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Rozdział 1 Streszczenie

Kluczowe konkluzje

• Badania kliniczne sà niezb´dne do oceny skutecznoÊci 
i bezpieczeƒstwa nowych leków.

• Ze wzgl´du na zmiany zachodzàce w przemyÊle farmaceutycznym 
(np. spodziewane zmniejszenie wydatków na R&D spowodowane
mi´dzy innymi wygaÊni´ciem ochrony patentowej kluczowych leków 
i ogólny trend zmierzajàcy do skrócenia czasu pracy nad nowymi
lekami), sponsorzy dà˝à do poprawy efektywnoÊci (równie˝ kosztowej) 
oraz wydajnoÊci poprzez outsourcing badaƒ klinicznych 
do wyspecjalizowanych firm usługowych tzw. Contract Research 
Organizactions (CRO), jak równie˝ prowadzenie badaƒ na nowych
rynkach, np. w krajach Europy Ârodkowo-Wschodniej. 

• Polska pozostaje najwi´kszym rynkiem badaƒ klinicznych w regionie,
ale zarówno liczba pacjentów bioràcych udział w badaniach, jak i liczba
oÊrodków, w których badania sà prowadzone wskazujà na istniejàcy
potencjał do dalszego wzrostu.

• Szacujemy, ˝e rynek badaƒ klinicznych w Polsce wart jest około 
860 mln PLN.

• Badania kliniczne wnoszà szereg pozytywnych impulsów, z których 
korzysta polska gospodarka oraz społeczeƒstwo. Dotyczy to zarówno
korzyÊci materialnych jak i niematerialnych:
– Zapewnienie pacjentom dost´pu do nowoczesnych metod leczenia,

wykraczajàcych ponad standardowà opiek´ medycznà;
– Rozwój kapitału ludzkiego, dost´p do globalnego know-how 

i wi´ksze mo˝liwoÊci rozwoju zawodowego personelu medycznego;
– Dopływ kapitału do polskiej gospodarki: z kwoty 860 mln PLN 

zdecydowana wi´kszoÊç to napływ Êrodków pieni´˝nych spoza 
Polski; równoczeÊnie poprzez ró˝nego rodzaju podatki płacone
przez sponsorów, firmy CRO, opłaty wnoszone do Centralnej
Ewidencji Badaƒ Klinicznych i komisji bioetycznych, wpływy 
bud˝etowe wynoszà ok. 240 mln PLN; pami´taç nale˝y tak˝e 
o oszcz´dnoÊciach kosztów alternatywnych, które sà odczuwalne 
z punktu widzenia publicznych wydatków na ochron´ zdrowia.

• Zainicjowanie szeregu zmian powinno przyspieszyç rozwój rynku 
i zmaksymalizowaç potencjalne korzyÊci dla gospodarki, o których
piszemy wy˝ej:
– Samo przyspieszenie procedur administracyjnych mo˝e zwi´kszyç

liczb´ badaƒ klinicznych o 20%-30%;
– Poprawa transparentnoÊci, zwłaszcza w zakresie podziału kompetencji

mi´dzy organami regulacyjnymi (np. Centralna Ewidencja Badaƒ
Klinicznych i komisje bioetyczne), ale równie˝ w odniesieniu 
do współpracy pomi´dzy sponsorem, badaczami oraz oÊrodkami;

– Działania administracyjne majàce na celu ułatwienie współpracy
pomi´dzy sponsorami a oÊrodkami.



• Badania kliniczne sà niezb´dne do oceny skutecznoÊci i bezpieczeƒstwa nowo opracowywanych
leków. Jako kluczowy element w procesie tworzenia nowych leków, badania kliniczne sà coraz
cz´Êciej wa˝nym tematem w dyskusji publicznej.

– Globalny rynek badaƒ klinicznych wart jest ok. 50-80 mld USD (w zale˝noÊci od êródeł). 
W 2009 roku na całym Êwiecie zarejestrowano ponad 17 tysi´cy nowych badaƒ klinicznych.

• Ze wzgl´du na zmiany zachodzàce w przemyÊle farmaceutycznym (np. spodziewane zmniejszenie
wydatków na R&D spowodowane mi´dzy innymi wygaÊni´ciem ochrony patentowej kluczowych
leków oraz ogólny trend zmierzajàcy do skrócenia czasu pracy nad nowymi lekami), sponsorzy
dà˝à do poprawy efektywnoÊci (równie˝ kosztowej) oraz wydajnoÊci poprzez outsourcing
badaƒ klinicznych do wyspecjalizowanych firm usługowych tzw. Contract Research 
Organizaction (CRO*, Organizacja prowadzàca badania kliniczne na zlecenia) jak równie˝
prowadzenie badaƒ na nowych rynkach, np. w krajach Europy Ârodkowo-Wschodniej. 

• Polska pozostaje najwi´kszym rynkiem badaƒ klinicznych w regionie, jednak zarówno liczba
pacjentów bioràcych udział w badaniach jak i liczba oÊrodków, w których badania sà prowadzone
wskazujà ciàgle na istotny potencjał wzrostowy. Szacujemy, ˝e rynek badaƒ klinicznych w Polsce
wart jest obecnie około 860 mln PLN. W 2009 roku w Polsce zarejestrowano 469 nowych badaƒ
klinicznych co stanowi ok. 2,5%-3% wszystkich nowych badaƒ zarejestrowanych na Êwiecie. 
Najwi´cej badaƒ klinicznych nadal jest prowadzonych w Stanach Zjednoczonych i Europie 
Zachodniej.

• Badania kliniczne niosà szereg pozytywnych efektów, z których korzysta polska gospodarka 
i społeczeƒstwo. Dotyczy to zarówno korzyÊci wymiernych jak i niewymiernych:

– Istotne wpływy do polskiej gospodarki, m.in. poprzez ró˝nego rodzaju podatki płacone 
przez sponsorów, firmy CRO, oraz opłaty rejestracyjne  wnoszone do Centralnej Ewidencji
Badaƒ Klinicznych (CEBK) i komisji bioetycznych;

> Szacujemy, ˝e w zwiàzku z prowadzonymi badaniami klinicznymi bezpoÊrednie wpływy 
do bud˝etu paƒstwa wynoszà około 240 mln PLN rocznie. Kwota ta nie obejmuje jednak
podatków płaconych przez osoby i firmy Êwiadczàce usługi na rzecz sponsorów i firm CRO
(wliczajàc w to badaczy) oraz podatków b´dàcych efektem zwi´kszonej sprzeda˝y dóbr
konsumpcyjnych i usług.

> Równie˝ do szpitali i innych oÊrodków, gdzie wykonywane sà badania, trafia ponad 10% 
z kwoty stanowiàcej całkowità wartoÊç rynku (czyli ok. 85 mln PLN). Nale˝y pami´taç, 
˝e w badania kliniczne zaanga˝owane sà  równie˝ inne podmioty, takie jak laboratoria, 
tłumacze, firmy kurierskie oraz wielu innych dostawców usług, które korzystajà na rozwoju
badaƒ klinicznych w Polsce.
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Szacowany podział nakładów na badania kliniczne Rynek badaƒ klinicznych w Polsce (2009)

*W dalszym tekÊcie termin CRO u˝ywany jest w rozumieniu organizacji prowadzàcej badania kliniczne na zlecenia
**Dotyczy równie˝ pracowników zewn´trznych (tzw. “in-sourcing”)
***Przepływ Êrodków pieni´˝nych do bud˝etu paƒstwa
èródło: Analiza PwC
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– W efekcie prowadzonych badaƒ klinicznych Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) 
oszcz´dza istotne kwoty. Leczenie wielu pacjentów, którzy uczestniczà w badaniach 
jest współfinansowane przez sponsorów;

> Tylko w przypadku onkologii, która stanowi około 1/3 wszystkich wykonywanych badaƒ,
oszcz´dnoÊci NFZ w 2009 roku mogły wynieÊç nawet 130 mln PLN.

> Trzeba zwróciç jednak uwag´ na fakt, ˝e całkowita wartoÊç Êwiadczeƒ sfinansowanych
przez sponsorów w odniesieniu do onkologii mogła wynieÊç nawet 0,5 mld PLN 
(ze wzgl´du na ponadstandardowy poziom prowadzonego leczenia). Wydaje si´ to byç
bardzo istotnà kwotà dodatkowych wydatków na opiek´ medycznà w porównaniu 
do całoÊci wydatków NFZ w tym obszarze (3,4 mld PLN w 2009 roku).

– Badania umo˝liwiajà dost´p do nowoczesnych metod leczenia dla pacjentów, w połàczeniu 
z lepszymi standardami opieki medycznej;

– Badania to równie˝ rozwój kapitału ludzkiego, dost´p do globalnego know-how i wi´ksze
mo˝liwoÊci rozwoju zawodowego personelu medycznego. Wydaje si´ to byç kluczowym 
zagadnieniem, majàc na uwadze odpływ kadr ochrony zdrowia za granic´ i zwiàzanym z tym
obserwowanym obecnie niedoborem lekarzy i innych pracowników medycznych w Polsce.

• Wydaje si´, ˝e w wypadku zniwelowania szeregu istniejàcych barier, rynek badaƒ klinicznych
ma istotny potencjał do jeszcze wi´kszego wzrostu. Uwolnienie tego potencjału z pewnoÊcià
b´dzie miało pozytywny wpływ na gospodark´. 
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Badania kliniczne w Polsce – mo˝liwe kierunki rozwoju
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• W niniejszym raporcie rozpatrujemy cztery scenariusze, na przykładzie których prezentujemy
skal´ potencjału do rozwoju badaƒ klinicznych w Polsce:

– Je˝eli urzeczywistniłby si´ scenariusz C, czyli poprawiłoby si´ otoczenie administracyjne, 
jak równie˝ wprowadzono by szereg inicjatyw wspierajàcych wzrost liczby badaƒ klinicznych,
wpływy do bud˝etu paƒstwa w ciàgu najbli˝szych pi´ciu lat mogłyby wzrosnàç o 2/3, czyli 
o 160 mln PLN rocznie, osiàgajàc poziom ok. 400 mln PLN rocznie;

> W przypadku tylko samego usprawnienia otoczenia administracyjnego (scenariusz B),
głównie poprzez popraw´ procedur administracyjnych (obejmujàcych mi´dzy innymi
skrócenie okresu rejestracji) liczba badaƒ klinicznych powinna wzrosnàç o 20%-30% 
i tym samym powi´kszyç wpływy do bud˝etu o 45-65 mln PLN rocznie.

> Warto nadmieniç, ˝e całkowity bud˝et URPLWMiPB w 2008 roku wynosił 52,5 mln PLN, 
a jego wpływy do bud˝etu w tym samym roku dzi´ki opłatom zwiàzanym z rejestracjà
leków i badaƒ klinicznych wyniosły 108 mln PLN.

– Z drugiej strony, wprowadzenie regulacji prawnych zbyt restrykcyjnych dla prowadzenia
badaƒ klinicznych (scenariusz D) mo˝e prowadziç do znacznego spadku wielkoÊci rynku.
Przykładowo spadek liczby badaƒ klinicznych o 30%, który odpowiada ok. 200 mln PLN
wielkoÊci rynku, spowoduje redukcj´ wpływów do bud˝etu paƒstwa o 55 mln PLN rocznie.

• W tym kontekÊcie, aby gospodarka jak i społeczeƒstwo mogło zmaksymalizowaç korzyÊci
płynàce z badaƒ klinicznych prowadzonych w Polsce, nale˝ałoby przedsi´wziàç szereg
niezb´dnych inicjatyw. Obejmowałyby one głównie:

– Wprowadzenie bardziej sprzyjajàcego otoczenia regulacyjnego. W tym celu nale˝ałoby 
m.in. poprawiç  tempo/przejrzystoÊç procedur administracyjnych;

– Poprawa transparentnoÊci, zwłaszcza w zakresie podziału kompetencji mi´dzy organami 
regulacyjnymi (np. CEBK i komisje bioetyczne);

– Nale˝y równie˝ zadbaç o popraw´ przejrzystoÊci we współpracy pomi´dzy 
sponsorami/firmami CRO a badaczami i oÊrodkami. Wydaje si´, ˝e wprowadzenie 
umowy trójstronnej jest tutaj dobrym pomysłem;

– Doprecyzowanie procedur administracyjnych w celu poprawy bie˝àcej współpracy pomi´dzy
sponsorami oraz innymi zaanga˝owanymi stronami. Wprowadzenie wy˝szych standardów 
w oÊrodkach, jeÊli chodzi o zarzàdzanie badaniami klinicznymi i współprac´ ze sponsorami.
Wprowadzenie dedykowanych jednostek odpowiedzialnych za sprawy z tym zwiàzane, 
co zrobiły ju˝ niektóre szpitale, powinno istotnie poprawiç jakoÊç współpracy oraz przejrzystoÊç
całego procesu;

– Ogólnie, obszar badaƒ klinicznych w Polsce wymaga racjonalizacji procedur i otoczenia
prawnego. Racjonalizacja ta nie powinna jednak prowadziç do nadmiernego i niepotrzebnego
generowania przepisów i ograniczeƒ, które mogà znaczàco ograniczyç skal´ opisywanych
korzyÊci. Działania te powinny byç podj´te przy udziale wszystkich zainteresowanych stron 
i byç wynikiem dyskusji pomi´dzy nimi.
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Podzi´kowania i Metodologia

Podzi´kowania

• ChcielibyÊmy podzi´kowaç przedstawicielom wszystkich stron, zaanga˝owanym w badania
kliniczne, którzy poÊwi´cili swój czas na udział w naszym projekcie. W szczególnoÊci, 
podzi´kowania nale˝à si´ firmom, które aktywnie wzi´ły udział w naszym badaniu 
i poprzez kwestionariusz dostarczyły danych, bez których przeprowadzenie wielu analiz 
zawartych w tym raporcie byłoby znacznie utrudnione, albo wr´cz niemo˝liwe.

• Pragniemy równie˝ wyraziç naszà wdzi´cznoÊç wobec osób z ró˝nych zespołów 
PricewaterhouseCoopers, które miały swój wkład w powstanie tego raportu.

Metodologia

• Analizy zawarte w tym raporcie opierajà si´ na trzech kluczowych êródłach danych:

– Kwestionariusz PwC: kwestionariusz wysłaliÊmy do około 80 firm zaanga˝owanych w rynek
badaƒ klinicznych w Polsce, otrzymaliÊmy reprezentatywnà próbk´ odpowiedzi, na bazie
której powstały wybrane analizy;

– Wywiady PwC: przeprowadziliÊmy wywiady z ponad 30 osobami zwiàzanymi w ró˝ny sposób
z badaniami klinicznymi, pami´tajàc o uwzgl´dnieniu opinii wszystkich stron. RozmawialiÊmy
ze sponsorami (firmy farmaceutyczne oraz przedstawiciele oÊrodków akademickich), firmami
CRO, przedstawicielami oÊrodków, badaczami, przedstawicielami odpowiednich władz 
paƒstwowych (w tym z Urz´dem Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych 
i Produktów Biobójczych; Centralnà Ewidencjà Badaƒ Klinicznych, jak i komisjami 
bioetycznymi), jak równie˝ wreszcie organizacjami pacjentów;

– Publicznie dost´pne dane ze êródeł zewn´trznych: wykorzystaliÊmy najbardziej istotne 
dane ze êródeł, do których PricewaterhouseCoopers ma odpowiednie prawa.

• WykorzystaliÊmy wielokrotnie zweryfikowane metody PricewaterhouseCoopers, aby
przeprowadziç odpowiednie modelowanie wielkoÊci rynku i pozostałych szacunków 
na potrzeby tego raportu.

W naszym badaniu 
wzi´ło udział około 
80 firm z sektora 
farmaceutycznego 
i firm CRO. Ponadto
przeprowadziliÊmy
ponad 30 wywiadów 
z przedstawicielami
wszystkich stron 
zaanga˝owanych 
w badania kliniczne 
w Polsce
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Wprowadzenie: Globalna perspektywa

• Badania kliniczne sà niezb´dne do oceny skutecznoÊci 
i bezpieczeƒstwa nowych leków. Proces ten ewoluuje i staje si´
coraz bardziej zintensyfikowany. Coraz wi´kszy nacisk kładzie 
si´ na prac´ nad rozwojem samej czàsteczki zanim rozpocznie 
si´ prowadzenie badaƒ klinicznych.

• Sponsorzy badaƒ dà˝à do poprawy ich efektywnoÊci  (równie˝ 
kosztowej) oraz wydajnoÊci poprzez outsourcing badaƒ klinicznych
do wyspecjalizowanych firm CRO, jak równie˝ prowadzenie badaƒ 
na nowych rynkach, np. w krajach Europy Ârodkowo-Wschodniej. 

• Polska zajmuje dziesiàtà pozycj´ na Êwiecie i pierwszà wÊród 
rynków wschodzàcych pod wzgl´dem liczby prowadzonych badaƒ
klinicznych. Struktura polskiego rynku ró˝ni si´ od globalnego 
z punktu widzenia współczesnych trendów – np. firmy CRO obsługujà
wi´kszoÊç badaƒ (70% pod wzgl´dem iloÊci i 53% pod wzgl´dem
ich wartoÊci). 



Czym sà badania kliniczne?

Droga leku na rynek

• Głównym celem prowadzenia badaƒ klinicznych jest ocena, czy lek, który trafia na rynek 
do pacjentów jest bezpieczny i skuteczny.

• Ze wzgl´du na swój długofalowy i kosztowny charakter, badania kliniczne stanowià bardzo
wa˝ny element procesu rozwijania nowego leku – około dwóch trzecich (tj. ok. 590 mln USD)
przeci´tnego kosztu pracy nad czàsteczkà wydawane jest właÊnie na badania kliniczne.

• Firma farmaceutyczna (sponsor) ma prawo do wyłàcznej sprzeda˝y leku w okreÊlonym czasie
od jego zarejestrowania. Okres ochrony patentowej wynosi zwykle 10-15 lat.

• Po wygaÊni´ciu  ochrony patentowej na rynek mogà byç wprowadzone leki generyczne.

Badania kliniczne sà
niezb´dne do oceny
skutecznoÊci 
i bezpieczeƒstwa
nowego leku. 
Stanowià najwi´kszà
składowà kosztów
pracy nad nowym
lekiem

Koszt pracy 
nad czàsteczkà 
wynosi Êrednio 
866 mln USD 
i ró˝ni si´ istotnie
pomi´dzy obszarami
terapeutycznymi 

9Badania kliniczne w Polsce – Główne wyzwania

Rozdział 2Wprowadzenie: Globalna perspektywa

Âredni koszt wprowadzenia czàsteczki na rynek

Âredni koszt wprowadzenia leku (wg dziedzin medycyny)

èródło: Federal Trade Commission, Analiza PwC
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Proces prowadzenia badaƒ klinicznych

• Typowy proces obejmuje trzy, a nawet cztery fazy badaƒ klinicznych. W przypadku kiedy 
rezultaty prac przed-klinicznych oka˝à si´ obiecujàce, sponsor (zazwyczaj firma farmaceutyczna)
prowadzi szereg badaƒ klinicznych zgodnie ze standardami dobrej praktyki klinicznej (GCP).

– Faza I: Wst´pne badania nad bezpieczeƒstwem leku i jego właÊciwoÊciami farmakologicznymi
(mi´dzy innymi dotyczàcymi wchłaniania, metabolizmu, wydalania). Na tym etapie bierze
udział zazwyczaj niewielka grupa zdrowych uczestników (Êrednio 50-100).

– Faza II: Bardziej dokładne testowanie leku odnoÊnie okreÊlenia jego dawki terapeutycznej 
z jednoczesnym monitorowaniem bezpieczeƒstwa i skutecznoÊci. W tej fazie przede wszystkim
prowadzone sà badania porównawcze (stosowanie nowej substancji w porównaniu 
do standardowego leczenia i placebo). Dwa wa˝ne etapy tej fazy to potwierdzenie 
efektywnoÊci leku (confidence in mechanism „CIM”) oraz jego bezpieczeƒstwa (confidence 
in safety „CIS”). Badania muszà zostaç przeprowadzone na wi´kszej populacji pacjentów 
z konkretnym typem dolegliwoÊci (Êrednio 300-600).

– Faza III: Najdłu˝szy i najkosztowniejszy etap, w którym skutecznoÊç leku musi byç ostatecznie
potwierdzona. Selekcja i rekrutacja pacjentów jest podobna do tej z fazy drugiej, jednak˝e
liczba pacjentów mo˝e wahaç si´ od kilkuset do nawet kilku tysi´cy. PomyÊlne zakoƒczenie
tej fazy pozwala zarejestrowaç lek i wprowadziç go na rynek.

– Faza IIIb/IV: Dalsze badania kliniczne po rejestracji leku, w celu potwierdzenia jego 
efektywnoÊci w innych zastosowaniach, jak równie˝ potwierdzenie wa˝noÊci wczeÊniej
prowadzonych badaƒ oraz efektywnoÊci długoterminowego stosowania leku. 

Warunkiem 
do wprowadzenia leku
na rynek jest zakoƒczenie
z sukcesem III fazy
badaƒ klinicznych

Udost´pnienie 
pacjentom 
nowoczesnego leku 
w dotychczasowym
modelu prowadzenia
badaƒ, z jednej strony
uwarunkowane jest 
zagwarantowaniem 
bezpieczeƒstwa, 
z drugiej zaÊ powoduje
upływ czasu (około 
8 lat), co ma istotne
przeło˝enie na koszty 
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Proces przeprowadzania badaƒ klinicznych (obecnie)

Faza I Faza IIIb/IV

Zło˝enie
wniosku
(CTA/IND)

CIM CIS Warunkowe zatwierdzenie 
leku przez EMA (EU) 
i/lub FDA (USA)

WPROWADZENIE NA RYNEK

Faza II Faza III
Zło˝enie 
wniosku

(MAA/NDA)

8 lat

1,5 roku 2 lata 3 lata 1,5 roku

CTA Clinical Trial Application (UE) – wniosek o rozpocz´cie badania klinicznego
MAA Marketing Authorisation Application (UE) – wniosek o uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
NDA New Drug Application (USA) – nowy lek po III fazie badaƒ klinicznych
CIM Confidence in Mechanism – potwierdzenie efektywnoÊci leku
CIS Confidence in Safety – potwierdzenie bezpieczeƒstwa
IND Investigational New Drug (USA)– badany produkt leczniczy

èródło: Analiza PwC



Zaanga˝owane strony

Najwa˝niejsze podmioty zaanga˝owane w badania kliniczne

• Sponsorzy: Sponsorami badaƒ klinicznych najcz´Êciej sà firmy farmaceutyczne, jednak 
niektóre badania finansowane sà przez instytucje akademickie i oÊrodki badawcze. 
W pierwszym przypadku, badania kliniczne prowadzone sà bezpoÊrednio przez firmy 
farmaceutyczne i / lub zlecone niezale˝nym firmom CRO.

• CRO (Contract Research Organizations czyli organizacje prowadzàce badania kliniczne
na zlecenie firm farmaceutycznych): W przeciwieƒstwie do firm farmaceutycznych, 
niezale˝ne wyspecjalizowane firmy CRO sà skoncentrowane wyłàcznie na organizacji 
i nadzorowaniu badaƒ klinicznych. Zarówno CRO jak i firmy farmaceutyczne zatrudniajà 
tzw. monitorów (Clinical Research Associate „CRA”) – czyli wykwalifikowany personel
odpowiedzialny za monitorowanie procesu i współpracujàcy bezpoÊrednio z badaczami. 

• OÊrodki badawcze: W zale˝noÊci od charakteru badaƒ i obszaru terapeutycznego, 
badania kliniczne mogà byç prowadzone w warunkach ambulatoryjnych i/lub w szpitalach. 
Kluczowà rol´ w tym drugim przypadku pełnià dyrektorzy szpitali.

• Badacze / Lekarze: Lekarze majà bezpoÊredni kontakt z pacjentami, sà wi´c kluczowymi 
osobami w procesie badaƒ klinicznych. Pracujà indywidualnie lub z zespołem asystentów. 

• Pacjenci: Pacjenci cierpiàcy na specyficzne dolegliwoÊci dobrowolnie zgadzajà si´ na udział 
w badaniu klinicznym. Badaniu mogà poddaç si´ zarówno w warunkach ambulatoryjnych 
jak i szpitalnych.

• Regulatorzy rynku / Administracja: Instytucje nadzorujàce i komisje bioetyczne opiniujà
(pozytywnie lub negatywnie) i zatwierdzajà/odrzucajà rozpocz´cie badania klinicznego. 
Ich rola to równie˝ zapewnienie, ˝e przestrzegane jest prawo oraz wymagania Mi´dzynarodowej
Konferencji ds. Harmonizacji (ICH) i Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP).

Jest szereg podmiotów,
które majà wpływ 
na proces badaƒ 
klinicznych i rozwój
nowego leku

Badania kliniczne 
mogà byç prowadzone
bezpoÊrednio 
przez firmy 
farmaceutyczne i/lub
zlecone niezale˝nym 
firmom CRO
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Regulator/
Administracja

Sponsorzy

Firmy CRO

Pacjenci

Badacze

Ośrodki
badawcze

Badania
kliniczne

èródło: Analiza PwC



Wydatki 
na badania i rozwój

Cz´stotliwoÊç 
wyst´powania chorób

WygaÊni´cie 
ochrony patentowej

Przyspieszenie 
prac nad rozwojem
nowego leku

Wi´kszy nacisk 
na efektywnoÊç procesu

• Wydatki na badania kliniczne sà bezpoÊrednio zwiàzane 
z bud˝etami firm farmaceutycznych na badania i rozwój.

• Historycznie, wydatki firm farmaceutycznych i biotechnologicznych
na badania i rozwój cechował długoterminowy i stabilny wzrost.
Jednak˝e w ostatnim czasie wielkoÊç tych wydatków spadła.

• Ze wzgl´du na obserwowane trendy zwiàzane ze wzrostem 
zachorowalnoÊci na specyficzne choroby istnieje potrzeba
poszukiwania nowych metod terapeutycznych, co z kolei wpływa
na liczb´ prowadzonych badaƒ klinicznych w tych obszarach.

• W tym kontekÊcie, przewiduje si´, ˝e najwi´kszy wzrost liczby
badaƒ klinicznych  b´dzie miał miejsce w odniesieniu 
do kardiologii i onkologii.

• W wyniku wygaÊni´cia w najbli˝szych latach ochrony patentowej
dla wielu kluczowych leków, ich producenci b´dà nara˝eni 
na spadek przychodów z ich sprzeda˝y. 

• Powoduje to poszukiwanie nowych  modeli realizacji badaƒ 
klinicznych oraz weryfikacji sposobu ich przeprowadzania 
(np. czy wykonywaç badania we własnym zakresie czy zleciç 
je firmom zewn´trznym). 

• W przyszłoÊci opracowywanie nowych leków ma byç procesem
bardziej zintensyfikowanym. Wi´kszy nacisk b´dzie kładziony 
na prace nad czàsteczkà w fazie przed-klinicznej.

• Według ekspertów, nieuniknione jest poszukiwanie mo˝liwoÊci
obni˝enia kosztów badaƒ klinicznych, zwłaszcza w fazie III.

• Sponsorzy dà˝à do podniesienia skutecznoÊci i wydajnoÊci
prowadzonych badaƒ, głównie poprzez korzystanie z usług firm
CRO i prowadzenie badaƒ na nowych rynkach.

• Obserwuje si´ proces przenoszenia cz´Êci badaƒ klinicznych 
na rynki rozwijajàce si´ (kraje CIS*/Azja), gdzie koszty sà ni˝sze,
a rekrutacja pacjentów łatwiejsza. Jednak z drugiej strony 
wa˝na jest jakoÊç, przewidywalnoÊç i zapewnienie okreÊlonych
standardów. W zwiàzku z tym niezmiennie wi´ksza cz´Êç 
badaƒ prowadzona jest na rynkach rozwini´tych (USA/Europa 
Zachodnia); równie˝ kwestie marketingowe oraz fakt, ˝e sà 
to najwi´ksze rynki sprzeda˝y leków innowacyjnych, wpływajà 
na lokalizowanie badaƒ klinicznych na tych rynkach.

Obecny kształt rynku
badaƒ klinicznych 
jest wypadkowà 
szeregu istotnych
zjawisk globalnych... 

…których wpływ 
ma wymierne efekty
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Perspektywa globalna

Kluczowe czynniki wpływajàce na rynek

*Kraje CIS – Kraje dawnej Wspólnoty Niepodległych Paƒstw. W dalszej cz´Êci raportu autorzy posługujà 
si´ okreÊleniem „kraje CIS”



Wydatki firm farmaceutycznych na badania i rozwój

Analiza rozwoju nakladów na R&D

Wydatki firm 
farmaceutycznych 
na badania i rozwój 
historycznie wykazy-
wały nieprzerwany
wzrost

Globalny rynek badaƒ
klinicznych szacowany
jest na ok. 50-80 mld USD
i stale roÊnie. Eksperci
oceniajà, ˝e trend ten
utrzyma si´  równie˝ 
w przyszłoÊci 
– tempo tego wzrostu
jest jednak niepewne
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• W zale˝noÊci od êródła, wartoÊç globalnego rynku badaƒ klinicznych szacuje si´ 
na ok. 50-80 mld USD. Pomimo niepewnoÊci, co do tempa wzrostu wydatków na badania 
i rozwój, zwłaszcza wÊród du˝ych firm farmaceutycznych, oczekuje si´, ˝e rynek utrzyma 
pozytywnà tendencj´ wzrostowà równie˝ w przyszłoÊci.

– „Bioràc pod uwag´ fakt, ˝e zmierzamy w kierunku genetyki opartej na tzw. medycynie 
spersonalizowanej, badania kliniczne nadal b´dà kluczowym elementem w procesie 
pracy nad nowymi lekami.”
Firma farmaceutyczna, Polska

– „Z pewnoÊcià Êwiatowy rynek b´dzie rósł, pytanie tylko, które kraje przyciàgnà wi´cej 
badaƒ i najwi´cej skorzystajà na tym trendzie.”
CRO, Polska
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Nota: CAGR – Ârednioroczna stopa wzrostu
èródło: ClinicalTrials.gov

Liczba zarejestrowanych badaƒ, globalnie

Wzrost

(CAGR ’05:’09)

Âwiat 7,1%



ProduktywnoÊç wydatków na R&D w sektorze farmaceutycznym WielkoÊç wydatków 
na badania i rozwój 
zmniejsza si´…

...i ponadto prognozuje
si´, ˝e wydatki te b´dà
rosnàç znacznie wolniej
ni˝ w przeszłoÊci.
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*włącznie z lekami biologicznymi 

Nota: **NME (new molecular entity) – zaprojektowana nowa czàsteczka; BLA (biologic license application) 
– wniosek o wydanie licencji; Nowa lecznicza jednostka, chemiczna lub biologiczna, przepisywana przez lekarza. 
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nie ma przynajmniej jednej nowej substancji czynnej.

èródło: FDA/CDER, PhRMA, Analiza PwC

Najwi´ksze firmy farmaceutyczne: historyczne i prognozowane wzrosty nakładów na R&D

Novartis

Eli Lilly Schering-PloughJ&J

GSK
Bayer

Pf izer Inc.

Roche

Sanof i-Aventis

AstraZeneca
Wyeth Takeda

Solvay

Bristol-Myers Squibb
Amgen

Abbot
Novo Nordisk

Historyczny wzrost nakładów na R&D
(CAGR ’04:’09)
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Nota: WielkoÊç oznacza wartoÊç wydatków na R&D w 2009 roku; CAGR – Ârednioroczna stopa wzrostu
èródło: Datamonitor, Analiza PwC



Cz´stotliwoÊç wyst´powania specyficznych chorób

• W perspektywie najbli˝szych 20 lat, Âwiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) przewiduje, 
˝e w krajach wysoko rozwini´tych, choroby cywilizacyjne, takie jak nowotwory złoÊliwe 
i ró˝nego rodzaju schorzenia układu krà˝enia, pozostanà najcz´stszà przyczynà zgonów.
Oczekuje si´ zatem, ˝e popyt na leki w tych obszarach terapeutycznych b´dzie stale wzrastał. 

• Od szeregu lat, w zwiazku z upowszechnieniem si´ zachodniego modelu ˝ycia obserwuje 
si´ pewne zmiany w rozkładzie przyczyn ÊmiertelnoÊci w krajach ubo˝szych i stopniowe 
upodabnianie sie ich do przyczyn dominujàcych w krajach wysoko rozwini´tych.

W krajach rozwini´tych
najwi´ksze wskaêniki
ÊmiertelnoÊci wykazujà
choroby onkologiczne 
i te zwiàzane 
z układem krà˝enia.
Przewiduje si´, 
˝e w dłu˝szej 
perspektywie trend 
ten wystàpi równie˝ 
w paƒstwach
ubo˝szych

Spodziewane tendencje
powszechnoÊci 
wyst´powania
okreÊlonych chorób 
i przyczyn zgonu,
wskazujà obszary, 
gdzie popyt na leki 
oraz potrzeba badaƒ
klinicznych wzrasta
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Kraje o niskich dochodach, 
prognozowane przyczyny zgonów (na 100 tys. mieszkaƒców)

Kraje o wysokich dochodach, 
prognozowane przyczyny zgonów (na 100 tys. mieszkaƒców)
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WygaÊni´cie ochrony patentowej

Wygasajàca ochrona patentowa wybranych produktów leczniczych

Nota: *Szacowane przychody z globalnej sprzeda˝y w ciàgu 12 miesi´cy przed udzieleniem ochrony patentowej; 
**WartoÊç produktów tracàcych ochron´ patentowà jako % łàcznych przychodów firmy za nast´pne pi´ç lat

èródło: Analiza PwC, AXA Framlington

• Ci´cia kosztów po stronie sponsorów wydajà si´ nieuniknione. W perspektywie czterech-pi´ciu
lat wydatki na badania kliniczne mogà byç jednym z obszarów szczególnie dotkni´tych 
przez te oszcz´dnoÊci. 

• Z uwagi na post´pujàcà konsolidacj´ w obr´bie innowacyjnego rynku farmaceutycznego,
mniejsze firmy nastawione na innowacje przejmowane sà przez wi´kszych graczy. 
W zwiàzku z tym, wi´kszy nacisk na popraw´ efektywnoÊci i poszukiwanie synergii
mo˝e spowodowaç zmniejszenie wydatków na badania i rozwój. 

• Trend ten mo˝e byç  jednak korzystny dla bardziej efektywnych firm CRO (np. tych w Europie
Ârodkowo-Wschodniej), ze wzgl´du na fakt, ˝e zlecenie badaƒ na zewnàtrz zapewnia wi´kszà
elastycznoÊç kosztów po stronie sponsorów.

Szacuje si´, ˝e do 2012
roku wiodàce firmy 
farmaceutyczne 
w wyniku wygaÊni´cia
ochrony patentowej 
na swoje kluczowe 
produkty mogà straciç
od 14% do 41% swoich
obecnych dochodów

W latach 2010-2015
sprzeda˝ leków 
o łàcznej wartoÊci 
96 mld USD 
zostanie nara˝ona 
na konkurencj´ 
ze strony leków 
generycznych
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Średnio-rocznie:
16,4 mld USD

WartoÊç wygasajàcych ochron patentowych 2001-2015

AstraZeneca Arimidex (2,2 mld USD)* Seroquel (4,7 mld USD) Symbicort (3,7 mld USD) 38**

BMS US Plavix ( 4,8 mld USD) Abilify (2,1 mld USD) 30

Avapro (1,3 mld USD)

GSK Advair (3,8 mld USD) Avandia (2,5 mld USD) 23

Eli Lilly Zyprexa (4,8 mld USD) 22

Merck Cozaar (3,2 mld USD) Singulair (4,5 mld USD) 22

/Hyzaar

Novartis Femara (1,1 mld USD) Diovan (6 mld USD) 14

Pfizer Aricept (800 mln USD) Lipitor (12,1 mld USD) Viagra (1,7 mld USD) 41

Xalatan (1,6 mld USD) Detrol (860 mln USD)

Geodon (1,1 mld USD)

sanofi-aventis Taxotere (2 mld USD) US plavix (3,8 mld USD) Lovenox (3,1 mld USD) 34

Avapro (2,1 mld USD)

Udział w
przychodach

Firma 2010 2011 2012 (%)

èródło: IMS Health Midas



Przyspieszenie prac nad nowymi lekami

Proces opracowywania leków – obecnie i w przyszłoÊci

• W dłu˝szej perspektywie proces opracowywania leków ma byç krótszy i mniej kosztowny;

– „Spodziewamy si´ skrócenia procesu badaƒ klinicznych, wi´kszy nacisk zostanie poło˝ony
na badania laboratoryjne (badanie czàsteczki), badania kliniczne b´dà bardziej skupione 
na okreÊlonej grupie pacjentów. Faza III jest bardzo kosztowna i koniecznie trzeba obni˝yç
ten koszt!”
Firma farmaceutyczna, Polska

• Twórca leku najpierw zabezpieczy i uruchomi tzw. „in-life testing”, czyli seri´ małych, 
ale ÊciÊle ukierunkowanych badaƒ klinicznych. Na podstawie warunkowego zatwierdzenia 
leku przez agencj´ regulacyjnà, firmie farmaceutycznej wolno b´dzie go wprowadziç na rynek
udost´pniajàc go wst´pnie okreÊlonej, wàskiej grupie pacjentów.

• W rezultacie doprowadzi to do pełnej integracji badaƒ klinicznych z praktykà klinicznà 
(jest to ju˝ praktykowane np. w leczeniu raka). Je˝eli te przewidywania si´ spełnià, badania
kliniczne stanà si´ cz´Êcià normalnej praktyki lekarskiej.

– Obserwatorzy rynku twierdzà, ˝e tym bardziej istotna jest rola decydentów, aby w wi´kszym
stopniu wspierali badania i rozwój oraz ułatwili skracanie czasu pracy nad nowym lekiem 
(a wi´c w rezultacie ograniczenie kosztów), oczywiÊcie przy zachowaniu odpowiednich 
Êrodków bezpieczeƒstwa. Przykładowo, Unia Europejska wprowadziła warunkowà zasad´ 
rejestracji dla innowacyjnych produktów leczniczych, która kładzie wi´kszy nacisk na badania
w fazie przed-klinicznej. 

• Oczekuje si´, ˝e w rzeczywistoÊci proces zmiany podejÊcia do pracy nad nowymi lekami
potrwa najbli˝sze dziesi´ç, a nawet dwadzieÊcia lat.

Eksperci sugerujà, 
i˝ obni˝enie kosztów
badaƒ klinicznych,
zwłaszcza fazy III 
jest nieuniknione

Prace nad nowymi
lekami majà byç
bardziej dopracowane.
Wi´kszy nacisk zostanie
poło˝ony na okres
przed- kliniczny 
oraz warunkowe 
dopuszczenie leku

17Badania kliniczne w Polsce – Główne wyzwania

Rozdział 2Wprowadzenie: Globalna perspektywa

Nota: *Badania “in-life” na wàskiej grupie pacjentów
˚ródło: PwC “Pharma 2020: The Vision” Report
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Zwi´kszenie efektywnoÊci – outsourcing 

Global rynek CRO (mld USD)

• Outsourcing badaƒ klinicznych zyskał istotnie na znaczeniu w ciàgu ostatniego dziesi´ciolecia,
zwłaszcza na rynkach, na których firmy farmaceutyczne nie decydujà si´ na rozwijanie 
własnych struktur lub w obszarach gdzie proces badaƒ jest bardziej zło˝ony.

–  „W zwiàzku z kryzysem firmy farmaceutyczne jeszcze bardziej zacz´ły zwracaç uwag´ 
na swoje finanse. Skupiły si´ na podstawowej działalnoÊci, co doprowadziło 
do outsourcingu w wielu obszarach – to zapewnia im elastycznoÊç kosztów”.
CRO, Polska

– „Zale˝y to równie˝ od konkretnych celów strategicznych firmy. Czasami w III i IV fazie 
decydujemy si´ na wykonanie niektórych badaƒ samodzielnie, mi´dzy innymi dlatego, 
˝e zale˝y nam na bezpoÊrednim kontakcie z badaczami, dzi´ki którym mamy lepsze 
zrozumienie obecnych trendów w medycynie”.
Firma farmaceutyczna, Polska

W ciàgu ostatnich 10 lat
globalny rynek CRO 
dynamicznie wzrósł…

…jednak˝e około
dwóch trzecich 
wszystkich badaƒ 
klinicznych 
prowadzonych 
jest samodzielnie 
przez firmy 
farmaceutyczne
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Struktura rynku badaƒ klinicznych (wartoÊciowo, dane szacunkowe)



• Generalnie decyzja odnoÊnie zlecenia badania okreÊlonej firmie CRO zapada w centrali firmy
farmaceutycznej:

– „Pomimo, ˝e jesteÊmy niezale˝ni mo˝emy dzieliç si´ naszymi sugestiami odnoÊnie
okreÊlonych podwykonawców, w szczególnoÊci tych, którzy osiàgajà najlepsze wyniki 
na naszym rynku, to w du˝ych firmach farmaceutycznych ostateczna decyzja jest raczej
scentralizowana. Dodatkowo tendencja ta w ostatnich latach zyskała jeszcze na znaczeniu.”
Firma farmaceutyczna, Polska

• W Europie Ârodkowo-Wschodniej firmy CRO zdobyły wi´kszy udział w rynku w porównaniu 
do badaƒ prowadzonych samodzielnie przez firmy farmaceutyczne ni˝ ma to miejsce na rynku
globalnym.

– „W Polsce wi´kszoÊç badaƒ prowadzona jest przez firmy CRO, ze wzgl´du na ograniczonà
obecnoÊç firm farmaceutycznych. Firmy CRO działajàce na naszym rynku ju˝ całkiem 
dobrze si´ tutaj zadomowiły.”
Firma farmaceutyczna, Polska

• Nasz kwestionariusz potwierdza, ˝e w Polsce liczba badaƒ klinicznych zleconych firmom 
CRO wzrasta.

– „Rozwin´liÊmy równie˝ praktyk´ ‘in-sourcing’, gdzie wynajmowany jest wysoko 
wyspecjalizowany personel z firm CRO. Ci ludzie pracujà w naszej siedzibie 
przez okreÊlony czas i zwykle sà przypisani do konkretnego badania.
Firma farmaceutyczna, Polska

W Polsce firmy CRO
obsługujà wi´kszoÊç
badaƒ i stopniowo
zwi´kszajà swoje 
udziały w rynku
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W oparciu o nasz
kwestionariusz
przygotowaliśmy 
analizę, która potwierdza 
tendencję wzrostową 
udziału firm CRO 
w rynku,zarówno pod 
kątem ilościowym jak 
i jakościowym – 
potwierdza to tezę
o rosnącej roli 
outsorcingu.

Równocześnie faktem
jest, że firmy CRO
obsługują mniejsze
badania.

èródło: Analiza PwC

Struktura rynku badaƒ klinicznych w Polsce (wartoÊciowo)

Struktura rynku badaƒ klinicznych w Polsce (iloÊciowo)



Zwi´kszenie efektywnoÊci – nowe rynki

• Ameryka Północna (USA i Kanada) i Europa Zachodnia tradycyjnie sà rynkami, na których
prowadzi si´ najwi´cej badaƒ klinicznych. W ciàgu ostatnich dwóch dziesi´cioleci obserwuje
si´ jednak coraz wi´kszy zwrot w stron´ innych rynków, takich jak Europa Ârodkowo-Wschodnia,
Kraje CIS, ale równie˝ Ameryka Ârodkowa i Południowa czy kraje Bliskiego Wschodu. 
Główne czynniki przyciàgajàce tutaj sponsorów to ni˝sze koszty oraz łatwiejsza, i szybsza
rekrutacja pacjentów.

– „W rzeczywistoÊci, Europa Ârodkowo-Wschodnia okazała si´ atrakcyjniejszà lokalizacjà 
ni˝ np. Kraje CIS, poniewa˝ stosunek jakoÊci do ceny jest tutaj znacznie wy˝szy, a wstàpienie
do Unii Europejskiej zapewniło wi´kszà przewidywalnoÊç warunków regulacyjnych, w jakich
prowadzone sà badania.”
Firma farmaceutyczna, Polska

• Sponsorzy badaƒ klinicznych planujà w przyszłoÊci jeszcze bardziej zwi´kszyç swojà 
aktywnoÊç na rynkach o du˝ej populacji i ni˝szych kosztach. 

– „Ka˝dy oczekuje, ˝e Chiny, Indie i Bliski Wschód b´dà coraz bardziej penetrowane, 
jednak nadal istniejà pewne przeszkody, które wstrzymujà przed bardziej agresywnà 
ekspansjà na te rynki – na przykład nie jestem pewien co do jakoÊci systemu ochrony 
patentowej w Chinach.”
CRO, Polska

Badania kliniczne zgłoszone i zatwierdzone w EMA

Pomimo faktu, 
˝e coraz wi´cej badaƒ
klinicznych prowadzi
si´ w krajach 
rozwijajàcych si´…
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Nota: *Analiza poglàdowa na bazie wybranej próbki badaƒ klinicznych typu “pivotal”, a zatem głównie fazy III, 
zgłoszonych we wnioskach (MAA) i zatwierdzonych w Europejskiej Agencji Leków (EMA); 
WielkoÊç oznacza Êrednià rocznà liczb´ uczestników badaƒ w danym kraju w 2005-2008

èródło: EMA



• Niemniej jednak, tradycyjne rynki pozostajà wiodàcymi lokalizacjami dla prowadzonych badaƒ.

– „Badania kliniczne faktycznie coraz cz´Êciej przenoszone sà na Wschód, jednak Ameryka
Północna i Europa Zachodnia sà nadal kluczowymi rynkami. USA jest rynkiem, na którym
trzeba byç!”
Firma farmaceutyczna, Polska

– „Szczególnie w Êwietle kryzysu, wydaje si´, ˝e sponsorzy w szczególny sposób skupiajà 
si´ na własnych rynkach lokalnych.”
CRO, Polska

Udziały poszczególnych regionów w rejestracji badaƒ

• Kraje Europy Ârodkowo-Wschodniej sà ciàgle postrzegane jako rynki perspektywiczne 
dla badaƒ klinicznych i ta tendencja powinna si´ utrzymaç tak długo jak obecne b´dà czynniki,
które czynià je atrakcyjnymi. Eksperci podkreÊlajà jednak rosnàcà rol´ alternatywnych 
lokalizacji, takich jak Ameryka Łaciƒska i Bliski Wschód.

– „Brazylia, Argentyna i kilka bliskowschodnich krajów wydajà si´ byç znaczàcà konkurencjà,
poniewa˝ wielkoÊç populacji i wydajnoÊç rekrutacji pacjentów sà atrakcyjnymi czynnikami.
Aby pozostaç konkurencyjnymi, kraje naszego regionu muszà utrzymaç wysokà jakoÊç
prowadzonych badaƒ klinicznych oraz znieÊç istniejàce przeszkody.”
Firma farmaceutyczna, Polska

…ciàgle około dwóch
trzecich wszystkich
badaƒ na Êwiecie 
jest prowadzonych 
w Ameryce Północnej 
i Europie Zachodniej

Nasz region pozostaje
atrakcyjnym miejscem
do prowadzenia badaƒ
klinicznych, jednak
musi stawiaç czoła
konkurencji ze strony
innych regionów
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Pozycja Kraj Liczba Udział Zmiana Nasycenie
oÊrodków ogólnie (%) (liczba oÊrodków na

badawczych (%) 1 mln mieszkaƒców)

1 USA 36 281 48,7 -6,5 117,4

2 Niemcy 4 214 5,7 11,7 51,5

3 Francja 3 226 4,3 -4,0 49,3

4 Kanada 3 032 4,1 -12,0 89,0

5 Hiszpania 2 076 2,8 14,9 45,1

6 Włochy 2 039 2,7 8,1 33,9

7 Japonia 2 002 2,7 10,3 15,7

8 Wielka Brytania 1 753 2,4 -9,9 28,3

9 Holandia 1 394 1,9 2,1 84,0

10 Polska 1 176 1,6 17,2 30,8

11 Australia 1 131 1,5 8,1 50,9

12 Rosja 1 084 1,5 33,0 7,6

13 Belgia 986 1,3 -9,4 91,1

14 Czechy 799 1,1 24,6 76,0

15 Argentyna 757 1,0 26,9 18,9

16 Indie 757 1,0 19,6 0,6

17 Brazylia 754 1,0 16,0 3,9

18 Szwecja 739 1,0 -8,6 79,1

19 Meksyk 683 0,9 22,1 6,1

20 W´gry 622 0,8 22,2 62,1

23 Chiny 533 0,7 47,0 0,4

26 Ukraina 440 0,6 31,0 9,6

31 Rumunia 354 0,5 19,4 15,9

35 Słowacja 246 0,3 27,7 45,7

37 Bułgaria 215 0,3 12,7 28,4

42 Litwa 146 0,2 30,2 43,7

50 Estonia 83 0,1 34,6 61,9

Polska znajduje si´ 
na dziesiàtym miejscu
na Êwiecie i pierwszym
wÊród rynków
wschodzàcych 
(liczàc równie˝ nasz 
region) pod wzgl´dem
liczby oÊrodków, 
w których prowadzone
sà badania kliniczne...
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Pozycja polski w kontekÊcie liczby oÊrodków badawczych, 2008

èródło: Datamonitor                                                                                                                Europa Ârodkowo-Wchodnia



Liczba oÊrodków bioràcych udział w badaniach klinicznych …jednak˝e Czechy 
i W´gry, pomimo ˝e 
sà znacznie mniejszymi
krajami, nie sà daleko 
z tyłu dzi´ki wi´kszemu
nasyceniu rynków
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Konsolidacja na rynku CRO

Udziały w globalnym rynku CRO (wg. przychodów, 2008)

Transakcje kapitałowe na rynku CRO – od 2007

Sierpieƒ 2009 Millipore Corporation przejmuje  BioAnaLab, firm´ CRO 
z Wielkiej Brytanii

Luty 2009 PPD przejmuje AbCRO, bułgarskà firm´ CRO działajàcà głównie 
na rynku rumuƒskim i w innych krajach regionu SEE

Czerwiec 2008 Parexel przejmuje ClinPhone, angielskà firm´ zajmujàcà si´ obsługà
badaƒ klinicznych (m.in. rekrutacjà, analizà danych)

Kwiecieƒ 2009 Siro Clinpharm przejmuje Omega Mediation, niemieckà firm´ CRO

Luty 2008 Worldwide Clinical Trials przejmuje MediQuest, firm´ CRO z siedzibà
w Serbii, działajàcà na rynkach regionu SEE

Wrzesieƒ 2007 United BioSource Corporation przejmuje ClinResearch, niemieckà
firm´ CRO

Mimo ˝e rynek 
konsoliduje si´ 
wokół du˝ych 
mi´dzynarodowych
graczy, wysokie 
tempo wzrostu stwarza
równie˝ potencjał 
dla rozwoju 
niezale˝nych 
firm CRO

Transakcje kapitałowe
dokonane w ostatnim
czasie potwierdzajà
konsolidacj´ wokół 
liderów oraz ich
ekspansj´ na rynkach
naszego regionu
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„Pięć największych firm
króluje na rynku, na którym
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Forbes, Listopad 2009
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èródło: Business Insights, Artykuły prasowe, Analiza PwC

Nota: Tylko najwi´ksze transakcje były uwzgl´dnione w tej analizie
èródło: Mergermarket



Rozdział 3
Badania kliniczne w Polsce:
Charakterystyka rynku
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Rozdział 3 Charakterystyka rynku

Badania kliniczne w Polsce: Podstawowa charakterystyka

• Polska pozostaje najwi´kszym rynkiem badaƒ klinicznych w regionie.
W naszym kraju przeprowadza si´ około 20% wszystkich badaƒ 
klinicznych w regionie (łàcznie z krajami CIS). Jednak zarówno 
liczba pacjentów bioràcych udział w badaniach, jak i liczba 
oÊrodków, w których badania sà prowadzone wskazujà na istotny 
potencjał wzrostu.

• Polska jest tak˝e jednym z najwa˝niejszych globalnych rynków 
– ponad połowa firm farmaceutycznych działajàcych na polskim
rynku uznała, ˝e badania dotyczàce 80% wszystkich leków 
wprowadzonych na rynek globalny było prowadzone m.in. w Polsce.

• Kluczowym motorem rynku badaƒ klinicznych w Polsce jest wielkoÊç
populacji, skuteczna rekrutacja pacjentów i wysoka jakoÊç 
prowadzenia badaƒ. WłaÊnie rekrutacja pacjentów i jakoÊç personelu
medycznego to główne zalety jakie najcz´Êciej wymienia si´ 
w kontekÊcie naszego kraju.



Polski rynek badaƒ klinicznych 
– podstawowe wskaêniki

• Na postawie przeprowadzonej przez PwC analizy, szacujemy całkowità wielkoÊç rynku badaƒ
klinicznych w 2009 roku na ok. 860 mln PLN, z ok. 7% estymowanà szansà wzrostu w 2010 roku.

• Nale˝y jednak pami´taç, ˝e prezentowane wartoÊci rynku nie obejmujà niektórych elementów,
np. kosztów leków stosowanych w trakcie badaƒ klinicznych, poniewa˝ koszt ten trudno 
jest wyceniç.

– Podczas gdy koszt nowo testowanych leków jest trudny do okreÊlenia, na postawie opinii
ekspertów szacujemy, ˝e uwzgl´dnienie standardowego leczenia farmakologicznego 
(w tym np. kosztów leków referencyjnych) stosowanego w ramach badaƒ mógłby zwi´kszyç
wartoÊç oszacowanego rynku badaƒ klinicznych o 50% – 60%. 

Polski rynek badaƒ 
klinicznych wart 
jest ok. 860 mln PLN 
– w przeszłoÊci 
charakteryzował 
si´ umiarkowanà 
jednocyfrowà 
stopà wzrostu
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èródło: Analiza PwC

Europa Wschodnia, Liczba rejestracji badaƒ klinicznych
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èródło: WHO (Baza WHO ICTRP zbiera dane z dziesi´ciu ró˝nych rejestrów badaƒ klinicznych, 
w tym ClinicalTrials.gov – USA, DRKS – Niemcy, NTR – Holandia and ANZCTR – Australia) 

Ze wzgl´du 
na liczebnoÊç 
populacji, Polska 
pozostaje najwi´kszym
rynkiem badaƒ 
klinicznych w naszym
regionie



Liczba uczestników przypadajàca na jedno badanie*

• Na podstawie WHO International Clinical Trials Registry, w ciàgu ostatnich kilku lat Polska 
zachowała najwi´kszy udział w naszym regionie pod wzgl´dem liczby prowadzonych badaƒ.
Przede wszystkim dzi´ki bezwgl´dnej wielkoÊci naszego kraju pod wzgl´dem populacji.

• Jednak mniejsze kraje, takie jak np. Czechy i W´gry, wydajà si´ przyciàgaç wi´cej badaƒ 
w uj´ciu wzgl´dnym (np. bioràc pod uwag´ liczb´ ludnoÊci).

• Udział krajów bałkaƒskich wzrósł z 18,4% w 2005 r. do 21% w 2009 roku. Kraje CIS tak˝e 
stopniowo zyskujà na znaczeniu. Ich udział wzrósł z 17,2% w 2005 r. do 19,1% w 2009 roku.
Dwa kraje – Rosja i Ukraina odgrywajà tutaj kluczowà rol´.

• Polska utrzymuje pozycj´ lidera pod wzgl´dem liczby pacjentów uczestniczàcych w jednym
badaniu. Jednak od 2006 roku, wg danych EMA, wskaênik ten zmniejszył si´. To samo 
dotyczy wskaênika Êredniej liczby pacjentów bioràcych udział w badaniach na jeden oÊrodek.

• RównoczeÊnie wszystkie główne kraje naszego regionu zbli˝ajà si´ pod tym wzgl´dem 
do wskaêników wykazywanych przez Europejskà 15-tk´.

• Najbardziej dynamiczny wzrost omawianych wskaêników ma miejsce w Rosji i na Ukrainie,
gdzie cały rynek badaƒ klinicznych równie˝ rozwija si´ najdynamiczniej.
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Nota: *Dane dotyczà badaƒ klinicznych typu “pivotal”, a zatem głównie fazy III, zgłoszonych we aniosakch (MAA) 
i zatwierdzonych w Europejskiej Agencji Leków (EMA); CAGR – Ârednioroczna stopa wzrostu
èródło: EMA

Liczba uczestników przypadajàca na jeden oÊrodek*

Polska wcià˝ 
charakteryzuje si´ 
najwi´kszà liczbà 
pacjentów 
zaanga˝owanych 
w jedno badanie.
Jednak w porównaniu 
z innymi krajami,
ró˝nica ta maleje



Zarówno wzgl´dna
liczba pacjentów 
bioràcych udział 
w badaniach jak 
i liczba oÊrodków 
w odniesieniu
do populacji sà 
w Polsce ni˝sze, 
ni˝ w Czechach 
i na W´grzech 
– wskazuje to 
na potencjał wzrostu

29Badania kliniczne w Polsce – Główne wyzwania

Rozdział 3Charakterystyka rynku

Liczba uczestników badaƒ na 1 mln mieszkanców*
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• W latach 2005-2008, w liczbach bezwzgl´dnych, w Polsce zrekrutowano 4,4% wszystkich 
pacjentów rekrutowanych do kluczowych badaƒ klinicznych w całej Europie (Polska pod tym
wzgl´dem jest druga po Niemczech – 6,3%). Jednak˝e wskaênik rekrutowanych pacjentów 
w odniesieniu do populacji zmniejszył si´ od 2006 roku i to pomimo wzrostu liczby takich
badaƒ w Polsce (321 w 2008 r. w porównaniu do 250 w 2006). 

– Przykład Europejskiej 15-tki pokazuje, ˝e wskaêniki uczestnictwa w badaniach mogà 
spadaç wraz z rozwojem gospodarczym, chyba ˝e wprowadzane sà nowe zach´ty.

• W Polsce istnieje potencjał do wzrostu liczby oÊrodków zaanga˝owanych w badania. 
Np. w porównaniu do Czech i W´gier, wskaênik iloÊci oÊrodków w odniesieniu do populacji 
jest ni˝szy. 

• Rosja i Ukraina cechujà stosunkowo wysokie stopy wzrostu głównie z powodu niskich 
wartoÊci wejÊciowych.

Nota: *Dane dotyczà badaƒ klinicznych typu “pivotal”, a zatem głównie fazy III, zgłoszonych we wniosakch (MAA) 
i zatwierdzonych w Europejskiej Agencji Leków (EMA); CAGR – Ârednioroczna stopa Wzrostu
èródło: EMA



W 2009 roku w Polsce
zarejestrowano 
469 nowych badaƒ 
klinicznych. 
Od 2003 roku liczba 
ta wzrastała  Êrednio 
o 1,8% rocznie

Wydaje si´, 
˝e spowolnienie 
wzrostu zarówno liczby
badaƒ, jak i przez to
uczestniczàcych w nich
pacjentów i badaczy 
w 2009 roku było
wynikiem spowolnienia
gospodarczego 
i kierowaniem wi´kszej
liczby badaƒ do USA 
i Europy Zachodniej
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Średnia liczba uczestników
badania przypadających
na jednego badacza
zmalała w ostatnich latach;

Taki stan rzeczy może
sugerować bardziej
konkurencyjną rekrutację
z uwagi na większą liczbę
ośrodków i większą liczbę
głównych badaczy
angażujących się w badania

Ârednia liczba uczestników przypadajàca na jednego badacza w Polsce

Nota: CAGR – Ârednioroczna stopa wzrostu
èródło: CEBK, Analiza PwC



Liczba rejestracji i badaƒ klinicznych według fazy

• Eksperci rynkowi uwa˝ajà, ˝e faza III pozostanie dominujàcà w Polsce i w całym regionie. 
W Êrednim okresie powinien umiarkowanie rosnàç udział fazy II.

• Oczekuje si´ równie˝, ˝e faza IV badaƒ powinna byç coraz cz´Êciej przenoszona z dojrzałych
rynków (tj. Europa Zachodnia, USA) do naszego regionu. Jednak˝e do tej pory liczba badaƒ 
w tej fazie odnotowuje najwi´kszy spadek.

• JeÊli zaÊ chodzi o wczesne fazy badaƒ klinicznych, Polski rynek jest postrzegany jako mało
rozwini´ty, nawet mimo du˝ej populacji i wydajnej rekrutacji pacjentów. NieudolnoÊç 
administracyjna, która powoduje opóênienia, zniech´ca sponsorów do anga˝owania si´ 
w tego typu badania na wi´kszà skal´.

– „Wczesne fazy badaƒ klinicznych mogà byç postrzegane jako bardziej ryzykowne 
z punktu widzenia sponsora, który wymaga doÊwiadczonych oÊrodków i dost´pu do grupy
okreÊlonych pacjentów. W przypadku takich badaƒ wi´ksze szanse majà lokalizacje 
charakteryzujàce si´ wi´kszà przewidywalnoÊcià procedur administracyjnych.”
CRO, Polska

• Wyniki naszego badania pokazujà, ˝e pomimo i˝ badania kliniczne we wczesnych fazach
wykonywane sà w Polsce rzadko, oczekuje si´ ich szybszego wzrostu, jednak głownie 
ze wzgl´du na niski poziom wartoÊci poczàtkowych.

– Ponad 60% respondentów uwa˝a, ˝e liczba badaƒ w fazie I i II b´dzie w Polsce wzrastaç.
Oczekiwanie takie odnosi si´ równie˝ do innych krajów Europy Ârodkowo-Wschodniej, 
jak i całego Êwiata.

– Polski rynek zdaje si´ byç zdominowany przez badania kliniczne III fazy, 90% respondentów
sàdzi, ˝e ta tendencja nie ulegnie zmianie.

• Dane CEBK potwierdzajà szybki wzrost liczby rejestrowanych badaƒ we wczesnych fazach.

Wi´kszoÊç badaƒ
przeprowadzanych 
w naszym regionie, 
jak równie˝ w Polsce,
to badania III fazy.
Udział fazy III był raczej
stabilny podczas gdy
wzrastał udział fazy II

Ankietowani 
respondenci twierdzà,
˝e liczba badaƒ we
wczeÊniejszych fazach
b´dzie rosła – badania
w fazie III utrzymajà si´
na stabilnym poziomie
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Badania kliniczne w Polsce, według dziedziny medycyny, 2009

• W opinii respondentów, onkologia jest dziedzinà, w której badania kliniczne wykonuje si´ 
du˝o cz´Êciej ni˝ w innych krajach Europy Zachodniej (bioràc pod uwag´ struktur´ badaƒ 
w podziale na dziedziny medycyny). Wydaje si´ byç to cechà wspólnà krajów naszego regionu
– 57% respondentów twierdzi, ˝e nie ma tutaj istotnych ró˝nic.

– „W rzeczywistoÊci onkologia jest popularnà dziedzinà badaƒ klinicznych w Polsce, gdy˝ 
stosunkowo łatwo znaleêç tu przypadki pacjentów w póênym stadium choroby, co nie jest
takie proste w przypadku krajów Europy Zachodniej.”
Lekarz prowadzàcy badania, Warszawa 

Wg naszej ankiety, 
w Polsce najcz´Êciej
przeprowadza si´ 
badania z dziedziny
onkologii i kardiologii.

W porównaniu 
do Europy Zachodniej,
Polska postrzegana 
jest jako atrakcyjne
miejsce do prowadzenia
badaƒ z dziedziny
onkologii
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Wyniki analizy sugerują,
że prawie 60% badań 
klinicznych w Polsce dotyczy 
onkologii, kardiologii oraz 
reumatologii i immunologii.

Nota: Struktura oparta na danych zebranych w badaniu PwC
èródło: Analiza PwC

Badanie PwC: „Badania, z których dziedzin medycyny wykonuje si´ w Polsce 
cz´Êciej/rzadziej w porównaniu z krajami Europy Zachodniej?”
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Szacowana liczba monitorów badaƒ (CRA) w Polsce

• Mimo ˝e oficjalne statystyki o liczbie „monitorów” (CRA) sà niedost´pne, wyniki naszej ankiety
wskazujà, ˝e działa ich w Polsce około 1 200.

– „Ârednio trzech pełnoetatowych ‘monitorów’ zaanga˝owanych jest w jedno badanie kliniczne
prowadzone w Polsce.”
Firma farmaceutyczna, Polska

• 85% respondentów uwa˝a, ˝e liczba ‘monitorów’ w ostatnich pi´ciu latach umiarkowanie, 
ale stale roÊnie.

– „Pomimo, ˝e w ostatnich latach liczba badaƒ klinicznych nie wzrosła znaczàco, to zło˝onoÊç 
i zawiłoÊç niektórych badaƒ nap´dza popyt na ‘monitorów’ w Polsce.”
CRO, Polska

– Spot´gowanie zło˝onoÊci badaƒ klinicznych jest widoczne nie tylko w Polsce, 
ale na całym Êwiecie. Eksperci twierdzà, ˝e Polska ma dobrà reputacj´ i Êwietnà wydajnoÊç 
(dzi´ki wysokiej jakoÊci pracy naukowców) w odniesieniu do trudnych badaƒ. 
Âwiat współczesnej medycyny wydaje si´ byç coraz bardziej zło˝ony i w zwiàzku 
z tym stawia wysokie wymagania.

W Polsce mo˝e 
aktywnie działaç 
około 1 200 
„monitorów badaƒ”
(CRA), liczba ta wzrosła 
w ostatnich latach

Rosnàca zło˝onoÊç
badaƒ klinicznych 
pozytywnie wpływa 
na liczb´ CRA 
w Polsce i na Êwiecie
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Nota: Analiza na bazie danych ClinicalTrials.gov, obejmujàca okres osiemnastu miesi´cy od maja 2006 do listopada 2007;
*Na potrzeby tej analizy, Europa Wschodnia obejmuje nast´pujàce kraje: Bułgaria, Chorwacja, Czechy, Estonia, W´gry,
Łotwa, Litwa, Polska, Rumunia, Rosja, Serbia, Słowacja, Turcja oraz Ukraina
èródło: Clinical Trial Magnifier Vol. 1:1 (2008)

• Wiele mi´dzynarodowych korporacji ma ju˝ mocno ugruntowanà pozycj´ na rynkach Europy
Ârodkowo-Wschodniej, jeÊli chodzi o liczb´ oÊrodków, z którymi współpracujà w naszym 
regionie. (np. GSK, Astra-Zeneca, Bristol-Meyers Squibb).

• JednoczeÊnie istnieje grupa firm, która kładzie szczególnie du˝y nacisk na ten region 
w porównaniu z krajami Europy Zachodniej (J & J, Mannkind, Grünenthal).

– „Decyzja w jakim stopniu ktoÊ ma si´ koncentrowaç na krajach rozwijajàcych si´, zale˝y 
od strategii firmy. Chocia˝ w ciàgu ostatniej dekady zainteresowanie naszym regionem 
zdecydowanie wzrosło, to sponsorzy nigdy nie b´dà chcieli straciç Êwietnych relacji jakie
majà z oÊrodkami w USA i Europie Zachodniej.”
Firma farmaceutyczna, Polska

GSK, AstraZeneca,
BMS i Roche wydajà
si´ najbardziej 
aktywnymi sponsorami
we Wschodniej Europie
pod wzgl´dem liczby
oÊrodków, z którymi
współpracujà

Jednak nasz region 
nie odgrywa kluczowej
roli dla najwi´kszych
sponsorów
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Przez ostatnie cztery
lata, Polska nieznacznie
zmniejszyła swój udział
w porównaniu do reszty
regionu.

• Mo˝na zauwa˝yç rosnàcy trend w liczbie leków zaaprobowanych do u˝ytku 
przez amerykaƒskà FDA, badanych wczeÊniej w Polsce i Europie Wschodniej. 
Wskaênik ten dla Polski roÊnie nieco wolniej ni˝ dla pozostałych krajów regionu.

Udział Polski 
i całego regionu 
w prowadzonych 
badaniach 
systematycznie
wzrasta…
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Nota: *Leki wprowadzone na rynek obejmujà nowe leki po III fazie badaƒ klinicznych (NDA) oraz zło˝one wnioski 
o wydanie licencji (BLA) – ogłoszone przez FDA; 
Analiza obejmuje badania kliniczne wszystkich faz, przeprowadzone w Polsce oraz w krajach regionu CEE/SEE/CIS

èródło: ClinicalTrials.gov, FDA,  Analiza PwC

èródło: Analiza PwC

Analiza PwC: „Jaki procent nowych leków wprowadzonych na rynek przez Paƒstwa firm´ 
w ciàgu ostatnich 5 lat (globalnie) był testowany w Polsce?” 

Procent leków wprowadzonych na rynek testowanych w Polsce i w regionie CEE/SEE/CIS

Polska jako atrakcyjne miejsce do prowadzenia
badaƒ klinicznych



Populacja

Ankieta PwC: „Co najistotniej stymuluje rynek badaƒ klinicznych w Polsce?”

• Tradycyjnie kluczowym czynnikiem, który decyduje o atrakcyjnoÊci danej lokalizacji 
jest rozmiar populacji. Polska jest krajem o najwi´kszej populacji w naszym regionie 
(nie liczàc Rosji i Ukrainy), co daje du˝y potencjał jeÊli chodzi o dost´p do pacjentów. 

• Jednak˝e wydaje si´, ˝e przewaga Polski w odniesieniu do tego czynnika nie jest długotrwała.
Kraje takie jak Rosja, Ukraina czy Turcja równie˝ mogà skutecznie konkurowaç z Polskà 
pod wzgl´dem wielkoÊci populacji.

• Co wi´cej, czasami organy regulacyjne, takie jak FDA, mogà wymagaç, aby badania 
kliniczne były prowadzone w okreÊlonej liczbie krajów. W zwiàzku z tym obj´cie rekrutacjà 
tylko pacjentów z Polski mo˝e nie byç mo˝liwe.

Nasz kwestionariusz
pokazuje, ˝e wielkoÊç
populacji i skuteczna
rekrutacja pacjentów,
jak równie˝ wysoka
jakoÊç sà głównymi 
atutami Polski. Ni˝sze
koszty sà czynnikiem
drugorz´dnym
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Prowadzenie badaƒ 
w Polsce wydaje 
si´ byç du˝o 
efektywniejsze. 
Inne kraje regionu 
nie posiadajà takich
mo˝liwoÊci rekrutacji
pacjentów. Jednak 
w przyszłoÊci mo˝na
spodziewaç si´ istotnej
konkurencji ze strony
krajów takich jak
Ukraina lub Rosja
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èródło: Analiza PwC

Liczba ludnoÊci wg. krajów

0

M
ili

on
y

10

20

30

40

50

Pols
ka

38,1

10,5 10

5,4
3,3 2,3 1,3

21,4

7,6 7,4
4,4 4 3,2 2,1 2,1

141,4

45,6

15,6

9,6

Węg
ry

Lit
wa

Esto
nia

Biał
or

uś

Rum
un

ia

Bułg
ari

a

Serb
ia

Cho
rw

ac
ja

Boś
nia

 i H
erc

eg
ow

ina

Alban
ia

Mac
ed

on
ia

Słow
en

ia

Słow
ac

ja
Ros

ja

Ukra
ina

Kaz
ah

sta
n

Rep
. C

ze
sk

a
Ło

tw
a

CEE (bez Polski)
32,8

SEE
52,2

CIS (bez Rosji)
70,8} }

èródło: IMF



Ârednia wielkoÊç badania wg liczby pacjentów oraz wskaênik uczestnictwa Z racji du˝ej liczby
mieszkaƒców Polska
cz´sto przyciàga 
badania wymagajàce
du˝ej liczby pacjentów

Ârednia liczba 
pacjentów przypadajàca
na jeden oÊrodek 
jest równie˝ wysoka, 
co sugeruje, ˝e badania
kliniczne w Polsce 
sà skoncentrowane 
w relatywnie małej
iloÊci wi´kszych 
oÊrodków
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èródło: EMA



Skuteczna rekrutacja pacjentów

• Generalnie uwa˝a si´, ˝e rekrutacja w Polsce jest efektywna, głównie ze wzgl´du 
na nast´pujàce czynniki:

– Wspomniany wczeÊniej czynnik wielkoÊci populacji, zwłaszcza w porównaniu z innymi 
krajami regionu;

– Wi´ksza motywacja dla pacjenta uczestniczàcego w badaniu klinicznym ni˝ ma to miejsce 
w przypadku rynków dojrzałych. Wynika to z faktu, ˝e uczestniczàc w badaniach pacjenci 
zazwyczaj majà dost´p do opieki medycznej na wy˝szym poziomie ni˝ ma to miejsce 
w przypadku standardowej opieki zdrowotnej.

• JeÊli chodzi o ten ostatni czynnik, pacjenci wydajà si´ byç du˝o bardziej zmotywowani 
w Polsce, gdzie poziom standardowej opieki medycznej jest oceniany du˝o ni˝ej ni˝ 
w krajach Europy Zachodniej.

– Udział w badaniach klinicznych, zwłaszcza w przypadku badaƒ odbywajàcych si´ 
w warunkach szpitalnych, bardzo cz´sto zapewnia lepszà jakoÊç usług, szybszy dost´p 
do leczenia, dost´pnoÊç drogich leków przy zerowym koszcie dla pacjenta, itp. 
Temat ten jest omówiony szczegółowo w dalszej cz´Êci niniejszego raportu.

• Cz´Êç ankietowanych twierdzi równie˝, ˝e sprawnà rekrutacj´ pacjentów w Polsce dodatkowo
ułatwia gorszy stan zdrowia Polaków w porównaniu do krajów bardziej rozwini´tych.

Analiza PwC: „Jakie sà główne zalety rynku w Polsce w porównaniu z krajami CEE 
i Europy Zachodniej?”

• Wi´kszoÊç respondentów naszego badania uwa˝a, ˝e skuteczna rekrutacja pacjentów 
jest głównà zaletà polskiego rynku.

– Jednak˝e przewaga ta mo˝e zostaç zniwelowana w najbli˝szych kilku latach je˝eli jakoÊç
opieki medycznej w Polsce b´dzie zbli˝ała si´ do standardów zachodnich.

W porównaniu z Europà
Zachodnià najwi´kszà
przewagà Polski 
jest skuteczna 
i szybka rekrutacja
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Standardy unijne

• Po przystàpieniu Polski do Unii Europejskiej w maju 2004 roku, podobnie jak w innych 
krajach członkowskich zacz´ły obowiàzywaç wymogi m.in. odnoÊnie ram prawnych 
i administracyjnych.

• Przystàpienie do UE znaczàco przyczyniło si´ do zmiany postrzegania Polski, jako 
odpowiedniego miejsca do prowadzenia badaƒ klinicznych.

– „Sponsorzy zdecydowanie cz´Êciej wybierajà Polsk´ od Ukrainy, poniewa˝ ogólne 
otoczenie regulacyjne jest u nas bardziej przyjazne, ni˝ na terenach, które nie sà obj´te 
standardami UE.”
CRO, Polska

• Co wi´cej, oczekuje si´ od Polski, ˝e przyjmie i wdro˝y wszystkie wymogi prawne wynikajàce 
z Dyrektyw Europejskich.

– Jednak˝e ciàgle mo˝na mieç pewne zastrze˝enia co do tempa wdra˝ania niektórych 
elementów standardów unijnych. Głównie chodzi o harmonizacj´ dokumentacji w procesie
zatwierdzania badaƒ, co jest omówione w dalszej cz´Êci raportu.

• W odniesieniu do zasad dobrej praktyki klinicznej, ICH-GCP, wydaje si´, ˝e Polska wdro˝yła 
ju˝ te standardy.

Know-how

• W opinii ekspertów, Polska jest cenionym miejscem do prowadzenia badaƒ klinicznych, 
ze wzgl´du na badaczy i personel pomocniczy. Posiadajà oni bogate doÊwiadczenie 
w prowadzeniu badaƒ.

– „Faktycznie, Polska przekonuje do siebie sponsorów tym, ˝e przez 20 lat personel medyczny
zdobywał bardzo bogate doÊwiadczenie w prowadzeniu badaƒ. Procentuje to w wysokiej
jakoÊci jakà gwarantuje personel medyczny.”
Firma farmaceutyczna, Polska

– „Warto podkreÊliç, ˝e ˝aden polski badacz nie jest obecny na „czarnej liÊcie” FDA.”
Firma farmaceutyczna, Polska

• Docenia si´ jakoÊç gromadzonych i przetwarzanych danych, a tak˝e raportów czàstkowych
bàdê koƒcowych, które sà wykonane z nale˝ytà starannoÊcià. Nie zawsze jest to norma 
na rynkach o niskich kosztach badaƒ.

• Z kontroli FDA wynika, ˝e w zakresie poprawnoÊci zachowanych procedur najwy˝sze 
wyniki uzyskujà firmy prowadzàce badania w naszym regionie. Sà one nawet wy˝sze 
ni˝ w te w USA czy w Europie Zachodniej.

Polska postrzegana 
jest jako kraj 
o wysokich standardach
stosowanych procedur
klinicznych, zwłaszcza
w kontekÊcie naszego
członkostwa w Unii 
Europejskiej 

Standardy prowadzenia
badaƒ klinicznych 
w Europie Ârodkowo-
Wschodniej sà wysoko
oceniane, co zwi´ksza
zainteresowanie tym 
regionem
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Obserwacje wynikajàce z inspekcji FDA (2007)

Dla badaczy stwarza  
to wi´ksze mo˝liwoÊci
pracy naukowej
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W okresie 1997-2008
w Polsce było łącznie 38
inspekcji z czego 23
(czyli 60%) zakończyło
się rezultatem „nie ma
konieczności żadnych
poprawek”
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• Warto równie˝ zwróciç uwag´, ˝e poza wyłàcznie ekonomicznymi bodêcami, badania kliniczne
mogà byç atrakcyjne dla badaczy, ze wzgl´du na mo˝liwoÊç testowania nowych standardów
leczenia, wymian´ informacji z zagranicznymi ekspertami i mo˝liwoÊç bycia współautorami 
publikacji w cenionych pismach bran˝owych.

èródło: FDA



Niskie koszty

• W przeszłoÊci ró˝nice w kosztach prowadzenia badaƒ w Europie Ârodkowo-Wschodniej 
i Europie Zachodniej były du˝o wi´ksze. Wraz z rozwojem gospodarczym ró˝nica ta zaczyna
si´ zacieraç, jednak pozostajemy ciàgle konkurencyjni pod tym wzgl´dem. 

– „Naszym zdaniem, koszty badaƒ klinicznych w Polsce nadal sà ni˝sze o 20%-30% 
w porównaniu z krajami Europy Zachodniej. Nie zawsze jednak jest to czynnik decydujàcy,
zwłaszcza gdy bierze si´ pod uwag´ czas, przewidywalnoÊç i ogólnà łatwoÊç prowadzenia
badaƒ.”
Firma farmaceutyczna, Polska

• W opinii ekspertów, je˝eli koszt byłby najwa˝niejszym kryterium, to sponsorzy masowo
przenosiliby badania z tradycyjnych rynków do taƒszych lokalizacji (Kraje CIS, Ameryka 
Południowa, Azja itp.). Jednak trend ten nie jest tak szybki jak pierwotnie oczekiwano.

• Jako potwierdzenie, warto zauwa˝yç, ˝e USA mimo wysokich kosztów, pozostaje najwi´kszym
rynkiem badaƒ klinicznych na Êwiecie.

Âredni koszt przeprowadzenia badania – analiza porównawcza (USA=100)

Ciàgle relatywnie 
niskie koszty
prowadzenia badaƒ 
nie sà kluczowym 
kryterium przy wyborze 
naszego regionu 
przez sponsorów
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Rozdział 4
KorzyÊci i zagro˝enia zwiàzane
z badaniami klinicznymi 
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Rozdział 4KorzyÊci i zagro˝enia zwiàzane 
z badaniami klinicznymi 

KorzyÊci i zagro˝enia zwiàzane z badaniami klinicznymi

• Kluczowe korzyÊci to: dost´p do nowoczesnych metod leczenia dla
pacjentów oraz napływ Êrodków pieni´˝nych do polskiej gospodarki.
Dodatkowo badania kliniczne przyczyniajà si´ do rozwoju kapitału
ludzkiego poprzez dost´p badaczy do globalnego know-how.

• Badania kliniczne to tak˝e oszcz´dnoÊci dla publicznego systemu
opieki zdrowotnej. Np. w przypadku onkologii, w 2009 roku, dzi´ki
badaniom, zaoszcz´dzono ok. 130 mln PLN. Je˝eli jednak wziàç 
pod uwag´ podwy˝szony standard terapii wartoÊç Êwiadczeƒ
zdrowotnych uzyskanych dzi´ki badaniom klinicznym mo˝na 
oszacowaç na około 0,5 mld PLN.



Wpływ na gospodark´ 

• Badania kliniczne majà oczywisty wpływ na polskà gospodark´ i wià˝à si´ z szeregiem 
korzyÊci dla podmiotów bioràcych w nich udział. Sà to efekty zarówno czysto wymierne 
i materialne jak równie˝  takie, których wpływu nie da si´ oszacowaç. Celem niniejszego 
rozdziału jest zobrazowanie kluczowych kwestii z tym zwiàzanych.

• Efekty wymierne

– Wpływy do bud˝etu paƒstwa;

– Oszcz´dnoÊci alternatywne  dla systemu  opieki zdrowotnej (głównie dla publicznych
wydatków na słu˝b´ zdrowia);

– Dodatkowe êródło wynagrodzeƒ dla badaczy/lekarzy i oÊrodków;

– Wzrost zatrudnienia i popyt na usługi w innych sektorach.

• Efekty niewymierne

– Ułatwiony dost´p do podwy˝szonych standardów leczenia dla pacjentów;

– Rozprzestrzenianie si´ know-how/transfer nowych technologii;

– Wi´ksze szanse dla badaczy/lekarzy (zwłaszcza młodych).

• Nasi respondenci uwa˝ajà, ˝e główne korzyÊci wynikajàce z badaƒ klinicznych prowadzonych
w Polsce to dost´p do nowoczesnych terapii dla pacjentów, jak równie˝ wymierny wpływ 
na polskà gospodark´.

Ankieta PwC: „Jakie sà najwi´ksze korzyÊci płynàce z prowadzenia badaƒ klinicznych?”

Badania kliniczne 
wià˝à si´ z szeregiem
korzyÊci zarówno 
materialnych jak 
i niematerialnych
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• Prowadzenie badaƒ klinicznych niezb´dne jest do ogólnego rozwoju medycyny. 
Dzi´ki nim mo˝liwe staje si´ wprowadzanie na rynek bardziej zaawansowanych,
skuteczniejszych i bezpieczniejszych leków.

• JednoczeÊnie badania kliniczne mogà wywieraç bezpoÊredni wpływ na gospodark´ 
(i społeczeƒstwo) kraju, w którym sà prowadzone. Jest to zobrazowane na poni˝szym 
schemacie:

Wiele stron jest
beneficjentem badaƒ
klinicznych, które
generujà dodatkowe
êródła dochodów
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• Badania kliniczne majà wpływ na ró˝ne sektory gospodarki: obejmujà zarówno sektor opieki
medycznej, ale równie˝ wiele innych sektorów powiàzanych z rynkiem badaƒ.

• Sponsorami badaƒ klinicznych sà bardzo cz´sto du˝e, mi´dzynarodowe firmy. Prowadzenie
przez nich badaƒ klinicznych w Polsce przyczynia si´ zatem do zwi´kszonego napływu 
Êrodków pieni´˝nych do naszej gospodarki.

• Choç przeprowadzenie dogł´bnej analizy ekonomicznej wykracza poza zakres niniejszego 
raportu, dane zgromadzone dzi´ki kwestionariuszowi dajà podstaw´ do pewnych konkluzji, 
jak te Êrodki pieni´˝ne sà dystrybuowane.

Szacowany podział nakładów na badania kliniczne

Wpływy do bud˝etu paƒstwa

• W oparciu o uzyskane dane, szacuje si´, ˝e ponad 25% całkowitego bud˝etu na badania 
kliniczne trafia do bud˝etu paƒstwa.

• Je˝eli wi´c oszacowana przez nas wartoÊç rynku wynosi około 860 mln PLN, suma 
bezpoÊrednich wpływów do bud˝etu wynosi 240 mln PLN rocznie, liczàc tylko podatki
bezpoÊrednio płacone przez sponsorów i firmy CRO (podatek dochodowy od osób prawnych
(CIT), podatek dochodowy od osób fizycznych (PIT), podatek od wartoÊci dodanej (VAT) 
i inne podatki).

– Dodatkowo bud˝et paƒstwa korzysta z opłat na rzecz CEBK, jak równie˝ ze wszelkich 
podatków płaconych przez pozostałe podmioty uczestniczàce lub wspierajàce badania 
(np.: składki PIT płacone przez badaczy, podatki płacone przez firmy obsługujàce badania,
np. kurierów, tłumaczy, itp., jak równie˝ w ostatecznym rozrachunku podatki wynikajàce 
ze zwi´kszonej sprzeda˝y dóbr konsumpcyjnych).

Z naszych analiz
wynika, ˝e głównymi
beneficjentami 
sà badacze oraz 
personel pracujàcy 
przy badaniach. 
Jednak wydaje si´, 
˝e oÊrodki medyczne
te˝ czerpià korzyÊci

Ponad jedna czwarta 
z całkowitych 
wydatków na badania
kliniczne trafia 
do bud˝etu paƒstwa 
w postaci podatków
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Łàcznie w zwiàzku 
z badaniami klinicznymi
do bud˝etu paƒstwa
wpływa nawet 
240 mln PLN…

...nie uwzgl´dniajàc
poÊrednich korzyÊci
bud˝etowych, 
b´dàcych
konsekwencjà 
szerszego wpływu 
na gospodark´
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Podatki płacone bezpoÊrednio 
przez sponsorów / CRO

+ płatnoÊci do CEBK

ok. 1,0% bud˝etu badaƒ klinicznych

+ opłaty dot. komisji bioetycznych

ok. 1,2% bud˝etu badaƒ klinicznych

Inne podatki (dodatkowy PIT badaczy, podatki płacone przez firmy usługowe, 
podatki od dodatkowych wydatków konsumpcyjnych itp.)

~ 8-9 mln PLN

~ 10-11 mln PLN

~ 240 mln PLN

CIT: ok. 4,3% bud˝etu badaƒ klinicznych

PIT: ok. 11,5% bud˝etu badaƒ klinicznych

VAT: ok. 9,2% bud˝etu badaƒ klinicznych

Inne podatki: ok. 0,2% bud˝etu 
badaƒ klinicznych

Szacunkowy wpływ do bud˝etu paƒstwa 
WielkoÊç rynku ~ 860 mln PLN

~ 38 mln PLN

~ 100 mln PLN

~ 80 mln PLN

~ 2 mln PLN

+

+

=

+
ŁÑCZNIE

Nota: Analiza oparta o dane z badania PwC
èródło: Analiza PwC



Badania kliniczne 
mogà stanowiç 
alternatyw´ 
oszcz´dnoÊci,
łagodzàc publiczny 
system opieki 
zdrowotnej

Wynagrodzenie badaczy

• Jak ju˝ wspomniano, głównymi czynnikami motywujàcymi zespoły badawcze do prowadzenia
badaƒ sà zarówno czynniki ekonomiczne, jak i mo˝liwoÊç uczestniczenia w nowoczesnych
projektach naukowych. W ostatnim roku doÊç szeroko dyskutuje si´ na ten temat.

• Mimo i˝ dokładne kwoty nie sà publicznie dost´pne, to komentarze ekspertów sugerujà, 
˝e wynagrodzenie lekarzy mo˝liwe do osiàgni´cia przy prowadzeniu badaƒ klinicznych, 
jest znacznie wy˝sze ni˝ to oferowane przez sektor publicznej opieki medycznej.

– „Istnieje ryzyko, ˝e wprowadzenie umowy trójstronnej pomi´dzy sponsorem/CRO, badaczem
a oÊrodkiem klinicznym spowoduje obni˝enie wynagrodzeƒ osiàganych przez badaczy.”
Badacz, Warszawa

– WysokoÊç wynagrodzeƒ osiàganych przy prowadzeniu badaƒ klinicznych jest zach´tà,
zarówno dla doÊwiadczonych jak i młodych lekarzy, do kontynuowania swojej kariery 
w słu˝bie zdrowia i pozostania w Polsce. Warto zwróciç uwag´, ˝e migracje zagraniczne
lekarzy stały si´ w ostatnich latach przedmiotem goràcej debaty publicznej.

Oszcz´dnoÊci alternatywne

• Istnieje zgoda co do faktu, ˝e cz´Êç publicznych wydatków na opiek´ zdrowotnà nie jest
ponoszona dzi´ki finansowaniu badaƒ klinicznych przez sponsorów. Sponsorzy bardzo 
cz´sto zapewniajà kompleksowà opiek´ medycznà uczestnikowi badaƒ, równie˝ w tej cz´Êci, 
która standardowo jest finansowana ze Êrodków publicznych.

• Co wi´cej, aby utrzymaç jednolitoÊç wykonania badania klinicznego, sponsorzy mogà 
zapewniç opiek´ medycznà na poziomie, który istotnie wykracza poza standardy 
finansowane przez NFZ.

– „Kiedy brałem udział w badaniu klinicznym, czułem, ˝e jestem traktowany z du˝à starannoÊcià,
np. bardzo cz´sto przechodziłem badania diagnostyczne. Jest to zrozumiałe, gdy˝ w trakcie
takiego procesu uczestnicy muszà byç monitorowani zgodnie z mi´dzynarodowymi 
zasadami.”
Stowarzyszenie Pacjentów, Warszawa

• Jednak eksperci twierdzà, ˝e wielkoÊç oszcz´dnoÊci z tym zwiàzanych mo˝e byç 
niedoszacowana lub zupełnie pomini´ta przez decydentów.

• Z pewnoÊcià wielkoÊç tych oszcz´dnoÊci ró˝ni si´, w zale˝noÊci od dziedziny, specyfiki 
danego badania czy dost´pnoÊci usług publicznych. Sàdzimy, ˝e przykład onkologii uka˝e
powag´ tego zjawiska.

Badacze podkreÊlajà,
˝e warunki finansowe
zwiàzane z badaniami
klinicznymi 
sà atrakcyjne, zwracajà
jednak uwag´ na to, 
˝e w przyszłoÊci mo˝e
si´ to jednak zmieniç
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Przykład: Onkologia

• Analiza wyników naszego badania pokazuje, ˝e około 4% pacjentów cierpiàcych 
na ró˝nego rodzaju choroby onkologiczne bierze udział w badaniach klinicznych.

• Dzi´ki temu, ich leczenie finansujà sponsorzy, a nie NFZ, co pozwoliło w 2009 roku
NFZ zaoszcz´dziç 130 mln PLN, nie wliczajàc w to efektów podniesionej jakoÊci
Êwiadczeƒ.

– Trzeba jednak podkreÊliç, ˝e w ciàgu ostatnich pi´ciu lat wydatki publiczne 
na onkologi´ znacznie wzrosły.

• Sàdzimy przy tym, ˝e nasze szacunki sà raczej konserwatywne, poniewa˝ 
zaawansowanie terapii jest zazwyczaj znacznie wy˝sze w trakcie badaƒ klinicznych
ni˝ podczas standardowej terapii finansowanej przez NFZ.

Wydatki NFZ na onkologi´, włàcznie z kosztami leczenia i leków 2004-2009 
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Nota: Analiza nie obejmuje leczenia nowotworów na oddziałach innych ni˝ onkologiczne, 
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CAGR: Êrednioroczna stopa wzrostu
èródło: NFZ, Ministerstwo Zdrowia, Analiza PwC

Przykład z dziedziny
onkologii pokazuje, 
˝e 4% pacjentów 
jest obj´te leczeniem 
finansowanym 
w ramach badaƒ 
klinicznych. Pozwala 
to zaoszcz´dziç 
nawet 130 mln PLN
publicznych Êrodków…



Przykład z dziedziny
onkologii pokazuje, 
˝e 4% pacjentów 
jest obj´te leczeniem 
finansowanym 
w ramach badaƒ 
klinicznych. Pozwala 
to zaoszcz´dziç 
nawet 130 mln PLN 
publicznych Êrodków…

...poniewa˝ poziom 
i zaawansowanie 
terapii w ramach 
badaƒ klinicznych 
jest zazwyczaj wy˝sze
ni˝ dost´pne 
standardowe terapie.
Zatem  rzeczywista
wartoÊç takiego
leczenia mo˝e byç
cztery razy wi´ksza 
– co odpowiada 
15% bud˝etu NFZ 
na onkologi´

• Je˝eli do porównaƒ przyj´libyÊmy Êredni poziom wydatków na leki onkologiczne 
na pacjenta w krajach rozwini´tych, mogłoby to posłu˝yç jako dobry wskaênik 
do okreÊlenia jaka jest faktyczna ró˝nica pomi´dzy standardowà terapià finansowanà
przez NFZ a standardem oferowanym przy prowadzonych badaniach klinicznych.

– Z mi´dzynarodowych porównaƒ wynika, ˝e rzeczywista wartoÊç leczenia w ramach
badaƒ klinicznych mo˝e byç znacznie wy˝sza ni˝ wspomniane 130 mln PLN.

Szacowane roczne wydatki na leki zwalczajàce raka (na 100 tys. mieszkaƒców),
mln PLN

• Nasze analizy pokazujà, ˝e gdy weêmiemy pod uwag´ ró˝nic´ w jakoÊci i poziom
zaawansowania terapii, faktyczna wartoÊç leczenia finansowanego przez badania
kliniczne mo˝e wynieÊç nawet 0,5 mld PLN. 

• Jest to kwota, która odpowiada 15% całkowitego bud˝etu NFZ na onkologi´.
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Szacunkowe wartoÊci oszcz´dnoÊci wynikajàcych z kosztów alternatywnych:
przykład onkologii

• Opinie z przeprowadzonych przez nas wywiadów, wskazujà na przykład, 
˝e koszty leczenia nowotworów w Warszawskim Instytucie Onkologicznym w 20% 
sà finansowane za pomocà badaƒ klinicznych.

– „Polska ma bardzo dobrze rozwini´tà sieç oÊrodków onkologicznych we wszystkich
wi´kszych miastach. Moim zdaniem placówki te rozwin´ły si´ poprzez udział 
w badaniach klinicznych.”
Stowarzyszenie Pacjentów, Warszawa

• Onkologia jest szczególnym przykładem. Około 1/3 pacjentów uczestniczàcych 
w badaniach klinicznych w Polsce to właÊnie przypadki onkologiczne.

– Nale˝y jednak pami´taç, ˝e wi´kszoÊç badaƒ klinicznych w Polsce dotyczy 
badaƒ prowadzonych w warunkach ambulatoryjnych. 

• Niemniej jednak argument oszcz´dnoÊci alternatywnych pozostaje istotny,
zwłaszcza przy zało˝eniu jasnych reguł dotyczàcych  współfinansowania 
prowadzonej terapii.
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KorzyÊci niewymierne

Dost´p pacjentów do terapii o wy˝szym standardzie

• Z ró˝nych stron pojawiajà si´ opinie o tym, ˝e Polska nadal pozostaje w tyle za bardziej 
dojrzałymi rynkami pod wzgl´dem zaawansowania i jakoÊci usług opieki zdrowotnej. 
Ró˝nica w metodach leczenia mi´dzy Polskà a Europà Zachodnià wynika z faktu, ˝e system
opieki zdrowotnej w Polsce ciàgle pozostaje niedofinansowany. Uczestnictwo w badaniu 
klinicznym jest postrzegane jako mo˝liwoÊç dost´pu do wy˝szego poziomu leczenia 
oraz darmowych i bardziej nowoczesnych leków.

– Ankietowani zgodnie twierdzà, ˝e zapewnienie poziomu terapii stosowanego w krajach 
Europy Zachodniej, w polskich warunkach mo˝e okazaç si´ bardzo kosztowne lub zupełnie
niedost´pne.

– Czynnik ten b´dzie szczególnie wa˝ny podczas leczenia pacjentów w obszarach, 
gdzie dost´pnoÊç skutecznych leków jest ograniczona na tym etapie rozwoju medycyny 
(np.: onkologia czy leczenie po przeszczepach).

• Zdecydowana wi´kszoÊç ankietowanych wskazała wy˝ej wymienione czynniki jako kluczowe
zalety prowadzonych badaƒ klinicznych (podsumowanie wyników badania prezentowane 
jest na stronie 44).

Know-how

• Badania kliniczne zakładajà jednolite i standardowe metody ich prowadzenia, zbierania danych
oraz raportowania. Zdobyte dzi´ki temu umiej´tnoÊci b´dà póêniej wykorzystywane w dalszej
pracy, co powinno procentowaç podniesieniem standardów w całej słu˝bie zdrowia.

– „Pami´tajmy, ˝e dotyczy to nie tylko lekarzy, ale tak˝e asystentów, piel´gniarek i personelu
pomocniczego.”
Ekspert bran˝owy

– W celu koordynacji badaƒ klinicznych pomi´dzy ró˝nymi terytoriami, podmioty prowadzàce
badania bardzo cz´sto zapewniajà wsparcie w decyzjach diagnostycznych. Jest to istotne
wsparcie dla lekarzy, jednak nie wszyscy uwa˝ajà to za atut.

– „Standaryzacja procedur medycznych, zwana te˝ „medycynà podr´cznikowà” ma swoich
zwolenników, ale te˝ krytyków. Podczas, gdy pierwsi doceniajà jej jednolitoÊç, drudzy
narzekajà na brak mo˝liwoÊci indywidualnych interpretacji.”
Ekspert bran˝owy

Mo˝liwoÊci rozwoju naukowego dla badaczy

• Polscy lekarze wydajà si´ byç bardziej skłonni do uczestnictwa w badaniach klinicznych 
ni˝ lekarze z bardziej rozwini´tych rynków.

• Udział w badaniach klinicznych ułatwia lekarzom mo˝liwoÊç zaanga˝owania si´ w prac´
naukowà, publikowania swoich artykułów w mi´dzynarodowych czasopismach medycznych,
korzystajàc jednoczesnie ze Êrodków pochodzàcych od sponsorów badaƒ klinicznych. 
Jednak˝e ten czynnik mo˝e wkrótce straciç na znaczeniu.

– „Pogorszenie klimatu wokół badaƒ klinicznych w Polsce zniech´ca lekarzy do brania udziału
w takich badaniach.”
Firma farmaceutyczna, Polska

• Liczba artykułów w specjalistycznych czasopismach medycznych opublikowanych 
przez polskich lekarzy znacznie spadła, natomiast silny wzrost w tej dziedzinie wykazujà 
kraje azjatyckie, zwłaszcza Chiny.

Pacjenci uczestniczàcy 
w badaniach 
majà dost´p do 
najnowoczeÊniejszych
standardów leczenia

Bioràc pod uwag´
natur´ prac 
rozwojowych, badania
kliniczne mogà 
przyczyniç si´ 
do rozwoju kapitału
ludzkiego równie˝ 
w innych dziedzinach
słu˝by zdrowia

Bodêce ekonomiczne
dodatkowo stymulujà
do rzetelnoÊci 
wykonywania badaƒ
przez lekarzy
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Zmiana w udziale we wszystkich artykułach (punkty procentowe) 2000-2009 Pomi´dzy rokiem 
2000 a 2009 Chiny,
Korea Południowa,
Brazylia i Indie były 
krajami gdzie nastàpił 
najwi´kszy wzrost 
publikacji naukowych

SpoÊród krajów
naszego regionu,
Czechy i Serbia 
utrzymały dodatni
wzrost udziału 
w publikacjach, 
podczas, gdy udział
publikacji z Polski 
spadł o 0,2 punktu 
procentowego
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USA
Japonia

Wlk. Brytania
Rosja

Francja
Niemcy

Szwecja
Polska

Słowenia
Izrael

Finlandia
Austria

Szwajcaria
RPA

Słowacja
Arabia Saudyjska

Nigeria
Nowa Zelandia

Węgry
Dania

Chorwacja
Chile

Argentyna
Tunezja

Tajlandia
Serbia

Pakistan
Norwegia

Meksyk
Malezja
Irlandia

Honk Kong
Egipt

Rep. Czeska
Belgia

Singapur
Portugalia

Włochy
Grecja

Holandia
Kanada

Australia
Hiszpania

Iran
Tajwan
Turcja
Indie

Brazylia
Korea Poł.

Chiny 4,5
1,3

1,0
0,9

0,8
0,6

0,5
0,5
0,4
0,4
0,4
0,3
0,3

0,2
0,2

0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1

0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0

-0,1
-0,1
-0,1
-0,1

-0,2
-0,2

-0,4
-0,5
-0,5

-1,0
-2,3

-3,3 USA
Japonia

Wlk. Brytania
Rosja

Francja
Niemcy

Szwecja
Polska

Słowenia
Izrael

Finlandia
Austria

Szwajcaria
RPA

Słowacja
Arabia Saudyjska

Nigeria
Nowa Zelandia

Węgry
Dania

Chorwacja
Chile

Argentyna
Tunezja

Tajlandia
Serbia

Pakistan
Norwegia

Meksyk
Malezja
Irlandia

Honk Kong
Egipt

Rep. Czeska
Belgia

Singapur
Portugalia

Włochy
Grecja

Holandia
Kanada

Australia
Hiszpania

Iran
Tajwan
Turcja
Indie

Brazylia
Korea Poł.

Chiny

1
4
3

39
7
5

16
22

20
50

24
25
17
36
41
48
49
33
37
21
47
43
35
42
38
46
44
27
30
45
31
29
40
34
19
32
28

6
23
11

8
10

9
26
18
15
13
14
12

2

1
2
3

19
5
4

12
17

16
41

22
23
13
34
39
40
45
29
32
21
44
43
31
56
38
58
52
25
30
48
35
28
42
33
18
36
37

6
27
11

7
10

8
51
26
24
14
15
20
9 

Ranking na bazie
łącznej liczby artykułów

2009 2000

CEE/SEE/CIS UE-15/EEA Inne

Nota: W analizie uwzgl´dniono artykuły dost´pne poprzez baz´ PubMed
èródło: Clinical Trial Magnifier Vol. 2:12 (2009)



• Uczestnictwo w projekcie badawczym zapewnia wiele korzyÊci, zarówno materialnych jak 
i niematerialnych. Udział w badaniu wydaje si´ byç szczególnie atrakcyjnà ofertà dla młodych
lekarzy, jednak w ostatnich latach liczba absolwentów medycyny i lekarzy ch´tnych do wzi´cia
udziału w badaniach klinicznych w Polsce spadła. 

– KorzyÊci niematerialne to rozwój zawodowy i akademicki, zdobywanie dodatkowych
doÊwiadczeƒ oraz współpraca z mi´dzynarodowym personelem medycznym.

– „Badania kliniczne mogà zapewniç mo˝liwoÊç doskonalenia standardów codziennej pracy
lekarzy, którzy sà jeszcze na poczàtku swojej kariery. Jest to korzystne dla całego systemu
zwłaszcza, ˝e ostatnie wydanie Health Consumer Index z połowy 2010 roku, pokazuje 
˝e poziom usług medycznych w Polsce klasyfikuje si´ na 24 miejscu w UE.” 
Badacz, Mazowieckie

Udział w badaniach
klinicznych mo˝e 
zapewniç rozwój 
zawodowy 
dla personelu 
medycznego
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Liczba lekarzy przypadajàcych na 1 tys. mieszkanców, 2008
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Główne bariery dla rozwoju rynku

• Kluczowe wyzwania dla rynku polskiego, w porównaniu do innych
krajów regionu oraz Europy Zachodniej, to skrócenie czasu 
procedur administracyjnych oraz ogólna zmiana nastawienia 
do badaƒ klinicznych. Je˝eli udałoby si´ rozwiàzaç te problemy
mo˝na oczekiwaç zwi´kszenia wpływów do bud˝etu paƒstwa 
o ok. 45-65 mln PLN.

• Dalszy wpływ na rozwój rynku mo˝e mieç wprowadzenie wi´kszej
przejrzystoÊci i ujednolicenie procedur administracyjnych, 
jak równie˝ usprawnienie regulacji prawnych, i uproszczenie 
procesu rejestracyjnego w CEBK.

• Wprowadzenie jasnych zasad na jakich odbywa si´ współpraca
pomi´dzy sponsorami i oÊrodkami, np. powołania osoby 
koordynujàcej badania w danym oÊrodku oraz wprowadzenie 
standardów, które poprawià efektywnoÊç negocjacji kontraktów,
powinny tak˝e pozytywnie wpłynàç na rynek.

• Ponadto dobra komunikacja, np.: wymiana informacji, kształtowanie
ÊwiadomoÊci i pozytywnej postawy społeczeƒstwa zwi´ksza 
atrakcyjnoÊç Polski jako rynku badaƒ klinicznych.



Główne bariery dla rozwoju rynku

• Jak ju˝ wspomniano, ze wzgl´du na wielkoÊç populacji i skutecznà rekrutacj´  pacjenta, Polska
plasuje si´ na czele krajów w Europie Ârodkowo-Wschodniej jeÊli chodzi o wielkoÊç rynku
badaƒ klinicznych. Jednak˝e, inne mniejsze kraje regionu charakteryzujà si´ zdecydowanie
wi´kszà penetracjà rynku dzi´ki zapewnieniu łatwiejszego procesu prowadzenia badaƒ.   

• Szereg negatywnych czynników doprowadził do spowolnienia wzrostu polskiego rynku. 
Ten rozdział ma na celu identyfikacj´ tych barier, a tak˝e przedstawienie opinii ró˝nych 
zaanga˝owanych stron, w kontekÊcie mo˝liwych działaƒ w przyszłoÊci.

Chocia˝ Polska 
jest postrzegana 
jako atrakcyjny rynek,
istnieje szereg 
czynników, które 
zagra˝ajà tej opinii

Przewlekłe i mało
przewidywalne 
procedury rejestracji
oraz nadmierna 
biurokracja sà 
najbardziej istotnymi
barierami dla rozwoju
polskiego rynku 
badaƒ klinicznych
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Ankieta PwC: „Jakie sà główne wady rynku w Polsce w porównaniu z krajami CEE 
i Europy Zachodniej?”
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èródło: Analiza PwC

• Wyniki analizy wskazujà, ˝e 20-30% badaƒ klinicznych nie zostało przeprowadzonych 
w Polsce, ale zostały skierowane m.in. do innych krajów Europy Ârodkowo-Wschodniej. 

– 84% respondentów, jako powód wskazało długi czas uzyskiwania pozwoleƒ na prowadzenie
badaƒ klinicznych. 

– 64% z nich stwierdziło, ˝e ten negatywny trend nasilił si´ w ostatnich latach.

• Sytuacja na polskim rynku mogłaby ulec zmianie, je˝eli przeszkody administracyjne zostałyby
wyeliminowane. Rozwiàzanie tych problemów pozwoliłoby na szybkie zwi´kszenie wpływów 
do bud˝etu paƒstwa o ok. 45-65 mln PLN.

– „JeÊli spełnià si´ nasze przewidywania i czas rejestracji b´dzie krótszy, w Polsce 
b´dzie wykonywane wi´cej badaƒ klinicznych, co pozwoli równie˝ na wi´ksze wpływy 
do bud˝etu paƒstwa.”
CRO, Polska



Ankieta PwC: „Ile mo˝liwych badaƒ nie wykonano w Polsce z powodu utrudnieƒ 
administracyjnych?”

JeÊli bariery 
administracyjne
zostałyby usuni´te,
bud˝et mógłby 
zyskaç ok. 20%-30%

Wi´kszoÊç 
respondentów 
przyznaje, ˝e to inne
kraje regionu 
wykorzystały fakt, 
˝e cz´Êç badaƒ 
nie została wykonana 
w Polsce
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szacuje, że ze względu na
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Nota: Ze wzgl´du na mo˝liwoÊci wyboru wielu odpowiedzi wyniki nie sumujà si´ do 100%
èródło: Analiza PwC

• Z naszej analizy wynika, ˝e to inne kraje regionu wykorzystały fakt, i˝ badania kliniczne 
nie odbyły si´ w Polsce.

• W trakcie naszych rozmów w URL przyznano, ˝e krótszy czas rejestracji badaƒ miałby 
pozytywny wpływ na liczb´ badaƒ wykonywanych w Polsce, pod warunkiem, ˝e odpowiednie
zmiany byłyby wprowadzone przez ustawodawc´.



Długi okres rejestracji

• Podmioty działajàce na rynku wskazujà, ˝e długi czas rejestracji jest najistotniejszà barierà 
rozwoju badaƒ klinicznych. Polsk´ cechuje jeden z najdłu˝szych Êrednich czasów rejestracji
nowego badania w Europie.

– Jest to szczególnie wa˝ne, poniewa˝ rekrutacja pacjentów cz´sto jest konkurencyjna
pomi´dzy krajami. W skrajnych przypadkach, zdarza si´, ˝e ze wzgl´du na długi okres 
procesu rejestracji, badanie mo˝na zainicjowaç w Polsce w momencie, gdy rekrutacja 
została ju˝ zakoƒczona – co oznacza, ˝e cały proces uzyskania zgody nie przekłada si´ 
na faktyczne wykonanie badania.

• Jak wskazano w Dyrektywie, paƒstwa członkowskie UE sà zobowiàzane przestrzegaç 
maksymalnie 60-dniowego okresu rejestracji badania. Jednak rzeczywisty czas rejestracji 
w Polsce przekracza Êrednio 75 dni. 

– „Powodem tego jest przede wszystkim istnienie tzw. “stop clocks”. Kiedy CEBK prosi 
nas o dodatkowe komentarze lub uzupełnienie wniosku, wówczas czas całego procesu 
dla urz´du jest wstrzymany a˝ do uzyskania odpowiedzi z naszej strony.”
Firma farmaceutyczna, Polska

• Uczestnicy rynku wspominajà, ˝e mo˝e nawet wa˝niejsze, ni˝ długa rejestracja, 
jest brak standaryzacji i przewidywalnoÊci procedury rejestracji.

– „Brak przewidywalnej daty rejestracji badania jest istotnà niedogodnoÊcià szczególnie 
dla badaƒ klinicznych, w przypadku których badanie musi zostaç uruchomione równoczeÊnie
w kilku lokalizacjach geograficznych.”
CRO, Polska

• Podczas rozmowy przedstawiciel URL przyznał, ˝e 60-dniowy termin mo˝e czasami byç
przekroczony, jednak głównie dlatego, ˝e niektóre aplikacje sà niekompletne.

Jak wczeÊniej 
wspomniano wyniki
naszej ankiety wskazujà,
˝e 20%-30% badaƒ 
klinicznych nie zostało
przeprowadzonych 
w Polsce ze wzgl´du 
na bariery 
administracyjne, 
głównie długi 
czas rejestracji
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Âredni czas rejestracji badania

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Polska
Słowacja

Węgry
Estonia

Dyrektywa UE
Rep. Czeska

Litwa
Rumunia

Łotwa
Bułgaria

Słowenia

Dni

CEBK szacuje, że 
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Czas ten jednak
nie obejmuje tzw.
“stop clocks”

èródło: GCPpl



• Eksperci przyznajà, ˝e cz´Êç badaƒ klinicznych, które poczàtkowo planowano zleciç w Polsce
zostały przeniesione do innych krajów ze wzgl´du na długi czas trwania procedur.

– W szczególnoÊci, Polska wydaje si´ byç niemal całkowicie wyłàczona z tak zwanej „Êcie˝ki 
krytycznej” badaƒ, gdzie czas ma kluczowe znaczenie przy wyborze terytorium.

– „W takich przypadkach, sponsorzy wykonujà badania raczej na innych rynkach naszego 
regionu, gdzie rekrutacja pacjenta jest równie szybka, ale okres rejestracji zdecydowanie
krótszy.”
CRO, Polska 

Wi´ksze opłaty do CEBK

• Respondenci zgodnie stwierdzili, ˝e wzrost opłat rejestracyjnych do CEBK nie powinien 
mieç negatywnego wpływu na liczb´ badaƒ, pod warunkiem, ˝e jest połàczony z lepszà 
jakoÊcià obsługi.

– Ponad 90% ankietowanych przyznaje, ˝e sà skłonni zapłaciç wi´cej za wy˝szy poziom 
obsługi w CEBK.

– „MyÊl´, ˝e wzrost opłat b´dzie odstraszaç sponsorów z Polski. Wa˝ne jest jednak, 
˝e sponsorzy b´dà skłonni zapłaciç wi´cej, pod warunkiem lepszej jakoÊci usług, 
w tym gwarancji szybszej rejestracji.”
Firma farmaceutyczna, Polska

Bariery administracyjne

• Podmioty działajàce na rynku podkreÊlajà potrzeb´ przejrzystoÊci w zakresie przepisów
prawnych zwiàzanych z badaniami klinicznymi i ich egzekwowaniem. 

• Ankietowani w szczególnoÊci podkreÊlajà powolnà realizacj´ dyrektyw UE, np. w odniesieniu
do maksymalnego czasu rejestracji badania klinicznego.

• Dotyczy to równie˝ kwestii wyraênego podziału kompetencji. Uczestnicy rynku sà zdania, 
˝e ró˝ne organy zaanga˝owane w proces zajmujà si´ obszarami, do których w rzeczywistoÊci
nie sà powołane.

– U podstaw powołania komisji bioetycznych jest koniecznoÊç dostarczenia opinii w sprawie
merytorycznych aspektów badania. Przykłady pokazujà, ˝e bardzo cz´sto tymi kwestiami 
zajmuje si´ równie˝ CEBK. Zgodnie z dyrektywà UE, CEBK powinien skupiaç si´ wyłàcznie
na kwestiach administracyjnych. Dlatego na rynku panuje konsensus, ˝e powinno byç wi´cej
przejrzystoÊci w tym zakresie.

• Ostatnie zawirowania wokół badaƒ klinicznych doprowadziły do goràcej debaty na temat 
zasad finansowania badaƒ klinicznych w Polsce. Eksperci zauwa˝yli, ˝e w zwiàzku z tym 
np. zaistniały pewne nieporozumienia mi´dzy sponsorami i NFZ o to, kto powinien ponosiç
koszty leczenia pacjenta.

– Odnosi si´ to szczególnie do dodatkowych procedur podczas badania klinicznego 
i pozostaje jednym z głównych czynników, które mogà negatywnie wpłynàç na ten rynek.

– Komentatorzy rynku wskazujà, ˝e obarczenie sponsora całym kosztem leczenia 
mo˝e spowodowaç spadek liczby badaƒ klinicznych prowadzonych w Polsce.

• Nale˝y jednak podkreÊliç, ˝e panuje powszechna opinia w Êrodowisku, ˝e nastàpiła 
ewidentna poprawa we wzajemnej współpracy mi´dzy podmiotami i organami regulacyjnymi 
– jednak, jak si´ podkreÊla, ta poprawa ma swoje êródło w złagodzeniu pewnych wymagaƒ
proceduralnych.

– „Mo˝liwoÊç, by zło˝yç niepodpisany projekt kontraktu pomi´dzy sponsorem i oÊrodkiem,
pozytywnie wpłyn´ła na proces rejestracyjny i skróciła czas tej procedury.”
CRO, Polska

Powszechnie uwa˝a
si´, ˝e konieczna 
jest wi´ksza
klarownoÊç 
i przejrzystoÊç
otoczenia 
regulacyjnego…
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• Przedstawiciele CEBK przyznajà, i˝ wi´ksza niezale˝noÊç urz´du powinna poprawiç 
jego działanie. Taka niezale˝noÊç jest standardem stosowanym głównie w krajach 
Europy Zachodniej. W Polsce ˝adne kroki w tym kierunku nie zostały jeszcze podj´te.

Powolne wdra˝anie inicjatyw unijnych

• W 2007 roku, szefowie agencji ds. leków (HMA) zało˝yli Clinical Trials Facilitation Group
(CTFG), której mandat ma na celu zapewnienie bezpieczeƒstwa uczestnikom badaƒ 
klinicznych oraz zapewniç ich wysokà wartoÊç naukowà.

• Ma to byç osiàgni´te głównie poprzez ujednolicenie procedur podejmowanych przez urz´dy
(National Competent Autorities – NCA) i praktyk odnoszàcych si´ do badaƒ klinicznych
wykonywanych w wi´cej ni˝ jednym paƒstwie członkowskim UE. W ten sposób została 
ustanowiona Dobrowolna Harmonizacja Procedur (VHP) w celu zapewnienia wspólnej 
oceny aplikacji dotyczàcych nowych badaƒ klinicznych.

• VHP zapewnia znormalizowanà i regularnà wymian´ informacji mi´dzy urz´dami – proces 
ten został uruchomiony po raz pierwszy w styczniu 2009 roku. Podczas, gdy wi´kszoÊç paƒstw
członkowskich UE wzi´ła udział w tej inicjatywie (przynajmniej w niektórych jej cz´Êciach), 
tylko Holandia i Polska całkowicie odmówiły przyłàczenia si´ do niej ju˝ w pierwszej turze 
procesu składania wniosków

– „Postrzegamy t´ odmow´ jako złà z punktu widzenia sponsorów, zwłaszcza ˝e VHP 
– choç jest nowym mechanizmem – zapewnia przewidywalnoÊç całkowitego okresu 
rejestracji poni˝ej 60 dni.”
Firma farmaceutyczna, Polska

• Wydaje si´ jednak, ˝e istnieje mo˝liwoÊç zmiany tej decyzji.

– „OtrzymaliÊmy opinie od przedstawicieli URPLWMiPB, ˝e Urzàd rozwa˝a udział w VHP 
od 2011 roku. Nie znamy ˝adnych dalszych ustaleƒ w tym zakresie.”
Firma farmaceutyczna, Polska

…jednak zauwa˝a 
si´ pewnà popraw´ 
w tym obszarze
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w Polsce”

Nota: WielkoÊci próby: 2006 – 82, 2008 – 64, 2010 – 63; Mo˝liwoÊç maksymalnie trzech odpowiedzi
èródło: PMR

Polska odmówiła 
udziału w pierwszej
turze CTFG/VHP, który
okazał si´ dobrym
narz´dziem 
do osiàgni´cia
przewidywalnego 
czasu rejestracji. 
Istniejà jednak 
szanse, aby decyzja 
ta została zmieniona 
w niedalekiej
przyszłoÊci



Zarzàdzanie wewnàtrz oÊrodka prowadzàcego badania

Ankieta PwC: „Jakie sà najwi´ksze przeszkody w prowadzeniu badaƒ w Polsce?”

• Mimo, ˝e placówki w Polsce cenione sà za wysokiej klasy lekarzy, tylko niewielka ich cz´Êç 
ma jednostk´ organizacyjnà koordynujàcà procesy administracyjne w zakresie badaƒ 
klinicznych.

– Obie strony – sponsorzy i oÊrodki badawcze – przyznajà, ˝e wzajemna współpraca jest du˝o
łatwiejsza, jeÊli w strukturach oÊrodka powołana jest osoba/jednostka odpowiedzialna 
za badania kliniczne.

– Istniejà przykłady miejsc, w których jednostki takie funkcjonujà i przyniosły wymierne efekty.
Jednak wiele szpitali nie zdecydowało si´ na takà inicjatyw´. Jest to przede wszystkim
spowodowane trudnoÊciami finansowymi i brakiem doÊwiadczenia w tym zakresie.

– „Cz´Êç społecznoÊci medycznej jest doÊç konserwatywna i nieufna w kontaktach 
ze sponsorami.”
Firma farmaceutyczna, Polska

• Sponsorzy przyznajà, ˝e procedury administracyjne sà szybsze w przypadku współpracy 
z prywatnymi zakładami opieki zdrowotnej.

– Poniewa˝ lecznictwo w Polsce jest nadal w du˝ym stopniu publiczne, publiczne placówki
prawdopodobnie pozostanà główni partnerami, zwłaszcza w przypadku leczenia szpitalnego.

– Wydaje si´, ˝e cz´Êç oÊrodków publicznych jest w stanie w doskonały sposób korzystaç 
z podobnych relacji komercyjnych, pod warunkiem, ˝e wdra˝ane sà najlepsze praktyki 
w tym zakresie.

Brakuje 
administracyjnego 
wsparcia, aby poprawiç
współprac´ 
mi´dzy sponsorami, 
oÊrodkami i badaczami 
np. w zakresie 
standardów 
kontraktowych
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Nota: Ze wzgl´du na mo˝liwoÊç udzielenia wielu odpowiedzi wyniki nie sumujà si´ do 100%
èródło: Analiza PwC



• TrudnoÊci w zawieraniu umów z oÊrodkami badawczymi sà istotnà przeszkodà.

– „Negocjowanie umowy jest długie i ucià˝liwe. Jest tak przede wszystkim ze wzgl´du 
na wady ram legislacyjnych oraz pogorszenie wizerunku badaƒ klinicznych w prasie. 
Raport, wydany przez Najwy˝szà Izb´ Kontroli, wydaje si´ jeszcze pogł´biaç ten problem.”
Firma farmaceutyczna, Polska

• Wyniki naszego badania wskazujà, ˝e brak standardów w negocjacjach mi´dzy sponsorem,
oÊrodkiem i badaczem mo˝e prowadziç do opóênieƒ w całym procesie. Jest to szczególnie
wa˝ne, gdy czas jest bardzo istotnym czynnikiem.

– Umowa trójstronna jest bardzo dobrym rozwiàzaniem, pod warunkiem, ˝e nie opóênia
znacznie negocjacji.

– „Na poczàtku mogà wystàpiç trudnoÊci w okresie przejÊciowym, jednak w dłu˝szej 
perspektywie mo˝e mieç to pozytywny wpływ, poniewa˝ umowa b´dzie anga˝owaç oÊrodek
do zarzàdzania prowadzonymi tam badaniami.”
CRO, Polska

• „Zasadniczy wniosek jest taki, ˝e finansowanie badaƒ klinicznych wymaga uporzàdkowania.
Nale˝y pami´taç, ˝e badania te niewàtpliwie sà szansà dla pacjentów na skorzystanie 
z nowych sposobów leczenia, ale zasady ich finansowania muszà byç przejrzyste i nale˝ycie
zabezpieczaç interesy szpitali.”
Jacek Jezierski, Prezes NIK, Gazeta Wyborcza, 23/07/2010

Ankieta PwC: „Od strony oÊrodków, co nale˝ałoby poprawiç aby polepszyç współprac´ 
ze sponsorami/CRO?”

Respondenci 
zauwa˝yli, 
˝e ustanowienie 
w placówce jednostki,
która zajmowałaby 
si´  badaniami 
klinicznymi powinno
znacznie poprawiç 
wzajemnà współprac´
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Niedostateczna wymiana informacji

• Zakres powszechnie dost´pnych informacji na temat badaƒ klinicznych wydaje si´ byç
ograniczony.

– Eksperci sygnalizujà, ˝e oÊrodki i naukowcy rywalizujà o badania kliniczne, dlatego 
sà mniej skłonni do dzielenia si´ informacjami na temat prowadzonych badaƒ.

– Pacjenci sugerujà, ˝e mo˝e to prowadziç do ograniczenia dost´pu do badaƒ z punktu
widzenia potencjalnego uczestnika.

• Ponadto, wielu respondentów wskazało na negatywne nastawienie cz´Êci mediów, 
które pogarszajà postrzeganie badaƒ klinicznych w społeczeƒstwie.

– „Byç mo˝e skandalizujàce artykuły sà bardziej chwytliwe i interesujàce dla przeci´tnego
czytelnika, ale uwa˝amy, ˝e powinno byç o wiele wi´cej obiektywizmu w mediach.”
CRO, Polska

Kwestie podatkowe

• Regulacje podatkowe mogà zarówno blokowaç lub stymulowaç przepływ inwestycji i innowacji.
Jak podano wczeÊniej, jednym z efektów prowadzonych badaƒ klinicznych sà istotne wpływy
do bud˝etu paƒstwa w postaci podatków i innych wpływów publicznych szacowanych 
na ok. 240 mln PLN. W tym kontekÊcie, badania kliniczne w Polsce, stojà przed powa˝nymi
wyzwaniami, ze wzgl´du na niejasne przepisy podatkowe lub restrykcyjnà ich wykładni´
stosowanà przez organy podatkowe. Komentatorzy podkreÊlajà, ˝e czynniki podatkowe 
sà istotnà barierà rozwoju rynku.

Historia wpływu regulacji podatkowych na badania kliniczne od 2004 roku

• Podatek VAT od usług monitorowania badaƒ klinicznych od maja 2004 r. powi´kszał koszt
badaƒ prowadzonych w Polsce o 22% w porównaniu do innych krajów, które stosowały inne
podejÊcie w tym zakresie. Stanowisko organów podatkowych zmieniło si´ dopiero w 2009 roku, 
po czterech latach sporów z podatnikami oraz interwencji Komisji Europejskiej.

• Drugà istotnà kwestià był brak zwolnieƒ celnych dotyczàcych próbek leków wwo˝onych 
do Polski zwiàzanych z badaniami klinicznymi. Po trzech latach sporów z organami 
podatkowymi problem został cz´Êciowo uregulowany w 2007 roku. Korzystanie ze zwolnienia
jest nadal problematyczne, dlatego te˝ wielu sponsorów importuje próbki do badaƒ 
za poÊrednictwem innych krajów UE. 

Nie rozwiàzane problemy podatkowe

• Regulacje dotyczàce podatku VAT od usług Êwiadczonych na rzecz sponsorów przez oÊrodki
medyczne/szpitale, zajmujàce si´ prowadzeniem badaƒ klinicznych sà niejasne. Stwarza 
to istotne ryzyko podatkowe dla szpitali (ostatnio kwestionowane przez NIK), wpływajàc 
na proces zawierania nowych umów dotyczàcych prowadzenia badaƒ klinicznych. 

• Istnieje brak jasnego zwolnienia z podatku PIT dla kosztów uczestnictwa w badaniu zwracanych
pacjentom. Powoduje to potencjalne wàtpliwoÊci pacjentów oraz ryzyko ich sporów z organami
podatkowymi. W efekcie ma to negatywny wpływ na proces rekrutacji pacjentów.

• Wyst´puje brak zwolnienia z podatku PIT dla leków zapewnianych pacjentom 
przez sponsorów/fundacje po zakoƒczeniu badaƒ klinicznych. To zagadnienie bardzo 
problematyczne dla sponsorów i pacjentów jest ciàgle niezauwa˝ane przez władze podatkowe.

Przykłady innych krajów

• Przykłady innych krajów pokazujà, ˝e regulacje podatkowe mogà przyciàgnàç napływ 
innowacyjnych inwestycji, w tym równie˝ Êrodków zwiàzanych z badaniami klinicznymi (warto
tutaj przypomnieç, ˝e globalne wydatki na badania kliniczne wynoszà ok. 50-80 mld USD). 

• Wiele krajów stosuje ró˝norodne instrumenty, majàce na celu zwi´kszenie inwestycji na badania
i rozwój. W przypadku badaƒ klinicznych na decyzje o dystrybucji Êrodków mogà mieç wpływ,
poza efektywnym otoczeniem administracyjnym (o czym piszemy w innych cz´Êciach raportu),
ulgi podatkowe  preferujàce innowacyjne inwestycje.

Niektórzy uwa˝ajà, 
˝e dost´p 
do informacji 
o badaniach 
klinicznych jest
niewystarczajàcy

Historycznie, rynek
badaƒ klinicznych 
w Polsce stał 
przed istotnymi 
wyzwaniami zwiàzanymi
z regulacjami 
podatkowymi...
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ze wzgl´du na niejasne
przepisy podatkowe 
lub ich restrykcyjnà 
interpretacj´ 
stosowanà przez organy
podatkowe



• Prawidłowo zaprojektowany system zach´t podatkowych dotyczàcych wydatków na badania 
i rozwój, mo˝e przyciàgnàç inwestycje dotyczàce badaƒ klinicznych fazy od I do IV z innymi
celami, takimi jak:

– Akademickie projekty naukowo-badawcze;

– Badania kliniczne inicjowane przez badaczy;

– Współpraca mi´dzy oÊrodkami naukowymi i przedsi´biorstwami, a nast´pnie wspieranie
komercjalizacji wynalazków lub wyników badaƒ;

– Wi´ksze wykorzystanie lokalnej infrastruktury R&D (laboratoriów, uczelni wy˝szych 
i oÊrodków badawczych);

– Lokowanie wyników badaƒ w danym kraju (rejestracja patentów, lokalizacja centrów R&D, itp.);

– Wsparcie tzw. aniołów biznesu inwestujàcych swój kapitał w projekty badawcze na poziomie
start-up.

• Przykłady innych rynków wskazujà, ˝e takie systemy zach´t podatkowych powinny byç 
rozwijane w Êcisłej kooperacji z przedstawicielami danego sektora, aby uniknàç sytuacji, 
w której system zach´t b´dzie nieatrakcyjny dla biznesu lub proces jego administrowania, 
istniejàce ograniczenia i wymogi formalne zablokujà jego efektywne wykorzystanie 
przez podatników. 

Wydaje si´, ˝e Polska
mo˝e uczyç si´ 
na przykładach innych
krajów, gdzie regulacje
podatkowe zostały
złagodzone, 
aby przyciàgaç 
inwestycje w R&D
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Natura czynnika 
motywacyjnego

Przykłady 
krajów

Zwolnienia podatkowe

Podatnik mo˝e odliczyç 
od podstawy opodatkowania
okreÊlone rodzaje wydatków
na R&D

Austria, Belgia, Czechy,
Francja, Irlandia, Wielka 
Brytania, Australia, Brazylia,
Kanada, Chiny, Indie i Turcja

Kredyt podatkowy 
Podatnik mo˝e obni˝yç 
kwot´ podatku zapłaconego

Austria, W´gry, Włochy, 
Hiszpania i Stany Zjednoczone

Zach´ty podatkowe 
dotyczàce badaƒ 
naukowych i współpracy 
z oÊrodkami naukowymi

Belgia, Dania, W´gry, 
Włochy, Hiszpania, 
Japonia i Chile

Zwolnienia z podatku PIT

Ograniczenie ci´˝aru 
podatku PIT lub składek 
na ubezpieczenia społeczne
dla naukowców/badaczy 
lub dla przedsi´biorstw 
zatrudniajàcych takich 
pracowników w zwiàzku 
z projektami R&D

Holandia

èródło: Raport „Projektowanie i ewaluacja zach´t podatkowych dla rozwoju R&D w sektorze przedsi´biorstw”, 
przygotowany dla Komisji Europejskiej (listopad 2009), Analiza PwC

Rodzaj regulacji 
podatkowych przyciàgajàcych

inwestycje w R&D

Podatnik korzysta z szeregu
zach´t podatkowych 
(ulgi podatkowej 
lub potràcenia do pewnego
limitu) jeÊli współpracuje 
z uniwersytetem lub innym
oÊrodkiem naukowym 
(przy okreÊlonych warunkach) 



• Prowadzàcy badania kliniczne uwa˝ajà, ˝e długi i nieprzewidywalny okres rejestracji
jest najwa˝niejszà przeszkodà dla rozwoju tego rynku.

– „Wydaje si´, ˝e zarówno czas uruchamiania, jak i czas przeprowadzenia całego
badania sà w Polsce jednymi z najdłu˝szych w Europie, nawet 1,5-2 razy dłu˝sze 
ni˝ w innych krajach.”
Firma farmaceutyczna, Polska

– Oceny respondentów wskazujà, ˝e 20%-30% badaƒ klinicznych w Polsce mo˝e
zostaç utraconych ju˝ na samym poczàtku, ze wzgl´du na długi czas trwania cyklu.

• Choç podmioty działajàce w tym sektorze widzà popraw´ we współpracy z CEBK 
i innymi organami, niektóre bariery w tym zakresie ciàgle istniejà. Te bariery dotyczà
przede wszystkim braku przejrzystoÊci oraz ujednoliconej wykładni przepisów
prawnych.

• W przypadku, gdy rekrutacja pacjentów jest konkurencyjna pomi´dzy krajami, 
to wydłu˝ajàcy si´ proces rejestracji czyni Polsk´ mało atrakcyjnym rynkiem 
– i to pomimo faktu, ˝e rekrutacja jest postrzegana jako jeden podstawowych 
atutów naszego kraju.

• Podstawowe zmiany, zdaniem przedstawicieli sektora, to poprawa wydajnoÊci pracy
CEBK, co ma wpłynàç na przyspieszenie rejestracji, jak równie˝ uczyniç ten proces
bardziej przejrzystym.

• Chocia˝ jakoÊç badaƒ prowadzonych przez oÊrodki jest ogólnie postrzegana wysoko,
kluczowym problemem sà kwestie administracyjne, dotyczàce zwłaszcza kontaktów 
z oÊrodkiem badawczym.

– Umowa trójstronna jest powszechnie postrzegana przez sponsorów jako bardzo
solidne rozwiàzanie i ocenia si´, ˝e wpłynie to pozytywnie na proces negocjacji.
Jednak niektórzy twierdzà, ˝e mo˝e to spowodowaç pewne opóênienia 
w negocjowaniu umowy ze wzgl´du na dyskusje pomi´dzy badaczami 
i oÊrodkami dotyczàcymi podziału wynagrodzenia.

– „W 2009 roku, proces negocjacji umowy ze szpitalem jeszcze si´ wydłu˝ył. 
Mile widziane byłoby powołanie przez oÊrodki  jednostki albo tylko jednej osoby
odpowiedzialnej za administrowanie badaniami klinicznymi. Niektóre ju˝ to zrobiły 
i zaobserwowaliÊmy bardzo pozytywny efekt.”
Firma farmaceutyczna, Polska

Podmioty działajàce 
na rynku postrzegajà
długi i nieprzewidywalny
proces rejestracji 
oraz brak przejrzystoÊci
przepisów jako 
najwi´ksze bariery 
administracyjne

Oczekujà oni
znacznego 
usprawnienia procedur,
co powinno 
byç głównà siłà 
nap´dowà dla sektora 
w przyszłoÊci

66 Badania kliniczne w Polsce – Główne wyzwania

Rozdział 5 Główne bariery dla rozwoju rynku

Przemysł (firmy farmaceutyczne i CRO)

G
łó

w
ne

 b
ar

ie
ry

M
o

˝l
iw

e 
d

zi
ał

an
ia



Pomimo i˝ organy 
regulacyjne podkreÊlajà,
˝e ich rola polega 
na nadzorowaniu, 
a nie komentowaniu
otoczenia, zgadzajà 
si´, ˝e niektóre obszary 
w organizacji procesów
administracyjnych
mo˝na poprawiç

Te obszary to przede
wszystkim wi´ksza
niezale˝noÊç CEBK lub
całego URPLWMiPB,
oraz jaÊniejsze 
okreÊlenie roli komisji
bioetycznych
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• Na podstawie naszej rozmowy z URPLWMiPB mo˝na potwierdziç, ˝e pewne aspekty
administracyjne dotyczàce badaƒ klinicznych, mogłyby byç bardziej efektywne, lepiej
zintegrowane z podejÊciem UE.

• Przedstawiciele Urz´du przyznajà, ˝e krótszy okres rejestracji mógłby faktycznie
zwi´kszyç liczb´ badaƒ klinicznych przeprowadzanych w Polsce (jako przykład 
podaje si´ Belgi´, Austri´ czy kraje bałtyckie). Jednak˝e bardzo mocno podkreÊlajà
rol´ jakoÊci i dokładnoÊci przy analizowaniu składanych aplikacji, co mo˝e byç
czasochłonne.

• Przedstawiciele komisji bioetycznych, z którymi rozmawialiÊmy, uwa˝ajà, ˝e 
proponowane zmiany prawne powinny obejmowaç wi´kszà przejrzystoÊç w podziale
kompetencji. PodkreÊlono równie˝ istot´ zagadnieƒ zwiàzanych z dost´pem 
pacjentów do informacji dotyczàcych badaƒ oraz kwestie ubezpieczenia pacjentów.

– „Uwa˝amy, ˝e całkowite ubezpieczenie pacjentów uczestniczàcych w badaniu 
jest niezwykle istotne. W naszej opinii jest to kluczowa kwestia do wyjaÊnienia 
i wdro˝enia w najbli˝szej przyszłoÊci.”
Komisja bioetyczna, Pomorskie

• Wydaje si´, ˝e wi´ksza niezale˝noÊci CEBK jest dobrym rozwiàzaniem z punktu
widzenia urz´dników zajmujàcych si´ kwestià badaƒ klinicznych. Ewolucja z obecnej
struktury organizacyjnej – gdzie Urzàd jest bezpoÊrednio zwiàzany z Ministerstwem
Zdrowia – w kierunku bardziej niezale˝nego organu („urz´du centralnego” lub
„agencji rzàdowej”) mo˝e poprawiç skutecznoÊç, tak jak to pokazujà przykłady krajów
zachodnich (np. status NICE w Wielkiej Brytanii).

• Respondenci z komisji bioetycznych podkreÊlajà, ˝e zwi´kszeniu przejrzystoÊci
słu˝yłaby lepsza i pełniejsza realizacja prawodawstwa europejskiego w tym zakresie.

– „UE okreÊliła jasne zasady dotyczàce funkcjonowania komisji. W Polsce musimy
wdro˝yç te rozwiàzania. Obecnie, poziom wiedzy na temat tego co taka komisja
mo˝e a czego nie powinna robiç, ró˝ni si´ pomi´dzy poszczególnymi jednostkami.”
Komisja bioetyczna, Łódzkie

– „Potrzebujemy wi´kszej dost´pnoÊci informacji na temat badaƒ. Taka informacja
powinna byç publicznie dost´pna, zwłaszcza dla pacjentów. Np. w USA badacze
składajà coroczne deklaracje dotyczàce ich niezale˝noÊci… byç mo˝e aplikacja 
tej idei w Polsce spowoduje lepszy klimat wokół badaƒ klinicznych?”
Komisja bioetyczna, Mazowieckie

Organy Regulujàce (CEBK, komisje bioetyczne)
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Zarzàdzajàcy szpitalami
postrzegajà brak 
precyzyjnych 
wytycznych prawnych 
i okreÊlenia
odpowiedzialnoÊci,
jako kluczowà
przeszkod´ 
przy prowadzeniu
badaƒ klinicznych

Wprowadzenie 
obowiàzkowych 
umów trójstronnych,
szczegółowych 
wytycznych dla szpitala,
jak równie˝ lepsze 
administrowanie 
badaniami w obr´bie
szpitala sà wymieniane
jako kluczowe działania
w celu poprawienia
sytuacji
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• Z naszych wywiadów wynika, ˝e dyrektorzy szpitali uwa˝ajà, i˝ poziom płatnoÊci
otrzymywanych przez szpital w zwiàzku z prowadzonymi badaniami 
jest niewystarczajàcy. Dyrektorzy sà zdania, ˝e oÊrodki otrzymujà nieproporcjonalnie
małe wpływy w porównaniu do kosztów ponoszonych w trakcie badaƒ klinicznych.

• Niektórzy ankietowani uwa˝ajà, ˝e w wyniku kontroli NIK, dyrektorzy oÊrodków majà
wi´kszà ÊwiadomoÊç tego, ˝e mogà byç rozliczani za przyjmowanie nieopłacalnych 
kontraktów. Zwi´ksza to niech´ç do prowadzenia badaƒ.

• Ponadto niektórzy podkreÊlajà, ˝e sponsorzy powinni byç bardziej elastyczni 
w negocjacjach umowy z oÊrodkiem.

– „Rozumiemy, ˝e sponsorzy płacà za badanie i sà tymi, którzy ponoszà zwiàzane 
z nim ryzyko, wi´c oczekujà, ˝e wszystko b´dzie funkcjonowało tak jak oni chcà. 
Ale nale˝y równie˝ pami´taç, ˝e oÊrodek jest kluczowym elementem w badaniu 
klinicznym, poniewa˝ jest to miejsce, w którym pacjenci sà rekrutowani.”
Szpital Publiczny, Âlàskie

• Równie˝ z perspektywy oÊrodków umowa trójstronna wydaje si´ byç dobrym
rozwiàzaniem. Potwierdzajà to przedstawiciele oÊrodków, które stosujà ju˝ takie
rozwiàzania. Wierzà, ˝e taki sposób kontraktowania zapewnia pełnà przejrzystoÊç 
i ułatwia kompromis.

• Istnieje powszechna opinia, ˝e nowe ramy prawne powinny przynieÊç bardziej 
przejrzyste zasady zarzàdzania badaniami klinicznymi w oÊrodkach ni˝ ma to obecnie
miejsce. JednoczeÊnie, wiele szpitali wydało ju˝ samodzielnie własne wytyczne 
dotyczàce sposobu administrowania badaniami klinicznymi.

– „W wyniku ostatnich kontrowersji, stworzyliÊmy zestaw wytycznych, które powinny
byç przestrzegane przez wszystkie podmioty, w tym sponsorów i badaczy. 
Znajdujà si´ tam równie˝ kalkulacje opłat dla szpitala.”
Szpital Publiczny, Âlàskie

• Wyraêne przyporzàdkowanie odpowiedzialnoÊci za badania kliniczne w obr´bie
oÊrodka, wydaje si´ równie˝ ułatwiaç proces prowadzenia badaƒ.

– „Musz´ przyznaç, ˝e nie zawsze było jasne, kto jest u nas odpowiedzialny 
za badania, ale to si´ zmienia. Jest osoba, której zostały jasno przydzielone 
okreÊlone obowiàzki w zakresie badaƒ klinicznych. W naszym szpitalu jest to 
jeden z zast´pców dyrektora.”
Szpital Publiczny, Âlàskie

OÊrodki badawcze
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Lekarze zdajà sobie
spraw´, ˝e czynniki 
motywujàce zarówno
badaczy jak i pacjentów
do udziału w badaniach
klinicznych mogà 
z czasem słabnàç

Twierdzà oni tak˝e, 
˝e dodatkowy nacisk
nale˝y poło˝yç 
na wst´pnà selekcj´
badaƒ, z punktu
widzenia ich wartoÊci
naukowej

69Badania kliniczne w Polsce – Główne wyzwania

Rozdział 5Główne bariery dla rozwoju rynku

• W trakcie prowadzonych przez nas rozmów, badacze zgodzili si´, ˝e nadmierne
wymogi administracyjne negatywnie wpływajà na proces rejestracji i realizacji badaƒ
klinicznych.

• Atrakcyjne wynagrodzenie jest oczywiÊcie wa˝nym bodêcem dla lekarzy 
do prowadzenia badaƒ klinicznych. Jednak spodziewany jest ich spadek głównie 
w wyniku interwencji prawodawcy.

• W ostatnim czasie na skutek zamieszania wokół badaƒ obserwuje si´  trudnoÊci 
z rekrutacjà pacjentów.

– „Skrajne, a czasem przesadne historie, które mo˝na przeczytaç w prasie mogà
odstraszaç pacjentów od udziału w badaniu klinicznym. Trudno znaleêç wiarygodne
i powszechnie dost´pne informacje w tym zakresie.”
Badacz, Warszawa

• Tak jak w przypadku krajów Europy Zachodniej, nale˝y i u nas poło˝yç wi´kszy 
nacisk na współprac´ pomi´dzy firmami farmaceutycznymi, oÊrodkami 
badawczo-rozwojowymi oraz instytucjami medycznymi.

– „Wierzymy, ˝e wzrost znaczenia roli centrów badawczo-rozwojowych w procesie
badaƒ klinicznych spowoduje przyciàgni´cie ciekawszych badaƒ, które mogà 
przyczyniç si´ do globalnych post´pów medycyny.”
Badacz, Warszawa

• Precyzyjne przyporzàdkowanie kompetencji jest równie wa˝ne. Nasi rozmówcy
potwierdzajà, ˝e przepisy ustawy o komisji bioetycznej nie sà jednoznaczne.

– „Komisja bioetyczna powina wydaç opini´ o aspektach medycznych, a CEBK
powinien troszczyç si´ o zagadnienia formalne – teraz wszystko jest pomieszane.”
Badacz, Wrocław

• Umowy trójstronne jako takie sà ciekawym pomysłem z punktu widzenia lekarzy,
poniewa˝ spodziewajà si´ dzi´ki nim bardziej przejrzystych negocjacji z pozostałymi
stronami. Z drugiej strony niektórzy respondenci sà doÊç ostro˝ni w tej kwestii.
Przewidujà oni, ˝e taki obowiàzek mo˝e sprawiç, ˝e anga˝owanie si´ w badania 
kliniczne b´dzie po prostu dla lekarzy mniej atrakcyjne.

Badacze (Lekarze)
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Zdaniem 
organizacji pacjentów,
nale˝y poło˝yç 
wi´kszy nacisk 
na edukacj´ 
i zwi´kszanie 
ÊwiadomoÊci 
pacjentów
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• Opinie jakie otrzymaliÊmy od stowarzyszeƒ pacjentów wskazujà, ˝e poziom informacji
udost´pnianych pacjentom jest niewystarczajàcy. Dodatkowo, istnieje potrzeba
edukacji i poprawy ÊwiadomoÊci wÊród pacjentów.

– Respondenci szczególnie podkreÊlali, ˝e nale˝ałoby wi´kszy nacisk poło˝yç 
na informowanie o korzyÊciach i ryzyku badaƒ klinicznych, jak równie˝ o aspektach
technicznych, takich jak Êwiadoma zgoda, opcje ubezpieczeniowe, itp. 

– „Poinformowany i przez to wyedukowany pacjent mo˝e byç bardziej Êwiadomym
uczestnikiem badaƒ klinicznych. Rekrutacja takiego pacjenta mo˝e byç du˝o 
szybsza, co jest korzyÊcià dla badacza i sponsora.”
Stowarzyszenie pacjentów, Mazowieckie

• Jak pokazujà przykłady, czasami dost´p pacjentów do badaƒ klinicznych jest bardzo
ograniczony, głównie ze wzgl´du na brak wymiany informacji pomi´dzy badaczami.

– „Czasami wydaje si´, ˝e oÊrodki, lub badacze konkurujà o badania kliniczne. 
W konsekwencji informacje na temat badaƒ, które sà prowadzone, nie sà
rozpowszechniane, a wi´c te˝ niedost´pne dla pacjenta.”
Stowarzyszenie pacjentów, Mazowieckie

• Według stowarzyszeƒ, ostatnio uruchomiona inicjatywa Wspólnoty, jest bardzo
obiecujàca

– UE uruchomiła projekt CORDIS FP7, który ma byç zakoƒczony pod koniec 2010
roku. Koncentruje si´ on głównie na propagowaniu punktu widzenia pacjentów 
w obszarze badaƒ klinicznych. Unia Europejska przyj´ła podejÊcie bardzo 
„pro-pacjenckie”. Wspomniana ju˝ CTFG/VHP ma równie˝ na celu ochron´ 
uczestników badaƒ.

– Istnieje ogólne przekonanie, ˝e takie podejÊcie b´dzie miało długofalowy, a nie tylko
doraêny efekt. Cz´Êç respondentów przyznała równoczeÊnie, ˝e efekty takich 
inicjatyw sà trudne do okreÊlenia na chwil´ obecnà.

• RównoczeÊnie podkreÊla si´ du˝e znaczenie działaƒ oddolnych.

– „Wydajemy biuletyny, próbujemy byç obecni i czynni w budowaniu tej ÊwiadomoÊci.
W koƒcu – jako stowarzyszenie pacjentów - jesteÊmy tymi, którzy muszà zrobiç 
pierwszy krok. Ale wsparcie z innych stron jest tak˝e niezb´dne.”
Stowarzyszenie pacjentów, Wielkopolskie

Pacjenci
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Rozdział 6
Wnioski
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Wnioski

• Polska pozostaje najwi´kszym rynkiem badaƒ klinicznych w regionie 
i ma istotny potencjał wzrostu.

• Badania kliniczne wià˝à si´ z szeregiem korzyÊci dla Polski. 
Obejmujà one zarówno istotny wkład w rozwój społeczeƒstwa, 
jak równie˝ i samej gospodarki.

• W celu utrzymania konkurencyjnego tempa rozwoju rynku, Polska
powinna uruchomiç szereg inicjatyw, w tym popraw´ otoczenia 
administracyjnego.

• Przyspieszenie wzrostu liczby badaƒ klinicznych i co za tym idzie,
zwi´kszanie potencjalnych korzyÊci dla gospodarki, jest mo˝liwe 
pod warunkiem, ˝e b´dà rozwiàzane problemy administracyjne,
poprawi si´ przejrzystoÊç procesów i nastàpi racjonalizacja 
otoczenia regulacyjnego.



Wnioski

Niepewna przyszłoÊç

• Globalny rynek badaƒ klinicznych ma tendencj´ przesuwania si´ na wschód, do regionów
rozwijajàcych si´. Głównym motorem tego trendu sà ni˝sze koszty oraz łatwiejsza rekrutacja
pacjentów. W zwiàzku z tym mo˝na oczekiwaç, ˝e tempo wzrostu rynku w Polsce i całym 
regionie b´dzie spadaç i zbli˝y si´ do tempa wzrostu np. USA i Europy Zachodniej. 
Proces ten zwiàzany jest z dojrzewaniem rynku.

• Aktualnie, regionami charakteryzujàcymi si´ wysokim wzrostem sà kraje azjatyckie, kraje 
CIS oraz region Bliskiego Wschodu. Wydaje si´ jednak, ˝e tak wysoka stopa wzrostu wynika
głównie z niskich wartoÊci poczàtkowych i nie musi byç trwała w długim okresie, poniewa˝
sponsorzy szukajà krajów, gdzie otoczenie badaƒ klinicznych jest bardziej przewidywalne 
(np. bardziej rygorystyczne zasady ochrony patentowej oraz przyjazne i stabilne ramy prawne).

• Jako ˝e czynniki motywujàce do udziału w badaniach klinicznych słabnà wraz z dojrzewaniem
rynku, kraje rozwini´te podj´ły szereg działaƒ aby utrzymaç pozytywny wzrost i utrzymaç liczb´
prowadzonych badaƒ u siebie. Działania te obejmujà ułatwienia administracyjne, krótszy czas
rejestracji i przejrzyste normy zawierania umów. Polska i inne kraje regionu muszà rozwa˝yç
wdro˝enie podobnych inicjatyw, je˝eli chcà skutecznie rywalizowaç z szybciej rozwijajàcymi 
si´ rynkami.

˚eby utrzymaç
konkurencyjne tempo
wzrostu, Polska
powinna uruchomiç
kilka inicjatyw, 
tak jak miało to miejsce
w krajach bardziej
rozwini´tych...
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Badania kliniczne* zgłoszone i zatwierdzone w EMA

Polska

Afryka

CIS
Bliski Wschód/Azja/Kraje Pacyfiku

SEE (bez Bułgarii i Rumunii)

CEE

Bułgaria i Rumunia

Ameryka Południowa i Środkowa

EU-15

USA/Kanada

Australia/
Nowa Zelandia

Oczekuje się, że tempo wzrostu
na rynkach obecnie uważanych
za wschodzące ( np. CIS, SEE),
jak również tych z ciągłym
potencjałem rozwoju ( np. Polska,
CEE) będzie się stopniowo
zmniejszać – do poziomu wzrostu
rynków dojrzałych

Wzrost liczby nowych rejestracji
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Rynki wschodzące

Rynki dojrzałe

Nota: *Analiza poglàdowa na bazie wybranej próbki badaƒ klinicznych typu “pivotal”, a zatem głównie fazy III, 
zgłoszonych we wnioskach (MAA) i zatwierdzonych w Europejskiej Agencji Leków (EMA); 
WielkoÊç oznacza Êrednià rocznà liczb´ uczestników badaƒ w danym kraju w 2005-2008

èródło: EMA



• W oparciu o zało˝enia wynikajàce z danych CEBK i analizy PwC opracowaliÊmy cztery 
scenariusze, które naszym zdaniem pokazujà  potencjalny kierunek dalszego rozwoju badaƒ
klinicznych w Polsce.

• Okazuje si´, ˝e sama tylko poprawa otoczenia administracyjnego jak równie˝ ram prawnych,
mo˝e wywołaç znaczàcy efekt, który powinien zniwelowaç trend konwergencji stopy wzrostu
do poziomów obserwowanych w Europie Zachodniej i USA. To powinno przede wszystkim
pomóc w utrzymaniu pozycji konkurencyjnej Polski wobec innych, szybko rozwijajàcych 
si´ rynków.

Poprawa barier 
administracyjnych 
oraz wprowadzenie 
innych inicjatyw
pobudzajàcych rynek
wydajà si´ kluczowe,
aby utrzymaç szybki
wzrost liczby badaƒ
klinicznych w Polsce… 
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Badania kliniczne w Polsce – mo˝liwe kierunki rozwoju

Nota: Prognozy majà charakter szacunkowy i nie uwzgl´dniajà potencjalnych zmian w globalnej strukturze 
rynku badaƒ klinicznych, takich jak np. wpływ skrócenia procesu prac nad nowym lekiem czy konsekwencje 
spadku wydatków na R&D
èródło: CEBK, EMA, Analiza PwC



…wzrost ten ma 
sprzyjaç wszystkim
zaanga˝owanym
stronom
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Trend Zało˝enia

Scenariusz A: 
Status Quo

• Brak istotnych zmian w otoczeniu prawnym i administracyjnym
• W ciàgu nast´pnych 10 lat, tempo wzrostu w Polsce spada i zbli˝a 

si´ do tempa w krajach zachodnich – historyczna stopa wzrostu 
(ok. 2% CAGR ‘03:’09) stopniowo słabnie do osiàgni´cia 
umiarkowanego poziomu tych krajów

Scenariusz B:
Poprawa 
otoczenia 
administracyjnego

• Zało˝ony wzrost pochodzi głównie z faktu, ˝e skrócony został czas
niezb´dny do rozpocz´cia badaƒ klinicznych (liczàc okres rejestracji,
zawierania umów, aprobat´ komisji bioetycznych, itp.)

• Znaczàca poprawa warunków administracyjnych powinna skutkowaç
~20% wzrostem (zało˝ono, ˝e widocznym ju˝ w 2011 roku)

• Wzrost poziomu liczby badaƒ jest mo˝liwy do osiàgni´cia, jako 
˝e czas rejestracji jest kluczowy dla sponsorów. Mo˝liwe wprowadzenie
w Polsce np. badaƒ z tzw. „Êcie˝ki krytycznej” (Analiza PwC)

Scenariusz C: 
Dodatkowe 
inicjatywy
pobudzajàce

Scenariusz D: 
Restrykcyjna
legislacja

• Potencjalne wprowadzenie nadmiernie restrykcyjnych regulacji 
ma negatywny wpływ na liczb´ prowadzonych badaƒ klinicznych 
w Polsce – w efekcie nast´puje gwałtowny spadek

• Ten scenariusz zakłada, ˝e znaczàca liczba badaƒ klinicznych 
b´dzie przeniesiona do innych krajów z bardziej sprzyjajàcym 
otoczeniem prawnym 

• Subiektywnie zało˝yliÊmy 30% spadek rynku, jednak˝e rzeczywisty
wpływ jest trudny do oszacowania i zale˝y od skali ograniczeƒ prawnych
– zało˝yliÊmy te˝ brak wzrostu przez cały analizowany okres.

• Inicjatywy majà wspieraç czynniki, które sà podstawà silnej pozycji 
Polski na globalnym rynku. Powinno si´ równie˝ wdro˝yç najlepsze
praktyki stosowane w innych krajach

• Polska mo˝e skutecznie rywalizowaç zarówno z dojrzałymi rynkami
(bazujàc na skutecznej rekrutacji, ale te˝ ciàgle ni˝szych kosztach), jak
równie˝ z rynkami rozwijajàcymi si´ (bazujàc na jakoÊci prowadzenia
badaƒ oraz stabilnych ramach prawnych i normach bran˝owych)

• Wydaje nam si´, ˝e ten scenariusz jest konserwatywny: wprowadzenie
dodatkowych inicjatyw ma szans´ spowodowaç wzrost historycznej
stopy wzrostu (do ok. 4%). Ze wzgl´du na du˝y potencjał rynku 
polskiego stopa tego wzrostu mo˝e byç du˝o wy˝sza w zale˝noÊci 
od przyj´tych rozwiàzaƒ



KorzyÊci wynikajàce ze wzrostu

• Zakładajàc poziom dochodów bud˝etowych od sektora badaƒ klinicznych, przedstawiony
wczeÊniej w raporcie oraz potencjalne prognozy liczby badaƒ klinicznych przy czterech 
scenariuszach, dochodzimy do wniosku, ˝e sà strony, które istotnie korzystajà na rozwoju
badaƒ klinicznych, je˝eli zostałyby wprowadzone inicjatywy przyciàgajàce badania kliniczne 
do Polski.

Wpływy do bud˝etu paƒstwa

• Według naszych prognoz, wprowadzenie odpowiednich zach´t dla sponsorów mo˝e
spowodowaç znaczàcy wzrost wpływów do bud˝etu (lub spowodowaç ich zmniejszenie, 
je˝eli zmaterializuje si´ negatywny Scenariusz D).

• W perspektywie pi´ciu lat, wpływy do bud˝etu mogłyby wzrosnàç o 160 mln PLN je˝eli udałoby
si´ poprawiç otoczenie administracyjne, a tak˝e wprowadzone zostałyby dodatkowe inicjatywy,
takie jak np. zwi´kszenie przejrzystoÊci prowadzenia badaƒ klinicznych w Polsce.

– Wydaje nam si´, ˝e jest to raczej konserwatywne podejÊcie, gdy˝ dokładny zysk b´dzie 
zale˝ał od faktycznego pakietu wprowadzonych inicjatyw.

Wzrost dochodów 
do bud˝etu paƒstwa
wydaje si´ byç 
istotnà korzyÊcià 
dla gospodarki 
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èródło: Analiza PwC

Mo˝liwe wpływy Êrodków do bud˝etu paƒstwa generowane przez rynek badaƒ klinicznych
(wzrost 2015 vs. 2009)



Oszcz´dnoÊci kosztów alternatywnych

• Na przykładzie onkologii przeanalizowaliÊmy, jakie mogà byç szacunkowe oszcz´dnoÊci 
alternatywne dla publicznego systemu ochrony zdrowia. Wyniki sugerujà, ˝e leczenie ok. 4%
pacjentów jest finansowane poprzez uczestnictwo w badaniach klinicznych. Szacujemy, 
˝e z tego tytułu oszcz´dnoÊci dla NFZ si´gajà ok. 130 mln PLN.

• Jednak bioràc pod uwag´ fakt, ˝e uczestnikom badaƒ klinicznych w rzeczywistoÊci zapewniany
jest du˝o wy˝szy poziom leczenia, szacujemy, ˝e faktyczna wartoÊç Êwiadczeƒ zapewnianych
dzi´ki badaniom mo˝e wynosiç nawet 0,5 mld PLN i to tylko w przypadku samej onkologii, 
co stanowi ok. 15% Êrodków jakie NFZ wydaje na tà dziedzin´.

• W zale˝noÊci od przyszłego rozwoju wydatków publicznych na ochron´ zdrowia, udział 
oszcz´dnoÊci alternatywnych w stosunku do całkowitych wydatków publicznych mo˝e 
ewoluowaç. Jednak ze wzgl´du na zakładany rozwój badaƒ klinicznych, wartoÊç bezwzgl´dna
tych oszcz´dnoÊci równie˝ b´dzie wzrastaç. W konsekwencji, leczenie coraz wi´kszej liczby
pacjentów b´dzie faktycznie współfinansowane przez sponsorów, a nie tylko ze Êrodków NFZ.

• Je˝eli jednak zostanà wprowadzone zbyt restrykcyjne przepisy, oznacza to mniejszà liczb´
badaƒ klinicznych, a w konsekwencji negatywny wpływ na skal´ oszcz´dnoÊci alternatywnych.
Na przykładzie onkologii mo˝na oczekiwaç spadku o ok. 30 mln PLN faktycznych oszcz´dnoÊci
dla NFZ i ok. 150 mln PLN spadku wartoÊci Êwiadczeƒ uwzgl´dniajàc podwy˝szony standard
leczenia.

• Nale˝y pami´taç, ˝e mechanizm ten ma równie˝ zastosowanie do wielu innych dziedzin 
medycyny. Łàczne oszcz´dnoÊci alternatywne wynikajàce z potencjalnego wzrostu liczby
badaƒ klinicznych mogà byç istotnym elementem cz´Êciowego odcià˝enia niedofinansowanego
systemu publicznej opieki zdrowotnej w Polsce, pod warunkiem ustalenia jasnych przepisów
współfinansowania terapii pomi´dzy sponsorami i NFZ.

Bodêce i szanse dla badaczy

• Badacze sà motywowani do udziału w badaniach klinicznych na dwa sposoby, poprzez 
czynnik finansowy oraz poprzez mo˝liwoÊci zwiàzane z rozwojem zawodowym. Długotrwałe 
istnienie tych czynników wydaje si´ byç istotne równie˝ w szerszym kontekÊcie.

• Po pierwsze, poziom wynagrodzenia wydaje si´ byç skutecznym czynnikiem wpływajàcym 
na decyzje odnoÊnie zagranicznej migracji personelu medycznego. Mo˝liwoÊç przeprowadzenia
badaƒ i konkurencyjne wynagrodzenie, powodujà, ˝e najlepsi specjaliÊci chcà pozostaç w kraju.
Wi´ksze mo˝liwoÊci rozwoju zawodowego równie˝ majà swoje znaczenie.

• Po drugie, budowanie relacji i doÊwiadczenie uzyskane w ramach współpracy mi´dzynarodowej
ma ju˝ widoczny pozytywny wpływ na rozwój młodych lekarzy. Nasilenie tej tendencji 
w przyszłoÊci pomo˝e zintegrowaç Polsk´ ze Êrodowiskiem mi´dzynarodowym i otworzyç 
nasz kraj na osiàgni´cia nowoczesnej medycyny.

Ułatwiony dost´p do lepszych standardów leczenia 

• Polska wydaje si´ nadal pozostawaç w tyle za bardziej rozwini´tymi krajami jeÊli chodzi 
o standardy opieki zdrowotnej, zwłaszcza w zakresie dost´pnoÊci nowoczesnych metod 
terapeutycznych. Mo˝na zauwa˝yç, ˝e badania kliniczne zazwyczaj wykorzystujà najbardziej
zaawansowane i kosztowne terapie dost´pne na Êwiecie. Okazuje si´, ˝e nawet najbardziej 
zaawansowane pod tym wzgl´dem kraje borykajà si´ z mo˝liwoÊcià sfinansowania 
najnowoczeÊniejszych osiàgni´ç medycyny.

• Mo˝na wi´c stwierdziç, ˝e badania kliniczne wspierajà wi´kszà obecnoÊç zaawansowanych 
terapii medycznych, równie˝ w dłu˝szej perspektywie, kiedy Polska b´dzie zbli˝ała si´ 
do standardów bardziej rozwini´tych krajów.

Zwi´kszenie wymiaru
oszcz´dnoÊci kosztów
alternatywnych 
jest bardzo korzystnym
efektem rozwoju 
badaƒ klinicznych 
ze wzgl´du na skal´
niedofinansowania 
systemu opieki
zdrowotnej w Polsce.
Powinno to byç 
połàczone 
z przejrzystymi
przepisami 
dotyczàcymi 
współfinansowania

Personel medyczny
powinien byç 
motywowany zarówno
finansowo, jak i pod
wzgl´dem mo˝liwoÊci
rozwoju zawodowego

Okazuje si´, 
˝e najwa˝niejsi 
uczestnicy systemu
opieki zdrowotnej, 
pacjenci, sà ˝ywo 
zainteresowani 
korzyÊciami 
wynikajàcymi 
ze zwi´kszonej liczby
badaƒ klinicznych 
w Polsce
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Know-how

• Badania kliniczne przyczyniajà si´ do ogólnego upowszechniania si´ nowoczesnej wiedzy 
w społecznoÊci lekarskiej, co sprzyja rozwojowi powszechnej opieki zdrowotnej.

• Wiedza ta wraz z zapewnieniem właÊciwego finansowania, ma byç kluczowa z punktu widzenia
satysfakcji pacjenta. Wzrost liczby badaƒ klinicznych ma przyczyniç si´ do szerszego 
upowszechniania si´ nowoczesnej wiedzy medycznej i wi´kszej mo˝liwoÊci korzystania z niej,
by w efekcie poprawiç ogólne standardy opieki zdrowotnej z odczuwalnà korzyÊcià wynikajàcà
dla pacjentów.

Mo˝liwe działania

• Majàc na uwadze zidentyfikowane korzyÊci wynikajàce ze wzrostu sektora  badaƒ klinicznych
dla gospodarki, nale˝y wskazaç pewne kierunki, które mogłyby prowadziç do ich realizacji.

Poprawa uwarunkowaƒ prawnych – Racjonalizacja, a nie nadmierna regulacja

• Rozwa˝ne wdra˝anie nowych przepisów prawnych: Wydaje si´, ˝e obecne rozwiàzania 
legislacyjne wymagajà poprawy w kontekÊcie ich przyjaznoÊci dla sektora. Jednak ustawodawca
powinien wdra˝aç wszelkie zmiany w sposób rozwa˝ny. Wymagania regulacyjne majà
poprawiç i zracjonalizowaç ogólne funkcjonowanie badaƒ klinicznych w Polsce, nie mogà 
jednak działaç jako niepotrzebne przeszkody.

– Wszelkie pozytywne i negatywne skutki, jak równie˝ konsekwencje nowych aktów prawnych
powinny byç nale˝ycie przeanalizowane przed wdro˝eniem.

– Dla dobra wszystkich zaanga˝owanych stron, powinna byç zorganizowana dyskusja 
wspólnie z udziałem sponsorów, firm CRO, kierownikami oÊrodków badawczych, 
przedstawicieli badaczy, ale przede wszystkim z zapewnieniem poszanowania interesu 
pacjentów. Dostrzega si´, ˝e skutecznoÊç obecnych mechanizmów konsultacji społecznych
mo˝e byç usprawniona, aby przynosiły one lepsze wyniki.

– Ponadto, celem decydentów powinna byç zasada odbiurokratyzowania ˝ycia społecznego.
Dobrym pomysłem mo˝e byç wprowadzenie ksi´gi skarg.

• Dost´p do informacji: Zwi´kszenie jawnoÊci i dost´pnoÊci informacji wydaje si´ byç 
oczywiste, jednak˝e tylko w obszarach, które sà kluczowe dla poprawy skutecznoÊci 
działania rynku.

– Wydaje si´, ˝e wprowadzenie publicznej platformy wymiany informacji byłoby korzystne 
dla wszystkich zainteresowanych grup:

> Sponsorzy, aby przeciwdziałaç tzw. negatywnemu PR-owi, mieliby mo˝liwoÊç przekazania
rzetelnej informacji na temat badaƒ;

> Badacze i oÊrodki, poprzez popraw´ współpracy mi´dzy nimi; 

> Pacjenci, przez mo˝liwoÊç ułatwienia dost´pu do procesu rekrutacji i budowania 
ÊwiadomoÊci zarówno korzyÊci, jak i ryzyka uczestnictwa w badaniach.

– W szczególnoÊci wa˝ne jest, aby publicznie dost´pne były informacje o dziedzinie i celu
badaƒ klinicznych. Powinny one obejmowaç zarówno informacje o badaczach i oÊrodkach
zaanga˝owanych w badanie, sposobie i warunkach rekrutacji pacjentów oraz wiarygodne 
informacje na temat korzyÊci i ryzyka uczestnictwa w tym konkretnym badaniu.

Otoczenie badaƒ 
klinicznych w Polsce
wymaga sprawnej
racjonalizacji. To jednak
nie mo˝e prowadziç 
do nadmiernej regulacji,
która mo˝e ograniczaç
przyszły rozwój i istotnie
ograniczyç spodziewane 
korzyÊci

78 Badania kliniczne w Polsce – Główne wyzwania

Rozdział 6 Wnioski



Usuni´cie przeszkód administracyjnych

• Istnieje szereg niedociàgni´ç administracyjnych, których usuni´cie b´dzie miało znaczàcy
pozytywny wpływ na rozwój badaƒ klinicznych w Polsce w przyszłoÊci.

• Skrócenie czasu rejestracji: Uczestnicy tego rynku wyraênie podkreÊlajà, ˝e wprowadzenie
krótszych okresów rejestracji b´dzie miało bezpoÊredni wpływ na liczb´ badaƒ klinicznych
prowadzonych w Polsce.

– Obecnie Polska jest niemal całkowicie wyłàczona z tzw. „Êcie˝ki krytycznej” badaƒ, w których
czas trwania badania klinicznego jest absolutnym wyznacznikiem tego w jakim kraju mo˝e
zostaç zrealizowane. Jak szacujà eksperci, rozwiàzanie tej kwestii mo˝e doprowadziç 
do 20%-30% zwi´kszenia iloÊci badaƒ w Polsce.

– Teoretycznie, zgodnie z wymaganiami UE, maksymalny okres rejestracji został skrócony 
do 60 dni. Rzeczywisty Êredni czas rejestracji okazuje si´ byç dłu˝szy. Ten dłu˝szy okres 
jest przede wszystkim wynikiem tzw. "stop clocks" stosowanym przez CEBK, czyli 
zawieszenia post´powania do czasu otrzymania od wnioskodawcy odpowiedzi 
na szczegółowe uwagi CEBK.

• Poprawa skutecznoÊci działania: Mimo i˝ sponsorzy i firmy CRO doceniajà fakt poprawy
współpracy z organami regulacyjnymi w ciàgu ostatniej dekady, widzà ciàgle mo˝liwoÊç
poprawy zwłaszcza w obszarze standaryzacji i przewidywalnoÊci procesu administracyjnego.

– PrzewidywalnoÊç jest tak samo kluczowa jak czas trwania procesu. Szereg respondentów
skar˝y si´ na niepewnoÊç procesu oceny wniosku: na jego horyzont czasowy, brak jednolitych
kryteriów oceny oraz ró˝ny stopieƒ rygorystycznoÊci zgłaszanych uwag oraz wreszcie 
na to czy charakter uwag jest zgodny z faktycznymi kompetencjami danej instytucji.

• Wy˝sze opłaty za lepsze usługi: ankietowani wspólnie zgodzili si´, ˝e wzrost opłat na CEBK 
i komisje bioetyczne nie miałby znaczàcego wpływu na liczb´ wykonanych badaƒ, pod
warunkiem ˝e zapewni si´ dzi´ki temu lepszà jakoÊç obsługi.

– Np. wielokrotnie powtarzanym pomysłem jest wprowadzenie wy˝szej stawki za tzw. szybkà
Êcie˝k´ rejestracji.

– Co wi´cej, wydaje si´, ˝e ze Êrodków pozyskanych dzi´ki wi´kszym opłatom, mo˝na by 
sfinansowaç popraw´ efektywnoÊci operacyjnej (np. wzrost liczby pracowników i lepszy 
system przetwarzania danych, itp.) i byłoby to z korzyÊcià dla wszystkich zainteresowanych,
liczàc równie˝ wi´ksze wpływy do bud˝etu paƒstwa.

• Szybsze wdro˝enia dyrektywy UE: Mimo i˝ generalnie Polska postrzegana jest jako kraj 
o wysokich, stabilnych standardach proceduralnych, eksperci przyznajà, ˝e niektóre elementy
prawa wspólnotowego powinny byç staranniej egzekwowane.

– Na przykład, jak na razie Polska jest jednym z dwóch krajów w UE, które odmówiły udziału 
w CTFG VHP, czyli inicjatywach majàcych na celu zapewnienie ujednoliconej i regularnej
wymiany informacji mi´dzy krajowymi organami regulacyjnymi. Wydaje si´, ˝e ta decyzja
zostanie zmieniona i Polska przystàpi do VHP w 2011, ewentualnie niedługo póêniej.

Oprócz tego, 
kwestie kluczowe do
rozwiàzania obejmujà
sfer´ administracyjnà… 
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Zwi´kszenie przejrzystoÊci

• Jednym z najwa˝niejszych obszarów, które wymagajà poprawy jest przejrzystoÊç otoczenia 
w jakim odbywajà si´ badania kliniczne. Popraw´ mo˝na tutaj osiàgnàç przede wszystkim
poprzez stworzenie czytelnego zestawu zasad dotyczàcych funkcjonowania podmiotów
zwiàzanych z badaniami klinicznymi.

• Jasny podział kompetencji: w sferze regulacji, jednym z głównych problemów jest brak
wyraênego podziału kompetencji pomi´dzy ró˝nymi organami, np. pomi´dzy CEBK 
i komisjami bioetycznymi.

– Cele do jakich powołane sà CEBK i komisje bioetyczne wydajà si´ w tej chwili pokrywaç.

– Przejrzysta komunikacja ze strony decydentów, przez Êcisłe wytyczne powinna zapewniç
wystarczajàcà przejrzystoÊç procedur. Taki komunikat powinien byç wczeÊniej przedmiotem
wspólnej dyskusji z uczestnikami tego rynku (oraz innymi zainteresowanymi stronami).

– Jest to równie˝ kwestia zwiàzana z ju˝ wspomnianà standaryzacjà i ujednoliceniem kryteriów
stosowanych przez CEBK do ka˝dego weryfikowanego wniosku. Wydaje si´, ˝e wprowadzenie
kompleksowego zestawu zasad byłoby korzystne dla sponsorów, ułatwiajàc współprac´ 
z organem regulacyjnym, jak równie˝ dla samego CEBK  i zapewniłoby wsparcie dla pracy
urz´dników.

• Powiàzania mi´dzy sponsorem, badaczem i oÊrodkiem: współpraca wszystkich trzech grup
jest warunkiem wst´pnym, aby badania kliniczne mogły byç wykonywane sprawnie i zgodnie 
z wymaganymi procedurami. Umowa trójstronna jest dobrym narz´dziem aby takà współprac´
zapewniç.

– Generalnie, wi´kszoÊç ankietowanych poparła pomysł wprowadzenia umowy trójstronnej.
Ankietowani uwa˝ajà, ˝e umowa skutecznie wyeliminowała by wszelkie konflikty interesów,
zwłaszcza w przypadku badaczy. Jednak niektórzy z nich wskazali na ryzyko, ˝e mo˝e 
to w rezultacie doprowadziç do przedłu˝ajàcych si´ negocjacji mi´dzy stronami.

• Zarzàdzanie oÊrodkiem badawczym: OÊrodki, które stworzyły specjalne jednostki
odpowiedzialne za sprawy zwiàzane z badaniami klinicznymi sà bardzo wysoko cenione 
w bran˝y. Zarzàdzajàcy tymi szpitalami przyznajà, ˝e znacznie poprawił si´ przepływ informacji
mi´dzy dyrektorami, badaczami i sponsorami.

– Np. znaczna cz´Êç oÊrodków onkologicznych, w tym Centrum Onkologii w Warszawie,
stworzyła takie jednostki organizacyjne, których celem jest zarzàdzanie badaniami klinicznymi.

– Stworzenie specjalnej jednostki mo˝e m.in. oznaczaç wskazanie konkretnej osoby 
kontaktowej, która ma koordynowaç współprac´ np. z lokalnym radcà prawnym i w ten
sposób uczyniç cały proces bardziej skutecznym.

– Dobre przykłady zarzàdzania badaniami mogà owocowaç w zwi´kszonej liczbie nowych
oÊrodków zach´conych do wzi´cia udziału w badaniach klinicznych. Nale˝y pami´taç, 
˝e Polska wykazuje raczej niski współczynnik penetracji pod tym wzgl´dem w porównaniu 
do innych, mniejszych krajów regionu (np. Czechy, W´gry).

• Jasne zasady współfinansowania leczenia pacjenta: niektóre strony podkreÊlajà potrzeb´
wprowadzenia przejrzystych zasad dotyczàcych współfinansowania leczenia pomi´dzy 
sponsorem a NFZ.

– Obecnie ró˝nica mi´dzy kosztami leczenia standardowego i niestandardowego, nie zawsze
jest jasno sprecyzowana. Wprowadzenie jasnych regulacji przyczyni si´ do bardziej 
efektywnej współpracy mi´dzy sponsorem (operatorem) a oÊrodkiem.

...i popraw´ 
przejrzystoÊci
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Przykłady z innych krajów

Mi´dzynarodowe
doÊwiadczenia mogà
wskazywaç, które 
praktyki sà najlepsze
z punktu widzenia 
zapewnienia rozwoju
rynku w Polsce
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Kraj Działanie / Charakterystyka Efekt Wpływ 
na rynek

Kilka krajów UE

• Mo˝liwoÊç 
opiniowania 
wniosku wspólnie 
dla kilku krajów

Wielka Brytania

• Powołanie National Institute
for Health Research 
jako platformy wymiany 
najlepszych praktyk 
w badaniach klinicznych

• Łatwiejszy dost´p 
do informacji dla
wszystkich zaintere-
sowanych stron.

• Szybsza rekrutacja

Wielka Brytania
• Jednolity szablon umowy

trójstronnej
• Krótszy i łagodniejszy

przebieg negocjacji

Wielka Brytania 
/ Belgia

• Wspieranie współpracy
mi´dzy sponsorami 
oraz oÊrodkami badawczo-
rozwojowymi (konferencje,
wspólne debaty, itp.)

• Poprawa wizerunku
badaƒ klinicznych 
w społeczeƒstwie

Wielka Brytania 
/ Belgia 
/ Austria

• Urzàd regulujàcy skraca
maksymalny czas rejestracji
do 30 dni

• Krótszy okres
rozpocz´cia badania 
i wzrost liczby badaƒ 

Bułgaria / Malta

• Łatwiejszy dost´p 
do danych o pacjentach 
w szpitalach (statystyki 
na temat wskaêników 
epidemiologicznych)

• Szybsze rekrutacje

Rumunia
• Szybsze reagowanie władz 

na problemy

• Odbiurokratyzowanie
procedur

Kraje Bałtyckie
• Urzàd regulujàcy skraca

maksymalny czas rejestracji

• Krótszy okres
rozpocz´cia badania 
i wzrost liczby badaƒ

Estonia

• Istotne informacje 
o badaniach sà publikowane
zarówno w j´zyku estoƒskim
jak i angielskim

• Łatwiejszy dost´p 
do informacji 
dla zagranicznych
podmiotów

Kanada
• Zach´ty podatkowe 

dla firm wykonujàcych 
badania kliniczne

• Szybszy wzrost 
badaƒ klinicznych 
(w porównaniu 
np. z USA)

pozytywny                                         negatywny

• Przyj´cie procedury VHP 
w 2010 r., Polska poczàtkowo
odmówiła przystàpienia 
do tego programu – obecnie
jest szansa na ponowne
rozwa˝enie tej decyzji



Mi´dzynarodowe
doÊwiadczenia mogà
wskazywaç, które 
praktyki sà najlepsze 
z punktu widzenia 
zapewnienia rozwoju
rynku w Polsce
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Rozdział 6 Wnioski

Kraj Działanie / Charakterystyka Efekt Wpływ 
na rynek

USA

• Wprowadzenie rocznej
deklaracji dotyczàcej 
potencjalnego konfliktu 
interesów

• Wi´ksza przejrzystoÊci
w Êrodowisku
naukowców/lepsze
postrzeganie przez
odbiorców badaƒ

W´gry

• Współpraca mi´dzy urz´dem
regulacyjnym i agencjà 
ds. inwestycji dot. promocji
badaƒ klinicznych (broszury,
prezentacje)

• Wymiana informacji/
Promocja W´gier jako
obszaru przyjaznego
badaniom klinicznym

Czechy
• Agencja regulacyjna przyj´ła

bardziej przyjazne podejÊcie
do wnioskodawców

• Krótszy okres
rozpocz´cia badaƒ

Wielka Brytania 
/ Belgia

• Cz´Êç badaƒ 
klinicznych została 
zatrzymana w kraju

Rosja

• Urzàd regulacyjny 
wprowadza dodatkowe 
certyfikaty dla badaczy
wydawane centralnie

• Wi´ksza biurokracja 
i ograniczony dost´p
dla badaczy zwłaszcza
w odległych rejonach

Rosja

• Obowiàzkowe tłumaczenie
wszystkich dokumentów 
dotyczàcych badania 
na rosyjski

• Spadek liczby
wniosków o nowe
badania

Rosja
• Zakaz wywozu próbek 

krwi z Rosji (obowiàzywał 
tylko miesiàc)

• Brak zaufania 
do organu 
regulacyjnego

Chorwacja

• Wprowadzenie wymogu 
kwalifikacji dla „monitorów”
(2-letnie doÊwiadczenie 
i tyko Chorwaci)

• Parali˝ na rynku 
ze wzgl´du na brak
specjalistów

Turcja
• Kontrakty mogà podpisaç

wyłàcznie oÊrodki (badacze
sà tylko podwykonawcami)

• Znaczàcy spadek
poziomu rekrutacji

pozytywny                                         negatywny

• Ułatwienie procedur 
administracyjnych 
w odpowiedzi na rosnàcà
konkurencj´ ze strony 
krajów Europy 
Ârodkowo-Wschodniej
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Słownik poj´ç i skrótów

ANZCTR Australijski Rejestr Badaƒ Klinicznych 
(Australian New Zealand Clinical Trials Registry)

BLA Wniosek o wydanie licencji (Biologic license application)

c. Circa

CAGR Ârednia roczna stopa wzrostu (Compound annual growth rate)

CDER Centrum Oceny Badaƒ nad Lekami 
(Center for Drug Evaluation and Research)

CEBK Centralna Ewidencja Badaƒ Klinicznych

CEE Europa Ârodkowo-Wschodnia (Central and Eastern Europe). 
W tym raporcie region ten obejmuje: Polsk´, Czechy, Słowacj´,
W´gry, Estoni´, Litw´ i Łotw´

CIM Potwierdzenie efektywnoÊci leku (Confidence in Mechanism)

CIS1 Region byłej Wspólnoty Niepodległych Paƒstw. W tym raporcie 
region ten obejmuje: Rosj´, Ukrain´, BiałoruÊ i Kazachstan

CIS2 Potwierdzenie bezpieczeƒstwa leku (Confidence in Safety)

CIT Podatek dochodowy od osób prawnych (Corporate Income Tax)

CORDIS Wspólnotowy Serwis Informacyjny Badaƒ i Rozwoju 
(Community Research and Development Information Service)

CRA Monitor badaƒ klinicznych (Clinical Research Associate)

CRO Contract Research Organization – wyspecjalizowana firma 
usługowa nadzorujàca proces prowadzenia badaƒ klinicznych 
na zlecenie firmy farmaceutycznej

CTA Wniosek o rozpocz´cie badania klinicznego 
(Clinical trial application)

CTFG Grupa ułatwiania przeprowadzenie badania klicznego 
(Clinical Trial Facilitation Group), grupa robocza w strukturach UE

DRKS Niemiecki rejestr badaƒ klinicznych

EMA Europejska Agencja Leków (European Medicines Agency)

FDA Amerykaƒska Agencja ds. ˚ywnoÊci i Leków 
(Food and drug administration)

GCP Dobra praktyka kliniczna (Good clinical practice)

GUS Główny Urzàd Statystyczny

HMA Szefowie europejskich agencji leków (Heads of Medicines Agencies)

ICH Mi´dzynarodowa Konferencja na rzecz Harmonizacji 
(International Conference on Harmonization)

ICTRP WHO Platforma rejestrów badaƒ klinicznych Âwiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO International Clinical Trials Registry Platform)

IMF Mi´dzynarodowy Fundusz Walutowy 
(International Monetary Fund)
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IND Badany produkt leczniczy (Investigational New Drug)

itp. i tym podobne

mld miliardy

mln miliony

MAA Wniosek o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 
(Marketing Authorization Application)

NCA Krajowy organ odpowiedzialny (National Competent Authority)

NDA Wniosek o uzyskanie statusu nowego leku, dotyczy nowych 
leków po III fazie badaƒ klinicznych (New Drug Application)

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NICE Brytyjski Narodowy Instytut Zdrowia i DoskonałoÊci Klinicznej 
(National Institute for Health and Clinical Excellence)

NIK Naczelna Izba Kontroli

NME Zaprojektowana nowa czàsteczka (New Molecular Entity)

NTR Holenderski rejestr badaƒ klinicznych (Netherlands Trials Registry)

NZOZ Niepubliczny zakład ochrony zdrowia

OECD Organizacja Współpracy Gospodarczej i Rozwoju 
(Organization for Economic Cooperation and Development)

PhRMA Amerykaƒski zwiàzek producentów leków 
(Pharmaceutical Research and Manufacturers Association)

PIT Podatek dochowy od osób fizycznych (Personal Income Tax)

PLN Polski nowy złoty

PMR PMR Consulting

R&D Badania i rozwój (Research and development)

SEE Europa Południowo-Wschodnia. W tym raporcie region 
ten obejmuje: Rumuni´, Albani´, BiH, Bułgari´, Chorwacj´, 
Macedoni´, Serbi´ i Słoweni´

tys. tysiàce

UE Unia Europejska

URPLWMiPB Urzàd Rejestracji Leków,Wyrobów Medycznych i Produktów
Biobójczych

USA Stany Zjednoczone Ameryki

USD Dolar amerykaƒski

VAT Podatek od twarów i usług (Value Added Tax)

VHP Dobrowolna procedura harmonizujàca

UE-15 Kraje „pi´tnastki”. Wszystkie kraje nale˝àce do UE 
przed majem 2004 r.

WHO Âwiatowa Organizacja Zdrowia

Term Definition



Zespół ds. Sektora Ochrony Zdrowia PwC
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Mariusz Ignatowicz, Partner
mariusz.ignatowicz@pl.pwc.com
Tel.: +48 22 523 48 12

Mariusz jest liderem Zespołu ds. Sektora Ochrony Zdrowia PwC 
w regionie CEE. Ma 15-letnie doÊwiadczenie w obsłudze klientów 
bran˝y farmaceutycznej i ochrony zdrowia. Obecnie odpowiada 
za ponad 25 klientów prowadzàcych działalnoÊç w Polsce, doradzajàc 
im m.in. w kwestiach zwiàzanych z optymalizacjà finansowania 
przy mechanizmach kontroli cen, optymalizacjà prawno-podatkowà 
jak równie˝ strukturà nadzoru nad badaniami klinicznymi.

Tomasz J´dorowicz, Starszy Mened˝er
tomasz.jedorowicz@pl.pwc.com
Tel.: +48 22 523 48 54

Tomasz ma 11-letnie doÊwiadczenie w pracy dla klientów z szerokiego
sektora farmaceutycznego i ochrony zdrowia w Polsce i Europie 
Ârodkowo-Wschodniej. Jego głównymi obszarami ekspertyzy sà: 
zmiany w systemie ochrony zdrowia, badania kliniczne, refundacja
leków oraz kontrola cen, zarzàdzanie ryzykiem na rynku regulowanym,
polityka marketingowa oraz reklama leków. Tomasz zajmuje si´ równie˝
tematykà współpracy mi´dzy podmiotami publicznymi i prywatnymi 
w sektorze ochrony zdrowia.

Jacek Ostrowski, Starszy Mened˝er
jacek.ostrowski@pl.pwc.com
Tel.: +48 22 523 41 84

Jacek pracuje w zespole doradztwa strategicznego PwC w regionie
CEE. Podczas ponad dziesi´ciu lat pracy w bran˝y konsultingowej,
Jacek zdobył du˝e doÊwiadczenie w analizach rynkowych, przeglàdach
typu “commercial due diligence” oraz doradztwie strategicznym. 
Wiele jego projektów dotyczyło szeroko poj´tego sektora ochrony
zdrowia w ró˝nych krajach Europy Ârodkowo-Wschodniej. 
Klientami Jacka sà głównie fundusze Private Equity.

Bartosz WiÊniewski, Starszy Konsultant
bartosz.wisniewski@pl.pwc.com
Tel.: +48 22 523 48 95

Bartosz pracuje w zespole doradztwa strategicznego PwC w regionie
CEE. Ma ponad 3-letnie doÊwiadczenie w pracy nad analizami
rynkowymi oraz przeglàdami typu “commercial due diligence” 
ze szczególnym naciskiem na bran˝´ farmaceutczynà i ochrony
zdrowia. Bartosz ukoƒczył Uniwersytet Bocconi w Mediolanie 
z tytułem BA oraz Uniwersytet Erazma w Rotterdamie z tytułem MSc.
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