badania kliniczne
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Makroekonomiczne aspekty badan klinicznych

Patent na Zysk

Innowacyjne firmy farmaceutyczne i biotechnologiczne nie moga
spac spokojnie. Mimo ze na badania i rozw6j wydaja 15-18 proc.
przychodéw, efekty tych dziatahn wcigz sa niezadowalajace.
Liczba lekdbw wprowadzanych co roku na rynek nie zwieksza sie,
a chronione patentem produkty, ktére przynosza krociowe zyski,
niebawem beda musiaty konkurowa¢ z generykami.

50 menedzer zdrowia

Do przefomowych odkry¢ nie do-
chodzi obecnie w laboratoriach wiel-
kich koncernéw farmaceutycznych,
ale tylko wielkich sta¢ na podjecie
wysitku rozwoju i wprowadzenia na
globalny rynek nowego produktu
farmaceutycznego.

Koszt

Wielkos¢ §wiatowego rynku far-
maceutycznego szacowana jest na po-
nad 900 mld USD. Roczna sprzedaz
jednego tylko leku, atorwastatyny,
przynosi co roku jego producentowi
niemal 12 mld USD przychodu.
Obroty najwiekszych koncernéw tej
branzy przewyzszaja PKB wielu kra-
jow, a ich budzety na badania i roz-
woj przekraczaja 10, 15 razy roczne
inwestycje na dziatalno§¢ badaw-
czo-rozwojowa w Polsce. Sredni
koszt opracowania nowego leku
szacuje sie na 866 mld USD. Oko-
to 70 proc. tej sumy przeznaczone jest
na sfinansowanie oceny klinicznej
nowych produktéw leczniczych.

Badania kliniczne w liczbach

Warto$¢ globalnego rynku badan
klinicznych szacuje sie — wedlug
réznych zrédet — na 50-80 mld
USD. W 2009 r. na $wiecie zareje-
strowano ponad 17 tys. nowych
przedsiewziec tego rodzaju. W tym
samym roku w Polsce minister zdro-
wia wydat zgode na prowadzenie
469 nowych préb klinicznych. Ponad
polowa z nich to badania III fazy,
okre§lane jako terapeutyczne po-
twierdzajace, w ktérych zaawanso-
wana w rozwoju eksperymentalna te-
rapia potaczona jest ze standardem
opieki medycznej. Najcze$ciej pro-
wadzone sg w onkologii, kardiologii
oraz reumatologii i immunologii
(wedlug danych zebranych przez
PwC, stanowia 60 proc. wszystkich
prowadzonych w Polsce projektéw).

luty 1/2012



Bardzo czesto uczestnicza w nich pa-
¢jenci, ktérym wspoélczesna medy-
cyna nie jest w stanie zaoferowac in-
nej metody leczenia.

Roczne wydatki na prowadzenie
w Polsce badan klinicznych zostaly
w 2009 r. oszacowane na 860 mln zl.
Ocenia si¢, ze w 2012 r. moga siegnadé
miliarda zlotych. W wigkszosci wy-
padkéw pienigdze wyktadajg zagra-
niczne firmy farmaceutyczne lub
dzialajace na ich rzecz organizacje pro-
wadzace badania kliniczne na zlece-
nie (Clinical Research Organization
— CRO). Na palcach jednej reki
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Ryc. L Sredni koszt wprowadzenia na rynek nowego produktu leczniczego w roz-
biciu na poszczeg6lne fazy badan. Na podstawie i za zgoda ,,Badania kliniczne
w Polsce — gtéwne wyzwania”, PwC 2010
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Ryc. 2. Liczba badan klinicznych zarejestrowanych w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych w latach 2003-2010
w rozbiciu na fazy. Na podstawie i za zgoda ,,Badania kliniczne w Polsce — gtéwne wyzwania”, PwC 2010
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Ryc. 3. Struktura rynku badan klinicznych w Polsce pod wzgledem wartosciowym oraz ilosciowym. Na podstawie
i za zgodga ,,Badania kliniczne w Polsce — gtéwne wyzwania”, PwC 2010

luty 172012

menedzer zdrowia 51



badania kliniczne

100 ~
14% B inne
(]
2% N Koszty ustug medycznych
80 1% (innych niz leki, np. diagnostyka)
Optaty dla CEBK
60 - Optaty dla komisji bioetycznych
[%] Wynagrodzenie dla osrodkow
4 .
0 Wynagrodzenie dla badaczy
Ustugi dodatkowe (m.in. kurierzy,
20 A podréze, zakwaterowanie, ttumacze etc.)
Wynagrodzenie (pracownicy stali i czasowi**)
O .

Ryc. 4. Szacowany podziat naktadéw na badania kliniczne. Na podstawie i za
zgoda ,,Badania kliniczne w Polsce — gtdwne wyzwania”, PwC 2010

1) Globalny rynek badan klinicznych szacuje sie
na 50-80 mld USD. W 2009 r. na Swiecie
zarejestrowano ponad 17 tys. nowych
badan klinicznych 1)

1000 -~
~860
| Pozostaty wktad
800 A w gospodarke
Optaty rejestracyjne
(CEBK, komisje bioetyczne)***
= O Podatki bezposrednio optacane
a przez sponsoréw CRO***
=
=
400 A
200 ~
ponad 25%
O i

Ryc. 5. Rynek badan klinicznych w Polsce w roku 2009. Na podstawie i za zgo-
da ,,Badania kliniczne w Polsce — gtéwne wyzwania”, PwC 2010

52 menedzer zdrowia

mozna policzy¢ préby prowadzone
bez udzialu przemystu, ktére w kra-
jach Europy Zachodniej stanowig
20-30 proc. projektéw. W Polsce do-
piero powstaja o$rodki akademickie
koordynujace prowadzenie badan
klinicznych w szpitalach uniwersy-
teckich, takie jak Centrum Innowa-
cyjnych Terapii przy Uniwersytecie
Jagiellofiskim czy Akademickie Cen-
trum Badan Klinicznych przy War-
szawskim Uniwersytecie Medycz-
nym. W krajach zachodnich podobne
instytucje dzialaja od lat i sg w sta-
nie zaabsorbowa¢ okolo 10 proc.
naktadéw na badania kliniczne.

Wptyw na gospodarke

Przemystowi farmaceutycznemu
zawdzieczamy w Polsce 0,8 PKB.
Badania kliniczne stanowig zaledwie
utamek tej sumy, ale nie sposéb ich
pominaé. Zatrudnienie w branzy
farmaceutycznej znajduje 31 tys.
0s6b, a przecietne wynagrodzenie jest
0 60 proc. wyzsze niz $rednia krajo-
wa pensja. Szacuje sie, ze w dzialal-
no$¢ badawczo-rozwojowa oraz testy
kliniczne zaangazowanych jest pra-
wie 4 tys. pracownikéw firm farma-
ceutycznych oraz CRO. Co najmniej
dwa razy wieksza jest liczba badaczy,
wspotbadaczy oraz pozostatego per-
sonelu wykonujacego zadania zwig-
zane z prowadzeniem préb klinicz-
nych w osrodkach. Podobnie jak
w placéwkach ochrony zdrowia, wy-
nagrodzenia osobowe (badaczy oraz
pracownikéw wewnetrznych i ze-
whnetrznych) stanowig zdecydowang
wiekszos§¢ catkowitych kosztéw ba-
dania klinicznego. Otrzymywane
wynagrodzenie przektada sie na tak
potrzebny do rozwoju polskiej go-
spodarki wzrost konsumpcji.

Z podatkéw (CIT, PIT, VAT)
odprowadzanych bezposrednio przez
firmy farmaceutyczne i CRO oraz
optat administracyjnych ponoszo-
nych na rzecz Urzedu Rejestracji oraz
komisji bioetycznych do polskiej go-
spodarki wplywa rocznie co najmniej
240 mln zt. Dodatkowe fundusze po-
chodzg z podatkéw placonych samo-
dzielnie przez badaczy oraz personel
o$rodkéw badawczych, dla ktérych
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badania kliniczne

badania kliniczne sa jedynie dodat-
kowym wynagrodzeniem, ale zwykle
wigze si¢ z przejSciem do wyzszej staw-
ki podatkowej. Budzet zasilaja po-
nadto podatki od firm kurierskich,
biur thumaczen, drukarni przygoto-
wujacych materialy czy laboratoriéw
wykonujacych komercyjne analizy.

Wynagrodzenia o$rodkéw oraz
koszty dodatkowo zlecanych ustug
medycznych stanowig $rednio 13 proc.
budzetu przeznaczanego na realiza-
cje badan klinicznych w Polsce.
W duzej mierze za ten stan rzeczy od-
powiadaja przepisy, wedtug ktérych
osrodek nie jest wykonawca badania,
a zatem nie ma powodu do otrzy-
mania wyzszego wynagrodzenia.

Od kilku lat trzy uczelnie (War-
szawski Uniwersytet Medyczny,
Akademia Leona Kozmifiskiego oraz
Gdanski Uniwersytet Medyczny)
z sukcesem prowadzg studia pody-
plomowe zwigzane z badaniami kli-
nicznymi. W tym roku dotaczyly do
nich Uniwersytet Jagiellofiski oraz
Uniwersytet Medyczny w Lublinie.
Liczba szkoled, kurséw czy konfe-
rencji zwigzanych z tym problemem
przekracza rocznie kilkadziesigt. Na
temat badad klinicznych wydano
w Polsce kilka ksigzek, a liczba arty-
kuléw naukowych, popularnonauko-
wych czy chocby doniesiefi praso-
wych idzie w setki.

Korzysci niewymierne

Badania kliniczne sg nieodzowna
czescig rozwoju medycyny oraz wpro-
wadzania do lecznictwa nowych le-
kéw, wyrobé6w medycznych i metod
diagnostycznych. Mimo starad nie
udaje sie ich zastapi¢ testami w la-
boratorium ani badaniami na zwie-
rzetach. Wyniki analizy opinii spo-
tecznej przeprowadzonej z inicjatywy
Stowarzyszenia na rzecz Dobrej Prak-
tyki Badan Klinicznych w Polsce
wskazuja, iz 87 proc. Polakéw nie
chcialoby przyjmowac¢ lekéw, keérych
skutecznos¢ i bezpieczefistwo nie zo-
staly sprawdzone w testach prowa-
dzonych z udziatem ludzi. Jednoczes-
nie 71 proc. respondentéw wyrazata
che¢ udziatu w badaniu klinicznym
w wypadku, gdyby byli chorzy,
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Podatki ptacone bezposrednio

przez sponsoréw/CRO

Szacunkowy wptyw do budzetu panhstwa
Wielkos¢ rynku ~860 min PLN

CIT: ok. 4,3% budzetu badan klinicznych ~38 mln PLN
PIT: ok. 11,5% budzetu badar klinicznych ~100 mln PLN
VAT: ok. 9,2% budzetu badan klinicznych ~80 mln PLN
Inne podatki ok. 0,2%
budzetu badan klinicznych ~2min PLN

. 4
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ok. 1,0% budzetu badan klinicznych

~8-9 min PLN
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ok. 1,2% budzetu badan klinicznych
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tacznie

~240 mln PLN

+

Inne podatki (dodatkowy PIT badaczy, podatki ptacone przez firmy ustugowe,

podatki od dodatkowych wydatkéw konsumpcyjnych itp.)

Ryc. 6. Szacunkowy wptyw do budzetu pafstwa w zwigzku z prowadzony-
mi w Polsce badaniami klinicznymi. Na podstawie i za zgodg ,,Badania kli-
niczne w Polsce — gtéwne wyzwania”, PwC 2010

a udzial w tescie dawal szanse na po-
prawe stanu zdrowia. Osoby niema-
jace innej mozliwosci ratunku czesto
same zglaszaja sie do udziatu w ba-
daniach, liczac, ze moze w ten spos6b
zachowaja zycie i zdrowie.

Nie nalezy zapominaé o warto-
$ciach niefinansowych, ktére wigza sie
z prowadzeniem w naszym kraju ba-
dan klinicznych. Dla badaczy jest to
spos6b na dolgczenie do wielkiej
grupy naukowcOw przyczyniajacych
sie do opracowania nowych lekéw
i metod terapeutycznych, uzyskanie
publikacji naukowych, udziat w ko-
mitetach doradczych, gdzie zasiadaja
na réwni z przedstawicielami naj-
bardziej renomowanych uniwersy-
tetéw na Swiecie. Dla naszych pla-
cowek ochrony zdrowia jest to sposéb

na poprawe organizacji pracy, kto-
rg narzuca rygor badania kliniczne-
go, zwiekszenie jakosci prowadzonej
dokumentaciji, poprawe komunika-
¢ji z pacjentem. I cho¢ wcigz mozna
uslyszec, ze jest ona na zalo$nie ni-
skim poziomie i zdarza si¢, ze zamiast
rozmowy z potencjalnym uczestni-
kiem badania nieporadnie podsuwa
sie. mu kilkustronicowy, napisany
medycznym Zzargonem dokument, to
przeciez nie mozna za to wini¢ badas.
One po prostu jak papierek lakmu-
sowy pokazujg stan naszej ochrony
zdrowia i jakze czeste jeszcze przed-
miotowe, a nie podmiotowe trakto-
wanie chorych.

Wojciech Masetbas

Autor jest prezesem Stowarzyszenia na rzecz
Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce
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