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X OWO
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Publikacja, ktéra trzymaja Panstwo w swoich re-
kach, ma przyblizy¢ problematyke bezpieczenstwa
farmaceutycznego Polski. Pojecie to do tej pory nie
funkcjonowato w powszechnej swiadomosci - czy
to pacjentéw, czy tez organéw odpowiedzialnych
za te sfere funkcjonowania panstwa. Czas zatem
najwyzszy, by usystematyzowac to zagadnienie

i nakresli¢ role, jakg odgrywa w nim krajowy prze-
myst farmaceutyczny.

Mozna zapytac: krajowy, czyli jaki? To istotne,

by w tym miejscu zaznaczy¢, ze dla polskich pacjen-
téw duze znaczenie ma funkcjonowanie nie tylko
stricte polskich wytwércow lekow, ale takze wielu

z kapitatem zagranicznym. Takich, ktorzy zdecy-
dowali sie uruchomi¢ produkcje na terenie Polski,
dzieki czemu wspélnie z polskimi firmami zapewnia-
ja obywatelom kraju staty dostep do lekdw.

Bezpieczenstwo farmaceutyczne stanowi wypadko-
wa wielu elementéw. Zdecydowanie najwazniejszym
z nich jest dostepno$¢ lekéw dla pacjentéw - rozu-
miana jako petne zaspokojenie popytu na produkty
lecznicze, a takze realna mozliwos¢ zakupu poprzez
oferowanie lekéw w przystepnych cenach.

Tymczasem polski pacjent sie starzeje i zyje coraz
dtuzej. Jak wyliczyt GUS?, w potowie XXI w. niemal
co trzeci obywatel naszego kraju bedzie miat przy-
namniej 65 lat, co oznacza ogromy odsetek popula-
cji korzystajacy czesto z systemu ochrony zdrowia.
Z tym zjawiskiem nierozerwalnie zwigzany jest
aspekt cenowy lekdéw, szczegdlnie wazny nie tylko
z uwagi na troske o sytuacje dochodowg pacjen-
téw, ale takze koniecznos¢ pokrywania kosztéw
refundacji lekdw przez budzet panstwa. Problem
ten w najblizszych latach bedzie narastac, ponie-
waz zwiekszy sie liczba pacjentow, ktérym budzet
bedzie refundowat wydatki, przy réwnoczesnym
spadku liczby oséb w wieku produkcyjnym, ptaca-
cych sktadki zdrowotne.

Przy takich perspektywach znaczenie krajowego
przemystu farmaceutycznego jest nie do przecenie-

nia. Jest on gwarantem nie tylko dostepu do szero-
kiej oferty produktowej, nawet przy zwiekszonym
zapotrzebowaniu na leki, ale takze przystepnych
cen. Jest w stanie wzig¢ na siebie odpowiedzialnos¢
za zapewnienie bezpieczenstwa farmaceutycznego
Polski na co dzien, w normalnych warunkach, jak
rowniez w razie wystapienia kryzysu. To niezmier-
nie wazne, jako ze wyjatkowych okolicznosciach
nadmierne uzaleznienie od importu moze miec
katastrofalne skutki, co potwierdzaja przyktady

z zagranicy. Przy okazji warto zwréci¢ uwage na
jeszcze jeden aspekt bezpieczenstwa lekowego,
charakterystyczny dla krajowego przemystu. Dzieki
lokalizacji zaktadéw na terenie Polski nadzér nad ich
dziatalnos$cia moze by¢ skuteczniejszy, co przektada
sie na wysokiej jakosci, bezpieczny produkt. Temat
ten podejmuje rozdziat Il niniejszego raportu.

Mimo tak ogromnego wktadu w zapewnienie bez-
pieczenstwa farmaceutycznego obywateli krajowi
producenci nie mogg liczy¢ na szczegdlne wsparcie
panstwa. Swiadczy o tym choéby procent catej kwo-
ty na refundacje, jaki NFZ przeznacza na refundo-
wanie krajowych lekéw generycznych - to niewiele
ponad 1/4. Ponadto dotychczasowa polityka lekowa
Ministerstwa Zdrowia doprowadzita do erozji cen
lekéw wytwarzanych przez krajowa branze i niebez-
piecznego spadku jej przychodéw. Poswiecony temu
jest rozdziat V.

Bez przychoddéw nie moze by¢ mowy o innowacyjnosci,
o ktorej szerzej w rozdziale V. Obecnie krajowi wy-
tworcy farmaceutykéw inwestujg w innowacje ok. 50%
zyskow, zas pod wzgledem udziatu naktadéw przezna-
czonych na badania i rozwdéj oraz zaangazowania $rod-
kow wiasnych w te dziatalno$¢ znajduja sie w Scistej
czotéwece przetwdrstwa przemystowego. Jednak ten
stan nie utrzyma sie dtugo, jesli branza nie zachowa od-
powiedniego poziomu rentownosci, warunkujacego jej
konkurencyjnos¢ na rynku i zdolnos$¢ do inwestowania.
A przeciez rosnacy potencjat innowacyjnosci krajowego
sektora farmaceutycznego przynosi korzysci nie tylko
pacjentom, ale i catej gospodarce.
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Wreszcie wypada wspomnieg, iz istnienie silnego Ten temat przybliza rozdziat Ill.
krajowego przemystu farmaceutycznego implikuje
jeszcze inne pozytywne zjawiska. Kazdy zaktad
produkujacy leki stwarza bowiem miejsca pracy
wartosciowe nie tylko ze wzgledu na ich ilos¢, ale
takze jakos¢, ktéra wyraza sie w stopniu wykwa-
liikowania kadry, wysokos$ci wynagrodzenia oraz
stabilno$ci zatrudnienia. Do tego dochodzg wpty-
wy do budzetu panstwa generowane przez sektor.  Piotr Btaszczyk | Wiceprezes PZPPF

Raport koriczag rekomendacje i wytyczne dla
polityki lekowej i inwestycyjnej panstwa (rozdziat
VI). Mamy nadzieje, zZe ta publikacja zainspiruje
Panstwa do poswiecenia wiekszej uwagi kwestii
bezpieczenstwa farmaceutycznego Polski.

Zycze pouczajacej lektury!
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NAJWIEKSZE PROBLEMY
KRAJOUWEGO PRZEMYSEU
FARMACEUTYCZNEGO

DR BOHDAN WYZNIKIEWICZ

Jednym z elementéw bezpieczenstwa panstwa

i jego obywateli jest - o czym sie czesto zapomina
- takze bezpieczenstwo lekowe. Jest ono wazne nie
tylko w stanie zagrozenia czy tez wojny, ale réwniez
- a moze przede wszystkim - w czasie pokoju.

Majac na wzgledzie sytuacje polityczna i ekonomicz-
na, w jakiej znajduje sie Europa, oraz koniecznos¢
zapewnienia obywatelom Polski statego dostepu do
lekéw, wydawatoby sie, ze wzmocnienie przez pan-
stwo preznie rozwijajacego sie krajowego przemy-
stu farmaceutycznego powinno by¢ jednym z jego
priorytetéw.

Rzeczywistosc jest jednak inna. Otoczenie prawne
i ekonomiczne, w ktérym obecnie dziatajg krajowi
producenci, jest bowiem niepewne i nie stwarza
stabilnych warunkéw do rozwoju.

Przede wszystkim decyzje o fundamentalnym zna-
czeniu dla krajowego przemystu farmaceutycznego
podejmuje niezaleznie od siebie kilka resortow.
Swoje oczekiwania pod adresem wytwércow lekow
formutuje Ministerstwo Gospodarki, Ministerstwo
Zdrowia i Ministerstwo Finanséw, a nawet Minister-
stwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego. Kazde z nich
ma wtasne priorytety, czesto trudne do pogodze-
nia. | tak minister gospodarki odczekuje od branzy
zwiekszenia produkgcji, inwestycji w rozwéj

i rosngcego poziomu innowacyjnosci. Z kolei mini-
ster zdrowia dazy do obnizania cen lekdéw. A prze-
ciez w dobrze pojetym interesie obywateli jest to,
by resorty wyznaczaty sobie wspélne cele i miaty
spdjna wizje funkcjonowania krajowego przemystu
farmaceutycznego, ktéra winna by¢ uwzgledniona
w polskiej strategii dla zdrowia.

Opisana sytuacja nie sprzyja rozwojowi krajowego
przemystu farmaceutycznego ani nawet utrzymaniu
przez niego status quo. Dodatkowo utrudniajg ja

czeste zmiany regulacji prawnych, rosnace koszty
pracy oraz inne obcigzenia powodujace staty wzrost
kosztow wytwarzania. Krajowy przemyst farmaceu-
tyczny bierze na siebie ciezar wdrazania systemow
zwigzanych z dyrektywa antypodrébkowsg i ustawg
antywywozowa, wymogow uzyskiwania certyfika-
téw od wytwoércow API, rosngcych wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania czy tez rejestracji lekéw, ich
refundacji i pharmacovigilance. Do tego dochodzi
koniecznos$¢ udoskonalania linii technologicznych

i inwestowania srodkéow w dziatalno$¢ badawczg

i rozwojowa.

Jednoczesnie presja wywierana na ceny farmaceu-
tykow jest coraz silniejsza. Wystarczy wspomniec,
ze w latach 2012-2014 ceny lekéw w Polsce spad-
ty w wyniku negocjacji z Ministerstwem Zdrowia
srednio 0 6,3%. Szacuje sie, ze w efekcie przychody
krajowych producentéw zmniejszyty sie w tym cza-
sie 0 513 mIn zt2. Dla poréwnania - w 2013 r. ich
naktady na dziatalnos¢ innowacyjng wyniosty 426,6
min zt3.

Prosta konsekwencja spadku przychodéw i wzro-
stu kosztéw jest obnizenie rentownosci, a co za

tym idzie - ograniczenie mozliwosci inwestowa-

nia w rozwdj i innowacje. Moga na tym ucierpiec
pacjenci, ktérzy zostang pozbawieni dostepu nie
tylko do udoskonalonych, coraz nowoczes$niejszych
i bezpieczniejszych lekéw, ale takze - do lekéw

w ogodle. Tymczasem istnienie w naszym kraju silne-
go sektora farmaceutycznego gwarantuje reinwe-
stycje przychodéw w najbardziej korzystny sposéb:
w innowacyjnos$¢. Powoduje to wzrost potencjatu
catej gospodarki, zwiekszenie srodkéw odprowadza-
nych do budzetu panistwa i wzmacnia pozycje Polski
na arenie miedzynarodowej, ale przede wszystkim
zapewnia bezpieczenstwo ludzi, ktére jest dobrem
nadrzednym.
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BEZPIECZENSTWA

FARMACEUTYCZNEGO POLAKOUW

DR JERZY GRYGLEWICZ

Bezpieczenstwo farmaceutyczne naszego kraju

to kompleksowe zagadnienie, na ktore sktada sie
wiele elementéw. Najwazniejszym z nich jest zdol-
no$¢ wytworzenia i dostarczenia na polski rynek
wysokiej jakosci produktéw leczniczych w ilos-
ciach zaspokajajgcych popyt, jak rowniez przejrzy-
sty i niezaktécony tancuch ich dystrybucji. Te dwa
czynniki, skoordynowane i prawidtowo funkcjonu-
jace, pozwalajg zapewnié pacjentom powszechny

i ciggty dostep do lekéw, zmniejszajac ryzyko
wystapienia sytuacji kryzysowych, w szczegélnosci
zwigzanych z problemami w produkgji i dystrybucji
farmaceutykow. Istotnym elementem bezpieczen-
stwa lekowego sg kwestie dotyczace ceny produk-
tu, a zwtaszcza mozliwosci sfinansowania przez
pacjenta doptaty do leku refundowanego.

Kolejnym warunkiem bezpieczeristwa farmaceu-
tycznego jest wysoka jakos¢ i bezpieczenstwo
samego produktu leczniczego, co w przypadku
wyrobow krajowych jest zagwarantowane przez
sprawnie dziatajgcy w Polsce system nadzoru
nad bezpieczenstwem stosowania leku. Krajowy
sektor farmaceutyczny oprécz zagwarantowania
bezpieczenstwa lekowego odgrywa wazna role
w podnoszeniu poziomu innowacyjnosci gospo-
darki narodowej. Inwestycje w innowacyjnos¢
bezposrednio przektadajg sie na potencjat firm
w zakresie opracowywania nowych lekéw, takze
biologicznych, jak réwniez udoskonalania istnie-
jacych produktéw. Dzieki temu mozna oferowac
chorym skuteczniejsze i bezpieczniejsze terapie,
jednoczesnie zapewniajac konkurencyjnosé przed-
siebiorstw tej branzy.

W kazdym z wymienionych aspektéw kluczowe
znaczenie ma istnienie silnego, nowoczesnego

i konkurencyjnego krajowego przemystu farma-
ceutycznego.

By zarzadzi¢ kryzysem

Konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa leko-
wego kojarzy sie przede wszystkim ze stanem
nadzwyczajnym, wystgpieniem wyjatkowych
okolicznosci. | rzeczywiscie, zabezpieczenie po-
trzeb ludnosci w zakresie farmakoterapii nabiera
wowczas szczegdlnego znaczenia, bez wzgledu
na to, czy kryzys ma charakter epidemiologicz-
ny, srodowiskowy (kleski zywiotowe, skazenia),
ekonomiczny czy tez polityczny (konflikt zbroj-
ny). Przyktadem sytuacji kryzysowej zagrazajacej
bezpieczenstwu lekowemu moze by¢ konflikt na
Ukrainie, ktérej wschodnia cze$¢ zostata zajeta
przez prorosyjskich separatystéw. Jesienig 2014 r.
Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) informowa-
ta 0 ogromnym zapotrzebowaniu na szczepionki
w regionie Donbasu*. W kolejnych miesigcach
zabrakto tam podstawowych lekéw - zaréwno

w szpitalach, jak i w aptekach - co stanowito
zagrozenie dla zycia i zdrowia ludnosci, ktéra nie
ewakuowata sie z ogarnietych wojng terenow>.
Trudnosci z dostepem do lekéw doswiadczyty tez
osoby zakazone wirusem HIV.

Réwniez obecny swiatowy kryzys ekonomiczny
uswiadamia, jak ogromng role w funkcjonowaniu
panstwa i jego obywateli odgrywa dostep do le-
kéw, i zmusza do podjecia wzmozonych dziatan na
rzecz zapewnienia bezpieczenstwa farmaceutycz-
nego. Przekonata sie o tym Rosja, gdzie gwattow-
ny spadek kursu rubla spowodowat wzrost cen
lekéw, pochodzacych w duzym stopniu z importu.
W reakgcji na te sytuacje w styczniu 2015 r. pre-
mier Federacji Rosyjskiej Dmitrij Miedwiediew
zarzadzit gromadzenie zapaséw farmaceutykéw,
ktéore miatyby wystarczy¢ na okres od trzech do
szesSciu miesiecy?.
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W ocenie ekspertéw Polska jest dobrze
przygotowana na zaistnienie podobnej sy-
tuacji, posiada bowiem odpowiednie agen-
dy i procedury, ktére pozwalajg sprawnie
reagowac w takich okolicznosciach.

W kraju istniejg rezerwy strategiczne

na wypadek zagrozenia bezpieczenstwa

i obronnosci panstwa, bezpieczenstwa,
porzadku i zdrowia publicznego oraz wy-
stapienia kleski zywiotowej lub sytuacji
kryzysowej. Obejmujg one, oprocz produk-
tow zywnosciowych, rezerw technicznych
i zapasow paliw, takze rezerwy medyczne,
na ktore sktadajg sie leki, surowice i szcze-
pionki, srodki dezynfekcyjne, opatrunki,
odziez ochronna, wyroby medyczne jed-
norazowego uzytku, sprzet medyczny oraz
sprzet kwaterunkowy. Za gospodarowanie
nimi odpowiada Agencja Rezerw Materiato-
wych, podlegta ministrowi wtasciwemu do
spraw gospodarki, ktéra zostata powotana
i dziata w oparciu zapisy ustawy z dnia 29
pazdziernika 2010 r. o rezerwach strate-
gicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1229).

Do zadan tej agencji wykonawczej nalezy m.in.
utrzymywanie rezerw strategicznych, w tym ich
przechowywanie, dokonywanie wymiany lub za-
miany oraz przeprowadzanie konserwacji prze-
chowywanych rezerw strategicznych, jak réwniez
wykonywanie decyzji ministra wtasciwego do spraw
gospodarki dotyczacych tworzenia, udostepnienia

i likwidacji rezerw strategicznych, zgodnie z zasa-
dami okreslonymi w ustawie. Asortymenty rezerw

i ich ilosci okresla natomiast piecioletni Rzagdowy
Program Rezerw Strategicznych, ktéry opracowuje
minister wtasciwy do spraw gospodarki w porozu-
mieniu z szefami innych resortéw oraz odpowied-
nimi organami administracji rzagdowej. Program
uwzglednia analizy ryzyka wystapienia réznego
rodzaju zagrozen, sytuacje spoteczng i gospodarcza
panstwa oraz inne czynniki, ktére moga mieé¢ wptyw
na zapotrzebowanie w zakresie réznego rodzaju
asortymentu - takze produktéw leczniczych.

Zapewnienie bezpieczenstwa farmaceutycznego

w sytuacji kryzysowej tylko w pewnej mierze zalez-
ne jest od istniejacych zapaséw. Istotng role w tym
procesie odgrywaja biezace dostawy krajowych pro-
ducentéw, dzieki zlokalizowaniu zaktadéw produk-

cyjnych na terenie Polski, mozliwosci elastycznego
dostosowania zdolnosci produkcyjnych do wymo-
gbéw konkretnej sytuacji, jak réwniez rozbudowanej
sieci logistycznej. Ogdlna kondycja i mozliwosci pro-

Potencjat produkcyjny krajowych pro-
ducentow lekdéw jest monitorowany
przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, gdyz odgrywa kluczows role
m.in. w zakresie zaspokojenia podsta-
wowych potrzeb bytowych ludnosci,
o ktérych mowa w art. 4a ustawy

z dnia 23 sierpnia 2001 r. o organi-
zowaniu zadan na rzecz obronnosci
panstwa realizowanych przez przed-
siebiorcow (Dz. U. 2001 nr 122 poz.
1320).

dukcyjne krajowych producentéw w trakcie sytuacji
kryzysowych zmniejszaja ryzyko wystapienia braku
dostepu do produktéw leczniczych.

By zapewni¢ dostepnosc

Polska po wejsciu do Unii Europejskiej zyskata
szereg korzysci finansowych i gospodarczych wpty-
wajacych takze na stabilizacje polityczng i zapew-
nienie statego rozwoju cywilizacyjnego. Okazuje sie
jednak, ze - paradoksalnie - podstawa funkcjono-
wania Unii Europejskiej, czyli swoboda w przeptywie
towardw i kapitatu, moze sprawic, iz wystapia ryzy-
ka zwigzane z bezpieczenstwem farmaceutycznym
naszego kraju w zwigzku z nasilajgcym sie procesem
uzalezniania krajowego rynku lekéw od importu.

Przyktadem kraju, w ktérym leki pochodzg prawie
wytacznie z importu, jest Grecja. W lipcu 2015 .
brytyjski tygodnik The Economist donosit o brakach
w zaopatrzeniu Grecji w farmaceutyki’. W tamtej-
szych aptekach konczyty sie zapasy tak podstawo-
wych farmaceutykow jak insulina, srodki nasercowe
czy onkologiczne, a w szpitalach brakowato zaréwno
lekéw, jak i sprzetu. Z powodu zakazu dokonywania
transferéw pienieznych za granice apteki i szpita-

le nie mogty uzupetnia¢ zapaséw. Ponadto firmy
medyczne i farmaceutyczne nie chciaty udziela¢
greckim placowkom i przedsiebiorstwom kredytéw.




Okazuje sie, ze zagrozeniem dla ciggtosci dostaw
lekow dla obywateli mogg by¢ takze zbyt niskie
ceny. W latach 2005-2010 w USA polityka ciggtego
obnizania cen przez ubezpieczyciela doprowadzi-

ta do probleméw z dostepem do lekéw, gtéwnie
generycznych - liczba produktow zgtaszanych

jako brakujgce wzrosta woéwczas trzykrotnie, z 61
do 178. Presja cenowa zachecita wytworcéw do
poszukiwania nowych, zagranicznych rynkéw zbytu,
a jednoczesnie utrudnita im prowadzenie niezbed-
nej w tej branzy modernizacji warunkéw produkgji.
W konsekwencji Agencja Zywnosci i Lekéw (Food
and Drug Administration, FDA), nadzorujgca m.in.
warunki produkcji lekéw na terenie Stanéw Zjedno-
czonych, byta zmuszona do czasowego zamykania
oddziatéw produkcyjnych, a nawet catych wytwérni
w celu ich unowoczesnienia. Takie warunki sprzyja-
ty spekulacji - za podstawowy lek na nadcisnienie
tetnicze trzeba byto ptaci¢ ponad 50-krotnie wiecej,
niz wynosita jego oficjalna cena, zas w przypadku
leku na biataczke byto to nawet 80 razy wiecej.

W reakcji na trudnosci z zaopatrzeniem w farma-
ceutyki prezydent Barack Obama w 2008 r. wydat
rozporzadzenie, ktére naktadato na firmy obowia-
zek wczesnego powiadamiania FDA o planowanym
zaprzestaniu produkcji leku oraz umozliwito szybsza
rejestracje lekdéw generycznych. Ponadto zobo-
wigzato urzednikéw do uzgadniania poziomu ceny
lekdéw, ktére zapewnia producentom rentowno$é na
odpowiednim poziomie.

Podobne zjawisko wystgpito na polskim rynku:
obwieszczenie ministra zdrowia w sprawie wykazu
produktow leczniczych, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
béw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, opubli-
kowane w lipcu 2015 r., zawierato az 257 pozycji.
Efektem posrednim wdrozenia nowego systemu
refundacyjnego w 2012 r. stat sie bowiem niekon-
trolowany wywéz z Polski lekoéw importowanych,
objetych refundacja. Ministerstwo Zdrowia prowa-
dzi skuteczng polityke majaca na celu obnizenie cen
lekéw przez producentéw do poziomu najnizszego
w Europie. W praktyce doprowadzito to wystapienia
sytuacji, w ktérej aptekom i hurtowniom farma-
ceutycznym czesto bardziej optaca sie sprzedaz
tych lekéw z zyskiem za granice (tzw. odwrdécony
tancuch dystrybucji). Proceder ten nie dotyczy
raczej lekéw produkcji krajowej, ponadto noweli-

Krajowy przemyst...

zacja ustawy Prawo farmaceutyczne, ktéra weszta
w zycie 12 lipca 2015 r., zawiera przepisy majace na
celu ograniczenie nielegalnego eksportu lekéw oraz
pozostawienie w kraju najpotrzebniejszych z nich
(m.in. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze
whnies¢ sprzeciw wobec zamiaru wywozu lub zbycia
lekéw, w terminie 30 dni od dnia zgtoszenia takiego
zamiaru przez przedsiebiorce). Niemniej potwier-
dza to teze, jak duze ryzyko stwarza nadmierne
uzaleznienie krajowego systemu ochrony zdrowia
od importu w warunkach ptynnego rynku i duzych
réznic cenowych pomiedzy krajami, a takze przy
braku mozliwosci skutecznego wyegzekwowania
dostaw od wytworcéw oraz uczestnikdéw tancucha
dystrybucji.

Silna rola krajowego przemystu farmaceu-
tycznego gwarantuje bezpieczenstwo leko-
we Polakéw, zapewniajac ciggtosc dostaw,
a co za tym idzie - staty i nieograniczony
dostep do produktéw leczniczych niezalez-
nie od okoliczno$ci wewnetrznych i ze-
wnetrznych. Sprawne funkcjonowanie na
terytorium Polski fabryk lekéw jest istotne
zwtaszcza w obliczu narastajgcego kryzysu
demograficznego. Wedtug prognozy GUS?®
do roku 2050 liczba oséb w wieku 65 lat

i wiecej, a wiec takich, ktére najczesciej ko-
rzystajg z systemu ochrony zdrowia, wzros-
nie o 5,4 miliona w poréwnaniu do 2013 r.
Wobwczas bedg one stanowity prawie 1/3
populacji. Oznacza to, ze zapotrzebowa-
nie na farmaceutyki w najblizszych latach
bedzie systematycznie rosto, gdyz kon-
sumpcja lekow jest najwieksza wsréd osob
w starszym wieku. Stanowi to ogromne
wyzwanie dla polskiego systemu ochrony
zdrowia.

By starczyto dla wszystkich

Budzet ochrony zdrowia nie jest w stanie zapewni¢
sfinansowania wszystkich potrzeb zdrowotnych
obywateli, szczegdlnie w sytuacji kryzysu demo-
graficznego, wydtuzajacego sie sredniego czasu
zycia i wynikajacych z tego faktu rosnacych potrzeb
pacjentéw. System ochrony zdrowia w Polsce musi
zagwarantowac dostep do lekéw nowoczesnych

i bezpiecznych, ktére pacjenci mogliby nabywac

po przystepnych cenach. Bezpieczenstwo lekowe
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nie moze by¢ bowiem zapewnione w sytuacji wyste-
powania barier ekonomicznych w dostepie do far-
makoterapii - czy to dla ptatnika, czy dla pacjenta.

Obecnie na terenie Polski funkcjonuje ogétem 235
wytworcow i importeréw produktow leczniczych?®.
Dwie najwieksze krajowe firmy farmaceutyczne
dostarczaja na polski rynek blisko 500 produktéw
ze wszystkich grup terapeutycznych.

Krajowa branza farmaceutyczna gwarantuje
pacjentom dostepnosé podstawowych terapii
poprzez wprowadzanie tanszych odpowied-
nikow lekéw oryginalnych tracacych ochrone
patentowa. Zaktada sie, ze dzieki temu NFZ
w 2019 r. zaoszczedzi ponad 100 min zt tylko
na lekach aptecznych?®, co umozliwi finan-
sowanie nowych lekéw. Warto zauwazy¢,

ze leki krajowej produkcji pokrywajg 50%
potrzeb terapeutycznych, podczas gdy NFZ
przeznacza na nie jedynie 27% budzetu na
refundacje, ktérym dysponuje. W dodatku
kwote te réwnowazg wptywy do budzetu
panstwa (podatki, sktadki ZUS oraz inne
Swiadczenia) generowane przez krajowy
przemyst, ktore w 2013 r. wyniosty 2,4 mld
zt'1. Oznacza to, ze pienigdze wydawane na
refundacje krajowych lekéw de facto wracaja
do budzetu panstwa.

Rodzimi wytwércy utrzymuja jednoczes$nie pro-
dukcje kilkudziesieciu nierentownych produktéw,
ktérych nikt inny nie chce wytwarzaé, a zarazem nie
majg one swoich odpowiednikéw refundowanych.
W5sréd nich sa leki niezbedne dla ratowania zycia

i zdrowia (adrenalina, rifampicyna, propafenon, wy-
brane kortykosteroidy). Gdyby ich zabrakto, pacjenci
musieliby do swojej terapii doptaci¢ az 207 min zt
rocznie wiecej'2.

Ceny lekéw proponowane przez krajowy przemyst
sg najczesciej konkurencyjne w stosunku do cen
producentéw zagranicznych, dzieki czemu Narodo-
wy Fundusz Zdrowia jest w stanie zapewni¢ opty-
malny dostep do farmakoterapii, ktéra - co warto
odnotowa¢ - jest najefektywniejszg kosztowo
forma leczenia. Zaoszczedzone dzieki temu $rodki
mozna przenies$¢ na inne obszary leczenia bedace
priorytetem zdrowotnym panstwa, co jest szczegél-
nie istotne w kontekécie nadchodzacych wyzwah
w ochronie zdrowia.

Analizy IMS?*3 pokazujg ponadto, iz gtéwne oszczed-
nosci dla systeméw opieki zdrowotnej nie sg kon-
sekwencja redukcji cen, ale zdobywania wiekszego
udziatu lekéw generycznych w catym rynku lekéw
refundowanych. Przy duzej konkurencyjnosci rynku
generycznego, w razie problemoéw jednej fabryki
inne moga zabezpieczy¢ dostep do lekédw. Nato-
miast nadmierna presja na obnizki cen prowadzi do
zmniejszenia konkurencji, co zagraza bezpieczen-
stwu lekowemu.

W projekcie planu finansowego NFZ

na 2016 r. wydatki na leki s3 mniejsze

w stosunku do zaplanowanych na rok biezacy.
Dynamika wszystkich wydatkéw NFZ w sto-
sunku do planu na rok 2015 wynosi 4,3%; od
kilku do 20% wzrosng naktady na podstawowa
opieke zdrowotna, opieke specjalistyczna, re-
habilitacje, Swiadczenia pielegnacyjne, opieke
paliatywng i hospicyjna. Jedynie kwota na
refundacje lekéw ulegnie zmniejszeniu - z 7,7
mld zt do 7,6 mld zt, co moze wptynac nega-
tywnie na dostepnosc lekow oraz kondycje
krajowego przemystu farmaceutycznego.

By byto skutecznie i bezpiecznie

W krajowej produkcji farmaceutycznej dominuja
leki generyczne, ktére sg odpowiednikami lekéw
oryginalnych i majg te same wtasciwosci terapeu-
tyczne. Lek generyczny z definicji jest produktem
leczniczym zawierajacym substancje czynna lub
substancje czynne identyczne z lekiem oryginalnym.
Warunkiem dopuszczenia go do obrotu zgodnie

z regulacjami prawnymi obowigzujacymi w Polsce

i Unii Europejskiej jest taka sama posta¢ farmaceu-
tyczna i analogiczna biodostepno$¢ jak w przypadku
jego oryginalnego odpowiednika. Jedyna réznica
moze by¢ sktad substancji pomocniczych, pod
warunkiem, ze nie wptywaja one na zmiane wtasci-
wosci i skutecznosci terapeutycznej leku. To miedzy
innymi substancje pomocnicze sprawiajg, ze gene-
ryk nie jest takim samym lekiem jak lek oryginalny,
ale przeprowadzenie badan bioréwnowaznosci za-
pewnia wymiennos$¢ terapeutyczng obu produktow.
Oznacza to réwniez, ze oba farmaceutyki musza
spetnia¢ w rownym stopniu wymagania jako$ciowe.




Warunki wytwarzania, dopuszczenia do obrotu oraz
sprzedazy lekow sg Scisle regulowane i podlegaja
statemu nadzorowi specjalistycznemu ze strony
odpowiednich urzedéw i organéw, przede wszyst-
kim Ministerstwa Zdrowia, Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego i Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych. Obowigzki wytwoércy leku okresla-

ja odpowiednie przepisy, gtéwnie ustawa z dnia

6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
2001 nr 126 poz. 1381). Prawo nakazuje, aby wnio-
skodawca ubiegajacy sie o zezwolenie na wytwa-
rzanie, jak rowniez import produktéw leczniczych
dostarczyt szczegétowe dane o posiadaniu systemu
zapewnienia jakosci oraz spetnieniu wymogoéw
Dobrej Praktyki Wytwarzania (Good Manufacturing
Practice, GMP). Jej istotg jest potaczenie efek-
tywnych procedur produkcyjnych oraz skutecznej
kontroli i nadzoru nad jakoscig produktu na wszyst-
kich etapach jego wytwarzania. Gwarantuje to, ze
produkcja przebiega w warunkach umozliwiajacych
wytwarzanie produktéw spetniajagcych ustalone
wczesniej wymagania jakosciowe.

W odniesieniu do zasygnalizowanego we wstepie
bezpieczenstwa stosowania produktu niezbedne
jest wprowadzenie pojecia pharmacovigilance, ktére
oznacza system nadzoru nad bezpieczenstwem far-
makoterapii. Zgodnie z prawem wszystkie europej-
skie firmy farmaceutyczne maja obowigzek monito-
rowania stosowania danego leku oraz wykrywania,
oceniania, wyjasniania i zapobiegania wszelkim
dziataniom niepozadanym lub innym problemom
zwigzanym z danym lekiem. Producenci sg zobli-
gowani do wprowadzenia odpowiedniego systemu
nadzoru nad bezpieczerstwem stosowania produk-
téw leczniczych, co skutkowaé ma zwiekszeniem
bezpieczenstwa pacjenta. Musza takze przekazywac
wszelkie informacje majace znaczenie dla bilansu
korzysci i zagrozen leku do odpowiednich instytucji
nadzorujacych rynek farmaceutyczny - w Polsce
jest to Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Wymagane jest tez zatrudnienie tzw. osoby odpo-
wiedzialnej zajmujacej sie nadzorem nad bezpie-
czenstwem stosowania produktow leczniczych4.
System nadzoru nad bezpieczenstwem farmakote-
rapii zostat istotnie rozszerzony w 2013 roku, kiedy
zmieniono ustawe Prawo farmaceutyczne, tak by
uwzgledniata m.in. Dyrektywe 2010/84/UE.

Krajowy przemyst...

Wypetnianie przez przedstawicieli branzy
farmaceutycznej obowigzkédw w ramach
pharmacovigilance pozwala sprawnie za-
reagowac w przypadku wystapienia dzia-
tan niepozadanych. W interesie zaréwno
pacjentow, jak i organéw nadzorujacych
lezy, aby system ten byt zorganizowany

w kraju. Jednym z aspektéw sg wzgledy
czysto praktyczne, logistyczne - lokalizacja
producenta na terytorium Polski oznacza
tatwiejszy kontakt z nim i szybkg reakcje

w sytuacji wystagpienia jakichkolwiek nie-
prawidtowosci. Rownie istotna jest mozli-
wos¢ lepszego nadzoru inspekcji farmaceu-
tycznej nad takim systemem, co ma duze
znaczenie dla zapewnienia bezpieczenstwa
lekowego obywateli.

Podsumowanie

Krajowa branza farmaceutyczna petni strategiczna
role w kwestii bezpieczenstwa lekowego, poniewaz
utrzymanie produkcji w kraju, gdzie lek jest konsu-
mowany, to gwarancja ciggtych dostaw lekéw oraz
prawidtowego nadzoru nad ich stosowaniem.

Ryzykiem dla rozwoju krajowego sektora farmaceu-
tycznego jest brak wsparcia dla inwestycji i inno-
wacyjnosci oraz ciggta presja na obnizki cen. Moze
to spowodowac zahamowanie rozwoju krajowych
producentéw przez spadek ich konkurencyjnosci,

a w dtuzszym terminie doprowadzi¢ do uzaleznienia
zaopatrzenia lekowego Polski od dostaw zewnetrz-
nych ze wszystkimi tego konsekwencjami dla bez-
pieczenstwa lekowego kraju.

Warunkiem zbudowania bezpieczenstwa far-
maceutycznego w Polsce jest istnienie spéjnej,
wieloptaszczyznowej i perspektywicznej polityki
rzadu, wypracowanej w dialogu z przedsiebiorcami.
W szczegdlnosci krajowe firmy powinny staé sie
partnerem administracji rzagdowej w budowaniu
strategii dla zdrowia, a takze w zapewnieniu Pola-
kom dtugoterminowego bezpieczenstwa lekowego
dzieki szerokiej, stale unowoczeénianej ofercie
produktowe;.
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Wptyw krajowego przemystu

farmaceutycznego

na gospodarke Polski

DELab UW

Krajowy przemyst farmaceutyczny nie tylko stano-
wi gwarancje dostepnosci lekéw dla mieszkancéw
Polski i zapewnia im bezpieczernstwo w tym aspekcie.
Réwnie istotny jest fakt, Zze z racji znaczacego wktadu
w polska gospodarke mozna go uwazac za jeden z jej
filarow.

Gospodarcza lokomotywa

Sektor farmaceutyczny nie bez powodu uznawany
jest za jeden z 15 strategicznych dla polskiej gospo-

darki. W 2014 r. wartosc¢ tego rynku w Polsce w sza-
cowana byta na 22 mld zt'. Jak pokazuje analiza
Laboratorium Gospodarki Cyfrowej Uniwersytetu
Warszawskiego DELab, obejmujaca lata 2010-2014,
krajowa produkcja farmaceutykéw przyczynita

sie w 2010 roku do wytworzenia prawie 1% PKB.

Z tego okoto 1/3 wygenerowaty same firmy farma-
ceutyczne, 1/4 - ich dostawcy, pozostata za$ czes¢
wynika z efektu dochodowego. W 2013 r. udziat
sektora produkujgcego leki i wyroby farmaceutycz-

Eksport, import i bilans handlowy polskiego sektora
farmaceutycznego, 2004-2014, min euro

2005

2006 2007 2008

2009

2010 2011 2012 2013 2014

B Eksport M Import Bilans

Zrédto: Opracowanie DELab UW na podstawie danych ComExt 2015, Eurostat




Struktura wyksztatcenia w sektorze farmaceutycznym na tle
zatrudnienia w firmach o liczbie pracownikéw wiekszej niz 9

Woptyw krajowego...
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. Przemyst farmaceutyczny

ne w krajowym PKB utrzymat sie na podobnym
poziomie i wyniést 15 mid zt.

taczne przychody sektora rzagdowego w 2010 r.

Z tytutu prowadzenia dziatalnosci przez firmy far-
maceutyczne wyniosty prawie 2,6 mld zt (netto),

z czego ponad potowa to wptywy z podatkéow
ptaconych przez producentéw (CIT, podatki lokalne
itp.), podatki od produktow posrednich zakupy-
wanych przez sektor oraz PIT. Pozostata czes¢ to
sktadki na ubezpieczenia spoteczne i inne optaty
zwigzane z zatrudnieniem. W 2013 r. po uwzgled-
nieniu efektow posrednich sektor farmaceutyczny
wygenerowat wptywy do budzetu w wysokosci 2,4
mld zt. Dochody budzetowe, uwzgledniajace sktadki
ZUS, ptacone bezposrednio przez sektor farmaceu-
tyczny wyniosty prawie 650 min zt. Mimo ze liczba
0s6b pracujacych w przemysle farmaceutycznym
zmniejszyta sie, efekt bezposredni w postaci wzro-
stu PKB w 2013 roku byt wyzszy. Byto to mozliwe
dzieki szybkiemu wzrostowi wydajnosci pracy.

Réwniez pod wzgledem eksportu krajowy sektor
farmaceutyczny jest waznym ogniwem gospo-

Firmy 10+

darczym. Wéréd krajow Unii Europejskiej Polska
znajduje sie w $rodkowej stawce eksporteréw lekdw
i wyrobow farmaceutycznych z wartosécig wywozu
na poziomie 2,7 mld euro, co stanowi 1% udziatu

w catym eksporcie UE-28. W 2014 roku wzrost
polskiego eksportu w tym sektorze wynidst 14%

i byt to siodmy wynik w rankingu krajéw UE. Z ko-
lei w catym badanym okresie (2004-2014) warto$¢
polskiego eksportu produktéw farmaceutycznych
zazwyczaj rosta, ze Srednia stopg przyrostu w wyso-
kosci 27%.

Stale rosnacy eksport ogranicza deficyt
handlowy, ktérego wartos¢ zmniejszyta sie
do niecatych 2 mld euro. Jednak poziom
importu wyrobow farmaceutycznych i tak
pozostaje bardzo wysoki, ksztattujac sie

w ostatnich latach na poziomie 4,1-4,4 mld
euro. Tym samym Polska znajduje sie, obok
Portugalii i Hiszpanii, wsréd najbardziej
uzaleznionych od importu panstw UE-28,
co moze stwarzac zagrozenie dla bezpie-
czenstwa farmaceutycznego kraju.
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Wkitad w rozwéj kapitatu ludzkiego

Krajowy sektor farmaceutyczny ma szczegélne zna-
czenie nie tylko w aspekcie gospodarczym, ale takze
spotecznym, poniewaz istotnie wptywa na polski
rynek pracy.

W 2012 r. przy produkcji wyrobéw farma-
ceutycznych zatrudnionych byto w Polsce
22 tys. osob?é. Poza tym, na podstawie
danych o obrocie i wartosci dodanej moz-
na wnioskowadé, ze okoto 2% zatrudnienia
w Badaniach i Rozwoju dotyczy firm bio-
technologicznych (2% z 40 tys., czyli okoto
800 osdb). Oznacza to, ze przemyst farma-
ceutyczny zatrudnia okoto 23 tys. oséb,
co stanowi 0,1% pracujacych w ogéle oraz
0,2% pracujacych w firmach zatrudniaja-
cych powyzej 9 osob.

Z przemystem farmaceutycznym powigzany jest
rynek hurtowy i detaliczny handel produktami

(PKD 46.4) oraz ,sprzedaz detaliczna pozostatych
wyrobow prowadzona w wyspecjalizowanych skle-
pach” (PKD 47.7) moze by¢ zwigzane z przemystem
farmaceutycznym. W tych dwéch branzach pracuje
odpowiednio 72 tys. oraz 133 tys. os6b'’, co ozna-
cza kolejne ok. 12,3 tys. oséb znajdujacych zatrud-
nienie dzieki krajowemu przemystowi farmaceu-
tycznemu. Dodatkowo w Polsce jest 15,6 tys. aptek,
w ktérych pracuje 26,8 tys. farmaceutow®.

Zatrudnienie w przemysle farmaceutycznym mozna
rozpatrywacé w aspekcie nie tylko ilosciowym, ale
takze jakosciowym. Praca w tym sektorze wymaga
bowiem wyksztatcenia wyzszego niz przecietnie

w gospodarce. Potowa pracownikéw tegoz sektora
ma wyksztatcenie wyzsze, natomiast mniej jest oséb
z wyksztatceniem zasadniczym zawodowym. O ile
wiec sektor ten nie jest dominujacy pod wzgledem
zatrudnienia, to zapewnia popyt na wysoko wykwa-
lifikowana i specjalistyczng kadre, szczegdlnie na
absolwentéw uczelni technicznych.

Inwestycje w srodki trwate oraz wynik finansowy netto w firmach
farmaceutycznych o liczbie pracujacych wyzszej niz 9

2009 | 2010 | 2011 | 2012 2013 | 2014

Uwagi:
Wartoéci w mln zt, firmy zatrudniajace >9 oséb
Zrédto: GUS

inwestycje w $rodki trwate
= Wynik finansowy netto

farmaceutycznymi. Z danych o obrotach firm w tych
dziatach wynika, ze ok. 6% zatrudnienia w branzach
,Sprzedaz hurtowa artykutéow uzytku domowego”
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Uwagi:
Wartosci w %, (2009=100) firmy zatrudniajace
39 0s6b
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Wyzszy kapitat ludzki oraz wysoka produktywnos¢
firm farmaceutycznych przektadaja sie na stosunko-
wo wysokie ptace. W analizowanym okresie Srednie




wynagrodzenie w tej branzy wyniosto 5 tys. zt,
czyli 0 40% wiecej niz w catej gospodarce (3,6 tys.
z1). Tylko 5% pracownikéw tego sektora zarabia
miesiecznie mniej niz 2 tys. zt, podczas gdy w fir-
mach reprezentujacych inne gatezie gospodarki
jest to ok. 25% zatrudnionych.

Miejsca pracy w krajowym przemysle farmaceu-
tycznym sg bardziej stabilne, oferujac gtéwnie za-
trudnienie na czas nieokres$lony - takimi umowami
objetych jest 90% pracownikéw (w innych bran-
zach ok. 75%). Warto podkresli¢, ze sektor farma-
ceutyczny jest szczegdlnie wazny dla lokalnych
rynkéw pracy, poniewaz wiele zaktadéw produk-
cyjnych ulokowanych jest poza wielkimi aglomera-
cjami, gdzie stopa bezrobocia jest wyzsza.

Inkubator innowacyjnosci

Krajowy rynek farmaceutykéw, mimo duzego
udziatu lekéw generycznych, jest jedng z gtow-
nych branz dostarczajgcych innowacje w polskiej
gospodarce. W Polsce projekty badawcze i roz-
wojowe dotyczace przemystu farmaceutycznego,
w tym biotechnologicznego, prowadzone sg w po-
nad 100 instytucjach naukowych.

Wigkszos¢ realizowanych pro-
jektéw B+R, w tym ponad 70%
wszystkich biotechnologicznych
projektéw B+R, dotyczy rozwoju
innowacyjnych produktow?.

W 2012 r. naktady wewngtrzne
na dziatalno$¢ w dziedzinie
biotechnologii w krajowych
przedsigbiorstwach wzrosty

o 37% w stosunku do roku
poprzedniego, w tym na
dziatalnos¢ B+R o 73%.

Warto zauwazy¢, ze zmienia sie istotnie struktura
tych naktadéw wedtug prowadzonej dziatalnosci
- na dziatalno$¢ B+R w 2011 r. przeznaczana byta
co dziesigta ztotéwka wydana na biotechnologie
w przedsiebiorstwach, aw 2012 r. - czesciej niz
co czwarta. W 2013 r. naktady na badania i roz-

woj w sektorze farmaceutycznym wyniosty 242,5
min zt (dane GUS). Stanowi to 7,3% catkowitych
wydatkéw na B+R w Polsce.

Nalezy tez podkresli¢, ze wzrost naktadéw na
innowacyjnos$¢ w krajowym sektorze farmaceu-
tycznym odbywa sie mimo specyficznych uwa-
runkowan rynkowych, majacych wptyw na rozwéj
samej produkcji. Nalezg do nich m.in. dominacja
importowanych lekéw, presja administracyjna na
obnizanie cen lekéw refundowanych czy rosnace
koszty produkcji oraz funkcjonowania przemystu
na rynku w wyniku regulacji na szczeblu unijnym
oraz wprowadzania réznego rodzaju optat admini-
stracyjnych przez wtadze krajowe.

Reasumujac, wptyw krajowego przemystu far-
maceutycznego na gospodarke Polski, w tym jej
konkurencyjnos¢ rozumiang jako generacja wyso-
kojakosciowych miejsc pracy czy wktad w rozwdj
innowacyjnosci, jest nie do przecenienia. Z tego
wzgledu branza ta zastuguje na szczegdlne wspar-
cie ze strony panstwa.

Jednak w miare utrzymywania czy nasilania sie
wspomnianych juz negatywnych zjawisk i trendéw
mozna obawiac sie zmniejszenia inwestycji w roz-
wigzania innowacyjne, co w dtuzszej perspektywie
moze zagrozi¢ nie tylko rozwojowi, ale wrecz ren-
townosci i konkurencyjnosci krajowych producen-
téw farmaceutykow. W efekcie ucierpi nie tylko
budzet panstwa, ale takze jego obywatele, ktérych
tysigce zostang pozbawione pracy, a miliony -
regularnego dostepu do lekdow.

Whptyw sektora farmaceutycznego na polska gospodarke
oszacowany zostat z wykorzystaniem modelu przeptywéw
miedzygateziowych, co pozwolito na uwzglednienie efektow
posrednich i dochodowych.

Woptyw krajowego...
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Innowacyjnos$¢ krajowego przemystu
farmaceutycznego a bezpieczenstwo

lekowe

JACEK FUNDOWICZ

Przemyst farmaceutyczny nalezy do waskiego grona
sektoréw, ktére w najwiekszym stopniu wykorzy-
stujg w procesie produkcyjnym wiedze i najnowsze
osiggniecia techniczne. Zgodnie z podziatem stoso-
wanym przez Eurostat, oprécz niego do tzw. sekto-

» Innowacje rewolucyjne i radykalne
Polegajg na opracowaniu nowych zwigzkow
chemicznych/biatek lub tez nowego sposobu
leczenia okreslonej jednostki chorobowej. Ten
rodzaj innowacji dotyczy wytacznie produktow
oryginalnych, o charakterze scisle innowacyjnym.

» Innowacje inkrementalne (udoskonalajace,
ewolucyjne, adaptacyjne)
Zmierzaja do udoskonalenia dostepnych terapii
i dostosowania ich do potrzeb pacjenta. Doty-
czy¢ moga zarowno produktow oryginalnych,
jak i generycznych/biopodobnych.

row wysokiej techniki zaliczaja sie tylko przemyst
elektroniczny oraz przemyst lotniczy i kosmiczny. To
witasnie one wptywaja na wzrost konkurencyjnosci
gospodarki danego panstwa wobec innych krajow.

Ztozonos¢ proceséw badawczych i produkcyjnych
prowadzacych do wdrozenia nowych produktéw
farmaceutycznych sprawia, ze branza produkcji
lekéw jest najbardziej innowacyjng czesciag krajowe-
go przemystu. Jednak w przypadku Polski korzysci,
jakie z tego tytutu odnosi cata gospodarka, s tylko
jedna z przyczyn, dla ktérych krajowi producenci
ponoszg wydatki na ten cel. Zdecydowanie nadrzed-
na wartoscia jest dobro pacjenta, ktéry dzieki nakta-
dom firm na badania i rozwdéj ma dostep do nowych,
skutecznych i bezpiecznych lekéw. Natomiast dla
funkcjonowania samych przedsiebiorstw to by¢ albo

nie by¢ - w obecnej sytuacji rynkowej innowacje sg
bowiem nie tyle sposobem na wyprzedzenie konku-
rencji, ile warunkiem niepozostawania w tyle, zacho-
wania konkurencyjnosci. Te dwa ostatnie czynniki
wyptywajg bezposrednio na bezpieczenstwo farma-
ceutyczne kraju i jego obywateli.

Innowacyjnos$¢ w farmacji

Innowacje w farmacji okresla sie jako postep technolo-
giczny, prowadzacy do stworzenia nowego produktu,
podniesienia wartosci terapeutycznej produktu ist-
niejacego i obnizenia kosztow wytwarzania®. Ma ona
zatem kluczowe znaczenie dla postepu terapeutyczne-
g0, wptywajac na jakosc i dtugoséé zycia pacjentéw.

Okreslenia ,leki innowacyjne” czesto uzywa sie jako
synonimu dla tzw. lekéw oryginalnych, czyli wpro-
wadzanych po raz pierwszy na rynek przez okre-
$long firme pod zastrzezona nazwa i chronionych
patentami. Podkresli¢ nalezy jednak, ze tak waskie
rozumienie tego pojecia bytoby powaznym btedem.
Innowacje nie polegaja bowiem wytacznie na opra-
cowaniu catkowicie nowych lekéw oryginalnych.

W duzej mierze dotycza rowniez lekéw generycz-
nych, czyli odpowiednikéw wystepujacych juz na
rynku lekéw oryginalnych, wyprodukowanych przez
inng firme po uptywie ochrony patentowej badz po
wygasnieciu innych praw wytacznosci i zarejestro-
wanych pod nowa, najczesciej wtasng nazwa.

Wyréznia sie dwa poziomy innowacji w farmacji
(patrz ramka)?t. Oba odnoszg sie do lekéw biologicz-
nych, wytwarzanych metodami biotechnologicznymi
z wykorzystaniem zywych organizméw. W odréz-
nieniu od konwencjonalnych lekéw chemicznych,
ktére powstajg w oparciu o synteze nowych molekut
(czasteczek), struktura chemiczna czasteczek wcho-
dzacych w sktad lekéw biologicznych jest znacznie
bardziej ztozona (np. przeciwciata monoklonalne).




Dodatkowo leki biologiczne ze wzgledu na to, ze
powstajg z wykorzystaniem zywych organizmow,

a nie proceséw chemicznych, nigdy nie zawieraja
jednej scisle okreslonej czasteczki, ale sg w rzeczy-
wistosci mieszaning bardzo podobnych do siebie
molekut. Generyczne wersje biologicznych produk-
téw oryginalnych nie sg identyczne z produktami
oryginalnymi, cho¢ musza wykazywac takie same
wtasciwosci kliniczne jak produkty oryginalne -

do zalecen lekarskich. Przektada sie to na zwiek-
szenie efektywnosci procesu leczenia oraz spadek
kosztow zwigzanych z terapia.

Podkresli¢ nalezy, ze w zwigzku z obserwowanym
na $wiecie trendem zmniejszania sie liczby reje-
strowanych nowych lekéw innowacyjnych wzrasta
udziat innowacji nizszego rzedu w ogdlnej liczbie
rejestrowanych innowacji.

TECHNOLOGIE POSTACI LEKOW NA MIARE XXI WIEKU

Produkty lecznicze, ktére powstaty kilkanascie czy kilkadziesiat lat temu, sg wcigz skuteczne, a przy tym
nieustannie udoskonalane w zakresie postaci, w miare postepu nauki w tej dziedzinie. | cho¢ innowacyjne
formulacje wprowadzane przez krajowy przemyst farmaceutyczny wydaja sie prostg modyfikacja istnieja-
cych produktéw, to opracowanie takich zmian przy réwnoczesnym zachowaniu wtasciwosci lekéw wymaga
czasu i ogromnych naktadéw finansowych. Zyskuja na tym pacjenci, ktérzy otrzymujg dodyspozycji bez-
pieczniejsze, tatwiejsze w aplikacji i bardziej ,przyjazne” farmaceutyki, takie jak:

» Nowe formy podania lekéw: tabletki do zucia, tabletki szybko rozpadajace sie w jamie ustnej (ODT),

» Wielodawkowe krople do oczu bez srodka konserwujacego,

» Nowe kombinacje (dwie lub wiecej substancji aktywnych w jednej tabletce),

» Iniekcje o modyfikowanym uwalnianiu (podanie raz na miesiac lub raz na trzy miesiace),

» Maskowanie smaku (szczegélnie dla lekow pediatrycznych),

» Kapsutki zelatynowe miekkie typu twist off,

» Ready to use - infuzje gotowe do podania w leczeniu szpitalnym,

» Innowacyjne systemy uwalniania substancji czynnej, zapewniajgce bardziej powtarzalny profil jej uwalniania do organizmu,

» Innowacyjny sktad formy gotowej wielu lekéw, pozwalajacy otrzymac tabletki o znacznie mniejszych wymiarach, co skutkuje

podniesieniem komfortu zycia pacjenta, szczegélnie w przypadku terapii choréb przewlektych.

dlatego nazwano je ,biopodobnymi”. Co wiecej,
poszczegodlne serie produktéw oryginalnych réwniez
nie sg identyczne. Wynika to bezposrednio z faktu,
iz wszystkie leki biologiczne powstajg w zywych
organizmach, w ktérych procesy biochemiczne nigdy
nie sg identyczne - w przeciwienstwie do syntezy
chemicznej zachodzacej w probdwce.

W dziedzinie lekéw generycznych za innowacje
udoskonalajgce uwaza sie m.in. opracowanie tech-
nologii, ktére obnizajg koszty wytworzenia danej
substancji farmaceutycznej lub pozwalajg uzyskac
substancje o wyzszej czystosci, zmiany stosowanych
technologii, stuzace ograniczeniu zanieczyszczenia
produkowanych substancji, co wptywa na minima-
lizacje niepozadanych dziatan lekoéw, czy wreszcie
stworzenie nowych form farmaceutycznych, popra-
wiajacych efektywno$¢ dziatania, zwiekszajacych
zakres stosowania leku i utatwiajgcych przyjmowa-
nie lekdw w sposdb zalecony przez lekarza. Prace
nad nowymi postaciami lekéw sg tym kierunkiem
w innowacji w przemysle farmaceutycznym, ktéry
zyskuje na znaczeniu. Nowoczesne systemy dozo-
wania podnosza bowiem komfort terapii oraz przy-
czyniajg sie do lepszego stosowania sie pacjentow

Znaczenie przemystu farmaceutycznego dla
innowacyjnosci polskiej gospodarki

Wysoki poziom innowacyjnosci krajowego przemy-
stu farmaceutycznego jest niezwykle istotny z punk-
tu widzenia catej polskiej gospodarki, a jednym

z miernikéw jego znaczenia sg wydatki na badania

i rozwoj. W 2013 r. naktady wewnetrzne przemystu
farmaceutycznego na B+R wyniosty 242,5 miIn zt,
co odpowiada ok. 7% catosci krajowych wydatkéw
na ten cel??. Jednoczes$nie sektor ten jest zdecydo-
wanym liderem pod wzgledem udziatu naktadéw na
badania i rozwéj w swoich naktadach na dziatalnos¢
innowacyjng - w 2013 r. byto to ok. 60%, podczas
gdy w przemysle odsetek ten sytuuje sie na pozio-
mie ok. 23%, zas w catej gospodarce jest jeszcze
nizszy - niespetna 20%.

Sektor farmaceutyczny, z udziatem odpowiednio
48,5% i 47%%3, plasuje sie na drugim miejscu wsréd
przedsiebiorstw przemystowych aktywnych inno-
wacyijnie i innowacyjnych?*. Natomiast przoduje

pod wzgledem nowych lub istotnie ulepszonych
produktéow - w latach 2012-2014 wprowadzito je az
42,5% podmiotow, wyprzedzajac tym samym sektor

Innowacyjnosc krajowego...
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produkcji koksu i produktéw rafinacji ropy naftowej
(32,7%) oraz producentow chemikaliow i wyrobéw
chemicznych (30,3%).

Z danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego za
okres 2009-2013 wynika, ze udziat wysokiej tech-
niki w produkcji sprzedanej przetwérstwa przemy-
stowego w badanym okresie wynidst $rednio niecate

Udziat naktadéw na B+R
w naktadach na dziatalnos¢ innowacyjna

(w zakresie innowacji produktowych
i procesowych w przemysle, 2013)
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6%. W 2013 r. byto to 5%, z czego 1,3% przypada
na przemyst farmaceutyczny, zas 3,2% - na produk-
cje komputeréw, wyrobow elektronicznych i op-
tycznych. Produkcja statkdw powietrznych, statkow
kosmicznych i podobnych maszyn, czyli ostatni

z sektoréw wysokiej techniki, odpowiada zaledwie
za 0,5% produkcji sprzedanej przetwérstwa przemy-
stowego.

Przemyst farmaceutyczny znajduje sie w czotéwce
pod wzgledem udziatu $rodkéw wtasnych przedsie-
biorstw w finansowaniu naktadéw na dziatalnos¢
innowacyjng w zakresie innowacji produktowych

i procesowych. Sredni udziat dla catego sektora
przedsiebiorstw przemystowych w Polsce zbliza

sie do 3/4. Tymczasem w sektorze farmaceutycz-

nym wartosc tego wskaznika przekracza 95%2>,

co daje mu drugie miejsce w kraju, po przemysle
tytoniowym. Oznacza to, ze producenci wyrobow
farmaceutycznych, prowadzac dziatalno$¢ innowa-
cyjng, w znikomym stopniu korzystajg ze sSrodkow

z budzetu panstwa, z funduszy venture capital czy
tez kredytéw bankowych. Niemal catg wysoko$¢ na-
ktadéw na dziatalnos$¢ innowacyjna sektor finansuje
ze srodkéw wtasnych.

W Polsce, podobnie jak na catym $wiecie, firmy
farmaceutyczne dysponuja wtasnymi dziatami
badawczo-rozwojowymi, w ktérych na co dzien

Przedsiebiorstwa, ktére wprowadzity nowe
lub istotnie ulepszone produkty, w % ogdtu przedsiebiorstw
danego rodzaju dziatalnosci (2011-2013)
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prowadzg prace nad nowymi lekami lub unowoczes-
nianiem lekéw juz istniejgcych. Dla podniesienia
efektywnosci dziatalnos$ci badawczo-rozwojowej,

a zwtaszcza innowacyjnosci stosowanych rozwia-
zan, przedsiebiorstwa sektora podejmuja réwniez
wspotprace ze sferg nauki. Wspétpraca ta dotyczy
ksztatcenia kadr, ktére w przysztosci zasila¢ maja
firmy farmaceutyczne, ale takze polega na zamawia-
niu lub prowadzeniu réwnolegle badan nad lekami
lub substancjami farmaceutycznymi. Specyficzng
forma wspdétpracy pomiedzy sferg nauki a sektorem
farmaceutycznym jest rowniez sprzedaz firmom
farmaceutycznym przez osrodki naukowe licencji,
patentéw lub know-how. Wiele firm farmaceutycz-
nych korzysta z wtasnego zaplecza badawczego we
wspotpracy z osrodkami naukowymi lub zamawia
badania w wyspecjalizowanych placéwkach nauko-
wo-badawczych.




Udziat wtasnych zZrédet finansowania
w naktadach na dziatalnos$¢ innowacyjna
(w zakresie innowacji produktowych
i procesowych w przemysle, 2013)
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W Swietle tych faktow, nalezy jeszcze raz pod-
kresli¢, ze innowacyjnos$¢ krajowego przemystu
farmaceutycznego w znaczacy sposéb wptywa na
poziom innowacyjnosci catej polskiej gospodarki
w skali makro. Dzieje sie tak pomimo stosunkowo
niewielkiego udziatu sektora w ogdélnej wartosci
produkcji catego polskiego przemystu przetwor-
czego. Czynnikiem wzmacniajagcym i tak istotng
skale poziomu zaangazowania samego przemystu
farmaceutycznego w krajowy potencjat innowacyj-
ny jest efekt dyfuzji wypracowanego potencjatu
naukowo-badawczego na inne sektory.

Pomimo wysokiego stopnia innowacyjnosci kra-
jowego przemystu farmaceutycznego wskazaé
mozna wiele barier ograniczajacych jeszcze bar-
dziej dynamiczny rozwdéj w tym zakresie. W opra-
cowanej w 2013 roku Strategii rozwoju krajowego
przemystu farmaceutycznego do roku 20302% wska-
zane zostaty kierunkowe dziatania, ktére mogtyby
wptynac na likwidacje tych ograniczen:

» Poprawa wspotpracy przemystu ze sferg nauki.

» Zwiekszenie stopnia aplikacyjnosci ksztatcenia
studentow.

» Przeprowadzenie szeregu zmian prawnych,
wzorowanych na rozwigzaniach funkcjonujacych
w panstwach, gdzie segment biotechnologiczny
rozwija sie najdtuzej i najbardziej dynamicznie.

» Woprowadzenie fiskalnych instrumentéw wspie-
rania innowacyjnosci.

» Wspodtfinansowanie projektéw innowacyjnych
ze Srodkdéw publicznych oraz UE.

Podsumowanie

Znaczacy udziat w polskiej produkcji débr wysokiej
techniki i ich eksportu oraz wysoki poziom wydat-
kéw na badania i rozwdj czynig z przemystu far-
maceutycznego koto zamachowe innowacyjnosci
polskiej gospodarki. Jest to o tyle istotne, ze pod
tym wzgledem we wszelkich miedzynarodowych
rankingach polska gospodarka zajmuje odlegte
pozycje. Wynika z tego, ze podnoszenie poziomu
innowacyjnosci krajowego przemystu farmaceu-
tycznego w istotny sposéb przyczyniac sie bedzie
do wzrostu innowacyjnosci catego polskiego
przemystu, a przez to réwniez poprawy konkuren-
cyjnosci polskiej gospodarki.

Jednakze jako najwazniejsza funkcje innowacyj-
nosci krajowego przemystu farmaceutycznego
wypadatoby wskazac jej wptyw na zapewnienie
bezpieczenstwa pacjentéw i procesu ich leczenia,
jak rowniez funkcjonowanie samych przedsie-
biorstw. Biorac pod uwage prognozy demogra-
ficzne, jak rowniez trendy epidemiologiczne, nie
mozna miec¢ watpliwosci, ze znaczenie tego sekto-
ra bedzie w nadchodzacych latach coraz wieksze.
Nieuchronny proces starzenia sie spoteczenstwa
oraz rozwoj choroéb cywilizacyjnych bedg powo-
dowad wzrost presji na budzet paninstwa, zwigzanej
z refundacja wydatkow na leki.

Krajowy przemyst farmaceutyczny wypetniaé

musi zatem przede wszystkim bardzo istotng role
spoteczng zwigzang z koniecznos$cia zapewnienia
Polakom szerokiego, stabilnego dostepu do nowo-
czesnych i skutecznych lekéw o umiarkowanych
cenach. Aby jednak sprostac¢ temu wyzwaniu, musi
zadba¢ o wtasng rentowno$¢, konkurencyjnosé

i wreszcie rozwoj, ktore pozwolg mu odpowiadac
na biezace potrzeby pacjentéw w zakresie farma-
koterapii, a co za tym idzie - zapewnic¢ bezpie-
czenstwo lekowe kraju. W obliczu silnej konkuren-
cji na rynkach globalnych oraz szybkiego postepu
technologicznego jedyna droga do osiagniecia
tego celu jest utrzymanie wysokiego poziomu
innowacyjnosci krajowego sektora farmaceutycz-
nego.

Innowacyjnosc krajowego...
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Rola krajowych lekéw generycznych
w zapewnieniv chorym dostgpu do

farmakoterapii

SEQUENCE HC PARTNERS

Leki produkowane w Polsce majg podstawowe
znaczenie dla zapewnienia dostepnosci farmakote-
rapii milionom obywateli. Pokrywaja niemal potowe
zapotrzebowania na podstawowe terapie, a ich
Srednia cena jest nizsza od $redniej ceny produktéw

Woycofanie z refundacji krajowych lekéw niemajacych
odpowiednikéw na listach refundacyjnych

Doptaty pacjentéow — poréwnanie (min PLN), 2014 r.
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Zrédto: Opracowanie Sequence HC Partners, 2015

importowanych, dzieki czemu doptaty pacjentéw
oraz wydatki NFZ na refundacje tych lekéw sg
przecietnie nizsze w poréwnaniu do produktéw im-
portowanych. Co wiecej, $rednia cena opakowania
uzyskiwana przez krajowych producentéw obnizyta
sie w ciggu ostatnich trzech lat bardziej niz $rednia
cena wszystkich lekéw refundowanych. Z jednej
strony oznacza to oszczednosci ptatnika publiczne-
g0, z drugiej jednak - znaczne zmniejszenie ren-
townosci krajowej produkcji lekéw, co w przypadku
kontynuacji takiego trendu moze skutkowac zaha-

mowaniem jej rozwoju i utratg waznej pozycji na
rynku krajowym.

Niska rentownos¢ produkcji krajowej nie pozwoli na
wprowadzanie na rynek nowych produktoéw, a takze
uniemozliwi kontynuowanie produkcji farmaceuty-
kéw, ktérych wytwarzanie jest najmniej optacalne.
Producenci krajowi sg w niektérych sytuacjach
dostawcga jedynego produktu refundowanego

w ramach substancji czynnej - zazwyczaj dotyczy
to produktow starszych i tak tanich, ze konkuren-
tom nie optaca sie wprowadza¢ na rynek ich od-
powiednikéw. Spadek rentownosci catej produkcji
branzy w Polsce grozi wycofaniem takich lekow

z refundacji.

Kwota finansowania leku przez NFZ jest wyznacza-
na przez tzw. limit ceny, ustalany na bazie najtan-
szych lekéow (leku), ktorych udziat ilosciowy stanowi
co najmniej 15% wszystkich lekéw umieszczonych
w danej grupie limitowe;j. Leki, ktérych cena mie-
$ci sie w limicie (czyli jest mu réwna lub nizsza), sg
najtansze dla pacjentéw (w poréwnaniu do odpo-
wiednikow). Dzieki niskiej cenie w 2014 roku udziat
lekéw generycznych produkowanych w Polsce w tej
grupie najtanszych produktéw wynosit 55,5%.

Gdyby wytwoércy krajowi zostali zmusze-

ni ze wzgledéw ekonomicznych wycofac

z rynku swoje najtansze produkty, wowczas
sredni limit finansowania lekéw pozosta-
jacych na wykazie wzrdostby o blisko 12%,
powodujac nagty wzrost wydatkow NFZ

o0 500 miIn ztotych rocznie. Co wiecej, gdy
by z list refundacyjnych wycofane zostaty
krajowe leki niemajgce odpowiednikéw,
doptaty pacjentéw w skali roku wg bardzo
ostroznych szacunkéw wzrostyby o ponad
200 mln.




Jednak kwestia obcigzen finansowych stanowi tylko
jeden z aspektéw zarysowanego scenariusza. Row-
nie wazny jest fakt, iz brak wspomnianych lekéw na
polskim rynku, choéby krétkotrwaty, moze narazié
na niebezpieczenstwo ludzkie zdrowie i zycie. Jak
wspomniano, w naszym kraju produkuje sie bowiem
wiele lekow, ktére nie maja odpowiednikéw impor-
towanych; sg to czesto podstawowe leki w terapii
(np. morfina czy adrenalina). Nie ma watpliwosci, iz
istnienie i rozwéj produkcji krajowej sg kluczowe
dla zapewnienia bezpieczenstwa farmaceutycznego
polskiego spoteczenstwa.

W poréwnaniu do wiekszosci krajéw Unii Euro-
pejskiej, w Polsce refunduje sie mniej substancji
czynnych i w wielu przypadkach w wezszym za-
kresie wskazan. Leki generyczne, czyli takie, ktére
sg wytwarzane po wygasnieciu patentéw na ich
oryginalne odpowiedniki, majg dominujacy udziat
ilosciowy wsréd lekéw refundowanych w naszym
kraju, podobnie jak w wielu innych panstwach. Sg
to produkty tanie - a ich duzy udziat w rynku jest
czynnikiem obnizajgcym koszty farmakoterapii dla
ptatnika publicznego i dla pacjentéw.

W przeliczeniu na dni terapii (DDD) znaczaca czesé
farmaceutykow objetych refundacjg stanowig wtas-
nie leki generyczne krajowej produkcji - ich udziat
ilosciowy w 2014 roku wyniost 44,3%, podczas gdy
wartosciowo jest on réwny 27% catkowitej kwoty
refundacji.

Rola krajowych lekow...

Wptyw cen lekéw produkowanych w Polsce na
wydatki publiczne i doptaty pacjentéw do lekéw
refundowanych

Ustawa refundacyjna z 2011 roku bardzo zmniej-
szyta wydatki NFZ na refundacje lekéw w poréw-
naniu do lat wczesniejszych, gtéwnie za sprawg
cyklicznych negocjacji cenowych prowadzonych
przez Ministerstwo Zdrowia z producentami. Usta-
wa wprowadzita takze obowigzek obnizenia ceny

0 co najmniej 25% przy wprowadzaniu pierwszych
odpowiednikéw do jedynego refundowanego leku

z wykazu, ktérym najczesciej jest produkt chroniony
prawami wytacznosci rynkowej. W wyniku dziatania
tych regulacji ceny lekéw refundowanych w Polsce
spadty do poziomu najnizszego w Unii Europejskiej,
co zaowocowato nasileniem zjawiska tzw. eksportu
rownolegtego, zmniejszajacego dostepnosé niektd-
rych lekéw dla polskich pacjentow.

W efekcie tych zmian leki produkowane w Polsce,
ktore miaty importowane odpowiedniki oraz byty
obecne na listach przez okres trzech lat (2012 -
2014), sa tansze. Srednia cena zbytu netto (wazona
liczbg opakowan) krajowych lekow generycznych
jest nizsza niz srednia cena lekéw importowanych,
ktére sg ich odpowiednikami (~13,9 PLN vs ~18,0
PLN). Jest takze istotnie nizsza w relacji do $redniej
dla wszystkich lekéw refundowanych w tym samym
okresie (~13,9 PLN vs ~19,2 PLN). Srednie ceny
wszystkich kategorii produktéw refundowanych od
trzech i poét roku systematycznie spadaja.

UDZIAL KRAJOWYCH LEKOW GENERYCZNYCH

W liczbie zrefundowanych dni terapii (DDD)
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Zrédto: Opracowanie Sequence HC Partners, 2015
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SZACOWANY SPADEK PRZYCHODOW KRAJOWYCH FIRM GENERYCZNYCH

Przychody krajowych firm generycznych
(mld PLN, produkty refundowane, poréwnanie scenariuszy)

-98 min
-4.8%

-143 min
-6,4%

-272 min
-11,2%

Wsg cen IV kwartatu 2011

. WSg cen rzeczywistych

Zrédto: Opracowanie Sequence HC Partners, 2015

Producenci krajowych lekéw generycznych
uczestniczyli w obnizce cen podobnie jak
inne firmy. W ciggu trzech lat (2012-2014)
uzyskiwana przez nich srednia cena opa-
kowania (dla produktéw obecnych w re-
fundacji przez caty ten okres) zmniejszyta
sie 0 7%, przy sredniej spadku ceny dla
wszystkich produktéw 6,3%. Obnizenie cen
zbytu lekow refundowanych w okresie od
stycznia 2012 do grudnia 2014 pociggneto
za sobg spadek przychodow firm wytwarza-
jacych leki w Polsce 0 513 min zt.

Wptyw refundacji lekéw produkowanych w Polsce
na wielko$¢ wydatkéw refundacyjnych i doptat
pacjentéw

Dostepnosc¢ lekdw tanich (w cenie limitu lub poni-
zej) niezwykle silnie wptywa na poziom wydatkéw
refundacyjnych. W Polsce cena leku pokrywana
jest w czesci przez NFZ i w czesci przez pacjenta.
W efekcie negocjacji cenowych oraz konkurencji
pomiedzy producentami poziom refundacji przez

NFZ jednego dnia terapii krajowym lekiem ge-
nerycznym spadt w ciggu trzech lat (2012-2104)
Srednio o0 1,8%. W przypadku lekéw posiadajacych
odpowiedniki w jednej grupie limitowej spadki byty
jeszcze gtebsze i wyniosty 6,7%. Oznacza to, ze bu-
dzet NFZ doptacat to tych lekéw w 2014 roku mniej
w poréwnaniu do okresu po wprowadzeniu ustawy
refundacyjnej w 2012 roku, a spadki finansowania
w porownaniu do lat poprzedzajacych 2012 byty
jeszcze bardziej znaczace.

Warto zaznaczyc, iz kwota refundacji jednego dnia
terapii (DDD) produktu wytwarzanego w Polsce

w 2014 r. to 38 groszy, znaczaco mniej niz kwota
refundacji importowanego odpowiednika (49 gr)

i $Sredniej refundacji dla pozostatych lekéw (60 gr).

Omoéwione wyzej dane dajg mocne przestanki, aby
uznaé, ze istnienie silnego, stabilnego przemystu
farmaceutycznego, ktéry posiada wtasne fabryki
na terytorium Polski, przyczynia sie do zwiekszenia
bezpieczenstwa ptatnika i pacjentéw. Dzieki obec-
nosci na listach refundacyjnych produktéw wytwa-




rzanych przez ten przemyst wydatki publiczne sg
nizsze, co umozliwia obejmowanie refundacjg no-
wych lekéw. Dziatalnos¢ firm wytwarzajacych leki
w Polsce gwarantuje stabilne dostawy kluczowych
produktow, niezaleznie od sytuacji politycznej.
Prawidtowo prowadzona polityka lekowa powinna
stwarza¢ warunki rozwoju krajowego przemystu,
umozliwiajac inwestowanie w nowe technologie
wytwarzania oraz nowe obszary wytworczosci
farmaceutycznej, zwtaszcza w leki biologiczne.

DEFINICJE KATEGORII PRODUKTOW

1. Zdefiniowanie segmentéw rynkéw przepro-
wadzone zostato w oparciu o dane przekaza-
ne przez PZPPF (48% wartosci analizowanej
refundacji). Pozostata czes$¢ rynku opisana
zostata przez Sequence na podstawie danych
rejestracyjnych URPL o miejscu wytworze-
nia poszczegdlnych produktéw oraz badania
edykowanego charakterystyce poszczegol-
nych firm.

2. Leki generyczne produkowane w Polsce -
produkty, ktérych miejscem wytworzenia
jest Polska, bez wzgledu na kraj pochodzenia
podmiotu wytwarzajacego.

3. Leki generyczne - leki posiadajgce odpo-
wiedniki w zakresie tej samej substancji
czynnej lub niepodlegajace juz ochronie
przez jakgkolwiek forme wytgcznosci rynko-
wej, wyodrebnione na podstawie klasyfikacji
Sequence.

DEFINICJE PODSTAWOWYCH WSKAZNI-
KOW
1. Cena zbytu - $rednia wazona cena zbytu

netto (cena producenta) policzona na pod-
stawie liczby rzeczywiscie zrefundowanych
opakowan lekéw pomnozonych przez urze-
dowg cene zbytu, z pomniejszeniem o poda-
tek VAT.

2. DDD - zdefiniowana dawka dobowa (ang.
defined daily dose) ustalana przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia (WHO) lub najczesciej
faktycznie stosowana dobowa dawka leku
- przyjete przez Ministerstwo Zdrowia do
wyliczenia limitu finansowania.

ZALOZENIA METODOLOGICZNE

1. Analizy przeprowadzone zostaty dla leczni-
ctwa otwartego.

2. Z analiz wytaczone zostaty kwalifikowane
przez NFZ do kosztow refundacyjnych:

a. pozycje dotyczace importu docelowego,
lekéw recepturowych i braki danych,

b. objete refundacja $rodki spozywcze
oraz wyroby medyczne (zatgczniki A2
i A3 wykazu),

c. pozycje zrefundowane przez NFZ
z tytutu uprawnien szczegélnych (IB)
w przypadkach, gdy dany lek nie znaj-
dowat sie w obwieszczeniu w danym
okresie.

3. W analizie nie uwzgledniono zmiany kwot
refundacji wynikajacych z zawartych instru-
mentéw dzielenia ryzyka.

ZRODtA DANYCH

1. Wykazy refundacyjne w ujeciu historycznym
- rozporzadzenia MZ z 2011 r. oraz obwiesz-
czenia wydane od 2012 r. do kohca 2014

2. Dane publikowane przez NFZ o ilosciach
i wartosci zrefundowanych opakowan

3. Sprawozdania kwartalne NFZ
4. Serwis RECEPTOmetr Sequence

5. Wewnetrzne bazy analityczne Sequence

Rola krajowych lekow...
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DR BOHDAN WYZNIKIEWICZ

Krajowy przemyst farmaceutyczny bez watpienia
zapewnia bezpieczenstwo lekowe mieszkancow
Polski. Jednoczesnie przyczynia sie do wzrostu
gospodarczego kraju i buduje jego pozycje na arenie
miedzynarodowej dzieki zwiekszaniu potencjatu
innowacyjnosci. Tymczasem sam nie jest zabezpie-
czony przed spadkiem rentownosci, a jego szanse
na wzrost s3 mocno ograniczone, przez co wkrétce
moze nie by¢ w stanie w wystarczajgcym stopniu
inwestowac w dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa.

By przeciwdziata¢ tym niekorzystnym zjawiskom,
niezbedne jest podjecie stanowczych krokdw, ktére
zaowocujg wzmocnieniem kondycji krajowych wy-
tworcow lekdw. Postulowane w tym zakresie inicja-
tywy mozna podzieli¢ na krétko- i dtugoterminowe.

W kroétkiej perspektywie czasowej kluczowe jest
wsparcie dla projektéw inwestycyjnych. Przede
wszystkim powinna zostac przyjeta Strategia rozwoju
krajowego przemystu farmaceutycznego do roku 2030,
ktéra na zlecenie Polskiego Zwigzku Producentow
Przemystu Farmaceutycznego przygotowat Insty-
tut Badan nad Gospodarka Rynkowa. Jej horyzont
czasowy jest zbiezny z perspektywa czasowg Dfu-
gookresowej Strategii Rozwoju Kraju - Polska 2030.
W opracowanym przez IBnGR dokumencie zawarto
diagnoze obecnego stanu krajowego przemystu
farmaceutycznego oraz jego szeroko rozumianego
otoczenia, sformutowano jego misje i wizje oraz
opisano najwazniejsze zewnetrzne uwarunkowania
rozwoju sektora i trendy obserwowane w Swiato-
wym przemysle farmaceutycznym. Wszystko to
zmierzato do ustalenia celéw strategicznych, ktére
ujeto w cztery gtéwne bloki: umocnienie pozycji eu-
ropejskiego lidera w produkcji lekéw generycznych,
podnoszenie poziomu innowacyjnosci krajowego
przemystu farmaceutycznego, stworzenie spdjnej

i stabilnej polityki lekowej na poziomie krajowym
oraz zmniejszanie ujemnego salda w handlu zagra-
nicznym lekami.

Innym instrumentem wspierania celéw inwestycyj-
nych powinno by¢ utworzenie zespotu miedzyresor-
towego, w sktad ktérego - oprécz krajowego prze-
mystu farmaceutycznego - wesztyby Ministerstwo
Zdrowia, Ministerstwo Gospodarki i Ministerstwo
Finanséw. Poznanie wzajemnych oczekiwan i $cista
wspotpraca, ktorej przyswieca dobro polskich pa-
cjentéow oraz wzrost gospodarczy kraju, pozwolityby
sformutowac mozliwe do osiggniecia cele satysfak-
cjonujace wszystkich partneréw dialogu. Efektem
takiego porozumienia powinno by¢ wypracowanie
odpowiedzi na pytanie: jak rozwija¢ polska gospo-
darke i przynosi¢ oszczednosci?

Warunkiem koniecznym umocnienia pozycji kra-
jowej branzy farmaceutycznej jest prowadzenie
przewidywalnej polityki lekowej, ktéra umozliwitaby
firmom planowanie przychoddw i inwestycji w dtu-
gim horyzoncie czasowym, co obecnie jest bardzo
utrudnione. Rozwigzania wspierajace takie podej-
$cie to odejscie od negocjowania cen w przypadku
produktow, ktére s3 juz na liscie (,przedtuzenia”),
wydtuzenie czasu pomiedzy obwieszczeniami oraz
wprowadzenie skutecznych rozwigzan wspieraja-
cych stosowanie produktéw generycznych w miej-
sce drogich produktéw oryginalnych.

W ramach tworzenia nowych organéw stuzacych
poprawie warunkéw funkcjonowania krajowych
producentéw, cenne bytoby powotanie wspélnego
zespotu ds. kreowania polityki i prawa UE w zakre-
sie dotyczacym branzy farmaceutycznej. Znalezliby
sie w niej przedstawiciele administracji panstwowej
oraz oczywiscie krajowi wytworcy lekéw. Row-




niez sktad Rady ds. Zdrowia Publicznego powinien
rozszerzyc sie o reprezentantdéw branzy farmaceu-
tycznej. Srodowisko legislacyjne odnoszace sie do
przemystu farmaceutycznego winno bowiem wspie-
ra¢ rozwaj sektora i by¢ tworzone z wykorzysta-
niem szeroko zakrojonych konsultacji spotecznych.
Dzieki temu zabezpieczony zostanie rowniez interes
pacjentéw oraz interes Skarbu Panstwa, poniewaz
rozwijajacy sie efektywnie krajowy przemyst farma-
ceutyczny jest najlepszym gwarantem dostepu do
konkurencyjnych i nowoczesnych lekéw.

Réwnie istotne sg rekomendacje z obszaru inno-
wacyjnosci i dziatalnosci badawczo-rozwojowej
przedsiebiorstw. W Swietle faktéw przedstawionych
w jednym z rozdziatéw niniejszej publikacji widac
wyraznie, ze wskutek spadku rentownosci i braku
srodkéw krajowy sektor farmaceutyczny wkrétce
moze zaprzesta¢ inwestowania w innowacje. Utrzy-
manie wysokiej rentownosci jest wiec w przypadku
przemystu farmaceutycznego nie tylko efektem
rozwoju, ale takze jego koniecznym warunkiem.

Wsréd dziatan zmierzajacych do podniesienia
poziomu innowacyjnosci krajowego przemystu
farmaceutycznego na pierwszym miejscu wymienic
nalezy poprawe wspétpracy przemystu ze sferg na-
uki. Wypracowane powinny zostac¢ takie standardy
i procedury dziatania, ktére stwarzatyby zachety dla
jednostek naukowych do szerszej i bardziej efek-
tywnej wspotpracy ze sferg przemystu. Zaréwno
realizacja ambitnych projektéw badawczych, jak

i sama dziatalno$¢ przedsiebiorstw sektora wyma-
ga ksztatcenia odpowiednich kadr, ktére bytyby

w stanie wypetnia¢ stawiane przed nimi wyzwania.
W tym celu niezbedne jest zwiekszenie stopnia
aplikacyjnosci ksztatcenia studentéw.

Jednym z najbardziej obecnie obiecujacych kie-
runkéw rozwoju farmacji jest przemyst biotech-
nologiczny. Podejmowanie prac nad produktami
biotechnologicznymi obarczone jest jednak wiek-
szym ryzykiem niz prace nad lekami generycznymi.
Konieczne jest zatem podjecie inicjatyw, majacych
na celu ograniczenie kosztow i redukcje ryzyka np.
poprzez wspotfinansowanie prowadzenia badan
klinicznych przez panstwo i tworzone konsorcja
przemystowe. Przyspieszenie rozwoju przemystu
biotechnologicznego wymaga ponadto przepro-

wadzenia szeregu zmian prawnych, wzorowanych
na rozwigzaniach funkcjonujacych w panstwach,
gdzie ten segment rozwija sie najdtuzej i najbardziej
dynamicznie.

Dziatalnos$¢ badawczo-rozwojowa powinna sta-
nowi¢ dla przedsiebiorstw najbardziej efektywng
forme inwestowania kapitatu. Przyczynitoby sie to
do poprawy konkurencyjnosci polskiego przemystu
i w dtugim okresie stanowito istotny czynnik wzro-
stu gospodarczego. Z tego wzgledu w skali ma-
kroekonomicznej korzystne dla gospodarki bytoby
wprowadzenie fiskalnych instrumentéw wspierania
innowacyjnosci, np. ulg podatkowych na B+R oraz
powigzanie refundacji z dziatalnoscig badawczo-
-rozwojowa. Istotne jest réwniez wspétfinansowa-
nie projektéw innowacyjnych ze $rodkéw publicz-
nych oraz UE. Sprawdzong formutg jest tworzenie
przez przedsiebiorstwa platform badawczych, tj.
programoéw badan naukowych i prac rozwojowych
obejmujacych leki lub ich postacie nie wytwarzane
w Polsce.

Potencjat intelektualny i technologiczny krajowego
przemystu farmaceutycznego pozwalajg z optymi-
zmem patrzeé na mozliwos¢ opracowania wtasnych
lekéw innowacyjnych. Pamieta¢ jednak nalezy, ze
opracowanie i wdrozenie nowego leku innowa-
cyjnego to proces dtugotrwaty, obarczony duzym
ryzykiem oraz kosztowny. Naturalnym Zrédtem
finansowania prac badawczych zwigzanych z le-
kami innowacyjnymi sa dla krajowego przemystu
farmaceutycznego przychody ze sprzedazy lekéw
generycznych. Dla realizacji tego celu niezbedne
bedzie utrzymanie w dtuzszej perspektywie zado-
walajgcych pozioméw dynamiki przychodéw oraz
rentownosci obrotu, co wymaga przede wszystkim
stabilnosci otoczenia prawno-instytucjonalnego

oraz przewidywalnej i dtugofalowej polityki lekowej.

Reasumujac, krajowy przemyst farmaceutyczny
potrzebuje wsparcia ze strony panstwa w postaci
likwidacji istniejgcych barier oraz stworzenia sze-
roko rozumianego $rodowiska instytucjonalnego
sprzyjajacego rozwojowi. Tylko w ten sposéb w dtu-
gim okresie mozliwe jest zapewnienie bezpieczen-
stwa lekowego Polski.

Whioski i rekomendacje
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SUMMARY

One of the elements of security of Poland and of
its citizens is drug security. It is important not only
in a state of threat or war, but also - and perhaps
primarily - in times of peace.

This is a complex issue, which consists of many ele-
ments. The most important of these is the ability to
produce and deliver high-quality medicinal products
onto the Polish market in quantities that satisfy de-
mand, as well as their transparent and uninterrup-
ted distribution chain. These two factors, coordina-
ted and properly functioning, enable the provision
of universal and continuous access to medications
for patients, reducing the risk of the appearance of
crisis situations, in particular related to problems in
the production and distribution of pharmaceuticals.
An important element of drug security is that of
issues regarding the price of the product, especially
the patient’s ability to finance co-payment of a re-
imbursed drug.

Another condition of pharmaceutical security is the
high quality and safety of the medicinal product it-
self, which, in the case of domestic products, is gua-
ranteed by a system of supervision over the safety
of administration of the drug, which operates effi-
ciently in Poland. In addition to guaranteeing drug
safety, the domestic pharmaceutical industry plays
an important role in raising the level of innovation
of the national economy. Investments in innovation
directly translate into the potential of companies
regarding the development of new drugs, inclu-
ding biological drugs, as well as improving existing
products. This enables patients to be offered more
effective and safer therapies, while ensuring that
entities in this industry are competitive.

In each of these aspects of drug security, the exi-
stence of a strong, modern and competitive national
pharmaceutical industry is crucial. It contributes
greatly to the growth of the Polish economy and
builds its position on the international arena by

increasing the potential for innovation. Meanwhile,
it is not protected itself against a decline in profita-
bility; its growth opportunities are severely limited,
as a result of which, it may shortly be unable to
invest in research and development activities. The
reason is the legal and economic environment, in
which domestic producers currently operate, is un-
certain and does not create conditions for sustaina-
ble development.

First and foremost, decisions of fundamental
importance to the national pharmaceutical indu-
stry are made by various ministries. Each of these
has its own priorities, which are often difficult to
reconcile. The situation is additionally impeded by
frequent changes in regulations, rising labour costs
and other charges resulting in a constant increase
in production costs. The domestic pharmaceutical
industry is assuming the burden of implementing
systems related to the anti-counterfeiting directive
and the Anti-export Act, the requirements to obtain
certificates from APl manufacturers, increasing
requirements of Good Manufact uring Practice and
the registration of drugs, their reimbursement and
pharmacovigilance. In addition, there is also a need
to improve production lines and invest funds in
research and development.

At the same time, the pressure exerted on the
prices of pharmaceuticals is increasingly stronger.
Suffice is to say that, in 2012-2014, drug prices

in Poland dropped by an average of 6.3% because
of negotiations with the Ministry of Health. It is
estimated that, as a result, the revenues of domestic
producers declined by PLN 513 million at that time.
In comparison, in 2013, outlays of Polish manufac-
turers of pharmaceutical products on innovative
activities amounted to PLN 426.6 million.

In order to counteract these adverse phenomena,
resolute steps must be taken to strengthen the con-
dition of the domestic pharmaceutical manufacturers.




Support for investment projects is crucial in the
short term. First of all, the Domestic pharmaceutical
industry development strategy to 2030 should be
adopted. Another instrument for promoting invest-
ments should be the establishment of an inter-
-ministerial team, the membership of which would
include - in addition to the domestic pharmaceuti-
cal industry - the Ministry of Health, the Ministry
of the Economy and the Ministry of Finance. Under-
standing mutual expectations and close cooperation
would make it possible to achieve objectives which
are satisfactory to all the partners in the dialogue.

A prerequisite for strengthening the domestic
pharmaceutical industry is pursuing a predictable
drugs policy enabling companies to plan revenues
and investments over a long time horizon, which is
currently very difficult. Solutions supporting such
an approach are a departure from the negotiation of
prices in the case of products which are already on
the list (“extensions”), extending the time between
notices and the introduction of effective solutions
supporting the use of generic products instead of
expensive originator products.

A valuable initiative would be the establishment

of a joint team for developing EU policies and law
regarding the pharmaceutical industry. This would
include representatives of the state administration
and, obviously, domestic drug manufacturers. Like-
wise, the membership of the Public Health Council
should be expanded to include representatives of
the pharmaceutical industry.

Recommendations on innovation and R&D activities
of companies are equally important. The decline in
profitability and lack of funds has meant that the
domestic pharmaceutical sector may soon stop in-
vesting in innovations. Therefore, the maintenance
of high profitability of the pharmaceutical industry
is not only a result of development, but also its
necessary condition.

The activities intended to increase the level of inno-
vativeness of the national pharmaceutical industry
primarily include an improvement in the coopera-
tion between industry and the area of science. Such
standards and procedures should be developed

Summary

which would create incentives for research units to
work more extensively and more effectively with
industry. The level of applicability of student educa-
tion should also be increased.

Initiatives are also necessary in the work on biotech
products in order to reduce costs and risk, for exam-
ple, through the co-financing of clinical trials by
state and industrial consortia which are formed, as
well as the introduction of a number of legal chan-
ges, modelled on the practices of countries where
this segment has been developing the longest and
most rapidly.

Research and development should be the most
effective form of capital investment for businesses.
For this reason, on a macroeconomic scale, it would
be advantageous for the economy to introduce
fiscal instruments to promote innovation, such as
tax relief for R&D, as well as connecting reimbur-
sement with R&D. It is also important to co-finance
innovative projects with public and EU funds. A pro-
ven formula is the creation by companies of rese-
arch platforms, i.e., scientific research programmes
and development work encompassing drugs or their
forms which are not manufactured in Poland.

The intellectual and technological potential of the
domestic pharmaceutical industry allows for an
optimistic view of the possibility of developing
innovative medicines, for which a natural source of
financing is revenue from the sale of generic drugs.
In order to achieve this objective, it will be ne-
cessary to maintain satisfactory levels of growth in
revenue and profitability in the long term, which pri-
marily requires stability in the legal and institutional
environment, as well as a predictable and long-term
drugs policy.

In conclusion, the domestic pharmaceutical in-
dustry needs support from the state through the
elimination of existing barriers and the creation of
a broadly-understood institutional environment
supporting development. This is the only way of
assuring Poland’s drug security in the long term.

Report “Pharmaceutical security of Poland” has been
commissioned by Polish Association of Employers in
the Pharmaceutical Industry
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I AUTORZY

Doktor nauk ekonomicznych UW, absolwent SGH (wéwczas SGPiS) na kierunku
ekonometria. Stypendysta Fulbrighta (1975/1976) w Stanach Zjednoczonych.

Od roku 1992 w Instytucie Badan nad Gospodarkg Rynkowa, w 2012 r. zostat
doradcg prezesa GUS. Cztonek Komitetu Prognoz ,Polska 2000 Plus” przy Pre-
zydium PAN i Naukowej Rady Statystycznej. Wiceprzewodniczacy Rady Towa-
rzystwa Ekonomistéw Polskich (od 2011 r. i w latach 1998-2009) oraz cztonek
Komitetu Strategicznej Mysli Gospodarczej w Ministerstwie Gospodarki. Ekspert
Sejmu RP. W latach 2005-2009 niezalezny cztonek CEIES, Europejskiego Ko-
mitetu Doradczego ds. Informacji Statystycznych w Sferze Gospodarczej i Spo-
tecznej przy urzedzie statystycznym Unii Europejskiej EUROSTAT. W latach 80.

i 90. ekspert Banku Swiatowego. Zastepca redaktora naczelnego miesiecznika
naukowego Ekonomika i Organizacja Przedsiebiorstwa, wyktadowca wielu reno-
mowanych polskich uczelni. Specjalizuje sie w ekonomii stosowanej, analizach
makroekonomicznych, badaniach rynkéw i sektoréw oraz analizach konkurencyj-
nosci. Autor kilkuset raportéw, studiéw i artykutéw naukowych.

Absolwent Akademii Medycznej w Gdansku, ukonczyt réwniez studia MBA

w Miedzynarodowe]j Szkole Przedsiebiorczosci i Zarzadzania im. W. Kozmin-
skiego. Od ponad 23 lat zwigzany z branza farmaceutyczna. Pracowat w Polsce
i za granica dla takich miedzynarodowych koncernéw farmaceutycznych, jak
Jansen-Cilag, Baxter, Wyeth, a takze polskich firm farmaceutycznych Polfarmex
i Adamed. W latach 2002-2007 piastowat stanowisko Dyrektora Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia. Byt wéwczas odpowie-
dzialny m.in. za dostosowanie polskiego prawa farmaceutycznego do wymogoéw
Unii Europejskiej, a takze za dokument Polityka Lekowa Panstwa. Byt rowniez
cztonkiem zarzadu Europejskiej Agencji Lekow (EMA) oraz Komitetu Cen Lekéw
przy Komisji Europejskiej. Od wrzesnia 2011 r. petni funkcje Cztonka Zarzadu
Spotki Bioton, od 2013 r. wiceprezes Polskiego Zwigzku Producentéw Przemystu
Farmaceutycznego.

Od 2001 roku zwigzany z Instytutem Badan nad Gospodarka Rynkowa. Zajmuje
sie analizami branzowymi i sektorowymi, badaniem koniunktury gospodarczej
(m.in. metoda tygodniowego barometru koniunktury), a takze zwigzkow gietdy

z gospodarka. Cztonek zespotu opracowujgcego kwartalne prognozy makroeko-
nomiczne IBNGR. W roku 2002 obronit prace magisterska w katedrze Miedzyna-
rodowych Stosunkéw Gospodarczych. Od pazdziernika 2003 r. cztonek Towarzy-
stwa Ekonomistéw Polskich. Autor kilkunastu publikacji naukowych.




Autorzy raportu

RAPORTU

Absolwent Akademii Medycznej w Warszawie, studiéw podyplomowych

z zarzadzania jednostkami stuzby zdrowia na Uniwersytecie im. Mikotaja
Kopernika w Toruniu oraz aplikacji Najwyzszej Izby Kontroli. Byty Zastepca
Dyrektora ds. Klinicznych Instytutu Reumatologii w Warszawie, Zastep-
ca Dyrektora Biura Polityki Zdrowotnej Urzedu m.st. Warszawy, gtéwny
specjalista w Departamencie Gospodarki Lekami i Departamencie Kontroli
Wewnetrznej centrali NFZ. Doradca firm audytorskich i konsultingowych.
Ekspert i uczestnik obrad ,,Biatego Szczytu” i ,Okragtego Stotu w Ochronie
Zdrowia”, byty doradca miedzyresortowego Zespotu ds. Rozwigzan Syste-
mowych w Ochronie Zdrowia. Wyktadowca i lider merytoryczny modutu
MBA na Uczelni tazarskiego w Warszawie. Autor raportéw i analiz doty-
czacych rynku medycznego i farmaceutycznego.

Firma specjalizujaca sie w rynku zdrowia, w szczegdlnosci w segmencie
farmaceutycznym i ustug medycznych. Prowadzi kompleksowe i trudne
projekty w zakresie konsultingu, badan rynku oraz analizy danych; reali-
zuje je w wymagajacych obszarach ochrony zdrowia, zwtaszcza medycyny
specjalistycznej oraz wptywu regulacji na dziatania poszczegélnych intere-
sariuszy. Opublikowata szereg raportéw dotyczacych wybranych aspektow
funkcjonowania polskiego systemu ochrony zdrowia. W podejmowaniu
kluczowych decyzji Sequence stale wspiera zarzady przedsiebiorstw i in-
stytucji branzowych, a takze dziaty sprzedazy, marketingu i market access
polskich oraz zagranicznych firm farmaceutycznych.

Digital Economy Lab (DELab UW), czyli Laboratorium Gospodarki Cyfro-
wej Uniwersytetu Warszawskiego, taczy rézne dyscypliny i Srodowiska
naukowe, by wspadlnie dziatac¢ na rzecz nowych technologii informacyjnych
i komunikacyjnych oraz wspieraé¢ badawczo innowacyjne sektory polskiej
gospodarki. Jest inicjatywa kilku jednostek Uniwersytetu Warszawskiego:
Woydziatu Matematyki, Informatyki i Mechaniki, Wydziatu Nauk Ekono-
micznych, Interdyscyplinarnego Centrum Modelowania Matematycznego,
Woydziatu Filozofii i Socjologii oraz firmy Google, ktéra wspiera projekt
strategicznie i finansowo. W sktad DELab UW wchodzg strefa badania

i strefa dziatania, ktére taczy tematyka nowych technologii i innowacji.

W tej pierwszej prowadzone sg badania z zakresu nauk spotecznych i eko-
nomicznych, w drugiej rozkwita przedsiebiorczos¢, tworzg sie relacje nauki
z otoczeniem: biznesem, organizacjami pozarzadowymi i administracja.
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