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Innowacje w sektorze farmaceutycznym w Polsce

Wstep

Medycyna jest jedna z bardzo szybko rozwijajacych sie w ostatnich latach dziedzin.
Postep, jaki sig tu dokonat, budzi szczegélne zainteresowanie, poniewaz dotyczy bardzo
waznych débr, jakimi sg zdrowie i Zycie czlowieka. Efektem tych dzialari jest wydtuzenie
sredniej dtugosci zycia, ktéra w starozytnosci wynosita niewiele ponad 20 lat, na po-
czatku XX wieku ok. 50 lat, a obecnie powyzej 80 lat.

Zmianie ulegla nie tylko dtugo$¢ zycia, ale réwniez jego styl. Industrializacja wptywa
niekorzystnie na §rodowisko i powoduje rozwdj choréb cywilizacyjnych. Pojawity sie
wigc nowe potrzeby zdrowotne', okreslane jako réznica pomiedzy realnym a idealnym
poziomem stanu zdrowia: ratowanie zycia, walka z chorobg, powrét do zdrowia i jego
utrzymanie, dobre samopoczucie i profilaktyka. Pobudzito to rozwdj badan naukowych
nad nowoczesnymi lekami i technologiami medycznymi stuzacymi przedtuzaniu zycia
i poprawie jego jakosci.

Szacuje sie, ze obecnie na $wiecie prowadzonych jest 2300 badan nad nowymi le-
kami?, ale nie wszystkie z nich zakoriczg si¢ ostatecznie sukcesem. Co tydzieri pojawia
sie na $§wiecie ok. 7 tys. artykuléw z zakresu medycyny, dlatego tez rozwingla si¢ nowa
dziedzina EBM (Evidence Based Medicine), czyli medycyna oparta na faktach, dzigki
czemu mozliwa jest ocena, ktére wyniki badan naukowych sg istotne statystycznie i majg
wplyw na rozwéj nauk medycznych?.

Powaznym problemem zwigzanym z dalszym rozwojem badan sg koszty ich przepro-
wadzenia. Im wyzszy poziom rozwoju wiedzy, tym bardziej skomplikowane i wymagajace
wigkszych nakladéw projekty. Problem ten jest szczeg6lnie istotny w przypadku tzw.
orphan drugs (lekéw sierocych), czyli lekéw stosowanych w rzadkich chorobach, bowiem
firmy farmaceutyczne nie sg zainteresowane prowadzeniem inwestycji w tych dziedzi-
nach medycyny, z ktérych dochody bedg w przyszlosci niewielkie. W tych sytuacjach
istnieje potrzeba wsparcia badan przez instytucje rzagdowe i pozarzadowe.

Przemyst farmaceutyczny jest z punktu widzenia ekonomicznego i spotecznego
niezwykle wazng galezig polskiej gospodarki. Produkcja chemikaliéw (w tym farmaceu-
tykéw) zajmuje drugie miejsce w rankingu najbardziej innowacyjnych branz przemysto-
wych w Polsce*. Innowacje w dziedzinie chemii i farmacji majg wymiar szczeg6lny, gdyz
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efekt pracy i nakladéw finansowych jest wyraznie zauwazalny i mierzy si¢ odsetkiem
wyleczonych chorych, ktérym mozna poda¢ coraz bardziej skuteczne i bezpieczne leki.
Jednakze z réznych wzgledéw spolecznych chorzy i stuzby medyczne domagaja si¢ doste-
pu nie tylko do lekéw nowoczesnych, innowacyjnych, ale i tariszych lekéw odtwdrczych,
czyli generycznych®.

Gtéwna barierg ograniczajacg rozwdj i promocjg oryginalnych innowacyjnych pol-
skich lekéw sg ogromne naklady finansowe zwiazane z prowadzeniem badan i prac
rozwojowych. Bariera ta jest stopniowo pokonywana przez inicjatywy przedsiebiorstw
dotyczace wspdlnego prowadzenia badar oraz przez zwigkszanie dostgpnosci do szeregu
instrumentow, m.in. finansowych, ulatwiajacych prowadzenie dzialalnosci badawczo-
-rozwojowej i innowacyjnej. Mozna wigc stwierdzié, Ze istnieje potrzeba wielokierun-
kowych dzialan zwigzanych z postepem medycyny, w ktére beda zaangazowane rozne
instytucje, a ktorych ostatecznym celem bedzie walka z chorobami i ratowanie zycia.

Celem opracowania jest wskazanie, Ze istnieje potrzeba przyspieszenia badan na-
ukowych i ich wykorzystania w sektorze farmaceutycznym w Polsce, by zwigkszy¢
konkurencyjnosé¢ polskich firm farmaceutycznych w stosunku do ich europejskich
konkurentéw.

Innowacje w farmacji

Innowacje to udana produkcja, asymilacja i wykorzystanie nowosci w dziedzinie
ekonomicznej i spolecznej® lub szerzej: odnowienie i rozszerzenie wachlarza produktéw
i ustug oraz zwigzanych z nimi rynkéw, ustanowienie nowych metod produkcji, zaopa-
trywania i dystrybucji, wprowadzenie zmian w zarzadzaniu, organizacji i warunkach
pracy oraz umiej¢tnosciach pracownikéw’. Najnowsze publikacje OECD i Eurostatu
definiujg innowacje jako: wdrozenie nowego lub znacznie ulepszonego produktu (do-
bra lub ustugi), procesu, nowej metody marketingowej lub nowej metody organizaciji
w praktyce biznesowej, w miejscu pracy i w stosunkach zewnetrznych®.

Innowacje w ochronie zdrowia dotycza réznych aspektéw - farmaceutykéw, pro-
duktéw medycznych, zastosowanych procedur oraz e-medycyny. Jednym z najbardziej
dynamicznie rozwijajacych sig sektoréw polskiej gospodarki jest w szczegélnosci pro-
dukgcja i obrét produktami leczniczymi. Catkowita warto$¢ rynku farmaceutycznego
w okresie od lipca do stycznia 2007 r. wzrosta 0 7,9% w poréwnaniu z tym samym okre-
sem w 2006 r. i osiggnela wartoéé 9,3 mld zP°.

Jak kazdy sektor, ktory stara si¢ byé konkurencyjny na rynku, réwniez przedsiebior-
stwa z branzy farmaceutycznej prowadza prace B+R oraz wdrazajg innowacyjne roz-
wigzania. Zrédlem innowacji dla przemystu farmaceutycznego sa badania podstawowe
w takich dziedzinach, jak biologia molekularna, chemia lekéw, farmacja, farmakologia,
fizjologia, medycyna, chemia i technologia organiczna, fizykochemia i inne. Ten obszar
nauki jest finansowany zaréwno ze Zrédet panistwowych, jak i przez przemyst. Natomiast
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w firmach generycznych dominujg nastgpujace rodzaje innowacji: nowe technologie
syntezy znanych substancji leczniczych oraz nowe technologie klasycznych i ulepszonych
postaci lekow'.

Firmy farmaceutyczne w Polsce systematycznie uzyskujg lepsze wyniki finansowe
dzigki wdrazaniu innowacji, w tym unowoczeénianiu swoich produktéw oraz wpro-
wadzaniu na rynek nowych lekéw." Przedsigbiorstwa farmaceutyczne naleza do grupy
firm, ktére przeznaczajg najwicksze naklady na badania i rozwdj. Wedtug raportu
Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw wydatki na B+R przedsiebiorstw farma-
ceutycznych wzrosty w latach 1990-2004 o 166%'2. Wartoéé nakladow inwestycyjnych
w produkcji wyrobéw leczniczych w 2006 r. zwigkszyta si¢ o 4,4%". Krajowe firmy nie
posiadajg jednak wystarczajgcego potencjatu badawczo-ekonomicznego, by prowadzi¢
badania nad lekami innowacyjnymi. Z wyjatkiem kilku pozycji, w Polsce produkuje si¢
glownie leki generyczne. W ujeciu warto$ciowym leki te stanowig ponad 60% polskiego
rynku, a w ujeciu ilo§ciowym ponad 85%.

Otwarto$¢ polskiego rynku lekéw i mozliwoséé swobodnego operowania importeréw
zagranicznych na tym rynku nie stwarza dostatecznej motywacji do transferu licencji
i uruchamiania produkeji nowych preparatéw w kooperacji z przedsigbiorstwami krajo-
wymi®. Wséréd najwazniejszych przyczyn spadku konkurencyjnoéci Europy w sektorze
produkcji nowych lekéw wymienia si¢ bardzo szybki rozwéj importu réwnoleglego,
ktory obnizajac zyski firm farmaceutycznych zmniejsza ich skfonnosé¢ do inwestowania
w sfere B+R. Brak tego typu inwestycji powoduje, iZ nowoczesne preparaty medyczne
sg wprowadzane na rynek europejski pézniej niz w Stanach Zjednoczonych, a ich ceny
czesto sg podwyzszone o koszty importu'®,

Do roku 2020 warto$¢ globalnego rynku farmaceutycznego zwigkszy si¢ ponad
dwukrotnie i osiggnie poziom 1,3 bln dolaréw - wynika z raportu Pharma 2020: Wizja
- ktdrg droge wybierzesz firmy PricewaterhouseCoopers. Rosnacy popyt na leki i §rodki
profilaktyczne odzwierciedlaé bedzie zachodzace obecnie procesy, takie jak starzenie sig
spoleczenistw, gwaltowny wzrost zachorowan na schorzenia cywilizacyjne oraz przewi-
dywany wzrost zamoznoéci i $wiadomosci pacjentéw”.

Procesy zwigzane z powstaniem i wdrazaniem nowoczesnych lekéw sg dtugotrwale
i kosztowne. Wedlug szacunkéw $redni czas uplywajacy od rozpoczgcia badan nad
lekiem do jego wejécia na rynek trwa ok. 8-15 lat. Zanim lek zostanie zarejestrowany,
przechodzi faz¢ badan przedklinicznych prowadzonych na zwierz¢tach lub in vitro,
trwajacg $rednio 4-5 lat, a nastgpnie 3 fazy badan klinicznych: pierwsza na zdrowych
ochotnikach, dwie nastepne na wybranych losowo grupach chorych przydzielanych
na zasadzie podwojnie $lepej proby, trwajace 7-8 lat'®. W ten sposob sprawdzane jest
bezpieczenistwo, skuteczno$¢ i czesto$¢ wystegpowania ewentualnych skutkéw ubocz-
nych badanych lekéw. Najbardziej kosztowna i zwigzana z podwyzszonym ryzykiem
niepowodzenia jest faza badan przedklinicznych, prowadzona w laboratoriach. Niestety
tylko kilka do kilkunastu procent badanych lekéw przechodzi wszystkie fazy i zostaje
zarejestrowana. Natomiast juz po zarejestrowaniu lek przechodzi kolejng, czwartg fazg
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badan klinicznych, ktérej celem jest sprawdzenie bezpieczeristwa lekéw we wszystkich
wskazaniach oraz wszystkich grupach chorych®.

Rodzi to oczywiscie obawy, czy zainwestowane $rodki si¢ zwrdcg, oraz za ile lat
mozliwe jest osiggni¢cie dochodu. W miarg uptywu czasu obserwuje si¢ pewne zmiany
zwigzane z prowadzonymi badaniami: wzrasta procentowy udzial badan zakonczonych
niepowodzeniem, obserwuje si¢ trend w kierunku badan coraz dtuzej trwajacych, w kto-
rych uczestniczy coraz wigksza grupa chorych, wydluzona jest tez faza badan przedkli-
nicznych. Najczestsze przyczyny niepowodzen to: brak oczekiwanej skutecznosci leku,
obawy dotyczace bezpieczenstwa jego stosowania oraz skutki uboczne®. Jednak mimo
tak wielu trudno$ci wprowadzanie nowoczesnych farmaceutykéw jest bardzo istotne nie
tylko ze wzgledéw zdrowotnych i spolecznych, ale takze ekonomicznych.

Leki innowacyjne to substancje chemiczne zarejestrowane po raz pierwszy. Po upty-
wie okresu patentowego mogg by¢ zarejestrowane tansze ich odpowiedniki, czyli leki
odtworcze zwane generykami, ktérych koszt wejécia na rynek jest znacznie nizszy.
Udzial generykow w ogolnej wartosci sprzedazy wzrasta, przewyzszajac czgsto znacznie
sprzedaz lekéw oryginalnych.

Badania nad nowoczesnymi lekami dotycza najczeéciej takich dziedzin jak: onko-
logia, kardiologia, gastrologia, ale takie neurologia i psychiatria oraz pulmonologia.
W ostatnich latach nastapil bardzo szybki rozwéj biotechnologii zwigzany z wykorzy-
staniem aktywnych biologicznie bialek, hormonéw i immunoglobulin.

Badania nad lekami s3 bardzo kosztowne, ale juz po rejestracji przychody z ich sprze-
dazy mogg przynies¢ wysokie zyski. W tzw. blockbuster drugs rankingu lekéw, ktorych
roczna sprzedaz wynosi powyzej 1 mld USD rocznie, opublikowanym w 2006 r.%, znaj-
duja si¢ leki nalezace do: inhibitoréw reduktazy HMG-CoA, inhibitor agregacji ptytek
- klopidogrel, inhibitory pompy protonowej, blokery receptora angiotensyny, LABA +
GCS, erytropoetyna, bloker kanatu wapniowego, przeciwciala TNF-q, insuliny i analogi
insulin. Najwigksze przychody z tego tytutu uzyskuja firmy: Pfizer, GlaxoSmithKline,
AstraZeneca, Sanofi-Aventis?,

Szczegdlne nadzieje poklada si¢ w biotechnologii, wykorzystujacej komorki, geny,
DNA do tworzenia nowoczesnych produktow i sposobow leczenia, np. terapii genowej.
[stotnymi przelomowymi momentami w tej dziedzinie byty: okreslenie struktury DNA
(1953 r.), odkrycie przeciwcial monoklonalnych (1975 r.), mozliwos¢ leczenia cukrzycy
ludzks insuling (1982 r.), sklonowanie pierwszego zwierzecia (1997 r.), okreélenie se-
kwencji ludzkiego genomu (2000 r.)*.

Dzigki randomizowanym wieloosrodkowym badaniom klinicznym mozliwy jest
postep nauk medycznych oraz rozwéj EBM. W szczegdlnoéci ma to wplyw na powsta-
wanie rekomendacji dotyczacych sposobéw leczenia pacjentéw, obejmujacych wytyczne
oraz standardy postgpowania.

Innowacje w dziedzinie lekéw umozliwiaja poprawe stanu zdrowia spoleczeristwa,
co za tym idzie jakosci Zycia, zmniejszajg koszty zwigzane z nieobecno$cig w pracy
i koniecznoscig wyplaty swiadczen spotecznych, mniej jest dziatan niepozadanych
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stosowanych preparatéw. Dlatego catkowite koszty zwigzane z leczeniem moga ulec
obnizeniu.

Przed medycyng stoi wiele wyzwat, a innowacyjne leki sg czgsto jedyng szansa
na dalsze Zycie dla wielu cierpigcych na nieuleczalne do tej pory choroby. W chwili
obecnej w laboratoriach medycznych prowadzonych jest wiele badar nad nowymi cza-
steczkami. Szczegélng uwage zwraca sig na badania nad genomem czlowieka, ktére beda
umozliwialy w przyszloéci okreslenie predyspozycji do wystapienia pewnych choréb
nawet za wiele lat.

Innowacje w sektorze farmaceutycznym w Unii Europejskiej

W dos¢ krétkim czasie procesy globalizacji dokonaly zmian w wielu dziedzinach,
stwarzajgc nowe mozliwosci i wyzwania. Szybki rozwdj nauk medycznych na $wiecie
wymusza na krajach europejskich wykazywanie wigkszej inwencji w tym zakresie, szyb-
szej i lepiej dostosowanej reakcji na potrzeby i preferencje zdrowotne. Zwrécono uwage
na konieczno$¢ przyspieszenia rozwoju i pobudzenia do tworzenia nowych technologii
medycznych, farmaceutykéw, dzigki czemu mozliwy bedzie szerszy dostep do ustug
medycznych. Jeszcze w latach 90. XX wieku w dziesigtce najwigcej inwestujgcych firm
farmaceutycznych bylo 6 firm europejskich i 4 z USA, natomiast w 2002 r. sytuacja ulegta
odwréceniu i na 10 firm az 8 pochodzi z USA, a tylko 2 z Europy. Kraje Europy, bedace
dawniej liderem na rynku, pozostajg obecnie na dalszej pozycji, a wydatki na badania
i rozwdj w dziedzinie medycyny w UE s3 znacznie nizsze niz w USA.

Ciagly postep medycyny i bardzo szybki rozwéj technologii medycznych oraz sektora
farmaceutycznego wymusza wigc podejmowanie w Europie nowych dziatan i tworzenie
programéw wspierajacych badania naukowe. Konieczne jest wsparcie, szczeg6lnie matych
iérednich przedsigbiorstw, oraz zapewnienie tatwiejszego dostepu do dotychczasowych
osiggnie¢ w tej dziedzinie, zapewnienie mozliwosci wspétpracy miedzy przemystem,
o$rodkami badawczymi i uniwersyteckimi, dostarczenie wsparcia finansowego cze-
§ci inicjatyw dotyczacych np. lekéw w rzadko wystepujacych chorobach, szczegolnie
na podlozu genetycznym i metabolicznym.,

Inicjatywa G. Verheugena z 1 czerwca 2005 r. dotyczy nowej strategii Unii Euro-
pejskiej dla przemystu farmaceutycznego i obejmuje trzy dziedziny: konkurencyjnosé,
innowacje oraz dzialania na rzecz §rodowiska pacjentow?!. Podczas przewodnictwa
zaréwno Portugalii, jak i Stowenii, tematyka medyczna pojawia sig jako jeden z istotnych
priorytetéw UE. W zwigzku z powyzszym tworzone s3 w UE inicjatywy dotyczgce in-
nowacji, m.in. w ramach The Competitiveness and Innovation Framework Programme
- CIP, obejmujacych kilka programoéw zaplanowanych na lata 2007-2013.

Zaréwno szosty jak i siddmy ramowy program badan obejmuje zagadnienia doty-
czgce innowacji w medycynie, ze szczeg6lnym uwzglednieniem genetyki i biotechno-
logii, w tym nanotechnologii. Obecny, siédmy program bedzie realizowany w latach
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2007-2013. Nalezy podkresli¢, ze dziatania UE majg na celu z jednej strony zapewnienie
zdrowia publicznego, ale réwniez pobudzenie innowacji i wspieranie konkurencyjnosci
przemystu europejskiego. Nadal problemem pozostajg rézne krajowe programy zwrotu
kosztéw, prowadzace do fragmentacji rynku, handlu réwnolegtego, dysproporcji cen
i opéznient we wprowadzaniu lekéw na rynek?.

Wspdlna inicjatywa technologiczna w obszarze innowacyjnych lekéw

Innovative Medicines Initiative - IMI to nowa inicjatywa Komisji Europejskiej oraz
Europejskiej Federacji Przemystu Farmaceutycznego (EFPIA), ktérej celem jest prowa-
dzenie wspélnych badan naukowych w dziedzinie medycyny na zasadach partnerstwa
publiczno-prywatnego. Umozliwi ona wspétprace o§rodkéw naukowych i akademickich,
wladz publicznych, stowarzyszen pacjentéw oraz przemystu w zakresie innowacyjnych
lekéow?, Calkowity budzet powyzszego projektu bedzie wynosit 2 mld euro w latach
2007-2013. Komisja Europejska przeznaczy na ten cel 1 mld euro w ramach siédmego
programu ramowego badari na lata 2007-2013. Taka sama wielko$¢ srodkéw finansowych
zostanie przeznaczona przez firmy farmaceutyczne. Wszystkie projekty bedg scisle selek-
cjonowane wedtug okreslonych kryteriéw. Natomiast fundusze publiczne zostang prze-
kazane wylgcznie do sektora publicznego oraz matych i §rednich przedsigbiorstw?.

IMI skoncentruje si¢ przede wszystkim na chorobach nowotworowych oraz zabu-
rzeniach neurologicznych, ale takze chorobach zapalnych i metabolicznych. Istotnymi
celami dzialalnoscibedzie: zapewnienie bezpieczenistwa i skutecznosci stosowanych lekéw,
postep w dziedzinie zarzagdzania i wspieranie edukacji. Umozliwione zostanie szersze
wykorzystanie nowoczesnych technologii oraz pelniejsza wspotpraca w tym zakresie.

Istotne korzysci beda mogly osiggna¢ mate i srednie przedsigbiorstwa poprzez re-
dukcje ryzyka rozpoczecia badari nad nowymi lekami, szerszego dostepu do informacji,
ktore posiadajg inne firmy, oraz lepszego wykorzystania istniejgcej infrastruktury. Do tej
pory badania byly przeprowadzane przez konkurujgce na rynku farmaceutycznym firmy.
W zwigzku z tym brak bylo motywacji do wspélpracy i dzielenia si¢ wlasnymi do$wiad-
czeniami. Generowalo to wysokie catkowite koszty w branzy, poniewaz jednoczeénie
przeprowadzane byly doswiadczenia nad podobnymi substancjami, a wyniki badan,
ktére nie przeszly pozytywnie wszystkich faz, nie byty ujawniane ani publikowane. Jest
to takze szansa rozwoju wysoko wyspecjalizowanych dziedzin medycyny, np. leczenie
nieptodnosci metodg in vitro.

Glownym celem inicjatywy jest wzmocnienie pozycji Europy i firm europejskich
na rynku §wiatowym, dzigki czemu bedzie mozliwe zwigkszenie ich atrakcyjnoéci
i przyciggnigcie do wspétpracy znanych osrodkéw akademickich i zaktadéw przemy-
stowych.

Rozporzadzenie Rady ustanawiajgce wspolne przedsigwziecie na rzecz inicjaty-
wy lekéw innowacyjnych - WP ILI to inicjatywa Komisji Europejskiej i Europejskiej
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Federacji Przemystu Farmaceutycznego (EFPIA). WP ILI stanowi podmiot prawny

odpowiedzialny za realizacjg¢ wspdlnej inicjatywy technologicznej w zakresie lekéw in-

nowacyjnych (WIT LI). Jego celem jest wspieranie badan oraz realizacja zadan w zakresie

konkurencyjnoéci Europy i Europejskiej Przestrzeni Badawczej?. Opiera si¢ na siédmym

programie ramowym i zostanie utworzone rozporzadzeniem Rady na mocy art. 171

Traktatu WE. Gléwnym zalozeniem jest poprawa sytuacji w sektorze farmaceutycznym

przez wspotprace konkurujacych do tej pory firm oraz zwigkszenie atrakcyjnosci Europy

dla inwestycji w tej dziedzinie. W tym przedsiewzieciu beda takze uczestniczyly: o$rodki

akademickie, male i $rednie przedsigbiorstwa, wtadze publiczne i organizacje pacjentéw.

WP ILI bedzie wspieralo badania prowadzone w krajach cztonkowskich objetych siéd-

mym programem ramowym. Zaklada sie, Ze korzysci z projektu beda wielostronne:

— wzrost jakosci zycia (zwigzany ze zmniejszeniem zachorowalnosci i Smiertelnosci)

— wzrost calkowitej wartosci produkcji gospodarczej (przez uniknigcie czasowej nie-
zdolnosci do pracy lub jej skrécenie)

— wzrost zatrudnienia

- zmniejszenie obcigzen publicznego systemu opieki zdrowotnej oraz systemu eme-
rytalno-rentowego.

Strukture organizacyjng WIT LI bedg tworzyly:

—  biuro wykonawcze odpowiedzialne za biezgce zarzadzanie

— zarzad decydujacy o wdrazaniu prac badawczych oraz koordynujacy caloéé badan

- komitet naukowy jako organ doradczy®.

Calkowity budzet bedzie wynosil 2 mld euro i w polowie bedzie finansowany przez
Komisje Europejska. Zaklada sig, ze koszty funkcjonowania przedsigwzigcia nie prze-
kroczg 4% calego wkladu.

Inicjator projektu — EFPIA jest organizacjg reprezentujacg firmy farmaceutyczne
w zakresie badan naukowych nad lekamiinnowacyjnymi. Nalezg do niej 24 firmy, w tym
m.in. AstraZeneca, GlaxoSmithKline, Johnson & Johnson, Novartis, Novo Nordisk,
Pfizer, Roche, Sanofi-Aventis, Servier. Ze swojej strony federacja dostarczy nie tylko
$rodkéw finansowych, ale takze wsparcia niefinansowego w postaci personelu, sprz¢tu.
Korzysci z partnerstwa publiczno-prywatnego beda odnosity wszystkie zainteresowane
strony: firmy farmaceutyczne otrzymajg dostep do najnowoczesniejszych badan, MSP
beda mogly w praktyce zastosowaé wypracowane nowe technologie, osrodki naukowe
zyskajg uznanie ich dorobku i praktyczne wykorzystanie badan, a pacjenci otrzymaja
nowe leki, ktére pomogg im pokona¢ choroby.

Innowacyjnoé¢ polskiego sektora farmaceutycznego

Sytuacja ekonomiczna sektora farmaceutycznego w Polsce. W roku 2005 przycho-
dy z caloksztaltu dzialalnosci w produkeji farmaceutykéw wzrosty o 11,8% w stosunku
do roku poprzedniego i wyniosty 10 361,1 min zi, w tym w produkcji podstawowych
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substancji farmaceutycznych nastapit spadek o 18,2%, a w produkcji lekéw i wyrobéw far-
maceutycznych wzrost o 18,1%. Dominujaca pozycje w przychodach z catoksztaltu dzia-
lalnoéci (PKD 244) zajmuje sprzedaz produktéw, ktéra w omawianym okresie wyniosta
7 314,5 mln zt. Wynik finansowy brutto w produkcji wyrobéw farmaceutycznych wynist
1300,4 mln zt. W stosunku do roku 2004 wzrést on 0 5,6%. W produkcji podstawowych
substancji farmaceutycznych wynik finansowy brutto wzrést o 12,6%, w produkcji za$
lekéw i wyrobéw farmaceutycznych o 4,4%. Rentowno$¢ obrotu brutto produkcji wy-
rob6éw farmaceutycznych wyniosta 12,6%, w tym w produkcji podstawowych $rodkow
farmaceutycznych 14,5%, a w produkcji lekéw i wyrobéw farmaceutycznych 12,3%.

W roku 2005 wskazniki plynnosci finansowej ksztaltowaly sie na pozadanym
poziomie, co §wiadczy o stabilnej sytuacji finansowej sektora farmaceutycznego oraz
o zdolnoéci do regulowania zobowiazan krétkoterminowych. Warto$¢ nakladéw inwe-
stycyjnych w produkcji wyrobdw farmaceutycznych w roku 2005 zmalata w poréwnaniu
z rokiem 2004 o 15,7%, wynoszac 499,2 mln z, w produkcji podstawowych substancji
farmaceutycznych - 56,5 mln z}, a w produkcji lekéw i wyrobéw farmaceutycznych
-442,7 mln z}.

Wartoé¢ obrotéw handlowych §rodkami farmaceutycznymi w 2005 r. wyniosta
3616,4 mln USD, co stanowilo wzrost w stosunku do roku poprzedniego o 11,6%. Saldo
obrotéw handlowych jest ujemne (-)2 572,7 mln USD. Warto§¢ importu produktéw
farmaceutycznych, ktéry ma znaczna przewage nad eksportem, wyniosta 3 094,5 mln
USD (wzrost o 10,4%). W latach 19982000 nastapit spadek eksportu produktoéw far-
maceutycznych z 175 mln USD do 134 mln USD. Od roku 2001 obserwujemy wzrost
eksportu, ktory w roku 2005 wynidst 521,9 mln USD, o 52% wigcej niz w roku 2004,

Strategia dla polskiego przemystu farmaceutycznego do roku 2008. Strategia dla
przemystu farmaceutycznego do roku 2008 to dokument zawierajacy diagnoze sektora
farmaceutycznego w Polsce oraz wyznaczajacy dziatania, ktére powinny zosta¢ podjete
celem wzmocnienia konkurencyjnoéci sektora. Dokument ten zostal przyjety na posie-
dzeniu Rady Ministréw w dniu 1 paZdziernika 2002 r.

Dla zapewnienia prawidtowego funkcjonowania i rozwoju krajowego przemystu far-
maceutycznego, poprawy jego konkurencyjnoéci, unowoczesnienia techniki, technologii
i organizacji funkcjonowania oraz dalszego zmniejszenia negatywnego oddzialtywania
na Srodowisko zdefiniowano w Strategii dla przemystu farmaceutycznego do roku 2008
dzialania na rzecz:

1) dostosowania przemystu do wymagan UE,

2) wdrozenia programu restrukturyzacji i prywatyzacji sektora farmaceutycznego,
3) zwigkszenia konkurencyjnoéci przemystu farmaceutycznego,

4) unowocze$niania i zwiekszania potencjatu eksportowego,

5) doskonalenia systemow zarzadzania przedsiebiorstwami®.

Z punktu widzenia wzmacniania innowacyjnoéci sektora farmaceutycznego najwiek-
sze znaczenie ma wdrazanie dzialaii w obszarze nr 3 - Zwigkszenie konkurencyjnoéci
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przemystu farmaceutycznego, w ktorym przewidziano m.in. wspieranie firm farmaceu-

tycznych w zakresie innowacyjnosci poprzez:

— pozyskiwanie opracowan, partneréw i kapitatu do uruchomienia produkeji niekt6-
rych substancji chemicznych, ktére jako surowce i pétprodukty stosowane sg do pro-
dukgji lekéw generycznych (w zwigzku z planowanym ograniczeniem dostaw su-
rowcow azjatyckich)

- kontynuacj¢ prac nad lekami innowacyjnymi

- wspieranie dzialalnosci innowacyjnej firm z sektora farmaceutycznego ze $rodkéw
budzetowych

- ustanowienie projektow badawczych we wspdlpracy z przemystem w celu prowa-
dzenia badan nad lekami oryginalnymi®.

Tabela 1. Podstawowe wskazniki dotyczace prowadzenia prac B+R w sektorze
farmaceutycznym w 2005 r. w Polsce

Produkcja srodkéw farmaceutycznych i zielarskich
Naklady wewnetrzne na dziatalnoé¢ B+R 149459,3
(tys. z)
Warto$¢/przychéd aparatury
naukowo-badawczej w sektorze 128155,6 /16041,6
przedsiebiorstw (tys. z)
Zatrudnienie w dziatalnoéci B+R (liczba 1027
0s6b)

Zrédio: Opracowanie wlasne na podstawie: Nauka i Technika w 2005 r., GUS, Warszawa 2006.

Na podstawie informacji na temat realizacji zadan wynikajgcych z dokumentu Stra-
tegia dla przemyshu farmaceutycznego do roku 2008* mozna oceni¢ stopier wdrozenia
zalozen strategii. W 2006 r. trwala realizacja uméw podpisanych w 2005 r., w ramach
wsparcia wynikajacego z ustawy o finansowym wspieraniu inwestycji, zawartych przez
podmioty z sektora farmaceutycznego:

1. Umowa o dofinansowanie projektu pn. Linia technologiczna produkcji jodu-131
do diagnostyki i terapii medycznej na kwote 1 322 048 zi.

2. Umowa o dofinansowanie projektu pn. Budowa bazy wytworczej do produkdji le-
kéw otrzymywanych na drodze biotechnologicznej ze sp6tks ,Bioton” SA na kwote

24 648 117 z1.

W 2006 r. realizowano 1 projekt badawczy zamawiany dla przemystu farmaceutycz-
nego o wartoéci ok. 13 mln z} oraz 60 zamawianych projektéw badawczych wlasnych oraz
promotorskich o tematyce zwigzanej z przemystem farmaceutycznym na kwotg ogotem
ok. 14 mln zI. Wydatki na te projekty w 2006 r. wyniosty ok. 3,7 mln zi. Ze §rodkéw
przeznaczonych na nauke realizowane byly réwniez projekty rozwojowe na kwotg ok.
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8,4 mln zl (naktady w 2006 r. wyniosty ok. 2,45 mln z}) oraz projekty celowe, dla ktérych
dofinansowanie wyniosto ok. 22,6 mln z{*.

Wspieranie firm farmaceutycznych w zakresie innowacyjnosci realizowane bylo
réwniez przez Polska Agencjg¢ Rozwoju Przedsigbiorczosci. PARP przeprowadzila pro-
mocj¢ innowacyjnych firm oraz jednostek badawczo-rozowjowych (JBR) i ich produktéw
- laureatéw IX edycji kankursu Polski Produkt Przyszlosci podczas 55. Swiatowych
Targéw Wynalazczosci, Badan Naukowych i Nowych Technik, Brussels EUREKA 2006
w Brukseli. Promowano m.in. nagrodzony w IX edycji Konkursu PPP w kategorii ,,tech-
nologia przysztodci” projekt pt. Nowa technologia wytwarzania calcipotriolu - aktywnej
substancji farmaceutycznej leku przeciw luszczycy, opracowany przez Instytut Farma-
ceutyczny w Warszawie. Ponadto w 2006 r. Polska Agencja Rozwoju Przedsigbiorczosci
zakotczyla wdrazanie programu PHARE 2003 SSG Przedsigbiorczo$¢ w Polsce: Regio-
nalny Program Wsparcia dla MSP adresowany do matych i $rednich przedsiebiorstw,
w ramach ktérego zawarto 5 uméw z przedsiebiorstwami przemystu farmaceutycznego
nalaczna kwotg ok. 107 tys. euro. W 2006 r. PARP zakoriczyta takze wdrazanie programu
PHARE 2003 Program Sektorowy MSP i Innowacyjnos¢, w ramach ktérego rozliczono
3 umowy z firmami farmaceutycznymi na kwote ok. 164,7 tys. euro®.

W 2006 r. PARP byla takze odpowiedzialna za realizacj¢ dziatart w ramach sektoro-
wych programéw operacyjnych Wzrost konkurencyjnosci przedsigbiorstw (SPO-WKP)
oraz Rozwdj Zasobow Ludzkich (SPO-RZL). Firmy farmaceutyczne ztozyly 7 wnioskéw
na kwote ponad 85 tys. zt do dzialania 2.1.: Wzrost konkurencyjnosci matych i §rednich
przedsigbiorstw poprzez doradztwo SPO-WKP. Zawarto 6 uméw na kwot¢ ponad 70
tys. zl. Rozliczono 3 umowy na kwote ok. 69,8 tys. zl. Z kolei w ramach wdrazania
Dzialania 2.3.: Wzrost konkurencyjnosci matych i érednich przedsiebiorstw poprzez
inwestycje zawarto w roku 2006 z firmami farmaceutycznymi 10 uméw na taczna kwote
ok. 4,7 mln zi. W ramach SPO-RZL PARP wdrazata w 2006 r. 3 schematy dzialania
2.3.: Rozwdj kadr nowoczesnej gospodarki. Przykladem moze by¢ projekt Akademia
aptekarza, czyli nowoczesne metody zarzadzania apteka, realizowany przez Instytut
Projektow Personalnych Sp. z 0.0. z siedziba w Poznaniu, skierowany do wlascicieli
i pracownikéw aptek oraz projekt Rozwijanie kluczowych kompetencji zawodowych
pracownikow firmy PZFiM Aptekarz SA, zrealizowany w 2006 r. przez Fundacje Roz-
woju Lubelszczyzny®.

Aktualnie przedsigbiorstwa farmaceutyczne maja mozliwosé korzystania z hory-
zontalnych instrumentéw ukierunkowanych na wzrost innowacyjnosci gospodarki.
Za najwazniejsze nalezy uznad instrumenty wnikajace z ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o niektorych formach wspierania dzialalnoéci innowacyjnej oraz z Programu Operacyj-
nego Innowacyjna Gospodarka na lata 2007-2013. Na szczegdlne podkreslenie zastuguje
réwniez dziatalno$¢ Polskiej Agencji Rozwoju Przedsigbiorczoéci, ktdra stale udoskonala
zestaw instrument6w skierowanych do przedsigbiorstw wyrazajgcych cheé inwestowania
w innowacyjne przedsigwziecia.
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Dzialalnos$¢ Polskiej Platformy Technologicznej
Innowacyjnej Medycyny

Krajowy przemyst farmaceutyczny jest znaczacym noénikiem postepu technologicz-
nego. Przemyst ten charakteryzuje wysoka rentownos¢, ktéra jednak uwarunkowana jest
kosztownym prowadzeniem prac B+R. Innowacyjne firmy farmaceutyczne przeznaczaja
na prace badawcze $rednio 15% wartosci sprzedazy, natomiast generyczne 5-8%.

Aby zmniejszy¢ koszty prowadzenia badan oraz poszukiwania nowych lekéw, przy-
czyni¢ si¢ do rozwoju badan oraz podejmowania strategicznych inicjatyw stuzacych
innowacji w medycynie, a ponadto edukowaé w zakresie prawa ochrony wlasnosci inte-
lektualnej oraz transferu wiedzy do przemystu, polskie firmy farmaceutyczne i biotech-
nologiczne podpisaly porozumienie o utworzeniu Polskiej Platformy Technologicznej
Innowacyjnej Medycyny. Utworzenie Platformy ma na celu wytyczenie strategicznego
programu rozwoju polskiej branzy medycznej oraz gtéwnych kierunkéw badan w ob-
szarze rozwoju innowacji w polskiej medycynie, ktére moga zyska¢ wsparcie polskiego
rzadu i Unii Europejskie;j.

Grupg inicjatywng Platformy tworzg: Adamed Sp. z 0.0., Zaklady Farmaceutyczne
Polpharma, Krajowy Punkt Kontaktowy Programéw Badawczych UE, Biocontract Sp.
z 0.0., oraz Read Gene SA.

Polska Platforma Technologiczna Innowacyjnej Medycyny ma na celu stworzenie
skutecznej bazy dla rozwoju badan w zakresie innowacji medycyny w Polsce, a w kon-
sekwencji przyczynienie si¢ do wytwarzania bardziej bezpiecznych i skutecznych lekéw.
Uczestnicy Platformy chca, aby nowe leki tworzone w oparciu o polskie wynalazki po-
szerzaly dostepno$é do terapii, pomagaly ratowac ludzkie zycie, a tym samym przynosity
dochdd polskiej gospodarce. Obnizanie kosztéw innowacji w medycynie wymaga jednak
wspdlnych dziatari podejmowanych zaréwno przez prywatny sektor farmaceutyczny, jak
i instytucje publiczne. Celem Platformy bedzie m.in. pozyskanie §rodkéw na badania
prowadzone przez jej cztonkéw. Platforma ma charakter otwarty i moze do niej przystapic
kazda polska firma dzialajaca na rzecz innowacyjnej medycyny*.

Zakonczenie

Postep w medycynie zaréwno w zakresie diagnostyki, jak i leczenia stanowi istotne
zagadnienie, ktére coraz czesciej jest dostrzegane i podejmowane przy wielu dyskusjach
dotyczacych opieki medycznej nad pacjentem. Z jednej strony daje osobom chorym
ogromne szanse na dluzsze zycie, jak rdwniez na catkowite wyleczenie, dzigki wcze-
§niejszej diagnostyce czy stosowaniu nowoczesnych farmaceutykéw. Z drugiej strony
badania medyczne s coraz bardziej kosztowne i wymagajg dodatkowych $rodkéw
finansowych.
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Wlaéciwe rozdysponowanie dostepnych funduszy i zaangazowanie oraz wspélpraca
przedstawicieli przemystu, firm farmaceutycznych, wtadz publicznych, instytucji mig-
dzynarodowych, o§rodkéw naukowych oraz organizacji pacjentéw pozwoli na odnosze-
nie korzysci przez wszystkie strony. Srodki zainwestowane w badania pozwolg na coraz
bardziej wydajna pracg oraz rozwdj matych i érednich przedsigbiorstw. Stworzenie
korzystnych warunkéw dla rozwoju rynku farmaceutycznego oraz technologii medycz-
nych moze przynie$¢ wielostronne korzyéci o charakterze spolecznym, zdrowotnym,
ale réwniez ekonomicznym.

Wiele badan i zabiegéw, dzi§ wykonywanych doéé powszechnie, kilka lat temu
byto bardzo trudno dostgpnych. Dotyczy to badan obrazowych w zakresie radiologii,
diagnostyki endoskopowej, nowoczesnych technik w kardiologii, ortopedii, urologii.
Przykladowo - dawniej zawal serca leczony byl farmakologicznie, obecnie podstaws jest
leczenie zabiegowe przez wykonanie angioplastyki naczyn wienicowych.

Dzigki innowacyjnym badaniom i nowoczesnym sposobom leczenia medycyna
potrafi wiele, ale jeszcze nie wszystko. I tyko czasem moze zastanawia¢ my$] Marka
Twaina: ,,Badania medyczne zrobily taki niebywaly postep, Ze dzi$ praktycznie nie ma
ani jednego zdrowego cztowieka.”
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Innovations in the Pharmaceutical Sector in Poland
Summary

The medical and pharmaceutical sectors are leaders in the economic and innovation
development processes. The progress is of value not only for companies who gain on
profits, but also for private people, their health and life. The length of life and its style
have changed through ages, but the industrialisation has led to the emergence of civili-
zation diseases. This development has boosted the scientific research on more modern
medicines and medical technologies to improve life quality and prolongate its length.

From the economic and social point of view, the pharmaceutical industry is one of
the most important parts of the Polish economy. Production of pharmaceuticals ranks
the second among the most innovative branches in Poland. It is also a matter of interest
for the government who adopted the ‘Strategy for pharmaceutical sector till 2008’ in
order to improve the situation of pharmaceutical companies. This document shows the
directions, in which the sector should develop to become more competitive, improve
technologies in use and decrease the negative environmental effects. The main actions
involve adjustments to the EU requirements, endorsement for restructuring processes,
boosting innovations, increasing the export potential of companies, and strengthening
of the management processes.

Pharmaceutical companies are not only relying on the governmental support. In
order to cut costs of research on new drugs, develop other research areas, and undertake
joint activities the Polish pharmaceutical and biotechnology companies established the
Polish Technology Platform for Innovative Medicine. Companies are counting also on
the financial support from the EU funds. Lately, the EU has announced a new strategy
for the pharmaceutical sector with focus on competitiveness, innovation and environ-
ment. Companies may also be granted funds from the Competitiveness and Innovation
Framework Programme and the 7th EU Framework Programme. One of the latest de-
velopments crucial for the European pharmaceutical sector is the establishment of the
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Innovative Medicines Initiative by the European Commission and EFPIA in order to
conduct joint research on the public-private partnership basis.

Thanks to innovation and research, medicine can do a lot, but not yet everything.
Still, we can always go back to the old Mark Twain’s thought — ‘Medical research has
done so incredible progress, that now we have practically no single healthy man’.



