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Streszczenie

Sterowanie rozwojem gospodarczym na
poziomie kraju jest zadaniem niezwykle
ztozonym. Do gldwnych przyczyn takiej
sytuacji nalezy wyjatkowo silne
powiazanie gospodarek krajowych na
poziomie globalnym 1 wielo$§¢
czynnikow, na ktore zarzadzajacy nie
maja wplywu lub wrecz nie s3 w stanie
ich przewidzie¢. W warunkach wysokiej
niepewnos$ci oraz wspomnianych
ograniczen niezwyKkle istotne jest, aby
wyznaczywszy konkretne cele
gospodarcze, dopasowywac prowadzong
polityke do dynamicznie zmieniajacych

sie okolicznosci.

Mapa rozwoju rynkow i technologii dla
lekow, w tym lekow z wysoka wartoscia
dodang (BTR - Business Technology
Roadmap) powstata w ramach projektu
pozakonkursowego Monitoring
Krajowej Inteligentnej Specjalizaciji,
realizowanego wspolnie przez
Ministerstwo Przedsigbiorczosci

i Technologii oraz Polskg Agencje

Rozwoju Przedsigbiorczosci.

Podstawg tworzenia i monitorowania
inteligentnych specjalizacji jest proces
przedsigbiorczego odkrywania (PPO),
integrujacy roznych interesariuszy

w celu identyfikowania priorytetow

w zakresie badan, rozwoju i innowacji,
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wokot ktérych koncentrowane sg
inwestycje prywatne i publiczne.
Kluczowe znacznie przy okreslaniu tych
priorytetdow maja przedsigbiorcy oraz
przedstawiciele instytucji otoczenia
biznesu i jednostek naukowych.
Istotnym etapem PPO jest Smart Lab
(SL), czyli cykl spotkan grup
przedsigbiorcow, z udziatem
przedstawicieli nauki, otoczenia biznesu
1 administracji, ktore s3 moderowane
przez doswiadczonych konsultantow —
ekspertoéw branzowych. Celem SL jest
inicjowanie i rozwijanie inicjatyw
projektowych w obszarach/ dziedzinach
zidentyfikowanych w trakcie
pierwszego etapu PPO, tzw. Smart
Panelu, oraz zweryfikowanie potencjatu
tych obszaréw jako ewentualnych
nowych specjalizacji. BTR jest efektem
prac wykonanych na spotkaniach SL
dedykowanego rozwojowi lekow,

a w szczego6lnosci lekow z warto$cia

dodang.

BTR powstawata pomiedzy grudniem
2017 r., a marcem 2018 r. W tym czasie
odbyty si¢ 3 spotkania w formule SL,
podczas ktorych pracowano nad
poszczegbdlnymi elementami BTR dla
polskiej branzy farmaceutyczne;.

W spotkaniach wzi¢li udziat zaréwno
przedstawiciele polskich firm sektora
farmaceutycznego, jak i przedstawiciele
$wiata nauki oraz instytucji otoczenia

biznesu.

Ze wzgledu na specyfike procesu PPO,
dokument przedstawia przede
wszystkim perspektywe biznesowa,



a jego istotg jest proba okreslenia

i zdefiniowania obszarow
technologicznych, ktérych
przyspieszony rozwoj stwarza szans¢
uzyskania przewagi konkurencyjnej dla
przedsigbiorcow funkcjonujacych

W branzy. W zwigzku z tak
zdefiniowanym celem, BTR skupia si¢
przede wszystkim na tych elementach,
ktére stanowig podstawe decyzji
biznesowych, sg to m.in. analiza
potencjatu sektora w tym gléwnych
trendow rozwojowych

i technologicznych, opis gtéwnych
interesariuszy w kraju i na $wiecie oraz
identyfikacja najbardziej obiecujacych
obszaroéw wspotpracy wraz

Z nakresleniem projektow kluczowych

dla branzy.

Z punktu widzenia logiki prezentacji
tematu, dokument dzieli si¢ na trzy
czesci. Czeg$¢ pierwszg stanowig
rozdzialy opisujace aktualng sytuacje
branzy 1 jej ekosystemu, cze$¢ druga
skupia si¢ na wypracowanych w trakcie
SL planach i dziataniach rozwojowych,
za$ cz¢$¢ trzecia opisuje warunki
osiggnigcia nakreslonych wizji, w tym
prezentuje zestaw rekomendacji dla
poszczeg6lnych sktadowych
ekosystemu biznesowego.

W ramach czg¢sci pierwszej
przedstawiono analize branzy w ujeciu
globalnym, miejsce Polski na tle innych
panstw oraz stan 1 gtdowne czynniki
majace wptyw na firmy sektora
farmaceutycznego w Polsce.

Rownolegle przeanalizowane zostaty
najwazniejsze trendy i wyzwania dla
branzy, zarbwno w ujeciu globalnym,
jak i z perspektywy podmiotow
funkcjonujacych na krajowym rynku.

W dokumencie szczeg6lng uwage
zwrocono na fakt, ze polskie
przedsiebiorstwa branzy
farmaceutycznej sg stosunkowo
aktywne w obszarze badan i rozwoju.
W 2016 r. 45% z nich wprowadzito
innowacje produktowe lub procesowe,
co stanowi drugg najwigksza grupe
przedsiebiorstw w kraju. Jednak
wiekszos¢ firm prowadzacych prace nad
nowymi lekami konczy je w fazie badan
przedklinicznych lub po pierwszej fazie
badan klinicznych i odsprzedaje
wigkszym przedsigbiorcom,
dysponujacym odpowiednimi
budzetami. Obszar badan klinicznych,
niezbg¢dny dla opracowania

i wprowadzenia na rynek nowego
produktu farmaceutycznego, stanowi
luke kapitatowa, z ktorg aktualnie
krajowy rynek nie potrafi sobie

poradzic.

Analizie poddano takze szeroko
rozumiane otoczenie biznesu,

tj. potencjal naukowy, instytucje
otocznia biznesu, etc., z ktérej wynika,
ze polskie zaplecze naukowe jedynie

W niewielkim stopniu spetnia pokladane
w nim oczekiwania. Nieliczne
prowadzone projekty z zakresu badan
podstawowych i badan stosowanych sg
zagadnieniami uzytecznymi

I atrakcyjnymi gospodarczo z punktu



widzenia producentéw farmaceutykow.
Natomiast sposob i1 zakres wspotpracy
miedzy przedsigbiorcami a Swiatem
nauki w dalszym ciggu nalezy

udoskonalac.

Druga cze$¢ dokumentu zostata
poswiecona przedstawieniu scenariusza
rozwoju branzy. Jego analiza

w perspektywie 5, 10 i 15 lat wskazuje
przede wszystkim na konieczno$¢
stworzenia przyjaznego krajowym
producentom farmaceutykow
ekosystemu, rozwoju zaplecza
kadrowego oraz zapewnienia dost¢pu do
nowych technologii. Analize rozwoju
oparto na zatozeniu rozpoczecia

w Polsce w jak najkrétszym czasie prac
B+R nad:

e lekami generycznymi - w celu
maksymalnego gospodarczego
wyzyskania efektu klifu patentowego
1 uwalniania wielu lekow spod
ochrony patentowej,

e lekami generycznymi trudno-
wytwarzalnymi - w celu zajecia jak
najwigkszej ilosci nisz rynkowych
wykorzystujac strategi¢ ,,blekitnego
oceanu”

e lekami generycznymi z wartoscig
dodang — w celu wzmocnienia
znaczenia polskiej mysli naukowo —
badawczej na arenie
miedzynarodoweyj,

e lekami biopodobnymi - by zapewnic
wzrost gospodarczy i dostep do
specjalistycznych lekow rowniez
polskim pacjentom,
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e nowymi lekami - co w perspektywie
15 lat planowanego rozwoju zapewni
Polsce znaczacy wzrost udziatu
eksportu w osigganiu przychodoéw
oraz pozycje wsrod liderow
europejskiej farmacji.

Scenariusz rozwoju w perspektywie 5-
letniej wykazal, ze w wyniku podjecia
dziatan wspierajacych branze w ramach
obecnie trwajacej perspektywy
finansowej, w okresie 4-5 lat mozna si¢
spodziewac pierwszych efektow

Z utworzenia ,,masy krytycznej” nowych
farmaceutykow. W perspektywie 10-
letniej mozliwe jest wdrozenie lekow
generycznych z warto$cig dodang oraz
lekow biopodobnych, poprzez budowe
odpowiedniego zaplecza finansowego
na bazie wdrozen lekéw generycznych.
Ponadto scenariusz 10-letni zaktada
dalszy rozwoj branzy i wzrost znaczenia
eksportu w wartosci rynku
farmaceutycznego. Dopiero

w perspektywie 15-letniej jest szansa na
podjecie prac nad badaniami lub nawet
globalne wdrozenia nowych lekow
opracowanych w Polsce.

W wyniku analizy technologii

I obszarow badawczych wskazanych
w KIS, zwigzanych z r6znymi etapami
opracowywania ostatecznych form
substancji farmaceutycznych,
wytypowano te, ktére zdaniem
ekspertow sg technologiami
kluczowymi dla rozwoju rynku lekow
generycznych i generycznych

z wartos$cig dodang, lekow



biopodobnych oraz nowych lekow

matoczasteczkowych 1 biologicznych.

Polscy producenci farmaceutyczni
doskonale znaja najnowsze trendy

I technologie zwigzane

Z opracowywaniem nowych lekow

I wdrazaniem wszystkich typow lekow
na rynek. Prowadzone analizy
wykazaly, iz najnowsze technologie sa
juz wykorzystywane w biezacej
dzialalnosci operacyjnej
przedsigbiorstw, dodatkowo istnieje
wysoka swiadomos¢ co do powstawania
i ciggtej ewolucji nowych, dostepnych
technologii 1 narzedzi. Podczas gdy
duze i $rednie przedsigbiorstwa nie
wskazuja potrzeby rozwijania
wigkszosci technologii wlasnymi
naktadami, to jest to atrakcyjny obszar
dziatalnosci dla firm matych, start-upow
oraz przedsigbiorstw ustugowych

otoczenia przemyshu farmaceutycznego.

W czesci trzeciej, majacej na celu
nakreslenie warunkow

i reckomendowanych dziatan
niezbednych do osiggnigcia
wypracowanej wizji rozwojowej,
wskazano na petng aktualnos¢
istniejacej krajowej inteligentnej
specjalizacji. Przedsiebiorcy nie
rekomendujg zmian w KIS, ani tym
bardziej dodania nowej specjalizacji
zwigzanej wylacznie z wytwarzaniem
lekow generycznych z wartoscia
dodana.

Strategiczne kierunki rozwoju produkcji
polskiej branzy farmaceutyczne;j
wskazywane podczas SL to: maszyny

i logistyka, leki generyczne, leki
generyczne z wysoka wartoscig dodana,
naturalne i chemiczne API, nowe leki

i leki biopodobne. W warunkach
niezmienionej KIS, realizacja
wypracowanego w trakcie SL
scenariusza rozwoju bedzie wymagata
znacznych naktadéw finansowych.
Wdrozenie na rynek leku generycznego
kosztuje producenta od 3 do 5 min PLN.
Trwajacy klif patentowy uwolni do
domeny publicznej jeszcze okoto 80
patentow. Opracowanie i wdrozenie
odpowiadajacych im co najmniej 40
lekoéw generycznych moze by¢
traktowane jako dobry wskaznik
rozwoju branzy w najblizszych pigciu
latach, a niezbedne do poniesienia
naktady miatyby wartos¢ migdzy 120

a 200 mIn PLN. Jesli miarg sukcesu
krajowej branzy farmaceutyczne;j
bytoby wdrozenie w perspektywie
kolejnych 15 lat co najmniej 5 nowych
lekéw, wymagane naktady inwestycyjne
musiatyby osiaggnaé poziom okoto 35 —
43 mld PLN.

Biorac pod uwage wysoko$¢
niezbednych naktadoéw polski sektor
farmaceutyczny powinien dazy¢ do
zwigkszenia swojej konkurencyjnosci
W oparciu o wdrazanie nowych lekow
generycznych, lekow z warto$cig
dodang i biopodobnych w celu budowy
kapitatu finansowego

I kompetencyjnego do rozpoczgcia
wiasnych prac nad nowymi lekami
chemicznymi i biologicznymi. Aby

osiggna¢ wzrost, sektor musi skupic¢ si¢



na zwiekszeniu swojego udziatu

W rynku, zarowno krajowym, jak

i zagranicznym, korzystaniu

Z potencjatu nisz rynkowych oraz
budowie zaawansowanego zaplecza
badawczo-naukowego.

10 Polska Agencja Rozwoju Przedsigbiorczo$ci



l]l

Summary

This Business Technology Roadmap
(BTR) for pharmaceuticals, including
high value added pharmaceuticals, has
been developed under the non-
competitive project, Monitoring of
National Smart Specialization,
implemented by the Ministry of
Entrepreneurship and Technology along
with the Polish Agency of Enterprise
Development. A foundation for defining
and monitoring Smart Specializations is
formed by so called Entrepreneurial
Discovery Process (EDP) that integrates
various stakeholders around
identification of R&D&aI priorities for
private and public investments. The key
role in discovering these priorities is
played by entrepreneurs, business
support organisations and scientific
institutions. A major component of
EDP, so called Smart Lab (SL), consists
of a series of meetings moderated by
experienced professionals with expertise
in a specific business sector, and
attended by entrepreneurs accompanied
by researchers, business support
providers and public administration.
The main objective of SLs, is to define
and develop project initiatives in the

economic specialisations identified
during the initial stage of EDP, i.e.
Smart Panel, while also to validate them
as potential new smart specialisations.
BTR summarizes the outcome of work
done during SL meetings dedicated to
development of pharmaceuticals,
including high value added
pharmaceuticals.

This document was prepared between
December 2017 and March 2018.
During this period three meetings in the
SL formula have been held, to develop
specific parts of BTR for Polish
pharmaceutical sector. SL meetings
have been attended by representatives of
both, the Polish pharmaceutical
companies and research institutions.

Due to a specific nature of EDP, the
document primarily presents the
business perspective. Its main focus is
to determine and define technology
fields where accelerated growth can
create opportunities for entrepreneurs
operating in the sector, to gain

a competitive advantage. With this goal
in mind, BTR provides a basis for
business decisions, presents analyses of
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the sector’s potential, including main
technological and development trends,
major stakeholders in Poland and on
global level as well as the most
promising cooperation areas and key
projects for the industry.

For the sake of internal logic of the
structure and content presentation, this
document has been divided into three
main parts. The first one captures the
present state of the industry and its
environment, the second part outlines
the plans for development and the third
indicates the conditions to be met in
order to fulfil a certain vision of the
sector. The last part also offers
recommendations for development of
the industry and its ecosystem.

The first part of the document focuses
on the as-is analysis of pharmaceutical
sector. It outlines a global perspective to
present Poland’s position compared to
other countries and name key factors
that influence firms operating in the
pharmaceutical sector in Poland. The
analysis has proven that the main
barriers to international expansion of the
Polish companies are restrictive laws, as
well as enormous capital needs. The
introductory part of BTR also indicates
the most important trends and
challenges for the industry, both in
global terms and from the perspective of
entities operating on the domestic
market.

During the SL meetings, a special
attention has been drawn to the fact that
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Polish pharmaceutical companies are
fairly active in research and
development. In 2016, 45% of them
implemented product or process
innovations, which makes them the
second largest group of entrepreneurs in
the country in terms of innovation
performance. Unfortunately, most of the
companies that conduct work on
development of new pharmaceuticals,
stop at the preclinical stage or after the
first stage of clinical trials (on healthy
volunteers) and resell their findings to
bigger companies, with sufficient
budget to continue. Clinical trials,
which are mandatory for development
and market launch of any new
pharmaceutical product, constitute a
financial gap that the domestic market is
not currently able to bridge.

In order to present the complete context
of the industry, the broadly understood
business ecosystem, including scientific
and business support organisations, has
also been analysed. During the SL
meetings business people have
expressed their opinion that the Polish
science organisations can only fulfil
expectations of the industry to a small
extent. From the business perspective,
very few basic or applied research
projects that are being carried out, can
be useful or economically attractive.
The nature and extent of collaboration
between entrepreneurs and scientists
still need to be improved.

The second part of the document
presents a development plan for the



pharmaceutical sector set in 5, 10 and
15-year perspectives. According to this
plan, there is a need for creation and
support of an ecosystem that will be
more friendly to national producers of
pharmaceuticals. To that end, it would
be worth to support education of
personnel and facilitate access to new
technologies. The development plan has
been based on the assumption that the
following research fields will be
supported in the near future:

generic medicines - for maximum
economic exploitation of the patent-cliff
effect and the release of many drugs
currently still under patent protection

generic hard-to-produce-
pharmaceuticals - in order to capture as
many market niches as possible taking
advantage of the 'Blue Ocean' strategy

value added generic drugs — in order to
strengthen the global impact of Polish
research achievements

biosimilars - to ensure economic growth
for the sector while providing Polish
patients with access to specialised
medicines ,

new drugs — to achieve a significant
increase in the share of exports in
revenues and ensure Poland’s high
position among European
pharmaceutical leaders — which is a goal
for the 15-year perspective.

According to the 5-year perspective
development plan, if we made use of the
resources available in the current

programming period, we could observe
first effects of building a critical mass in
new pharmaceuticals, in the next 4-5
years. In the 10-year perspective, it
should be possible to implement value
added generic drugs and biosimilar
medicines, making use of the financial
resources acquired from generic drugs.
Moreover, the 10-year plan assumes
further progress of the industry and the
growing importance of exports in the
total value of the pharmaceutical
market. It is only in the 15-year
perspective that there is a chance to
undertake work on research, or a
possibility of global implementations of
new drugs developed in Poland.

Upon a brief overview of
pharmaceutical technologies and
research fields indicated in the National
Smart Specializations (NSS) , experts
participating in SL have indicated key
technologies for developing markets for:
generic drugs, value added generic
drugs, biosimilar medicines and new
small-molecule and biological drugs.

The conclusion has been drawn from the
above mentioned considerations, that
currently there is no need for redefining
NSS. Polish producers of
pharmaceutical are well informed on the
latest trends and technologies related to
the development of new drugs and the
implementation of all types of drugs on
the market. They have recommended
neither to change current specifications
of NSS, nor add a new NSS dedicated
specifically to the production of value
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added generic drugs. The latest
technologies are already being used by
Polish enterprises. Moreover,
companies are fully aware of
availability of new and emerging
technologies and tools. Large and
medium-sized enterprises do not express
the need to develop most technologies
on their own, while this option is
attractive for small businesses, start-ups
and service enterprises of the
pharmaceutical industry.

Implementation of all recommendations
set out in the 15-year perspective, will
require significant outlays. The cost of
launching a generic medicine on the
market is ranging from three up to five
million PLN. The ongoing patent-cliff
will release about 80 patents into the
public domain. Development and
implementation of at least 40 generic
medicines based on those patents would
be a good performance indicator for the
industry in the next five years, and the
expenditures that need to be incurred
would amount to 120 to 200 million
PLN. If a measure of success for the
domestic pharmaceutical industry was
the implementation of at least 5 new
medicines in the next 15 years, the
required investment would have to reach
at least a level of around 35-43 billion
PLN.

Taking into account the extent of
financial resources necessary for
implementation of new drugs, the Polish
pharmaceutical sector should build and
expand its competitive advantage on

14 Polska Agencja Rozwoju Przedsigbiorczo$ci

development of new generic drugs,
value added generic drugs and
biosimilar drugs. This should provide
sufficient financial resources and
experience to work on new chemical
and biological medicines. The industry
should focus on acquiring more market
share in Poland and in foreign countries,
taking better advantage of market niches
and support advancement of the
research base.
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Stownik pojec/ wykaz skrotow

Skroét Pojecie

Amplifikacja

API Active Pharmaceutical
Ingredient

Badania podstawowe

B+R Badania i rozwoj, prace
badawczo-rozwojowe

B+R+l  Badania, rozwoj
i innowacje

BTR Business Technology
Roadmap - Mapa
Rozwoju Technologii

CRO Contract research
organization (CRO)

CRISP  Clustered Regularly-
Interspaced Short
Palindromic Repeats

Wyjasnienie

Proces olbrzymiego zwigkszenia ilosci. W biologii
molekularnej najczesciej termin ten jest stosowany do
namnazania DNA

Substancja czynna inaczej substancja aktywna lub substancja
lecznicza

Oryginalne prace eksperymentalne lub teoretyczne
podejmowane przede wszystkim w celu zdobycia nowej
wiedzy o podstawach zjawisk i obserwowalnych faktow bez
nastawienia na bezposrednie zastosowanie praktyczne

Opracowanie zawierajgce opis sytuacji technologiczno-
rynkowej wraz z mapg rozwoju technologii i planowanymi
projektami B+R w danej gospodarce

Firma (spotka) prowadzaca na zlecenie zewn¢trznego
zamawiajacego prace badawczo - rozwojowe w dziedzinie
nauk medycznych, farmacji, zarzadzajaca i monitorujaca
badania kliniczne

System, ktory opiera si¢ na przechowywaniu w genomie
fragmentow “obcego™ (egzogennego) DNA, pozyskiwanego
np. w trakcie infekcji wirusowej, aby mozliwe byto

W przysztosci wykrycie takiej sekwencji, czemu towarzyszy¢
bedzie zniszczenie (za sprawa enzymow tnacych ni¢ DNA,
czyli nukleaz) obcego elementu genetycznego. System
CRISPR jest obecnie wykorzystywany w biotechnologii do
celowego modyfikowania genomu w precyzyjnie wybranych
miejscach
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Druk Drukowanie przestrzenne Proces wytwarzania trojwymiarowych, fizycznych obiektow
3d na podstawie komputerowego modelu

FDA Food and Drug Agency Amerykanska instytucja rzadowa utworzona w 1906 r. Jest
(USA) czgsécig Departamentu Zdrowia i Opieki Spotecznej Stanow
Zjednoczonych i zajmuje si¢ kontrolg zywnosci i paszy,
suplementow diety, lekow (dla ludzi i zwierzat), kosmetykow,
urzadzen medycznych, urzadzen emitujgcych promieniowanie
(w tym niemedycznych), materiatéw biologicznych
i preparatow krwiopochodnych w Stanach Zjednoczonych

10B Instytucja otoczenia
biznesu

IS Inteligentna Obszar badawczo-rozwojowy i/ lub innowacyjny,
Specjalizacja zidentyfikowany oddolnie przez przedsigbiorcéw oraz
przedstawicieli nauki jako priorytetowy dla poprawy
konkurencyjnosci i innowacyjnosci gospodarki oraz jakos$ci
zycia spoteczenstwa
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KIS

MPIT

MSP

NCBR

NCN

oTC

Krajowa Inteligentna
Specjalizacja

Klif patentowy

Lek markowy/
oryginalny/ innowacyjny

Lek biologiczny

Lek biopodobny
/bioréwnowazny

Lek generyczny
/odtworczy

Lek z warto$cig dodang

Mikrofluidyka

Metabolomika

Ministerstwo
Przedsigbiorczosci
i Technologii

Mate i $rednie
przedsigbiorstwa

Narodowe Centrum
Badan i Rozwoju
Narodowe Centrum
Nauki

Z ang. over-the-counter

Obszar wskazany jako Inteligentna Specjalizacja na poziomie
krajowym . Obszary KIS zostaty wskazane w dokumencie
»Krajowa inteligentna specjalizacja”, ktory zostal opracowany
w 2014 roku przez Ministerstwo Przedsigbiorczosci

i Technologii (byte Ministerstwo Gospodarki) - we
wspolpracy z Ministerstwem Nauki i Szkolnictwa Wyzszego
oraz Ministerstwem Inwestycji i Rozwoju (byte Ministerstwo
Rozwoju Regionalnego). Koncpecja inteligentnej specjalizacji
polega na okresleniu priorytetow gospodarczych oraz
skupieniu inwestycji na specjalizacjach badawczo-
rozwojowych i technologicznych zapewniajacych zwickszenie
warto$ci dodanej gospodarki i jej konkurencyjnosci na
rynkach zagranicznych

Zjawisko gwaltownego spadku przychodow firmy
farmaceutycznej spowodowanego wygasnieciem jednego lub
kilku patentow na jej czotowe produkty

Lek odkryty i rozwinigty przez firme¢ farmaceutyczng
podlegajacy ochronie patentowej

Lek wytwarzany metodami biotechnologicznymi
Z wykorzystaniem inzynierii genetycznej, w ktérym
wykorzystuje si¢ zywe komorki bakteryjne lub zwierzece

Preparaty biologiczne opracowane na podobienstwo
innowacyjnych lekow biologicznych (tzw. lekow
referencyjnych), ktérych ochrona patentowa si¢ skonczyta

Lek bedacy zamiennikiem leku oryginalnego, zawierajacy
te samga substancj¢ czynna

Lek o wartosci dodanej to lek oparty na znanych czasteczkach,
ktére odpowiadaja potrzebom opieki zdrowotnej i zapewniaja
odpowiednie udoskonalenia pacjentom, pracownikom stuzby
zdrowia i/ lub ptatnikom

Wykorzystanie zjawisk, jakie zachodza podczas przeptywu
cieczy w mikroskali

Dziedzina nauki zajmujgca si¢ analizg jako$ciowa i ilosciowa

niskoczgsteczkowych produktéw naturalnych endogennych
metabolitow, ktore tworza metabolom

Leki sprzedawane bez recepty
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PARP Polska Agencja Rozwoju
Przedsigbiorczos$ci
PEST  zang. Political, Narzedzie planowania analizujace czynniki polityczne,
Economic, Social, gospodarcze, spoteczne i technologiczne
Technological
Proteomika Galaz nauki zajmujaca si¢ badaniem biatek — ich struktury,
sprawowanych przez nie funkcji i zalezno$ci miedzy nimi
PFR Polski Fundusz Rozwoju
Point-of-care Badania wykonywane w miejscu opieki nad pacjentem
POIR Program Operacyjny
Inteligentny Rozwdj
2014-2020
PPO Proces Przedsigbiorczego  Wieloletni, cykliczny mechanizm diagnozy, identyfikacji,
Odkrywania aktywizacji i integracji firm z potencjatem do rozwijania
dziatalnosci innowacyjnej (z udziatem przedstawicieli
srodowiska nauki i otoczenia biznesu) w oparciu o wyniki prac
badawczo-rozwojowych. Celem procesu jest wypracowanie
mechanizmu wspotpracy finansowej i niefinansowej
przedsigbiorcow, ktorej efektem ma by¢ ilosciowy
i jakosciowy wzrost nowych lub ulepszonych produktow/
technologii wdrazanych na rynku polskim i eksportowanych
na rynki zagraniczne. Proces PPO jest realizowany przez
MPIT oraz PARP
RTO Research and
Technology
Organisations/
Organizacje badawcze
i technologiczne
RTR Refundacyjny Tryb Mechanizm, zgodnie z ktérym preferowane w refundacji beda
Rozwojowy firmy, ktére prowadza w Polsce dziatalno$¢ badawczo-
rOZWOjow3
SL Smart Lab Jeden z etapow PPO, obejmujacy spotkania grup
przedsigbiorcow, z udziatem przedstawicieli nauki, otoczenia
biznesu i administracji, moderowane przez doswiadczonych
konsultantow — ekspertow branzowych. Celem SL jest
inicjowanie i rozwijanie inicjatyw projektowych w obszarach/
dziedzinach zidentyfikowanych w trakcie pierwszego etapu
PPO, tzw. Smart Panelu, oraz zweryfikowanie potencjatu tych
obszarow jako ewentualnych nowych specjalizacji
SP Smart Panel Jeden z elementow procesu PPO, obejmujacy przygotowanie
i realizacje badan wsrdd przedsiebiorcow oraz analize danych
zastanych dostepnych w instytucjach publicznych. Celem SP
jest identyfikacja potencjatu spoteczno-ekonomicznego
przedsiebiorstw prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg.
Rezultatem SP jest lista zidentyfikowanych obszarow/
dziedzin (specjalizacji) o wysokim potencjale innowacyjnym
i wyselekcjonowana grupa przedsigbiorcoOw reprezentujacych
te obszary/ dziedziny, ktérzy otrzymaja zaproszenie do udziatu
w dalszych etapach PPO
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Blue Ocean Strategy Podstawa definicji ,,blekitnego oceanu” jest kreowanie przez
Strategia biekitnego przedsigbiorstwa wolnej i niezagospodarowanej jeszcze
oceanu przestrzeni rynkowej. Dzieki temu konkurencja przestaje by¢
istotna oraz przedsigbiorstwa wykorzystuja w petni
innowacyjno$¢ do ksztattowania swojej pozycji. Istota tej
strategii jest innowacja wartosci, ktorej celem jest
koncentrowanie si¢ na wytwarzaniu nowych wartosci dla
klientow i wlasnego przedsigbiorstwa

Transkryptomika Dziedzina nauk biologicznych (glownie biologii molekularnej
i genetyki), pokrewna proteomice, genomice i metabolomice.
Zajmuje si¢ okresleniem miejsca i czasu aktywnosci genow
poprzez badanie transkryptomu

WHO World Health
Organisation — Swiatowa
Organizacja Zdrowia

Zintegrowana opieka Zintegrowana opieka medyczna polega na podniesieniu

medyczna jakosci i racjonalizacji kosztow ustug medycznych, ktore
mozna osiggna¢ przez koordynacje procesu swiadczenia ustug
oraz wspotdziatanie pomiedzy jednostkami ochrony zdrowia
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Wprowadzenie
metodyczne

Mapa rozwoju rynkéw i technologii dla
sektora farmaceutycznego w Polsce
(BTR) powstata w ramach projektu
pozakonkursowego Monitoring
Krajowej Inteligentnej Specjalizaciji,
realizowanego wspdlnie przez
Ministerstwo Przedsigbiorczo$ci

i Technologii oraz Polskg Agencje
Rozwoju Przedsigbiorczosci.
Inteligentne specjalizacje maja
przyczyniac si¢ do transformacji
gospodarki krajowej poprzez jej
unowoczesnienie, przeksztalcenie
strukturalne oraz tworzenie
innowacyjnych rozwigzan spoteczno-
gospodarczych, jak rowniez do
podniesienia jej konkurencyjnos$ci na
arenie mi¢dzynarodowej. Istnienie
systemu monitorowania, aktualizacji

i ewaluacji inteligentnych specjalizacji
w Polsce stanowi warunek ex-ante dla
celu tematycznego 1 w ramach
perspektywy finansowej na lata 2014-
2020 oraz umozliwia weryfikacje
stopnia osiggnigcia celow wytyczonych
w KIS. Proces monitorowania polega na
systematycznym obserwowaniu zmian
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zachodzacych w ramach
poszczegdlnych specjalizacji na
poziomie krajowym, poprzez analize¢

I oceng trendow rozwojowych oraz
identyfikacj¢ nisz rynkowych, potrzeb

i potencjatu rozwojowego
przedsigbiorstw. Podstawg tworzenia

I monitorowania inteligentnych
specjalizacji jest proces
przedsigbiorczego odkrywania (PPO),
integrujacy roznych interesariuszy

w celu identyfikowania priorytetow

w zakresie badan, rozwoju i innowacji,
wokot ktorych koncentrowane sg
inwestycje prywatne i publiczne.
Kluczowe znaczenie przy okreslaniu
tych priorytetow maja przedsigbiorcy
oraz przedstawiciele instytucji otoczenia
biznesu i jednostek naukowych. Zadania
w ramach systemu monitorowania
wdrazania inteligentnych specjalizacji
na poziomie krajowym oraz
regionalnym, realizowane w oparciu

0 model agregujacy, ktory wykorzystuje
dane spoteczno-gospodarcze oraz PPO,
dostarczajg informacji o poniesionych
naktadach w stosunku do osiggnigtych
efektow. Pozwala to na zbadanie
wplywu interwencji publicznej na
zmiany spoteczne, gospodarcze

I sSrodowiskowe w obszarach
specjalizacji oraz dostosowanie
instrumentow wsparcia do
zidentyfikowanych niedoskonato$ci
rynku, barier rozwojowych i potrzeb
firm. Realizacja PPO, ktorego
elementami s3: Komitet Sterujacy,
Grupa Konsultacyjna, Obserwatorium
Gospodarcze, Grupy Robocze ds.



krajowych inteligentnych specjalizacji,
Smart Panel i Smart Laby, przyczynia
si¢ do zwigckszenia aktywnego
zaangazowania przedsiebiorcow

w okreslanie kierunkow strategicznego
wsparcia w polityce innowacyjnej kraju.
Niniejsza BTR jest efektem prac
wykonanych na spotkaniach Smart Laba
dedykowanego branzy farmaceutyczne;j
w obszarze rozwoju lekow, w tym

lekow z wysoka wartoscig dodang.

Metodyke prac nad BTR przedstawiono
na Rysunku 1.
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Spotkanie pierwsze wszystkich
uczestnikow Smart Laba.
Prezentacja wstepnych wnioskow
z analizy obszaru/ dziedziny
gospodarczej takie jak np. trendy,
opis glownych interesariuszy.
analiza potencjalu biznesowo-
naukowego, ktore nastepnie

w trakcie kolejnych spotkan beda
doprecyzowane i poglebiane

z udzialem uczestnikow SL.

Dopracowanie scenariuszy rozwoju
poszczegolnych obszarow, wskazanie
programow strategicznych niezbednych dla
rozwoju branzy, podkreslenic obszarow

o najwigkszym potencjale biznesowym.

Pregentacja
wynikow ankiet
PARP

Spotkanie 1 || Spotkanie 2 || Spotkanie 3 |

Opracowanie zalozen scenariuszy
rozwoju, okre§lenie celow i
gtownych zadan dla kazdego ze
scenariuszy. przeprowadzenie
analizy SWOT, dokonanie diagnozy
potencjalu rynkéw oraz barier
wejscia na rynek

Spotkania zaplanowane w programie SL

— — — Spotkania fakultatywne jesli uczestnicy SL uznaja je za konieczne

Rysunek 1. Schemat prezentujgcy metodyke prac nad BTR farmaceutycznym

Zrodto: opracowanie wlasne
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Uwagi/
akceptacja PARP

Poprawiona
wersja BTR

Dostosowanie ankiety na
potrzeby weryfikacji
ekspertyzy BTR
wykorgystaniem metody
Deiphi/Akceptacja PARP

1. runda

weryfikacji
BTR

Finalna

Pregentacja
wynikow
weryfikacji BTR
dia PARP

Uwagi/
akceptacja PARP

Poprawiona
wersja BTR

wersja
BTR

Gdyby zaistniala taka koniecznosé przewidywano prezentacje
BTR jako dodatkowy punkt kontrolno-weryfikacyjny dla BTR.
Uczestnicy Smart Laba uznali, ze dodatkowe spotkanie nie jest

konieczne, uwagi do dokumentu zglosili podczas dwoch rund

badania z wykorzystaniem metody Delphi. W zwiazku z tym
nie bylo koniecznosci organizacji spotkania 4.

Prezentacja BTR
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Niniejsza BTR dla obszaru rozwoju
lekow, w tym lekow z wysoka warto$cia
dodang zostata wypracowana w $cistej
wspotpracy przedsiebiorcoOw dziatajacych
w branzy farmaceutycznej,
przedstawicieli §wiata nauki,
konsultantéw biznesowych, aktywnie
wspieranych przez konsultanta - eksperta
branzowego, przy nadzorze 1 wedtug
wskazowek instytucji publicznych —
PARP oraz MPiT. Dokument zostat
wypracowany w modelu ekspercko-
partycypacyjnym, z zastosowaniem
roznych narzedzi, scharakteryzowanych

ponizej.

= matopolskie

= dolnoslaskie

= todzkie
mazowieckie

= |ubelskie
Rysunek 2. Lokalizacja firm
sektora farmaceutycznego
biorgcych udziat w SL

= podkarpackie
= pomorskie

Zrodto: opracowanie wlasne . .
= wielkopolskie

® duze
= $rednie
= mikro

= matle

Rysunek 3. Wielkos¢ firm
sektora farmaceutycznego
biorgcych udzial w SL

Zrodlo: opracowanie wlasne
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Wstep merytoryczny, zakres oraz tryb
prac zostat zaproponowany i opracowany
przez konsultanta - eksperta branzowego
dr Barbare Lani¢-Pietrzak, we
wspotpracy z konsultantami biznesowymi
zespotu Public Sector and Global
Investment and Innovation Incentives
firmy Deloitte. Material ten postuzyt jako
podstawa do pracy o charakterze
warsztatowym w cyklu spotkan Smart
Lab, ktore odbyly sie¢ migdzy 21 grudnia
2017 r. a 8 lutego 2018 r. W spotkaniach
udziat brali przedsigbiorcy —
przedstawiciele przemystu
farmaceutycznego w Polsce, ktorzy
reprezentowali zar6wno MSP jak i duze
przedsiebiorstwa. Oprocz przedstawicieli
przemystu w prace zaangazowani byli
przedstawiciele instytucji naukowych
oraz instytucji otoczenia biznesu.

W ramach prac przeprowadzono rowniez
szereg poglebionych wywiadéw
indywidualnych. Podczas spotkan,

W pierwszej kolejnosci dokonano
wstepnej oceny mozliwosci rynkowych
firm w obszarze produkcji lekéw
generycznych/ biorownowaznych i lekow
innowacyjnych. W tym celu opracowano
analiz¢ SWOT dla ww. grup produktow.
Nastepnie zidentyfikowano najwazniejsze
trendy w ochronie zdrowia i farmacji. Do
opracowywania scenariusza rozwoju
branzy zastosowano dwutorowe
podejscie. Z jednej strony skupiono si¢ na
ocenie otoczenia zewnetrznego, w ktorym
funkcjonuja firmy, z drugiej
wypracowano najwazniejsze obszary
koncentracji technologii
farmaceutycznych. W efekcie

uzgodniono kluczowe dla branzy cele
strategiczne oraz scenariusz rozwoju

w perspektywie 5-cio, 10-cio i 15-letniej.
W ostatnim kroku nakreslono plan prac

i kamieni milowych, ktore nalezy
osiggna¢ w celu realizacji scenariusza
oraz oszacowano niezbgdne naktady
finansowe.

Zaproponowane na spotkaniach podejscie
warsztatowe opierato si¢ w duzej czesci

0 techniki Agile nakierowane na
przyrostowe rozwijanie podej$cia
wypracowanego i uzgodnionego na
pierwszym spotkaniu. Wybrane kwestie
jak np. zagadnienia rozwoju technologii
byty kilkukrotnie dyskutowane

I poglebiane.

Nastepnie w procedurze eksperckiej
wykorzystujacej metode Delphi starano
si¢ odpowiedzie¢ na pytania zwigzane

z rozwojem wybranych technologii

w skali kraju pozwalajacych na znaczacy
rozwoj branzy farmaceutycznej, pytano
0 poziom wspoOtpracy pomigdzy firmami
a jednostkami naukowymi oraz dostgpne
programy wsparcia. Procedurze zostaty
poddane rowniez rekomendacje zawarte
w BTR.

Uczestnicy spotkan mogli na biezaco
komunikowac si¢ ze sobg, jak roéwniez
dzieli¢ materiatami, raportami za
posrednictwem dedykowanej platformy
projektowej Share Point.
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Istota Mapy Drogowej Technologii
jest proba okreslenia

| zdefiniowania obszarow
technologicznych, ktorych
przyspieszony rozwoj stwarza szanse
uzyskania przewagi konkurencyjnej
dla przedsigebiorcow funkcjonujacych
W branzy.
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Cel 1 zakres
BTR

Istota Mapy Drogowej Technologii jest
proba okreslenia i zdefiniowania
obszarow technologicznych, ktorych
przyspieszony rozwoj stwarza szansg
uzyskania przewagi konkurencyjnej dla
przedsigbiorcow funkcjonujacych

W branzy. Przy$pieszony rozwo6j moze
by¢ osiggnigty m. in. poprzez
zwigkszone inwestycje

w przedsigwzigcia B+R. Szczegdlowo
cele i zakres niniejszego dokumentu

przedstawiaja si¢ nast¢pujaco:

©

Analiza potencjalu biznesowo-
naukowego sektora farmaceutycznego.

Ocena glownych trendéw biznesowych
i technologicznych, zar6wno w ujeciu
rynku krajowego, jak i w konteks$cie
rynku globalnego.

Opis glownych interesariuszy w Polsce,

Europie i na §wiecie.

Przeanalizowanie zasadnoSci
utworzenia dedykowanej RIS lub KIS
dla danego obszaru technologicznego.

Opracowanie mapy drogowej oraz
zatozen dla programowania inwestycji
srodkow publicznych w dziatalno$¢
badawczo-rozwojows.

Na podstawie scenariusza rozwoju,
mozna wyodregbni¢ konkretne dziatania,
ktorych wsparcie bytoby niezwykle cenne
dla przyspieszenia rozwoju sektora,

a ktore takze napotykaja pewna luke

w finansowaniu.

o=

Analiza mozliwych kierunkow

I rekomendacje dla uczestnikéw rynku,
kluczowe w planowaniu ich budzetéw na
B+R w danym okresie. Scenariusz
rozplanowany jest w perspektywie 15-
letniej. Waznym punktem odniesienia jest
zaznaczona perspektywa 5-letnia, ktora
pozwala na dobre rozplanowanie
finansowania, zarGwno po stronie

publicznej, jak i przedsigbiorstw.
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Zidentyfikowanie obszarow
wspolpracy oraz zdefiniowanie
tematyki projektow istotnych dla danej
branzy — zadanie zasadniczo zostato
wykonane podczas spotkan
warsztatowych w formule ,,Smart Lab”.
Wowczas wskazano kluczowe obszary,
Z uwzglednieniem podmiotéw

szczegolnie waznych dla kazdego z nich.
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Charakterystyka
rynku
globalnego

Charakterystyka branzy i wielkos¢
rynku

Przemyst farmaceutyczny jest jednym

Z najwazniejszych sektorow gospodarki
wszystkich krajow §wiata, gdyz jest
odpowiedzialny za odkrywanie,
opracowywanie, produkcje oraz
marketing lekéw 1 wyrobow medycznych.
Jednoczes$nie jest to jeden z najbardziej
dochodowych (wedtug Forbes) sektorow
gospodarczych, bardzo dojrzaty

i skonsolidowany, ktory w glownej
mierze bazuje na badaniach i rozwoju
oraz wdrazaniu innowacyjnych rozwigzan
technologicznych. Jest to réwniez sektor,
jak zaden inny, podlegajacy Scistym
regulacjom prawnym i kontroli. Przepisy
i regulacje obowigzujace producentow
produktow leczniczych sg w znacznej
mierze ujednolicone w skali catego
Swiata oraz zharmonizowane na obszarze
Europy. Regulowane sg przede

wszystkim kwestie bezpieczenstwa,

http://www.controlengineering.pl/menu-
gorne/artykul/article/branza-farmaceutyczna-w-polsce-i-na-
swiecie/
2https://igeahub.com/2017/03/14/top-10-pharmaceutical-
companies-2017/

testowania, skutecznosci, patentowania
I marketingu lekow.

Wartos¢ swiatowego rynku
farmaceutycznego w 2017 roku
oszacowano na 1,1 bin USD?,

przy czym 40% tej wartosci
nalezata do 10 najwiekszych
globalnych firm farmaceutycznych?.

Wedtug raportu ,,Global Medicines Use
in 20207, przygotowanego przez IMS
Institute for Healthcare Informatics,
szacuje si¢, ze wartos¢ globalnego rynku
lekow w 2020 r. osiggnie 1,4 bln USD,

a $rednioroczny wzrost wartoéci (CAGR3
w latach 2016 — 2020) bedzie si¢
utrzymywat na poziomie okoto 4 do 7%
rocznie, w tym rynek lekow
recepturowych bedzie wzrastat rocznie

0 ok. 6,5% CAGR, by w 2022 osiggnaé
ok. 1,06 bln USD. Wzrasta¢ bedzie
rowniez warto$¢ rynku lekoéw na choroby

trudne do wyleczenia i sieroce.

Rysunek 4. Swiatowy rynek farmaceutyczny
(przychody w mld USD), 2013 - 2017

Zrodto:
http://pharmacy.remmont.com/pharmaceutical-

industry-trends-analysis-statistics-market-growth-
pharma-gossip/

1000 1050 1090 1130 1200

2013 2014 2015 2016 2017

Przychody w mid USD

8 Skumulowany Roczny Wskaznik Wzrostu — z ang. Compound
Annual Growth Rate
4 EvaluatePharma® World Preview 2017, Outlook to 2022
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Najwigksze firmy farmaceutyczne
pochodza ze Stanow Zjednoczonych oraz
Europy i znajduja si¢ wsrod nich tacy
giganci jak Pfizer, Merck, czy Sanofi
(rozszerzone informacje o firmach
pierwszej dziesiatki znajduja

si¢ Zataczniku A). Dane o wielkoS$ci
sprzedazy ww. firm zostaly

zaprezentowane ponizej.

Rysunek 5. Dziesieciu najwigkszych
producentow farmaceutycznych, mld
USD, 2017 r.

Zrédto:
https://igeahub.com/2017/03/14/top-10-
pharmaceutical-companies-2017/

Najwigkszy udzial w przychodach

Z branzy farmaceutycznej stanowig
markowe, opatentowane leki. Przykladem
moze by¢ lek przeciwzapalny Humira,
ktory w 2016 r. wygenerowat na catym
swiecie ponad 16 mld USD. Gléwnymi
najbardziej dochodowymi klasami lekow
sa leki onkologiczne, leki przeciwbdlowe,
przeciwnadci$nieniowe

I przeciwcukrzycowe. Leki
przeciwnowotworowe osiggnety prawie
79 mld USD dochodu na catym $wiecie.
Obecnie ok. 30 firm z catej Europy
prowadzi takze badania nad rozwojem

lekow biopochodnych na bazie 16

® Big pharma hopes rule change will ease China sales pain,
Financial Times za QuintilesIMS,
® The pharmaceutical industry in figure, EPFIA, 2017
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2
@

zwiagzkow organicznych, co doprowadzi
do nasilenia si¢ konkurencji na tym rynku
W ciagu najblizszych 3 lat.

= Pfizer
= Roche
Sanofi
= Merck
= Johnson&Johnson
= Novartis
= Gilead

= Abbvie

- T

Podzial geograficzny

= AstraZeneca

= Amgen

Ponad 45% sprzedazy nowych lekow
wprowadzonych na rynek w 2016 r. miata
miejsce w Stanach Zjednoczonych (453
mld USD). Znaczacym pod wzgledem
wielkos$ci sprzedazy rynkiem
farmaceutycznym sg rowniez Chiny,
ktore osiagnety ok. 116,7 mld USD

w 2016 r.> W Unii Europejskiej wartosé
sprzedazy w tym samym roku wyniosta
ponad 214 mld EUR®-. Europejski rynek
farmaceutyczny jest w duzej mierze
rozdrobiony, z silnym wptywem
zezwolenia na prowadzenie handlu/
importu réwnoleglego na wyniki

7 https://www.statista.com/statistics/272181/world-
pharmaceutical-sales-by-region/


https://www.efpia.eu/media/219735/efpia-pharmafigures2017_statisticbroch_v04-final.pdf

finansowe firm. Najbardziej niekorzystny
stosunek importu do eksportu
obserwujemy w takich krajach jak: Rosja,
Turcja, Hiszpania, Polska, Wtochy

i Grecja. Powoduje on zmniejszanie
zasobow firm na prowadzenie badan

I rozwoju. MS Institute for Healthcare
Informatics w swoim raporcie
prognozuje, ze rynki rozwinigte beda
stanowity 63% wartosci rynku
globalnego i bedg wzrastaé

W wolniejszym tempie niz rynki
wschodzace takie jak: Rosja, Brazylia,
Indie i Afryka Potudniowa® (dla
poréwnania: W 2016 r. wzrost rynku
brazylijskiego wyniost 10,0%, podczas gdy
amerykanskiego 6,3% a Unii Europejskiej
juz tylko 4,5%).

Ze wzgledu na najlepsze perspektywy
wzrostu gospodarczego, wielkos¢,
przystepnos$¢ cenowq i zapadalno$¢ na
roznego typu jednostki chorobowe jako
rynki perspektywiczne wymienia si¢
najczesciej Indonezje, Filipiny i Wietnam
w Azji, Meksyk, Kolumbig i Argentyng
w Ameryce Lacinskiej oraz Nigerig,
Algieri¢ i cztonkéw Wspdlnoty
Wschodnioafrykanskiej w Afryce.

W krajach rozwinigtych, jak Stany
Zjednoczone, Japonia, Korea
Potudniowa, Kanada, i kraje zachodnie
Unii Europejskiej, przewiduje si¢ stabilny
wzrost branzy zwigzany z rozwojem
specjalistycznych terapii oraz medycyny
spersonalizowanej. Przewiduje si¢

réwniez wzrost 1 zwigkszenie udzialu

8 The Influence of Emerging Markets on the Pharmaceutical
Industry” M. Tannoury, Z. Attich, Current Therapeutic
Research

lekéw generycznych i1 naturalnych na
rynkach wschodzacych takich jak Chiny,
Indie, kraje Europy wschodniej, Brazylia,
i kraje Afryki.

Na dynamike rynkéw rozwinietych
beda mialy wplyw przede wszystkim

nastepujace czynniki:

@

Wplyw dodatni:
starzenie sig¢ spoleczenstw, rosngce
dochody, rozwdj systemow ochrony

zdrowia i poprawa dostepu do leczenia.

S,

Wplyw ujemny:

wygasanie ochrony patentowej i zwigzane
z nim spadki cen lekow zastepowanych
przez tansze leki generyczne

i biopodobne.
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Rysunek 6. Stopa zwrotu z portfolio B+R
(faza Il badan kiinicznych)

Zrédlo: A new future for R&D? Measuring
the return from pharmaceutical innovation,
Deloitte Centre for Health Solutions, 2017
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Badania i Rozwdj

Rozwdj sektora farmaceutycznego jest
silnie uzalezniony od prowadzenia prac
badawczo-rozwojowych.
Przedsigbiorstwa inwestuja w B+R nawet
20% 1 wiecej swoich przychodow.
Globalne wydatki na B+R w sektorze
farmaceutycznym i biotechnologicznym
w 2016 r. wyniosty ok. 156,7 mld USD,
przy czym do 2022 r. prognozuje si¢ ich
wzrost do poziomu 181 mld USD (CAGR
2,5%) . Przoduja tu zwtaszcza Stany
Zjednoczone, ktorym mozna przypisac
pochodzenie wigkszosci nowych
substancji wprowadzanych na rynek.

W ostatnich latach takze Chiny
zwigkszyly wysoko$¢ naktadow zaro6wno

na prowadzenie badan podstawowych,

9 Wewngtrzna stopa zwrotu (ang. Internal Rate of Return
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e | iczba sktadnikow w portfolio w III fazie badan

jak i prac badawczo-rozwojowych przez
przemyst, co jest m.in. zwigzane ze
wzrostem liczby zachorowan na choroby
cywilizacyjne. Jednoczesnie zyskowno$é
prac B+R w branzy maleje, co prezentuje
rysunek nr 6.

Sredni poziom wskaznika |RR®
na portfolio B+R w duzych firmach
(dla portfolio substancji

W zaawansowanym stadium
badawczym — fazie 111) wynosit

w latach 2015-2017 3,7%

(dla porownania analogiczna
wartos¢ w latach 2010-2012
wyniosta 8,4%)*°. Dla mniejszych
firm wskaznik ten byl wyzszy,
osiggajqgc prawie 12% w 2017 r.

10 A new future for R&D? Measuring the return from
pharmaceutical innovation, Deloitte Centre for Health
Solutions, 2017



Jednoczesnie ros$nie koszt
opracowywania nowych lekow,
Cco zaprezentowano na rysunku nr 7.

Rysunek 7. Sredni koszt B+R nad
wdrozeniem nowego zwiqzku (od fazy
odkrywania do wprowadzenia na rynek)

Zrédlo: A new future for R&D?
Measuring the return from
pharmaceutical innovation, Deloitte
Centre for Health Solutions, 2017
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Nalezy podkresli¢ zmiany jakie zachodza
w modelu prowadzenia prac B+R

w sektorze. Znaczgcy udziat w pracach
nad nowymi lekami przypada
stosunkowo matym podmiotom, ktore sa
p6zniej dostarczycielami
opracowywanych rozwigzan do
rynkowych potentatow. Wedlug r6znych
szacunkdéw nawet mniej niz 25% nowych
lekow jest opracowywanych przez duze
firmy farmaceutyczne!*.

11 Global Pharmaceuticals & Medicine Manufacturing, World
Industry Report, IBISWorld, 2017
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Globalne trendy
| wyzwania

Ze wzgledu na obserwowane w ostatnich
latach zmiany technologiczne oraz
zmiany spoteczne przed
przedsiebiorstwami w branzy stoja nowe
wyzwania. Przeglad najwazniejszych
trendow 1 wyzwan istotnych takze dla

polskich firm zaprezentowano ponize;.

Zmiany spoleczne i demograficzne oraz
zwigzane z nimi trendy i wyzwania

Branza farmaceutyczna oraz postegp

W opiece zdrowotnej przyczynit si¢ do
znaczacego polepszenia jakosci zycia
spoteczenstw. Przetomy w pracy nad
nowymi lekami pozwolity na zmiang
choréb $miertelnych w choroby
przewlekte jak w przypadku HIV/AIDS
czy rosngcej liczby roznych typow
nowotworow. Czes¢ chorob przewlektych
moze by¢ kontrolowana, skutecznie
polepszajac komfort 1 dtugos¢ zycia
pacjentow np. W chorobach uktadu
krazenia, cukrzycy i niektorych typach
nowotworow. Branza farmaceutyczna
dotad jednak skupiala si¢ na stanach
chorobowych, ktore dotykaty najwigksze
grupy ludzi. Nadal jednak istnieje szereg

choréb wymagajacych opracowania

34 Polska Agencja Rozwoju Przedsigbiorczo$ci

nowych lekéw i rozwigzan, jak cho¢by
choroba Alzheimera, choroba Parkinsona,
stwardnienie rozsiane oraz choroby
rzadkie. Glownymi wyzwaniami
spoteczno — demograficznymi, przed
ktorymi stoi branza farmaceutyczna sg
przede wszystkim:

Starzenie si¢ spoleczenstw 7 cigglymi
potrzebami w zakresie opieki w krajach
rozwinigtych

Zgodnie z raportem ,,Global Health and
Aging” przedstawionym przez Swiatowa
Organizacje¢ Zdrowia (WHO) przewiduje
si¢, ze liczba oséb w wieku 65+ wzrosnie
z ok. 524 min w 2010 r. do prawie

1,5 mld w 2050 r., przy czym najwigkszy
wzrost bedzie obserwowany w krajach
rozwijajacych si¢. Osoby w wieku 60+
korzystaja z ustug opieki zdrowotnej 3-5
razy cze$ciej niz osoby miodsze, z tego
ok. 75% os6b w wieku 60+ ma jeden
przewlekly stan, a 50% ma dwa lub
wiegcej przewleklych chorob. Choroby
przewlekte beda przede wszystkim
obejmowac: nadcis$nienie tetnicze,
zapalenie stawow, cukrzyce, choroby
serca, raka, demencje¢ 1 zastoinowg
niewydolnos¢ serca. W krajach

0 wysokim dochodzie choroby serca,
udar i nowotwory sg wiodacymi
przewlektymi schorzeniami starzejacej
si¢ populacji. Innymi wyzwaniami
zwigzanymi ze starzeniem spoleczenstw
bedzie koniecznos¢ wprowadzenia
rozwigzan bazujacych na IT, robotyce,
sztucznej inteligencji i nowych
technologiach, ze wzgledu na

przewidywany niedobor opiekunow osob



starszych. Konieczne bedzie dgzenie do
obnizania kosztow leczenia na rzecz
zwigkszenia wydatkow na
przewidywanie, przeciwdziatanie,
diagnozowanie i monitorowanie stanu
zdrowia oséb starszych.

Choroby sieroce, choroby i zespoly
przewlekie i inne

Choroby sieroce, ktore dotykaja mniej niz
200 000 oso6b, choroby i zespoty
przewlekte i1 inne, wkraczaja obecnie

w centrum uwagi firm farmaceutycznych.
Stanowig one dochodowe nisze rynkowe,
na ktorych jest bardzo niewielka lub nie
istnieje zadna konkurencja, istnieje mniej
terapii zamiennych i najczesciej
wymagajg one ciagglego leczenia.
Opracowywane leki na tego typu choroby
prawdopodobnie beda kosztowne, gdyz
nie beda miaty konkurencji, a przychdd

z ich wdrozenia rynkowego powinien
mie¢ stosunkowo stalg w czasie

warto$ét?.

Pacjenci w centrum zainteresowania
branzy

Pacjenci stajg si¢ aktywnym partnerem
branzy farmaceutycznej*3. Trendem

w opiece zdrowotnej jest stawianie
pacjenta w centrum zainteresowania oraz
zwrot ku opiece spersonalizowanej

I zintegrowanej. Rozwijajaca si¢
cyfryzacja pozwala na dostep do
wigkszych ilosci danych o pacjentach,

utatwia nie tylko zarzadzanie

12 hitps://www. forbes.com/sites/annabelacton/2017/08/18/5-
important-healthcare-predictions-for-2018/#1c326eeb4c63
13 http://www.tribecaknowledge.com/blog/7-pharma-trends-
for-2017

informacjami o stanie ich zdrowia lub
zarzadzanie procesem leczenia, ale
rowniez na zdalng komunikacje,
prowadzenie dziatan prewencyjnych,
zdalne konsultacje medyczne.

Najnowsze zdobycze techniki, jak
rozwigzania telemedyczne, urzadzenia
zdalnego monitorowania oraz
automonitoringu, takie jak wearable
(urzadzenia ubieralne®), pozwalaja na
sprawowanie opieki nad pacjentem

W sposéb nieosiagalny jeszcze dekade
temu.

Ktadzie si¢ rowniez coraz wigkszy nacisk
na profilaktyke oraz na wczesne
wykrywanie 1 leczenie chordb we
wczesnych stadiach. Opracowywane

I wdrazane sg rozwigzania pozwalajgce
na wczesne wykrywanie predyspozycji
do niektorych chordb na podstawie badan
genetycznych. Opracowywane sg nowe
testy diagnostyczne, nowe metody
terapeutyczne oraz wykorzystuje si¢
terapie celowane.

ZagroZenie pandemiami

Naukowcy na catym $wiecie nie
wykluczaja mozliwosci wybuchu
$wiatowej pandemii, ktorej zrodto moze
leze¢ w naturze lub by¢ zwigzane

z dziatalnoscia cztowieka®®. W chwili
obecnej najwicksze zagrozenie niesie ze
soba wirus grypy. Coraz wigkszym
zagrozeniem staja si¢ W ostatnich latach
tzw. superbakterie (bakterie oporne na

14 komputer ubierany — ubrania oraz akcesoria zawierajace
w sobie komputer oraz zaawansowane technologie
elektroniczne. Wearables stanowia jeden z przyktadow
implementacji Internetu Rzeczy

15 Global Catashrophic risks, 2017

35


https://www.forbes.com/sites/annabelacton/2017/08/18/5-important-healthcare-predictions-for-2018/#1c326eeb4c63
https://www.forbes.com/sites/annabelacton/2017/08/18/5-important-healthcare-predictions-for-2018/#1c326eeb4c63
http://www.tribecaknowledge.com/blog/7-pharma-trends-for-2017
http://www.tribecaknowledge.com/blog/7-pharma-trends-for-2017

leczenie antybiotykami) i rosngcy
problem antybiotykoodpornosci. Niektore
mikroorganizmy sa oporne na wszystkie
dostepne antybiotyki i mogg by¢
zwalczane tylko przy uzyciu
eksperymentalnych i czgsto potencjalnie
toksycznych lekow, nalezg do nich trudne
do wyleczenia zakazenia ran, gruzlica,
zapalenie ptuc, sepsa, czy tez lekooporna
rzezaczka (choroba dotyka rocznie az 78
milionéw 0s6b'®) lub wystepujace

u dzieci zapalenie ucha®’.

Nowym zagrozeniem, zwigzanym
z ocieplaniem si¢ klimatu jest uwalnianie
bakterii waglika.

Ryzyko wystgpienia pandemii jest

z jednej strony zwigkszone przez
globalizacje, wzrost ilosci interakcji
miedzy ludzmi i migdzy ludZzmi

a zwierzgtami, z drugiej zas strony jest
minimalizowane przez poprawienie
zdrowotnosci i higieny, stad bardzo
trudno jest przewidzie¢, czy, gdzie

i kiedy moze dojs¢ do kolejnej pandemii
oraz ewentualnie oszacowac jej mozliwe
skutki.

Pandemie mogg by¢ wywotane rowniez
dziatalnoscia, taka jak bioterroryzm.
Liczne grupy terrorystyczne oraz kraje
totalitarne, jak Korea Potnocna deklaruja
dysponowanie takimi patogenami jak:
waglik, laseczki botuliny, pateczka
tularemii, przecinkowiec cholery, wirus
ospy prawdziwej, pateczki dzumy

16 Antibiotic-resistant gonorrhoea on the rise, new drugs
needed, WHO

17 Antybiotykooporno$é — skutek grzechow wspoltczesnej
cywilizacji?, Laboratoria.net

18Bron biologiczna i bioterroryzm, Zeszyty Naukowe, AON,
2016
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ptucnej, filowirusy (m.in. Ebola,
Marburg), arenawirusy (wywotujace
goraczki krwotoczne)®8.

Nowe modele biznesowe

Jednym z wyzwan stojacych przed
przedsigbiorstwami farmaceutycznymi,
niezaleznie od ich wielkosci, jest
konieczno$¢ obnizania kosztow
wdrazania nowych lekow na rynek.
Odpowiedzig na to wyzwanie jest
wprowadzanie nowych modeli
biznesowych w farmacji®® %,

Jednym z najczesciej spotykanych
dziatan redukujacych koszty jest
outsourcing prac badawczo-
rozwojowych, poprzez ich zlecanie
firmom zewnetrznym, instytucjom
naukowo-badawczym lub innym
organizacjom typu RTO. Na pozniejszych
etapach outsourcowane sg badania
kliniczne prowadzone do organizacji

i firm CRO.

Rowniez coraz powszechniej spotykanym
sposobem pozyskiwania technologii

0 odpowiednio wysokim poziomie
zaawansowania sg przejecia matych firm
lub ich projektéw B+R. Wedlug sondazu
przeprowadzonego przez firme¢ Boston
Consulting Group, obecnie okolo 70%
nowej sprzedazy pochodzi z lekow
poczatkowo opracowanych przez male
firmy (inne badania wskazuja wartos¢

9 «Recent trends in specialty pharma business model”
Mannching Sherry Ku, Journal Of Food And Drug Analysis
2 The changing model of big pharma: impact of key trends”
Ajay Gautam, Drug Discovery Today
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powyzej 75%?%%), w poréwnaniu z 30%
w 1990 r. Moze to wynika¢ ze wzrostu
liczby firm produkujacych mate

czasteczki rowniez w przypadku lekow?2.

Rysunek 8. Prawdopodobieristwo wdrozenia
nowych substancji w zaleznosci od zrodla ich
pochodzenia

Zrédlo: A new future for R&D? Measuring the
return from pharmaceutical innovation, Deloitte
Centre for Health Solutions, 2017

49,60%

. 20,50%
oco0s  12.70% 15'3.0/" I
Fazal Fazall

Badania Deloitte wskazuja wigksza
efektywnos¢ tego procesu wyrazong
wyzszym prawdopodobienstwem
rejestracji leku we wszystkich fazach
B+R.

Innym podej$ciem firm
farmaceutycznych jest budowanie
portfolio produktéw, co znacznie
zwigksza sprzedaz, a jednocze$nie
zmniejsza ryzyko rynkowe. Portfolio,

w przypadku wigkszych firm moze si¢
sktada¢ zarowno z lekow markowych, jak
1 markowych lekow generycznych oraz
lekow niemarkowych. Wigksze firmy
poszerzaja portfolio produktow rowniez
0 rozwigzania diagnostyczne, urzadzenia

medyczne i leki weterynaryjne. Dziatajg

2 A new future for R&D? Measuring the return from
pharmaceutical innovation, Deloitte Centre for Health
Solutions, 2017

w ten sposob Abbott, Bayer, Eli Lilly,
GSK, Sanofi czy Merck.

Kolejnym modelem biznesowym moze
by¢ skoncentrowanie si¢ na dziatalnosci
innowacyjnej, jak opracowywanie
nowych lekéw, zwlaszcza biologicznych,
zwrot w Kierunku farmacji
spersonalizowanej czy uzyskanie

63,10%

m Srednie prawdopodobienstwo
dopuszczenia do wdrozenia
substancji - dla branzy

m Odsetek wdrozonych substancji
rozwijanych zewnetrznie

Faza Il

przewagi w ramach konkretnej niszy
I leczeniu wybranych jednostek
chorobowych, jak to ma miejsce np.
w przypadku Astra-Zeneca, Novartis,
Pfizer czy Roche.

Innymi modelami biznesowymi sa:

*  badania nad lekami sierocymi
(z krotszymi i mniej kosztownymi
procesami dopuszczenia do obrotu),
*  sprzedaze portfeli lekow
niewdrozonych,
»  ekspansja geograficzna
i konsolidacja regionalna,
*  restrukturyzacjaB + R,
*  przejecia, konsolidacje 1 partnerstwa.

22 Trends Affecting the Generic Drugs Sector in 2017,
Contract Pharma, 2017
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Zmiany technologiczne oraz zwiazane
z nimi trendy i wyzwania

Dzigki olbrzymiemu postgpowi
technologicznemu i cyfrowemu przed
branzg farmaceutyczng stoi wiele nowych
wyzwan i mozliwo$ci rozwoju. Dostepne
do zaadaptowania i zastosowania
technologie dotycza nie tylko rozwigzan
technicznych, ale i informatycznych.

Nowe terapie

Zastosowanie metod genetycznych,
takich jak edytowanie gendow, mapowanie
i profilowanie genetyczne, terapie
genowe oraz programowania
komorkowego (terapie z zastosowaniem
komorek macierzystych) beda miaty
znaczacy wpltyw w prewencji,
diagnostyce i terapii w onkologii,
neurologii, cukrzycy czy chorobach
uktadu krazenia. Dzieki technologii
CRISPR (ang. Clustered Regularly-
Interspaced Short Palindromic Repeats)
pozwalajacej na precyzyjne manipulacje
genomem danego organizmu, mozliwa
jest edycja materiatu genetycznego

w kazdej komorce, co oznacza, ze
eliminacja choréb takich jak
mukowiscydoza, dystrofia migsniowa

I kardiomiopatia przerostowa staje si¢
coraz blizsza?3. Z kolei technologia CAR-
T, umozliwiajaca spersonalizowang
terapi¢ przeciwnowotworowa poprzez
programowanie komoérek T organizmu
W celu zaatakowania komorek
nowotworowych w oparciu o unikalne

23
important-healthcare-predictions-for-2018/#1c326eeb4c63
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https://www.forbes.com/sites/annabelacton/2017/08/18/5-

antygeny wyrazane na komorkach
nowotworowych, poczynita duze postgpy
w leczeniu raka.

Cyfryzacja

Digitalizacja pacjenta, od elektronicznej
dokumentacji medycznej do faktycznego
mapowania nie tylko genomu osoby, ale
takze genomu patogenu wplywajacego na
zdrowie czlowieka, pozwala na
ukierunkowane interwencje, ktore
rewolucjonizuja opieke zdrowotng.
Wprowadzenie urzadzen typu
,Wearable”, dostosowanych do
specjalistycznego monitorowania réznych
parametréw, pozwala na diagnozowanie

I monitorowanie w czasie rzeczywistym
zdrowia pacjenta oraz na dostep do
roznorodnych danych, ktore moga by¢
uzytkowane w calym medycznym

tancuchu wartosci.

Druk 3D

Producenci i1 dostawcy drukarek 3D moga
przyczyni¢ si¢ do rozwoju nisko-
kosztowych technologii medycznych
poprzez tworzenie spersonalizowanych,
dostosowanych do potrzeb
poszczegbdlnych pacjentow urzadzen

I przyrzadow. Drukowane moga by¢
zarowno leki, jak 1 implanty, mozliwe jest
drukowanie komoérkami tkanek itp.
Drukowane leki ze wzgledu na sposob
formulacji moga mie¢ rozne efekty
terapeutyczne. Przyktadem moze by¢
drukowana porowata tabletka
przeciwpsychotycznego haloperidolu,



0 blisko dwukrotnie szybszym

wchlanianiu.

Nanotechnologia

Nanotechnologia znalazta szerokie
zastosowanie w farmacji,

W szczeg6lnosci w badaniach nad
nowymi drogami i sposobami podawania
leku (no$niki lekow), nad nowymi
postaciami leku oraz nad struktura
chemiczng substancji aktywne;j
prowadzacg do uzyskania leku

0 obnizonej toksycznosci.
Nanoczasteczki pod postacia
kompleksow metali, polimerow,
mikrokapsulek itp. moga by¢ stosowane
w diagnostyce i terapii oraz

w monitorowaniu i kontroli wszystkich
uktadéw biologicznych, w tym

w terapiach genowych. Zadaniem
nanobotdéw (nanorobotéw) bedzie
dociera¢ w chore miejsca 1 dokonywacé
operacji np. usuwac zakrzepy, czy tez
monitorowac ludzki organizm

i profilaktycznie informowac o zmianach
W organizmie. W przyszto$ci nanoroboty
zaopatrzone w poktadowe generatory
sygnatow ultradzwickowych lub emitery
mikrofal, moglyby by¢ wykorzystane do
niszczenia wigzan chemicznych

W komorkach nowotworowych

i doprowadza¢ do ich ostatecznej
likwidacji. Zgodnie z zapowiedziami
naukowcoOw medyczny nanorobot bedzie
tak maly, ze wejdzie do wewnatrz

kazdego naczynka krwiono$nego.

24 A new future for R&D? Measuring the return from
pharmaceutical innovation, Deloitte Centre for Health
Solutions, 2017

Analiza predykcyjna i metody sztucznej
inteligencji

Sztuczna inteligencja polega w duzej
mierze na takim dostosowaniu systemow
komputerowych, by dziataty one
podobnie jak ludzki umyst. Inteligentne
urzadzenia mogg zastapi¢ ludzi w wielu
czynnosciach zwigzanych z branzg
medyczng, optymalizujac wydajnosé

I redukujac mozliwos¢ popetienia btedu.
Coraz popularniejsze sg zastosowania Al
w zarzadzaniu leczeniem

I monitorowaniu choroby, zarzadzaniu
szpitalami i stuzbg zdrowia, tworzeniu
wirtualnych asystentéw, zagadnieniach
zdrowia psychicznego, rozwoju lekow
czy urzadzeniach wearables.
Jednoczes$nie uzycie coraz to
sprawniejszych algorytmow sztucznej
inteligencji moze usprawnia¢ analize
danych, np. zwigzang

Z przeprowadzaniem i organizacjg testow
klinicznych. Al moze m.in. znajdowac
zastosowanie w analizie i kontroli
zastosowania si¢ pacjenta do wytycznych
(ang. adherence). Brak lub btgdne
zastosowanie do wytycznych przez
pacjenta odpowiada nawet za 20-30%

niepowodzen testow klinicznych?,

Dostep pacjentow do danych

i technologii

W dzisiejszym przemysle
farmaceutycznym wiele firm prowadzi
intensywna, skuteczng sprzedaz,
marketing i dziatania rynkowe

w przestrzeni cyfrowej, ale zmiany
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dyktowane rewolucja cyfrowa, w tym
coraz szerzej dostgpne i chetniej
stosowane rozwigzania telemedyczne
zmieniajg sposob w jaki pacjenci
zarzadzaja swoim zdrowiem. Przemyst
farmaceutyczny silniej zwraca si¢ wigc
ku rozwigzaniom takim jak urzadzenia
ubierane (W tym tatuaze) pozwalajgce na
bezposredni pomiar réznych parametrow
zyciowych pacjenta, oprogramowanie

I gamifikacj¢ w zarzadzaniu zdrowiem,
cyfrowa akwizycje 1 przetwarzanie
danych o pacjentach, zarowno w czasie
badan klinicznych jak i po wdrozeniu
rynkowym.

Diagnostyka 7 zastosowaniem urzqdzen
Point-of-care

Urzadzenia typu Poinf-of-care pozwalaja
na prowadzenie diagnostyki zdrowotnej
nie tylko w placowkach ochrony zdrowia,
ale takze poza nimi (np. w domu,

w miejscu pracy). Obecnie wykorzystuje
si¢ urzadzenia mierzace poziom glukozy
czy wskazujace na obecno$¢ wirusa HIV.
W przyszlosci planuje si¢ stworzenie
narzedzi potrafigcych rozpoznac stan

przedzawatowy, nowotwor czy gruzlice.

Rzeczywistos¢ rozszerzona/ wirtualna
(ang. Virtual reality — VR)
Rzeczywisto$¢ wirtualna moze wptynaé
na poziom profilaktyki zdrowotne;j.
Przyktadowo dzigki roznego rodzaju
symulatorom pacjenci moga odczué
sensorycznie skutki pewnych
niepozadanych dziatan, zmniejszenie
poziomu odczuwania bolu, leczenie
stresu pourazowego, leczenie depresji
i innych.
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Urzqdzenia Body-on-a-chip
Urzadzenia body-on-a-chip sa
rozwigzaniami wyrostymi z technologii
lab-on-chip, opartymi na mikrofluidyce,
technologiach tkankowych i innych,
pozwalajacych na modelowanie
warunkow zblizonych do organizmu
ludzkiego. Dzig¢ki ich stosowaniu
mozliwe jest wczesne przedkliniczne
badanie efektow ubocznych, sposobu i sit
oddziatywania leku z komoérkami lub

tkankami zywego organizmu.

Wykorzystanie biosensorow
Biosensory (zwane rowniez
bioczujnikami) to czgsci urzadzen
pomiarowych stosowanych w medycynie,
sktadajace si¢ z czesci biologicznej oraz
aparaturowej, przetwarzajacej sygnaty
odebrane przez czes¢ biologiczna.
Zastosowanie bioczujnikoOw pozwala na
monitorowanie wielu aspektow zdrowia
pacjenta, przyczyniajac si¢ do wiekszej
wykrywalnosci chorob.

Telemedycyna (ang. Telehealth)
Telemedycyna polega na prowadzeniu
konsultacji medycznych bez koniecznosci
organizowania spotkan pacjenta

z lekarzem, przy uzyciu kanatow
internetowych. Narzedzia telemedycyny
pozwalaja pacjentowi na elektroniczny
odbior wynikéw badan, ograniczajac

w ten sposob kolejki do lekarza, ale
réwniez ograniczajac kontakt z innymi

chorymi w placowkach ochrony zdrowia.



Przetwarzanie danych pozwalajace na nieinwazyjne

Technologia blockchain? i kontrolowane podawanie lekéw

w zastosowaniach badawczo — pacjentom takie jak implanty lub
rozwojowych 1 zarzadzaniem stuzbg interfejsy kontrolujgce podawanie lekow
zdrowia, dostarczy brakujace elementy do pacjentom. Bionika 1 inzynieria
zintegrowanego i wysokowartosciowego materialowa w implantologii majg coraz
systemu cyfrowych danych medycznych. wigksze znaczenie dla przemystu

farmaceutycznego oraz w rozwoju branzy

Rysunek 9. Wdrozenie wzrastajgcych
technologii w perspektywie 5-10 lat

Zrédto: analiza Deloitte

Telemedycyna
Sztuczna inteligencja, uczenie maszynowe _—

Demokratyzacja danych v
Robotyka 'l
Druk 3D g

Wirtualna i rozszerzona rzeczywisto$¢ / o .
Poziom niepewnoscl

technologii:
Nowe modele biznesowe i formy kooperacji / . Wysoka

Blockchain v
Genomika 1 proteomika _—

Biologia syntetyczna Medyoyna cyfrowa "

& Nanotechnologia

Poziom adopcji rynkowej rozwiazaf technologicznych w ciggu 5-10 lat

Pionierzy Wezesne zastosowanie masowe Po6ina adopcja Spoinialscy

Srednia

Niska

Bionika w kierunku postepujacej personalizacji
Postep zwigzany z opracowywaniem leczenia.

nowych implantow, sztucznych organow, . -
Y P ‘ Y . Wilasnos¢ intelektualna i klif patentowy
protez, urzadzen asystujacych moze by¢ o .
. . . Przedsigbiorstwa branzy farmaceutyczne;j
interesujacg dla farmacji nisza o .
restrykcyjnie chronig wlasne,

r0ZWO0jOW3. i
wypracowane wysokim kosztem

Z jednej strony rosnie zapotrzebowanie rozwigzania technologiczne. Kazda nowa

na substancje i materiaty kompatybilne substancja, zwlaszcza taka, o ktorej na

biologicznie badz ulepszone materiaty podstawie prowadzonych badan dane

istniejgce. Z drugiej strony rosnie przedsiebiorstwo stwierdza, ze moze staé

zapotrzebowame na rozwigzania SIQ nowym lekiem — sa Zgiaszane do

25 Blockchain - zdecentralizowana platforma transakcyjna publiczny i jawny rejestr do ktorego dostep moze uzyskac
w rozproszonej infrastrukturze sieciowej. Blockchain to kazdy
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ochrony i patentowane. Patent jest forma
prawa wytacznego, ktérego podstawowa
funkcja jest zabezpieczenie monopolu
jego wiasciciela do zarobkowego
korzystania z chronionego rozwigzania.
Posiadanie patentu na swoje rozwigzanie
pozwala firmom na zakazywanie innym
dziatan, ktore naruszatyby zakres ochrony
przyznany patentem, w tym na
zakazywanie osobom trzecim korzystania
z wynalazku w sposob zarobkowy lub
zawodowy. Patent daje jego
wlascicielowi ochrone na rozwigzanie na
terytorium okre$lonego kraju/ krajow
przez maksymalnie 20 lat. Wskazany
okres ochrony, w przypadku produktéw
leczniczych moze by¢ przedhuzony

w przypadku wystgpienia przedsigbiorcy
0 przyznanie tzw. dodatkowego
Swiadectwa ochronnego, przedtuzajacego
monopol wlasciciela nawet o kolejnych

5 lat. Ze wzgledu na zakonczenie okresu
ochronnego wielu lekow, ktore zostaty
opracowane okoto 20-30 lat temu, kiedy
koszty prac B+R nad nowymi lekami nie
byty jeszcze tak wysokie, w chwili
obecnej obserwujemy zjawisko tzw. klifu
patentowego. Mianem klifu patentowego
okresla si¢ zjawisko gwaltownego spadku
przychodow firmy, spowodowane
wygasnigciem jednego lub kilku
patentow na jej czotowe produkty.
Termin ten stosuje si¢ gtownie

W odniesieniu do przemystu
farmaceutycznego. W momencie
wygasnigcia ochrony patenty przechodza
do domeny publicznej i powstale na ich
bazie leki generyczne sg produkowane

I sprzedawane taniej przez
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przedsigbiorstwa konkurencyjne. Obecnie
trwajacy klif patentowy w farmacji ma
wymiar szczegolny, gdyz zwigzany jest

Z wygasaniem patentoOw na leki
opracowane w latach najwigkszej
farmaceutycznej prosperity, gdy
prowadzenie badan klinicznych byto
jeszcze stosunkowo tanie a regulacje nie
tak restrykcyjne. W tym czasie wielu
obecnych gigantoéw na rynku
farmaceutycznym zmonopolizowalo
sprzedaz wigckszosci lekéw na popularne
choroby, zdobywajac dla siebie ponad
polowe wartosci rynku. Klif patentowy
rozpoczat si¢ okoto roku 2010, jego
szczyt przypadt na lata 2012 — 2016, od
tamtego czasu ilo$¢ uwalnianych spod
ochrony substancji farmaceutycznych
spada w szybkim tempie. W samym
2016 r. spod ochrony patentowej
uwolnionych zostalo 61 kluczowych
substancji farmaceutycznych, w 2017 r,
juz tylko 43. W roku 2022 bedzie to juz
tylko 7 lekéw. Stopniowo spod ochrony
patentowej wychodza miedzy innymi leki
biologiczne, dzigki czemu rosnie rynek
lekow biopodobnych. IMS Health
przewiduje uruchomienie prawie 200
nowych lekéw w ciagu najblizszych 5 lat.
Obecnie trwajg badania nad ponad 2000
produktéw w p6znym stadium rozwoju
badan klinicznych, z ktorych jedna
czwarta to terapie onkologiczne. Mimo to
dostep do nowych lekow jest
zroznicowany, gdyz mniej niz potowa
nowych produktéw jest dostgpna na
wszystkich gtéwnych rozwinigtych
rynkach w ciggu pigciu lat od
wprowadzenia na rynek.



Klif patentowy ma dwojaki wptyw na
rynek. Przedsigbiorstwa BigPharma
odnotowuja powazne straty, zwigzane
Z obnizeniem przychodow?®. Kiedy lek
generyczny odpowiadajgcy danemu
lekowi markowemu trafia na rynek, lek
markowy traci do 90% wartosci
sprzedazy. Pojawiajace si¢ leki
generyczne (leki chemiczne/
matoczasteczkowe) sg z reguty o 80 -
85% tansze niz oryginaty; leki
biopodobne s3 tansze o okoto 15%.
Szacuje sie¢, ze w latach 2012-2018
przychody BigPharma z tytulu
wygasniecia patentow zmniejszq sie
0 ok. 148 mld USD.

By utrzymac pozycje liderow rynkowych

obserwujemy wzmozenie dziatan firm

majace na celu:

* utrzymanie wysokich przychodéw ze
sprzedazy markowych generykow
produkowanych przez pierwotnych
wlascicieli patentow,

+ Opracowywanie nowych czastek

leczniczych (zaréwno chemicznych jak

i biologicznych),
» dywersyfikacje portfolio
sprzedawanych lekow, poprzez

akwizycje firm technologicznych, skup

lub licencjonowanie praw.

KIif patentowy jest jednoczesnie szansa

na rozw0j mniejszych i Srednich

przedsi¢biorstw oraz na wzrost branzy
farmaceutycznej w krajach do tej pory

niewystarczajaco rozwini¢tych do

26 https://www.fiercepharma.com/special-report/top-10-u-s-
patent-losses-2017

uruchomienia wlasnych prac nad
nowymi lekami.
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Charakterystyka
rynku polskiego

Polski przemyst farmaceutyczny realizuje
zarowno krajowe cele polityki
zdrowotnej, zwigzane z zapewnieniem
bezpieczenstwa lekowego

I utrzymywaniem ciagtosci dostaw
skutecznych farmaceutykoéw, jak i cele
WHO dotyczace standardow i dobrych
praktyk wytwarzania lekoOw oraz obrotu
lekami (zgodnie z wytycznymi ,,WHO
Guideline on Country Pharmaceutical

Pricing Policies” ?7).

Wielkos$¢ rynku i dynamika branzy

Polska nalezy do grupy $rednich,
wzrastajacych graczy na rynku
europejskim. Wyrdznia nas duzy
wolumen produkcji lekow generycznych
i ich dobra jakos$¢.

Branza farmaceutyczna
wypracowuje rocznie okoto 1,33 %
PKB i zasila budzet panstwa kwotg
ok. 2,5 mld PLN rocznie pod
postacig podatkéw CIT i VAT?.

Rynek farmaceutyczny w Polsce rosnie
W sposob ciagty od wielu lat?°.
W 2015 r.wartos$¢ sprzedanej

27

http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/153920/1/9789241549
035_eng.pdf?ua=1

28 http://www.producencilekow.pl/rok-2017-oczami-
krajowych-producentow-lekow/

2 Rynek farmaceutyczny w 2017 r., IQVIA
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produkcji krajowego przemystu
farmaceutycznego wyniosla ponad 13
mld PLN®. Okoto 3% tej kwoty
stanowity podstawowe substancje
farmaceutyczne, pozostatg cz¢s¢ — leki

I inne wyroby farmaceutyczne.

53% opakowan lekow sprzedawanych
w Polsce to produkty wytwarzane

W kraju, natomiast ich warto$¢

wynosi 30% tacznych wydatkow na leki.
Ta rozbiezno$¢ wynika z wysokiego
udziatu lekow generycznych w rynku —
ilosciowo wynosi ona 84%,

a warto$ciowo blisko 63%.

Wedlug prognoz instytutu BMI
Research krajowy rynek lekow
generycznych do roku 2021 ma szanse
rosna¢ w tempie 6,8% r/r i osiagngé
warto$é ponad 20 mld PLN3L. Polscy
wytworcy to w wiekszosci firmy
generyczne, co oznacza koniecznos¢
importu lekéw innowacyjnych?.
Rentownos¢ netto sektora wynosi 8,7%

i jest ponad dwukrotnie wyzsza od
$redniej dla calego przemyshu 33, Wzrost
wartosci rynku jest gtownie napedzany
sprzedaza lekow dostepnych bez recepty,
ktorego warto$¢ osiagneta ponad 13,5
mld PLN w 2017 r., czyli o przeszto 720
mln PLN wigcej w stosunku do roku
poprzedniego. Wzrasta rowniez warto$¢
rynku lekoéw recepturowych, o ponad 3%.
Jego wartos¢ osiagneta w 2017 r. ponad
18,4 mld PLN, czyli o okoto 430 miIn

% Rocznik statystyczny przemystu, GUS, 2016 r.

3t Worldwide Generic Drug Market, BMI Research, 2017 .
%2 Industry Report, Healthcare, Poland, The Economist
Intelligence Unit, 2017 r.

% Zdrowy przemyst Reindustrializacja krajowej

branzy farmaceutycznej, Polityka Insight



PLN wiecej niz w poprzednim roku.
Szacuje sie, ze z tego ok. 12,4 mld PLN
zostanie wygenerowane przez segment

lekéw refundowanych.

Polska na tle innych krajéw ma jedna

Z najnizszych $rednich cen lekow

w Europie, co jest w znacznej mierze
wynikiem bardzo duzego udziatu lekow
generycznych. Srednia cena lekow
wyrazona w cenach producenta netto

w Europie wynosi ok. 8 EUR, a w Polsce
ksztattuje si¢ ona na poziomie ok. 4 EUR.
W Polsce obserwowany jest rowniez
bardzo niski poziom dostepnosci lekow
innowacyjnych, stad relatywnie duza
popularnos$ciag cieszg si¢ prowadzone

W kraju badania kliniczne, umozliwiajace
dostep do lekow innowacyjnych w fazie
eksperymentalne;.

Gléwnym czynnikiem ksztattujacym
popyt na leki w Polsce jest czynnik
demograficzny. Dodatkowy wptyw na
ksztaltowanie popytu ma obserwowany
W ostatnim czasie utrudniony dostep
pacjentéw do specjalistycznej opieki
lekarskiej, spowodowany kryzysem
kadrowym w stuzbie zdrowia. Brak
konsultacji specjalistycznych skutkuje
dalszym obnizeniem ilo$ci kupowanych
lekow specjalistycznych

I innowacyjnych. Zanotowano rowniez
spadek wartosci sprzedazy lekow
refundowanych przez panstwo,
spowodowane wyborem w negocjacjach
tanszych odpowiednikéw i zamiennikow
generycznych.

Wielko$¢ eksportu produktow
farmaceutycznych z Polski wzrasta

W sposob ciggty. W chwili obecnej
warto$¢ importu niemal o$miokrotnie
przewyzsza sprzedaz poza krajem

I rbwniez ro$nie, stad nickorzystny bilans
eksportu w stosunku do importu
produktow farmaceutycznych.

Rosnie rowniez warto$¢ rynku lekoéw

Z importu rownolegtego. Trend taki jest
interpretowany jako niekorzystny dla
krajowych producentow, gdyz promuje
sprzedaz lekow tanszych,
produkowanych za granica. W Polsce
W ramach importu rownoleglego
najwigcej jest sprzedawanych lekoéw
innowacyjnych (ok. 30%) i generycznych
(12%), za$ pod wzgledem wartoS$ci:
lekéw innowacyjnych (30%)

I biologicznych (25%).

Interesariusze

Polski rynek farmaceutyczny jest
regulowany przez trzy grupy
interesariuszy:

e organy kontrolne i moderujace pod
postacig urzedow centralnych
I instytucji administracji panstwowej,

e nabywcoéw, w tym gldwnie szpitale,
kanaty sprzedazy (apteki, hurtownie
farmaceutyczne) i klientéw koncowych
— pacjentdw (zaréwno osoby chore, jak
i zdrowe),

e oferentéw czyli producentow
krajowych i zagranicznych.

Wirdd istotnych interesariuszy
instytucjonalnych znajduja sie:

Ministerstwo Zdrowia — wykonuje
zadania m.in. w zakresie ksztaltowania
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polityki zdrowotnej, nadzoru nad
Narodowym Funduszem Zdrowia,
refundacji lekow, wyrobéw medycznych
i Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz
nadzoru nad wykonywaniem zawodow
medycznych.

Ministerstwo PrzedsiebiorczoS$ci

i Technologii — odpowiada za
monitorowanie Krajowej Inteligentnej
Specjalizacji oraz koordynacj¢ procesu
przedsiebiorczego odkrywania na
poziomie krajowym.

Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa
Wyzszego prowadzi polityke panstwa
w obszarze nauki oraz szkolnictwa

WYZSZego.

Narodowe Centrum Badan i Rozwoju —
jest agencja wykonawczag MNiSW, ktora
finansuje badania przemystowe i prace
rozwojowe.

Polska Agencja Rozwoju
Przedsiebiorczosci — agencja
wykonawcza, podlegajaca MPiT, ktéra
bierze aktywny udzial w tworzeniu

I efektywnym wdrazaniu polityki panstwa
w zakresie przedsigbiorczosci

I innowacyjnosci, jest zaangazowana
w realizacj¢ krajowych

I migdzynarodowych przedsiewzigc,
finansowanych ze §rodkow funduszy
strukturalnych, budzetu panstwa oraz
programoéw wieloletnich Komisji
Europejskiej.

Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobéjczych - organ
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administracji rzagdowej wlasciwy

w sprawach zwigzanych z dopuszczaniem
do obrotu produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi jak i produktow
leczniczych weterynaryjnych ,
dopuszczaniem do obrotu produktow
biobojczych; wprowadzaniem do obrotu
i do uzywania wyrobow, a takze

w sprawach zwigzanych z badaniami
klinicznymi oraz badaniami klinicznymi
weterynaryjnymi.

Narodowy Fundusz Zdrowia —
odpowiada za okreslanie jakosci

I dostgpnosci oraz analizg kosztow
$wiadczen opieki zdrowotnej oraz
przeprowadza konkursy i zawiera umowy
o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotnej, a takze monitorowanie ich
realizacji i rozliczanie.

Glowny Inspektorat Farmaceutyczny —
instytucja nadzorujaca kontrolg nad
wytwarzaniem, obrotem produktow
leczniczych na terenie Polski dla

zapewnienia bezpieczenstwa pacjentom.

Nabywcy — pacjenci, szpitale, apteki,
hurtownie farmaceutyczne — wystepuja
jako istotny element tanicucha dystrybucji

lekéw.

Oferenci — sg zrzeszeni i reprezentowani
przez organizacje branzowe takie jak:
Polski Zwiazek Pracodawcow
Przemyshu Farmaceutycznego (PZPPF)
- skupia wokot siebie przedstawicieli



osiemnastu®* duzych polskich
przedsigbiorstw farmaceutycznych.
PZPPF jest cztonkiem organizacji
zrzeszajacej najwieksze firmy
produkujace leki generyczne

I biotechnologiczne w Europie —
Medicines For Europe, a takze
Konfederacji Lewiatan oraz Zwiagzku
Przedsiebiorcéw 1 Pracodawcow.

W strukturach zwigzku praktycznie brak
jest reprezentantow matych i srednich
przedsigbiorstw produkcyjnych.
INFARMA - jest cztonkiem
migdzynarodowej organizacji
zrzeszajacej innowacyjng branze
farmaceutyczng — Europejskiej
Federacji Przemystu i Stowarzyszen
Farmaceutycznych (EFPIA), a takze
Pracodawcoéw RP oraz Krajowej Izby
Gospodarczej. Celem INFARMY jest
podejmowanie inicjatyw pozytywnie
wplywajacych na tworzenie rozwigzan
systemowych w dziedzinie ochrony
zdrowia w Polsce. INFARMA
reprezentuje 28 wiodacych firm sektora
farmaceutycznego, prowadzacych
dziatalno$¢ B+R i produkujacych leki
innowacyjne. Wsrod cztonkow
organizacji dominujg przedstawicielstwa
na Polske duzych firm globalnych;

w organizacji praktycznie brak jest firm
Z polskim kapitatem.

Polska Izba Przemystu
Farmaceutycznego i Wyrobow
Medycznych POLFARMED -
organizacja krajowych przedsigbiorcow,

3 http://www.producencilekow.pl/rok-2017-oczami-
krajowych-producentow-lekow/

zrzeszajaca 37 podmiotow gospodarczych
prowadzacych dziatalno$¢ w zakresie
m.in. wytwarzania i wprowadzania do
obrotu produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych, suplementéw diety,
srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia, surowcow, materiatow

i urzadzen do wytwarzania produktow

leczniczych i wyrobow medycznych.

Izba Gospodarcza Farmacja Polska —
organizacja, ktora skupia najwicksza
lo$¢, bo az 118 cztonkow branzy
farmaceutycznej. Podstawowym celem
Izby jest ochrona praw jej cztonkow

I reprezentowanie ich interesow, w tym
gospodarczych, wobec organéw wiladzy
panstwowej, samorzagdowej oraz przed
innymi instytucjami wlasciwymi ze
wzgledu na charakter prowadzonej

dziatalnosci.

Wsrod pozostatych organizacji znajduja
si¢ Polskie Towarzystwo
Farmaceutyczne, PASMI (Polski
Zwiazek Producentow Lekow Bez
Recepty), Polska Izba Zielarsko-
Medyczna, Polski Komitet Zielarski.

W Polsce nie funkcjonuje klaster
dedykowany wytacznie branzy
farmaceutycznej. Cz¢$¢ przedsigbiorstw
nalezy do kilku klastrow regionalnych,
jak klaster LifeScience dziatajacy

w Matopolsce czy klaster NutriBioMed
dzialajacy na Dolnym Slasku.

Brak do$wiadczenia i umiejetnosci

kooperacji zwlaszcza miedzy matymi
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i Srednimi przedsiebiorstwami w branzy
z naktadajacym si¢ niskim poziomem
zaufania spotecznego wsrod Polakow
skutkujg bardzo stabym lobbingiem na
swoja rzecz w kraju i praktycznie
nieistniejagcym lobbingiem w strukturach
Komisji Europejskiej. Branza nie posiada
réwniez wsparcia w strukturach
dyplomatycznych kraju i jedynie
niewielkie wsparcie w instytucjach
powotanych do reprezentowania krajowej

gospodarki na forum migdzynarodowym.

Kluczowi gracze rynkowi w Polsce
Biorac pod uwagg wartos¢ sprzedazy,
wsrod najwiekszych firm
farmaceutycznych w Polsce prym wioda
korporacje miedzynarodowe.

W pierwszej trzydziestce znajduje si¢
zaledwie pig¢ firm nalezacych do
polskich witascicieli. Wigkszo$¢ firm,
ktore odnotowujg najwyzszg sprzedaz na
swiecie, ma W Polsce swoje zaklady
produkcyjne®.

Wedtug danych GUS®, w Polsce
funkcjonuje ponad 350 przedsigbiorstw
deklarujacych jako wiodacy typ
dziatalnosci gospodarczej produkcje
podstawowych substancji
farmaceutycznych, lekow 1 pozostatych
wyrobow farmaceutycznych. Z tego
okoto 150 zatrudnia ponad 10 osdb, a 25
firm ponad 250 oséb. Przecigtne
zatrudnienie w przemysle
farmaceutycznym wyniosto w 2016 r.
22,6 tys. 0s6b (2014 . 21,4 tys. 0sob).

% Zdrowy przemyst Reindustrializacja krajowej

branzy farmaceutycznej, Polityka Insight

% http://bip.stat.gov.pl/dzialalnosc-statystyki-
publicznej/rejestr-regon/liczba-podmiotow-w-rejestrze-regon-
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Prawie 17 tys. 0sob byto zatrudnionych
W przedsigbiorstwach duzych.

Krajowe podmioty sg nadal stosunkowo
niewielkie w poréwnaniu do
przedsi¢biorstw zagranicznych. Polscy
wytworcey produkujg gtéwnie leki
generyczne oraz API. Zgodnie

Z badaniami BMI $redni poziom
przychodow dla mniejszych
przedsigbiorstw produkujacych leki
generyczne na swiecie (glownie firm
ukierunkowanych na rynki krajowe)
wynosi ok. 620 min USD*. Z podmiotow
krajowych poziom ten przekracza jedynie
Polpharma (przychody na poziomie 1 mld
USD), dla poréwnania Adamed osigga
przychody ponizej 200 mIn USD, czyli
znaczgco ponizej sredniej wynikajacej

z przytoczonego badania. Przeglad
kluczowych krajowych producentow
farmaceutykow znajduje si¢

W Zatgczniku B.

Badania i rozwoj

Polskie przedsigbiorstwa branzy
farmaceutycznej sg stosunkowo aktywne
w obszarze badan i rozwoju: w 2016 r.
45% z nich wprowadzito innowacje
produktowe lub procesowe, co stanowi
druga najwieksza grupe przedsiebiorstw
w kraju. Jako najwigkszg bariere
innowacyjnos$ci przedsiebiorstwa
wskazywaly wysokie koszty wdrazania
innowacji (14,9% wszystkich

przedsigbiorstw, ktore nie wdrozyly

tablice/miesieczna-informacja-o-podmiotach-gospodarki-
narodowej-w-rejestrze-regon/

87 Surveying Small Generic Drug Companies, BMI Research,
Grudzien 2017
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w okresie 2014-2016 innowacji srodki z pozostatych zrodet. Dane te

w dziatalno$ci operacyjnej) oraz istnienie warto zestawi¢ z informacja na temat
regulacji prawnych tworzacych prowadzonych aktualnie w firmach
dodatkowe obcigzenia i generujace projektach dofinansowanych ze §rodkow
niepewnos$¢ (9,5% przedsigbiorstw nie UE poswigconych opracowaniu lekow
wdrazajacych innowacji). z wysoka warto$cig dodang (leki
oryginalne, leki generyczne z warto$cia
dodana, leki biopodobne).

Jak wynika z Tabeli 1 liczba projektow,
Tabela 1. Projekty obejmujgce opracowanie lekéw
z wartosciqg dodang, na ktore przedsigbiorstwa
pozyskaly dofinansowanie z UE 2014-2020

ktore uzyskaty publiczne dofinansowanie
jest niewielka, tak jak i niewielka jest ich
Zrédlo: analiza Deloitte srednia wartosc.

Srednia wartos¢

Srednia warto$é projektu - duze

- MSP
przedsi¢biorstwo (PLN)
Lek biopodobny 4 74 940 738 38 366 659
Generyk z warto$cig
6 22 611 692 9494 879
dodana
Nowy lek 1155 36 686 974 29 353 925

Zgodnie z danymi zebranymi na potrzeby Moze to oznaczaé, iz firmy nie chca

raportu zat. ,,Zdrowy przemyst. siega¢ po publiczne finansowanie,
Reindustrializacja krajowego przemystu warunki udziatu w konkursach nie do
farmaceutycznego” w 2014 r. w branzy konca spetniajg ich oczekiwania lub tez
istniato 1077 etatow zajmujacych si¢ producenci nie chcg przedwczesnie

badaniami i rozwojem. Naktady ujawnia¢ informacji o potencjalnym

wewngtrzne krajowych firm
farmaceutycznych na dziatalno$¢ w tym
obszarze wyniosty w 2014 r. 268,9 min
PLN i stanowity 7,4% tacznych
wydatkow na badania. Autorzy raportu
podaja, iz sektor farmaceutyczny
finansowat dziatalno$¢ dotyczaca
innowacji produktowych i procesowych
przede wszystkim z wlasnych srodkow
(97,1%). 1,5% wydatkow stanowity
srodki pozyskane z zagranicy, a 1,2% —

produkcie (element budowania przewagi
konkurencyjnej). Nawet jesli projektow
bytoby 2-3 razy wigcej nadal jest to
liczba niewystarczajaca do zbudowania
»~masy krytycznej”. Na tym tle warto
wspomnie¢ o firmie Mabion, ktora jest
coraz blizej uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w Europie
swojego leku MabionCD20 (biopodobny
zamiennik preparatu MabThera/Rituxan),

ktory ma pomdc pacjentom chorym na
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chtoniaki nieziarnicze. Badania nad
lekami biopodobnymi prowadzi rowniez
Polpharma. Firmy Nano Group pracuja
natomiast nad potgczeniem lekow
generycznych z nanoczastkami
polisacharydowymi. Aktywne w obszarze
badan nad supergenerykami sg rowniez
Adamed, czy Lipid Systems.

Wigkszo$¢ firm prowadzacych prace nad
nowymi lekami konczy je w fazie badan
przedklinicznych lub po pierwszej fazie
badan klinicznych (na zdrowych
ochotnikach) 1 odsprzedaje wigkszym
przedsiebiorstwom, dysponujacym
budzetami pozwalajagcymi na
przeprowadzenie dalszych badan
klinicznych (Deloitte, 2016). Jest to
spowodowane wysokimi kosztami
prowadzenia badan na kolejnych etapach,
na co krajowym firmom brakuje

srodkow.

Jednym z gtownych zZrodel
pomystow i inspiracji dla branzy
farmaceutycznej powinny by¢
badania prowadzone przez
jednostki akademickie.

Przeglad kluczowych jednostek
naukowych, ktére prowadza badania

W obszarze farmacji 1 dysponuja
aparaturg, ktora na odpowiednich
zasadach powinna by¢ dostgpna rowniez
dla przedsigbiorcow, znajduje si¢

W Zatgczniku C.

Instytucje naukowe sg zrodlem pomystow
I technologii na wczesnym etapie

rozwoju, potencjalnie mogacych by¢
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przedmiotem komercjalizacji
bezposredniej (sprzedaz praw do
technologii lub wdrozenie technologii

w ramach powotanej spotki odpryskowe;j
typu spin-out lub spin-off) lub posrednie;j
(licencjonowanie praw do technologii).
W chwili obecnej wedlug opinii
przedstawicieli branzy
farmaceutycznej polskie zaplecze
naukowe w duzej mierze nie spelnia
pokladanych w nim oczekiwan. Jedynie
nieliczne powadzone projekty

z zakresu badan podstawowych

i badan stosowanych sa zagadnieniami
uzytecznymi i atrakcyjnymi
gospodarczo z punktu widzenia
producentéw farmaceutykéow. Na taki
stan rzeczy zdaniem uczestnikow SL

sktada si¢ m.in.

e slaba wymiana informacji migdzy
branza a §wiatem nauki dotyczaca
zagadnien interesujacych da biznesu,

e prowadzenie badan w obszarach mato
innowacyjnych 1 nie przetomowych
(czesty ,,grzech” polskiej nauki to
koncentracja na jednej tematyce przez
wigcej niz kilkanascie do
kilkudziesigciu lat, ignorowanie
trendow w $§wiatowej nauce i brak
umiejetnosci zmiany obszarow
zainteresowan naukowych),

e brak umiej¢tnosci i/ lub srodkow do
skutecznej ochrony i zarzadzania
wlasnos$cig intelektualna,

¢ niska warto$¢ prowadzonych badan
Z punktu widzenia branzy
farmaceutycznej (badania sg

prowadzone na niekwalifikowanym



sprzecie, z niskg powtarzalno$cig
wynikow, czgsto bez zachowania
minimalnych standardow

laboratoryjnych wymaganych dla

branzy farmaceutycznej).

Innym waznym elementem branzy
farmaceutycznej sg przedsigbiorstwa
swiadczace ustugi dla przemystu
farmaceutycznego, w szczegolnosci
dostawcy ustug IT, przedsiebiorstwa
prowadzace badania kliniczne (CRO -
contract research organization),
producenci opakowan, wytworcy
urzadzen (linii technologicznych, sprzgtu
kontroli jakosci), firmy logistyczne itp.

o1
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Scenariusz
rozwoju

W ramach przeprowadzonego SL

z udziatem przedstawicieli
przedsigbiorstw, nauki, instytucji
otoczenia biznesu i administraciji,
przygotowano scenariusz rozwoju branzy
dla sektora produkcji lekow, ze
szczegblnym uwzglednieniem lekow

z wartoscig dodana, do okoto 2030 roku.

Scenariusz rozwoju oparto na zatozeniu
rozpoczgcia w Polsce w jak najkrotszym
czasie prac badawczo -rozwojowych nad:

Przedzial czasowy 0 - 5 lat

e lekami generycznymi w celu
maksymalnego gospodarczego
wyzyskania efektu klifu patentowego
I uwalniania wielu lekow spod
ochrony patentowej

Przedzial czasowy O - 8 - 10 lat

e lekami generycznymi trudno-
wytwarzalnymi, w celu zajgcia jak
najwigkszej ilosci nisz rynkowych
wykorzystujac strategie ,,blekitnego
oceanu”

¢ lekami generycznymi z warto$cig
dodang, w celu wzmocnienia znaczenia
polskiej mysli naukowo — badawczej
na arenie mi¢dzynarodowej
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e lekami biopodobnymi, by zapewnié
wzrost gospodarczy i dostep do
specjalistycznych lekow rowniez
polskim pacjentom

Przedzial czasowy O - 15 lat

e nowymi lekami, co w perspektywie 15
lat planowanego rozwoju zapewni
Polsce znaczacy wzrost udziatu
eksportu w osigganiu przychodow oraz
pozycje wsrdd lideréw europejskiej
farmaciji.

Przeprowadzona analiza SWOT dla

dwoch grup produktow tj. lekow

generycznych, generycznych trudno-
wytwarzalnych i biopodobnych oraz
lekéw innowacyjnych wykazata bardzo
wysoki wptyw na branz¢ czynnikow
polityczno — prawno — ekonomicznych.

Na chwilg obecng dla krajowych

producentéw branzy farmaceutycznej

czynniki technologiczne sg jedynie

W nieznacznym stopniu elementami

warunkujacymi i dyktujacymi tempo

rozwoju firm. Swiadezy to

0 niedojrzalosci ekosystemu

gospodarczego kraju oraz o wcigz

jeszcze dos¢ niskiej ocenie prowadzenia
badan i rozwoju wlasnych produktow
jako czynnikéw warunkujacych sukces
gospodarczy.
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Rosnacy popyt na leki w wyniku zmian demograficznych,
rosnacej Swiadomosci zdrowotnej i wzrostu zamoznosci
spoteczenstwa

Rozwoj produkcji lekow generycznych ,,plus”, lekow
innowacyjnych i biotechnologicznych

Tworzenie konsorcjow przy rozwoju nowych lekow
Rozwoj eksportu lekow

Wzrost wydatkoéw przeznaczonych na dziatalno$é badawczo-

roZWojowa

Sprzyjajaca polityka wladz krajowych i unijnych wzgledem
branzy

Dostep do funduszy unijnych

Trwajacy klif patentowy i dostgp do uwalniajacej si¢ wlasnosci
intelektualnej

Tabela 2. Analiza SWOT

Zrodto: opracowanie wlasne

% https://www.hbrp.pl/a/strategia-blekitnego-
oceanu/koWK8QV1

Stabe strony

Ograniczone $rodki na finansowanie inwestycji

Ograniczone $rodki na prowadzenie dziatalno$ci badawczo-
rozwojowej

Istnienie regulacji prawnych tworzacych dodatkowe obcigzenia
i generujacych niepewno$¢ wdrozenia rynkowego

Brak procesoéw integracyjnych wérod producentow
Nieefektywne mechanizmy transferu wiedzy do przemystu
Niestabilno$¢ prawnych ram funkcjonowania

Brak koordynacji miedzy resortami wptywajacymi na
funkcjonowanie branzy

Brak wypracowanych mechanizméw wspotpracy
przedstawicieli przemystu z rzagdem

Brak wlasnych lekéw innowacyjnych

Brak doswiadczenia i zasobow na prowadzenie B+R przez MSP
w branzy

Szybkie wysycanie rynku lekami generycznymi
Brak dostgpu do nowoczesnej infrastruktury B+R
Brak doswiadczenia w akwizycjach

Brak wsparcia procesow rejestracji i prowadzenia ,,dialogu
naukowego”

Brak skutecznego lobbingu prowadzonego za granicg na rzecz
polskiego przemystu farmaceutycznego

Brak inwestycji w ochrong wlasnosci przemystowej

Zagrozenia

Nadmierna presja administracyjna na obnizanie cen lekow

Wzrost udzialu w rynku tanich lekow generycznych,
importowanych gléwnie z krajow azjatyckich

Trwala emigracja kadry naukowe;j

Brak dokumentow rzadowych zawierajacych dlugofalowa
polityke lekowa

Niekorzystne zmiany regulacyjne na poziomie unijnym
i krajowym

Brak ustabilizowania ram prawnych funkcjonowania
Agresywne strategie patentowe globalnych koncernow
Utrata dostgpu do rynkow wschodzacych
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Perspektywy rozwoju branzy

Na podstawie rozmow z przedsiebiorcami
wskazano wyzwania i trendy, ktére beda
mialy najwigkszy wptyw na rozwdj
polskiej branzy farmaceutyczne;j

W obszarze opracowywania lekow, w tym
lekow z wysoka wartoscig dodang

W perspektywie najblizszych 15 lat. Sa to:

o zwiekszenie zakresu regulacji
i kontroli, w szczegolnosci
zwiekszenie kontroli organéow
regulacyjnych i platnikow nad
skutecznoscia lekow.
Przygotowywane do wdrozenia leki
z wartoscig dodang, leki biopodobne
I nowe leki muszg spetniac coraz
bardziej restrykcyjne wymagania
dotyczace skutecznosci dziatania
I bezpieczenstwa. W szczegdlnosci
w przypadku lekow z wartoscig dodang
wyzwaniem dla producentow jest nie
tylko wykazanie przewag zwigzanych
z ,,warto$cig dodang”, ale rOwniez
zmierzenie ich rzeczywistego wpltywu
na zdrowie pacjentow oraz efektu
ekonomicznego dla systemu opieki
zdrowotnej,

e Wzrost zagrozenia pandemiami oraz
wzrost iloSci zachorowan na choroby
cywilizacyjne i przewlekle. W
szczegbdlnosci wyzwaniem stojacym
przed branzg farmaceutyczng jest
opracowanie lekow przeciwko
chorobom zakaznym (problem
antybiotykoodpornosci), leczenie
cukrzycy i najpowszechniejszych
chorob cywilizacyjnych: nowotworow,
chorob uktadu krazenia, chorob
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centralnego uktadu nerwowego (w tym
degeneracyjnych jak Alzheimer) oraz
psychicznych,

zmierzajacy ku koncowi Klif
patentowy. Szczyt klifu przypadat na
lata 2012 — 2014. W latach 2016 —
2022 spod ochrony patentowej bedzie
si¢ uwalnia¢ coraz mniej lekow, przez
co producenci lekow generycznych
beda zmuszeni do dywersyfikacji
oferty i poszukiwania innych zrédet
przychodow,

kolejnymi wskazanymi jako
najwazniejsze wyzwaniami byly:
utrudniony dostep do
wykwalifikowanej kadry naukowo —
badawczej, konieczno$¢ redukcji
kosztow prac badawczo —
rozwojowych najkorzystniej poprzez
przejecia matych firm lub ich
projektow B+R na odpowiednio
wysokim/ zaawansowanym stopniu
rozwoju badan nad lekiem oraz

rosngce ceny opieki zdrowotnej.



Analiza barier rynkowych

Wsrod ezynnikow najbardziej
utrudniajgcych prowadzenie
dziatalnosci gospodarczej w polskim
sektorze farmaceutycznym

przedsigbiorcy wymienili:

e Konieczno$¢ dokonywania inwestycji
0 charakterze skokowym — bardzo
wysokie naktady ponoszone w krotkim
czasie,

e barier¢ wyj$cia pomystu na rynek:
badania nad pomystami na nowe
rozwigzania i nad nowymi
substancjami nie sg sprawdzone
W laboratoriach pozwalajacych na
powtarzalno$¢ wynikoéw, bez
uwzglednienia danych referencyjnych,
bez zabezpieczenia wlasnosci
intelektualnej, czesto nie sg
odpowiedzig na realne
zapotrzebowanie rynkowe,

e bariere¢ przejscia fazy badan
Klinicznych: wysokie koszty
prowadzenia badan klinicznych
dalszych faz czgsto uniemozliwiaja
poprowadzenie dalszych prac nad
potencjalnym nowym lekiem i firmy
MSP, tez spin-off lub start-up
odsprzedaja lub licencjonujg swoje
rozwigzanie na niskim poziomie
gotowosci technologii,

e przy rozpoczeciu produkcji lekow
generycznych: zakup i uruchomienie
nowej linii technologicznej ktorej koszt
wabha si¢ 0d kilkudziesieciu do kilkuset
mIn EUR moze by¢ wydatkiem
przekraczajacym mozliwosci MSP,

e bariere kosztowg dotyczaca wdrozenia
nowego leku na rynek: wzrost kosztow
w porownaniu z okresem boomu
farmaceutycznego trwajacego
w drugiej polowie poprzedniego wieku,

e niezwykle wysokie wymagania
I Scistos¢ regulacji obowigzujacych
producentéw podnoszace koszty badan
1 wdrozen.

Bariery zwigzane z wlasno$cia

intelektualna:

e dla MSP: wysokie koszty ochrony
(sumaryczny koszt ochrony
migdzynarodowej jednego patentu
W procedurze migdzynarodowej to
koszt rzedu 1 mln PLN 1 wigcej,

e dla wszystkich: niedoskonatosci
systemu patentowego,

e dla duzych przedsi¢biorstw: kosztowne
spory patentowe, wojny patentowe -
Polska poszkodowana ze wzgledu na
stosunkowo niewielka liczbe
rzecznikdw europejskich,

e brak sadéw wyspecjalizowanych
W rozstrzyganiu sporow dotyczacych

wlasnosci intelektualnej.

Bariery mentalne zwigzane ze specyfika

branzy:

e wysoka konkurencyjnos¢,

e stabe mechanizmy konsolidacji (brak
klastra farmaceutycznego),

e bardzo niski wspotczynnik zaufania
spotecznego w Kraju.

Zalozenia scenariusza rozwoju branzy
farmaceutycznej w zakresie produkcji
lekéw generycznych z wartos$cig dodana,

a w dalszej perspektywie réwniez
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nowych lekéw, uwzgledniajg dziatania
zmniejszajagce wpltyw wymienionych
barier rynkowych na rozwoj krajowych

producentéw farmaceutykow.

Analiza cyklu zycia produktow

Wszystkie nowe leki wprowadzone na
rynek sg wynikiem dhugich, kosztownych )
i ryzykownych badan i rozwoju (R&D) Srednio tylko jedna do dwoch na

prowadzonych przez firmy kazde 10.000 zsyntetyzowanych
farmaceutyczne. Aktualnie w Polsce w laboratoriach substancji
tylko jedna firma — Polpharma posiada pomysinie przechodzi wszystkie

srodki finansowe wystarczajace do tego, . ,
etapy rozwoju wymagane, aby sta¢

zeby prowadzi¢ badania nad lekami ) )

. - sig lekiem handlowym.
innymi niz generyczne do stosunkowo
zaawansowanej fazy. W ponizszej tabeli
przedstawiono szacowany na rok 2018
czas i koszt wytworzenia danego typu

leku.

Tabela 3. Czas wdrozenia na rynek wraz

Z szacunkowym kosztem roznych typow lekow
Zrédlo: wywiady z przedstawicielami branzy,
opracowanie wlasne

Typ leku Czas do wdroZenia Szacunkowy koszt wdroZenia na
na rynek rynek

Lek generyczny 3-5lat 3,0-5,0 min PLN
Lek generyczny z wartosciq dodang 6 — 8 lat 20,0 — 40,0 min PLN
Lek biopodobny 6 — 8 lat 0,5-1,0 mld PLN
Nowy lek (matoczgsteczkowy lub biologiczny) 12 — 15 lat 6,3 — 10,5 mld PLN3®

B Koszty wdrozenia na rynek poszczegélnych typow lekow
zostaly potwierdzone z uczestnikami SL
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Etapy badan klinicznych nowych lekow

Badania przedkliniczne
(in vitro i na zwierzgtach)

faza |

na niewielkiej grupie (20-80) zdrowych
ochotnikow; ma na celu zbadanie
bezpieczenstwa, toksycznosci,

farmakokinetyki i farmakodynamiki terapii.

W badaniach nad niektorymi lekami (np.
przeciwnowotworowymi czy anty-HIV)
w tej fazie badan biorg udziat pacjenci
w zaawansowanym stadium choroby

Rysunek 10. Etapy badan klinicznych

faza Il
na wigkszej grupie (20-300); ma na celu
zbadanie klinicznej skutecznosci terapii

faza Il

randomizowane badania na duzej grupie
(300-3000 lub wigcej) pacjentow; ma na
celu petng ocene skutecznosci nowej terapii

Zrédto: https:/iwww.quora.com/Why-is-there-a-low-number-of-new-drugs-discovered-in-India-but-there-is-a-

lot-of-manufacturing

Badania

Wiynalezienie leku L.
przedkliniczne

5000- 10000
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Widrozenie leku generycznego

Wprowadzenie do obrotu leku
generycznego jest prostsze i tansze,

a wiec bardziej dostepne dla polskich
producentdw, niz rejestracja leku
innowacyjnego, poniewaz wnioskodawca
moze opierac si¢ na klinicznych

i przedklinicznych badaniach
pierwowzoru. Musi jedynie

przeprowadzi¢ tzw. badania

Badania kliniczne

Lek
zatwierdzony
przez FDA

Liczba ochotnikow

biorownowaznosci. Nie musi zatem
prowadzi¢ wieloletnich 1 bardzo drogich
badan klinicznych. Sam proces
rejestracyjny leku generycznego wynosi
od 1 do 2 lat. Procedury wytwarzania
lekow generycznych sg tak samo
rygorystyczne jak lekow oryginalnych.
Firmy farmaceutyczne maja obowigzek
wytwarzania lekéw zgodnie z zasadami
tzw. dobrej praktyki produkcyjnej
(GMP).

S7

Faza 4: Nadzor nad

dziataniami
marketingowymi



Rysunek 11. Leki z wartoscig dodang

Zrodto: opracowanie wlasne

REPOZYCJONOWANIE

znale, 2 HOWEZO
wskazania

REFORMULACJA

opracowanie nowego
schematu leczenia
skojarzonego, dodanie
nowego urzqdzenia
lub zapewnienie
nowej usfugi

znalezienie lepszego
preparatu lub dawki

WdroZenie leku odtwdrczego z wartoscig
dodang

Wartos$¢ dodana w leku odtworczym jest
rozpatrywana gldwnie z punktu widzenia
pacjenta. Leki o wartosci dodane;j to leki
oparte na znanych czasteczkach, ktore
odpowiadajg potrzebom opieki
zdrowotnej 1 zapewniaja odpowiednie
udoskonalenia pacjentom, pracownikom
shuzby zdrowia 1/ lub ptatnikom.

REPOZYCJONOWANIE LEKU:
znajdowanie nowego zastosowania
terapeutycznego dla juz znanego leku,
ktory zostat poczatkowo opracowany dla
innego wskazania.

Przyktady: Sildenafil (pierwotnie
opracowany jako lek przeciw
nadci$nieniowy, Sildenafil zostal p6zniej
przeniesiony do leczenia zaburzen erekcji

1 tetniczego nadcis$nienia ptucnego).

40 http://mww.medicinesforeurope.com/value-added-
medicines/did-you-know/#section-3
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Inne przyktady*:

» choroba Parkinsona do Alzheimera
(Memantyna),

» choroba sercowo-naczyniowa do
Onkologii (Propranolol),

 infekcja HIV przez Onkologi¢
(Plerixafor),

» choroba Parkinsona do cukrzycy
typu 2 (Bromokryptyna).

REFORMULACJA LEKU:
opracowanie innego preparatu dla tego
samego leku, tj. znalezienie nowych
sposobow taczenia roznych substancji
leku, w tym substancji czynnej, w celu
wytworzenia koncowego produktu
leczniczego, opracowanie howego
schematu leczenia skojarzonego, dodanie
nowego urzadzenia lub zapewnienie
nowej ustugi.

Przyktady:

+ od uwalniania standardowego do
szybkiego uwalniania substancji
czynnej (bromokryptyna),

* 0d wstrzykniecia dozylnego do
wstrzyknigcia podskornego
(Trastuzumab),

* 0d roztworu do wstrzykiwan do
gotowej do uzycia amputko-strzykawki
(Methotrexate),

* od tabletek podjezykowych do
systemow transdermalnych
(Buprenorfina).

Leki o wartosci dodanej zapewniajg

pacjentom i profesjonalistom opieki

zdrowotnej:



e formulacje lekow lepiej dostosowane
do indywidualnych potrzeb pacjenta,

e clastyczno$¢ w zakresie wyboru terapii
w celu uzyskania lepszych wynikoéw
dla pacjentow, ktorych potrzeby
pozostaja nierozwigzane
I niezaspokojone dzigki istniejacym
terapiom,

e dopasowanie, ukierunkowanie sposobu
leczenia na pacjenta — indywidualizacja
sposobdw leczenia, zwigkszajac
zadowolenie pacjentow i pracownikow,

e zwigkszenie marginesu bezpieczenstwa
przy stosowaniu znanych czastek
stosowanych w alternatywnych
kombinacjach, w zaleznosci od potrzeb
niektorych pacjentow,

e zmniejszenie ilosci efektow
ubocznych, lepsze sposoby podawania,
nowe postacie dawkowania lub
fatwiejsze obchodzenie si¢ z lekami,

e zwigkszenie mozliwosci leczenia,
zapobieganie efektowi ,,nadleczenia”,
zwigkszenie racjonalnego stosowania
lekow,

e zmniejszenie wykorzystania zasobow
opieki zdrowotnej i poprawa
efektywnosci kosztowej, a tym samym
przyczynia si¢ do zwigkszenia
wydajnosci systemu opieki zdrowotnej
oraz poprawy zdrowia pacjentow
I dostepu.

Leki z warto$cig dodang przed

wdrozeniem na rynek wymagaja

przeprowadzenia dodatkowych prac
badawczo — rozwojowych, ktorych ilos¢

I zakres zalezy od typu wprowadzane;j

zmiany. W szczegdlnosci najczesciej

przeprowadza si¢ badania kliniczne nad
niektorymi modyfikacjami w leku, w celu
zebrania nowych danych do oceny
bezpieczenstwa i skutecznosci leku

0 Wartos$ci dodanej:

01

Nowe wymagania dotyczace
bezpieczenstwa lub skutecznosci leku,
takie jak: r6zne wskazania, poprawiony
profil bezpieczenstwa w przypadku
nowego zastosowania terapeutycznego
lub polepszenie dziatania przy
opracowywaniu nowych sposobow
podawania leku.

02

Zmiany profilu stezenia leku we krwi. Ta
sytuacja ma miejsce, gdy nastepuje
zmiana:

* w czestotliwosci dozowania,
* w sile na dawke,

+ w profilu uwalniania,

* nadrodze podawania,

+ dla nowych preparatow,

* Qdzie trudno jest wykazac

rownowaznos¢ farmakokinetyczng.

Badania takie sq konieczne do
przeprowadzenia zwtaszcza

W przypadku jesli nowy produkt
ztozony zawiera substancje czynne,
ktore nie byly wczesniej uzywane
razem. Dodatkowo w pewnych
okolicznosciach nalezy oceniac
bezpieczenstwo i skutecznos¢ leku
u dzieci, zgodnie z wymogami
europejskiego rozporzgdzenia
pediatrycznego.
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Widrozenie leku biopodobnego

Lek biopodobny jest odpowiednikiem
leku biologicznego (leku referencyjnego)
1 ze wzgledu na ztozono$¢ procesu
otrzymywania oraz efektow
farmakologicznych wymaga
przeprowadzenia badan klinicznych jak
w przypadku leku nowego®!. Lek
biologiczny oznacza tutaj pierwotnie
opracowany, podlegajacy ochronie
patentowej, wdrozony na rynek nowy lek
wytworzony metodami inzynierii
genetycznej, z uzyciem zrodet
biologicznych. Istotng cechg leku
biologicznego zwigzang z charakterem
technologii wytwarzania jest to, iz
kolejne serie danego leku biologicznego
nie sg identyczne. Leki biologiczne
wytwarza si¢ najczescie]

z zastosowaniem drobnoustrojow, linii
komorkowych ssakoéw lub komorek
ro$linnych. Po okresie ochrony
patentowej lek biologiczny moze by¢
odtwarzany i produkowany przez inne
firmy farmaceutyczne. R6znica migedzy
lekiem biologicznym jako lekiem
odniesienia, a lekiem biopodobnym
polega na tym, ze sg to dwie rdzne
czasteczki, rézne produkty lecznicze,
ktére maja to samo wskazanie lecznicze
i podobny profil jako$ciowy oraz
dziatania jako czasteczka. Ze wzgledu na
podobienstwo czastki leku biopodobnego
do leku referencyjnego (a nie
identyczno$¢ chemiczng, jak to mamy

w przypadku leku matoczasteczkowego,

chemicznego) przeprowadza si¢ badania

1 http://www.medexpress.pl/jaka-jest-roznica-miedzy-lekami-

biologicznymi-a-biopodobnymi/64409
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kliniczne potwierdzajace efekt
farmakologiczny i bezpieczenstwo
stosowania jak w przypadku nowych

lekow*2

Technologie

W celu osiaggnigcia przewag
konkurencyjnych i zbudowania bogatego
portfolio rozwijanych w kraju produktow
farmaceutycznych konieczne jest
wybranie i skoncentrowanie dziatan na

technologiach i narzedziach:

e przyspieszajacych i poprawiajacych
efektywnos¢ badan zwigzanych
z typowaniem czastek kandydatow na
leki/ API,

e zmniejszajacych naklady finansowe na
prowadzenie badan klinicznych nad
nowymi lekami,

e zwigkszajacych skutecznosé
I atrakcyjno$¢ preparatow
farmaceutycznych dla pacjentow,

e obnizajacych koszty produkeji,

e zmniejszajacych negatywny wptyw na

srodowisko naturalne.

Prowadzenie badah nad wdrazaniem
rynkowym lekéw nieodmiennie aczy si¢
nie tylko z zastosowaniem dostgpnych
technologii, ale rowniez z poszukiwaniem
nowych narzedzi 1 rozwigzan, nie tylko
bezposrednio zwigzanych

Z prowadzeniem badan nad nowymi
lekami, ale rowniez nad technologiami

ustugowymi dla farmacji oraz niszowymi.

42 https://ww.ncbi.nlm.nih.gov/pme/articles/PMC5099555/



Technologie dla badan nad lekami
Z wartosciq dodang

W ramach prowadzonych warsztatow
Smart Lab dokonano analizy technologii
I obszaréw badawczych wskazanych

w Krajowej Inteligentnej Specjalizaciji,
ktore zdaniem ekspertow sa
technologiami kluczowymi dla rozwoju
rynku lekow, w tym dla lekow
generycznych z wartos$cig dodang.
(technologie wskazane jako kluczowe
0znaczono W ponizszych tabelach nr 4-7
pogrubiong czcionkg).

Polscy producenci farmaceutyczni
doskonale orientujg si¢ w najnowszych
trendach 1 technologiach zwigzanych

Z opracowywaniem nowych lekow.
Prowadzone wywiady wykazaty, 1z
najnowsze technologie sa
wykorzystywane w biezacej dziatalnosci
operacyjnej przedsigbiorstw, dodatkowo
istnieje Swiadomo$¢ powstawania

i ciggtej ewolucji dostepnych technologii
i narzgdzi. Podczas gdy duze i $rednie
przedsigbiorstwa nie wskazujg potrzeby
rozwijania wigkszosci technologii
wilasnymi naktadami, to rozwijanie ich
jest dobrym obszarem dziatalno$ci dla
firm matych, start-upoéw oraz
przedsiebiorstw uslugowych otoczenia
przemystu farmaceutycznego. Ze
wzgledu na gwattowny rozwo6j branzy
przedsiebiorstwa farmaceutyczne

preferuja pozyskiwanie gotowych

rozwigzan z rynku, nie chcac traci¢ czasu

na opracowywanie 1 wdrozenie
potrzebnych im technologii 1 rozwigzan.

Z tego tez wzgledu rozwoj technologii

niszowych oraz prowadzenie prac nad
lekami generycznymi z warto$cig dodang
powinny by¢ objete dodatkowymi
zache¢tami dla przedsigbiorcow, gdyz
jedynie rozwoj firm zapewniony przez
wzrost przychodéw oraz nabranie
doswiadczenia w prowadzeniu badan nad
nowymi rozwigzaniami (i docelowo —
nowymi lekami), pozwoli krajowym
producentom farmaceutykow na
osiggnigcie takiego etapu rozwoju, ktory
umozliwi podjecie prac nad nowymi
lekami i podniesienie swojej pozycji
wsrod globalnych firm
farmaceutycznych.

Prowadzone w kraju badania nie
odbiegaja jakoscia od tych prowadzonych
przez swiatowych gigantow.

Podkreslone w tabelach technologie
moga jednoczesnie stanowi¢ obszary
niszowe zaro6wno jako tematy do
prowadzenia badan naukowych, jak i do
prowadzenia prac rozwojowych,
posiadajacych wysoki poziom
innowacyjno$ci. Wskazane obszary moga
by¢ potencjalnie zrodtem inspiracji na
nowe produkty rynkowe lub nowe typy

ustug.
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Technologie kluczowe w badaniach podstawowych

Poszukiwanie nowych celow prewencyjnych
i lub terapeutycznych zwlaszcza w chorobach
cywilizacyjnych

Wprowadzenie lub przygotowanie do
wprowadzenia na rynek nowych markeréw/
testow diagnostycznych, wyrobow medycznych,
skuteczniejszych algorytmow diagnostycznych
lub walidacja juz istniejgcych metod i testow
diagnostyki chorob cywilizacyjnych oparte

0 nowe modele badawcze chorob
cywilizacyjnych oraz o innowacyjne
technologie o charakterze wielkoskalowym
oparte na genomice, transkryptomice,
epigenomice, proteomice, metabolomice, w tym
nowe metody, markery i testy

Automatyzacja i robotyzacja procesow
laboratoryjnych w badaniach i rozwoju

Nowe metody i systemy aplikacji lekow

Diagnostyka i detekcja

Schematy postegpowania przy doborze
i walidacji skutecznosci terapeutycznej czgstki
aktywnej leku

Metody ukierunkowane na poprawe
farmakodynamiki leku (obnizenie dawki przy
osiggnieciu analogicznego efektu
terapeutycznego) i farmakokinetyki

Technologie ukierunkowane na uzyskanie
efektu kontrolowanego, przediuzonego
podawania, uwalniania lub dostarczania
substancji leczniczej

Nowe technologie dostarczania substancji
aktywnych do organizmu pacjenta, w tym
wykorzystanie nowoczesnych nosnikow

w technologii farmaceutycznej

Wytwarzanie lekow z wartoscig dodang

nowe terapie w chorobach cywilizacyjnych oparte o produkty lecznicze (leki chemiczne,
biologiczne, biopodobne, innowacyjne, generyczne),

algorytmy postepowania z pacjentem w oparciu o wyniki spersonalizowanej diagnostyki,
schematy postgpowania przy doborze i walidacji skutecznosci terapeutycznej czastki
chemicznej,

protokoty monitorowania i oceny skuteczno$ci dziatania terapeutycznego np. na modelach
linii komorek whasnych pacjenta,

terapie celowane (spersonalizowane) w przypadku petnej identyfikacji podtoza choroby
np. podioza genetycznego, metabolicznego itp.,

Nowe modele oceny skutecznosci terapii spersonalizowanych.

wczesnego wykrywania predyspozycji do wystapienia chorob cywilizacyjnych
umozliwiajacych postepowanie zapobiegajace rozwojowi choroby lub opdzniajace jej
wystapienie lub spowalniajace/tagodzace jej przebieg,

umozliwiajace wezesne rozpoczecie leczenia,

umozliwiajace prowadzenie spersonalizowanej terapii choréb cywilizacyjnych.

nowe platformy dostarczania lekow w niezaspokojonych potrzebach i wskazaniach ~-WzZW
typ C, chroniczny bol, depresja,
bioczipy i kontrolowane uwalnianie lekow (implanty, interfejsy).

diagnostyka obrazowa,

detekcja patogenow,

nowe algorytmy diagnostyczne,

nowe markery i biomarkery,

markery do terapii spersonalizowanych.

technologie wytwarzania jednosktadnikowych i ztozonych produktow z wykorzystaniem
nowoczesnych formulacji,

wytwarzanie produktow stosowanych w nowym wskazaniu lub dawkowaniu przy
wykorzystaniu znanych substancji czynnych,

wytwarzanie nowych form lekow opartych na znanych substancjach lub wykorzystujace
zmodyfikowane badz ulepszone technologie ich podawania.

Tabela 4. Technologie kluczowe w badaniach
podstawowych

Zrodto: opracowanie wltasne
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Technologie w badaniach przedklinicznych

Zastosowanie nowych, o lepszych wlasciwosciach modeli komoérkowych, modeli in vitro i in vivo, metod oczyszczania oraz oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa lekow biologicznych oraz biopodobnych - w porownaniu do stosowanych w produktach referencyjnych

Biologia syntetyczna w medycynie - wykorzystanie syntetycznych systemoéw biologicznych (w tym np. zmodyfikowanych mikroorganizmow,
linii komdrkowych) do otrzymywania nowych lekow, szczepionek oraz rozwigzan terapeutycznych (np. terapii komorkowych i terapii
genowych)

Nowe metody badawcze w badaniach preklinicznych: nanodiagnostyka, Body-on-chip / Lab-on-Chip (mikrofluidyka), amplifikacja
izotermiczna i in.

Bionika w aplikacji lekéw

IT / cyfrowe systemy przetwarzania informacji np. stosowanie metod sztucznej inteligencji, modelowania molekularnego
i molecule-design w opracowywaniu nowych lekow

Opracowanie systemow analizy i interpretacji réznic w sekwencji genomow ludzi pod kgtem predyspozycji zdrowotnych i preferencji
terapeutycznych

Tabela 5. Technologie w badaniach
przedklinicznych

Zrodlo: opracowanie wlasne

Technologie w prowadzeniu badan klinicznych faz I — 111

Badania kliniczne prospektywne, w tym badania randomizowane, z udziatem pacjentow i/ lub 0sob zdrowych, prowadzone dla oceny
skutecznosci i/lub bezpieczenstwa nowych, innowacyjnych metod terapeutycznych, z zastosowaniem lekow i/ lub wyrobow medycznych.
Projekty w dziedzinie badan klinicznych mogq uwzgledniac modele biopsychospoteczne, takze bez zastosowania farmakoterapii, majqce
charakter terapeutyczny, diagnostyczny, skriningowy, prewencyjny, prognostyczny, czy epidemiologiczny

Badania kliniczne wezesnych faz, ukierunkowane na oceng bezpieczenstwa, farmakokinetyki, farmakodynamiki, okreslenie optymalnego
dawkowania, itp., nowych lekéw i metod leczenia, oraz oceng nowych metod diagnostycznych. Dotyczy to szczegdlnie innowacyjnych,
spersonalizowanych terapii celowanych oraz identyfikacji i weryfikacji odpowiednich biomarkeréw prognostycznych

Badania kliniczne dalszych faz, ukierunkowane na oceng skutecznosci interwencji medycznej i/lub innej terapeutycznej lub metody
diagnostycznej, oraz badania obserwacyjne i epidemiologiczne

Badania zwigzane z cgynnikami biopsychospolecznymi, rehabilitacjq i/ lub fizjoterapig, psychoterapiq (w tym szczegolnie metodami
poznawczymi i behawioralnymi), jakoscig Zycia uwarunkowang stanem zdrowia, wsparciem spotecznym, aktywizacjq ruchowq, zdrowym
odzywianiem, efektywnosciq kosztowq terapii niefarmakologicznych oraz badania nad modelami skoordynowanej opieki nad chorymi

Badania nad technologiq badan klinicznych. Opracowanie innowacyjnych rozwigzan technologicznych (modele, procesy i urzqdzenia)
stuzgcych zwigkszaniu bezpieczenstwa pacjentow, obnizaniu kosztow, optymalizacji liczhy uczestnikow, zwigkszaniu precyzji oceny
i skracania czasu realizacji badan klinicznych

Wykorzystanie baz sekwencji genomow do farmakogenetycznej optymalizacji terapii i zapobieganiu efektom niepozgdanym prototypowych
lekow

Rozwiazania dla badan klinicznych dotycza:

. Modeli i oprogramowania stuzacego analizom masowych zbioréw danych (Big Data) w celu profilowania badan predykeji (np.
identyfikowania czasteczek — kandydatow na leki), w bioinformatyce, badaniach dotyczacych identyfikowania innowacyjnych procedur
oraz standardéw medycznych (wtorna analiza danych) oraz w badaniach przesiewowych w ramach badan klinicznych,

. Opracowywania nowych urzadzen do wykorzystywania w badaniach klinicznych (np. typu labon-the-chip, in silico) oraz urzadzen
umozliwiajacych zbieranie, transmisje i przetwarzanie biosygnatow,

. Technologii informacyjno-komunikacyjnych (ICT) do zbierania danych i monitorowania uczestnikéw badan klinicznych (systemy
samoobstugowe (jak SMBG - self Monitoring Blood Glucose), implanty diagnostyczne, monitorowanie pacjenta (czujniki,
telemedycyna)

. Rozwigzan prawnych i administracyjnych, ukierunkowanych na sprawne i szybkie uzyskiwanie zezwolen i zawieranie umow
umozliwiajacych skuteczne i bezpieczne prowadzenie badan klinicznych,

. Utatwien w opracowywaniu, ocenie dokumentacji i finansowaniu badan klinicznych wezesnych faz, dotyczacych nowych terapii
opracowanych w polskich laboratoriach lub przez polskie instytucje.

Tabela 6. Technologie w prowadzeniu badar
klinicznych faz I — 111

Zrodto: opracowanie wltasne
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Technologie zwiazane z produkcja i wdrozeniem na rynek

Metody przeprowadzania procesu produkcyjnego, opracowywania nowych metod produkcji lekéw biotechnologicznych, W tym lekow biopodobnych i
biobetter, czyli produktow wytwarzanych przy wykorzystaniu organizmow zywych

Rozwdj technologii wytworczych lekéw generycznych, biopodobnych i sub.
referencyjnych

¢ji czynnych nie stosowane dotychczas w rozwoju i produkcji lekow

Nowe, innowacyjne, ulepszone technologie: przechowywania (biobanki) wyselekcjonowanych klonéw linii komdrkowych wzorcowych (master clone)
oraz produkcyjnych (working clone) biokatalizy, fermentacji, oczyszczania, filtracji, pakowania, przechowywania i badania jakosciowego lekow
biologicznych

Metody implementacji nowoczesnych technologii produkcyjnych oraz poprawa formulacji skutkujgca zmiang wiasciwosci farmakodynamicznych
i farmakokinetycznych
Nowe metody produkcji:

. druk 3D lekow ,

. produkcja lekow biotechnologicznych,

. biokataliza w procesach wytwarzania produktow leczniczych (nowe modele komérkowe, systemy ekspresyjne, metody selekcji
klon6w, podloza hodowlane, procesy hodowli).

Nowe technologie wytwarzania substancji aktywnych lekow innowacyjnych, generycznych i biologicznych (API):

*  Zzastosowaniem materialow, solwentow, katalizatoréw i nowych procesow,
*  podnoszace ich jako$¢ (zawarto$¢ i profil zanieczyszcezen, w aspekcie stabilno$ci substancji i preparatow) lub/ i zmniejszajace naktady czasowe i
kosztowe.

Rozwiqzania technologiczne chronigce srodowisko, obnizajqce koszty produkcji, podnoszgce jakos¢ API.
Wytwarzanie materiatéw nanostrukturalnych do celow medycznych.
Rozwoj innowacyjnych technik analitycznych, metod syntezy i izolacji zanieczyszczen produktow leczniczych.

Opracowanie i walidacja nowych metod analitycznych dla substancji aktywnych lekéw i lekéw gotowych.

Tabela 7. Technologie zwigzane z produkcjg
i wdrozeniem na rynek

Zrodto: opracowanie wlasne
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lll

Nisze
technologiczne

Najatrakcyjniejsze obszary niszowe

w realiach polskiej gospodarki znajduja
si¢ na styku pomig¢dzy farmacjg a innymi
dziedzinami gospodarki. Przyktadami

takich nisz mogg by¢:
01

Rozwigzania z pogranicza badan nad
nowymi sposobami aplikacji lekow oraz
bioniki, elektroniki 1 inzynierii
materiatowe;j.

Z punktu widzenia chemicznego

i fizycznego, substancje farmaceutyczne
mogg mie¢ bardzo rdézny charakter.
Wielkos¢ czastek, rozpuszczalnosé

w wodzie, optymalne pH, sposob
metabolizowania i wiele innych cech
determinuje zarowno forme¢ podawania
leku, jak 1 sposob jego aplikowania. Leki
produkowane sg w taki sposéb, by
mozliwe byto ich fatwe aplikowanie
jedng z dwoch gtownych drog: przez
przewod pokarmowy i/ lub pozajelitowo.
Kazdy z tych sposobéw ma swoje
odmiany, swoje wady i zalety. Droga

podania determinuje forme leku
(kapsutka/ tabletka, syrop, zawiesina do
iniekcji, proszek, mas¢, aerozol itp.).
Obserwowany trend, zwrot ku potrzebom
i oczekiwaniom pacjentow, jest zwigzany
z opracowywaniem nowych rozwigzan

I technologii formulacji leku, jak

i sposobem jego podawania.
Opracowywane, nowe i niszowe
technologie sg jednoczes$nie przyjazne
pacjentowi i polepszaja biodostepnosé
substancji aktywnej leku. Przyktadami
niszowych rozwigzan, aktualnie
opracowywanymi i wdrazanymi na rynek
sg elektroniczne kapsulki (z wbudowang
komorg z lekiem, pompa, czujnikiem

I mikroprocesorem sterujagcym uwalnianie
leku), systemy aplikacji przezskornej
(m.in. inteligentne ,,tatuaze”, plastry,
rozwigzania bazujace na jonoforezie,

z wykorzystaniem mikroprocesora
regulujacego czas podawania 1 dawke
leku), nowe ksztalty 1 sposoby dziatania
inhalatoréw (dostosowane do typu leku,
wieku pacjenta, typu choroby i in.) i inne.

Obszarami niszowymi, stabo
zagospodarowanymi rynkowo sg
przykladowo:

e systemy, substancje i narzedzia
podawania lekow, w tym lekow
wielkoczasteczkowych (systemy
z pogranicza biotechnologii,
nanotechnologii i farmacji),

¢ miniaturyzacja i przeno$no$¢ pomp
lekow,

o technologie do terapii celowanych

(aplikacja leku w celu, np. w obrebie
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nowotworow litych, technologie dla
terapii genowych),

e technologie dla potrzeb dializy
(bioniczne nerki, miniaturyzacja
I przeno$nos¢ urzadzen itp.),

e systemy iniekcji lub uwalniania leku
on-body (z kontrolg czasu i dawki
podawanej pacjentowi

Z zastosowaniem mikroigiet).

Wskazanymi technologiami moga
zajmowac si¢ z powodzeniem zard6wno
polskie mate i §rednie przedsigbiorstwa,
jak i technologiczne start-upy. Wiele

z tych technologii moze z powodzeniem
bazowac¢ na krajowym zapleczu
naukowym, zwlaszcza uczelni
technicznych. Czas trwania takich
projektéw jest znaczaco krotszy

W poréwnaniu z czasem wdrazania na
rynek lekoéw. Przecietnie, tego typu
projekty pozwalaja na wdrozenie
rynkowe produktu w formie MVP* juz
w dwa do pigciu lat. Koszty prowadzenia
prac badawczo — rozwojowych nad
potencjalnymi nowymi produktami tej
niszy technologicznej w znacznym
stopniu zalezg od skomplikowania
technologii, targetu chorobowego,
wymagan dotyczacych wdrozenia
rynkowego (badan klinicznych,
certyfikatow itp.) i moga oscylowac

w wartosciach od kilku do kilkunastu mln
PLN. Projekty tego typu moga by¢
wspierane zarowno ze srodkow
przewidzianych na wsparcie prac
badawczo — rozwojowych, srodkéw na

4 MVP — Minimum Viable Product, jest pierwsza i z zatozenia
niedoskonata wersja tworzonego produktu czy ustugi
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rozwoj infrastruktury przedsiebiorstw
oraz (zwlaszcza) na wsparcie projektow
wysokiego ryzyka, w oparciu o kapitat
zalazkowy (VC).

02

Tworzenie nowych narzedzi, metodologii
I substancji biotechnologicznych dla
farmacji.

Obszar opracowywania nowych narzedzi,
metod i substancji biotechnologicznych
dla farmacji moze sta¢ si¢ w Polsce jedng
z wiodacych nisz. Jest to zwigzane nie
tylko z istnieniem i tworzeniem coraz
wigkszej liczby przedsigbiorstw
biotechnologicznych, dostgpem do
wysoko wykwalifikowanych kadr, ale
rowniez kierunkiem polityki i strategii
kraju. Biotechnologia jako branza
rynkowa moze oferowac farmacji wiele
rozwigzan niszowych: od oferowania
dobrze przebadanych substanciji,
bedacych potencjalnymi API lekow

(w tym lekoéw biologicznych) lub
substancjami pomocniczymi, poprzez
oferowanie narzedzi analitycznych
przyspieszajacych prace badawczo —
rozwojowe, az do $wiadczenia ustug
badawczych na rzecz przedsigbiorstw
farmaceutycznych (outsourcing B+R).

Przyktadami technologii niszowych
z pogranicza farmacji, biotechnologii
(oraz przyktadowo: elektroniki), poza

wymienionymi wyzej moga byc¢:



¢ narzgdzia i substancje do prowadzenia
badan przedklinicznych organ-on-chip
oraz body-on-chip,

e metody i1 narzedzia genomiki (np.
rozw6j CRISPR),

e nowe markery i testy diagnostyczne,

e Wwyszukiwanie targetow
molekularnych,

e opracowywanie nowych procesow
produkcyjnych.

Okoto potowa istniejacych firm
biotechnologicznych zajmuje si¢
rozwigzaniami zwigzanymi ze zdrowiem.
Technologie atrakcyjne dla przemystu
farmaceutycznego moga by¢

z powodzeniem rozwijane zar6wno przez
biotechnologiczne MSP, jak i start-upy.
Krajowa branza moze rowniez liczy¢ na
wsparcie licznych osrodkow
akademickich, doskonale wyposazonych
i prowadzacych badania na $wiatowym
poziomie. Réwniez czas trwania
projektow pozwalajacych na
przygotowanie MVP w branzy
technologicznej jest znaczaco krotsze, niz
w farmaceutycznej. Projekty tego typu,
zwlaszcza bazujace na wynikach
uczelnianych badan podstawowych,
trwaja od dwoch do pieciu lat (projekty
dhuzsze mogg juz by¢ nieoptacalne

z rynkowego punktu widzenia). Koszty
prowadzenia prac B+R nad
potencjalnymi nowymi produktami tej
niszy technologicznej sg wyzsze niz dla
rozwigzan czysto technicznych. Prace nad
nowymi produktami i ustugami zwykle
wymagajg zaangazowania
wykwalifikowanych (kosztowych) kadr,

specjalistycznego sprzetu i dobrze
wyposazonych laboratoriow
odpowiednich klas, dotycza
skomplikowanych, wielokrotnie
powtarzanych badan. Stad koszty
opracowywania produktéw moga si¢
wahac¢ od kilku, kilkunastu do
kilkudziesieciu min PLN. Projekty tego
typu wymagajg przede wszystkim
wsparcia inwestycyjnego (sprzet,
laboratoria) oraz na prowadzenie prac
B+R (koszty badan, materiatow,

pracownikow).
03

Farmaceutyczne terapie
spersonalizowane w polaczeniu

z cyfryzacja pacjenta i telemedycyna.

Rozwigzania z zakresu telemedycyny

w stuzbie zdrowia sg juz coraz rzadziej
traktowane jak rozwigzania innowacyjne.
Ze wzgledu na gwattowny rozwdj
zarowno mikroelektroniki, jak

I systemow informatycznych, coraz
trudniej jest znalez¢ nisz¢ branzowa.
Szeroko dostepne sg rozwigzania

z zakresu monitorowania podstawowych
parametrow zyciowych pacjentéw (od
monitorowania czynnos$ci serca po
pomiar cukru czy saturacji krwi), ro$nie
swiadomos$¢ 1 wymagania zwigzane ze
zdalnymi konsultacjami lekarskimi,
wzrasta 1lo$¢ narzgdzi informatycznych
pozwalajacych na cyfryzacje danych
pacjenta 1 zdalne zarzadzanie zdrowiem.
Jednakze mimo olbrzymich postgpow

w rozwoju telemedycyny w dalszym
ciagu pojawiaja sa nowe rozwigzania,

cho¢by zwigzane z gwaltownym
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postepem technologii zwigzanych

Z rozszerzong i wirtualng rzeczywistoscia
czy powszechnym uzytkowaniem
smartfonéw. Dla branzy farmaceutyczne;j
szczegoblnie atrakcyjne sg obszary
rynkowe zwigzane z cyfryzacja pacjenta
przy prowadzeniu badan klinicznych oraz
wdrazanie rozwigzan zwigzanych

z terapiami spersonalizowanymi

w trakcie leczenia farmakologicznego.
Ta nisza rynkowa jest najczesciej
zajmowana przez przedsigbiorstwa

Z branzy IT 1 w mniejszym stopniu —
przez przedsigbiorstwa dziatajace

W branzy (mikro)elektronicznej.

Nisza ta oferuje wiele mozliwo$ci
zagospodarowania zarOwno przez
krajowe MSP i duze przedsigbiorstwa
informatyczne, ale rowniez przez firmy
typu start-up. Zwlaszcza projekty

o charakterze interdyscyplinarnym,
faczace rozwigzania elektroniczne

Z cyfrowymi majg duzg szans¢ na
osiggnigcie sukcesu rynkowego mimo,
1z na produkcji 1 sprzedazy urzadzen
trudniej jest zarobi¢ niz na sprzedazy
samego oprogramowania. Wsrod obecnie
tworzonych rozwigzan warto cho¢by
wspomnie¢ tworzone w Polsce
rozwigzania takie jak cyfrowy, domowy
stetoskop (StethoMe, MyWhizzy.com
Sp. z 0.0.), urzadzenie do indywidualnego
monitorowania stanu ptodu (Pregnabit,
Nestmedic SA) czy cyber-oko
pozwalajace na komunikacj¢ z osobami
pozbawionymi w rozny sposob kontaktu
z otoczeniem (C-Eye, AssisTech). Dla
branzy farmaceutycznej atrakcyjny jest
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rozwo0j niszowych systemow, jak cho¢by

zwigzanych z:

e zastosowaniem sztucznej inteligencji
W projektowaniu nowych lekow lub
W zarzadzaniu procesami badan
Klinicznych,

e monitorowaniem oraz zarzadzaniem
zdrowiem pacjentow poprzez
tworzenie rozwigzan poprawiajacych
proces terapeutyczny (przyktadowo:
monitoring prawidlowos$ci
prowadzenia procesu leczniczego
z kontrolg czasu przyjmowania
i wielkos$ci dawki, narzedzia
gamifikacji, rozwigzania dostepne
przez smartfony),

e tworzeniem postaci leku dostosowanej
do nowych form jego aplikaciji,
monitorowania stosowania przez
pacjenta czy uwalniania API.
Przyktadem moga by¢ inteligentne
inhalatory dla 0so6b chorych na astme
lub leki w ,,inteligentnych otoczkach”
wspotpracujacych z urzadzeniami
monitorujgcymi),

e tworzeniem narzedzi informatycznych
pozwalajgcych na zdalng komunikacje
producent — dystrybutorzy — apteki/
szpitale — specjalisci (lekarze).

Tworzone w Polsce rozwigzania

z zakresu telemedycyny i cyfryzacji
pacjenta stoja na §wiatowym poziomie

I nisza ta pr¢znie si¢ rozwija. Projekty

z tego zakresu w znacznej mierze
korzystaja z bardzo dobrego zaplecza
naukowego oferowanego przez krajowe
uczelnie wyzsze. Projekty majace na celu

wdrozenie rozwigzan informatycznych na



rynek trwajg stosunkowo najkrocej, ze
wzgledu na brak koniecznosci
przeprowadzania czasochtonnych prac
badawczych i laboratoryjnych (0,5 — 2
lata); projekty moga by¢ dtuzsze ze
wzgledu na opracowywanie i wdrazanie
nowych funkcjonalnosci, charakter
samego produktu oraz typ klienta
docelowego). Wigcej czasu do wdrozenia
MVP na rynek potrzebuja projekty
bazujace na nowo opracowanych
urzadzeniach — od okoto trzech do pi¢ciu
lat. Koszty opracowania rozwigzan
réwniez beda si¢ wahaty w bardzo
szerokim przedziale: od 1-2 min PLN do
kilkunastu, a nawet kilkudziesieciu min
dla projektéw zwigzanych

Z koniecznos$cig zaprojektowania,
przetestowania, przeprowadzenia badan
klinicznych, uzyskania atestow

i certyfikacji w przypadku rozwigzan
sprzetowych dla telemedycyny

i cyfryzacji. Projekty tego typu moga by¢
wspierane zarowno ze srodkow
przewidzianych na wsparcie prac B+R,
srodkow na rozwoj infrastruktury
przedsiebiorstw oraz na wsparcie
projektow wysokiego ryzyka, w oparciu
0 kapitat zalagzkowy (VC).

04

Zastosowanie rozwigzan Internetu
Rzeczy i Industry 4.0 w optymalizacji nie
tylko proceséw produkcji
farmaceutycznej, ale rowniez

W prowadzeniu badan klinicznych

wszystkich etapow.

Jedna z nisz rynkowych atrakcyjng dla
producentoéw farmaceutykoéw oraz przede

wszystkim dla przedsi¢biorstw
dziatajacych w otoczeniu branzy, jest
rozwoj tzw. Pharma 4.0, czyli
zastosowanie rozwigzan Internetu Rzeczy
(10T) i Industry 4.0 w produkcji
farmaceutycznej. Gtéwnym zatozeniem
Industry 4.0 jest potaczenie zasobow
ludzkich, danych, systemow i urzadzen
W cyber-fizyczng sie¢ oraz wprowadzanie
zmian w procesach produkcyjnych w celu
zwigkszania wydajnos$ci oraz
elastycznosci reagowania na zadane
modyfikacje. Wprowadzenie w produkcji
rozwigzan Internetu Rzeczy opartych
przyktadowo na Chmurze pozwala na
zastosowanie zaawansowanej analityKi

| zarzadzania duzymi iloSciami danych

W czasie rzeczywistym, dajac radykalng
poprawe gltdéwnie wydajnosci 1 czasu
realizacji w catym tancuchu wartosci
produkcji farmaceutycznej. Zastosowanie
rozwigzan Industry 4.0 bedzie przede
wszystkim odpowiedzig na rosnace
zapotrzebowanie rynkowe na obnizanie
kosztow produkcji przy zachowanej
jakosci, produkcje lekoéw do prowadzenia
terapii zindywidualizowanych,
zapobieganie zjawisku falszowania
lekéw, podniesienie bezpieczenstwa
produkcji, zwigkszenie automatyzacji itp.

Juz w chwili obecnej dostepne sa
technologie pozwalajace na korzystne
zastosowanie 10T oraz Industry 4.0

W przemysle farmaceutycznym

| tworzenie rozwigzan niszowych dla

obszarow takich jak:

e zarzadzanie urzadzeniami zdalnymi

(rowniez wykorzystywanymi przy
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monitorowaniu stanu pacjentow
W czasie badan klinicznych, jak
czujniki telemedyczne, urzadzenia
wearable),
e logistyka surowcow,
e optymalizacja wydajnosci
produkcji,
e analityka predykcyjna i dzialania
zapobiegawcze,
e zarzadzanie zapasami,
e kontrola $ciezki produkcyjnej,
e optymalizacja fancucha dostaw,
e §ledzenie obiegu towardw,
e rozwigzania dla punktow opieki
(Point of care).

W Polsce powstaje coraz wigcej
rozwigzan 1 firm tworzacych narzedzia
dla Industry 4.0, m.in. wykorzystujacych
loT, ktdre stoja na wysokim, Swiatowym
poziomie. Jak wynika z analiz 10T jest
gldownym obszarem zainteresowania
Polskich start-upow. Projekty majace na
celu wdrozenie rozwigzan
informatycznych na rynek trwaja
stosunkowo krotko, w zaleznosci od
stopnia skomplikowania zagadnienia,
ktérego dotycza moga trwac od 1,5 do 3
lat; projekty mogg by¢ dluzsze ze
wzgledu na opracowywanie 1 wdrazanie
nowych funkcjonalnos$ci, charakter
samego produktu oraz typ klienta
docelowego. Koszty opracowania
rozwigzan rowniez beda si¢ wahaty

w bardzo szerokim przedziale: od 1-2
mln do kilkunastu, a nawet
kilkudziesieciu min PLN. Projekty tego
typu najczesciej wymagaja wsparcia

w prowadzeniu prac B+R, w dostepie do
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kapitatu typu venture i rozwoju
infrastruktury.

05

Rozwinigcie technologii ochrony
srodowiska dedykowanych produkcji
farmaceutyczne;j.

Przemyst farmaceutyczny jest branza
W wysokim stopniu oddziatujaca na
srodowisko naturalne. Potencjalnie
interesujaca niszg rynkowa jest
opracowywanie i wdrazanie rozwigzan
dedykowanych farmacji, zwigzanych

z projektowaniem i/ lub modernizacja
procesow produkcyjnych tak, by staty si¢
one ekologiczne, przyjazne dla
srodowiska. Nowe rozwigzania moga
powstawac¢ z wykorzystaniem narzedzi
biotechnologicznych lub nowych

rozwigzan technicznych, i dotyczy¢:

e opracowywania nowych sposobow
syntezy z wykorzystaniem naturalnych
procesOéw, materiatow odnawialnych,
redukcja ilosci materiatow
szkodliwych,

e optymalizacji zuzycia wody, energii,
opakowan itp.,

e ograniczania emisji zanieczyszczen,

e kontroli i ograniczania ilo$ci API
uwalnianych do §rodowiska oraz
wptywu substancji czynnych lekéw na
przyrode (np. antybiotykow).

Projekty tego typu maja najwicksze
przetozenie na jakos¢ 1 sposoby
prowadzenia produkcji i powinny by¢
wspierane ze wzgledu na duze znaczenie
dla ludzi i srodowiska. Mogg by¢

przeprowadzane zardwno przez samych



producentéw farmaceutykow, w zaleznosci od stopnia skomplikowania

przyktadowo we wspolpracy rozwigzania, mogg kosztowac¢ od kilku do
z jednostkami B+R oraz przez kilkunastu min PLN i by¢ wspierane
wyspecjalizowane przedsigbiorstwa, gtéwnie w fazie B+R 1 inwestycyjne;j.

w tym start-upy technologiczne. Projekty,

Niezaleznie od siebie, wszystkie wymienione wyzej typy projektow, ktore
dotycza technologii niszowych powinny by¢ wspierane w obszarze ekspansji
rynkowej, zwlaszcza poprzez promocj¢ za granicg, umozliwienie dostepu do
rynkéw zewnetrznych, wsparcie akwizycji czy tworzenia filii. Rozwigzania
niszowe najczescie] dotycza technologii interdyscyplinarnych. Stad tez
rozwoj strategii branzy farmaceutycznej powinien jednoczesnie uwzgledniac
projekty z pogranicza farmacji z technologiami informatycznymi,
biotechnologia, (mikro)elektronika, ekologia, naukami humanistycznymi
11n.
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Program rozwoju dla
branzy farmaceutyczne;
w Polsce w perspektywie

5 lat

Biorac pod uwage obecne srodki
finansowe przeznaczane na prowadzenie
projektow badawczo — rozwojowych,
statystyki pokazujace skuteczno$¢ prac
nad wdrazaniem nowych lekow oraz
koszty, ktorych poniesienie jest
niezbedne aby wprowadzi¢ rézne typy
lekow na rynek, mozna ogolnie
oszacowac wysokos$¢ naktadow
potrzebnych do wytworzenia ,,masy
krytycznej” ilosci lekow, ktora moze by¢
wprowadzona do sprzedazy w celu
podniesienia pozycji polskiej farmacji na
swiecie.

Wdrozenie na rynek leku
generycznego trwa zwykle od 3 do
5 lat i kosztuje producenta od 3 do
5 min PLN. Trwajqgcy klif
patentowy uwolni do domeny

publicznej jeszcze okoto 80 lekow
(liczgc od 2018 r. do 2022 r.)

12 Polska Agencja Rozwoju Przedsigbiorczosci

Opracowanie i wdrozenie
odpowiadajgcych im co najmniej
40 lekow generycznych moze by¢
traktowane jako dobry wskaznik
rozwoju branzy w najblizszych
pieciu latach, a niezbedne do
poniesienia naktady miatyby
wartos¢ miedzy 120 a 200 min
PLN.



Rysunek 12. Liczba nowych
czgstek biologicznych
i chemicznych

Zrodlo: opracowanie wlasne
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Wedhug amerykanskiej FDA (Food and
Drug Administration — Agencja
Zywnosci i Lekow) na kazde 100
projektow w badaniach przedklinicznych
nad nowymi lekami, po pierwszym etapie
badan klinicznych pozostaje juz tylko ok.
70, po fazie drugiej pozostaje okoto 25
projektéw, z czego przez faze trzecig do
procesu rejestracji przechodzi juz tylko
ok. 5 potencjalnych lekow. Biorgc pod
uwage wysokos$¢ naktadow niezbednych
na utworzenie w kraju ,,masy krytycznej”
ilosci opracowywanych jednoczesnie
lekoéw roznych typow naktady powinny
uwzglednia¢ rowniez powyzsze
oszacowania. [lo$¢ wdrazanych na catym
swiecie nowych lekow od okoto czterech
lat zaczyna wzrasta¢ (Rysunek nr 12),
jednakze biorac pod uwage
zapotrzebowanie spoteczne na nowe leki
sa to w dalszym ciggu ilosci
niewystarczajgce. Mozna spodziewac sie,
iz popyt na leki z wartos$cig dodana, ktore
bytyby opracowane przez polskich

producentéw znalaztyby odbiorcéw nie

tylko na rynku krajowym, ale przede
wszystkim na rynkach zagranicznych

a przy zagwarantowanej wysokiej jakosci
bytyby jednoczesnie konkurencyjne
Cenowo.

Jesli miarq sukcesu krajowej
branzy farmaceutycznej bytoby
wdrozenie w perspektywie
kolejnych 15 lat co najmniej

5 oryginalnych lekow, wymagane
naktady inwestycyjne musiatyby
osiggnqc¢ poziom okoto 35 —43 mld
PLN).

W wyniku przeprowadzonych analiz oraz
prac prowadzonych w ramach warsztatow
Smart Lab zaproponowano kamienie
milowe, ktorych osiagnigcie pozwoli
polskim firmom wej$¢ na rynek

Z whasnymi lekami, w tym miedzy innymi
z lekami z warto$cig dodang.
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Kamienie milowe (KM):

KM1: przygotowanie do wdrozenia na
rynek co najmniej 40 nowych lekéw
generycznych w perspektywie 5 lat oraz
co najmniej 30 lekoéw generycznych

z wartos$cig dodang w perspektywie 8 - 10
lat,

KM2: ekspansja rynkowa, poprzez nowe
inwestycje lub akwizycje, do co najmniej
5 krajow europejskich ze wsparciem
krajowych $rodkow inwestycyjnych

w perspektywie 5 lat (jako rynki
perspektywiczne wymieniano Rosje,
Bialorus$, kraje Europy Zachodniej),

KM3: powstanie co najmniej 10
przedsigbiorstw typu start-up
technologiczny/ inwestycje kapitatowe

w start-upy spoza Polski (np. z Hiszpanii,
Wrtoch, Portugalii - w celu skokowego
wzbogacenia przestrzeni do prowadzenia
dziatah B+R) w perspektywie 5 lat,

KM4: wzrost zatrudnienia w branzy
farmaceutycznej o minimum 15% na
stanowiskach zarzadczych i naukowo —
badawczych oraz 0 20% na stanowiskach
technicznych i produkcyjnych

w perspektywie 10 lat,

KMD5: opracowanie i wdrozenie 2-3
technologii pro-srodowiskowych,

KMBG6: opracowanie i skuteczny transfer
co najmniej 10 nowych technologii
(substancji, narzedzi, metodyk, itp.)

w perspektywie 10 lat,

KM7: zmniejszenie o co najmniej 60%
niekorzystnego bilansu eksportu do
importu w perspektywie 15 lat.
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Dzialania wspierajace osiggniecie
kamieni milowych, zaplanowane na
najblizsze 5 lat zostaly zaprezentowane
ponizej tacznie z proponowanymi
naktadami. Jednoczesnie w trakcie
spotkan Smart Lab dokonano przegladu
istniejacych zrodet finansowania,

z ktorych cze$¢ zostala stosunkowo
pozytywnie oceniona przez uczestnikow
ze wskazaniem na potrzebe ich
kontynuacji przy odpowiednim
dostosowaniu do uwarunkowan branzy:
Poddziatanie 1.1.1 Badania przemystowe
I prace rozwojowe realizowane przez
przedsigbiorstwa, Dziatanie 1.2
Sektorowe Programy B+R, Poddziatanie
1.1.2 Prace B+R zwigzane

Z wytworzeniem instalacji pilotazowej/
demonstracyjnej, Poddziatanie 2.3.4
Ochrona wtasnosci przemystowe;,

Poddziatanie 3.2.1 Badania na rynek.

Jednoczesnie nalezy mie¢ na uwadze, ze
z uwagi na duzg konkurencje¢ panujaca
pomiedzy przedsigbiorstwami w branzy
i dotychczas niewielkg aktywno$¢ firm
W obszarze pozyskiwania srodkow
dotacyjnych na projekty zwigzane

Z opracowywaniem nowych lekow,
zaproponowane dziatania dotycza
gléwnie tworzenia warunkow/
instrumentoéw sprzyjajacych rozwojowi
firm i rownoczes$nie nie wymagajacych
ujawniania przez przedsigbiorcéw tych
aspektow dzialalnos$ci, ktore moga
stanowic ich przewagi konkurencyjne.



Faza 1. Faza przygotowawcza (wspdlna dla wszystkich typow lekow) —
pierwsze 5 lat

Podstawowym wynikiem fazy bedzie usuniecie przeszkod organizacyjno-prawnych przed podmiotami

branzy farmaceutycznej oraz stworzenie efektywnych programéw akceleracyjnych pozwalajacych na

zwigkszenie liczby badan nad nowymi czasteczkami, a takze rozszerzenie sektora ustug dla firm

farmaceutycznych. Catkowity budzet Fazy 1 wynosi 1,292 mld PLN oraz dodatkowo ok. 12,5 mid PLN g é
dla programu badan klinicznych lekow generycznych z wartoscig dodang i lekow bioréwnowaznych.

Dziatania fazy 1 obejmujg: CZAS TRWANIA SZACOWANY
ZADANIA BUDZET

Opracowanie Polityki Lekowej Panstwa (PLP) wraz z niezbednymi dokumentami wdrozeniowymi 1 rok

Opracowanie i wdrozenie dokumentu PLP w perspektywie najblizszych pigciu lat powinno zaowocowac
zwigkszeniem dostgpnosci pacjentow do lekow producentow krajowych, zmianami w PZP (wybor
lekow w przetargach na podstawie wigcej niz jednego kryterium: ceny) skutkujacymi zmniejszeniem
negatywnych efektow prowadzenia dumpingu przez przedsigbiorstwa zagraniczne, ktorych efektem jest
najczescie] likwidacja catych linii produkcyjnych lekow krajowych, upadki firm i po usunigciu lokalnej
konkurencji — podwyzszanie cen na leki oferowane polskim pacjentom.

Osiagniety kamien milowy: przyjecie dokumentu przez wszystkie resorty/ opracowanie w firmach
strategii rozwoju uwzgledniajacych PLP

Realizacja programéw/ projektéw dedykowanych: 5 lat 850 min PLN
. . . . . , (dla badan (plus 12,5 mid
- prowadzeniu prac badawczo — rozwojowych nad opracowaniem technologii wytwarzania lekow, Klinicznych 15 lat) PLN - badania
w tym lekoéw generycznych z warto$ciag dodang w firmach, Kliniczne)
- prowadzeniu prac badawczo — rozwojowych na uczelniach nad nowymi technologiami np. deialani
technologiami genowymi, terapiami komorkowymi, (dzialanie ..
- opracowaniu i uruchomieniu instalacji pilotazowych i tworzeniu dziatéow badawczo-rozwojowych kontyn_u owane Przy zalozeniu
w firmach, w kolejnych whktadu wlasne,go
- prowadzeniu badan klinicznych fazy I-11l nad 1. generycznymi z wart. dod. i 1. biorownowaznymi latach) b rzedszerb torcow
0 wartosci min.
W szczegodlnoscei istotny jest etap prowadzenia badan klinicznych — uruchomienie programu oferujacego 50%
dofinansowanie ww. etapu pozwolitoby na zatrzymanie wigksze] czgsci tancucha warto$ci przy
opracowywaniu nowych lekoéw w Polsce.
Rezultaty:
- Uruchomienie co najmniej 5 nowych linii pilotazowych do produkecji lekow generycznych
z warto$cig dodang w co najmniej 5 MSP / w co najmniej 3 duzych przedsigbiorstwach,
- przejscie migdzy grupami przedsigbiorcéw co najmniej po 2 przedsigbiorstwa (mate > $rednie,
srednie > duze),
- przeprowadzenie 3 pelnych badan klinicznych nad nowymi lekami.|
Realizacja programéw/ projektow rozwoju kadr dla rynku farmaceutycznego 5 lat 75 min PLN
- programy dofinansowujace wynagrodzenia/pobyt kadry naukowej ksztalconej na zagranicznych (dzialanie
uczelniach lub z doswiadczeniem w pracy na uczelniach zagranicznych / jednostkach badawczych, kontynuowane
- uruchomienie projektu pozwalajacego na dofinansowanie wynagrodzen specjalistow w kolejnych
powracajacych z zagranicy (przy zatozeniu wspotfinansowania ze strony przedsigbiorstw), latach)

- dofinansowanie szkolen dla pracownikow administracji publicznej zwiazanych z prawidlowym
funkcjonowaniem branzy farmaceutycznej (np. GIF, GIS).

Rezultaty:

- opracowany program ksztalcenia dla kadr od technicznych po naukowe i menadzerskie na
kierunku produkcja farmaceutyczna we wspotpracy z przedstawicielami przedsigbiorcow,

- dofinansowane minimum poétroczne staze dla technikow/ studentéw produkcji farmaceutycznej,

- opracowane programy ksztalcenia i uruchomione anglojezyczne kursy/ studia dyplomowe lub
podyplomowe dla kandydatow na urzednikow systemu nadzoru i rejestracji produktow
farmaceutycznych,

- uruchomiony projekt wspierajacy powroty lub pozyskiwanie wyksztatconych kadr z zagranicy
(dofinansowanie wynagrodzen wyréwnujacych stawki) dla 20 specjalistow.
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Faza 1. Faza przygotowawcza (wsp6lna dla wszystkich typow lekow) —
pierwsze 5 lat c.d.

&

CZAS TRWANIA SZACOWANY

ZADANIA BUDZET
Uruchomienie programéw akceleracyjnych dla startupéw techno-farma 5 lat 150 min PLN
(dzialanie
kontynuowane
Rezultaty: w kolejnych
: : . . . ) latach)
- dofinansowanie dla ok. 10 start-upow technologicznych farmaceutycznych/ biotechnologicznych.
Uruchomienie projektow dedykowanych: 5 lat 32 min PLN
. . , . . (dziatanie
1nterdyscyp11n_arnych ochrona srodow1sk_a - produkcja farmaceu_tyczna, B kontynuowane Prey zalozeniu
- naprowadzenie prac badawczo — rozwojowych nad opracowaniem nowych technologii -
, . , . .. . . w kolejnych wktadu wlasnego
srodowiskowych dla produkcji farmaceutycznej (oszczgdne zuzycie surowcow, energii, wody .
S . . . ; o . .. latach) przedsiebiorcow
i innych débr, w zakresie maksymalnym mozliwym do uzyskania, uwzgledniajacym jednocze$nie L
wymagania jakosciowe przy produkcji lekow, doskonalenie dziatan minimalizujacych awarie, 0 vgar foscrmin.
ktore mogltyby spowodowac niekorzystne oddziatywanie na srodowisko, doskonalenie dziatan 50%
dotyczacych odpaddw, Sciekow i emisji do powietrza).
Rezultaty:
- wdrozone nowe technologie zmniejszajace wptyw produkcji farmaceutykow na $rodowisko w co
najmniej 10 polskich przedsigbiorstwach produkcji farmaceutycznej
Realizacja projektow dedykowanych ukierunkowanych: 5 lat 25 min PLN
(dzialanie
- na transfer technologii z uczelni do przemystu w zakresie opracowywania lekow generycznych kontynuowane
z warto$cig dodang (dofinansowanie na sprawdzenie technologii laboratoryjnych w warunkach w kolejnych
przemystowych np. przeskalowanie i sprawdzenie technologii: krok 1: z uczelni do skali latach)
laboratorium przemystowego, krok 2: ze skali laboratoryjnej do ¢wieré-technicznej).
Rezultaty:
- doposazenie i uzyskanie certyfikacji co najmniej 15 réznych laboratoriow naukowo — badawczych,
mogacych nastepnie prowadzi¢ badania jakosci wymaganej przez producentow farmaceutykow
(réwniez komercyjne / dla uczelni, laboratoriow komercyjnych , laboratoriow prowadzonych przez
10B lub RTO).
Realizacja projektow dedykowanych, ktérych celem jest: 5 lat 10 min PLN
- przygotowanie stuzb cywilnych odpowiedzialnych za promocj¢ polskiej gospodarki,
- promocja polskich producentow farmaceutycznych na najwazniejszych eventach branzowych
mi¢dzynarodowych,
- prowadzenie akcji promocyjnych typu quick dating przy misjach gospodarczych.
Rezultaty:
- udzial / organizowanie promocji polskich producentéw farmaceutykow na co najmniej trzech
rocznie najwazniejszych miedzynarodowych eventach branzowych, potaczone z branzowymi
quick dating.
Realizacja projektéw dedykowanych, ktorych celem jest rozwdéj technologii niszowych takich jak: 150 min PLN
- rozwiazania z pogranicza badan nad nowymi sposobami aplikacji lekow oraz bioniki i elektroniki,
- tworzenie nowych narzgdzi, metodologii i substancji biotechnologicznych dla farmacji, 5 lat Przy zatozeniu
- farmaceutyczne terapie spersonalizowane w potaczeniu z cyfryzacja pacjenta i telemedycyna, (dziatanie whtadu wtasnego
- Zzastosowanie rozwiazan Internetu Rzeczy i Industry 4.0 w optymalizacji nie tylko procesow kontynuowane przedsiebiorcow
produkcji farmaceutycznej, ale rowniez w prowadzeniu badan klinicznych wszystkich etapow, w kolejnych 0 wartosci min.
- polaczenie rozwigzan inzynierii materiatowej z zagadnieniami nowoczesnej aplikacji lekow latach) 50%

i terapii spersonalizowanych.

Rezultaty:

- 60% prac zakonczonych na poziomie TRL 819
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Mapa drogowa

W oparciu o przeprowadzong analize
przygotowano graficzng prezentacje
mapy drogowej dla branzy
farmaceutycznej w obszarze rozwoju
lekow, w tym lekow z wysoka wartoscia

dodana.
Mape podzielono na trzy czesci:

e pierwsza prezentuje perspektywe
rozwoju branzy w okresie 15-tu
najblizszych lat,

e dwie kolejne odnoszg si¢ do rozwoju
lekow generycznych i lekow
generycznych z wartoscig dodang oraz
lekéw biopodobnych i oryginalnych.
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Mapa drogowa rozwoju polskiej farmacji w perspektywie 15 lat
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Perspektywa czasowa

N 2020 2025 2030

WV

Kierunki rozwoju braniy

Efekty rynkowe

Cele operacyjne
strategii rozwojowej
sektora

Drzialania operacyjne

Dzialania rozwojowe

(od pomysiu do sprzedaiy):

Technologie dla:

- badan przediiinicznych
- badan kiinicznych

- produkcji

- pacjenta

Projekty badawcze
dla grup lekow

Zwiekszenie wartosci eksportu
lekow, wyzerowanie
niekorzystnego stosunky import

Koncentracja na prowadzeniu prac B+R
pozwalajacych na wsparcie krajowego sek
farmaceutycznego, ostagniecie ‘mas

Zwigkszenie aktywnosci B+R
oraz ekspansywnosci polskich
producentow farmaceutycznych

tlosci opracowywanych farmaceuty, : : eksport

Zwiekszenie pozytywnego wphywu
branzy na gospodarke krajows,
silna pozycjarozpoznawalnosc
polskich producentow w Swiecie

Rozwoj sektora ushug dla firm
farmaceutyeznych (
kontraktowych badan kliniczny: ch,
outsourcing R&D)

Prowadzenie badan nad nowym
lekami przez polskich producentow
farmaceutykow

Widrozenia rynkowe nowych lekow

osiagniecie poziomu gospodarczego umozliwiajacego
prowadzenie wiasnych badan klinicznych nad
nowymi lekami przez rosnaca liczbe przedsiebiorstw
polskich z wiasnym kapitalem

Widrozenia rynkowe lekow generyeznych z

Widrozenta rynkowe nowych generykow wartoscia dodana i biopodobayeh

* Reindustrializacja » Ekspansja zagraniczna
+  Zwigkszenie nakladow Srodkow * Rozwdj innowacyjnosci w firmach
krajowych na rozwoj branzy * Rozwoj spofeczno-regionalny

Zaprojektowanie 1 wdrozenie narzedzi budowy
przyjaznego farmacji ekosystemu

Opracowanie wiasnych lekow innowacyjnych
Rozwoj i wzmacnianie pozycji krajowych firm farmaceutycznych

Wprowadzenie fiskalnych instrumentow wspierania Prace nad nowymi lekami generycznymi 1 ich postaciami

innowacyjnosci
Rozwo] segmentu biotechnologicznego
Opracowanie Polityki lekowej w postaci oficjalnezo
dokumentu rzadowego Budowa zaplecza kadrowego

Rozbudowai zwigkszenie dostepnosci do infrastruktury
Zaciesnianie wspéipracy migdzy funkcjonujacymi na rynku podmiotami
Zwigkszanie eksportu

Finansowanie projektow innowacyjnych ze srodkow publicznych

Badania przedkliniczne: Lab-on-Chip / mikrofluidyka / body - Pharma IT:cyfrowe systemy przetwarzania informacji o Pharma IT: stosowanie metod sztuczne] inteligencji, modelowania

onachip” pacjencie: web-based edukacja, wsparcie. gamifikacja molelulamego i molecule-design w opracowywaniu nowych lekow
Pg:mp IT: cyfrowe systemy przetwarzania informacji o pacjencie / Elektroniczne zapisy dotyczace stanu Nanoczastkii nowe nosniki lekow  Nanodiagnostyka Nanochipy
zdrowia 3 3
terapie spersonalizowane: biosymulacje pradykeyjne / nowe metody
\Iowe technologie prowadzenia testow klinicznych: podsjscie farmakogenomiczne w prowadzeniu testow klinicznych obliczeniows in silico = fe predykes) 7

xmphntv diagnostyczne

*  monitorowanie systemami czujnikow

* automatyzacjaakowizycji danych / nows
metody przetwarzania informacjt

Leki drukowans w 3D Nowe metody i systemy aplikacji lekow, platformy
N dostarczania lekow (kontrolowane lm‘almame
Hanoboty lekow np. w HepC, chroniczny bol. depresja)

terapie spersonalizowane: terapie komorkowe / genowe / komorki
macierzyste (genomika / proteomika / cellomika)

automatyzacjai robotyzacja procesow

Dostosowans tarapie - oparte na genomice / proteomice / cellular programing taboratoryjnych w badaniach i rozwoju zdalne monitorowanie stanu pacjenta: urzadzenia
monitorowania w domu pacjenta / systemy zarzadzania

choroba przewlekia/ osobisty cyfrowy asystent

Nowe metody i systemy aplikacji lekow: Systemy Pharma IT: cyfrowe systemy przetwarzama bionika w aplikacjt lekow / badaniach
samoobstugows (jak SMBG - self Monitoring Blood informacji o pacjencie: urzadzenia osobiste nad lekami: implanty. interfejsy
Glucose) (czipy, tatuaze, implanty, wereable)

opracowywanie i rozwo) nowych urzadzen produkeyjnych automatyzacjai robotyzacja procesow produkeyjnychikontroli jakosct
Pharma IT: cyfrows systemy
przetwarzania informacji o pacjencie
Rysunek 13. Mapa drogowa
rozwoju polskiej farmacji

w perspektywie 15 lat

Leki generyczne (od zaplanowania do enia: 3 — 3 lat

Leki generyczne z dodatkowa wartoscia dodana (od pomyshi do wdrozema: 7 Zrodto: opracowanie wlasne

Leki biopodobne (od pomyshu do wdrozenta: 7 — 10 lat)
Lek innowacyjne (od pomysiu do wdrozenia: 12 — 13 laf)
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RYNKI Eynek krajowy Rynki rozwiniete
PRODUKTY Leki generyczne z wartoécia dodana
M
APT trudno-wytwarzalne
TECHNOLOGIE Technologie wytwarzania APT
Technologie wytwarzania gotowej postaci Technologie personalizowanej aplikacji
leku generyeznego
Technologie wytwarzania gotowej postaci Telemedycyna w zarzadzaniu aplikacja
leku generycznego z wartoscia dodana lekow bionika
'\._.____\‘\

Przvkladowe kluczowe technologie: robotykai automatyka medyeyna skeordynowana druk 3D
Ochrona srodowiska nowe urzadzenia terapie spersonalizowane nowe nosniki lekow
i zielona chemia® telemedyeyna niginwazyjne metody aplikacji lekow ITi zarzadzanie zdrowism
informatyzacja zdalne monitorowanie bionika w aplikacji lekow cyfrowy pacjent

FROGRAY oD > G - (1

R&D
B+R realizowane przez B+ER dot. wytworzenia instalacji Przemyst 4.0 fabryvki przysztosci
przedsiebiorcdw pilotazowych
2..—'15 DB&' Finanse / kﬂpitﬂl
I CZYNNIKI S

PO IR 2014-2020 / kapital krajowy / kapital venture / inwestycje wiasne firm

Kadry / kompetencje

Projekty edukacyine / staze / wspdlpraca z uczelniami /nowe programy nauczania / ksztalcenie techniczne / ksztalcenie wrzednikow /
dofinansowanie powrotowosci / umiedzvnarodowienie kadr
Czynniki socjologiczne Rysunek 14. Mapa drogowa
rozwoju lekow

generycznych
Starzenie spoleczefistw / choroby cywilizacyine / personalizacja i IT (cyfrowy pacjent) / wzrost dobrobytu / medycyna skoordvnowana / zarzadzanie i lekow ,ge.”ec’ly ;Z”y ch
zdrowiem / koncentracja na pacjencie z wartosciq dodang

Czynniki PEST Zrédlo: opracowanie
wlasne

Klif patentowy / PLP /RTE / PZP / obnizanie kosztéw / SOR /budowa przvjaznegoe ekosystemu
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Eynki rozwiniete

RYNKI
PRODUKTY Nowy lek

TECHNOLOGIE G

. . Technologie wytwarzania gotowej Technologie personalizowanej aplikacyi

Technologie wytwarzania AP o -
- postaci nowego leku
Telemedveyna w zarzadzaniu aplikacja
lekedw bionika

Przykladowe kluczowe technologie: Telemedyveyna bionika w aphlkac) lekow Badania preedkliniczne body-on-chip
Ochrona srodowiska 1 zielona chemda® zdalne monitorowanie druk 3D podejscie farmakogenomiczne
informaty=acja medyeyna skoordynowana nowe nosniki lekow Terapie zaawansowane ATMP
robotyka 1 antomatylka terapie spersonalizowane IT i zar=ad=anie =drowiem
nowe urzadzema nisinwamyjne metody aplikac)i lekow cyfrowy pacjent

PROGRANY

R&D B+R realizowane przez B+R dot. wytworzenia instalacii
przedsichiorcow pilotazowych
Badania podstawowe uczelniane —
ZASOBY Finanse / I:Cﬂ.]llll:ﬂl
I CZYNNIKI D

PO IR 2014-2020 / kapitalt krajowy / kapital Venture /! mwestycje wiasne firm

Kadry / kompetencje

Projelty edukacyine / staze / wspdlpraca z uczelniami / nowe programy nauczamia / ksztalcenie techniczne / ksztalcenie wrzednikdw / dofinansowanie
powrotowosci / wniedzvnarodowienie kadr
Czynniki socjologiczne Rysunek 15. Mapa drogowa
rozwoju lekow biopodobnych

i lekow nowych

Choroby sieroce / terapie spersonalizowane / terapie zaawansowane / starzenie spoleczeristw / choroby cywilizacyine / personalizacja i IT (cvfrowy pacjent) /
wazrost dobrobyvtu / medveyna skoordvnowana / zarzadzanie zdrowiem / koncentracja na pacjencie Zrédlo: opracowanie

PLP/RTE / PZP / obnifanie kosztéw / SOR / budowa przyvjaznego ekosystemu / nowe modele biznesowe / system rejestracii lekaw /
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Ocena potencjatu
gospodarczego
sektora

farmaceutycznego
w kontekscie KIS

Przemyst farmaceutyczny odgrywa

W Polsce kluczowg role w systemie
ochrony zdrowia i posiada znaczenie
strategiczne z punktu widzenia interesow
panstwa. Obok petnienia istotnej funkcji
w gospodarce sektor zabezpiecza
podstawowe potrzeby ludno$ci zwigzane

ze zdrowotno$cia.

Przemyst farmaceutyczny jako jedna

Z branz wysokich technologii jest
najbardziej innowacyjnym sektorem

w Polsce. Krajowi producenci
farmaceutykow wykorzystuja
rozwigzania na poziomie $wiatowym.
Kreuje on réwniez zwigkszajacy sig
popyt na ustugi jednostek badawczo-
rozwojowych oraz na kadry o wysokich
kwalifikacjach.

Sektor ma bardzo duzy i rosnacy
potencjat rozwojowy, mimo stosunkowo
matych naktadow uzyskanych poprzez
dofinansowanie w trwajacej perspektywie
finansowej. Rozszerzenie oferty
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dofinansowan oraz wprowadzenie
dedykowanych branzy narze¢dzi
finansowych i fiskalnych niewatpliwie
wzmocnitoby potencjat branzy i znaczaco

przyspieszylto jej rozwoj.

Wsparte powinny by¢ przede wszystkim
dziatania zmierzajace do niwelowania
wskazanych barier rozwojowych
przedsi¢biorstw. Kluczowe z punktu
widzenia gospodarki krajowej jest
umozliwienie wzbogacenia si¢ krajowym
producentom tak, by mogli oni przejs¢
naturalng ewolucje¢ od przedsigbiorstw
matych do §rednich, $rednich do duzych,
duzych w kierunku rozpoznawalnych
globalnie. Konieczne dla rozwoju branzy
jest rowniez wspieranie dziatalno$ci
innowacyjnej w postaci technologicznych
start-upéw, prowadzenia prac badawczo —
rozwojowych mogacych by¢
potencjalnym Zrddlem dla powotywania
spotek odpryskowych uczelni lub by¢
przedmiotem akwizycji i dalszego
rozwoju wstepnie przebadanych

rozwigzan dla firm $rednich i duzych.

W celu wzmocnienia branzy
najpilniejszym dziataniem jest
opracowanie dtugofalowej wizji polityki
lekowej i skutecznego jej wdrazania.
Niewystarczajgce finansowanie publiczne
1 naktady na rozwoj branzy,

w szczegdlnosci lekow generycznych
powoduja, ze w kraju opracowuje si¢

I wdraza wcigz niewystarczajgcg ilos¢
lekow zarowno generycznych,
generycznych z warto$cig dodang,
biopodobnych jak i nowych
(chemicznych i biologicznych).



Niekorzystny stosunek importu do
eksportu w potaczeniu z bardzo niskimi
cenami lekow w pordwnaniu z innymi
krajami Unii Europejskiej powoduja
niedostatecznie szybki rozwo6j polskich
producentéw farmaceutykow, w tym
wcigz dysponowanie zbyt niskimi
srodkami na rozpoczgcie wlasnych prac
badawczo-rozwojowych i wdrazanie

wiasnych rozwigzan na rynek.

Z punktu widzenia stosowanych
technologii i dostepnos$ci najnowszych
rozwigzan — polskie firmy
farmaceutyczne w obszarze prowadzenia
prac nad wdrazaniem nowych substancji
farmaceutycznych na rynek stosuja
najnowsze osiggni¢cia technologiczne,
ale jedynie w niewielkim stopniu sg
zainteresowane wypracowywaniem
nowych narzedzi i technologii. Te
zagadnienia stanowig za to obszar
zainteresowan i nisze technologiczne dla
matych 1 Srednich przedsigbiorstw,
réwniez biotechnologicznych oraz dla
firm typu start-up.

W ramach prowadzonych warsztatow
reprezentanci branzy zostali poproszeni

0 oceng 1 probe aktualizacji celow
operacyjnych ,,Strategii Rozwoju
Krajowego Przemystu Farmaceutycznego
(2013)”, jako dokumentu wyj$ciowego do
dalszych analiz. Wsréd wskazanych
celéw operacyjnych cze$¢ okreslono jako
nadal aktualng, cze$¢ jako wymagajaca
modyfikacji, a wybrane nieliczne jako
nieaktualne. Podjeto rowniez probe
okreslenia przyktadowych dziatan
operacyjnych koniecznych do podjecia

W celu osiggniecia zaktadanych
rezultatow w perspektywie piecio-,
dziesigcio- 1 pigtnastoletniej. Wskazane
cele 1 dziatania mogg by¢ dobra
wskazowka dla ustawodawcy co do
oczekiwanych przez branz¢ zmian

w ekosystemie prawno-regulacyjnym.
Cele i1 dziatania umieszczono

W Zalgczniku E do niniejszego
dokumentu.

Polscy producenci farmaceutyczni nie
rekomendujg zmian w KIS, ani dodania
nowej KIS zwigzanej wylacznie

z wytwarzaniem lekéw generycznych

z wartos$cig dodana.
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Whnioski
| rekomendacje

Obecny stan polskiego przemysiu
farmaceutycznego jest w znacznej mierze
skutkiem wydarzen historycznych, ktore
miaty miejsce po drugiej wojnie
$wiatowej. W okresie powojennym
krajowy rynek farmaceutyczny
zdominowany byt przez kilku duzych,
panstwowych producentéw
farmaceutycznych., ktoérych wigksza
cz¢s¢ produkeji przeznaczona byla na
eksport do b. Zwigzku Radzieckiego.

W tym okresie praktycznie nie
prowadzono samodzielnych badan nad
nowymi lekami, nie wytworzyta si¢ wigc
w kraju kultura innowacyjnosci wsparta
odpowiednio wyksztatconymi,
kompetentnymi kadrami. W okresie
transformacji polityczno — gospodarczej
eksport na wschod zostat zahamowany,
przy jednoczesnym braku mozliwos$ci
wejscia na rynki zachodnie. Polscy
producenci nie spetniali rygorystycznych
norm produkcji (GLP, GMP), ktorych
wdrozenie wigzato si¢ wowczas z duzymi
kosztami. Stopniowo jednak zaczeta sie

w przedsigbiorstwach pojawia¢ kultura
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innowacyjnosci, pojawily si¢ krajowe

przedsigbiorstwa prowadzace badania nad

wlasnymi lekami i technologiami.
Obecng sytuacje w branzy ksztaltuja
rowniez dynamiczne zmiany w polityce
i strategii gospodarczej kraju,
wymagajace aktualizacji lub stworzenia
aktow prawnych i dokumentow
strategicznych oraz agresywna
konkurencja pomig¢dzy firmami
krajowymi, jak i zagranicznymi,
walczacymi o polski rynek. Silna
konkurencja oraz naktadajacy si¢ niski
poziom zaufania spotecznego powoduja,
ze krajowi producenci farmaceutykow
wspotpracuja ze sobg na
niewystarczajacym poziomie: nie zostat
dotad powotany farmaceutyczny klaster
strategiczny, prowadzony lobbing na
poziomie krajowym w niewielkim tylko
stopniu obejmuje MSP. Niewystarczajace
jest rowniez rzecznictwo polskiej
farmacji w Komisji Europejskiej.
Stabos$¢ ta zwigzana jest z bardzo mata
liczebnos$cia lobbystow ze strony polskiej
gospodarki oraz niska

swiadomoscig wagi lobbingu wsrod
samych firm farmaceutycznych.
Inicjowanie i prowadzenie dziatan

w Komisji Europejskiej, ktore

w perspektywie przynosza realne
korzysci przedsigbiorcom, trwa od 5 — 7
do nawet 11 lat. Silne gospodarki, majace
swiadomos¢ sity rzecznictwa
prowadzonego w sposob ciagly przy
Komisji Europejskiej maja swoje
reprezentacje w postaci statych biur,



Scisle ze sobg wspotpracujacych,
tworzacych koalicje i stowarzyszenia,
zatrudniajgcych po kilkanascie,
kilkadziesigt osob oraz positkujacych sig
opiniami ekspertoéw. Polscy producenci
farmaceutykow nie mogg rowniez liczy¢
na wsparcie stuzb dyplomatycznych,
ktore moglyby ich promowac na arenie

migdzynarodowe;.

Spowodowana wplywami historycznymi
struktura branzy w chwili obecnej nie
sprzyja szybkiemu zwrotowi ku
rozwojowi opartemu na badaniach

I rozwoju. Firmom, ktdre specjalizujg si¢
w produkcji, konfekcjonowaniu czy
logistyce nie jest tatwo przestawié si¢ na
innowacyjnos$¢ i podja¢ ryzyko
opracowywania wlasnych lekow. Brak
kadr naukowo - badawczych, brak
zaplecza B+R, ustalone kanaty
dystrybucji i polityki rynkowej — te
rzeczy muszg tworzy¢ od podstaw,

a czesto kalkulacja ryzyka zniecheca
firmy do rozpoczgcia prac nad wlasnymi

rozwigzaniami.

Kolejnym czynnikiem wplywajacym na
branze jest struktura rynku. DIa polskich
producentéw znacznie atrakcyjniejszym
od krajowego jest rynek zagraniczny, ze
wzgledu na stosunkowo niskie
przychody: ceny lekow w Polsce naleza
do najnizszych w Europie, spoleczenstwo
nie jest zamozne, w kraju w dalszym
ciggu nad eksportem przewaza import
lekéw. Stad polscy przedsigbiorcy
chetniej operuja na rynkach
mi¢dzynarodowych, gdzie muszg si¢

mierzy¢ z silng konkurencja globalna,

operowac pod wieloma jurysdykcjami

I spelnia¢ wymagania roznych rynkow.

Te wszystkie czynniki sprawity ze
krajowi producenci farmaceutyczni
mieli i majq niezwykle utrudniony
start w zakresie prowadzenia
dziatalnosci innowacyjnej, rozwoju
i eksportu. Mimo to wartos¢
krajowego rynku farmaceutykow
powoli i stabilnie rosnie od wielu
lat, a Polscy producenci coraz
chetniej zaczynajg prowadzic¢
wiasne badania, rozwijac wlasne
leki i technologie. Aby przyspieszy¢
wzrost branzy nalezy podjgé

W najblizszej przysztosci szereg
dziatan naprawczych

| wspierajgcych.

Przede wszystkim polski sektor
farmaceutyczny powinien dazy¢ do
zwigkszenia swojej konkurencyjnosci,
stymulujac wdrazanie nowych lekow
generycznych, lekow z wartoscig dodang
i biopodobnych w celu budowy kapitatu
finansowego i kompetencyjnego do
rozpoczgcia wlasnych prac nad nowymi
lekami chemicznymi i biologicznymi.
Rozwo6j branzy powinien opierac si¢ na
wdrazaniu nowych rozwigzan
technologicznych i cyfrowych opartych
na potrzebach i trendach rynku
globalnego. Aby osiggna¢ wzrost, sektor
musi skupi¢ si¢ na zwigkszeniu swojego
udzialu w rynku, zarowno krajowym, jak
| zagranicznym, korzystaniu z potencjatu

nisz rynkowych zwigzanych z produkcja
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lekéw generycznych, lekéw z wartoscia
dodang i lekow biopodobnych oraz
budowie zaawansowanego zaplecza
badawczo-naukowego pozwalajacego

w perspektywie 5 — 10 lat na prowadzenie
badan nad wlasnymi nowymi lekami
matoczasteczkowymi i biologicznymi.
Pozwoli to na zbudowanie lepszego
dostepu do globalnego tancucha wartosci
1 przetozenie na rozwoj gospodarczy,

zarowno sektora, jak i kraju.

W chwili obecnej kluczowym dla branzy
jest stworzenie stabilnych podstaw
prawnych przez wtadze ustawodawcze

I wykonawcze, ktore powinny
obejmowac kwestie rozwoju kadr,
zarzadzania wiedzg, kwestie prawne,
fiskalne oraz finansowe. Wsparcie
powinno mie¢ charakter, zarowno
centralny (rzad, ministerstwa, URPL

i in.), jak i lokalny na poziomie wtadz

wojewodzkich. Wigkszos$¢ krajowych

Maszyny i Logistyka

Leki generyczne

Nalezy réwniez wspierac istniejgce silne
strony branzy oraz poszukiwac zrodet
dlugoterminowego stabilnego wzrostu
w nowych obszarach.

Wspierane w pierwszej kolejnosci
powinny by¢ technologie, ktore:

e pozwalaja na niwelowanie barier
rynkowych,

e rozwijajg 1 wdrazaja systemy
automatyki i robotyki produkcji,

pozwolg na szybki zwrot z inwestycji,

pozwola na uzyskanie pozycji lidera

(a nie nasladowcy),

odpowiadajg na rzeczywiste
zapotrzebowania pacjentow na nowe
leki 1 technologie (zapobieganie
chorobom, tatwos$¢ i kontrola
podawania leku, monitoring
skutecznosci terapii, utatwienia

w indywidualnym zarzadzaniu
zdrowiem itp.).

Leki generyczne

z wartoscig dodang

Strategiczne obszary produkcji polskiej
branZy farmaceutycznej

Naturalne i chemiczne
API

producentow farmaceutykow to firmy
odpowiedzialne spolecznie, z dobra

wspoOltpracg z urzedami marszatkowskimi.
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Nowe leki

Leki biopodobne

Kluczowe dla rozwoju branzy jest
wsparcie jej rozwoju technologicznego

majacego na celu:



e doprowadzenie do powstania ,,masy
krytycznej” lekow, nad ktorymi
W ciggu najblizszych dwoch lat zostang
podjete prace wdrozeniowe,

W szczegdlnosci niszowe: generyczne
z warto$cig dodana, generyczne trudno-
wytwarzalne, biopodobne,

e promowanie sukcesOw start-upow oraz
matych i §rednich przedsigbiorstw,

e wsparcie projektow wdrazajacych
nowe rozwigzania technologiczne
W obszarze badan nad lekami, metod
produkcji, wdrazania nowych
rozwigzan przyjaznych dla pacjenta,

e wsparcie dziatan majacych na celu
pozyskiwanie nowych rozwigzan
I technologii, zardwno ze §rodowiska
naukowego jak i poprzez akwizycje
zewngetrzne, oraz poprzez
umiedzynarodowienie kadr,

e tworzenie miejsc pracy przyjaznych
innowacyjnos$ci, prowadzeniu prac
badawczo — rozwojowych, inkubacji,
ksztatcenia kadr 1 wymiany pomystow
(huby technologiczne).

Dzialania takie pozwola na:

» w perspektywie 3-5 lat: wdrozenie
rynkowe nowych generykow,

* w perspektywie 8 lat: wdrozenie
lekéw biopodobnych i generycznych
z wartoscia dodang,

« w perspektywie 15 - 20 lat
osiggniecie poziomu gospodarczego
umozliwiajgcego prowadzenie
wlasnych badan klinicznych nad
nowymi lekami przez rosnaca liczbe
przedsi¢biorstw polskich z wlasnym

kapitalem.

Dla wzrostu konkurencyjnosci sektora
niezbedne jest rowniez podjecie dziatan
majacych na celu budowg ekosystemu
innowacyjnego przyjaznego branzy.
Elementami tego ekosystemu powinny
by¢:

* realizujgce wspolng, uzgodniong
polityke branzowa resorty: zdrowia,
rozwoju, przedsigbiorczosci, nauki,
finans6w, spraw zagranicznych,
konsolidacja i samoorganizowanie
producentéw branzy,

+ stabilne otoczenie prawne i jasna
polityka lekowa panstwa,

» wdrozona polityka inwestycyjna
panstwa wspierajgca rozwoj
technologiczny, akwizycje i ekspansje
rynkowa polskich przedsigbiorcow
branzy.

Projektowanie kierunkéw rozwoju
przemystu farmaceutycznego powinno
by¢ prowadzone jednoczesnie

z konstruowaniem strategii i polityki
gospodarczej dla nastepujacych dziedzin:
ochrona $rodowiska i ,,zielona chemia”,
IT i rewolucja cyfrowa, inteligentne
materiaty, maszyny, robotyka

I automatyka oraz Przemyst 4.0 (w tym:
industrializacja i projektowanie fabryk,
10T i sensory ).

W s$wietle zmian, ktore zaszty w obrebie
KIS od 1 stycznia 2018 r., tj. z trzech
specjalizacji KIS1, KIS2 i KIS3
obejmujacych zagadnienia dotyczace
ochrony zdrowia utworzono jedna
specjalizacje Zdrowe spoteczenstwo,
uczestnicy SL nie rekomendowali zmian

w KIS, ani dodania nowej KIS zwigzanej
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wylacznie z Wytwarzaniem lekow

generycznych z warto$cig dodang.

Ze wzgledu na to, ze BTR powinien mie¢ charakter dokumentu otwartego,
nalezy go regularnie odswiezac, a biorgc pod uwage postep technologiczny
| szybkos¢ zmian otoczenia polityczno-ekonomicznego w Polsce, dokument
powinien by¢ aktualizowany co 2-3 lata. Opracowana Mapa drogowa
okresla wspolne mozliwosci i wspolne technologie - tam, gdzie korzys¢ dla
siebie moze znalez¢ kazda firma z branzy krajowych producentow
farmaceutykow.
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Zatqcznik A

Najwieksi globalni gracze rynkowi w sektorze
farmaceutycznym

Pfizer

PODSTAWOWE INFORMACIJE

Przychody (2016):
52,82 mld USD

Zatrudnienie:
ok. 96,5 tys. 0sob

Roczny wzrost
obrotow:
1,46%

Krotka Informacja:

Pfizer to amerykanska firma farmaceutyczna z siedziba w Nowym Jorku zatozona w 1849 roku przez
Amerykanow niemieckiego pochodzenia, Charlesa Pfizera i Charlesa Erhardta jako Charles Pfizer and
Company. Od 1944 r. spotka jest notowana na Gieldzie Papierow Wartosciowych w Nowym Jorku (NYSE).

Profil dzialalnos$ci:

Firma Pfizer jest jedna z najwigkszych na swiecie firm farmaceutycznych zajmujacych si¢ badaniami, B+R
oraz produkcja lekow na dolegliwos$ci zwigzane z ukladem sercowo-naczyniowym, metabolizmem,
onkologig oraz stanami zapalnymi i immunologicznymi. Do jej najlepiej sprzedajacych si¢ lekéw na recepte
naleza Lipitor obnizajacy cholesterol, leki przeciwbolowe: Celebrex i Lyrica, szczepionka przeciwko
zapaleniu ptuc Prevnar i $rodek stuzacy leczeniu zaburzen erekcji Viagra, jak rowniez lek przeciw
artretyzmowi Enbrel, antybiotyk Zyvox i lek stuzacy terapii wysokocis$nieniowej Norvasc.

POZOSTALE INFORMACIJE

Zasieg
geograficzny

Sprzedaz
i marketing

Strategia

Wynik finansowy

Pfizer, oprocz Stanéw Zjednoczonych, sprzedaje swoje produkty w 124 krajach na catym $wiecie, w tym
w Japonii (prawie 10% sprzedazy), Australii, Kanadzie, Finlandii, Nowej Zelandii, Skandynawii, Korei
Potudniowe;j i krajach Europy Zachodniej. Firma rozwija si¢ rowniez na rynkach wschodzacych takich jak
Brazylia, Chiny, Indie, Meksyk, Rosja i Turcja. Zaktady produkcyjne firmy sa ulokowane w ponad 60
krajach na catym $wiecie, m.in. w Belgii, Chinach, Niemczech, Indiach, Irlandii, Wtoszech, Japonii, Puerto
Rico, Singapurze i Stanach Zjednoczonych.

Pfizer sprzedaje leki bezposrednio lekarzom, szpitalom, pielegniarkom, farmaceutom, sprzedawcom
detalicznym, klinikom, firmom zarzadzajacym §wiadczeniami, grupom pracodawcow oraz agencjom
rzadowym..

W 2016 r. wydatki na reklame¢ wyniosty okoto 3,2 mld USD, w poréwnaniu do 3,1 mld USD, zaréwno
w2015, jak i 2014 r.

Pfizer dziata w dwoch segmentach biznesowych - Pfizer Innovative Health (IH) i Pfizer Essential Health
(EH).

IH to wigkszy segment, ktory stanowi okoto 55% tacznych przychodow. Segment ten koncentruje si¢ na
rozwoju i komercjalizacji nowych lekoéw i szczepionek oraz produktow ochrony zdrowia konsumentow.

Zajmuje si¢ takimi dziedzinami, jak: medycyna wewnetrzna, onkologia, stany zapalne i immunologiczne
oraz rzadkie choroby.

Segment EH (ktory obejmuje okoto 45% przychodow) zarzadza starszymi markami Pfizer, ktore utracity
lub stracg ochrong patentowa i wytacznos$¢ rynkowa. Zarzadza réwniez generycznymi markami firmy,
generycznymi jalowymi preparatami do wstrzykiwania i lekami biopodobnymi. Segment prowadzi réwniez
dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa.

Firma Pfizer odnotowata powolny spadek przychodow od 2011 r. do 2015 r., ale w 2016 r. przychody

wzrosty 0 8% do 52,8 mld USD. Oba segmenty spotki osiagnely w tym roku (2016) wyzsza sprzedaz: IH
zwigkszyl si¢ 0 9%, a EH o 7%. Zysk netto spadt w 2014 1 2015 roku, w miar¢ wzrostu kosztow
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dziatalnosci badawczo-rozwojowej i restrukturyzacyjnej. Dzieki wyzszym dochodom w 2016 r. zysk netto
wzrdst 0 4% do 7,2 mld USD.

Novartis

PODSTAWOWE INFORMACJE

Przychody (2016): Krotka Informacja:

48,5 mld USD . , . L
Novartis AG to firma, ktora zostata zatozona przez Alberta Hofmanna w Szwajcarii w 1938 r. W obecnym

ksztalcie przedsigbiorstwo funkcjonuje od 1996 r., kiedy to doszto do fuzji spotek Ciba-Geigy i Sandoz.
Siedziba gtdwna Novartis znajduje si¢ w Bazylei.

Zatrudnienie:
Ok. 118 tys. 0sob

Profil dzialalnos$ci:

Roczny wzrost
obrotéw: Novartis AG zajmuje si¢ opracowaniem i produkcja lekow na recepte na cisnienie krwi, raka i inne
1.11% dolegliwosci. Wchionigta przez Novartis firma Sandoz produkuje leki generyczne i aktywne sktadniki

farmaceutyczne, z kolei drugi filar firmy — Alcon - produkuje leki okulistyczne, systemy chirurgiczne
i soczewki kontaktowe. Novartis zrezygnowat ze swoich szczepionek i dziatu zdrowia konsumentow
(Excedrin, Theraflu i inne produkty).

POZOSTALE INFORMACIJE

Zasieg Novartis prowadzi dziatalno$¢ w 180 krajach na catym $wiecie. Najwigkszym rynkiem dla firmy pozostaja

geograficzny Stany Zjednoczone (rynek odpowiada za ok. 1/3 przychodéw). Do innych duzych rynkow naleza: Japonia,
Francja i Niemcy (kazdy odpowiada za ok. 10% przychodéw), z kolei tzw. rynki ,,wschodzace” to ok. 25%
przychodow.

Sprzedaz Novartis wykorzystuje ponad 1900 przedstawicieli terenowych w USA i kolejne 20 600 w pozostatej czgsci

i marketing $wiata, sprzedajac produkty dziatu farmaceutycznego dla lekarzy, farmaceutow, szpitali, ubezpieczycieli

i publicznych organizacji opiekuficzych. W USA niektore produkty sa reklamowane w telewizji i reklamach
prasowych.

Oddziat Novartis Alcon stuzy lekarzom, dystrybutorom, hurtownikom, szpitalom, agencjom rzadowym
i duzym detalistom, a jego produkty chirurgiczne sa sprzedawane bezposrednio do szpitali i centréw
chirurgicznych w USA oraz poprzez dystrybutoréw na niektorych rynkach migdzynarodowych.

Sandoz sprzedaje swoje generyczne produkty hurtowniom, aptekom, szpitalom i innym placoéwkom opieki
zdrowotnej.

Strategia Dziat Novartis Pharmaceuticals jest odpowiedzialny za prowadzenie badan, opracowanie, produkcje,
dystrybucje oraz sprzedaz opatentowanych lekow na recepte w takich kategoriach jak onkologia, kardio-
metabolizm, immunologia i dermatologia, okulistyka i respiracja. W 2014 roku oddziat utworzyt jednostke
skupiajaca si¢ na rozwoju i komercjalizacji terapii komorkowych i genowych. W tym roku dziat stanowit
ponad 60% catkowitej sprzedazy netto. Novartis Institute for Biomedical Research zatrudnia ponad 6000
naukowcow i lekarzy i koncentruje si¢ na odkrywaniu nowych lekow.

Jednostki firmy: Sandoz i Alcon sg odpowiedzialne za okoto 20% sprzedazy. Sandoz jest obecnie jednym
z najwigkszych producentow lekow generycznych na $wiecie, podczas gdy Alcon jest liderem w chirurgii
zaémy i korekcji wad wzroku.

Wynik finansowy Novartis odnotowat zmienne przychody w ciagu ostatnich pigciu lat. Mimo, ze przychody spotki spadty
w 2014 r. 0 ok. 9%, zysk netto wzrést o 11% do 10,2 mld USD, gtéwnie ze wzgledu na sprzedaz akcji LTS
Lohmann Therapie-Systeme w Niemczech i jej udziatéow w Idenix Pharmaceuticals w USA. Wyzszy
dochdéd netto doprowadzit do wzrostu przeptywdw pienieznych z dziatalnosci operacyjnej, ktore wzrosty
05% do 13,9 mld USD.
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Merck

PODSTAWOWE INFORMACIJE

Przychody (2016):
39,81 mld USD

Zatrudnienie:
68 000 0s6b

Roczny wzrost
obrotow:
0.78%

Kroétka Informacja:

Migdzynarodowy koncern farmaceutyczny pochodzacy ze Stanow Zjednoczonych, zatozony w 1891 roku
jako spoétka zalezna od niemieckiego Merck KGaA.

Profil dzialalnos$ci:

Merck dziata w czterech segmentach: farmaceutycznym, zdrowia zwierzat, ustug opieki zdrowotnej

i sojuszy. Segment farmaceutyczny, stanowiacy okoto 90% wszystkich przychodéw koncernu, obejmuje
produkty farmaceutyczne i szczepionki dla ludzi. Firma posiada szeroka game produktow
farmaceutycznych na rynku i na etapie rozwoju, w obszarach takich jak ukfad oddechowy, choroby
metaboliczne, choroby zakazne, choroby sercowo-naczyniowe, szczepionki, immunologia, zdrowie kobiet,
endokrynologia i onkologia. Pozostale segmenty sa znacznie mniejsze.

Do najlepiej sprzedajacych si¢ lekow w segmencie farmaceutycznym nalezy lek na cukrzyce typu 2,
Januvia, ktory przynosi rocznie okoto 4 mld USD przychodow. Inne produkty zarabiajace ponad 2 mld USD
obejmuja lekarstwo na cukrzyce Janumet, szczepionke przeciwko wirusowi HPV Gardasil i lek Zetia z
cholesterolem. 1 mld USD przynosi sprzedaz takich lekoéw jak Vytorin, antybiotyk Cubicin, Isentress terapii
HIV, Remicade, lek przeciwnowotworowy Keytruda i szczepionka przeciwko ospie wietrznej ProQuad.

W pipeline projektowym firmy znajduja si¢ MK-3475 Keytruda, MK-8237 do leczenia alergii i letermowir
do leczenia infekcji CMV u pacjentdow po przeszczepach.

POZOSTALE INFORMACIJE

Zasieg
geograficzny

Sprzedaz
i marketing

Strategia

Wynik finansowy

Merck sprzedaje swoje produkty w ponad 140 krajach, a najwigkszy rynek - USA — odpowiada za ponad
45% przychodow. Niektore produkty migdzynarodowe sa sprzedawane pod marka MSD (skrot od Merck
Sharp & Dohme). Region EMEA (Europa, Bliski Wschod i Afryka) odpowiada za okoto 30% sprzedazy,
podczas gdy region Azja / Pacyfik (bez Japonii) odpowiada za 10%, a Japonia za ponad 5%. Ameryka
Lacinska to kolejne 5%. Firma prowadzi glowne placowki badawcze w Kalifornii, New Jersey,
Pensylwanii, Massachusetts i Nebrasce. Poza Stanami Zjednoczonymi posiada zaplecze badawcze

w Chinach i Szwajcarii.

Merck sprzedaje swoje produkty za posrednictwem sit sprzedazy bezposredniej i migdzynarodowych
dystrybutorow. Niektore produkty Merck sa sprzedawane za posrednictwem spotek osobowych lub joint
venture z innymi producentami lekéw. Na przyktad Johnson & Johnson sprzedaje leki przeciwzapalne
Remicade i Simponi w USA, podczas gdy Merck bezposrednio w Europie, Rosji i Turcji. W 201512016
roku firma wydata 2,1 mld USD na reklame i promocje.

Merck przyspieszyt dziatania w obszarze B+R koncentrujac si¢ na jak najszybszym wprowadzeniu na rynek
swoich najbardziej obiecujacych produktéw, m.in. wiaczajac leki onkologiczne, leki w chorobach sercowo-
naczyniowych, cukrzycy, chorobie zakaznej, chorobie zapalnej i chorobach uktadu oddechowego. Wydatki
na B+R w 2016 r. wyniosty 10,1 mld USD (6,7 mld USD w 2015). Ponadto firma pracuje nad pozyskaniem
zatwierdzen dla nowych zastosowan swoich lekéw (w 2015 1 2016 firma otrzymata kilka zatwierdzen dla
nowych zastosowan preparatu Keytruda).

W celu obnizenia kosztow prac B+R Merck poszukuje nowych modeli wspotpracy —w 2015 r. firma
podpisata porozumienie z firma NGM Biopharmaceuticals, ktora odpowiada za poszukiwanie, rozwdj
i komercjalizacj¢ nowych terapii biologicznych.

Pomimo kilku hitow w portfelu produktowym, przychody Merck spadty w ciagu ostatnich kilku lat z
powodu wygasania patentow i wyprzedazy. W 2016 r. przychody wzrosty o mniej niz 1% do 39,8 mld
USD.
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Sanofi

PODSTAWOWE INFORMACJE

Przychody (2016):
35,8 mld USD

Zatrudnienie:
106 859 0sob

Roczny wzrost
obrotow:
3,98%

Krotka Informacja:

Rozw¢j firmy oparty jest na lokalnym podejsciu i szerokiej gamie produktow. Sanofi zajmuje czotowa
pozycje na rynkach wschodzacych. Jest liderem w produkcji szczepionek oraz waznym dostawca
preparatow w branzy weterynaryjnej..

Profil dzialalnos$ci:

Sanofi opracowuje i produkuje zarowno leki na recepte jak i bez recepty (kuracje na przezigbienia, alergie,
bol). Dziat farmaceutyczny firmy, odpowiadajacy za ok., 80% przychodow koncentruje si¢ miedzy innymi
na produktach cukrzycowych, sercowo-naczyniowych i na stwardnienie rozsiane. Najwigksze przychody
generujg takie produkty jak insulina marki Lantus i rozcienczalniki krwi Plavix i Lovenox. Firma produkuje
réwniez szczepionki.

Szczepionki firmy, produkowane przez Sanofi Pasteur, generuja okoto 15% przychodow i obejmuja
szczepienia m.in. przeciwko krztuscowi, grypie i zapaleniu opon moézgowych.

POZOSTALE INFORMACIJE

Zasieg
geograficzny

Sprzedaz
i marketing

Strategia

Wynik finansowy

Chociaz Stany Zjednoczone sa najwi¢kszym rynkiem Sanofi z okoto 35% przychodéw, roéwnie istotne sa
rynki wschodzace (latynoamerykanski, wschodnia Europa). Firma posiada biura, zaktady produkcyjne
i inne obiekty w okoto 100 krajach..

Produkty Sanofi sa sprzedawane przede wszystkim przez wilasne sity sprzedazy, ale takze partnerstwa

z firmami farmaceutycznymi, takimi jak Regeneron i Bristol-Myers Squibb. Gtéwnymi klientami Sanofi sg
hurtownicy, dystrybutorzy, apteki i szpitale. Trzech najwigkszych klientow hurtowych na calym $wiecie
odpowiada za jedng czwarta catkowitych przychodéw firmy, przy czym trzech najwigkszych klientow
hurtowych z USA generuje ponad potowe sprzedazy lekow w USA

Dlugofalowa strategia Sanofi koncentruje si¢ na przeksztalceniach w obrebie portfela produktowego,
uproszczeniach w organizacji, innowacji w zakresie badan i rozwoju oraz pomyslnym wprowadzeniu na
rynek nowych produktow.

Na poczatku 2017 roku firma zbyta swoj najmniejszy segment biznesowy tj. produkty zwiazane ze
zdrowiem zwierzat, aby skoncentrowacé si¢ na segmentach farmaceutycznym i szczepionkowym. Sanofi
przejat od Boehringer Ingelheim dziat opieki zdrowotnej nad konsumentami, dzigki czemu stat si¢
Swiatowym liderem w tym waznym dla firmy obszarze. Inne obszary, w ktérych firma chce rozszerzy¢
swoje portfolio to m.in. rak, immunologia i stwardnienie rozsiane.

W 2017 r. Sanofi kupita amerykanska firme produkujaca szczepionki Protein Sciences za 750 mln USD.
Firma Protein Sciences dotaczyta do Sanofi Pasteur, wprowadzajac na rynek szczepionke przeciw grypie
FluBlock, ktora zostata zatwierdzona przez FDA pod koniec 2016 roku.

Firma Sanofi podpisata umowe przejecia amerykanskiego producenta lekow Bioverativ za ponad 11,5 mld
USD. Dwa produkty Bioverativ - Eloctate i Alprolix, nalezg do wiodacych metod leczenia dwoch
najczgstszych rodzajow hemofilii, znanych jako A i B. Bioverativ odnotowat 291,6 mln USD przychodu

z tych dwoch lekéw w trzecim kwartale 2017 roku.
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Roche

PODSTAWOWE INFORMACJE

Przychody (2016):
51,08 mld USD

Zatrudnienie:
Ok. 94 052 0s6b

Roczny wzrost
obrotow:
1,55%

Krotka Informacja:

Roche zostal zalozony w 1894 r. Roche, jest najwigkszg na $wiecie firmg biotechnologiczna, jest
producentem wielu lekow stosowanych w takich dziedzinach terapeutycznych, jak onkologia, immunologia,
choroby zakazne, okulistyka oraz choroby centralnego uktadu nerwowego. Firma jest rowniez §wiatowym
liderem w dziedzinie diagnostyki in vitro, diagnostyki molekularnej oraz pionierem w zakresie
kompleksowej opieki diabetologicznej.

Profil dzialalno$ci:

Roche dziata gtéwnie w dwoch segmentach - farmaceutycznym i diagnostycznym - i sprzedaje swoje
produkty w okoto 190 krajach. Lekami na recepte Roche sa terapie przeciwnowotworowe: MabThera/
Rituxan i Avastin, Perjeta i Kadcyla w przypadku HER2-dodatniego raka piersi, lek przeciw zapaleniu
watroby typu Pegasys, idiopatyczny lek zwldknienia ptuc Esbriet, terapia zwyrodnienia plamki Lucentis

I Tamiflu, ktory jest stosowany w zapobieganiu i leczeniu grypy (w tym szczepy pandemiczne). Firma
sprzedaje wiele swoich bestsellerow poprzez spotke zalezng Genentech i spotke stowarzyszong Chugai
Pharmaceutical. Rami¢ diagnostyczne Roche oferuje materiaty laboratoryjne, testy genetyczne, materiaty do
monitorowania cukrzycy i diagnostyke punktowa dla pracownikow shuzby zdrowia.

POZOSTALE INFORMACIJE

Zasieg
geograficzny

Strategia

Wynik finansowy

Najwigksze rynki geograficzne dla segmentu farmaceutycznego Roche stanowig USA i Europa Zachodnia.
Firma ma réwniez silna pozycje¢ na japonskim rynku lekow dzigki 61,5% udziatowi w Chugai
Pharmaceutical i odnotowuje wzrost w Ameryce Lacinskiej i Azji.

Operacje w Ameryce Polnocnej stanowity 40% przychodow Roche w 2014 r., a nastgpnie w Europie (31%)
i innych regionach.

Aby rozszerzy¢ oferte produktéw farmaceutycznych i zapobiec utracie dochodéw spowodowanych
wygasaniem patentow i innych presji konkurencyjnych, Roche intensywnie inwestuje w wewngtrzne
programy badawczo-rozwojowe, tak, aby rozszerzy¢ swoja oferte kandydatow na leki matoczasteczkowe

i biotechnologiczne. Firma ma okoto 100 lekow w fazie badan klinicznych, z ktorych wiekszo$¢ ma na celu
leczenie chorob onkologicznych, sercowo-naczyniowych, metabolicznych, wirusowych, zapalnych,
autoimmunologicznych i osrodkowego uktadu nerwowego.

Firma rozszerzyta rowniez swoje programy badawczo-rozwojowe, tworzac partnerstwa z innymi
producentami lekow, takimi jak Biogen Idec i Pharmasset, a takze poprzez przejgcia. Oprocz nowych
formut lekow firma Roche prowadzi programy badawczo-rozwojowe dotyczace istniejacych lekow, aby
uzyskac¢ zgode organow regulacyjnych na nowe wskazania, co zazwyczaj pomaga rozszerzy¢ ochrong
patentowa leku i zwigkszy¢ wolumeny sprzedazy.

Jako jedna z 10 najwigkszych $wiatowych firm farmaceutycznych, Roche w ciagu ostatniej dekady stale
zwickszata przychody i zyski.
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Zatqcznik B

Najwieksze polskie przedsiebiorstwa produkcji

farmaceutycznej

Wybrane najwigksze polskie przedsigbiorstwa produkcji farmaceutycznej (w ktorych powyzej 50% wiascicielem jest

obywatel polski).*

Zaktady farmaceutyczne Polpharma
Starogard Gdanski

Zatrudnienie : 7500 osob

Polpharma nalezy do 20 najwigkszych firm
produkujacych leki generyczne na $wiecie, z obrotami
rzedu. 1 mld USD rocznie. Do grupy Polpharma naleza
Polfa Warszawa, Medana Pharma S.A., spotka Akrihin
oraz Santo Member of Polpharma Group. Firma
posiada 7 zaktadow produkcyjnych w Polsce, Rosji

i Kazachstanie oraz 7 centrow badan i rozwoju.
Portfolio Grupy Polpharma obejmuje okoto 600
produktow, a kolejne 200 jest w fazie rozwoju.
Polpharma SA specjalizuje si¢ w kardiologii,
gastroenterologii i neurologii. Istotna czes$¢ portfela
produktow stanowig leki dostgpne bez recepty (OTC).
Oferta firmy obejmuje réwniez suplementy diety,
wyroby medyczne, kosmetyki i leki ziotowe.

Finanse

W tys. PLN 2016 R 2015 R Zmiana

Catkowite Przychody 603 609 524 706 15.04% A
Operacyjne

Zysk operacyjny 98 484 92570 6.39% A
EBIT

Aktywa 807 122 656480  22.95%A
Zobowigzania 302 956 156 908 93.08% A
Dlug netto 8 315 -109359 -107.6V

“https:/iwszystkocopolskie.blogspot.com/p/lista-polskich-firm.html
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9,69
1742 1819 1875
2013 2014 2015 2016

mmmmm Przychody ze sprzedazy netto
mmmm Zysk/Strata netto

——— ROS (Wskaznik rentownosci sprzedazy)

Adamed Czosnow

Zatrudnienie : 2000 o0sob

Adamed to firma farmaceutyczna, producent lekow dla
kardiologii, psychiatrii, pulmonologii, ginekologii

i leczenia infekcji drog moczowych. Firma posiada
réwniez oddziaty w Hiszpanii i na Ukrainie. Obecnie
produkty Adamed sa sprzedawane w 22 krajach.

W sktad portfolio firmy wchodzi 250 produktow. Firma

posiada 159 patentéw w dziedzinie farmacji.

Obszarami, na ktorych obecnie skupia swoja
dziatalno$¢ sa onkologia oraz choroby o$rodkowego

uktadu nerwowego.

Finanse
W tys. PLN 2016 R 2015R Zmiana
Calkowite Przychody 3194708 1885351  69.45%A
Operacyjne
Zysk operacyjny 487 016 152966 218.38%A
EBIT


https://wszystkocopolskie.blogspot.com/p/lista-polskich-firm.html

Aktywa 4106885 3120712 31.6% A
Zobowigzania 2213790 1502934 473%A
Dhug netto 1027 459 520 717 97.32% A

2013 2014 2015 2016

mmmmm Przychody ze sprzedazy netto
mmmm Zysk/Strata netto

—— ROS (Wskaznik rentownosci sprzedazy)

Neuca Torun

Zatrudnienie : 3500 osob

NEUCA (dawniej Torfarm) to grupa powigzanych
spotek kapitatowych, oferujaca szeroki zakres ustug

i produktéw zdrowotnych na polskim rynku. Gtowne
obszary dziatalno$ci to: sprzedaz hurtowa produktow
farmaceutycznych, nowoczesne ushugi logistyczne,
ustugi marketingowe na rynek farmaceutyczny oraz
programy partnerskie dla niezaleznych aptek, ustugi IT
dla aptek, a takze wytwarzanie samodzielnie produktow
farmaceutycznych. Grupa dziata w oparciu o kilka
spotek zaleznych i jest liderem na rynku hurtowych
produktow farmaceutycznych. Kazdego dnia NEUCA
dociera do 9000 aptek w Polsce. W 2011 roku firma
zajeta 34 miejsce w rankingu Rzeczpospolitej ,,Lista
5007”. Udziat firmy w rynku polskim wynosi okoto
30%..

Finanse
W tys. PLN 2017Q3 2016Q3 Zmiana
Catkowite Przychody 5600897 5238974 6.91% A
Operacyjne
Zysk operacyjny 83120 108 502 -23.4%V
EBIT
Aktywa 2781218 2572295 8.12% A

Zobowigzania 2155346 1999 399 7.8%A
Dtug netto 125992 151 843 -17.2% 'V
5588
5231 5231
4789 1,61
1,24
1,14
2013 2014 2015 2016

mmmm Przychody ze sprzedazy netto
mmmmm 7ysk/Strata netto

—— ROS (Wskaznik rentownosci sprzedazy)

Selvita Krakow

Zatrudnienie : 390 osdb

Selvita jest polska firmag biotechnologiczng dzialajaca
W obszarze odkrywania i rozwoju lekow stosowanych
przede wszystkim w obszarze onkologicznym. Zajmuje
si¢ rowniez $wiadczeniem laboratoryjnych ustug
badawczo-rozwojowych na zlecenie firm
farmaceutycznych, biotechnologicznych i chemicznych
z calego $wiata. Poprzez spotke zalezng — Ardigen —

tworzy zaawansowane rozwigzania bioinformatyczne.

Selvita zostata zatozona w 2007 r. 1/3 personelu spotki
posiada stopien doktora. Gtowna siedziba Spotki

i laboratoria mieszczg si¢ w Krakowie. Drugi oddziat
badawczy Spotki znajduje si¢ w Poznaniu. Selvita
posiada biura w najwigkszych osrodkach
biotechnologicznych na §wiecie, w Regionie Bostonu

i Regionie San Francisco w Stanach Zjednoczonych
oraz w Cambridge w Wielkiej Brytanii.

W obszarze badan nad chorobami nowotworowymi
Spoétka wspotpracuje m.in. z renomowanymi spotkami
zagranicznymi H3 Biomedicine, Merck, Epidarex
Capital, Nodthera, Menarini Group. Od 2014 r.
notowana jest na glownym rynku GPW. W marcu 2017
r. weszta w sklad indeksu sWIGS0.

Duzg czgsé¢ akceji nowej emisji Selvity zakupil PFR

Towarzystwo Funduszy Inwestycyjnych S.A.
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Finanse

W tys. PLN 2017Q3 2016Q3 Zmiana
Catkowite Przychody 80474 48 888 64.61% A
Operacyjne

Zysk operacyjny 11 210 -1277 -977% 'V
EBIT

Aktywa 103 315 73643  40.29% A
Zobowigzania 36 917 23181 59.26% A
Dlug netto -28 703 -26 400 8.72% A

69

13,34

19

.

2013 2014 246307 2016

mmmmm Przychody ze sprzedazy netto
mmmm Zysk/Strata netto
———ROS (Wskaznik rentownosci sprzedazy)

Biofarm Poznan

Zatrudnienie : 430 osob

Biofarm to jeden z czotowych polskich producentow
lekow. Firma zostata zalozona w 1988 roku. Obecnie
firma produkuje wiele wiodacych marek lekoéw bez
recepty, takich jak Ginkofar, Bioprazol Bio, Magnefar
B6, Soyfem lub Halset oraz szeroki wachlarz lekow na
recepte, w tym na choroby neurologiczne i serca lub
choroby wewnetrzne. Biofarm produkuje rowniez duza
liczbg suplementow diety. Obecnie w portfolio firmy
znajduje si¢ okoto 80 produktoéw leczniczych oraz

suplementy diety.

Finanse
W tys. PLN 2016 2015 Zmiana
Catkowite Przychody 288 099 242595  18.76% A
Operacyjne
Zysk operacyjny 57 897 26 847 115% A
EBIT

100 Polska Agencja Rozwoju Przedsigbiorczosci

Aktywa 181175 194 234 -6.72%V
Zobowigzania 42 232 72 287 -41.6% 'V
Dtug netto -49 441 -67 599 -26.9%V

2013 2014 2015 2016

mmmmm Przychody ze sprzedazy netto
mmmm Zysk/Strata netto

——— ROS (Wskaznik rentownosci sprzedazy)



Zatqcznik C

Najwazniejsze jednostki naukowe i instytucje otoczenia
biznesu wspierajgce rozwoj branzy farmaceutycznej

Uniwersytet Jagiellonski / Collegium

Medicum

Wydziat farmaceutyczny tworzy 18 jednostek
naukowo-dydaktycznych w tym 10 katedr i 8
samodzielnych zaktadéw oraz Wydziatowe Studium
Ksztatcenia Podyplomowego.

Badania naukowe na Wydziale prowadzone sa we
wspotpracy z osrodkami krajowymi oraz zagranicznymi
i dotycza m.in. poszukiwania nowych lekoéw
pochodzenia syntetycznego oraz naturalnego, oceny
aktywnosci i mechanizmu dziatania lekoéw, ich
toksycznosci oraz profilu farmakokinetyczno-
farmakodynamicznego, technologii postaci leku,

a takze problematyki z zakresu biotechnologii
farmaceutycznej oraz farmakoekonomiki.

Uniwersytet Medyczny w Lodzi

W ramach uczelni dziata Strefa Wiedzy i Innowacji.

W obszarze Strefy znajduje si¢ rowniez siedziba
konsorcjum EIT Health Poland — platformy wspotpracy
miedzynarodowej w obszarze aktywnego zycia

i zdrowego starzenia si¢. Uniwersytet Medyczny
posiada takze kompleks Zwierzetarnia — laboratorium
badawcze, w ktorym realizowane sa eksperymenty
naukowe na zwierzgtach i na liniach komorkowych.

Instytut Farmakologii PAN

Instytut Farmakologii PAN realizuje badania naukowe
w zakresie farmakologii i neuronauk oraz chemii
medycznej. Instytut posiada nowoczesng infrastrukture
naukowo-badawcza (m.in. cytometria przeptywowa,
spektrometria mas MALDI-TOF i LC-Ms/MS,
mikroskopia konfokalna i fluorescencyjna,
optogenetyka, mikrodializa in vivo, generowanie
zwierzat transgenicznych, genomika i transkryptomika).
Instytut prowadzi wysokiej jako$ci badania
przemystowe, w tym syntezg i testy nowych zwigzkoéw

pod katem wdrozen do badan klinicznych.

Uniwersytet Wroctawski — Wydzial
Farmaceutyczny

Pracownicy Wydziatu prowadzg syntezy nowych
zwigzkow, ktore umozliwig powstanie lekow
przeciwnowotworowych, immunomodulujacych,
analgetycznych i antybakteryjnych.

Warszawski Uniwersytet Medyczny
W rankingu Komitetu Ewaluacji Jednostek Naukowych
Wydziat Farmaceutyczny UW otrzymatl kategori¢ A,
czyli oceng¢ bardzo dobra. Do najwazniejszych dokonan
Wydziatu w zakresie nauk farmaceutycznych nalezy
zaliczy¢ opracowanie i wprowadzenie do lecznictwa
nowych, oryginalnych lekow: Binazin i Bicordin oraz
opracowanie szeregu nowych metod z zakresu syntezy
i kontroli jakosci lekdw, diagnostyki laboratoryjnej
i biotechnologii.
Sposrod realizowanych kierunkow badawczych
nastepujace obszary badan sg szczegdlnie zwiazane
z naukami chemicznymi:
e Dbadanie struktury zwigzkow chemicznych metodami
spektroskopowymi
e poszukiwanie innowacyjnych preparatow
leczniczych
e wykrywanie i oznaczanie coraz nizszych stezen
lekow, narkotykow i innych ksenobiotykow
w materiale biologicznym pochodzacym od ludzi

i od zwierzat.

Gdanski Uniwersytet Medyczny
Migdzyuczelniany Wydziat Biotechnologii jest
unikatowa w skali kraju jednostka tworzong przez dwa
uniwersytety — Uniwersytet Gdanski oraz Gdanski
Uniwersytet Medyczny. Stwarza to interdyscyplinarny
charakter prowadzonych badan i dydaktyki taczacych
zagadnienia biomedyczne, bio-molekularne i ich
zastosowania w biotechnologii dla zdrowia i poprawy
jakosci zycia. Wydziatl posiada status Europejskiego
Centrum Doskonatosci w Biomedycynie Molekularnej.
MWB dysponuje dwoma centrami badawczo-
dydaktycznymi, a w nich nowoczesnie wyposazonymi
laboratoriami dla badan molekularnych, aparatura
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specjalistyczng oraz zwierzgtarnia i kompleksem
fitotronow.

MWB jest jednym z pionieréw $wiatowych badan nad
bialkami opiekunczymi, prowadzone sa badania
wptywu biatek opiekunczych na faldowanie biatek

i ochrone biatek przed skutkami stresu, rol¢ w replikacji
DNA, w biogenezie i degradacji kompleksow
biatkowych. Jest to jedyna w Polsce jednostka
prowadzgca badania w zakresie wirusologii
molekularnej, zarowno na poziomie podstawowym,

a takze na poziomie aplikacyjnym, opracowujac
rekombinowane szczepionki. MWB prowadzi
molekularne badania bakteryjnych patogendéw roslin,
badania nad metabolizmem lipidow roslinnych, badania
w zakresie powstawania, rozwoju i przerzutowania
nowotwordw oraz nowych metod diagnostycznych

i terapeutycznych, cieszac si¢ duzymi osiagnigciami

w zakresie prac nad terapig fotodynamiczng. Wydziat
ma skonstruowang ofert¢ wspotpracy z biznesem.

Jagiellonskie Centrum Innowacji
Jagiellonskie Centrum Innowacji Sp. z o. o. jest
instytucja dzialajacg na styku nauki i biznesu. Spotka
zarzadza Life Science Parkiem, w jej ofercie znajduje
si¢ m. in. wynajem specjalistycznych powierzchni
laboratoryjnych, wsparcie kapitatowe dla
innowacyjnych firm, ushugi badan kontraktowych

i badan klinicznych oraz inicjatywy edukacyjne.
Instytucja realizuje ustugi od prostszych badan po
skomplikowane projekty badawcze, w zakresie analizy
biologicznej, analizy chemicznej, analizy strukturalnej
i postaci lekow, analizy powierzchniowej, diagnostyki
medycznej, czy inzynierii tkankowej. JCI jest
cztonkiem Krajowego Klastra Kluczowego LifeScience
Krakow.

Wroctawskie Centrum Badan EIT+

Wroctawskie Centrum Badan EIT+ jest organizacja
badawczo-rozwojowa, nastawiona na rozwoj nowych
technologii poprzez prowadzenie badan na potrzeby
oraz we wspotpracy z przemystem. Aby spehic¢ t¢ role,
WCB EIT+ Iaczy w sobie cechy przedsigbiorstwa oraz
instytutu badawczego. Badania i projekty B+R
prowadzone sa w obszarach biotechnologii, diagnostyki
medycznej, inzynierii materialowej, chemii, materialow
dla fotoniki i elektroniki oraz nanobioinzynierii.

W nowoczesnym kampusie na Praczach Odrzanskich
dziata 40 laboratoriow bio- i nanotechnologicznych,
wyposazonych w meble laboratoryjne i dygestoria. Do
dyspozycji sa takze pomieszczenia, ktore mozna
adaptowac do konkretnych potrzeb w zakresie badan:
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biotechnologicznych, biomedycznych, biologicznych,
chemicznych, farmakologicznych, fizycznych,
nanotechnologicznych i ochrony srodowiska.
Specjalisci WCB EIT+ wspieraja firmy i / lub
naukowcow w ramach komercjalizacji wlasnosci
intelektualnej, m. in. za pomoca sprzedazy,
licencjonowania, zaktadania i rozwoju spotek
technologicznych. Wsparcie mozna otrzymaé rowniez
w zakresie zarzadzania i obstugi projektow
wspotfinansowanych ze $srodkow publicznych,

W dziedzinie marketingu, etc. W obre¢bie centrum
powstat Akcelerator, w ktorym rozwijaja si¢ nowe
przedsigbiorstwa tworzone w oparciu 0 innowacyjne

rozwiazania.

Centrum NanoBioMedyczne UAM
Centrum NanoBioMedyczne (CNBM) jest jednostka
organizacyjna Uniwersytetu im. Adama Mickiewicza
w Poznaniu (UAM) powotang w partnerstwie

z Uniwersytetem Medycznym, Uniwersytetem
Przyrodniczym oraz Politechnika Poznanska. Gtownym
celem CNBM jest prowadzenie dziatalnosci naukowo-
dydaktycznej w obszarze nanonauki i nanotechnologii,
opiera si¢ na taczeniu nauk fizycznych, chemicznych,
biologicznych, medycznych oraz inzynierii
materialowej w ramach nanotechnologii. Problematyka
badawcza realizowana w CNBM obejmuje
wytwarzanie oraz pelng charakterystyke
nanomaterialow oraz badanie ich potencjatu
aplikacyjnego w m.in. diagnostyce oraz inzynierii
tkankowej, celowanej terapii, konwersji

i magazynowaniu energii, katalizie, sensorach

i nanoelektronice.



Zatqcznik D

Dokumenty kluczowe dla rozwoju strategicznego branzy

Strategia na Rzecz Odpowiedzialnego
Rozwoju

‘Strategia na Rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju’ (SOR)
jest dokumentem przyjetym uchwala Rady Ministrow
w dniu 14 lutego 2017 r. Jest kluczowym dokumentem
panstwa polskiego w obszarze $rednio- i dtugofalowe;j
polityki gospodarczej, okreslajacym nowy model
rozwoju, ze wskazaniem wizji strategicznej, zasad,
celoéw 1 priorytetdéw rozwoju kraju w wymiarze
gospodarczym, spotecznym i przestrzennym do 2020
roku, z perspektywa do 2030 r. Strategia zawiera
migdzy innymi rekomendacje dla polityk publicznych

i stanowi podstawe dla zmian w systemie zarzadzania
rozwojem, w tym obowigzujacych dokumentow
strategicznych (strategii, polityk, programow) oraz
weryfikacji pozostatych instrumentéw wdrozeniowych.
Dokument identyfikuje trwajace trzy rewolucje
technologiczne: cyfrowa (np. Internet Rzeczy),
biogospodarcza (np. biofarmacja) i energetyczng oraz
wskazuje na sektor biotechnologiczno - farmaceutyczny
i wyrobéw medycznych jako jedng z branz
priorytetowych.

W SOR jako jeden z projektow strategicznych
wskazano Polityke Lekowa i wyrobow medycznych,
czyli okreslenie priorytetow oraz celdw panstwowej
polityki lekowej i wyrobow medycznych,

z uwzglednieniem konieczno$ci zabezpieczenia
pacjentéw w skuteczne i bezpieczne leki oraz wyroby
medyczne adekwatne dla potrzeb zdrowotnych,
wzmocnienie roli i sukcesywnego rozwoju potencjatu
sektora farmaceutycznego oraz przemystu wyrobow
medycznych w Polsce. W obszarze rozwoju
technologicznego branzy wskazano na istotnos¢
rozwoju prac badawczo-rozwojowych w przemysle
farmaceutycznym w Polsce zarOwno w segmencie
nowych substancji czynnych i badan klinicznych, jak
i technologii poprawiajacych farmakodynamike,
farmakokinetyke leku czy compliance.

Dokument Krajowa Inteligentna
Specjalizacja (KIS)
Dokument powstal jako narzedzie wdrazajace przyjeta

w 2010 roku przez Komisje Europejska ,,Strategi¢

“ http://biotechnologia.pl/biotechnologia/biotechnologia-na-
salonach-cz-3-relacja-z-konferencji-poswieconej-

Europa 2020 — Strategia na rzecz inteligentnego

i zrownowazonego rozwoju sprzyjajacego wiaczeniu
spotecznemu” i stanowi wypelnienie warunku ex-ante
dla 1. celu tematycznego w ramach perspektywy
finansowej na lata 2014-2020 w Programie
Operacyjnym Inteligentny Rozwéj 2014-2020. Krajowa
Inteligentna Specjalizacja jest dokumentem
Stanowigcym zatacznik do Programu Rozwoju
Przedsiebiorstw, w ktorym okre$lone zostaty priorytety
gospodarcze w obszarze badan, prac rozwojowych

i innowacyjnoéci (B+R+1) oraz skupienie inwestycji

W obszarach zapewniajacych zwigkszenie wartosci
dodanej gospodarki i jej konkurencyjnos$ci na rynkach
zagranicznych. Dokument KIS ma charakter otwarty

i jest na biezaco aktualizowany w oparciu 0 prace
gremiow odpowiedzialnych za monitorowanie

i wdrazanie Krajowej Inteligentnej Specjalizacji.

W obecnej wersji dokument wskazuje najwazniejsze
dla branzy farmaceutycznej obszary badan, prac
rozwojowych i innowacyjnosci priorytetowe dla
rozwoju gospodarki w inteligentnej specjalizacji nr 1:
Zdrowe Spoleczenstwo. Specjalizacja grupuje w trzech
dziatach technologie:

DZIAL I — Nowe produkty i technologie
DZIAL II — Diagnostyka i terapia chorob

DZIAL 11l — Wytwarzanie produktow

Dokument Program Rozwoju
Biotechnologii

Program Rozwoju Biotechnologii* - jest
opracowaniem, ktore ma okresla¢ najwazniejsze
zagadnienia jednego z programéw flagowych
realizowanego w ramach Strategii na rzecz
Odpowiedzialnego Rozwoju. Program podkresla
kluczowa role farmacji i biotechnologii w rozwoju
kraju ze wzgledow gospodarczych i spotecznych.
Instytucja koordynujaca prace nad dokumentem jest
Polski Fundusz Rozwoju, wstepne zatozenia byty
opracowywane w potowie 2017 roku. Celem Programu
jest rozwoj innowacyjnego sektora farmaceutycznego
w Polsce poprzez wzrost liczby tworzonych, badanych
klinicznie i produkowanych czastek i lekow,

przyspieszeniu-rozwoju-polskiego-sektora-
biotechnologicznego-z-udzialem-prezydenta-rp,17416
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z zagwarantowaniem dostgpu do lekow dla polskich
pacjentow. Programem kierowac bgda wiceministrowie
ministerstw: zdrowia, nauki i szkolnictwa wyzszego,
finansow, inwestycji i rozwoju oraz przedsigbiorczosci
i technologii. W ramach dotychczasowych prac nad
Programem wybrano sze$¢ projektow strategicznych

0 najwigkszym wptywie na rozwoj sektora
biotechnologicznego:

e usprawnienie dziatania centréw transferu
technologii,

e budowa hubu biotechnologicznego w Warszawie,

e stworzenie programu do finansowania fazy ,, proof’
of concept”,

e stworzenie modelu finansowania i II1 fazy badan
klinicznych,

e stworzenie modelu finansowania III fazy badan
klinicznych,

e okre$lenie zasad finansowania innowacji w farmacji.

Dziatania projektu maja si¢ skoncentrowac na

najwazniejszych obszarach koniecznych do

wzmocnienia i rozwinig¢cia w celu zbudowania

ekosystemu przyjaznego przedsigbiorstwom produkeji

farmaceutycznej i biotechnologicznej w Polsce.

Obszarami, ktore majg by¢ objete wsparciem

W projekcie sg w szczegolnoscei:

e kapitat ludzki (ksztalcenie na roznych poziomach
edukacji),

o infrastruktura (budowa hubu biotechnologicznego
jako miejsca rozwoju firm innowacyjnych
w branzy),

o finansowanie (narzg¢dzia finansowe dla projektow na
kazdym etapie rozwoju produktu),

e promocja (umi¢gdzynarodowienie branzy i promocje)

e otoczenie instytucjonalne (wdrozenie wspierajacych
branze regulacji prawnych i narzedzi
instytucjonalnych).

Projekt jest w fazie opracowywania.

Dokument Polityka Lekowa Panstwa

Polityka Lekowa Panstwa to dokument strategiczny
okreslajacy catoksztalt dziatan organizacyjno —
prawnych, dzigki ktorym realizowane jest zadanie
Ministra Zdrowia czyli zagwarantowanie obywatelom
nalezytego dostepu do lekéw bezpiecznych,
skutecznych, przy jednoczesnym zmniejszaniu udzialu
pacjentow w kosztach leczenia. W chwili obecnej
obowiazujaca wersja dokumentu pochodzi z 2004 r., ze
wzgledu na zaistniate zmiany polityczno — gospodarczo

— technologiczne mozna uzna¢ ja za nieaktualna.

46
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/153920/1/9789241549
035_eng.pdf?ua=1

104 Polska Agencja Rozwoju Przedsigbiorczosci

W grudniu 2017 roku rozporzadzeniem zostat
powotany zesp6t przy Ministerstwie Zdrowia majacy za
zadanie opracowanie nowej wersji dokumentu

w okresie | — IT kwartat 2018 r. Przygotowywany
dokument powinien uwzglgdnia¢ nadrzedne cele,
wytyczne i dobre praktyki rekomendowane przez
WHO, w szczeg6lnoscei ,,WHO Guideline on Country

Pharmaceutical Pricing Policies™*¢ .

Refundacyjny Tryb Rozwojowy
Refundacyjny Tryb Rozwojowy to opracowywane

przez ministerstwo wtasciwe ds. rozwoju

i Ministerstwo Zdrowia narz¢dzie wspierania
gospodarczego przedsigbiorstw farmaceutycznych.
Dokument nie jest ukonczony, lecz zaktada sig, ze
kryteriami wyboru przedsigbiorstw, ktore mogtyby by¢
objete wsparciem moga by¢: lokowanie produkeji

w Polsce, inwestycje w Polsce, odprowadzane w kraju
podatki i ich wysokos$¢, poziom wydatkoéw na badania

i rozw0j prowadzonych w Polsce, poziom zatrudnienia,
uzyskane przez podmioty krajowe patenty oraz
wielko$¢ eksportu. Firmy o wysokim wskazniku RTR
okreslane bylyby mianem ‘partneréw polskiej
gospodarki’. Wysoki wskaznik RTR powinien
pozwala¢ na premiowanie firm podczas negocjacji
cenowych, dajac mozliwo$¢ uzyskania lepszych
warunkow refundacji, np. ceny wyzszej niz progowa.

Strategia Rozwoju Krajowego Przemystu
Farmaceutycznego

Strategia Rozwoju Krajowego Przemystu
Farmaceutycznego to dokument przygotowany

w 2013 r. na zlecenie Polskiego Zwigzku
Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego®’,
prezentujacy propozycje dlugookresowej Strategii
rozwoju krajowego przemyshu farmaceutycznego —
produkujacego leki generyczne. W strategii przyjeto
perspektywe do 2030 roku. W dokumencie
przedstawione zostaty cele strategiczne krajowego
przemystu farmaceutycznego, podzielone na szereg
celow operacyjnych, ktorym z kolei zostaly przypisane
konkretne dziatania, ktore powinny zosta¢ podjete

w celu realizacji danego celu operacyjnego. Dokument
przygotowano z zalozeniem, zZe stanie si¢ on
dokumentem wyznaczajacym kierunki rozwoju sektora
farmaceutycznego w Polsce w okresie do 2030 roku.
Zadaniem Strategii jest przedstawienie pozadanego

i mozliwego do realizacji scenariusza rozwoju,

uwzgledniajacego wykorzystanie silnych stron

47 Z informacji uzyskanych w PZPPF wynika, iz dokument jest
w trakcie aktualizacji
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krajowych firm farmaceutycznych. Rola Strategii
powinno by¢ takze wskazanie najwazniejszych ryzyk
dla rozwoju sektora oraz barier o réznorodnym
charakterze.

Obecny (I kwartat 2018r) status dokumentoéw nie jest
znany. Dokumenty kluczowe dla rozwoju
strategicznego branzy: Program Rozwoju
Biotechnologii, Polityka Lekowa Panstwa,
Refundacyjny Tryb Rozwojowy, nie sg dostgpne
publicznie na stronach internetowych odpowiednich
ministerstw i instytucji. Podobnie nie jest znany sposob
ich przygotowywania, dokumenty nie sa udostgpnione
szeroko do publicznej dyskusji. Konsultowane sg
najczesciej w zamknigtym gronie komisji eksperckich,
ktorych sktad nie jest znany.
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Zatqcznik E

Budowa ekosystemu przyjaznego branzy farmaceutycznej

Cel 1: Rozw6j i wzmacnianie krajowych firm
farmaceutycznych

Szacuje si¢, ze w chwili obecnej nad nowymi lekami
pracuje w kraju mniej niz 2% przedsigbiorstw,

a jedynie okoto 10% prowadzi prace badawczo —
rozwojowe nad nowymi technologiami wytwarzania,

generykami z warto$cig dodang i lekami biopodobnymi.

Przewazajaca liczba przedsigbiorstw wskazuje swoje
dziaty kontroli jako$ci jako laboratoria badawczo —
rozwojowe przez co deklarowana liczba centrow B+R
prawdopodobnie powinna by¢ uznawana za zawyzong .
Rozwdj i wzmocnienie pozycji krajowych firm
farmaceutycznych powinny przede wszystkim by¢
osiagniete poprzez podjecie dziatan zwigzanych z:

e wytworzeniem ,,masy krytycznej” opracowywanych
jednoczesnie przez krajowych producentéw lekow
generycznych, generycznych z warto$cig dodana,
biopodobnych oraz nowych lekow,

e przygotowaniem i wdrozeniem programow
wspierajacych z finansowaniem zagranicznym oraz
krajowym, dopasowanym do potrzeb branzy,

W szczegolnosci pozwalajacych na przekraczanie
barier rozwojowych przedsigbiorstw, wskazanych
w Rozdziale ,,Analiza barier rynkowych”,

e opracowaniem lub aktualizacjg w $cistej konsultacji
z branzg oraz wdrozeniem regularnie
aktualizowanych regulacji prawnych i dokumentoéw
strategicznych, takich jak: Refundacyjny Tryb
Rozwojowy, Polityka Lekowa Panstwa, Ustawa
Prawo Zamoéwien Publicznych (modyfikacje
regulacji dla rynku szpitalnego), Ustawa o
Szkolnictwie Wyzszym (zachgcajaca do tworzenia
studiow dualnych) i in.,

e przygotowaniem narzedzi i prowadzeniem
skutecznych dziatan dyplomacji ekonomicznej,

e promowaniem sukcesow start-upow oraz matych
i $rednich przedsigbiorstw, dalszym rozwojem
i wdrazaniem utatwien fiskalnych zwigzanych
z prowadzeniem prac badawczo — rozwojowych
i rozwojem Kkadr, ksztalceniem, rozwojem

i umigdzynarodowieniem kadr, w tym podjecie dziatan

informacyjnych do firm zache¢cajacych do

uruchamiania praktyk /wspotpracy z uczelniami,
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opracowanie systemu zachet dla naukowcow
powracajacych z zagranicy (pod warunkiem
przywiezienia know-how i wdrozenia w kraju) na
przyktad poprzez dofinansowanie roznicy

w wynagrodzeniu, rozwojem projektow na uczelniach
i mechanizméw efektywnego transferu wiedzy
(aktualnie projektow, ktore na etapie wstgpnym
nadawatyby si¢ do komercjalizacji, jest bardzo mato),
rozwojem sieci instytucji / organizacji wspierajacych
komercjalizacj¢ wynikow prac B+R poprzez
podnoszenie wiedzy, rozpowszechnianie dobrych
praktyk, tworzenie sieci wspoltpracy i podejmowanie
dziatan aktywizujacych przedsigbiorczo$é
(przyktadowo przez zaangazowanie juz istniejacych
struktur, jak sie¢ Top500 Innovators).

W dalszej perspektywie czasowej rozwdj

i wzmocnienie branzy powinno by¢ zwiazane z:

e fuzjami i przejeciami oraz powolywaniem lokalnych
przedstawicielstw przedsigbiorstw poza granicami
kraju, w pierwszej kolejnosci na rynkach
wschodzacych oraz wschodnich, w dalszej
perspektywie: na rynkach zachodnich i w krajach
wysokorozwini¢tych (UE, USA),

e zwigkszeniem wsparcia dla projektow wdrazajacych
leki 1 rozwigzania niszowe, takie jak technologie
wytwarzania generykow trudnych do wytworzenia,
lekow biopodobnych i z wartoscia dodana,

e |obbingiem na rzecz polskiej farmacji poza
granicami kraju,

o zwigkszeniem nakladow inwestycyjnych na
innowacyjne technologie i nowe leki oraz

przedsiewziecia biotechnologiczne.

Zaktadanymi rezultatami powinny by¢:

e wzrost produkcji lekow biopodobnych, produkcji
kontraktowej, lekow generycznych
i konkurencyjnych API (np. typu difficult to make),

e Obnizenie kosztow produkeji,

e przejscie firm do kolejnego etapu rozwoju z mikro
do matych, mate do $rednich itp.,

e przesunigcie si¢ w fancuchu wartosci —
dywersyfikacja produkcji.



Cel 2: Opracowanie Polityki Lekowej w postaci
oficjalnego dokumentu rzadowego

W chwili obecnej (I kwartat 2018r) trwaja prace nad
dokumentem Polityka Lekowa Panstwa. Opracowanie
tego dokumentu zostato rowniez wskazane jako jeden

z kluczowych celow operacyjnych dla uaktualnione;j
strategii dla farmacji. Jednakze dla petnej skuteczno$ci
polityki rozwoju sektora farmaceutycznego w Polsce
obok dokumentu PLP zasadnym byloby wdrozenie
réwnolegle dokumentu Refundacyjny Tryb Rozwojowy
oraz nowelizacja ustawy prawo zamowien publicznych.

Wsrod koniecznych do podjgcia dziatan wskazano:

e prowadzenie prac nad PLP w $cistej wspotpracy
z przedstawicielami krajowych producentéw
farmaceutykow,

e opracowanie i wdrozenie dokumentu RTR jako
uzupeiajacej wytycznej dla PLP,

e wdrozenie zmian w ustawie prawo zamowien
publicznych uwzgledniajacych szczegdlne
uwarunkowania rynkowe branzy farmaceutycznej
(wskazanie koniecznosci stosowania wigcej niz
jednego kryterium wyboru przy prowadzeniu
przetargdow przez szpitale),

e przygotowanie wdrozenie szeroko zakrojonych
dziatan edukacyjnych pacjentoéw i lekarzy
w zakresie stosowania lekow biopodobnych,
generycznych i generycznych z warto$cig dodana,

e zmiana polityki cenowej w stosunku do lekow
generycznych z warto$cig dodana,

e zwigkszenie dzialan w Ministerstwie Zdrowia
lobbujacych na rzecz krajowych producentow
farmaceutykow, w szczeg6lnosci prowadzacych
innowacyjne prace B+R, firm biotechnologicznych,
matych i $rednich przedsigbiorstw oraz firm typu
start-up.

Cel 3: Finansowanie projektow innowacyjnych
ze §rodkéw publicznych

Do chwili obecnej wsparciem z funduszy unijnych
dostepnych w ramach perspektywy 2014-2020 objetych
zostalo blisko dziewigédziesiat projektow dla branzy
farmaceutycznej .

Lacznie na rzecz sektora farmaceutycznego w latach
2014-2018 wniesiono naktady w wysokosci okoto 663
mln PLN, co przetozylo si¢ na projekty o tacznej
warto$ci okoto 1,3 mld PLN.

W odniesieniu do realnych kosztow wdrazania na rynek
lekow wszystkich typow sa to naktady niewielkie,

porownywalne z wielkoscia tacznego budzetu na
wdrozenie pojedynczego leku biopodobnego na rynek.

Brak wsparcia projektow majacych na celu
opracowanie i wdrozenie lekow generycznych moze
by¢ spowodowane co najmniej dwoma gtéwnymi
czynnikami:

e Niechecia przedsigbiorstw farmaceutycznych do
ujawniania informacji o podj¢ciu prac nad
wdrozeniem nowego produktu rynkowego
(farmaceutyczny ,,wyscig zbrojen”)

e Brak objecia definicjg innowacyjnosci projektow,
ktorych celem jest odtworzenie technologii
wytwarzania i wdrozenia preparatow generycznych
i niedopuszczanie tego typu projektow przez
regulaminy projektow (niewtasciwe zdefiniowanie
innowacyjnosci w odniesieniu do wdrazania lekow
generycznych).

W $wietle prowadzonych analiz mozna stwierdzié, ze
obserwowany brak wsparcia dla projektoéw rozwoju

i wdrazania lekow generycznych przez producentéw
krajowych stoi w sprzecznosci z obecnie obranym
kierunkiem wsparcia branzy jako takiej, wskazanej
miedzy innymi w Strategii na rzecz Odpowiedzialnego
Rozwoju. Samo opracowywanie lekow generycznych
niedawno uwolnionych spod ochrony patentowej jest
dziataniem innowacyjnym zar6wno w skali
przedsiebiorstwa, jak i kraju.

W zwigzku z powyzszym oraz w ramach
prowadzonych konsultacji dotyczacych celow
operacyjnych dla krajowej farmacji korzystne bytoby
wdrozenie narzedzi pozwalajacych na optymalne
wykorzystanie $rodkow dostgpnych w obecnej
perspektywie finansowej, zwlaszcza majacych na celu
wsparcie produkeji lekow generycznych oraz lekow
generycznych z warto$cig dodana, w tym
zaproponowanie i uruchomienie specyficznych
programow sektorowych dla farmacji i medycyny oraz

objecie rozwoju generykdéw definicjg innowacyjnosci.

Analizujac wysokos$¢ wsparcia aktualnie udzielanego
branzy oraz na podstawie rekomendacji przedstawicieli
branzy stwierdzono, ze konieczne sg dalsze dzialania
zwigzane z ulatwieniem dostepu firm do finansowan
zewngetrznych. Wsrdd rekomendowanych dziatan
mozna wymieni¢ m.in. wzmozony lobbing w Komisji
Europejskiej na rzecz Polski w kolejnej perspektywie
finansowej. Miara sukcesu takich dziatan

W pozytywnym scenariuszu byloby uzyskanie

w kolejnej perspektywie finansowej srodkoéw

0 wartosci co najmniej réwnej lub wyzszej od obecnie
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dostepnych $rodkow na dalszy rozwdj gospodarczy.
Biorac pod uwagg kierunek obecnie prowadzone;j
polityki rzadu alternatywnym dzialaniem byloby
wsparcie resortow w wyszukiwaniu nowych
wewngtrznych — krajowych i zewngtrznych Zrodet
finansowania, jak przyktadowo: Bank Swiatowy,
krajowe instytucje finansowe, fundusze wspierajace
krajow pozaeuropejskich, kapitat zalazkowy krajowy
i zagraniczny (prywatne VC z USA, lzraela czy
Szwajcarii) oraz zrodta krajowe: PRF, ARP, dotacje
rzadowe, banki polskie.

Cel 4: Zwigkszanie eksportu

W chwili obecnej istnieje niekorzystny stosunek
wielkosci eksportu do importu lekéw w Polsce.
Koniecznos¢ odwrocenia tego trendu jest wskazana
miedzy innymi w dokumencie Strategia na rzecz
Odpowiedzialnego Rozwoju.

W Komisji Europejskiej trwaja prace nad
przygotowaniem i wdrozeniem nowego narzedzia
wspierajacego europejskich producentow
farmaceutykow: SPC Manufacturing Waiver (wyjatek
od dodatkowego $wiadectwa ochronnego). Dodatkowe
swiadectwo ochronne (SPC — supplementary protection
certificate) daje wlascicielom patentow przedtuzenie
ochrony na dany lek nawet o 5 kolejnych lat po 20
latach ochrony patentowej. W okresie i na obszarze
obowiazywania SPC calkowicie zabroniona jest
produkcja lelkow generycznych, takze na rynki krajow
trzecich, w ktorych regulacja ta nie obowiazuje.
Powoduje to ostabienie konkurencyjnos$ci na rynkach
europejskich tej gatezi przemyshu, a zwtaszcza matych
i $rednich przedsigbiorstw. Producenci lekéw z krajow
trzecich, np. Indie, Chiny, Brazylia, wykorzystujac
swoja przewagg, uruchamiajg produkcj¢ i dostawy na
rynki natychmiast po zakonczeniu okresu ochrony.
Swiatowe koncerny farmaceutyczne takze uruchamiaja
produkcje poza Europa, podczas gdy krajowi wytworcy
lekéw nie dysponuja wystarczajacymi $srodkami do

utworzenia zaktadow produkcyjnych poza unia.

Wdrozenie wyjatku pozwalajacego na wytaczenie

z SPC produkcji na eksport pozwolitoby producentom
lekow generycznych i biopodobnych na produkowanie
lekéw w Europie w taki sposob, by bez naruszenia
regulacji SPC, moéc wprowadzac je na rynki UE i poza
UE natychmiast po wygasnieciu ochrony.

Wzmocnienie krajowej branzy farmaceutycznej
poprzez zwigkszenie eksportu moze mie¢ miejsce
poprzez proponowane przez przedstawicieli branzy

dziatania operacyjne, takie jak:
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e wejscie na rynki wschodnie — Biatoru$, Rosja,
Ukraina, dodatkowo jako opcja Afryka
(z uwzglednieniem trudniejszych warunkow
zwiazanych z logistyka: transport i przechowywanie
lekow w wysokich temperaturach),

e wyznaczenie puli $srodkéw na akwizycje
w budzetach nowych ministerstw odpowiedzialnych
za rozw0j gospodarczy kraju,

e opracowanie programow wspierajacych eksport
z udziatem przedsigbiorstw. W programach powinny
bra¢ udziat takze uczelnie (aktualne programy PARP
sa nadmierne zbiurokratyzowane i nie odpowiadaja
potrzebom firm),

e powolanie funduszy asekuracyjnych
zmniejszajacych ryzyko zwiazane z ekspansja,

e opracowanie i wdrozenie narzgdzi edukacyjnych dla
dyplomacji i przedstawicieli rzadu — nauka promocji
polskich firm na arenie mi¢dzynarodowej,

e organizowanie stoisk krajowych na targach
migdzynarodowych i preferencyjne warunki dla
MSP,

e wsparcie obecnosci polskiej farmy w misjach
gospodarczych typu ,,quick-dating” — misjach
gospodarczych celowanych. Zachgcanie uczelni do
udziatu w tego typu wydarzeniach. Dla MSP
majacych produkty w fazie rozwoju to jedyny
sposob na sprzedaz ww. produktow,

e wypracowanie ,dobrych praktyk’, w tym rowniez
kompetencji migkkich, zwigzanych z akwizycja
przedsigbiorstw poza granicami kraju,

e umig¢dzynarodowienie kadr krajowych producentéw
farmaceutycznych,

e wzmozone rzecznictwo w KE na rzecz wdrozenia
SPC Manufacturing Waiver.

W kolejnych latach mozliwymi do podjecia dziataniami
zwigkszajacymi ekspansje zagraniczng polskich
producentow farmaceutykow moga by¢ przyktadowo:

e ulatwienia w otwieraniu oddziatow polskich firm
farmaceutycznych w innych krajach (wsparcie
ambasad, dyplomacja ekonomiczna),

e pomoc w promocji firmy na danych rynkach — targi,
ekspozycje, organizowanie spotkan B2B,

e opracowanie i wdrozenie polityki Ministerstwa
Spraw Zagranicznych dotyczacej wspierania
polskiej branzy farmaceutyczno-medycznej
(z wtasnym dziatem / komoérka, budzetem),

e wspieranie akwizycji przedsigbiorstw
zagranicznych,



e osiggniecie masy krytycznej produktéw na eksport,
tak by krajowi producenci dysponowali bogatym
wachlarzem produktow w réznych stadiach rozwoju.

Wymiernym efektem tego typu dziatan bedzie znaczacy
wzrost wartosci eksportu, ktory docelowo zrownowazy
a nawet przewazy wartos¢ importu, w szczegolnosci

importu rownolegtego lekow do Polski.

Cel 5: Rozwdj fiskalnych instrumentow wspierania
innowacyjnosci

W Polsce aktywnie rozwijane sa kolejne narz¢dzia
fiskalne wspierajace dziatalno$¢ badawczo —
rozwojowa przedsigbiorstw wszystkich branz. Mozna
do nich zaliczy¢ przede wszystkim tak zwane ,,mata”
i ,,duzg” ustawe o innowacyjnosci. Ich gtowne

zalozenia to migdzy innymi:

o zwigkszenie wysokosci ulgi podatkowej na
dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa przedsigbiorstw
do 100%,

e doprecyzowanie i rozszerzenie katalogu kosztow
kwalifikowanych do ulgi B+R,

e umozliwienie korzystania z ulgi B+R dla czgsci
przedsiebiorstw dziatajacych poza Specjalnymi
Strefami Ekonomicznymi,

e wydluzenie do 2023 r. wylaczenia tzw. podwojnego
opodatkowania spotek kapitatowych i spotek
komandytowo-akcyjnych zaangazowanych
w dziatalno$¢ B+R,

e ulatwienia finansowania przedsi¢biorstw typu start-
up, w tym doprecyzowanie sposobu opodatkowania
pozyczki konwertowanej na akcje lub udziaty,

e wprowadzenie mozliwos$ci korzystania przez PARP
i NCBR z instrumentéw finansowych oraz
udzielania pomocy finansowej o charakterze
zwrotnym (jak np. porgczenia oraz wsparcie
kapitatowe),

e zwigkszenie zakresu dziatania spotek celowych
tworzonych przez uczelnie i instytuty naukowe PAN

o0 dziatalno$¢ gospodarcza i inne,

Biorac pod uwage dobre praktyki i stosowane przez
inne kraje mechanizmy wspierajace dziatalno$¢
innowacyjna przedsigbiorstw przedstawiciele branzy
farmaceutycznej wskazywali na mozliwo$¢ podjecia
dalszych dziatan i wdrozenia nowych narzgdzi przez
resorty, takich jak:

e wdrozenie dalszych zachet podatkowych,
zwigzanych z podatkiem CIT,

e podniesienie poziomu wiedzy wérdd przedsigbiorstw
o0 instrumentach zwrotnych (np. oferowanych przez
PFR),

e wzmozenie dziatan promocyjnych i edukacyjnych
wérod przedsigbiorcOw o zalozeniach ustaw w celu
szerszego korzystania przez przedsigbiorcow
z aktualnie wdrozonych ustaw o innowacyjnos$ci na
tworzenie komorek B+R i prowadzenie prac
rozwojowych (wyjscie instytucji z oferta do MSP:
kampanie informacyjne, dziatania proaktywne),

e wdrozenie mozliwos$ci odliczania kosztow ustug
doradczych dla MSP, ktore chciatby skorzystaé
z finansowania publicznego,

e specjalne systemy zachet dla start-upow i MSP.

Dziatania te jednocze$nie powinny zaktada¢ weryfikacje
wplywu na rozwdj branzy obecnie wdrazanych

rozwigzan, takich jak:

e skuteczno$¢ wykorzystania srodkéw unijnych
i krajowych,

e wplyw ustaw o innowacyjnosci i wprowadzonych
przez nie mechanizmoéw fiskalnych,

e wdrozenie narzedzi zaktadanych przez Strategi¢ na
rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju, i in.

Zaktadanymi rezultatami krétkoterminowymi (do 5 lat)

powinny by¢:

o zwigkszenie naktadéw na B+R przez
przedsigbiorstwa branzy, prowadzenie wtasnej
dziatalnos$ci B+R przez wigcej niz 15%
przedsigbiorstw produkcyjnych (B+R rozumianej
jako poszukiwanie nowych produktéw i technologii
farmaceutycznych),

e szybszy wzrost firm, w tym wzrost ich znaczenia na
arenie mi¢dzynarodowej,

e wdrozenie na rynek nowych produktow i nowych
technologii, zwlaszcza pozwalajacych na szybki
zwrot z inwestycji i wzbogacenie krajowych
przedsiebiorcow (leki generyczne, niszowe AP,
przyktadowo: trudno-wytwarzalne i konkurencyjne
dla pochodzacych z dalekiego wschodu),

e wzrost zatrudnienia.

W dalszej perspektywie proponowane dziatania
operacyjne dla rozwoju branzy powinny dotyczy¢

miedzy innymi:

o weryfikacji wptywu na rynek oraz branze ustaw
0 innowacyjnosci,

e dalszego poszerzania zachet fiskalnych na
prowadzenie dziatalno$ci innowacyjnej przez

przedsigbiorstwa,

109



e obnizenia kosztow zwigzanych z ochrong patentowa
poprzez odliczanie kosztow ochrony przez caty
okres utrzymywania patentu w mocy,

e podniesienia wielkosci ulgi na dziatalno$¢ B+R do
200% lub wigcej,

e o0bjecia kwalifikowaniem kosztow B+R
obejmujgcych m.in. koszty pracy i ptatno$ci na rzecz
instytucji badawczych oraz akredytowanych
podmiotow testujacych i certyfikujacych wyniki
tych prac.
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