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BADANIA KLINICZNE W POLSCE

DEFINICJIA

Badanie kliniczne to badanie naukowe, prowadzone z udziatem ludzi, majace na celu odkrycie lub
potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dziatania jednego
lub wielu badanych produktéw leczniczych. Badania kliniczne prowadzi sie réwniez w celu
zidentyfikowania dziatan niepozgdanych oraz $ledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu
i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, majac na wzgledzie ich
bezpieczeristwo i skutecznosé.!

ZNACZENIE BADAN KLINICZNYCH

Do opracowania nowych lekéw i szczepionek niezbedne sg badania kliniczne, ktére stuzg do
testowania ich skutecznosci i bezpieczenstwa. Sg one kluczowe dla pacjentéw, ktérzy w nich
uczestnicza, poniewaz oferujg szanse na otrzymanie nowego leczenia, ktére moze poprawic
jakos$¢ ich zycia, poméc w radzeniu sobie z chorobg, a w niektérych przypadkach przedtuzyé
lub uratowaé im zycie.?

Badania kliniczne przyczyniajg sie do rozwoju wiedzy w zakresie stosowania innowacyjnych
lekdéw i sposobdw leczenia, budujg dorobek naukowy badaczy i osrodkéw, wptywajg na wzrost
gospodarczy oraz wizerunek kraju na arenie miedzynarodowej. Dlatego tez wtasciwa strategia
rozwoju badan klinicznych moze przyczyni¢ sie do osiggniecie wiekszego rozwoju
gospodarczego, stworzenia wiekszej wartosci dodanej, innowacji oraz badan i rozwoju, jak
réwniez wspierania zdrowszego i odpornego na problemy zdrowotne spotfeczeristwa.?

Obecnie firmy farmaceutyczne prowadza badania nad ponad 7000 czgsteczek, ktére dajg
nadzieje na lepsze i dtuzsze zycie chorym, a przelomowe terapie komdrkowe i genowe staja
sie coraz bardziej dostepne. W 2020 roku EMA zatwierdzita 55 nowych substancji czynnych,
gtownie w chorobach zakaznych, immunologii i hematologii, stanowigc wzrost o 80%
w stosunku do roku 2019.%

RODZAJE BADAN KLINICZNYCH
Komercyjne

Jesli dane uzyskane w trakcie badania bedg wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, dokonania zmian

1 https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/o-badaniach-klinicznych/czym-sa-badania-kliniczne/definicje-badania-klini/110,Definicje-badania-
klinicznego.html

2RAPORT: Komercyjne badania kliniczne w Polsce Mozliwosci zwigkszenia liczby i zakresu badan klinicznych w Polsce2021.
https://www.infarma.pl/assets/files/2022/CT REPORT in PL%20 PL.pdf
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w istniejgcym pozwoleniu lub w celach marketingowych, okresla sie je jako komercyjne
badania kliniczne. Najczesciej prowadzone sg przez firmy farmaceutyczne i biotechnologiczne.

Niekomercyjne

Celem niekomercyjnych badan klinicznych jest poszerzanie wiedzy i rozwdj praktyki klinicznej.
Nie stuzg one osigganiu zysku, ale koncentrujg sie gtdwnie na analizie skutecznosci i
bezpieczenstwa lekéw bedacych juz na rynku. Planowane sg przewaznie w kluczowych
dziedzinach terapeutycznych, ale dotyczg takze chordéb rzadkich, gdzie poszukiwane s3 nowe
metody leczenia. Prowadzone sg przede wszystkim przez uczelnie wyzsze, instytuty badawcze,
stowarzyszenia i fundacje. Czesto efektem prowadzenia niekomercyjnych badan klinicznych
jest poprawa standardéw leczenia i wprowadzenie innowacyjnych rozwigzan istotnych
spotecznie probleméw zdrowotnych. Dlatego prowadzenie tego typu badan jest bardzo
istotne dla systemu ochrony zdrowia.®

Aktualnie Polska nie nalezy do panstw przodujacych w prowadzeniu niekomercyjnych badan
klinicznych. Badania te stanowig u nas mniej niz 5% catkowitej liczby zarejestrowanych
badan klinicznych (wykr. 1.). W niektorych krajach Unii Europejskiej odsetek badan
niekomercyjnych siega nawet 40% wszystkich prowadzonych badan klinicznych. Te sytuacje
prébuje zmieni¢ Agencja Badan Medycznych, ktérej jednym z celdw jest rozwdj
niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce.®

Wykr. 1. Udziat niekomercyjnych badan klinicznych w catkowitej liczbie zarejestrowanych badan klinicznych
w Polsce.
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https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/o-badaniach-klinicznych/rodzaje-i-fazy-badan-kliniczny/rodzaje-badan-kliniczny/114, Rodzaje-badan-
klinicznych.html
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POLSKI RYNEK KOMERCYJNYCH BADAN KLINICZNYCH

STAN W 2020 ROKU
e Wartos¢ ekonomiczna polskiego rynku badan klinicznych przekroczyta 1,4 mld USD
(15% wszystkich naktadow na R&D w Polsce).

e Okoto 9 tysiecy miejsc pracy zwigzanych z rynkiem innowacyjnych
biofarmaceutycznych komercyjnych badan klinicznych (iBPCT).

e Ponad 25 tysiecy polskich pacjentow uzyskato dostep do nowych, innowacyjnych
terapii eksperymentalnych.’

OSIAGNIECIA OSTATNICH 25 LAT

e Polska ugruntowata swojg pozycje jako jeden z potentatdw na Swiatowym rynku
innowacyjnych bio-farmaceutycznych komercyjnych badan klinicznych (iBPCT),
zajmujac w 2019 r. 11. miejsce na Swiecie pod wzgledem udziatu w rynku iBPCT.

e W latach 2014-2019 Polska odnotowata jeden z najwiekszych wzrostéw udziatu
w rynku iBPCT na sSwiecie, zajmujac 5. miejsce za Chinami, Hiszpania, Korea
Potudniowg i Tajwanem.

e W wartosciach wzglednych polski rynek iBPCT wzrost do 8. pozycji na swiecie, niemal
0 10% w latach 2014-2019, podczas gdy udziat w rynku Ameryki Poétnocnej, wiekszosci
krajow UE (z wyjatkiem Hiszpanii) oraz wiekszosci krajow CEE w tym samym okresie
zmniejszyt sie.®

OBSZARY TEREPEUTYCZNE W BADANIACH KLINICZNYCH

Zaréwno w Polsce, jak i na Swiecie gtdbwnym obszarem terapeutycznym byty choroby
nowotworowe (onkologia). Najwiekszy wzrost w latach 2014-2019 zaobserwowano w
obszarach chordéb uktadu pokarmowego (wzrost o 66%), choréb skéry i tkanki tgcznej (wzrost
0 48%) oraz choréb nowotworowych (wzrost o 46%), natomiast na swiecie najwiekszy wzrost
w tym samym okresie zanotowano w obszarze choréb hematologicznych oraz uktadu
limfatycznego (gtéwnie hematoonkologia i chtoniaki) oraz choréb nowotworowych
(onkologia), a nastepnie choréb uktadu nerwowego.®

7 RAPORT: Komercyjne badania kliniczne w Polsce Mozliwosci zwiekszenia liczby i zakresu badan klinicznych w Polsce, 2021.
https://www.infarma.pl/assets/files/2022/CT REPORT in PL%20 PL.pdf
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Wykr. 2. Komercyjne badania kliniczne w Polsce oraz na Swiecie wg obszaru terapeutycznego (zgodnie z MeSH)

w 2019 r. Badanie mozna przypisa¢ do wiecej niz jednego obszaru terapeutycznego, stagd suma wszystkich
obszaréw terapeutycznych przekracza 100%.
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DOSTEPNOSC KOMERCYJNYCH BADAN KLINICZNYCH DLA PACJENTOW

Polska — z dostepnoscig badan na poziomie 63% w porownaniu z USA — zajmuje czofowe
miejsce wérod krajow o wysokim poziomie dostepnosci badan klinicznych dla pacjentéw
zajmujac 12. miejsce na swiecie i 8. miejsce w Europie, wyprzedzajac Niemcy, Francje,
Witochy i Wielka Brytanie). *°

Wykr. 3.: Dostepnos¢ komercyjnych badan klinicznych obliczana jako liczba osrodkéw badawczych na milion mieszkancéw
w stosunku do poziomu notowanego w USA (USA=100%).
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BADANIA KLINICZNE W POLSCE- REGULACIE

Obowigzek uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego

Warunki prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych reguluje ustawa Prawo
farmaceutyczne z 6 dnia wrzesnia 2001 roku. Kazde badanie kliniczne moze by¢ prowadzone
wytgcznie na podstawie wydanego uprzednio pozwolenia przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, a takze pozytywnej
opinii komisji bioetycznej. Prezes Urzedu dokonuje wpisu badania klinicznego do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych.

Zgodnie z ustawg Prawo farmaceutyczne, badanie kliniczne badanego produktu leczniczego,
prowadzone jest zgodnie z Dobrg Praktyka Kliniczng, ktéra zapewnia standard okreslajacy
sposob planowania, prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i raportowania wynikéw
badan klinicznych prowadzonych z udziatem ludzi. 1* [Czytaj tekst ustawy]*?

Zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE tj. z dniem 31 stycznia 2022 roku ulega zmianie sposéb
prowadzenia badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi w Unii
Europejskiej (UE). Rozporzadzenie harmonizuje procesy przedktadania wnioskéw, ich oceny
i nadzoru nad prowadzeniem badan klinicznych w UE wprowadzajgc system informacji
o badaniach klinicznych (Clinical Trials Information System, CTIS).

Zgodnie ze zdefiniowanym w ww. rozporzgdzeniu okresem przejsciowym od dnia 31 stycznia
2023 r. wszystkie nowe wnioski o pozwolenie na badania kliniczne w UE i EOG muszg by¢
sktadane za posrednictwem CTIS.13

W Polsce zapewnienia stosowania rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 reguluje Ustawa o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, ktora jest w trakcie procesu legislacyjnego.**

Czym jest Dobra Praktyka Kliniczna (GCP)?

Czym doktadniej jest Dobra Praktyka Kliniczna reguluje Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia
z2 maja 2012 roku w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej. Dokument reguluje obowigzki
badacza oraz sponsora wramach prowadzonego badania klinicznego. Okresla zasady
tworzenia protokofu badania klinicznego, broszury badacza oraz umowy dotyczacej
prowadzenia badan klinicznych. [Czytaj tekst rozporzadzenia]*®

FAZY BADAN KLINICZNYCH
Prace badawczo-rozwojowe (research and development, R&D), w ramach badan klinicznych
obejmuja trzy etapy, zanim lek zostanie zarejestrowany i dopuszczony do obrotu.1®

11 https://www.badaniaklinicznewpolsce.pl/o-badaniach-klinicznych/regulacje-prawne/jakim-regulacjom-i-kontroli-podlegaja-badania-kliniczne-w-polsce/
12 https://www.urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-11-stycznia-2023-r-w-sprawie-stosowania-przepis%C3%B3w-rozporz%C4%85dzenia
13 |bidem

14 https://www.sejm.gov.pl/sejm9.nsf/PrzebiegProc.xsp?nr=2843

15 https://www.badaniaklinicznewpolsce.pl/o-badaniach-klinicznych/regulacje-prawne/jakim-regulacjom-i-kontroli-podlegaja-badania-kliniczne-w-polsce/
16 RAPORT: Komercyjne badania kliniczne w Polsce Mozliwosci zwigkszenia liczby i zakresu badan klinicznych w Polsce, 2021.
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eksperymentalny lek lub terapie po-
daje sie niewielkiej liczbie zdrowych
ochotnikéw lub - w zaleznosci od typu
czasteczki — pacjentom (nie wigcej niz
100) w celu oceny bezpieczenstwa,
ustalenia bezpiecznego zakresu dawek
oraz wykrycia ewentualnych dziafan

leczenie stosuje sig w wigkszej grupie
pacjentow (100-500) w celu oceny
jego skutecznosci i dalszej oceny bez-
pieczerstwa.
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najwiekszy etap, w ktdrym leczenie
stosuje sie w duzej grupie pacjentow
(1000-5000) w celu okreslenia jego
skutecznosei, dalszego monitorowania
dziatai niepozadanych oraz pordwna-
nia z placebo i/lub innymi dostepnymi
opcjami terapeutycznymi.

niepozadanych.

Po zakonczeniu tych faz, na podstawie danych z pomysinie ukoriczonych badan klinicznych, okresla sie bezpieczenstwo i sku-
tecznos¢ leku, wyrobu medycznego lub szczepionki, oraz sktada wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Badania kliniczne przyciagaja czotowych klinicystow na $wiecie i stwa-
rzajg mozliwosci zatrudnienia tysiecy wysoce wykwalifikowanych pra-
cownikéw. Ostatecznie generujg znaczace przychody dla organizacii oraz
dla gospodarki, co ma Scisty zwiazek z dobrostanem spofeczeristwa. (12)

po wprowadzeniu produktu do obrotu pro-
wadzi sig badania i rejestry w celu dalszego
monitorowania jego profilu bezpieczeristwa i
skutecznosci w codziennej praktyce klinicz-
nej, czesto w pordwnaniu z innymi dostepnymi
opcjami terapeutycznymi,

AGENCJA BADAN MEDYCZNYCH

Powotana w 2019 r. Agencja Badar Medycznych wspiera innowacyjnos¢ w ochronie zdrowia.

Agencja Badan Medycznych (ABM) jest panstwowg agencjg odpowiedzialng za rozwdj badan w
dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu. ABM jest podmiotem, ktérego celem jest budowa
innowacyjnego systemu opieki zdrowotnej. Funkcjonowanie Agencji przyniesie rowniez wymierne
korzysci dla pacjentdw - pozwoli oceni¢, ktére nowe technologie medyczne i metody terapeutyczne
powinny by¢ stosowane dla zaspokojenia potrzeb spoteczenstwa.

Agencja realizuje jeden z pierwszych publicznych programéw dotacyjnych z finansowaniem
przeznaczonym na niekomercyjne badania kliniczne w naszym kraju. Finansowane przez Agencje Badan
Medycznych badania, sg szansg dla polskich pacjentéw na dostep do najnowszych technologii, jak
réwniez okazjg dla polskich naukowcdw na udziat w swiatowych badaniach.

Kluczowym zadaniem Agencji jest réwniez dziatalnosé analityczna w zakresie oceny podejmowanych
decyzji i ich wptywu na koszty funkcjonowania systemu ochrony zdrowia. Opracowane analizy pozwolg
na przedstawienie konkretnych rozwigzan, dzieki ktédrym system opieki zdrowotnej bedzie madgt
funkcjonowaé w bardziej wydajny sposdb.t’

17 https://abm.gov.pl/pl/o-nas/o-agencji/34,0-Agencji.html
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