio 4 pacjentow
| wigze sie z kontraktem o wartosci blisko 1,1 mIn PLN. Koszty

Waga w koszyku 75% state (overhead) szpitala wynoszg zaledwie 8%.

Budzet badania 1086 000,00 zt Pelna konwersja: Koszyk charakteryzuje sie petng substytucja.
Sponsor efektywnie przejmuje catkowity koszt leczenia danego

Liczba pacjentéw/badanie 4 schorzenia np. okreslonej choroby nowotworowej, co skutkuje

redukcjg wydatkow NFZ o blisko 400 tys. PLN rocznie w
przeliczeniu na pojedyncze badanie

Wskaznik substytucji

Marza osrodka Marze i podatki: Budzet sponsoruje utworzenie 2.5 etatu dla
wysoko wykwalifikowanej kadry. Dodatkowo CWBK/CRO
Liczba nowych etatéw 25 realizuje czystg marze rzedu 9%, od ktorej odprowadzany jest do

budzetu centralnego 19-procentowy podatek CIT.

Fundusz ptac 420 000,00 zt

Kluczowy wniosek: Profil 1 stanowi mechanizm bezposredniego
transferu zagranicznego R&D do polskiego systemu ochrony
zdrowia. Pozwala to na natychmiastowe wdrozenie
innowacyjnych terapii w obszarach o najwyzszej intensywnosci
kosztowej, bez obcigzania srodkdow publicznych.




Waga w koszyku

Budzet badania

Liczba pacjentéw/badanie

Wskaznik substytucji
Marza osrodka
Liczba nowych etatow

Fundusz ptac

Profil 2: badania standardowe

20%
400 000, 00 zt

10

2

264 000,00 zt

Struktura budzetu: Budzet na sredniej wielkosci badanie
standardowe wynosi ok. 400 tys. PLN (przy 10 pacjentach na
osrodek). Optymalizacja procedur pozwala CWBK utrzymac koszty
state na poziomie ok. 12,5%, podczas gdy ok. 50% budzetu jest
przeznaczone na pokrycie funduszu ptac (2 nowe etaty).

Najwyzsza rentownos¢: To koszyk o najwyzszej marzy operacyjnej
na poziomie 13,5% (54 tys. PLN). Stanowi on bezpieczng baze
finansowg dla osrodkéw, gwarantujgcg przewidywalny strumien
przychoddéw oraz systematyczny wptyw podatku CIT do budzetu
centralnego (ok. 10,3 tys. PLN)

Wptlyw systemowy NFZ: Podczas gdy w onkologii nastepuje niemal
petna substytucja kosztow, w badaniach standardowych
partycypacja panstwa w kosztach jest relatywnie duza. Niemnigj
wywiad w CWBK udowadnia konwersje na poziomie 21%. Nawet
przy czesciowym finansowaniu, budzet panstwa oszczedza niemal
100 tys. PLN w skali 1 badania.

Kluczowy wniosek: Profil 2 (Badania Standardowe) stanowi istotne
zrodto przychodéw wysokomarzowych dla szpitali publicznych,
poprawiajgc ich kondycje finansowg oraz generujgc stabilne wptywy
z podatku CIT do budzetu panstwa.




Waga w koszyku

Budzet badania

Liczba pacjentéw/badanie
Wskaznik substytucji
Marza osrodka

Liczba nowych etatow

Fundusz ptac

Profil 3: badania niskokosztowe

5%
406 000,00 zt
S
13%

8%

1

120 000,00 zt

Struktura budzetu: Ten segment to m.in. badania nad
szczepionkami z udziatem zdrowych ochotnikdéw oraz proste
badania obserwacyjne. Sredni budzet wynosi tu ok. 406 tys.
PLN. Procedury sg wysoce powtarzalne, z relatywnie niskim
kosztem jednostkowym na uczestnika.

Korzysci dla szpitali: Nawet przy prostych badaniach , placowki
wypracowujg marze rzedu 8% (ok. 32,5 tys. PLN), ptacac
jednoczesnie podatek CIT na poziomie ok. 6,2 tys. PLN na
badanie.

Systematyczna ostroznos¢: Poniewaz uczestnikami sg czesto
osoby zdrowe (np. badania nad szczepionkami) lub pacjenci
wymagajacy jedynie podstawowego monitoringu, wskaznik
substytucji NFZ wynosi zaledwie 13%.

Kluczowy wniosek: Koszyk 3 udowadnia, ze wybrany model nie
zawyza sztucznie oszczednosci ptatnika. Zaktada zaledwie ok.
30 tys. PLN oszczednosci dla NFZ per badanie, wynikajgcego z
przejecia przez sponsora kosztow podstawowej diagnostyki czy
profilaktyki.



Scenariusz hiszpanski: Efekt historyczny w Hiszpanii
Oparty na efektach wdrozenia po wdrozeniu dekretu:
hiszpanskiego dekretu skrocenie czasu urzedowej
krélewskiego 1090/2015. autoryzacji badania z 89 do 64
Zaktada skokowa poprawe dni oraz redukcja catkowitego

elastycznos$ci rynku poprzez czasu uruchomienia osrodka o
skrécenie procedur "start-up". ponad miesiac (spadek ze 190

do 154 dni, tj. -19%).
Modele referencyjne

: zalozenla Scenariusz dunski:

SCCNAriuszowe [ ¢ Oparty na radykalnej optymalizacji , :
o autoryzacji' Wzorowanej na Efekt Systemowy: Skrocenie

reformie duniskiej z sierpnia czasu decyzji urzedowej do
zesztego roku. Zaktada wdrozenie zaledwie 2 tygodni pozycjonuje
dedykowanej 14-dniowej $ciezki rynek jako europejskiego lidera.
oceny dla wczesnych faz badan

klinicznych (tzw. fast-track).




Projekcja wolumenow i scenariusze

Podstawa symulacji: W modelu oszacowano oczekiwany przyrost
badan klinicznych w Polsce, bazujgc na historycznych efektach
wdrozenia szybkich Sciezek regulacyjnych w Hiszpanii i Danii.

Docelowy roczny przyrost wolumenu:
e Scenariusz hiszpanski: +113 nowych projektow rocznie.
e Scenariusz dunski: +311 nowych projektéw rocznie.

Dtugosc strat-up phase a liczba badan klinicznych

5 50 wil— Scenariusz Dunski

—@— Scenariusz Hiszpariski

—@— Scenariusz Konserwatywny
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— .
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Zastrzezenie metodologiczne: Scenariusz konserwatywny (linia zielona) stuzy wytgcznie
jako baza odniesienia (baseline). Zaktada on utrzymanie obecnego status quo
legislacyjnego i odzwierciedla jedynie minimalny, organiczny wzrost rynku, niegenerujgcy
znaczgcego skoku wolumenow.
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Liczba dodatkowych badan klinicznych rocznie w zaleznosci
od przyjetego scenariusza
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Scenariusz konserwatywny Scenariusz hiszpanski Scenariusz dunski

Stopniowa materializacja korzysci: Skokowy wzrost liczby badan nie
nastgpi natychmiast. Krzywa rosngca na wykresie odzwierciedla
obiektywne ograniczenia sektora (przepustowos¢ osrodkow,
dostepnos¢ kadr), wymuszajgce stopniowg absorpcje nowych
projektow w czasie.

Kluczowy wniosek: W zaleznosci od poziomu ambitnosci reformy,
polskie osrodki badawcze beda co roku prowadzi¢ +30 (scenariusz
konserwatywny), +113 (scenariusz hiszpanski) lub nawet +311
(scenariusz dunski) dodatkowych badan klinicznych wczesnej fazy.




Miliony PLN (rocznie)
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Wplyw na sektor finansow publicznych

Wptyw na sektor finanséw publicznych

67.7 min PLN

- Wptywy z podatkéw (PIT, CIT) oraz sktadek ZUS

Optaty urzedowe (URPL+ABM)

24.6 min PLN

18.7 min

Scenariusz dunski
(+311 nowych badan)

Scenariusz hiszpanski
(+113 nowych badan)
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Petne pokrycie kosztow administracyjnych: Skokowy wzrost
wolumenow stymuluje bezposrednie wptaty od zagranicznych
podmiotow (ok. 25,8 tys. PLN optaty inicjalnej + abonament za
srednio 4 zmiany istotne rocznie). W Scenariuszu

Hiszpanskim generuje to dla URPL/ABM niemal 5,9 min PLN.
Kwota ta pokrywa zapotrzebowanie na nowe etaty niezbedne
do szybkiego procedowania.

Wplywy z podatkow i sktadek: Osrodki badawcze operujg na
stabilnych marzach (8-13,5%), od ktérych ptacag podatek CIT
(19%). Nowo utworzone, wysokoptatne miejsca pracy
zapewniajg systematyczne zasilanie budzetu kwotami z tytutu
podatku PIT oraz sktadek ZUS. Z 113 nowych badan budzet
zyskuje rocznie az 18,7 min PLN.

Nowe dochody w scenariuszu dunskim: Zaktadajgc
osiggniecie przez Polske skréconej Sciezki oceny badan
klinicznych wprowadzonej przez Danie (scenariusz dunski),
catkowity bezposredni strumien pieniedzy do urzedéw

i budzetu zamyka sie w kwocie 67,7 min PLN rocznie.




Roczne oszczednos$ci ptatnika publicznego (min PLN)

Wplyw na Narodowy Fundusz Zdrowia

Mechanizm substytucji kosztow (“Pareto w zdrowiu"):
Badania kliniczne wczesnych faz koncentrujg sie na
terapiach wysokospecjalistycznych. Zgodnie z rozktadem
Roczna skumulowana oszczedno$é NFZ Pareto w systemach ochrony zdrowia, to wtasnie ta waska
grupa 17% terapii generuje blisko 80% catkowitych
B wydatkow NFZ na leczenie. Przejecie ich finansowania przez
100 sponsoréw (dochodzace do 100% konwersiji
w onkologii) stanowi najsilniejszg dzwignie odcigzajgca
budzet publiczny w najbardziej kosztownych obszarach.

80
Wynik szoku regulacyjnego (+113 badan): Usprawnienie

60 systemu na wzor hiszpanski sprawia, ze state zobowigzania
NFZ w kwocie ponad 35,5 min PLN kazdego roku sg

33.5 min PLN pokrywane w ramach prowadzonych badan klinicznych.

Al Kwota ta pozwala na uwolnienie czesci srodkow dla
potencjalnej redukcji zadtuzenia szpitali.

20
Wariant optymistyczny (+311 badan): Zaktadajgc osiggniecie

0 scenariusza dunskiego, firmy farmaceutyczne i

biotechnologiczne sponsorujgc badania kliniczne, pokrywaja
(+113 nowych badar) (+311 nowych badar) koszt 97,6 min PLN rocznie.

Scenariusz hiszpanski Scenariusz dunski

Ekonomii




Korzysci spoleczne: wycena
wcezesniejszego dostepu do innowacji

Koszty unikniete: Finansowanie procedur medycznych
z budzetéw firm farmaceutycznych

| biotechnologicznych sponsorujgcych komercyjne
badania kliniczne odcigza system publiczny na kwote
35,5 mIn PLN rocznie scenariuszu hiszpanskim oraz
blisko 97,7 min PLN w scenariuszu dunskim.

Wygenerowany zysk zdrowotny (QALY)
89

Wskazniki QALY: Przewidywany zysk zdrowotny dla
pacjentow badan wysokospecjalistycznych. Przy
zatozeniu 10% wskaznika odpowiedzi na leczenie
eksperymentalne i zysku 0,5 QALY wsrod pacjentéw
ktorzy zareagowali na terapie i 0,05 zysku QALY w
wyniku trial effect u pozostatych, uzyskujemy tgczng
Poréwnanie korzysci finansowych i spotecznych korzyéé 32 QALY (scenariusz hiszpaﬁski) oraz 89 QALY
7.7 min (scenariusz dunski).
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Scenariusz hiszpanski Scenariusz duriski

- Koszty unijne NFZ

Monetyzacja QALY

Monetyzacja QALY: Zgodnie z wytycznymi AOTMIT, przy
progu optacalnosci rownym 244 821 PLN/QALY,
oznacza to dodatkowg wartosc spoteczno-zdrowotng w
wysokosci odpowiednio od 7,8 min PLN, do 21,6 min
PLN.

35.5min

Miliony PLN (rocznie)

7.8 min

Scenariusz hiszpanski Scenariusz dunski




Korzysci spoleczne: kaskada generowania wartosci dodanej

Impuls: inwestycja firmy Wartosc¢ bezposrednia: Wartos$é posrednia: korzy$cé
farmaceutycznej lub —> osrodki badawcze zyskuja s  dlafancucha dostaw wokoét
biotechnologicznej pienigdze badan klinicznych

v

Wartos¢ indukowana:
wydatki z wynagrodzen -
pracownikow sektora
badan klinicznych




Korzysci spoleczne: calkowita wartosc dodana

Mechanizm mnoznikowy: Na podstawie
miedzynarodowego benchmarkingu mnoznikow
makroekonomicznych dla sektora badan klinicznych,

przyjeto mnoznik wartosci dodanej na poziomie 1,8. Wptyw na polska gospodarke (warto$é dodana)

30
Catkowita wartos¢ dodana: t gczny, roczny wptyw na o ([ sezposrednia wartosé dodana
polskg gospodarke w stanie nasycenia wynosi 93,4 min 0 Posrednia i indukowana 256.8 min PLN

PLN w scenariuszu hiszpanskim oraz 256,8 min PLN 250
w scenariuszu dunskim.

20
Bezposrednia wartos¢ dodana: Warto$¢ generowana 0
bezposrednio w ramach osrodkow badawczych wynosi .

51,9 min PLN dla wariantu hiszpanskiego i 142,7 min PLN

dla wariantu dunskiego.
93.4 min PLN

Miliony PLN (rocznie)

100

Posrednia i indukowana wartos¢ dodana: Zaangazowanie m
lokalnego tancucha ustug B2B oraz efekt konsumpcyjny 5 m

tworzg dodatkowa wartos¢ dla gospodarki na poziomie 0

142.7 min

Scenariusz hiszpanski Scenariusz dunski

41,5 min PLN (scenariusz hiszpanski) oraz 114,71 min PLN
(scenariusz dunski)
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Korzysci spoleczne:
miejsca pracy 1 pipeline effect

Bezposrednia stymulacja rynku pracy: Zgodnie

z wyliczeniami zwiekszenie wolumenu badan przetozy sie
bezposrednio na utworzenie 263 nowych etatow
medycznych w scenariuszu hiszpanskim oraz 722 etatéw
w scenariuszu dunskim. Sg to wyspecjalizowane miejsca
pracy w ramach osrodkéw badan klinicznych (np. gtéwni
badacze, czy koordynatorzy).

Posredni efekt na rynek pracy: Zwiekszona aktywnosc¢
osrodkdéw badawczych napedza zatrudnienie w
powigzanym tancuchu dostaw oraz gospodarczym
otoczeniu. Przektada sie to na od 210 do 578 etatow
posrednich i indukowanych

w zaleznosci od scenariusza.

Pipeline effect: Zwiekszenie liczby badan wczesnych faz
determinuje przysztg alokacje badan faz pézniejszych.
Uwzgledniajgc dane na temat sukcesow poszczegolnych
faz badan oraz retencji osrodkow, spodziewamy sie
zabezpieczenia 12 dodatkowych badan Il fazy rocznie
w scenariuszu hiszpanskim. W wariancie dunskim ten
mechanizm gwarantuje 33 dodatkowe badania.

Wptyw na rynek pracy (liczba etatéw)

- Besposrednie etaty (medyczne) Razem: 1300
- Posrednie i indukowane etaty

Razem: 473

Scenariusz hiszpanski Scenariusz dunski

Liczba utworzonych etatow

Wptyw na sektor finanséw publicznych

. ; Wzrost 0 12,6%
- Obecna liczba badar (status quo)
Wzrost 0 4,6%

- Dodatkowe badania (pipeline effect) Lacznie: 295
Lacznie: 274

Lacznie: 262
+12

Miliony PLN (rocznie)
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Stan obecny (2025) Scenariusz hiszpanski Scenariusz durski




Sprawniejsze badania
kliniczne wysokiej
jakosci etycznej
i metodologicznej

LHC

(uczacy sie system
zdrowotny)

VBHC

(system zdrowotny
oparty na wartosci)

Korzysci zdrowotne i systemowe: podsumowanie

Popularyzacja
medycyny opartej
na dowodach

Sprawniejsza recepcja
innowacyjnego leczenia

Bardziej kompetentny
personel medyczny

Opracowanie wtasne na bazie: EFPIA 2026

Zdrowsi pacjenci,
zdrowsze
spoteczenstwo

Mniej absencji
chorobowych

Nowoczesha
gospodarka

Lepsza sytuacja
spoteczno-gospodarcza
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Kontekst, wyzwania, ryzyka

Z perspektywy nauki, podstawowym
wyzwaniem jest zabezpieczenie badan
klinicznych przed niekorzystnymi
zjawiskami zidentyfikowanymi w 2016 jako
tzw. kryzys replikacji (Baker 2016) —

w szczegolnosci tzw. ztudzenia
publikacyjnego (publication bias) lub efektu
szuflady. Kluczowe jest tu wyeliminowanie
ryzyka zafatszowania badan wynikajgce ze
Zrédta finansowania (Oostrom, 2024).

Od czasu kryzysu replikacji kluczowym
rekomendowanym mechanizmem jest
pre-rejestracja badan (Registered
Replication Report) (Oostrom, 2024), a te
zagwarantowane moga byc¢ dzieki
zapewnieniu sprawnego dostepu do

odpowiednich procedur

| instytucjonalnego wsparcia
w wymiarze etyczno-metodologicznym.

Z perspektywy pacjentdéw, wazne jest
zabezpieczenie przed ryzykami
dodatkowych hospitalizacji a nawet
zgonow, ktore zaobserwowana w
rezultacie reformy amerykanskiej Agenciji
ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) — pobierania
optat od producentow lekéw w celu
sfinansowania przyspieszonego procesu
zatwierdzania nowych lekéw (Light i in.
2013).

Zapobieganie tym ryzykom jest
istotne dla przeciwdziatania
upowszechnianiu sie postaw
anty-naukowych i tzw. nihilizmu
terapeutycznego (w tym np.
postaw antyszczepionkowych).

Celem jest skrécenie i usprawnienie
rejestracji badan klinicznych wczesnych faz
jest nie tylko przyspieszenie wdrazania
nowych technologii medycznych, ale takze
— i przede wszystkim — redukcja ryzyka
zdarzen niepozadanych (dla pacjentow)

przez uczynienie rzetelnych badan

i powszechnymi.

klinicznych bardziej przystepnymi

Fkonomii



Rekomendacje
Analiza ekonomiczna jednoznacznie wspiera wdrozenie szybkiej sciezki, zalecajgc jednoczesnie wzmocnienie mechanizmdw jakosci i bezpieczenstwa.

Wdrozenie przyspieszonej Sciezki rejestracji badan wczesnych faz

Skrocenie czasu autoryzacji badan fazy | i Il do maksymalnie 14-30 dni, wzorem reform dunskiej i hiszpanskiej. Korzysci ekonomiczne (35-98 min

PLN/rok oszczednosci NFZ, do 257 min PLN wartosci dodanej) jednoznacznie uzasadniajg te zmiane.

Wzmochienie mechanizmoéw pre-rejestracji badan

Obligatoryjna pre-rejestracja protokotéw badawczych (Registered Replication Report) jako warunek dostepu do szybkiej $ciezki. Eliminuje to ryzyko
publication bias i zafatszowania wynikéw, stanowigc jednoczesnie gwarancje rzetelnosci naukowe.

Utrzymanie i wzmocnienie nadzoru etycznego

Przyspieszenie procedur nie moze odbywac sie kosztem ochrony pacjentow. Nalezy zagwarantowac petng niezaleznos¢ komisji bioetycznych,
wzmocnié monitoring bezpieczenstwa (nadzér farmaceutyczny) oraz zapewni¢ transparentno$¢ danych — unikajgc btedéw reformy FDA (Light i in.
2013).

Zwiekszenie etatow w URPL i ABM

Szybka $ciezka wymaga adekwatnych zasobdéw kadrowych. Optaty inicjalne od sponsoréw (5,9-16,2 min PLN rocznie) w petni pokrywajg koszty
nowych etatow w instytucjach regulacyjnych. Inwestycja ta jest samofinansujgca sie i stanowi warunek sprawnego procedowania rosngcej liczby
wnioskow.

Spojnos¢ z europejska strategig FAST-EU i European Biotech Act

Polska reforma powinna by¢é wkomponowana w europejskie ramy koordynacji (EU-HMA FAST-EU 2025, European Biotech Act 2025), co pozwoli na

wzajemne uznawanie ocen i przycigganie badan miedzynarodowych. Wspotpraca z innymi NCA wzmocni pozycje Polski jako regionalnego lidera
badan klinicznych.

.
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Aneks metodologiczny

1. Analiza wolumenoéw badan klinicznych wczesnych faz:
a. Cel: Symulacja skoku liczby badan i prawdopodobienstwa ich przejscia do kolejnych faz.
b. Metodyka: Benchmarking miedzynarodowy oraz wyliczenie elastycznosci popytu inwestycyjnego.

c. Zrédta danych: Rejestry CTIS, bazy EMA, raporty KMR oraz dane o efekcie zoptymalizowanych $ciezek (m.in.

udokumentowana redukcja czasu start-up o 19% wg raportdw Farmaindustria / Proyecto BEST po wdrozeniu w
Hiszpanii dekretu 1090/2015)1.

2.Ewaluacja farmakoekonomiczna (wycena korzysci):
a. Cel: Przeliczenie wolumendw na ,unikniete koszty” NFZ oraz zysk zdrowotny pacjentow.
b. Metodyka: Probabilistyczna analiza Cost-Utility oraz inkrementalna analiza QALY.

c. Zrédta danych: Wywiady oraz dane jednostkowe z o$rodkéw CWBK (m.in. WIM, NIO, IHiT, Kopernik), wsparte
taryfikatorami AOTMIT.

2. Wptyw makroekonomiczny (impact assessment):

a. Cel: Obliczenie wygenerowanej wartosci dodanej dla polskiej gospodarki (wptyw na PKB, CIT, rynek pracy).
b. Metodyka: Analiza mnoznikowa wptywu na gospodarke (efekty posrednie i indukowane).

c. Zrédta danych: Przeglad literatury i benchmarking wskaznikéw z innych paristw (zastzosowano wskazniki
mnoznikowe dla sektora badan klinicznych, m.in. na bazie metodologii WifOR Institute)".

1Zrc')d’fo: Farmaindustria, Projekt BEST (Plataforma de Excelencia en Investigacién Clinica). Analiza wskaznikéw efektywnosci (start-up timelines) dla badan
klinicznych w Hiszpanii po wdrozeniu dekretu krélewskiego (RD 1090/2015).

Zrédta:WifOR Institute. (2024). Analiza wptywu makroekonomicznego globalnego przemystu farmaceutycznego w oparciu o modele Input-Output (Raport
dla IFPMA), Frontier Economics. (2026). Wptyw gospodarczy komercyjnych badan klinicznych w Europie, analiza Gross Value Added (Raport dla EFPIA)
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	CZĘŚĆ II OCENY ETYCZNEJ - dotyczy aspektów krajowych: wymogów świadomej zgody, wynagrodzenia i rekompensaty, naboru, pobierania próbek itd.
	Procedura: KAŻDE P. Z OSOBNA
	walidacja
	19 dni
	CZĘŚĆ II OCENY [max 45 dni] P.S.
	DECYZJA P.S.

	CZĘŚĆ II OCENY [max 45 dni] P.C.1
	CZĘŚĆ II OCENY [max 45 dni] P.C.2
	CZĘŚĆ II OCENY [max 45 dni] P.C.3
	badanie
	ŚCIEŻKA PRZYSPIESZONA z Artykułu 14. (Rozporządzenia PE i RUE nr 536/2014) - właśc. badanie kliniczne początkowo skierowane tylko do Polski, do którego później dołączają inne zainteresowane PCz.
	Przyspieszenie oceny i uruchomienia badań w PCz dzięki redukcji czasu oceny o czas koordynacji i konsolidacji między państwami. Zainteresowane PCz mogą zaakceptować lub zmodyfikować wyniki części I oceny P.C.1.
	walidacja
	14/26 dni

	badanie



	Międzysektorowość korzyści jest dostrzegana w polityce unijnej
	Korzyści z wprowadzenia przyspieszonej ścieżki odnosi wiele sektorów gospodarki oraz administracji publicznej:
	Korzyściami z wprowadzenia przyspieszonej ścieżki powinny być inne działy administracji:
	zdrowie – korzyści zdrowotne dla pacjentów, także w wymiarze budowania fundamentów systemu „opieki zdrowotnej opartej na wartości” (VBHC) oraz „uczącego się systemu zdrowotnego” (LHS) przez popularyzację badań klinicznych w Polsce.
	szkolnictwo wyższe i nauka – rozwój badań naukowych w Polsce;
	budżet; finanse publiczne; gospodarka; praca; rozwój regionalny – redukcja absencji chorobowych i ogólne korzyści dla gospodarki.

	Aktualne trendy w Unii Europejskiej:
	Koordynacja między władzami krajowymi (i naczelnymi narodowymi komisjami etycznymi) — Europejska strategia FAST-EU (Facilitating and Accelerating Strategic Trials) – wprowadzenia jasnego harmonogramu i lepszej koordynacji, żeby budować zaufanie do europejskiego systemu regulacyjnego, przy jednoczesnym zachowaniu wysokich standardów naukowych, etycznych i bezpieczeństwa (EU-HMA 2025).
	Reforma skracające procedury badań wczesnofazowych (niezależnie od FAST-EU) — Projekt European Biotech Act (grudzień 2025) – propozycja rozporządzenia ustanawiającego środki dla wzmocnienia sektora biotechnologii i bioprodukcji w UE.


	Pionierskie kraje odnoszą już korzyści systemowe i zdrowotne
	Niemcy
	Francja
	Wielka Brytania
	Hiszpania
	Włochy
	Szwajcaria
	Belgia
	Polska
	Korzyści ekonomiczne z szybszej adopcji nowych terapii w 2025 r. (wartość dodana brutto)
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	Europejski Obszar Gospodarczy
	26,9
	10 427,8
	Uniknięte dni chorobowe (w mln)
	Wartość dodana brutto (mln €)
	(źródło: EFPIA 2026).



	Cele badawcze: co, jak i po co liczymy?
	Korzyści zdrowotne i systemowe
	Przyspieszenie i usprawnienie realizacji badań klinicznych w Polsce oznaczać może znaczne korzyści w trzech zasadniczych wymiarach:
	Korzyści zdrowotne (indywidualne i populacyjne) wynikające z szybszego wejścia na rynek technologii o naukowo udowodnionej skuteczności i bezpieczeństwie.
	Większa gotowość i odporność na sytuacje kryzysowe.
	Zwiększenie zaufania do systemu ochrony zdrowia i medycyny.


	Korzyści zdrowotne i systemowe
	Korzyści zdrowotne i systemowe
	Metodologia analizy: od makro do mikrodanych
	Ograniczenia danych makroekonomicznych Tradycyjne wskaźniki oparte wyłącznie na centralnych rejestrach (np. system CTIS) nie oddają realnej dynamiki w sektorze. Całkowity wolumen procedur administracyjnych obejmuje wszystkie zgłoszenia, co generuje szum informacyjny. Rejestry te łączą badania komercyjne z grantami naukowymi oraz badaniami fazy IV, co prowadzi do sztucznego zawyżenia potencjału ekonomicznego sektora.
	Selekcja i oczyszczanie danych Aby zapewnić rzetelność modelu, dokonaliśmy selekcji z danych surowych. Wykorzystując raporty rynkowe (m.in. KMR), wyodrębniliśmy informacje o komercyjnych badaniach faz wczesnych. W efekcie, podstawa analityczna jest o około 60% mniejsza niż w rejestrach urzędowych, co gwarantuje skupienie się wyłącznie na realnych inwestycjach firm farmaceutycznych i biotechnologicznych.
	Implementacja modelu koszykowego (podejście mikro) Zamiast zawodnych średnich krajowych, zastosowaliśmy podejście bottom-up. Na podstawie wywiadów w CWBK, zmapowaliśmy realne koszty na poziomie jednego ośrodka. Pozwoliło to na zaprojektowanie trzech profili analitycznych (wysokospecjalistyczny, standardowy, niskokosztowy), które uwzględniają specyficzne wskaźniki, m.in. oszczędności NFZ, dostarczając realny obraz wpływu reformy
	CTIS [skala makro]:
	Opłaty inicjalne
	Zmiany istotne

	Raporty rynkowe:
	Raporty rynkowe:
	Budżety
	Wskaźniki konwersji
	Fundusze płac i etaty

	Model koszykowy:
	75% badania wysokospecjalistyczne
	20% standardowe
	5% niskokosztowe


	Profil 1: badania wysokospecjalistyczne
	Waga w koszyku
	Budżet badania
	Liczba pacjentów/badanie
	Wskaźnik substytucji
	Marża ośrodka
	Liczba nowych etatów
	Fundusz płac
	75%
	1 086 000,00 zł
	100%
	9 %
	2,5
	Struktura budżetu: Pojedyncze badanie wysokospecjalistyczne (np. onkologiczne lub ATMP) dotyczy średnio 4 pacjentów i wiąże się z kontraktem o wartości blisko 1,1 mln PLN. Koszty stałe (overhead) szpitala wynoszą zaledwie 8%.
	Pełna konwersja: Koszyk charakteryzuje się pełną substytucją. Sponsor efektywnie przejmuje całkowity koszt leczenia danego schorzenia np. określonej choroby nowotworowej, co skutkuje redukcją wydatków NFZ o blisko 400 tys. PLN rocznie w przeliczeniu na pojedyncze badanie
	Marże i podatki: Budżet sponsoruje utworzenie 2.5 etatu dla wysoko wykwalifikowanej kadry. Dodatkowo CWBK/CRO realizuje czystą marżę rzędu 9%, od której odprowadzany jest do budżetu centralnego 19-procentowy podatek CIT.
	Kluczowy wniosek: Profil 1 stanowi mechanizm bezpośredniego transferu zagranicznego R&D do polskiego systemu ochrony zdrowia. Pozwala to na natychmiastowe wdrożenie innowacyjnych terapii w obszarach o najwyższej intensywności kosztowej, bez obciążania środków publicznych.

	Profil 2: badania standardowe
	Waga w koszyku
	Budżet badania
	Liczba pacjentów/badanie
	Wskaźnik substytucji
	Marża ośrodka
	Liczba nowych etatów
	Fundusz płac
	20%
	400 000, 00 zł
	21%
	13, 5%

	Profil 3: badania niskokosztowe
	Waga w koszyku
	Budżet badania
	Liczba pacjentów/badanie
	Wskaźnik substytucji
	Marża ośrodka
	Liczba nowych etatów
	Fundusz płac
	5%
	406 000,00 zł
	13%
	8 %
	Struktura budżetu: Ten segment to m.in. badania nad szczepionkami z udziałem zdrowych ochotników oraz proste badania obserwacyjne. Średni budżet wynosi tu ok. 406 tys. PLN. Procedury są wysoce powtarzalne, z relatywnie niskim kosztem jednostkowym na uczestnika.
	Korzyści dla szpitali: Nawet przy prostych badaniach , placówki wypracowują marżę rzędu 8% (ok. 32,5 tys. PLN), płacąc jednocześnie podatek CIT na poziomie ok. 6,2 tys. PLN na badanie.
	Systematyczna ostrożność: Ponieważ uczestnikami są często osoby zdrowe (np. badania nad szczepionkami) lub pacjenci wymagający jedynie podstawowego monitoringu, wskaźnik substytucji NFZ wynosi zaledwie 13%.
	Kluczowy wniosek: Koszyk 3 udowadnia, że wybrany model nie zawyża sztucznie oszczędności płatnika. Zakłada zaledwie ok. 30 tys. PLN oszczędności dla NFZ per badanie, wynikającego z przejęcia przez sponsora kosztów podstawowej diagnostyki czy profilaktyki.

	Modele referencyjne i założenia scenariuszowe
	Projekcja wolumenów i scenariusze
	Podstawa symulacji: W modelu oszacowano oczekiwany przyrost badań klinicznych w Polsce, bazując na historycznych efektach wdrożenia szybkich ścieżek regulacyjnych w Hiszpanii i Danii.
	Liczba dodatkowych badań klinicznych rocznie w zależności od przyjętego scenariusza
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	Docelowy roczny przyrost wolumenu:
	Scenariusz hiszpański: +113 nowych projektów rocznie.
	Scenariusz duński: +311 nowych projektów rocznie.
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	Długość strat-up phase a liczba badań klinicznych
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	Stopniowa materializacja korzyści: Skokowy wzrost liczby badań nie nastąpi natychmiast. Krzywa rosnąca na wykresie odzwierciedla obiektywne ograniczenia sektora (przepustowość ośrodków, dostępność kadr), wymuszające stopniową absorpcję nowych projektów w czasie.
	Kluczowy wniosek: W zależności od poziomu ambitności reformy, polskie ośrodki badawcze będą co roku prowadzić +30 (scenariusz konserwatywny), +113 (scenariusz hiszpański) lub nawet +311 (scenariusz duński) dodatkowych badań klinicznych wczesnej fazy.
	2025
	2026
	2027
	2028
	2029
	2030
	Zastrzeżenie metodologiczne: Scenariusz konserwatywny (linia zielona) służy wyłącznie jako baza odniesienia (baseline). Zakłada on utrzymanie obecnego status quo legislacyjnego i odzwierciedla jedynie minimalny, organiczny wzrost rynku, niegenerujący znaczącego skoku wolumenów.



	Wpływ na sektor finansów publicznych
	Wpływ na sektor finansów publicznych
	Miliony PLN (rocznie)
	67.7 mln PLN
	16.2 mln
	51.5 mln
	24.6 mln PLN
	5.9 mln
	18.7 mln
	Scenariusz hiszpański (+113 nowych badań)
	Scenariusz duński (+311 nowych badań)

	Pełne pokrycie kosztów administracyjnych: Skokowy wzrost wolumenów stymuluje bezpośrednie wpłaty od zagranicznych podmiotów (ok. 25,8 tys. PLN opłaty inicjalnej + abonament za średnio 4 zmiany istotne rocznie). W Scenariuszu Hiszpańskim generuje to dla URPL/ABM niemal 5,9 mln PLN. Kwota ta pokrywa zapotrzebowanie na nowe etaty niezbędne do szybkiego procedowania.
	Wpływy z podatków i składek: Ośrodki badawcze operują na stabilnych marżach (8-13,5%), od których płacą podatek CIT (19%). Nowo utworzone, wysokopłatne miejsca pracy zapewniają systematyczne zasilanie budżetu kwotami z tytułu podatku PIT oraz składek ZUS. Z 113 nowych badań budżet zyskuje rocznie aż 18,7 mln PLN.
	Nowe dochody w scenariuszu duńskim: Zakładając osiągnięcie przez Polskę skróconej ścieżki oceny badań klinicznych wprowadzonej przez Danię (scenariusz duński), całkowity bezpośredni strumień pieniędzy do urzędów i budżetu zamyka się w kwocie 67,7 mln PLN rocznie.


	Wpływ na Narodowy Fundusz Zdrowia
	Roczna skumulowana oszczędność NFZ
	97.6 mln PLN
	100

	33.5 mln PLN
	Scenariusz hiszpański (+113 nowych badań)
	Scenariusz duński (+311 nowych badań)
	Mechanizm substytucji kosztów (“Pareto w zdrowiu”): Badania kliniczne wczesnych faz koncentrują się na terapiach wysokospecjalistycznych. Zgodnie z rozkładem Pareto w systemach ochrony zdrowia, to właśnie ta wąska grupa 17% terapii generuje blisko 80% całkowitych wydatków NFZ na leczenie. Przejęcie ich finansowania przez sponsorów (dochodzące do 100% konwersji w onkologii) stanowi najsilniejszą dźwignię odciążającą budżet publiczny w najbardziej kosztownych obszarach.
	Wynik szoku regulacyjnego (+113 badań): Usprawnienie systemu na wzór hiszpański sprawia, że stałe zobowiązania NFZ w kwocie ponad 35,5 mln PLN każdego roku są pokrywane w ramach prowadzonych badań klinicznych. Kwota ta pozwala na uwolnienie części środków dla potencjalnej redukcji zadłużenia szpitali.
	Wariant optymistyczny (+311 badań): Zakładając osiągnięcie scenariusza duńskiego, firmy farmaceutyczne i biotechnologiczne sponsorując badania kliniczne, pokrywają koszt 97,6 mln PLN rocznie.


	Korzyści społeczne: wycena wcześniejszego dostępu do innowacji
	Wygenerowany zysk zdrowotny (QALY)
	Liczba wygenerowanych QUALY
	100
	Scenariusz duński
	Scenariusz hiszpański

	Porównanie korzyści finansowych i społecznych
	Miliony PLN (rocznie)
	100
	97.7 mln
	35.5 mln
	21.6 mln
	7.8 mln
	Scenariusz hiszpański
	Scenariusz duński


	Koszty uniknięte: Finansowanie procedur medycznych z budżetów firm farmaceutycznych i biotechnologicznych sponsorujących komercyjne badania kliniczne odciąża system publiczny na kwotę 35,5 mln PLN rocznie scenariuszu hiszpańskim oraz blisko 97,7 mln PLN w scenariuszu duńskim.
	Wskaźniki QALY: Przewidywany zysk zdrowotny dla pacjentów badań wysokospecjalistycznych. Przy założeniu 10% wskaźnika odpowiedzi na leczenie eksperymentalne i zysku 0,5 QALY wśród pacjentów którzy zareagowali na terapię i 0,05 zysku QALY w wyniku trial effect u pozostałych, uzyskujemy łączną korzyść 32 QALY (scenariusz hiszpański) oraz 89 QALY (scenariusz duński).
	Monetyzacja QALY: Zgodnie z wytycznymi AOTMiT, przy progu opłacalności równym 244 821 PLN/QALY, oznacza to dodatkową wartość społeczno-zdrowotną w wysokości odpowiednio od 7,8 mln PLN, do 21,6 mln PLN.

	Korzyści społeczne: kaskada generowania wartości dodanej
	Mechanizm mnożnikowy: Na podstawie międzynarodowego benchmarkingu mnożników makroekonomicznych dla sektora badań klinicznych, przyjęto mnożnik wartości dodanej na poziomie 1,8.
	Całkowita wartość dodana: Łączny, roczny wpływ na polską gospodarkę w stanie nasycenia wynosi 93,4 mln PLN w scenariuszu hiszpańskim oraz 256,8 mln PLN w scenariuszu duńskim.
	Bezpośrednia wartość dodana: Wartość generowana bezpośrednio w ramach ośrodków badawczych wynosi 51,9 mln PLN dla wariantu hiszpańskiego i 142,7 mln PLN dla wariantu duńskiego.
	Pośrednia i indukowana wartość dodana: Zaangażowanie lokalnego łańcucha usług B2B oraz efekt konsumpcyjny tworzą dodatkową wartość dla gospodarki na poziomie 41,5 mln PLN (scenariusz hiszpański) oraz 114,1 mln PLN (scenariusz duński)

	Korzyści społeczne: całkowita wartość dodana
	Miliony PLN (rocznie)
	Wpływ na polską gospodarkę (wartość dodana)
	300
	256.8 mln PLN

	250
	200
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	114.1 mln
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	41.5 mln
	51.9 mln
	Scenariusz hiszpański
	Scenariusz duński


	Bezpośrednia stymulacja rynku pracy: Zgodnie z wyliczeniami zwiększenie wolumenu badań przełoży się bezpośrednio na utworzenie 263 nowych etatów medycznych w scenariuszu hiszpańskim oraz 722 etatów w scenariuszu duńskim. Są to wyspecjalizowane miejsca pracy w ramach ośrodków badań klinicznych (np. główni badacze, czy koordynatorzy).
	Pośredni efekt na rynek pracy: Zwiększona aktywność ośrodków badawczych napędza zatrudnienie w powiązanym łańcuchu dostaw oraz gospodarczym otoczeniu. Przekłada się to na od 210 do 578 etatów pośrednich i indukowanych w zależności od scenariusza.
	Pipeline effect: Zwiększenie liczby badań wczesnych faz determinuje przyszłą alokację badań faz późniejszych. Uwzględniając dane na temat sukcesów poszczególnych faz badań oraz retencji ośrodków, spodziewamy się zabezpieczenia 12 dodatkowych badań III fazy rocznie w scenariuszu hiszpańskim. W wariancie duńskim ten mechanizm gwarantuje 33 dodatkowe badania.

	Korzyści społeczne: miejsca pracy i pipeline effect
	Liczba utworzonych etatów
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	Wpływ na rynek pracy (liczba etatów)
	Razem: 1300
	578
	722
	Razem: 473
	210
	263
	Scenariusz hiszpański
	Scenariusz duński

	Wpływ na sektor finansów publicznych
	Miliony PLN (rocznie)
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	262
	262
	51.5 mln
	262


	Korzyści zdrowotne i systemowe: podsumowanie
	Sprawniejsze badania kliniczne wysokiej jakości etycznej i metodologicznej
	LHC
	(uczący się system zdrowotny)
	(system zdrowotny oparty na wartości)

	VBHC
	Popularyzacja medycyny opartej na dowodach
	Sprawniejsza recepcja innowacyjnego leczenia
	Bardziej kompetentny personel medyczny

	Mniej absencji chorobowych
	Zdrowsi pacjenci, zdrowsze społeczeństwo
	Lepsza sytuacja społeczno-gospodarcza

	Nowoczesna gospodarka


	Kontekst, wyzwania, ryzyka
	Zapobieganie tym ryzykom jest istotne dla przeciwdziałania upowszechnianiu się postaw anty-naukowych i tzw. nihilizmu terapeutycznego (w tym np. postaw antyszczepionkowych).

	Rekomendacje
	Analiza ekonomiczna jednoznacznie wspiera wdrożenie szybkiej ścieżki, zalecając jednocześnie wzmocnienie mechanizmów jakości i bezpieczeństwa.
	Wdrożenie przyspieszonej ścieżki rejestracji badań wczesnych faz
	Wzmocnienie mechanizmów pre-rejestracji badań
	Utrzymanie i wzmocnienie nadzoru etycznego
	Zwiększenie etatów w URPL i ABM
	Spójność z europejską strategią FAST-EU i European Biotech Act

	Źródła:
	Aneks metodologiczny
	Analiza wolumenów badań klinicznych wczesnych faz:
	a. Cel: Symulacja skoku liczby badań i prawdopodobieństwa ich przejścia do kolejnych faz.           b. Metodyka: Benchmarking międzynarodowy oraz wyliczenie elastyczności popytu inwestycyjnego.
	c. Źródła danych: Rejestry CTIS, bazy EMA, raporty KMR oraz dane o efekcie zoptymalizowanych ścieżek (m.in. udokumentowana redukcja czasu start-up o 19% wg raportów Farmaindustria / Proyecto BEST po wdrożeniu w Hiszpanii dekretu 1090/2015)  .
	Ewaluacja farmakoekonomiczna (wycena korzyści):
	a. Cel: Przeliczenie wolumenów na „uniknięte koszty” NFZ oraz zysk zdrowotny pacjentów.          b. Metodyka: Probabilistyczna analiza Cost-Utility oraz inkrementalna analiza QALY.
	c. Źródła danych: Wywiady oraz dane jednostkowe z ośrodków CWBK (m.in. WIM, NIO, IHiT, Kopernik), wsparte taryfikatorami AOTMiT.
	Wpływ makroekonomiczny (impact assessment):
	a. Cel: Obliczenie wygenerowanej wartości dodanej dla polskiej gospodarki (wpływ na PKB, CIT, rynek pracy).          b. Metodyka: Analiza mnożnikowa wpływu na gospodarkę (efekty pośrednie i indukowane).
	c. Źródła danych: Przegląd literatury i benchmarking wskaźników z innych państw (zastosowano wskaźniki mnożnikowe dla sektora badań klinicznych, m.in. na bazie metodologii WifOR Institute)  .


