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Strategia rozwoju krajowego
przemystu farmaceutycznego
do roku 2030

- przygotowana przez Instytut
Badan nad Gospodarka Rynkowg
we wspotpracy z PZPPF

Strategia rozwoju krajowego przemystu farmaceutycznego do 2030 r.
powinna sta¢ sie dokumentem wyznaczajacym kierunki rozwoju tego
sektora w Poisce w nadchodzacych kilkunastu latach. Jej zadaniem
jest przedstawienie pozadanego i mozliwego do realizaciji scenariusza
rozwoju, uwzgledniajacego wykorzystanie silnych stron krajowych
firm farmaceutycznych oraz wskazanie czynnikow ryzykai harier
rozwojowych. Wezesna identyfikacja tych zagrozen pozwoli naich
usuniecie lub ograniczenie negatywnego wplywu.

Najwazniejsza, wiodaca strategia
w Polsce jest ,Dtugookresowa Stra-
tegia Rozwoju Kraju - Polska 2030.
Trzecia fala nowoczesnosci (DSRK)”,
okreslajaca w perspektywie najbliz-
szych 18 lat kompleksowa wizje
rozwoju  spoteczno-gospodarczego
kraju. Realizacja ,Strategii rozwoju
krajowego przemystu farmaceutycz-
nego bedzie wpisywac sie w zakres jej
dziatan. Rozwdj krajowego przemystu
farmaceutycznego bedzie bowiem
przyczynia¢ sie zaréwno do poprawy
jakosci opieki zdrowotnej Polakéw,
jak réwniez wzmacniania¢ innowacyj-
nos$¢ polskiej gospodarki. Dtugofalo-
we efekty wdrazania strategii rozwoju
krajowego przemystu farmaceutycz-
nego” beda zatem w duzym stopniu
wspomagac realizacje dfugookreso-
wej wizji rozwoju kraju.

Unia Europejska
i Polska potrzehuija przemysiu
»Obecnie, bardziej niz kiedykolwiek,
Europa potrzebuje przemystu, a prze-
myst potrzebuje Europy. W prywatnym
sektorze w Unii Europejskiej jedna
czwarta miejsc pracy przypada na
przemyst wytworczy, a przynajmniej
drugie tyle przypada na zwigzane
z nim ustugi, ktére zalezg od przemy-
stu jako dostawcy lub klienta. 80 proc.
dziatan w zakresie badan i rozwoju
w prywatnym sektorze podejmowa-
nych jest w przemysle — jest on sita na-
pedowa innowacji i dostarcza rozwig-
zan problemoéw, jakie napotyka nasze
spoteczenstwo” — czytamy w Komuni-
kacie Komisji Europejskiej pt. ,Zinte-
growana polityka przemystowa w erze
globalizacji”.
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Diaczego potrzebna
jest nam strategia
rozwoju?

Wobec globalnej konkurencji i po-
stepujacej liberalizacji rynku wiele
krajéw Unii Europejskiej kieruje sie
tzw. patriotyzmem gospodarczym
i wprowadza rozwigzania, ktérych
celem jest wspieranie rodzimych
przedsiebiorcéw. Wsparcie to nie
famie zasad swobodnej konkuren-
cji na rynku unijnym, ale koncen-
truje sie na stworzeniu przyjaznego
otoczenia administracyjno-praw-
nego dla rozwoju strategicznych
gatezi przemystu. Polska posiada
wieloletnia tradycje w produkcji
lekéw i moze stac sie w tej dziedzi-
nie jednym z europejskich liderow.
Krajowy przemyst farmaceutyczny
ma dla Polski strategiczne znacze-
nie, gwarantuje bowiem ciagtos¢
dostaw i statg dostepnos¢ lekow
dla pacjentéw, w umiarkowanych
cenach.

Warunkiem dalszego funkcjono-
wania i rozwoju przemystu far-
maceutycznego w Polsce jest
spoéjna i wieloptaszczyznowa poli-
tyka rzadu wypracowana w dialo-
gu z przedsiebiorcami. Przemyst
ten podlega silnym regulacjom,
zarowno krajowym, jak i europej-
skim, ktére wptywaja na funkcjo-
nowanie branzy i mozliwosci in-
westycji. Szczegdlnie istotne jest,
by instytucje podejmujace decyzje
o kluczowym znaczeniu dla bran-
zy — Ministerstwo Zdrowia i jego
organy, a takze Ministerstwa Go-
spodarki, Nauki, Finanséw i Spraw
Zagranicznych — postugiwaty sie
wspélnym kompasem” i byty ot-
warte na debate z przemystem.
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Bez spdjnej polityki przedsiebiorstwa
nie beda mogty sie rozwija¢ i utraca
swoja konkurencyjnosé. To dopro-
wadzi do uzaleznienia zaopatrzenia
polskiego rynku w leki od dostaw ze-
wnetrznych, a w konsekwencji — do
wzrostu kosztow terapii oraz wydatkéw
ponoszonych przez pacjentéw i NFZ.
Potencjat naszego przemystu jest duzy,
ale nie w pefni wykorzystany. Szansa
dla Polski jest skoncentrowanie $rod-
kéw na rozwoju kilku strategicznych
branz, ktére dzieki swojej innowacyj-
nosci, beda w stanie wygra¢ z miedzy-
narodowa konkurencja. Ogromnym
impulsem rozwojowym beda fundusze
unijne w ramach nowej perspekty-
wy budzetowej UE na lata 2014-2020.
Nowe mozliwosci stwarza réwniez
partnerstwo publiczno-prywatne.
Polski przemystfarmaceutyczny moze
konkurowaé z zagranicznymi koncer-
nami w zakresie innowacji technolo-
gicznych lub produktowych, np. do-
starczajac nowoczesne, przyjazne dla
pacjenta formy lekéw. Przyczynia sie
do rozwoju polskiej nauki i komercja-
lizacji badan. Wptywa na wzrost eks-
portu i zmniejszenie niekorzystnego
bilansu handlowego.

Do inwestycji w rozwoj potrzebne sa
jednak nakfady. Ciggte obnizanie cen
krajowych lekéw odtwérczych pogar-
sza nasze zdolnosSci inwestycyjne,
zwfaszcza w obszarze lekéw biotech-
nologicznych, ktére sa przysztoscia
farmacji. Zmniejszenie zyskownos$ci
polskich firm farmaceutycznych spra-
wia, ze majg one problemy z uzyska-
niem kredytéw na wieloletnie inwe-
stycje rozwojowe. A w tej branzy sa
one szczegolnie czasochtonne i obar-
czone wysokim ryzykiem.

Wartos¢ krajowego przemystu far-
maceutycznego wynosi obecnie 30
miliardéw ztotych. Do tego nalezy do-
da¢ kilkadziesiat tysiecy miejsc pracy
w firmach farmaceutycznych i z nimi
wspoéftpracujacych. Warto o tym pa-
mieta¢ w procesie zmian i okresli¢
kryteria sukcesu w odniesieniu do ca-
fego systemu ochrony zdrowia, ktore-
go istotnym elementem jest przemyst
farmaceutyczny, nie tylko NFZ.
Biorgc pod uwage znaczenie spotecz-
ne tego przemystu, konieczne jest
wdrozenie strategii rozwoju branzy
farmaceutycznej we wspodtpracy z kra-
jowymi wytwoércami lekéw. Przyniesie
to pozytywne efekty dla polskiej go-
spodarki i polskich pacjentéw nie tyl-
ko w chwili obecnej, ale i w perspek-
tywie nastepnych lat.

Jerzy Starak
Przewodniczacy Rady
Nadzorczej PZPPF
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Tymczasem rosnacy nacisk na obnize-
nie kosztow lekow oraz zwiekszajaca
sie konkurencja ze strony szybko roz-
wijajacych sie gospodarek Chin, Indii
i Brazylii powoduja, ze wiele firm eu-
ropejskich przenosi tam swoje moce
wytworcze, a takze o$rodki badawcze.
Sprzyja temu takze polityka rzadow
tamtych krajéw stwarzajaca dobre wa-
runki dla dziatalnosci przemystowe;j.

Pozadanym jest wiec zahamowanie
tego procesu poprzez poprawe wielu
elementéw otoczenia prawnego i ad-
ministracyjnego, ktére mogtyby lepiej
stuzy¢ rozwojowi przemystu w Europie.
Polska ma szanse, by sta¢ sie w dzie-
dzinie produkcji lekéw generycznych

strategiczne znaczenie dlatego, ze pro-
dukcja w kraju, w ktorym lek jest kon-
sumowany to pewno$¢ ciggtosci do-
staw w umiarkowanych cenach. Dzieki
temu, cho¢ w przeliczeniu na jednego
mieszkanca wydajemy na leki mniej
niz nasi sgsiedzi z Czech czy Wegier, to
Polakéw sta¢ na potrzebne leki. War-
to podkresli¢, ze wedtug IMS w 2012
r. przecietna jednostkowa cena pro-
dukowanego w Polsce leku wyniosta
9 zt za opakowanie, a leku generyczne-
go sprowadzanego z zagranicy 18,1 zt
za opakowanie.

Przemyst ten wiec dla NFZ jest gwa-
rancja racjonalizacji wydatkéw,
zwtaszcza ze w wyniku starzenia sie
spoteczenstwa konsumpcja lekéw be-
dzie rosta, a pacjentom daje poczucie

jednym z lideréw w Europie. Nasz prze- bezpieczenstwa zdrowotnego. Poza
myst farmaceutyczny ma dla Polski tym jest motorem innowacyjnosci
I Udziat krajowych lekow w polskim rynku farmaceutycznym
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w latach 2005-2010 wynosita 10 proc., a przemystu przetwdrczego 5 proc.

I Rentownosc obrotu brutto i netto polskiego przemystu farmaceutycznego
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naszej gospodarki. Krajowe firmy na
inwestycje, badania i rozwéj przezna-
czajg wieksza cze$¢ zyskow. Patentuja
wtasne sposoby wytwarzania lekow,
przygotowuja nowatorskie rozwigza-
nia technologiczne i opracowuja oraz
wprowadzajg na rynek nowe leki gene-
ryczne. Nasi wytworcy wspotpracujac
coraz szerzej z krajowymi osrodkami
naukowymi przyczyniaja sie do po-
wstawania ambitnych projektéw na-
ukowych, ktére moga by¢ wdrazane
w kraju, co w efekcie sprzyja lepszemu
finansowaniu polskiej nauki.

Po co nam strategia rozwoju krajowego
przemysi farmaceutycznego?

Udziat krajowych lekoéw generycznych
w polskim rynku cho¢ jest stosun-
kowo wysoki, bo co drugi kupowany
w aptece lek zostat wyprodukowany
w Polsce, spada.

Tendencja spadkowa dotyczy tez ren-
townosci tego przemystu. Jest ona
stosunkowo wysoka w poréwnaniu do
przemystu przetwérczego, ale zmniej-
sza sie.

Analizujgc przyczyny tych trendéw
trzeba pamietaé, ze przemyst farma-
ceutyczny podlega licznym regula-
cjom krajowym i unijnym, ktére maja
ogromny wptyw na sytuacje bran-
zy. Nawet ceny lekéw generycznych
w Polsce ustalane sa w procedurze ad-
ministracyjnej. Na spadek rentowno-
$ci przemystu wptywaja wiec gtéwnie
administracyjna presja na obnizki cen
lekéw oraz wzrost kosztéw produkcji
wynikajacy miedzy innymi z nowych
regulacji UE. Dlatego nieodzowna
jest dfugofalowa polityka, jak rowniez
wspoéfpraca administracji z przemy-

I Prognoza wydatkow na leki do 2030
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stem w wypracowywaniu stanowisk
majacych wptyw na regulacje powsta-
jace w kraju oraz w Unii.

Nie moina przegapic tego momentu

Najwieksze swiatowe koncerny farma-
ceutyczne, ktére wytyczaja kierunki
rozwoju farmakoterapii na szeroka ska-
le prowadza obecnie badania biotech-
nologiczne i wprowadzajg na rynek leki
biologiczne. Biotechnologia staje sie
jedna z kluczowych gatezi przemystu
farmaceutycznego. Krajowy przemyst
farmaceutyczny musi takze podazac
droga rozwoju biotechnologii, gdyz jest
to warunek konieczny do sprostania
konkurencji w najblizszej przysztosci.
W przeciwnym razie naszym firmom
grozi stopniowa marginalizacja. Zeby
sprosta¢ temu wyzwaniu potrzebne sa
$rodki na inwestycje i rozwdj sfery ba-

2020

2025
2030

dawczo-rozwojowej. Dlatego przemyst
potrzebuje wsparcia ze strony panstwa
co najmniej w postaci likwidacji istnie-
jacych barier oraz stworzenia szeroko
rozumianego $rodowiska instytucjo-
nalnego sprzyjajacego rozwojowi.

Biorac pod uwage prognozy demogra-
ficzne nie mozna mie¢ watpliwosci, ze
rolaspotecznasektorabedziewnadcho-
dzacych latach nabierata coraz wiek-
szego znaczenia. Wedftug prognozy
GUS, liczba oséb w wieku powyzej 60
roku zycia, czyli takich, ktérzy zazywaja
najwiecej lekow do 2030 r. zwiekszy sie
o prawie 1/3. Nieuchronny proces sta-
rzenia sie spoteczenstwa bedzie wiec
powodowat wzrost konsumpcji lekow.
Oparcie farmakoterapii o krajowy prze-
myst generyczny pozwoli na finansowe
udzwigniecie tego wyzwania.

I Handel zagraniczny farmaceutykami w latach 2001-2012 (ceny biezace, mld PLN)
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W 2030 r. przemyst farmaceutyczny pozostanie czotowym
krajowym przemystem wysokich technologii i bedzie
miat kluczowe znacznie dla innowacyjnosci catej polskiej
gospodarki. Nadal specjalizowa¢ bedzie sie w produkcji
lekdw generycznych i biopodobnych, dzieki czemu Pol-
ska utrzyma ugruntowana pozycje europejskiego lidera
w produkcji generykéw. W krajowych firmach farmaceu-
tycznych, czesto dziatajagcych w konsorcjach, prowadzo-
ne beda prace badawcze nad lekami innowacyjnymi.
Rozwojowi przemystu farmaceutycznego sprzyja¢ bedzie
wfasne zaplecze badawczo-rozwojowe, rosngca liczeb-
no$¢ wysokokwalifikowanego personelu naukowego
oraz wspotpraca z krajowymi i zagranicznymi osrodkami
akademickimi. Do 2030 r. uksztattowany zostanie stabilny
i skuteczny model finansowania dziatalnosci badawczo-
rozwojowej zaréwno ze zrédet prywatnych (krajowych
producentéw farmaceutykéw), jak i publicznych.
Rentownos¢ w najblizszych latach spadnie, ale w przemy-
$le farmaceutycznym na tle innych gatezi nadal bedzie
wysoka. Utrzymanie wysokiej rentownosci bedzie moz-
liwe dzieki wdrozeniu regulacji sprzyjajacych rozwojowi
sektora, ograniczaniu kosztéw produkcji, sprawnemu
i nowoczesnemu zarzadzaniu przedsiebiorstwami oraz

utrzymaniu takiego poziomu cen, ktory umozliwi firmom
wprowadzanie na rynek nowych lekéw generycznych
i biopodobnych.

Srodowisko legislacyjne bedzie wspiera¢ rozwéj sektora,
bo regulacje prawne tworzone beda z wykorzystaniem
szeroko zakrojonych konsultacji spofecznych, w tym
z przedstawicielami przemystu.

Z uwagi na znaczace roznice potencjatu gospodarczego po-
miedzy krajowymi firmami farmaceutycznymi a niektorymi
zagranicznymi produkujacymi leki generyczne, konieczne
stanie sie zacieSnienie wspétpracy pomiedzy krajowymi
producentami lekéw. Realizowane beda liczne przeksztatce-
nia wtascicielskie (przejmowanie mniejszych producentow
przez wiekszych). Efektem tych zmian bedzie coraz wyzszy
stopien koncentracji krajowego przemystu farmaceutyczne-
go. Funkcjonowac bedzie kilka silnych grup przedsigbiorstw
farmaceutycznych oraz kilkanascie $redniej wielko$ci pod-
miotéw. Oznacza to z jednej strony wzrost znaczenia duzych
korporacji ponadnarodowych na rynku globalnym, z drugiej
- zwiekszenie obecnosci krajowych producentéw na ryn-
kach zewnetrznych, szczegdlnie wschodnich. Nastgpi to za-
réwno w drodze zwiekszenia eksportu z Polski, jak i poprzez
przejmowanie matych i $rednich zagranicznych przedsie-
biorstw farmaceutycznych przez polskie grupy kapitatowe.
Wynikiem tych zjawisk bedzie zmniejszanie sie ujemnego
salda wymiany w bilansie handlu lekami.

I Cele strategiczne

Cel 1: Umocnienie pozycji europejskiego lidera w produkcji lekow generycznych

- Rozwéj i wzmacnianie pozycji krajowych firm farmaceutycznych

- Prace nad nowymi lekami generycznymi i ich postaciami

- Wzmacnianie wfasnego potencjatu kapitatowego

- Zacie$nianie wspétpracy miedzy funkcjonujacymi na rynku podmiotami
- Zwiekszanie rangi przemystu farmaceutycznego w polskiej gospodarce

Cel 2: Podnoszenie poziomu innowacyjnosci krajowego przemystu farmaceutycznego

- Poprawa wspoétpracy przemystu ze sferg nauki

- Zwiekszenie stopnia aplikacyjnosci ksztatcenia studentéw

- Rozwoj produkcji lekéw biotechnologicznych

- Wprowadzenie fiskalnych instrumentéw wspierania innowacyjnosci

- Wspotfinansowanie projektéw innowacyjnych ze srodkéw publicznych oraz UE
- Opracowanie wtasnych lekéw innowacyjnych

Cel 3: Stworzenie spdjnej i stabilnej polityki lekowej na poziomie krajowym

- Powotanie statego zespotu ztozonego z przedstawicieli sektora i publicznych
instytucji wptywajacych na funkcjonowanie branzy

- Opracowanie Polityki lekowej w postaci oficjalnego dokumentu rzadowego
z uwzglednieniem roli krajowego przemystu

Cel 4: Zmniejszanie ujemnego salda w handlu zagranicznym lekami

- Zwiekszanie udziatu lekéw wyprodukowanych w Polsce na rynku polskim
- Zwiekszanie eksportu

www.producencilekow.pl

Cel 1: Europejski lider w produkcji lekow
generycznych

Umocnienie pozycji europejskiego li-
dera w produkcji lekdw generycznych
zalezy nie tylko od wtascicieli i me-
nadzeréw przedsiebiorstw. Konieczne
jest tez odpowiednie wsparcie ze stro-
ny administracji rzadowej, a przede
wszystkim zapewnienie przyjaznego
i przewidywalnego $rodowiska legis-
lacyjnego. Rozwodj krajowych firm
farmaceutycznych nie jest mozliwy
bez prowadzenia prac nad nowymi le-
kami generycznymi, a takze ze wzgle-
du na wygasanie ochrony patentowej
na leki biotechnologiczne pierwsze;j
generacji nad lekami biopodobnymi.
Procedury zwigzane z opracowaniem
i wprowadzaniem na rynek nowego
leku generycznego sa bardzo dtugie
- okoto 2-3 lat, a w przypadku pro-
duktéow biopodobnych nawet 8 lat,
a ewentualne zyski niepewne. Dlate-
go wskazane byftoby wprowadzenie
rozwigzan sprzyjajacych prowadzeniu
dziatalnos$ci innowacyjnej w przemy-
$le farmaceutycznym, na przyktad
w postaci:

* ulg podatkowych dla firm prowadza-
cych prace o charakterze badawczo-
rozwojowym i wprowadzajacych pro-
dukty na krajowy rynek,

* stosowanie ,premii innowacyjno-
$ci” w ustalaniu wysokosci ceny leku
refundowanego.



Zachety podatkowe i uwzglednianie
skali wydatkéw na badania i rozwdj
powinny sta¢ sie elementem dtugo-
falowej polityki rzadu, ktéra musi
zawiera¢ dziatania zmierzajace do
zmniejszenia kosztéw rejestracji le-
kéw (m.in. poprzez wydawanie $wia-
dectw rejestracyjnych jednocze$nie
na wszystkie postaci i dawki danego
leku) oraz uproszczenia procedur
zwigzanych z wymiang dokumentow
pomiedzy producentami a organa-
mi odpowiedzialnymi za rejestracje
lekéw. Przyspieszenie rozwoju prze-
mystu biotechnologicznego wyma-
ga przeprowadzenia szeregu zmian
prawnych, wzorowanych na funkcjo-
nujacych w panstwach, gdzie seg-
ment biotechnologiczny rozwija sie
najdtuzej. Chodzi na przyktad o do-
stosowanie do rzeczywistych potrzeb
anachronicznych przepiséow zwigza-
nych z dostepem w pomieszczeniach
laboratoryjnych do $wiatta natural-
nego, czy wysokosci pomieszczen,
w ktérych znajdujg sie substancje
szkodliwe dla zdrowia.

Cel 2: Wysoki poziom innowacyjnoSci
krajowego przemystu farmaceutycznego
Przemyst farmaceutyczny powinien
sta¢ sie kotem zamachowym inno-
wacyjnosci  polskiej gospodarki,
zwtaszcza ze we wszelkich rankin-
gach miedzynarodowych zajmujemy
pod tym wzgledem odlegte miejsce.
Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa
Wyzszego we wspbdtpracy z osrod-
kami akademickimi i badawczymi
oraz przedstawicielami przemystu
powinno wypracowac¢ takie stan-
dardy i procedury dziatania, ktére
stwarzatyby zachety dla jednostek
naukowych do szerszej wspotpracy
ze sferg przemystu. Niezbedne jest
tez zwiekszenie stopnia aplikacyjno-
$ci ksztatcenia studentéw. Reforme
programow nauczania uczelnie po-
winny konsultowa¢ z przedstawicie-
lami przemystu.

Dziatalnos¢ badawczo-rozwojowa
powinna stanowi¢ dla przedsie-
biorstw najbardziej efektywna forme
inwestowania kapitatu. Obecnie ulgi
podatkowe dotycza jedynie kosztow
zakupionych rozwigzan technologicz-
nych, a nie obejmuja prac badaw-
czych podejmowanych we wtasnym
zakresie. Nie jest wiec premiowane
tworzenie nowych rozwigzan, wspie-
rany jest natomiast zakup technolo-
gii za granica.

Istotne jest tez wspodifinansowanie
projektéw innowacyjnych ze $rodkéw
publicznych oraz UE. Dobrg formutg
jest stworzenie platformy badawczej
- programu badan naukowych obej-
mujacych leki wytwarzane w Polsce.
Warunkiem wsparcia tego typu pro-
jektéw ze Srodkéw publicznych winno
by¢ zobowiazanie podmiotu otrzymu-
jacego dofinansowanie do produkcji
i wprowadzania do obrotu leku na ryn-
ku krajowym.

Cel 3: Zespot opiniujacy

Przemyst farmaceutyczny jest sil-
nie regulowany. Otoczenie prawne
dla jego dziatalnosci wyznaczaja
ramy tworzone przez szereg formal-
nie nie zwigzanych ze sobg instytu-
cji, zarowno ze sfery publicznej, jak
i komercyjnej. Celowe jest zatem po-
wotanie statego zespotu ztozonego
z przedstawicieli przemystu farma-
ceutycznego i publicznych instytuciji
wptywajacych na funkcjonowanie
branzy. Zesp6t ten powinien zosta¢
formalnie ulokowany w strukturach
Ministerstwa Zdrowia lub Minister-
stwa Gospodarki. Gtownym jego
zadaniem bytaby wieloaspektowa
ocena wptywu zmian prawnych na
podmioty funkcjonujgce na szero-
ko rozumianym rynku lekowym.
ZZ Ocena skutkéw regulacji (OSR)
powinna by¢ dokonywana dla kazde-
go wariantu proponowanych rozwia-
zan, aby wybra¢ najbardziej kosztowo
efektywny. Zespot bratby tez udziat
w przygotowaniu zasad rzadowej po-
lityki lekowej zawierajacej $rednio-
i dfugoterminowe zadania stojace
przed administracjg publiczng w celu

zapewnienia pacjentom dostepu do
lekéw oraz wyznaczajacej role kra-
jowego sektora farmaceutycznego
w realizacji tych zadan i celow.

Cel 4.: Imniejszanie ujemnego salda

w handlu zagranicznym lekami

Polska od wielu lat notuje wysokie
ujemne saldo handlu zagranicznego
lekami. Wynika to przede wszystkim
z duzego importu do Polski drogich,
zagranicznych lekéw innowacyj-
nych. Do 2030 r. w zasadzie nie moz-
liwe jest uzyskanie nadwyzki w mie-
dzynarodowym handlu lekami, ani
nawet zrdbwnowazenie ujemnego sal-
da wymiany. Mozliwe jest natomiast
zmniejszenie tego ogromnego defi-
cytu poprzez zwiekszanie udziatu le-
kéw wyprodukowanych w Polsce na
polskim rynku. W tym celu koniecz-
ne jest umacnianie w $wiadomosci
pacjentéw i lekarzy korzysci ptyna-
cych ze stosowania produkowanych
w Polsce lekéw odtworczych, ktore
nie odbiegajac jakoscig od lekow
oryginalnych, a sa od nich zdecy-
dowanie tansze. Celowe wydaje sie
opracowanie wytycznych terapeu-
tycznych oraz receptariuszy dla le-
karzy, w ktérych znalaztyby sie za-
lecenia przepisywania w pierwszej
kolejnosci lekéw tanich, jakimi sa
wyprodukowane w Polsce. Druga
droga to zwiekszanie eksportu pol-
skich lekéw, m.in. poprzez prowa-
dzenie tzw. dyplomacji ekonomicz-
nej, polegajacej na nieformalnym
wsparciu i udzielaniu pomocy pol-
skim producentom lekéw przez wy-
dziaty gospodarcze polskich placé-
wek dyplomatycznych.

Farmacja odpowiada za ca. 25% sprzedazy
produktéow wysokiej technologii w Polsce
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Przemyst farmaceutyczny jest jednym
z liderow innowacyjnosci w Polsce
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| Analiza SWOT

*Jeden z najlepiej rozwinietych w Europie prze-
mystéw generycznych

*Duzy potencjat eksportowy

*Nowoczesne i dobrze
przedsiebiorstwa

*Nowoczesna baza wytwoércza i laboratoryjna

*Wysoko wykwalifikowana kadra

*Relatywnie wysoki poziom innowacyjnosci
w skali kraju (wydatkéw na B+R)

*Rentownos¢ umozliwiajaca wspétfinansowa-
nie inwestycji ze Srodkdéw wtasnych

* Konkurencyjne ceny oferowanych produktow

*Tradycja i doswiadczenie w produkcji lekéw

eZdolnos¢ tworzenia konsorcjow przedsie-
biorstw przy rozwoju nowych lekéw (w tym
wspolne finansowanie badan)

zarzadzane

* Wzrost popytu na leki w wyniku zmian demo-
graficznych, rosnacej $wiadomosci zdrowot-
nej, wzrostu gospodarczego i wzrostu zamoz-
nosci spoteczenstwa

*Rozwoj produkcji lekéw biotechnologicznych

*Rozwdj eksportu lekéw

*Unijne programy rozwoju innowacyjnosci

*Niski potencjat kapitatowy w poréwnaniu z koncernami $wiatowymi

*Nieprzystajacy do wymagan pracodawcoéw zakres ksztatcenia studen-
tow oraz nieadekwatna do potrzeb wspoétpraca przemystu ze sferg nauki
i szkolnictwa wyzszego

*Niestabilno$¢ prawnych ram funkcjonowania

*Hamujace rozwoj otoczenie legislacyjne (zta jako$¢ uchwalanego prawa
bedaca efektem nieprzestrzegania procedur podczas jego tworzenia)

* Krzyzowanie sie kompetencji wielu podmiotéw publicznych warunkuja-
cych funkcjonowanie branzy (Ministerstwo Zdrowia, Narodowy Fundusz
Zdrowia, Ministerstwo Finanséw, Ministerstwo Gospodarki, Ministerstwo
Skarbu itd.)

*Brak wypracowanych mechanizmoéw wspotpracy przedstawicieli przemy-
stu z administracjg panstwowa

*Brak wfasnych lekdw innowacyjnych

*Brak dfugofalowej polityki lekowej, najlepiej opisanej w dokumencie
rzadowym

* Naptyw na polski i europejski rynek tanich lekdw generycznych, importo-
wanych z krajéw azjatyckich (dotowanych przez tamtejsze rzady)

e Zamykanie dziatéw badawczo-rozwojowych w polskich firmach w wyni-
ku przeje¢ przez koncerny miedzynarodowe

*Odptyw wykwalifikowanej kadry oraz najlepszych absolwentéw za granice

*Niekorzystne zmiany regulacyjne na poziomie unijnym i krajowym

Strategie patentowe globalnych koncernéw farmaceutycznych, dazace
do przedtuzania monopolu rynkowego (szczegdlnie istotne w przypad-
ku przystapienia Polski do porozumienia w sprawie Jednolitego Patentu
Europejskiego)

* Nadmierna administracyjna presja na obnizanie cen lekéw mogaca do-
prowadzi¢ do deficytu lekdw na rynku krajowym

Wpiyw otoczenia instytucjonainego

na sytuacije przemystu

Najwiekszy wptyw na rozwéj krajowego
przemystu beda miaty:

- Srodowisko prawne,

- system refundacyjny,

- ochrona wtasnosci intelektualnej,

- wspotpraca ze sfera nauki.

Srodowisko prawne

Przemyst farmaceutyczny ze wzgledu
na swoja specyfike, udziat $rodkéw
publicznych w refundacji oraz duza role
spofeczng - jest jedna z najbardziej re-
gulowanych gatezi przemystu zaréwno
na poziomie wspolnotowym, jak i kra-
jowym. Prawo UE przewiduje udziat
w procesie jego tworzenia organdéw
przedstawicielskich krajéw cztonkow-
skich, jednak zmiany w pdzniejszym
etapie legislacji sa trudne. Dlatego
podstawowe znaczenie ma precyzo-
wanie stanowiska Polski w pierwszym
etapie procesu. Niestety, najczesciej
przedstawiciele resortéw nie uznaja
za stuszne opiniowanie projektéw pra-
wa przez przemyst. Bardzo podobnie
tworzone jest prawo krajowe zwigzane

www.producencilekow.pl

*Monopolizacja hurtu i detalu

z polityka lekowa i systemem refun-
dacji lekéw. Obecnie ocena skutkow
regulacji (OSR) zwykle nie uwzglednia
wszystkich obcigzen, zwtaszcza stale
rosnacych kosztéow funkcjonowania
przemystu. Tymczasem ocena powinna
by¢ dokonywana dla kazdego wariantu
proponowanych rozwiazan, aby wybra¢
najbardziej kosztowo efektywne.

Uwarunkowania europejskie

EGA zrzeszajace europejskich produ-
centéw lekéw generycznych i biopo-
dobnych opracowato liste najwazniej-
szych zagadnien polityki przemystowej,
ktérych realizacja pozwalataby na sku-
teczne konkurowanie firm europejskich
z producentami lekéw m. in. z USA, Ka-
nady, Japonii, Indii czy Chin. EGA doma-
ga sie przyjecia regulacji, ktéra znosita-
by zakaz produkcji lekéw generycznych
i biopodobnych chronionych patentami
w UE na rynki krajéw, gdzie ochrona pa-
tentowa nie istnieje. W zwigzku z tym
ograniczeniem wiele przedsiebiorstw
z UE zleca produkcje firmom spoza tery-
torium Unii, przenosi tam zaktady badz
w ogéle nie podejmuje produkcji na ryn-

W Polsce funkcjonuje okoto 100
przedsiebiorstw zaliczanych do prze-
mystu farmaceutycznego. W 2012 r.
osiagnety one faczny przychod ze
sprzedazy produktow w wysokosci
ponad 10,3 mid zt.

ki tych krajow. EGA postuluje tez, aby
zezwoli¢ na wytwarzanie i magazyno-
wanie generykow i lekédw biopodobnych
bedacych odpowiednikami produktow,
ktérych ochrona patentowa zbliza sie
do konca. Mozliwe bytoby wéwczas na-
tychmiastowe wprowadzenie ich na ry-
nek zaraz po jej wygasnieciu. Zdaniem
EGA, Komisja Europejska powinna
korzysta¢ z istniejacych w porozumie-
niach o wolnym handlu narzedzi wymu-
szajacych znoszenie barier tworzonych
przez kraje spoza Unii w celu ochrony
rodzimych producentéw. Istotnym in-
strumentem stymulowania rozwoju eks-
portu lekéw produkowanych w krajach
Unii jest wdrazanie tzw. Porozumien
o Wzajemnym Uznawaniu Inspekcji
Farmaceutycznej (MRA). EGA uwaza



Przemyst farmaceutyczny jest jednym z najbardziej
innowacyjnych przemystow w Polsce
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tez, ze badanie wptywu na konkurencyj-
no$¢ powinno staé sie istotng czescia
oceniania wszystkich aktow prawnych.
W analizach nalezy bra¢ pod uwage nie
tylko interes finalnych producentoéw, ale
trzeba tez wykonac¢ rachunek ciggniony
dotyczacy przedsiebiorstw kooperuja-
cych z przemystem farmaceutycznym.

Hamulce rozwoju

Wiele wdrazanych regulacji prawnych
zamiast sprzyja¢ rozwojowi przemystu,
hamuje go. Przyktadem jest wprowa-
dzany Dyrektywa obowigzek dodatko-
wego ogromnie kosztownego zabezpie-
czania opakowan lekdéw generycznych
przed podrabianiem. Spowodowuje to
wzrost cen lekéw i nie zlikwiduje proble-
mu podrobek, ktére pojawiajg sie gtéw-
nie w Internecie, czy na targowiskach,
gdzie nikt takich zabezpieczen nie
sprawdza. Krajowy przemyst farmaceu-
tyczny oszacowat koszty wprowadzenia
dodatkowych zabezpieczen na okoto 48
min euro. Ta pozornie niewielka zmia-
na moze spowodowac obnizenie wy-
dajnosci produkcji nawet o 40 proc. W
niektérych przypadkach ze wzgledu na
ograniczong powierzchnie produkcyjng
nie bedzie w ogdle mozliwa. Poza tym
wytwoércy lekdow bede ponosili operacyj-
ne koszty zwigzane z utrzymaniem sy-
stemu identyfikacji tych zabezpieczen
w wysokosci 4 min euro rocznie. Zwol-
nienie z obowigzku dodatkowych zabez-
pieczen wszystkich lekow bez recepty,
ktorych zawartos$¢ substancji czynnych
pokrywa sie w 95 proc. z lekami RX,
pokazuje intencje ustawodawcoéw, ze
tanie leki nie sg narazone na fatszowa-
nie. Dlatego polski rzad zabiega o wpi-
sanie lekdw generycznych na tzw. biatg
liste, co oznacza, ze ich opakowania nie
musiatyby mie¢ dodatkowych zabezpie-

czen. Dyrektywa przewiduje taki tryb
dla lekéw, w przypadku ktérych ryzyko
podrabiania jest niewielkie. Skorzysta
na tym NFZ i polski pacjent.

System refundacyiny

System refundacji lekéw ulegt zasadni-
czym zmianom w wyniku wprowadzenia
nowej ustawy o refundacji z 11 maja
2011 r. Pozytywnym jej efektem jest
zakaz udzielania niejawnych rabatow
i wprowadzenie jednolitych cen lekdw.
Rozwigzanie to spowodowato korzystne
zmiany: beneficjentami obnizenia ceny
lekdéw sa pacjent oraz ptatnik publiczny.
Jednak krytycznie nalezy sie odnie$¢ do
sposobu ustalania cen lekéw generycz-
nych. Przyjeto bowiem zasade, ze cene
leku generycznego, a wiec wytwarza-
nego w warunkach silnej konkurencji,
bedzie regulowat nie rynek, a procedura
administracyjna. Jest to polityka krotko-
wzroczna obliczona na dorazne korzysci
nie uwzgledniajace perspektywicznych
skutkédw. Administracyjna presja na
mechaniczne obnizanie ceny, jak wia-
domo z doswiadczen z innych rynkow,
prowadzi do ograniczania konkurencji,
a nawet do braku lekéw na rynku. Pro-
pozycja zmierzajgca do eliminacji tego
problemu jest wprowadzenie konku-
rencji rynkowej dla lekdw generycznych
z minimalng jedynie ingerencja admi-
nistracyjng wskazujagca na cene mak-
symalng leku, ktéra nie powinna prze-
kracza¢ ceny leku oryginalnego przed
wygasnieciem wytgcznosci rynkowe;j.
Takie rozwigzanie zwiekszy konkuren-
cyjnos¢ i bedzie sie przyczyniato do ob-
nizania cen lekow.

Ochrona wiasnosci intelektualnej
W ostatnich latach znacznemu rozsze-
rzeniu ulegt zakres przedmiotowy pa-

tentow farmaceutycznych. W efekcie
jeden lek moze posiada¢ kilkadziesiat
patentéw. Badanie sektora farmaceu-
tycznego przeprowadzone przez Komi-
sje Europejska (Pharmecutical Sector
Inquiry z 8 lipca 2009) wykazato, iz pod-
stawowa strategia koncernow farma-
ceutycznych jest przedtuzanie monopo-
lu rynkowego poprzez budowanie tzw.
»gaszczu patentéw” czy prowadzenie
sporéw patentowych $rednio przez 2,7
roku. Patenty sa naduzywane do pro-
wadzenia walki konkurencyjnej z pro-
ducentami lekéw generycznych, aby
blokowa¢ wprowadzenie ich na rynek.
Z raportu KE wynika, ze podczas pro-
ceséw sadowych o naruszenie patentu
skarzacy domaga sie tymczasowego
wstrzymania sprzedazy kwestionowa-
nych prawnie lekéw. W efekcie nawet
jesli przegra proces, producent genery-
ku oraz ptatnik publiczny, ktéry w tym
czasie musi refundowac leki drozsze
ponosza niezrekompensowane stra-
ty. W tej sytuacji dla producenta leku
generycznego ogromnego znaczenia
nabiera wtasciwe rozeznanie sytuacji
patentowej oraz istnienie wyspecjalizo-
wanych sadéw patentowych. Dlatego
w Polsce powinny takie sady powstac¢.

Wspéipraca ze sfera nauki

Firmy farmaceutyczne dla podniesienia
skutecznosci dziatalnosci badawczo-
rozwojowej musza podejmowacé wspot-
prace ze sferg nauki dotyczaca ksztatce-
nia kadr, ktére w przysztosci zatrudnia,
a takze zamawiaé lub prowadzi¢ tam
badania nad lekami lub substancjami
farmaceutycznymi. Specyficzng for-
ma wspofpracy pomiedzy sferg nauki
a sektorem farmaceutycznym moze by¢
réwniez sprzedaz firmom farmaceutycz-
nym przez osrodki naukowe licencji,
patentéw lub know-how. Wspédtpraca
napotyka jednak wiele barier, zazwyczaj
o naturze systemowej. Pomystem na
dynamizacje procesu wspotpracy nauki
z przemystem, pomagajacym skiero-
wac wysitek intelektualny naukowcow

Przedsiebiorstwa przemystu farma-
ceutycznego odprowadzityw2012r.
okoto 180 min zt z tytutu podat-
ku dochodowego od osdb praw-
nych (CIT) oraz prawie 1,66 mld zt
z tytutu podatku od towaréw i ustug
(VAT). taczna kwota podatkow za-
ptaconych przez krajowy sektor
farmaceutyczny (CIT+VAT) wyniosta
prawie 1,84 mld zt. 0d 2006 r. kwo-
ta zaptaconych podatkow zwiekszy-
fa sie o prawie 40%.

www.producencilekow.pl



I Prognoza zapotrzebowania na leki RX w aptekach otwartych (miln opakowan) w latach 2012-2030
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W latach 2013-2030 zapotrzebowanie
na leki RX w Polsce wzro$nie 0 29% ilo$-
ciowo, co daje Srednioroczny wzrost na
poziomie ok. 1,7%.

Istotne czynniki determinujace zapotrze-
bowanie na leki - zmiany demograficzne:
wzrost wielkosci rynku z powodu zmiany
struktury wiekowej pacjentow (znaczacy
wzrost udziatu osob w wieku 66+) oraz
prognozowane zmniejszenie populacji.
Najwyzszy wzrost obserwujemy w przy-
padku chorob, ktorych czesto$é wyste-
powania ro$nie wraz z wiekiem: choroba
Alzheimera, osteoporoza, nadci$nienie,
zaburzenia lipidowe, cukrzyca.

Zrédto: Sequence

na poprawe innowacyjnosci polskiej
gospodarki oraz srodki finansowe z pry-
watnych przedsiebiorstw do polskiej na-
uki mogtoby by¢ szerokie promowanie
istniejacej obecnie mozliwosci uzyski-
wania stopni naukowych za praktyczne
prace badawczo-rozwojowe realizowane
w innowacyjnych przedsiebiorstwach.
Przedsiebiorstwa powinny coraz szerzej
finansowaé prace doktorskie na tematy
zwigzane z projektami dotyczacymi ich
dziatalno$ci.

Zasadne bytoby tez nawigzanie kontak-
tu z uczelnig w celu opracowania profili
ksztatcenia studentéw, ktérzy w przy-
szto$ci mieliby znalez¢ zatrudnienie
w przemysle farmaceutycznym.

Uwarunkowania zewnetrzne rozwoju

W ciggu najblizszych kilkunastu lat
wplyw na rozwdéj przemystu beda miaty:
- czynniki demograficzne,

- uwarunkowania makroekonomiczne,
- przemiany cywilizacyjne.

Wedtug GUS do 2030 r. liczba 0s6b zyja-
cych w Polsce zmniejszy sie z 38,1 min

do 36, 8 mIn. W tym samym czasie licz-
ba os6b w wieku powyzej 65 lat wzros-
nie z 5,3 min do 8, 2 mln, a powyzej 75
lat z 2,5 mIn do 3,9 min.

Sytuacja  makroekonomiczna jest
réwniez czynnikiem wptywajacym na
tempo rozwoju krajowego przemystu
farmaceutycznego. Cecha charaktery-
styczng polskiej gospodarki w najbliz-
szych kilkunastu latach powinno by¢
utrzymywanie sie szybszego tempa
wzrostu gospodarczego niz wynosi¢ be-
dzie przecietny jego poziom w UE. Jed-
nak ta przewaga, wynikajaca chociazby
z nizszej bazy rozwojowej, bedzie w ko-
lejnych latach coraz mniejsza. Z punk-
tu widzenia dtugookresowego wzrostu
gospodarczego jednym z kluczowych
czynnikdw sag naktady na inwestycje.
Sprostanie wymogom konkurencji wy-
magato bedzie od krajowych firm pono-
szenia odpowiednich naktadéw.
Jednym z wazniejszych zagadnien po-
$rednio zwigzanych z rozwojem makro-
ekonomicznym w najblizszych latach
bedzie dostepnosé kapitatu stuzacego fi-
nansowaniu wydatkéw inwestycyjnych.

Liczba pracujacych w przemysle farmaceutycznym w koicu 2012 r. wyniosta nie-
cate 21 tys. oséb. Fundusz wynagrodzen wyptacanych pracownikom przemystu
farmaceutycznego wyniést w 2012 r. ponad 1,42 mld zt. W 2012 r. przecietne
miesieczne wynagrodzenie przypadajace na osobe pracujaca w przemysle far-
maceutycznym byto o 54 proc. wyzsze od przecietnego wynagrodzenia w prze-

mysle przetworczym.

W Polsce stopy procentowe kredytéw
bankowych sg obecnie wyzsze niz w UE,
a proces ich spadku moze by¢ powolny
i niesystematyczny. Ewentualne wejscie
Polski do strefy euro oznaczatoby auto-
matyczne zréwnanie stép procentowych
w Polsce i w strefie euro, a wiec z nasze-
go punktu widzenia ich obnizke.

Innym niz kredyty bankowe zrédtem
$rodkéw na finansowanie inwestycji sg
rynki kapitatowe, ktére w przysztosci
powinny by¢ wykorzystywane w wigk-
szym stopniu. Nalezy jednak zwrdcié
uwage na duza niestabilno$¢ Swiato-
wych i europejskich rynkéw kapitato-
wych zwigzang obecnie ze ztymi na-
strojami inwestoréw spowodowanymi
kryzysem zadfuzeniowym w Europie.
Przemiang cywilizacyjna, ktéra bedzie
miata wptyw na rozwdj tego przemy-
stu jest zmiana stylu zycia na bardziej
prozdrowotny, ktéra moze skutkowaé
spadkiem zachorowalnosci na niektore
choroby, jednoczes$nie zwiekszajgc po-
pyt na produkty farmaceutyczne stoso-
wane profilaktycznie.

Wzrost poziomu dochodéw ludnosci
w ciagu nadchodzacych kilkunastu lat
postepowat bedzie nadal jako pochod-
na wzrostu gospodarczego. Oznacza to,
ze w coraz wiekszym stopniu finansowo
dostepne beda drozsze nowoczesne
leki, zaréwno generyczne, jak i inno-
wacyjne. Ta tendencja oznacza¢ bedzie
stopniowe ograniczanie znaczenia ba-
riery popytowej na polskim rynku lekéw
i stworzy korzystne warunki do rozwoju.
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