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Rynek badan klinicznych w Polsce wzrosnie w 2010 r. 0 5% rok do roku, do 718 min zl,
wynika z najnowszego raportu firmy badawczej PMR pt. ,,Rynek badan klinicznych w
Polsce 2010. Prognozy rozwoju na lata 2010-2012”. Dynamika rozwoju rynku moglaby
by¢ jeszcze wyzsza, gdyby zniknely bariery rozwoju na nim obecne, na przyklad
nieprecyzyjne prawodawstwo czy trudna procedura rejestracji badania w CEBK.

Wartos¢ rynku: 718 mln zt w 2010 r.

Tempo rozwoju rynku badan klinicznych w Polsce’ wyhamowato w 2009 r. w poréwnaniu do
poprzednich lat. W latach 2006-2008 rozwijat si¢ on w tempie 8-10% rocznie, podczas gdy w
ubieglym roku dynamika wzrostu rynku wyniosta 1% rok do roku, wynika z szacunkoéw
PMR. ,, Wplyw na tak niskq dynamike rozwoju rynku miat z pewnosciq kryzys ekonomiczny,
ktory spowodowat ograniczenie wydatkow firm na badania i rozwoj, a co za tym idzie, na
badania kliniczne. Z drugiej strony, rynek jest juz stosunkowo nasycony, dlatego tez w
przysztosci nie spodziewamy sie na nim spektakularnych wzrostow” moéwi Agnieszka
Stawarska, analityk rynku farmaceutycznego PMR i wspoétautorka raportu. Wedlug prognoz
PMR w 2010 r. wzro$nie on o okoto 5% rok do roku, do 718 min zt.

Prace nad Prawem Badan Klinicznych wciaz trwaja

Od wielu juz lat w Polsce trwaja prace nad ustawa Prawo Badan Klinicznych, ktorej celem
jest usystematyzowanie materii badan klinicznych, zaréwno poprzez doprecyzowanie
istniejacych juz przepisow, jak i poprzez objgcie przepisami prawnymi obszarow, ktore
wczesniej nie byly regulowane. Zatozenia do projektu ustawy zostaly opublikowane w
grudniu 2009 r., a projekt ustawy ma by¢ gotowy jeszcze w pierwszej potowie 2010 r.
Ustawa, migdzy innymi, doprecyzuje 1 zmieni przepisy dotyczace dzialania komis;ji
etycznych. Jak wynika z zalozen do projektu, koordynator badania klinicznego (wybrany
sposrod glownych badaczy) zobowiazany bgdzie do ztozenia wniosku zarowno do komisji
bioetyczne; wilasciwej ze wzgledu na jego siedzibg, jak rowniez do wszystkich komisji
bioetycznych wlasciwych ze wzglgdu na miejsce prowadzenia badania klinicznego.
Wprowadzony zostanie rowniez obowiazek publikowania na ogdlnodostgpnych stronach
internetowych informacji na temat badan klinicznych prowadzonych na terytorium Polski.
Jezeli ustawa wejdzie w zycie w ksztalcie zdefiniowanym w zatozeniach do jej projektu,
wprowadzi ona réwniez mozliwo$¢ dochodzenia roszczen przez pacjenta z tytutu uszczerbku
na zdrowiu w zwiazku z udziatem w badaniach klinicznych (ubezpieczenie typu non-fault —
pacjent, chociaz wyrazit swiadoma zgodg¢ na udziat w badaniu klinicznym, bedzie mégt mieé¢
przyznane $wiadczenie odszkodowawcze z tytulu uszczerbku na zdrowiu; obecnie
odpowiedzialno$¢ sponsora i badacza oparta jest na zasadzie winy).

W zatozeniach do projektu ustawy pojawila si¢ roéwniez propozycja wprowadzenia
gratyfikacji finansowych nie tylko dla zdrowych uczestnikow badan, ale rowniez dla chorych,
ktorzy biora udziat w badaniach I fazy.

Uporzadkowanie prawodawstwa stymulantem rozwoju rynku

Zdaniem respondentéw badania PMR, czynnikiem, ktory moze wplynaé najbardziej na
rozwo6j rynku w ciagu najblizszych lat, jest uporzadkowanie prawodawstwa. ,, Respondenci
wskazywali na takie dzialania jak jasne okreslenie obowiqzkow sponsora, liberalizacje
przepisow (obecnie sq zbyt szczegotowe), czy tez wprowadzenie transparentnych i
Jjednakowych wytycznych dla wszystkich podmiotow”, wyjasnia Monika Stefanczyk, gléwny
analityk rynku farmaceutycznego PMR 1 wspotautorka raportu. W Polsce nie istnieje zadna
ustawa kompleksowo regulujaca rynek badan klinicznych. Odpowiednie przepisy znajduja si¢

! Badania faz I-1V oraz badania bioréwnowaznosci.



w wielu aktach prawnych roznej rangi, zarbwno tych odnoszacych si¢ wylacznie do rynku
farmaceutycznego (np. ustawa Prawo Farmaceutyczne), jak i w Kodeksie Cywilnym i
Kodeksie Karnym. Czgsto przepisy wynikajace z réznych ustaw stoja wobec siebie w
sprzecznosci.

Zdaniem blisko 40% respondentdéw najwazniejszym czynnikiem rozwoju rynku jest
uproszczenie rejestracji badania w CEBK. Warto podkresli¢ jednak, ze czynnik ten miat
znacznie mniej wskazan niz w poprzednich edycjach badania przeprowadzonych przez PMR
w 2006 r. i 2008 r.

Znacznie wigcej respondentdw niz w 2006 r. 1 2008 r. wskazywalo zwigkszenie §wiadomosci
spotecznej jako istotny czynnik rozwoju rynku. Moze mie¢ to zwiazek z nieprzychylnymi
artykutami dotyczacymi rynku badan klinicznych, jakie ukazywaty si¢ w polskiej prasie w
ostatnich latach.

Najwazniejsze czynniki, ktére mogtyby wptynac na rozwoj
rynku badan klinicznych w Polsce, 2006, 2008 i 2010

40%
Uporzadkowanie prawodawstwa 38%
46%

50%
Uproszczenie rejestracji badania w CEBK 63%
40%
13%
Zwiekszenie swiadomosci spotecznej* 8%
24%,
. } . . 3%
Wyjasnienie kwestii zwigzane| z zawieraniem umaow 1%
8%

m Luty 2010 Maj 2008 = Wrzesien 2006

* rdwniez lekarzy
Wigasnienie: Lhaegledniono cdpowiedzi 63 respondentow w 2070 r,
G4 respandentdw we 2008 1 B2 respandentow w 2006 1
Paminieto braks danych oraz odpowiedz  nie wiem ™.
Respandent mogl podac maksymalme frzy odpowiedzi.
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O firmie PMR

EPMR

PMR jest firmg badawcza, specjalizujaca sie w dostarczaniu wysokiej jakosci informacji
rynkowych oraz ustug firmom zainteresowanym krajami Europy Srodkowo-Wschodniej i
innymi rynkami wschodzacymi. Do gtéwnych obszaréw dziatalnosci PMR nalezy
wydawanie  publikacji biznesowych (PMR  Publications), $wiadczenie  ustug
konsultingowych (PMR Consulting) i badania rynku (PMR Research). Obecna na rynku od
1995 roku, oferujgca najwyzsze miedzynarodowe standardy jakosci produktéw i ustug
oraz posiadajgca jedne z najczesciej odwiedzanych portali informacyjnych, PMR jest
jedna z najwiekszych firm w swojej branzy w Europie Srodkowo-Wschodniej.
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