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Liczba badan klinicznych prowadzonych w
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Potencjal rynku badan klinicznych nie jest
wykorzystywany. Liczba badan w przeliczeniu na jednego mieszkanca jest blisko

dwukrotnie nizsza niz w innych krajach naszego regionu. Sytuacja moze sie poprawic, bo
trwaja prace nad zmiana przepisow prawnych. W 2014 roku wartos¢ rynku badan
klinicznych wyniosta 950 mln zi. To wzrost o 15 proc. wobec wzgledem okresu przed 2009
roku, ale teraz ich liczba maleje.

- W ostatnich 5 latach liczba badan klinicznych spadta prawie o 20 proc. [z 469 w 2009 roku do 396
w 2014 roku - red.], wiec to jest jednak trend niepokajgcy. Aby liczba badan nowo rejestrowanych
zrosta dwu-, a nawet trzykrotnie, trzeba doprecyzowac przepisy. One muszq byc bardziej klarowne -
moéwi agencji Newseria Biznes Pawel Sztwiertnia, dyrektor generalny Zwiazku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA.

Wyniki raportu ,Badania kliniczne w Polsce” przygotowanego przez PwC na zlecenie Infarmy, GCP
i Polcro jednoznacznie pokazuja, ze Polska ma duzy potencjat rozwoju tego rynku. W naszym kraju
liczba takich badan w przeliczeniu na mieszkanca jest prawie dwukrotnie nizsza niz w innych krajach
Europy Srodkowo-Wschodniej. W 2014 r. na milion mieszkancéw wykonano ich zaledwie 10,4.
Tymczasem w Czechach bylo to 24,5, na Wegrzech - 22,5, a w Bulgarii - 15,2.

- Procedura biurokratyczna, ktéra u nas trwa zbyt dtugo, powoduje, ze firmy decydujq sie na badania
w innych krajach, gdzie mozna je rozpoczq¢ szybciej. W tym przypadku czas jest bardzo istotny. Od
momentu zarejestrowania czqsteczki biegnie ochrona patentowa. Zatem Im szybciej lek zostanie
dopuszczony do obrotu, przejdzie badania kliniczne i trafi na rynek, tym jest wieksza szansa, ze
koszty zostang odzyskane i reinwestowane - wyjasnia Pawel Sztwiertnia.

Pojawila sie szansa na poprawe sytuacji. W 2017 r. ma wejs¢ w zycie nowe rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady UE (nr 536/2014), ktére ma uprosci¢ procedury uzyskiwania
pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych. Umozliwi tez przesylanie dokumentacji za
posrednictwem portalu elektronicznego UE. W rezultacie skréci to czas niezbedny do rozpoczecia
badania i obnizy jego koszty.

- Rozporzgdzenie obowiqzuje wprost, natomiast polskie prawo musi zosta¢ dostosowane do tego
dokumentu. To jest dobry sygnat, ze minister zdrowia zwraca sie do organizacji branzowych,
partneréw spotecznych z propozycjqg wspotpracy w celu przygotowania odpowiedniego aktu
prawnego. Bedzie to pewnie ustawa o badaniach klinicznych, ktéra nawet pdjdzie dalej niz
dostosowanie prawa z tego rozporzgdzenia PE i RUE - mowi Pawel Sztwiertnia

Od ksztattu nowych przepiséw bedzie uzaleznione tempo rozwoju tego rynku. Jak podkresla prezes
Infarmy, realizacja badan klinicznych przynosi realne korzysci pacjentom, lekarzom oraz gospodarce.
Pacjenci otrzymuja dostep do nowoczesnych lekdw, najlepszych terapii i najwyzszego standardu
opieki. Lekarze z kolei, biorgc udziat w badaniach, maja mozliwos¢ pogtebienia wiedzy
i doswiadczenia zawodowego. Zyskuje tez samo panstwo. Inwestycje firm farmaceutycznych



w realizacje badan klinicznych w Polsce przyczyniaja sie bowiem nie tylko do wymiernych
oszczednosci w budzecie NFZ, lecz takze do wzrostu przychodéw panstwa z tytulu rozmaitych
podatkow, takich jak CIT, PIT i VAT.

- Musze przyznad, ze jest duza otwartos¢ ministra zdrowia. Istnieje wiec realna szansa na to, ze
powstanie naprawde porzgdne, sensowne prawo dotyczqce badan klinicznych, ktére bedzie tez
jednoczesnie zachetq do lokowania tych badan w Polsce - przyznaje Pawel Sztwiertnia.

Zrédto: www.newseria.pl
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