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Zdrowy przemyst

Reindustrializacja krajowe]
branzy farmaceutycznej




Kluczowe wnioski

rekomendacje

»

»

»

Poprawa konkurencyjnosci krajowego przemystu far-
maceutycznego wymaga wsparcia panstwa. Wprawdzie
jego kondycja, mierzona rentownoscig czy wysokoscig
wynagrodzen pracownikéw, jest dobra, jednak ostatnie
lata przyniosty stagnacje w poprawie wydajnosci pracy,
a tempo obnizania deficytu handlowego branzy ulegto
spowolnieniu. Reindustrializacja sektora farmaceutycz-
nego, czyli zwiekszenie jego udziatu w gospodarce, jest
wskazana ze wzgledu na jego strategiczny charakter oraz
potencjat wzrostu.

Krajowy przemyst farmaceutyczny tworzg przede wszyst-
kim producenci lekéw generycznych. Czes¢ firm prowadzi
prace nad lekami innowacyjnymi, jednak badania nad nowy-
mi substancjami i ich pézniejsza komercjalizacja jest bardzo
kosztowna. Z tego wzgledu w krétkim okresie najwieksze
szanse na poprawe konkurencyjnosci sektora wigza sie
z rozwojem nowoczesnych, udoskonalonych lekéw gene-
rycznych (tzw. generykdéw ,plus”). Korzysci z rozwinietego
i zréwnowazonego przemystu farmaceutycznego to, poza
wktadem we wzrost gospodarczy kraju, bezpieczenstwo
zdrowotne obywateli, oszczednos$ci dla budzetu panstwa
oraz rozwdj wysokich technologii.

Sektor powinien byc¢ objety dziataniami w ramach ,Strategii
na rzecz odpowiedzialnego rozwoju" i znalez¢ sie na liscie
branz strategicznych dla polskiej gospodarki. Polityka wobec
krajowego przemystu farmaceutycznego powinna opierac
sie na inteligentnym wsparciu panstwa, skoncentrowanym
na wzroscie sektora i wzmocnieniu jego pozycji wobec
zagranicznych konkurentdw, przy zachowaniu konkurencji
na rynku wewnetrznym. Dotyczy to zaréwno etapu rozwoju
produktow, ich wytwarzania i dystrybucji.

»

»

»

Inteligentne wsparcie to dziatania na rzecz ekspansji mie-
dzynarodowej krajowych firm farmaceutycznych, a takze
tworzenie warunkdéw dla rozwoju w Polsce inwestycji opar-
tych zaréwno na polskim, jak i miedzynarodowym kapitale.
Zachety inwestycyjne powinny dotyczyc szerokiego zakre-
su dziatalnosci: produkcji lekéw, wytwarzania substancji
czynnych i prowadzenia prac badawczo-rozwojowych.
W negocjacjach cen lekéw refundowanych istotne znacze-
nie powinno miec¢ kryterium lokowania w Polsce nowych
inwestycji i rozwijania tych juz istniejgcych. Firmy farma-
ceutyczne powinny tez miec tatwy dostep do ulg i dotacji
wspierajacych dziatalnos¢ innowacyjna.

Rzad powinien przygotowac i realizowac miedzyresortowa
strategie wspierania konkurencyjnosci branzy, poniewaz
narzedzia dla jej wsparcia sg kompetencja kilku resortéw.
Na przestrzeni lat brak spdjnej polityki panstwa spowo-
dowat, ze krajowa branza farmaceutyczna stracita szereg
szans na zwiekszenie konkurencyjnosci i osiggniecie pozycji
regionalnego lidera. Aby poprawic te sytuacje, konieczne sg
skoordynowane i zgodne dziatania aparatu panstwowego,
polegajgce m.in. na okresleniu przez resorty wspdlnych
celéw i ich konsekwentnej realizacji.

Niezbedne jest wzmocnienie wspotpracy resortéw z bran-
23. Przyktady innych krajéw pokazuja, ze prowadzenie
skutecznej polityki wspierania krajowego przemystu far-
maceutycznego wymaga przejrzystych i otwartych relacji
miedzy instytucjami publicznymi - przede wszystkim mini-
sterstwami - a firmami z sektora. Nowe regulacje powinny
by¢ konsultowane na jak najwczesniejszym etapie, a dialog
z przedstawicielami przemystu powinien odbywac sie regu-
larnie, w mozliwie szerokim gremium.
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ROZBIEZNE CELE POLITYKI ZDROWOTNEJ |GOSPODARCZE)
(NA PODSTAWIE ECORYS 2009)

Co do zasady, celem polityki zdrowotnej Z punktu widzenia polityki gospodarczej
jest zapewnienie zdrowia populacji, przede priorytetami dla sektora sg rozwadj
wszystkim poprzez dostep do profilaktyki, konkurencyjnej, solidnej, innowacyjnej,
leczenia i rehabilitacji. Kluczowe dla realizacji produktywnej, odpowiedzialnej i strate-
tego celu dziatania to m.in.: gicznej produkcji przemystowej. Dziatania

w tym obszarze uwzgledniajg m.in.:

powszechny dostep do lekdw, tworzenie i utrzymywanie miejsc pracy;
zaréwno fizyczny jak i finansowy

- tak z perspektywy pacjenta, jak
i systemu refundacyjnego;

zapewnienie wysokigj ochrona praw wtasnosci intelektualnej;
jakosci i bezpieczenstwa
produktéw leczniczych;

zapewnienie ciggtosci dostaw lekdw, dazenie do dodatniego
zwtaszcza substancji stosowanych bilansu handlowego;
w chorobach przewlektych;

racjonalne korzystanie z dostepnych wspieranie dziatalnosci badawczej oraz
produktéw leczniczych. funkcjonowania instytucji naukowych.



Wprowadzenie

Przemyst farmaceutyczny - miedzy
zdrowiem a gospodarka

Sektor farmaceutyczny nalezy do najbardziej
regulowanych gatezi przemystu. Sztywne ramy
prawne dotycza kazdego etapu tancucha produkeji
i dystrybucji, od syntezy substancji czynnych po
wydawanie leku pacjentowi. Zasady prowadzenia
badan klinicznych, normy jakosci i bezpieczenstwa
produkcji, ztozony system finansowania lekow
ze $rodkéw publicznych czy nadzér nad niepo-
zadanymi dziataniami lekow - to tylko niektdre
z obszar6ow regulacji obowigzujacych w sektorze
farmaceutycznym.

Jednoczesnie firmy z tej branzy funkcjonuja
w gospodarce na tych samych zasadach co przedsie-
biorstwa z innych sektorow przemystu - korzystaja
ze wsparcia dla inwestycji czy innowacyjnosci,
czesto funkcjonujac w specjalnych strefach eko-
nomicznych. Wazng role odgrywa dla nich prawo
wlasno$ci intelektualnej, wptyw na ich dziatalnosé
ma tez prawo zamdwien publicznych.

Z punktu widzenia polityki panistwa w branzy
farmaceutycznej krzyzuja sie dwie istotne perspek-
tywy: polityki zdrowotnej i polityki gospodarczej.
Ich cele nierzadko trudno pogodzi¢ w obliczu roz-
bieznych interes6w poszczegdlnych ministerstw.

Ta sprzecznos$¢ stanowi glowng przyczyne pro-
bleméw w koordynacji polityki farmaceutycznej,
z ktorymi zmaga sie wiekszo$¢ gospodarek — zarow-
no rozwinietych, jak i rozwijajacych sie. Wynika
z niej rowniez duza réznorodnos$¢ modeli funkcjo-
nowania i regulacji sektora, czesto unikatowych
i trudnych do wprowadzenia w innych krajach. Per-
spektywe zdrowotng i gospodarcza w tym obszarze
mozna zestawic¢ nastepujaco: (ECORYS, 2009).
tabela strona 4

Konflikt pomiedzy priorytetami obu polityk
najsilniej przejawia sie¢ w kwestii finansowania
produktéw leczniczych ze srodkdéw publicznych,
poprzez refundacje apteczng czy programy leko-
we. Priorytet szerokiego dostepu do lekéw, a wiec
finansowania jak najwiekszej ich liczby w ramach
dostepnego budzetu przeklada si¢ na presje ceno-
w3. Ta z kolei szkodzi kondycji krajowych firm

farmaceutycznych - zwlaszcza biorgc pod uwage
wysokie koszty rozwoju lekéw i zwigzane z tym
ryzyka biznesowe.

Reindustrializacja jako cel rzadu

Reindustrializacja to jedno z najczesciej pojawia-
jacych sie poje¢ w oficjalnych wystapieniach wice-
premierow Mateusza Morawieckiego i Jarostawa
Gowina od objecia wladzy przez rzad Prawa i Spra-
wiedliwosci w listopadzie 2015 r. Jest ono wska-
zywane jako jedno z gtéwnych zatozen ,Strategii
na rzecz odpowiedzialnego rozwoju” (potocznie
zwanej Planem Morawieckiego), sztandarowego
projektu polityki gospodarczej rzadu PiS.

Reindustrializacja oznacza dgzenia do zwigk-
szenia udziatu przemystu w gospodarce poprzez
poprawe warunkow jego funkcjonowania w kra-
jach rozwinietych, réwniez przez przenoszenie
srodkow i procesow produkeji przemystowej z kra-
jow rozwijajacych sie. W rozumieniu przedstawi-
cieli rzadu, dotyczy ona ,,rozwoju nowoczesnego
przemystu o jak najwiekszej warto$ci dodanej”,
wytwarzajacego produkty i ustugi oparte przede
wszystkim na wiedzy.

Kluczowe dla wizji rozwoju gospodarki
przedstawionej m.in. w Planie Morawieckiego
jest powigzanie gospodarki z zasobami polskiej
nauki. Jednocze$nie obszar ten jest uznawany
za zaniedbany: dotychczas brakowato zachet do
wspolpracy miedzy firmami a osrodkami aka-
demickimi, miedzynarodowe koncerny rzadko
lokowaly w Polsce centra badawcze, a firmy byty
mato efektywne we wprowadzaniu innowacji roz-
wijanych na uczelniach.

Plan Morawieckiego a krajowy
przemyst farmaceutyczny

Branza farmaceutyczna jest powszechnie uznawa-
nazajeden z najprezniejszych i najbardziej rozwo-
jowych sektorow gospodarki. Jej znaczenie zostato
podkreslone m.in. w dokumencie Komisji Euro-
pejskiej, ktory wskazal ja jako strategiczng gataz
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europejskiego przemystu (Komisja Europejska,
2014). Réwniez w analizach krajowych przemyst
farmaceutyczny wskazano jako strategiczny obszar
przemystu (Ministerstwo Gospodarki, 2014).

Autorzy Planu Morawieckiego opieraja swoja wizje
zwiekszania potencjatu gospodarczego Polski na
pieciu filarach:

(D reindustrializacji,
() rozwoju innowacyjnych firm,
(3) zwigkszeniu poziomu inwestycji,

(@) ekspansji zagranicznej polskich
przedsiebiorstw,

(5 zréwnowazonym rozwoju spotecznym
i regionalnym.

Kazdy z tych obszaréw mozna powiazac¢ z dzia-
talnoscia krajowej branzy farmaceutycznej, jej
planami i wyzwaniami wobec niej. Istotne zapisy
Planu Morawieckiego, ktére moga bezposrednio
dotknaé ten sektor, to:

» integracja zadan szesciu agend’ odpowie-
dzialnych za publiczne finansowanie inwesty-
cji, wsparcie eksportu i dziatalnosci inno-
wacyjnej pod szyldem Polskiego Funduszu
Rozwoju (PFR);

» zmiana modelu funkcjonowania dyplomacji
ekonomicznej poprzez wspoétprace Minister-
stwa Rozwoju i Ministerstwa Spraw Zagra-
nicznych - dotychczas kompetencje resortéw
w tym obszarze sie naktadaty;

» stworzenie programéw rozwojowych we
wspoétpracy z resortami, PFR i prywatnymi
przedsiebiorstwami;

» pozyskiwanie bezposrednich inwestycji
zagranicznych, ktére umozliwiatyby trans-
fer unikalnych technologii i kompetencji do
Polski, zapewniatyby wysokie wydatki na
badania i rozw6j oraz wspotprace z polskimi
uczelniami;

» przyspieszenie realizacji programéw opera-
cyjnych finansowanych ze srodkéw unijnych.

1 Banku Gospodarstwa Krajowego, Agencji Rozwoju
Przemystu, Polskiej Agencji Rozwoju Przedsiebiorczo-
$ci, Polskiej Agencji Informacji i Inwestycji Zagranicz-
nych, Korporacji Ubezpieczen Kredytéw Eksportowych
oraz dawnych Polskich Inwestycji Rozwojowych.
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Budowanie polskich czempiondw,
czy ,wszyscy mile widziani"?

Kluczowym zatozeniem Planu Morawieckiego jest
koncentracja wsparcia na branzach, w ktérych
Polska moze uzyskac¢ przewage konkurencyjng
w globalnej gospodarce. Jest to kontynuacja poli-
tyki rzgdu PO-PSL, ktory okreslit tzw. dziaty Kra-
jowych Inteligentnych Specjalizacji (KIS), czyli
priorytetowe branze i dziedziny, ktére moga sie
ubiegaé o fundusze europejskie w perspektywie
finansowej 2014-2020. Jedna z pieciu specjalizacji
to ,,Zdrowe spoteczenstwo”. W jej sktad wchodza:

» technologie inzynierii medycznej, w tym
biotechnologie medyczne;

» diagnostyka i terapia choréb cywilizacyjnych;
» medycyna personalizowana;

» wytwarzanie produktéw leczniczych
(w szczegdlnosci lekéw biopodobnych,
innowacyjnych produktéw generycznych,
substancji czynnych oraz produktéw sto-
sowanych w terapiach zaawansowanych
i biologicznych).

Plan Morawieckiego zaktada stworzenie nowych
programdow rozwojowych w oparciu o istniejace
inteligentne specjalizacje oraz dodane do nich
tzw. ,specjalizacje przemystowe”. Dwa z nich,
przedstawione dotychczas w formie zatozen, to
stworzenie Centrum Rozwoju Biotechnologii oraz
rozwdj polskich wyrobéw medycznych. Oba majg
na celu wsparcie krajowych firm, odpowiednio
w obszarach wytwarzania lekdw biopodobnych
i komercjalizacji produktow z potencjatem ekspor-
towym. Maja tez miec zasieg ogélnopolski, w opar-
ciu o istniejace parki technologiczne i klastry.

Rzad dostrzega role firm zagranicznych w pol-
skim eksporcie, zwtaszcza w sektorach zaawan-
sowanych technologicznie, takich jak krajowy
przemyst farmaceutyczny. Wedtug stéw wicepre-
miera Morawieckiego (Chadzynski i Osiecki, 2016)
rzad chce dazy¢ do sytuacji, w ktorej w ramach
poszczegdlnych branz firmy krajowe wspotpra-
cuja z zagranicznymi, co skutkuje transferem
wiedzy. Wsparcie dla krajowych czempiondw nie
musi oznaczaé rozrézniania firm ze wzgledu na
pochodzenie kapitatu. Z kolei wsparcie eksportu
(m.in. poprzez budowanie silnej pozycji krajowych
produktow na rynkach innych niz unijne) moze
by¢ korzystne dla wszystkich przedsigbiorstw
w sektorze.

Plan Morawieckiego zaklada aktywna role
rzadu w przyciaganiu do Polski bezposrednich
inwestycji, ktore majg zapewnic¢ transfer wiedzy
i technologii. Kryteria doboru tych firm wskazywa-
ne przez Ministerstwo Rozwoju to m.in. rozwijanie
przez nie centréw badawczo-rozwojowych, two-
rzenie stabilnych i wysokoptatnych miejsc pracy,



Parnstwo powinno
dziatac na

rzecz poprawy
konkurencyjnosci
krajowego
przemystu
farmaceutycznego.

wspolprace z lokalnymi przedsiebiorcami. Zachety
dla potencjalnych inwestoréw opierajg si¢ na stan-
dardowych narzedziach: grantach na zatrudnienie
iinwestycje, zwolnieniach z podatkéw i wsparciu
poprzez fundusze unijne. Potencjalnie moga one
przyciagnaé globalne koncerny farmaceutyczne do
lokowania w Polsce nowych inwestycji, cho¢ two-
rzenie najbardziej pozadanych z perspektywy poli-
tyki rozwojowej centréw badawczo-rozwojowych
jest mato prawdopodobne. Centra te tworzone sg
najczesciej w krajach Europy Zachodniej i USA,
choé w ostatnich latach powstawaty réwniez m.in.
na Batkanach i w Turcji.

Nowa kadencja, nowe perspektywy

Krajowa branza farmaceutyczna oczekuje, ze
zarowno Plan Morawieckiego, jak i szersze dzia-
tania Ministerstwa Rozwoju doprowadzg do popra-
wy konkurencyjnosci sektora. W ciaggu ostatnich
lat eksperci sektora wielokrotnie zwracali uwage
na potrzebe spojnej miedzyresortowej koordy-
nacji dziatan na rzecz rozwoju krajowego prze-
mystu farmaceutycznego. Wskazywano m.in.
na brak dokumentéw strategicznych, trudnosci
w prowadzeniu dialo-
gu firm z rzadem oraz
»silosowo$¢” instytucji
publicznych, czyli nie-
dostateczng wymiane
wiedzy i wspdlprace
miedzy poszczegolny-
mi jednostkami admi-
nistracjiiurzedami.

Koalicja PO-PSL
nie zajeta stanowiska
w kwestii przygoto-
wanej przez branze
LStrategii rozwoju kra-
jowego przemystu farmaceutycznego do roku
20307, nie zaktualizowata tez strategii ,,Polityki
Lekowej Panistwa”. Prowadzone przez Minister-
stwo Gospodarki prace nad stworzeniem ,,Mapy
polskiej branzy farmaceutycznej” réwniez nie
przyniosty wymiernych efektéw. Trudno stwier-
dzié jednoznacznie, czy zaniedbania te wynikaty
z niskiej pozycji sektora farmaceutycznego na
licie priorytetéw rzadu, czy mato skutecznych
dziatan administracji.

Organizacje branzowe staraly si¢ zwiekszy¢
$wiadomo$¢ znaczenia krajowego sektora far-
maceutycznego dla konkurencyjnosci gospodarki,
rozwoju innowacyjnosci, wptywow budzetowych,
rynku pracy czy dostepnosci lekéw. Mozna zakta-
dad, ze ta wiedza dotarta przynajmniej do cze$ci
politykéw zaangazowanych w tworzenie rozwig-
zan dla sektora.

Rozpoczecie prac nad nowg ,,Polityka Lekowg
Panstwa”, a takze od$wiezenie formuty ministerial-
nego zespotu do spraw konkurencyjnosci branzy
farmaceutycznej, w powigzaniu z zalozeniami
Planu Morawieckiego, tworzg szanse na konstruk-
tywny dialog miedzy rzagdem a sektorem, a takze
podjecie dziatan mogacych poprawic jego kondycje
w dtuzszej perspektywie.

O czym jest ten raport

Nasz raport ma trzy zasadnicze cele:

(1) przedstawienie najwazniejszych faktéw
dotyczacych krajowego przemystu farmaceu-
tycznego;

(2) analiza funkcjonujacych na przestrzeni ostat-
nich kilkunastu lat mechanizméw polityki
panstwa, ktére miaty wptyw na kondycje
sektora i oceng ich efektow;

(3) przedstawienie wnioskéw i rekomendacji co
do kierunkéw dziatania, jakie moze podjaé
rzad w celu poprawy konkurencyjnosci krajo-
wego przemystu farmaceutycznego.

Naszym zdaniem reindustrializacja jest stusznym
kierunkiem rozwoju krajowej gospodarki, a bez-
posrednie zaangazowanie panstwa w poprawe
konkurencyjnosci podmiotéw dziatajgcych na
krajowym rynku jest pozadanym podej$ciem do
prowadzenia polityki gospodarczej.

Organizacje branzowe starajg sie budowa¢é
wspolne stanowiska, postulujac rozwiazania, ktdre
beda korzystne dla wszystkich uczestnikow rynku.
Prowadzenie zdecydowanej polityki gospodarczej
przez panstwo w tym sektorze nie musi wigzaé
sie z faworyzowaniem firm z polskim kapitatem.
Uznajemy jednak, ze kluczowe w tej kwestii mogg
by¢ wzgledy polityczne.
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truktura i znaczenie
przemystu
farmaceutycznego

Czym jest krajowy przemyst
farmaceutyczny?

Sektor ten stanowia firmy zajmujace sie na tere-
nie Polski produkcja lekdw, a takze substancji
czynnych bedacych sktadnikami lekéw. W opisie
branzy pojecie ,.krajowy” odnosi si¢ do lokalizacji
dziatalnosci, a nie narodowosci kapitatu - do tak
zdefiniowanego sektora naleza zaréwno firmy kon-
trolowane przez polskich inwestoréw, jak i oddziaty
miedzynarodowych koncernow, ktore zajmuja sie
produkcja na terenie Polski.

W debacie publicznej funkcjonuje rozréznienie
miedzy ,innowacyjnymi” i ,generycznymi” firma-
mi farmaceutycznymi. Odnosi sie ono do portfolio
firm - w przypadku tych pierwszych wigkszo$¢
produktéw jest chroniona patentami, te drugie
wytwarzaja leki w oparciu o rozwigzania, ktérych
patenty juz wygasty.

Pojecia ,,innowacyjny” i ,,generyczny” mogg
by¢ mylace, jesli rozpatruje sie faktyczna dziatal-
no$¢ firm na terenie Polski, a nie w skali globalnej.
Krajowi producenci okreslani jako ,,generycz-
ni” najezesciej inwestuja w dziatalnosé badaw-
czo-rozwojowsq wiecej niz lokalne oddziaty firm
miedzynarodowych. Z kolei firmy ,,innowacyjne”
czesto produkujg w swoich lokalnych zaktadach
leki generyczne.

Samo pojecie innowacji w branzy farmaceu-
tycznej jest czesto przedmiotem nieporozumien
i sporéow. Wedtug definicji stosowanej przez OECD
i Eurostat innowacjg jest wdrozZenie istotnie ulep-
szonego produktu lub procesu (OECD, Eurostat,
2005). Innowacja w kontekscie sektora farmaceu-
tycznego to pojemne pojecie — produkt innowa-
cyjny to nie tylko zupeinie nowa substancja, ale
rowniez taki, ktérego formulacja, sktad czy forma
podania zostaly ulepszone. Innowacja sa tez nowe
iulepszone metody syntezy lekéw.Innowacja sa
tez nowe i ulepszone metody syntezy lekéw. Pro-
dukowane przez krajowe firmy leki generyczne,
ktore spelniaja te warunki, sg potocznie okreslane
jako ,,generyki plus” czy ,leki generyczne z war-
toscia dodana”.

W 2010 r. 52 proc. z 11 tys. pracownikdw ,,inno-
wacyjnych” firm farmaceutycznych w Polsce to

przedstawiciele handlowi, a jedynie 6 proc. sta-
nowity osoby ,,zwigzane z dziatalno$cig badawczo-
-rozwojowg” (PwC, 2011). Z drugiej strony 46 proc.
firm zajmujacych sie produkcja farmaceutyczng
wprowadzito w latach 2012-2014 innowacje pro-
duktowe lub procesowe, co stanowi najwieksza
proporcje wsrod wszystkich sektoréw przemystu
w Polsce (GUS, 2015).

Krajowy przemyst farmaceutyczny jest scisle
powiazany z fanicuchem dystrybucji lekéw, na ktory
sklada sie m.in. ponad 15 tys. aptek i 300 hurtowni,
a takze poddostawcy. Z produkeja lekéw i wyrobow
farmaceutycznych zwigzanych jest — bezposred-
nio i posrednio - 100 tys. miejsc pracy w Polsce
(DELab, 2015).

Jaka jest struktura sektora?

W Polsce funkcjonuje ok. 150 firm? zajmujacych sie
produkcja wyrobow farmaceutycznych. Wiekszos¢
z nich to mate i $rednie przedsiebiorstwa - jedynie
25 z nich zatrudnia ponad 250 o0séb, a w trzech
pracuje wiecej niz 1000 os6b (GUS, 2016).
Wsrdd 30 najwigkszych firm farmaceutycznych
w Polsce (pod wzgledem wartosci sprzedazy) zde-
cydowang wigkszo$¢ stanowia duze korporacje
miedzynarodowe, a pieé to spoiki polskie, a wiec
nalezace do polskich wtascicieli. Wigkszos¢ firm,
ktdre odnotowuja najwyzszg sprzedaz, maw Polsce
swoje zaklady produkcyjne. Jednocze$nie czesé
najwiekszych graczy ma mniejszy udzial w pol-
skim rynku, niz sugerowataby ich globalna pozycja.
Wiekszo$¢ dziatajacych obecnie duzych zaktadow
produkcyjnych przed 1989 r. nalezato do panstwo-
wego zrzeszenia Polfa (skupiajacego kilkanascie
zaktad6éw), a od poczatku lat 90. byly one stopnio-
wo prywatyzowane. Obecnie do skarbu panstwa
nalezg tylko trzy firmy, z czego najwieksza jest
Polfa Tarchomin. Nieliczne duze tzw. inwesty-
cje greenfieldowe w sektorze to domena polskich
przedsiebiorstw — koncerny miedzynarodowe,
ktore produkuja w Polsce leki, opieraja swoja dzia-
talno$¢ na rozwoju sprywatyzowanych zaktadow.

2 Zatrudniajacych co najmniej 10 oséb.
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Produkcja lekéw przez dang firme na terenie
Polski nie oznacza, ze s one kierowane wylacznie
na krajowy rynek. W przypadku lokalnych oddzia-
16w globalnych koncerndw tancuchy produkeji
idystrybucji bywaja skomplikowane, a niektdore
zaktady produkujg leki gtéwnie na eksport.

Co produkuje sektor i jaka
jest jego rentownos¢é?

Warto$¢ sprzedanej produkcji krajowego przemy-
stu farmaceutycznego wyniosta w 2015 r. ponad
12 mld zB (GUS, 2016). Okoto 2 proc. tej kwoty
stanowity podstawowe substancje farmaceutyczne,
pozostala cze$é - leki i inne wyroby farmaceu-
tyczne. 53 proc. opakowan lekow sprzedawanych
w Polsce to produkty wytwarzane w kraju, nato-
miast ich wartos$¢ wynosi 30 proc. fgcznych wydat-
kéw na leki. Ta rozbieznosé wynika z wysokiego
udziatu lekéw generycznych w rynku - ilosciowo
wynosi ona 84 proc., a warto$ciowo 62 proc.

3 Dane dotycza producentéw zatrudniajgcych co
najmniej 50 osdb.

WYKRES 1» RENTOWNOSC KRAJOWEGO SEKTORA
FARMACEUTYCZNEGO W POROWNANIU ZE
SREDNIA DLA CALEGO PRZEMYStU (DANE GUS)
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Branza farmaceutyczna jest jedng z bardziej ren-
townych gatezi przemystu, pomimo obowigzu-
jacych ja scistych regulacji. Rentowno$¢ netto
sektora wynosi 8,7 proc. i jest ponaddwukrotnie
wyzsza od $redniej dla catego przemystu®. Prze-
ktada sie to na wysoka wartos¢ rynku farmaceu-
tycznego (liczona w cenach detalicznych wynosi
34 mld z}) i jej dynamiczny wzrost - w2015 r.
wynidston 7 proc. (IMS Health, 2016).
wykres 1

Jaki jest bilans handlowy sektora?

Bilans handlu produktami farmaceutycznymi jest
ujemny od poczatku lat 90. Zniesieniu ogdlnych
barier handlowych w 1991 r. i odgérnych limitéw
importu lekdw nie towarzyszyt rozwoj eksportu
krajowego przemystu farmaceutycznego, przede
wszystkim ze wzgledu na niespelnianie przez pro-
ducentéw norm GMP®, niezbednych dla dopusz-
czenia lekow na rynki zachodnie. Rozpad bloku
wschodniego spowodowal réwniez gwattowny
spadek eksportu na rynek rosyjski.

Na tle pozostatych krajow Unii Polska ma
drugi najwyzszy deficyt w handlu farmaceuty-
kami (po Hiszpanii), wynoszacy 1,8 mld euro.
Dla poréwnania, najwicksze nadwyzki osiggajg
Niemcy (27,7 mld euro) i Irlandia (23,6 mld euro),
awsrod nowych krajow cztonkowskich - Stowenia
(1,40 mld euro) i Wegry (0,79 mld euro).

0d 2000 r. wartos¢ eksportu produktow far-
maceutycznych rosta §rednio o 22 proc. rocznie,
natomiast warto$¢ importu - §rednio o 8,6 proc.
W 2015 r. wzrost warto$ci eksportu wyniost
2,1 proc., znacznie ponizej sredniej unijnej. Przy
zachowaniu obecnego trendu doprowadzenie do
nadwyzki handlowej powinno zajaé Polsce okoto
8-10 lat.

wykres 2

Tempo wzrostu warto$ci polskiego eksportu
produktow farmaceutycznych byto w ciagu ostat-
nich 15 lat ponad dwukrotnie wyzsze niz srednia
unijna, jednak wartosc¢ eksportu per capita, wyno-
szacaw 2015 r. 74 euro, byla jednym z najnizszych
wynikéw w Europie. Dla poréwnania, liczona w ten
sposob warto$¢ eksportu farmaceutykdw wypro-
dukowanych na Wegrzech jest szesciokrotnie wyz-
sza, na Stowenii blisko szesnastokrotnie wyzsza,
aw Irlandii - ktéra jest w tej dziedzinie europej-
skim liderem - ponad osiemdziesieciokrotnie
wyzsza. Ta dysproporcja wynika m.in. z charak-
terystyki krajowego przemystu, produkujgcego
tansze leki generyczne, a takze relatywnie duzego
rynku wewnetrznego.

wykres 3 i 4

4 Warto przy tej okazji zwrdcié¢ uwage, ze rentownosé
firm ze zrzeszenia Polfa - jeszcze przed prywatyzacja -
byta wielokrotnie wyzsza i wynosita 40 proc. w 1990 r.
i 25 proc. w1993 r.

5 Good Manufacturing Practice, Dobrej Praktyki
Wytwarzania



WYKRES 2 » WARTOSC WYMIANY HANDLOWEJ PRODUKTOW

WYKRES 3 » WARTOSC EKSPORTU
PRODUKTOW FARMACEUTYCZNYCH
W 2015 W PRZELICZENIU NA JEDNEGO

Polska |

WYKRES 4 » WARTOSC EKSPORTU PRODUKTOW
FARMACEUTYCZNYCH Z WYBRANYCH KRAJOW (DANE COMEXT)

Wedtug nominalnej warto$ci eksportu produktow farmaceu-
tycznych Polska znajduje sie poza pierwsza dziesiatka krajow
Unii. W 2015 r. warto$¢ farmaceutykéw wyprodukowanych
w Polsce wyniosta blisko 2,8 mld euro, co stanowito 0,95 proc.
Iacznego unijnego eksportu w tej kategorii. W tym samym roku
eksport farmaceutykéw z wigkszosci krajow Europy Zachodniej
byl miejscami nawet kilkanascie razy wigkszy. Same Niem-
cy odpowiadaty za blisko jedna czwarta wartosci tacznej dla
wszystkich krajow unijnych (68,6 mld euro). Niska wartos¢
polskiego eksportu wynika bezposrednio z przewagi produkcji
lekéw generycznych.

wykres 5
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WYKRES 5 » WARTOSC EKSPORTU PRODUKTOW
FARMACEUTYCZNYCH W 2015 R. (MLD EUR, DANE COMEXT)

Polska W

Jak krajowy przemyst farmaceutyczny
wypada na tle innych krajéw Unii?

Ta galaz przemystu nie nalezy obecnie do najwaz-
niejszych sektoréw polskiej gospodarki. Wartosé
produkcji wyrobdéw
farmaceutycznych
stanowi ok. 1,2 proc.
warto$ci produkcji
catego przemystu, co
stanowi zaledwie jedng
trzecia $redniej unij-
nej (3,4 proc.). Udziat
sektora farmaceutycz-
nego w przemysle jest
najwiekszy w Irlandii
(80 proc.) i Szwajcarii
(23 proc.). Znaczaca
rola przemystu farmaceutycznego jest widoczna
w krajach, ktére podobnie jak Polska odziedzi-
czyly po 1989 r. rozwinieta baze produkcyjna,
ale ktore lepiej ja wykorzystaty. Na Stowenii jego
udzial w przemysle wynosi 8,1 proc., w Chorwacji
3,8 proc., a na Wegrzech 3,1 proc.

wykres 6

W 2014 r. fgczne naktady na badania i rozwoj
122 firm farmaceutycznych nalezacych do gro-
na 1000 najbardziej innowacyjnych przedsie-
biorstw Unii wyniosty 31,9 mld euro. Najwiecej
z nich mialo siedziby w Wielkiej Brytanii (36),

| rozwojem.
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Branza farmaceuty-
czna tworzy ponad
1000 etatéw zwig-
zanych z badaniami

Francji (19) i Niemczech (13) (Komisja Europejska,
2016). Zaden z polskich producentéw niebedacych
oddzialem miedzynarodowego koncernu nie zna-
lazl sie na tej liScie.

Kto pracuje w sektorze?

Przecietne zatrudnienie w przemysle farmaceu-
tycznym wyniosto w 2014 r. 21,4 tys. 0s6b. Dwie
trzecie z nich pracuje w duzych przedsiebior-
stwach, liczacych co najmniej 250 pracownikdow.
W ciagu ostatnich pieciu lat zatrudnienie w sek-
torze spadlo o blisko 10 proc., co jest wynikiem
znacznie wyzszym niz $rednia dla catego prze-
mystu (-0,7 proc.).

W 2014 r. przecietne wynagrodzenie w sektorze
farmaceutycznym wynosito 5535 z1 brutto mie-
siecznie, przy sredniej dla przemystu wynoszacej
3878 zti $redniej dla catej gospodarki wynoszg-
cej 3783 zl. Jednoczesnie przez ostatnie 10 lat
ptace w sektorze rosty srednio o potowe wolniej
niz w calym przemysle, a dynamika wzrostu byta
najnizsza sposrod wszystkich branz.

Przecietne koszty pracy wynosity nieco ponad
51 zt za godzine, przy sredniej w przemysle wyno-
szacej 35 z1 za godzine. Wyzsze koszty notuje sie
tylko w gérnictwie (63 zt za godzine), produkeji
koksu i rafinacji ropy (67 zb) i przy wytwarzaniu
i dostarczaniu energii elektrycznej i gazu (60 z1).
Jednoczesnie odsetek 0sob pracujacych w warun-
kach zagrozenia nalezal do najnizszych wérdd
wszystkich sektoréw przemystu (5,4 proc. przy
§redniej 14,8 proc.).

0d 2010 r. wydajno$¢ pracy, mierzona wartoscia
dodang brutto na pracownika, spadta o 6 proc.,
a mierzona produkcja sprzedang na pracowni-
ka spadta 01,6 proc. Sektor
farmaceutyczny jest jednym
z zaledwie dwdch segmentow
gospodarki (poza poborem
i uzdatnianiem wody), w kto-
rym te wskazniki spadty - $red-
ni wzrost wydajnosci pracy
w przemysle wynidst w tym
okresie odpowiednio 16,5
i15,3 proc. (GUS, 2016). Jest to
cze$ciowo zwigzane z odgorna
obnizka cen po wejéciu w zycie
ustawy refundacyjnej w 2012 r.

Czy krajowy przemyst
farmaceutyczny to najbardziej
innowacyjna branza w Polsce?

W 2014 r. w branzy istniato 1077 etatéw
zajmujacych sie¢ badaniamiirozwojem. Na-
ktady wewnetrzne krajowych firm farma-
ceutycznych na dziatalno$é w tym obsza-
rze wyniosty w 2014 r. 268,9 mln zt i stano-
wity 7,4 proc. tacznych wydatkéw na badania



WYKRES 6 » UDZIAt WARTOSCI PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ W tACZNEJ
WARTOSCI PRODUKCJI PRZEMYStOWEJ (DANE EUROSTAT)

WYKRES 7 » PRODUKCJA WYROBOW
FARMACEUTYCZNYCH, 2014 R. WYKRES 8 » PRZEMYSt OGOLEM, 2014 R.
(MLN Zt, DANE GUS) (MLN Zt, DANE GUS)

\ o
WYKRES 9 » PRODUKCJA URZADZEN WYKRES 10 » PRODUKCJA POZOSTALEGO @
ELEKTRONICZNYCH, 2014 R. SPRZETU TRANSPORTOWEGO, 2014 R. Y

(MLN Zt, DANE GUS) (MLN Zt, DANE GUS)
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irozwdj w catym przemysle®. Wiekszy udziat
mialy wnich m.in. branza metalurgiczna, elek-
troniczna, maszynowa i samochodowa.

Z kolei warto$¢ aparatury naukowo-badaw-
czej wykorzystywanej przez firmy farmaceutycz-
ne wynosita 208,4 mln zti stanowita 15,1 proc.
Igcznej wartosci tego rodzaju sprzetu w przemy-
$le - wigkszy udzial miatl tylko sektor produkcji
urzadzen elektrycznych (21,7 proc.).

wykresy 7-10

Laczne naktady sektora farmaceutycznego na
dziatalno$é innowacyjng - zar6wno wewnetrzne,
jakizewnetrzne — wyniosty w 2014 r. 700 mln zt
istanowity 3,1 proc. naktadow wszystkich gate-
zi przemystu na ten cel. Jednocze$nie struktura
wydatkow znaczgco odbiegata od sredniej: 47 proc.
stanowity wydatki na badania i rozwdj, a 32 proc.
- wydatki na szkolenia i marketing.

Sektor farmaceutyczny finansuje dziatalnosé
dotyczacg innowacji produktowych i procesowych
przede wszystkim z wlasnych §rodkéw (97,1 proc.).
1,5 proc. wydatkow stanowity srodki pozyska-
ne z zagranicy, a 1,2 proc. - srodki z pozostatych
zrédel. W przeciwienstwie do wiekszosci innych
sektordw, przemyst farmaceutyczny nie korzystat
z kredytéw bankowych na te cele. Zblizong struk-
ture finansowania ma przemyst samochodowy
(92,1 proc. naktadow z wlasnych zrédet, 1,2 proc.
z kredytow).

wykres 11

W Polsce w 2014 r. funkcjonowato 126 podmio-
tow zajmujacych sie biotechnologig. 69 z nich
(55 proc.) realizowato prace badawczo-rozwojo-
we, a 57 (45 proc.) prowadzito jedynie produkeje
biotechnologiczna. Branza zatrudniata bli-
sko 2,8 tys. 0s6b, z czego ponad 800 zajmowato
sie bezposrednio dziatalno$cig w ramach badan
irozwoju. Wiekszos¢ firm prowadzacych prace nad
nowymi lekami konczy je w fazie badan przedkli-
nicznych (Deloitte, 2016).

Jest to spowodowane wysokimi kosztami pro-
wadzenia badan na kolejnych etapach, na co kra-
jowym firmom brakuje $§rodkéw.

Dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa w biotechno-
logii jest w Polsce skoncentrowana na uczelniach.
Sposrdd 8,4 tys. os6b zajmujacych sie¢ w branzy
kwestiami badan i rozwoju blisko 2,5 tys. przy-
padato na sektor publiczny i prywatne instytucje
niekomercyjne, a 5,1 tys. — na sektor szkolnictwa
wyzszego. Zatrudnieni w firmach prywatnych
stanowili mniej niz 10 proc. wszystkich badaczy
w tej dziedzinie (okoto 800 0s6b).

Naklady wewnetrzne firm biotechnologicznych
na badania i rozwoj wyniosty 816,6 mln z1, z czego
338,5 mln z1 pochodzilo z sektora przedsiebiorstw,
240,7 mln z1 z sektora rzadowego, a 237,5 mln zt
z sektora szkolnictwa wyzszego (GUS, 2015). Sta-
nowily one tacznie 5 proc. wszystkich srodkow
przeznaczonych w gospodarce na dziatalnosé
badawcza i rozwojowa w 2014 r.

WYKRES 11 » ZRODtA FINANSOWANIA
DZIALALNOSCI INNOWACYINEJ (DANE GUS)

Biotechnologia - wiodacy
obszar badan i rozwoju

Sektor biotechnologiczny jest silnie zwigzany
z krajowym przemystem farmaceutycznym, ale
ze wzgledu na swoja specyfike jest traktowany
odrebnie - zaréwno w statystyce publicznej, jak
iw polityce panstwa.

6 Dla poréwnania w 2014 r. pienigdze przeznaczone
na badania i rozwdj firm sektora farmaceutycznego

i biotechnologicznego stanowity 18 proc. naktadéw
przemystu w UE i 21 proc. w USA.
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Analiza SWOT tabela strona 15

Na podstawie wczesniejszych analiz (Instytut
Badan nad Gospodarka Rynkows, 2013), (Minister-
stwo Gospodarki, 2014) oraz aktualnych obserwacji
ponizsza tabela podsumowuje sytuacje krajowe-
go przemystu farmaceutycznego w formie ana-
lizy SWOT. Mocne i stabe strony odnosza sie do
biezacej sytuacji, zas szanse i zagrozenia opisuja
mozliwy rozwoj sytuacji w przysztosci.



Z kim konkuruje krajowy
przemyst farmaceutyczny?

Konkurencja, z ktdra zmagaja sie krajowi produ-
cenci, ma kilka wymiarow.

Produkcja lekow generycznych w krajach
rozwijajacych sie (przede wszystkim w Indiach
i Chinach) poddaje krajowych wytworcow presji
cenowej. Te same leki sg w Azji produkowane taniej,
m.in. dzieki nizszym kosztom pracy, mniej restryk-
cyjnym normom $rodowiskowym i mniej wymaga-
jacym normom tzw. dobrej praktyki wytwarzania.
W sytuacji, gdy polityka refundacyjna opiera si¢
przede wszystkim na kryterium ceny, pozycja
negocjacyjna krajowych firm wzgledem rzadu
(a$cislej — Ministerstwa Zdrowia) jest ostabiona
- firmy najczesciej decyduja sie na obnizenie cen
lekow, co w konsekwencji prowadzi do redukcji
ich przychodéw.

Wewnatrz branzy toczy si¢ konkurencja miedzy
firmami, ktére maja w swoich portfolio te same
substancje — czesto spoiki z kapitatem polskim
rywalizujg w ten sposéb z miedzynarodowymi
koncernami.

Coraz wieksza konkurencja rozwija sie takze
w segmencie nowoczesnych terapii biologicznych,
ktére stanowia obecnie blisko jedna czwarta war-
tosci globalnego rynku farmaceutycznego (Deloit-
te, 2015). Dotychczas wiekszos¢ tych terapii byta
objeta ochrong patentowa, co uniemozliwiato
wprowadzanie na rynek zamiennikow, tzw. lekow
bionastepczych.

Jednak w ciggu najblizszych kilku lat wygasnie
kilkadziesigt patentdw chroniacych popularne
produkty, co umozliwi konkurencje ze strony kra-
jowych producentéw. Warto przy tym zaznaczy¢,
ze leki bionastepcze sa produkowane zarowno
przez firmy krajowe, jak i oddziaty globalnych
koncerndw.

MOCNE STRONY TO:

StABE STRONY TO:

® Wysoki udziat eksportu
w produkcji sprzedane;j
i potencjat wzrostu w tym
obszarze

® Wysoka jako$¢ produktow
przy zachowaniu
konkurencyjnych cen

® Inwestycje w infrastrukture
badawcza (gtéwnie ze
Srodkéw publicznych)

® Nowoczesne i dobrze
zarzadzane przedsiebiorstwa
z rozwinietg baza wytwadrcza
i laboratoryjng

® Relatywnie wysoki poziom
naktadéw na innowacje na tle
innych sektoréw gospodarki
(tzw. ,naukochtonnos¢"
branzy)

® Wysoka jakos$¢ osigganych
wynikéw badan

® Wysokie kwalifikacje i bogate
doswiadczenie znacznej
czesci personelu naukowo-
-technicznego oraz liczna
kadra naukowa, aktywna
w Srodowisku akademickim

® Rentowno$¢ umozliwiajgca

wspétfinansowanie inwestycji
ze Srodkéw wiasnych

SZANSE TO:

© Ograniczone $rodki na
finansowanie inwestycji

© Brak proceséw integracyjnych
wsréd producentow

© Nieefektywne mechanizmy
transferu wiedzy do przemystu

© Niski nominalny poziom
wydatkéw na badania i rozwdj

© Niski potencjat kapitatowy

© Niewtasciwe mechanizmy
wspodtpracy przemystu ze
Srodowiskiem akademickim,
ktére nie odpowiadajg
potrzebom sektora

© Niestabilno$¢ prawnych ram
funkcjonowania

© Brak koordynacji miedzy
resortami wptywajacymi
na funkcjonowanie branzy

© Brak wypracowanych
mechanizmdw wspotpracy
przedstawicieli przemystu
zrzadem

© Brak wtasnych lekéw
innowacyjnych

ZAGROZENIA TO:

® Rosnacy popyt na leki w wyniku
zmian demograficznych,
rosngcej Swiadomosci

zdrowotnej i wzrostu
zamoznosci spoteczenstwa

® Rozwdj produkcji lekéw
generycznych ,plus”, lekdw
innowacyjnych i biotechnolo-
gicznych

® Tworzenie konsorcjow przy
rozwoju nowych lekéw

® Rozwdj eksportu lekéw

® Wzrost wydatkéw
przeznaczonych na dziatalnos¢
badawczo-rozwojowg

® Sprzyjajaca polityka wtadz
krajowych i unijnych

wzgledem branzy

® Dostep do funduszy unijnych

© Nadmierna presja
administracyjna na obnizanie
cen lekow

© Wozrost udziatu w rynku
tanich lekéw generycznych,
importowanych gtéwnie
z krajéw azjatyckich

© Trwata emigracja kadry
naukowej

© Brak dokumentéw rzagdowych
zawierajacych dtugofalowa
polityke lekowa

© Niekorzystne zmiany
regulacyjne na poziomie
unijnym i krajowym

© Brak ustabilizowania ram
prawnych funkcjonowania

© Agresywne strategie patentowe
globalnych koncernéw
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KLUCZOWE MECHANIZMY POLITYKI PANSTWA WPLYWAJACE
NA KONDYCJE KRAJOWEGO PRZEMYStU FARMACEUTYCZNEGO

Regulacje unijne
iich wdrazanie

Refundacja ipolityka
cenowa

Publiczne finansowanie
inwestycji w badania
i rozwoj

Dynamika polityczna

Wsparcie eksportu
i dyplomacja
gospodarcza

Stymulowanie
lokowania inwestycji

Ochrona wtasnosci
przemystowej

Planowanie strategiczne
i koordynacja polityki



Diagnoza | analiza
mechanizmow polityki
panstwa wobec sektora

Brak jasno
okreslone;

wizji polityki
lekowej panristwa
wywotuje
niepewnosg¢,
traktowana

jako ryzyko
biznesowe.

Z perspektywy dziatan na rzecz reindustrializacji krajowej branzy farmaceutycznej przy-

jeli$my, ze polityka panstwa oddziatuje na jej kondycje w szesciu gtdwnych obszarach. Sa

to: planowanie strategiczne i koordynacja, polityka refundacyjna, wspieranie inwestycji,

finansowanie dziatalnos$ci badawczo-rozwojowej, ochrona wtasno$ci przemystowej oraz

negocjacje i wdrazanie regulacji unijnych.

Planowanie strategiczne i koordynacja polityki

W Polsce nie ma obowigzujacego dokumentu
strategicznego, ktéry dotyczytby krajowego
sektora farmaceutycznego. Prowadzenie
stabilnej, dlugofalowej polityki jest szcze-
golnie wazne ze wzgledu na $cista regulacje
rynku farmaceutycznego, a takze charaktery-
styczne dla niego dlugie cykle inwestycyjne.
Brak jasno okreslonej wizji polityki lekowej
panstwa wywotuje niepewnos¢, traktowana
jako ryzyko biznesowe — zaréwno przez
firmy krajowe, jak i zagraniczne. Z punktu
widzenia koncernéw miedzynarodowych
bezpieczniejsze jest lokowanie inwestycji
w krajach, gdzie intencje wladz sg przewidy-
walne. Réwniez polskie firmy sa w zwiazku
z tym bardziej zachowawcze i mniej sktonne
do reinwestowania zyskow.

Brak koordynacji miedzy resortami gospo-
darczymi a Ministerstwem Zdrowia jest
zjawiskiem istniejagcym od dawna. W latach
90. liberalizacja gospodarki i handlu zagra-
nicznego, zniesienie cetilimitowania wydat-
kéw na zakup importowanych lekdw, a takze
wydtuzenie ochrony patentowej dla lekow
wytwarzanych poza Polska doprowadzity
do pojawienia si¢ konkurencji pomiedzy
zaktadami nalezacymi do panstwowego
zrzeszenia Polfa i globalnymi koncernami.
Z fatwiejszego dostepu do zagranicznych
lekéw skorzystali pacjenci, ale przynidst
on tez szybki spadek rentownosci krajo-
wych producentéw. Kolejne lata przyniosty
lepiej skoordynowane dzialania zwigzane
z negocjacjami poprzedzajacymi wejécie

Polski do Unii Europejskiej oraz koniecz-
nymi dostosowaniami po stronie branzy —
podwyzszeniem standardow wytwarzania
i aktualizacja dokumentacji produktow.

Nie wszystkie dokumenty strategiczne
byty dobrze oceniane. ,,Polityka Lekowa
Panstwa”, przygotowana w 1995 r. przez
owczesne Ministerstwo Zdrowia i Opieki
Spotlecznej, byla przygotowana zgodnie
z rekomendacjami instytucji miedzyna-
rodowych, m.in. WHO, a jej zalozenia byty
realizowane przez kilka nastepnych lat.
Pézniej, z poczatkiem lat 2000. dokumenty
strategiczne zostaty ograniczone do ogdl-
nych zatozen polityki Ministerstwa Zdrowia.
Z kolei obowiazujaca w latach 2002-2007
LStrategia dla przemystu farmaceutycznego”
zostata przygotowana przez resorty gospo-
darki i skarbu panstwa. W ocenie Najwyzszej
Izby Kontroli zatlozona w nim konsolida-
cja panstwowych firm farmaceutycznych
w formie holdingu nie doprowadzita do
skutecznej restrukturyzacji, ekspansji na
rynki zagraniczne ani obnizenia kosztéw
refundacji (NIK, 2008). Z kolei mankamen-
tem ,,Polityki Lekowej Panstwa 2004-2008”,
przygotowanej przez rzad SLD, byl brak
nadzoru nad jej realizacja, co sprawito, ze
jako dokument strategiczny nie miata ona
mocy wykonawczej.

W prowadzeniu polityki wobec sektora

brakuje ciggtosci. Kolejne wtadze nie kon-
tynuuja prac poprzednikow, nie istnieje
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Leki refundowane
stanowig srednio
ok. 40 proc.
portfolio duzych
krajowych firm.

Kryterium
aktywnosci
gospodarcze]
producentéw nie
jest stosowane
przy negocjacjach
refundacyjnych.
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repozytorium wiedzy na temat sektora
i prowadzonych wobec niego polityk. Czesé
urzednikow zaangazowanych obecnie w pra-
ce nad kluczowymi dokumentami strate-
gicznymi nie ma stosownego doswiadczenia,
a czesto brak im znajomosci specyfiki branzy

Refundacja i polityka cenowa

Prawo i praktyka refundacji ma fundamen-
talne znaczenie dla kondycji firm w sektorze
farmaceutycznym. Laczne publiczne wydat-
ki na refundacje lekow wyniosty w 2015 r.
ponad 11 mld zt i stanowily ponad jedng
trzecig wszystkich $rodkow wydanych na
leki w Polsce. Portfolio kazdej firmy jest
specyficzne - skladajg sie na nie leki refun-
dowane dostepne w aptekach, leki stosowane
w szpitalach oraz leki dostepne bez recepty.
W przypadku duzych krajowych firm leki
refundowane stanowia ok. 40 proc. portfo-
lio, w zwigzku z czym wysoko$¢ refundacji
kazdego produktu ma duze znaczenie dla
wyniku finansowego i planowania dalszej
dziatalnosci.

Nowa ustawa refundacyjna miata na celu
obnizenie cen lekéw, bez ré6wnowazenia
interesu chorych i ptatnika z interesem
producentéw. Ochrona zdrowia nie byta
priorytetem koalicji PO-PSL. Jedyng zasad-
niczg zmiang systemows, ktora wprowa-
dzono w tym okresie byta reforma systemu
refundacyjnego, motywowana potrzebg
zracjonalizowania publicznych wydatkow
na produkty farmaceutyczne. Od wejscia
w zycie ustawy refundacyjnej w 2012 r.
nowe mechanizmy ustalania cen lekéw
izwigzana z nimi presja cenowa, a takze
ograniczenie marz przyniosty okoto 4 mld zt
oszczedno$ci. Wbrew zalozeniom ustawy
$rodki te nie zostaly jednak przeznaczone
na finansowanie nowych lekow, ale trafity
do ogdlnego budzetu Narodowego Fundu-
szu Zdrowia.

farmaceutycznej. Czestym problemem jest
rowniez brak tatwego dostepu do wiedzy
w tym obszarze. To gtdwnie konsekwencja
stabej pozycji sektora w polityce panstwa,
a takze zmian o charakterze $cisle poli-
tycznym.

Na skutek obnizek cen lekéw firmy ogra-
niczajg inwestycje. Spadek naktadow
inwestycyjnych krajowego przemystu far-
maceutycznego w latach 2012-2013 byt
m.in. efektem obnizek cen lekéw po wej-
$ciuw zycie ustawy refundacyjnej. Wedtug
analizy DELab, firmy w obawie przed utra-
ta zyskow redukowaly inwestycje niemal
dwukrotnie szybciej niz wynikatoby to
z ich kondycji finansowej (Przybylinski,
Pugacewicz, i Tanajewski, 2015). Trudno
ocenié, czy firmy wykazaly si¢ nadmierna
ostroznoscia, ale mozna zakladaé, ze warun-
ki brzegowe podejmowania inwestycji sg
waznym elementem ich modeli bizneso-
wych. W 2015 r. wartos¢ inwestycji wzrosta
o ponad 50 proc. rok do roku (GUS, 2016),
co najpewniej wynika z ustabilizowania sie
sytuacji finansowej branzy.

Refundacja nie premiuje firm inwestujacych
i prowadzacych dziatalnos¢ badawczo-rozwo-
jowa w Polsce. Wprawdzie ustawa refunda-
cyjna pozwala na uwzglednianie aktywnosci
gospodarczej producenta przy negocjacjach
cenowych, jednak w praktyce to kryterium
nie bylo stosowane. Z perspektywy Mini-
sterstwa Zdrowia i ptatnika, dla ktérych
gtéwnym celem byta minimalizacja kosztow
dla systemu ochrony zdrowia, kryterium to
bylo nieistotne. Osobnym problemem jest
brak narzedzi analitycznych umozliwiaja-
cych resortowi obiektywna ocene kondycji
poszczegdlnych firm i ich wktadu w rozwaj
gospodarki.

Publiczne finansowanie inwestycji w badania i rozwoj

Najwieksza czes¢ srodkéw na badania
i rozwoj przekazuje Narodowe Centrum
Badarn i Rozwoju (NCBIiR). To instytucja
wykonawcza, podleglta ministrowi nauki
i szkolnictwa wyzszego, ktéra dysponuje
znaczacymi srodkami z programdw ope-
racyjnych - w poprzedniej perspektywie
(2007-2013) byto to 4,1 mld euro, a w obec-
nej (2014-2020) - ok. 11 mld euro. Srodki

te sg rozdysponowywane poprzez wzgled-
nie szerokie programy sektorowe i strate-
giczne, a takze precyzyjne dofinansowania
dla pojedynczych projektow. Otrzymuja je
zarowno uczelnie, instytuty naukowe, jak
i prywatne firmy, przy czym te ostatnie
podlegajg bardziej restrykcyjnym zasadom
przyznawania finansowania i ograniczeniom
w dysponowaniu $§rodkami.



Uczelnie

I instytuty kieruja
sie gtownie
tworzeniem
wiedzy
naukowej, a nie
komercjalizacja
projektow.

Wiekszos¢ duzych
zaktaddw to
zmodernizowane
fabryki nalezace
przed 1989 r.

do Polfy

NCBIR podchodzi z dystansem do krajowego
przemystu, m.in. z powodu faktu, ze w prze-
sztosci srodki Centrum byty przedmiotem
naduzyc ze strony beneficjentéw z sektora
farmaceutycznego. Ponadto NCBIR przy-
wigzuje szczegdlnie duza wage do wspie-
rania ,,odwaznych firm”, pracujacych nad
nowymi, oryginalnymi lekami. NCBIiR coraz
przychylniej ocenia réwniez producentow
»generykow plus”, co jest efektem zabiegow
krajowego przemystu farmaceutycznego,
podkreslajgcych warto$¢ innowacji zwia-
zanych z ulepszaniem istniejgcych farma-
ceutykOw oraz usprawnieniami proceséw
produkcyjnych.

Wspétpraca miedzy firmami i uczelniami jest
problematyczna. Przedstawiciele branzy
wskazujg na trudng wspotprace z wtadzami
uczelni oraz centrami transferu technologii
- kompetencjg tych ostatnich jest wspie-
ranie komercjalizacji wynikéw badan pra-
cownikow naukowych i relacje z sektorem
prywatnym. Problemy wynikaja najczesciej
z rozbieznych priorytetéw: uczelnie i insty-
tuty kieruja sie gtéwnie tworzeniem wiedzy
naukowej, a nie komercjalizacja projektow.
Wérdd kadry akademickiej panuje niekiedy

wrecz niecheé do wspdlpracy z przemystem,
naukowcy czesto tez nie majg kompetencji
biznesowych.

Wyniki badan czesto przejmuja zagraniczne
firmy, przez co zwrot z publicznych srodkéw
jest marnowany. Wykupywanie praw do
wynikow badan, a czesto tez przejmowanie
calych zespotéw przez koncerny to czeste
zjawisko. Zyski z komercjalizacji paten-
tow, ktdre powstaly dzieki dotacjom, sg tym
samym wyprowadzane z kraju, a ich bene-
ficjentami sg firmy ulokowane zagranica.

Brakuje kompetencji w przycigganiu inwesty-
cji w badania i rozwéj. Najwieksze globalne
firmy farmaceutyczne od lat dostosowuja
swoje strategie do rosngcej presji cenowej
ze strony rzadéw. W obliczu malejacego
prawdopodobienstwa wynalezienia kolej-
nych lekéw adresowanych do duzej popu-
lacji chorych i przynoszacych duze zyski,
koncerny chetniej dokonuja fuzji i przejeé,
cheac obnizy¢ ryzyko zwiazane z wysokimi
nakladami na prace badawcze. Coraz czesciej
zlecajg tez badania matym firmom, zwlasz-
cza w obszarze biotechnologii.

@ Stymulowanie lokowania inwestycji

Miedzynarodowe koncerny rozpoczety w Pol-
sce produkcje poprzez prywatyzacje. Od
poczatku lat 90. trwata intensywna sprzedaz
zakladow nalezacych do zrzeszenia Polfa.
Prywatyzacja z udziatem zagranicznych
inwestoréw umozliwita szybszy rozwaj
tych fabryk. Obecnie wiekszo$¢ duzych
zaktadow produkeyjnych nalezgcych do
miedzynarodowych koncerndéw w Polsce
to zmodernizowane fabryki dawniej wcho-
dzace w skiad Polfy.

Zachecanie miedzynarodowych koncernéw
do lokowania inwestycji w Polsce jest trudne.
Decyzje w tym obszarze zapadajg na pozio-
mie globalnych centrali i wynikaja z logiki
ponadnarodowych tancuchéw produkcji
i dystrybucji lekéw. Najczesciej inwestycje
greenfieldowe to centra dystrybucji, a takze
centra ustug wspolnych, choé na przestrzeni
ostatnich dwdch dekad powstaty réwniez
nowe zaklady produkeyjne. Zaden z miedzy-
narodowych koncernéw nie ulokowat jednak
w Polsce znaczacego centrum badawczo-roz-
wojowego — dziatalno$¢ zagranicznych firm
w tym obszarze najczesciej dotyczy realizacji
badan klinicznych, ktérych beneficjentami sg
gtéwnie pacjenciikoordynujacy je lekarze.

W specjalnych strefach ekonomicznych
dziatajg przede wszystkim polskie firmy.
Zachety do inwestowania dostepne w tych
strefach przyciagnety jedynie krajowych
producentéw, m.in. Polpharme, Grupe Ada-
med i Hasco-Lek. Podobne problemy z przy-
ciaganiem zagranicznych start-upow maja
klastry biotechnologiczne, biomedyczne
i farmaceutyczne.

Krajowym firmom biotechnologicznym bra-
kuje kapitatu. Innowacyjne spotki, takie jak
Celon Pharma czy Selvita, prowadza inten-
sywne prace nad nowymi produktami, ale
zazwyczaj koncza sie one na pierwszej fazie
badan klinicznych, gdy koszty zaczynaja
gwaltownie rosnaé. Finansowanie badan
111 II1 fazy, w ktdre angazowane sg duze
grupy chorych, z reguty wymaga wspodtpracy
z koncernami miedzynarodowymi.
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Wspdlny patent
zostat uznany
za niekorzystny
dla polskich firm
gtownie przez
wysokie koszty
prowadzenia
spordw poza
Polska.
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Ochrona wtasnosci przemystowe;j

Krajowy przemyst farmaceutyczny
dotychczas tracit na ochronie patentowe;j.
Dominacja produktow generycznych w port-
folio krajowych firm farmaceutycznych
od poczatku lat 90. byta powodem sporéw
z miedzynarodowymi koncernami. W1990 r.
Polska podpisata z USA umowe wprowa-
dzajaca 20-letnia ochrone patentowa dla
produktéw farmaceutycznych, zarazem
uniemozliwiajacg wydawanie przez rzad
warunkowych zezwolen na korzystanie
z patentow przez krajowe firmy (tzw. com-
pulsory licences).

Globalne koncerny korzystajg z tzw. ,,gaszczy
patentéw"” w celu utrzymania dominujacej
pozycji na rynku. W ciagu ostatnich 10 lat
wygasta ochrona patentéw dla wielu popu-
larnych i wysoce rentownych lekow. W tym
okresie coraz rzadziej na rynku pojawiaty
sie réwniez nowe produkty tego rodzaju.
Analiza przeprowadzona przez Komisje
Europejska wskazala, ze koncerny regular-
nie uzyskuja nawet kilkadziesiat patentow
obejmujacych bardzo szczegétowe cechy
produktdéw, a nastepnie prowadza spory
z firmami chcgeymi wej$é na rynek z ich
generycznymi odpowiednikami (Komi-
sja Europejska, 2009). Na czas ich trwa-

nia, wynoszacy $rednio prawie trzy lata,
zablokowana jest mozliwos$¢ sprzedazy
leku generycznego.

Niewdrozenie przez Polske jednolitego
patentu jest korzystne dla branzy. Od konca
2012 r. trwaja prace nad wprowadzeniem
w zycie jednolitego patentu dla krajéw Unii
Europejskiej oraz dedykowanego jednolite-
go sadu patentowego. Pod wplywem orga-
nizacji pracodawcow polski rzad odstapit
od udzialu w tym przedsiewzieciu — Pol-
ska, Chorwacja i Hiszpania to jedyne kraje,
w ktdérych nowy system nie bedzie obowig-
zywal. Wspdlny patent zostat uznany za
niekorzystny dla polskich firm, zwlaszcza
matych i $rednich, gtéwnie przez wysokie
koszty prowadzenia sporow poza Polska.
Ponadto w przypadku producentéw lekow
bionastepczych i generycznych jednolity
sad patentowy bylby jurysdykcja, ktora
obstugiwataby wnioski o zabezpieczenie
roszczen wnoszone przez koncerny produ-
kujace tzw. lek referencyjny. Takie wnioski
moglyby skutkowaé wstrzymaniem wpro-
wadzania leku bionastepczego na rynek do
czasu rozpatrzenia zasadno$ci roszczen, co
mogtoby prowadzi¢ do naduzy¢ i blokowa-
nia konkurencji.

Wsparcie eksportu i dyplomacja gospodarcza

Dotychczasowa praktyka dyplomacji gospo-
darczej byta mato efektywna. W ostatnich
latach doswiadczenia krajowych producen-
tow w tym obszarze byty w duzej mierze
krytyczne. Wskazywali oni na ograniczo-
ne zaangazowanie instytucji publicznych
we wspieraniu ekspansji zagranicznej,
a takze niedostateczne kompetencje po
stronie organéw dyplomacji gospodarczej
- przede wszystkim wydziatéw promo-
cji handlu i inwestycji przy ambasadach.
W dotychczasowej praktyce organizacja

@ Regulacje unijne i ich wdrazanie

Wejscie Polski do Unii wymusito na sekto-
rze poprawe warunkéw wytwarzania lekéw.
Krajowy przemyst z powodzeniem przeszedt
proces dostosowywania swojej dziatalnosci
do unijnych standardéw produkcji oraz
aktualizacji dokumentacji rejestracyjnej
wszystkich lekéw obecnych na polskim

wizyt zagranicznych przedstawicieli branzy
byla nieefektywna, a urzednicy nie pomagali
w uwiarygodnianiu krajowych firm wobec
kontrahentow.

Warunki eksportu s3 zwigzane z krajowa
refundacja. Ceny lekow refundowanych,
ustalane przez ministra zdrowia, stanowia
punkt odniesienia dla zagranicznych kontra-
hentéw krajowych firm farmaceutycznych.
W efekcie polscy eksporterzy maja w tym
obszarze ostabiong pozycje negocjacyjna.

rynku. Z drugiej strony, w toku negocjacji
przedakcesyjnych przyjeto przepisy o tzw.
dodatkowych $wiadectwach ochronnych,
ktore wydtuzyly ochrone patentowg lekow
oryginalnych o pig¢ lat. Wskutek tej decyzji
wprowadzanie na rynek ich generycznych
odpowiednikéw uleglo opdznieniu.



W rzadzie brakuje
osrodka spodjnie
reprezentujgcego
polskie stanowisko
wzgledem unijnych
regulacji sektora
farmaceutycznego.

Stanowiska rzadu nie s3 konsultowane
z przemystem na wczesnym etapie. Zda-
niem przedstawicieli branzy stanowiska
Polski w unijnych procesach legislacyjnych
odnosénie do regulacji przemystu farma-
ceutycznego nie sg z nimi konsultowane.
W innych krajach Unii jest to norma, a opi-
nie interesariuszy sg brane pod uwage juz
na wczesnym etapie. W Polsce brakuje tez
osrodka spdjnie reprezentujacego polskie
stanowisko wzgledem regulacji sektora
farmaceutycznego. W efekcie propozycje
zmian w prawie, majace wplyw na branze
sa konsultowane dopiero na péznym etapie,
gdy mozliwosé modyfikacji przepisow jest
ograniczona.

Regulacje unijne nie pozwalajg na bezpo-
$rednie wspieranie jakiegokolwiek sektora

Znaczacym problemem w prowadzeniu
polityki paristwa wobec sektora farmaceu-
tycznego jest jej niedostateczna koordyna-
cja, rozproszone planowanie i wdrazanie.
Mimo szczegotowych regulacji obowigzu-
jacych krajowy sektor farmaceutyczny, nie
stworzono dla niego dotychczas spojnej
miedzyresortowej strategii rozwoju, brako-
wato rowniez kompleksowej oceny skutkdow
wprowadzania nowych rozwigzan prawnych,
przede wszystkim ustawy refundacyjnej.

Przyczyna tego zjawiska byty m.in. napiete
relacje miedzy resortami gospodarki i zdro-
wia z czaséw koalicji PO-PSL. Wypowie-
dzi i dziatania 6wczesnych przedstawicieli
Ministerstwa Zdrowia pokazuja, Ze resort
ten uznat przemyst farmaceutyczny za pod-
legly sobie, a prowadzenie polityki lekowej
za wylacznie swoja domene. Inicjatywy
prowadzace do poszerzenia grona decy-
dentéw w tej dziedzinie byly ignorowane,
podobnie jak wspolne dziatania branzy
z Ministerstwem Gospodarki. Z kolei ograni-
czona determinacja tego resortu utrudniata

przez panstwo, ale praktyka w tej kwestii
bywa odmienna. Wszelkie instrumenty
wsparcia, ktorych adresatem jest krajowy
przemyst farmaceutyczny, nie mogg stano-
wi¢ niedozwolonej pomocy publicznej ani
dyskryminowac firm zagranicznych. W prak-
tyce jednak wiele krajéw unijnych nagina
te zasady, zaréwno poprzez tzw. bariery
pozataryfowe (np. wymogi zwigzane z reje-
stracja lekéw czy mechanizmy rynkowe),
jak i bezposredni lobbying w instytucjach
unijnych odpowiedzialnych za nadzér nad
wspolnym rynkiem i ocene polityk panstw
czlonkowskich.W przeszlosci zdarzalo si¢
rowniez, ze podejrzenia naduzy¢ przy roz-
dzielaniu funduszy skutkowaty zawiesza-
niem przez Komisje Europejska ptatnosci
z programéw operacyjnych (w Rumunii
w 2012 r.i w Bulgarii w 2013 1.).

branzy przedstawianie swoich stanowisk na
poziomie rzadu.

Toczace sie od poczatku 2016 r. prace
nad ,,Polityka Lekowa Panstwa" (PLP) nie
wyczerpujg wszystkich kwestii zwigzanych
z polityka wobec krajowego sektora farma-
ceutycznego. Dotychczasowy kierunek prac
iwiodacarola Ministerstwa Zdrowia suge-
ruja, ze w ramach PLP zagadnienia polityki
zdrowotnej mogg mieé wyzszy priorytet od
kwestii gospodarczych.

Krajowy przemyst byt traktowany jako zas6b
stuzacy do realizacji celéw polityki zdro-
wotnej, a co za tym idzie, nie byt dla Mini-
sterstwa Zdrowia partnerem do rozméw
w kwestii planowania strategicznego. W celu
przeprowadzenia skutecznej reindustria-
lizacji krajowej branzy farmaceutycznej
niezbedne jest przeniesienie osrodka decy-
zyjnego w kierunku resortow rozwoju oraz
nauki i szkolnictwa wyzszego, jak rowniez
otwarcie sie resortu zdrowia na szersze
implikacje prowadzenia polityki lekowe;.
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Podsumowanie
| rekomendacje

Krajowy przemyst farmaceutyczny wcigz nie nale-
zy do priorytetowych gatezi gospodarki, pomimo
licznych (choé nieskoordynowanych) inicjatyw
instytucji publicznych w poprzednich kadencjach.
Punktem wyj$cia do prac nad reindustrializacja
branzy powinna by¢ silna deklaracja polityczna na
poziomie Rady Ministréw. Wskazanie branzy jako
uczestnika wybranych Krajowych Inteligentnych
Specjalizacji nie jest wystarczajace. Rozwdj sekto-
ra farmaceutycznego wymaga Scistej wspotpracy
miedzyresortowe;.

Jesli rzeczywiscie cele takie jak wzmocnienie
konkurencyjnosci branzy, zbudowanie narodowych
czempiondw, zniwelowanie deficytu w zagranicz-
nym handlu lekami czy rozwoj innowacji w tej
dziedzinie maja stanowié strategiczny cel pol-
skiej polityki gospodarczej, wymagaja one szeregu
dziatan ze strony instytucji publicznych, na czele
zrzadem.

Krajowy przemyst farmaceutyczny nie powi-
nien by¢ traktowany jedynie jako zaséb realizo-
wania polityki zdrowotnej, a cele ministra zdrowia
w tej dziedzinie nie moga dominowac nad celami
resortdw rozwoju, finanséw czy nauki i szkolnic-
twa wyzszego.

Trzy gtéwne obszary, w ktérych mozna podja¢ dzia-
tania, aby realizowac te zatozenia, to:

» planowanie strategiczne, wspétpraca
i koordynacja miedzyresortowa, a takze
dialog z branza prowadzony na partnerskich
zasadach,

» powigzanie celéw polityki lekowej z celami
polityki gospodarczej,

» rozwoj szczegétowych mechanizméw wspar-
cia, odpowiadajacych potrzebom zaréwno
rozwinietych krajowych producentéw, jak
i nowych, innowacyjnych firm.

Kluczowe rekomendacje wynikajace z analizy sytu-
acji branzy oraz jej otoczenia prawno-instytucjo-
nalnego to:

(D) rozpoczecie prac nad $rednio- i dtugookreso-
wa strategia rozwoju przemystu farmaceu-
tycznego,

(2) wypracowanie miedzyresortowego podejscia
do krajowego przemystu farmaceutycznego,

(3) przeprowadzenie kompleksowej analizy kra-
jowego sektora farmaceutycznego,

(@) powiazanie wydatkéw na refundacje z celami
rozwojowymi.

Rekomendacje zwigzane bezposrednio z realizacja
Planu Morawieckiego to:

(5) stworzenie strategicznych projektéw proroz-
wojowych dla przemystu farmaceutycznego,
przyjecie ,.kontraktu branzowego" z rzadem
istosowanie zaméwien przedkomercyjnych,

(& wzmocnienie roli dialogu z branza poprzez
jego silniejsze umocowanie w instytucjach
i procesach legislacyjnych,

(7) wsparcie dziatalnosci eksportowej i ekspansji
zagranicznej krajowych producentéw wyro-
béw farmaceutycznych,

dofinansowanie dziatalnosci badawczo-roz-
wojowej krajowych producentéw,

(9) wsparcie dziatalnosci badawczo-rozwojowej
poprzez ulgi podatkowe,

wsparcie ochrony wtasnosci intelektualnej,

(1)) upowszechnienie stosowania zamiennikéw
lekéw oryginalnych.
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Rekomendacje kluczowe

Rzad powinien wypracowac

i realizowac Srednio-

i dtugookresowy program
rozwoju krajowego przemystu
farmaceutycznego.

Nalezy opracowac szczegotowe zatozenia i cele
polityki panstwa w tej dziedzinie, aby zapewni¢
odpowiednig wage polityk wspierajacych inno-
wacyjnosé i konkurencyjnosé sektora. Prace nad
tymi rozwigzaniami powinny by¢ oparte na bliskiej
wspolpracy resortow zdrowia, rozwoju i nauki,
branzy farmaceutycznej oraz niezaleznych osrod-
kéw badawcezych.

Dla zwiekszenia skutecznos$ci planowania
nowych rozwigzan wazne jest, aby uwzgledniaé
w nich stanowisko branzy. Dobrym punktem wyj-
$cia dla prac nad dokumentem rzagdowym moze by¢
»Strategia rozwoju krajowego przemystu farma-
ceutycznego”, opracowana w 2013 r. przez Instytut
Badan nad Gospodarka Rynkowa.

Cele izadania zwiazane z realizacjq strategii dla
krajowego przemystu farmaceutycznego powinny
by¢ wspdlne i obowigzujace dla wszystkich insty-
tucji publicznych ksztattujacych warunki prowa-
dzenia dziatalnosci przez krajowych producentéw.

Polityki publiczne wobec krajowego
przemystu farmaceutycznego powinny
by¢ prowadzone w Scistej koordynacji
miedzyresortowej.

Powotany w 2016 r. miedzyresortowy zespot
do spraw konkurencyjnosci przemystu farma-
ceutycznego, z udzialem przedstawicieli rzadu
i sektora, to dotychczas jedyne ciato doradcze
ministra rozwoju skoncentrowane na pojedynczej
branzy. Jego rola powinna zosta¢ wzmocniona
poprzez doprecyzowanie zadan i harmonogramu
prac (obecnie spotkania odbywajg si¢ w trybie ad
hoc) oraz wyznaczenie $§redniookresowych celow.
Zaangazowanie resortow powinno zostac zwiek-
szone poprzez powolywanie w ramach zespotu
grup roboczych, skoncentrowanych na konkret-
nych problemach.

Krajowy przemyst farmaceutyczny
powinien by¢ przedmiotem
kompleksowej analizy ze strony
instytucji publicznych.

Metodologia oceny wktadu poszczegdlnych firm
z branzy farmaceutycznej w rozwdéj krajowej
gospodarki powinna by¢ przygotowana przez
instytucje publiczne. Obecnie najwlasciwszym
wykonawca tego zadania, z racji na dostepne
zasoby analityczne, wydaje si¢ by¢ Ministerstwo
Finanséw lub Ministerstwo Rozwoju.

Analiza ta powinna uwzglednia¢ zakres dzia-
talnosci firm, skale produkeji, wyniki finansowe,
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realizowane inwestycje czy zasoby kadrowe. Wazna
jest tez wiedza o daninach publicznych odprowa-
dzanych przez poszczegolne firmy, a takze zma-
powanie powigzan miedzy firmami na réznych
plaszczyznach dziatalno$ci. Dotyczy to tancuchéw
produkcji i dystrybucji, powiazan kapitatowych,
wspolpracy licencyjnej czy innych dziatan typu
joint-venture.

Istotne jest réwniez, by nowe regulacje majace
wplyw na kondycje przemystu farmaceutycznego
byty poddawane kompleksowym ocenom skutkéw
regulacji (OSR). Nowym rozwigzaniem, zapropo-
nowanym w Planie Morawieckiego i rozwijajacym
obecne wymogi OSR, jest wprowadzenie tzw. testu
innowacyjnego (“Innovation test”), polegajacego
na ocenie nowej legislacji pod katem jej wptywu
na innowacyjnos$¢ przedsigbiorstw. Wprowadzenie
“Innovation test” bedzie wymaga¢ audytu obecnie
stosowanych przez panstwo metod i narzedzi ana-
litycznych. Warto by docelowo uwzglednialy one
specyfike przemystu farmaceutycznego.

Polityka refundacyjna powinna
réwnowazyc cele zwigzane ze zdrowiem
publicznym i rozwojem gospodarki.

Refundacja lekéw to istotny czynnik zwiekszajacy
przychody wiekszosci krajowych producentéw
farmaceutycznych. Ceny lekow refundowanych,
ustalane w drodze negocjacji z resortem zdrowia,
bezposrednio przekladaja si¢ na kondycje finan-
sowg firm, a takze na ich decyzje inwestycyjne.
W tej dziedzinie konflikty pomiedzy celami polityki
gospodarczej i zdrowotnej sa najbardziej wyrazne.

Nalezy stosowac zapisy ustawy refundacyj-
nej pozwalajgce ministrowi zdrowia na réwno-
wazenie intereséw pacjentow i przedsigbiorcow
przy ustalaniu cen lekdw, a takze uwzglednianie
w tym procesie dziatalnosci naukowo-badawcze;j
i inwestycyjnej na terenie Polski. Resort zdrowia
powinien wypracowac narzedzia pozwalajace na
kompleksowa oceng dziatalnosci producentow -
w tym celu niezbedna jest wspotpraca z pozostaty-
mi ministerstwami, a zadanie to powinno wigzac
sie ze wspomnianym wczes$niej audytem branzy.

Krajowi producenci wytwarzajg gtdwnie leki
generyczne i w ciggu najblizszych dekad sytuacja
tanie ulegnie zmianie. Mechanizmy refundacyjne
nie powinny wiec prowadzi¢ do wytworzenia si¢
nadmiernej presji cenowej na krajowe firmy —
obecnie wynika ona z silnej konkurencji ze stro-
ny producentéw lekéw generycznych z krajéw
azjatyckich.

Nalezy rozszerzy¢ stosowanie kryterium aktyw-
nosci gospodarczej na decyzje dotyczace publicz-
nych naktadéw na leki finansowane poza typowym
mechanizmem refundacyjnym. Obecnie dotyczy
to przede wszystkim programu ,,Leki 75+”. Biorac
pod uwage mozliwo$¢ zwigkszenia finansowania
programu, a takze potencjalne rozszerzenie grona
beneficjentéw o inne grupy demograficzne i spo-



teczno-ekonomiczne (jak np. rodziny wielodzietne
czy rencisci), zasady umieszczania lekow na liscie
powinny zosta¢ doprecyzowane, réwniez analizujac
ich wplyw na kondycje finansowa firm.

Rekomendacje szczegdétowe

Krajowy przemyst farmaceutyczny
powinien by¢ przedmiotem
strategicznych projektéow
prorozwojowych.

Wedtug zatozen Planu Morawieckiego ramy i sta-
bilno$¢ warunkéw dla rozwoju poszczegdlnych
branz gospodarki majg by¢ zapewniane przez tzw.
kontrakty branzowe. Definiowalyby one wspdlny
zakres zadan strony rzadowej i biznesu, a takze
soferte i katalog instrumentdow legislacyjnych,
organizacyjnych, instytucjonalnych i finansowych”,
dostosowanych do specyfiki branzy.

Waznym elementem tych umoéw powinno by¢
stosowanie celowych zamoéwien publicznych do
zlecania zakupéw produktow i ustug. W odniesie-
niu do przemystu farmaceutycznego powinno to
oznaczaé np. stworzenie dodatkowego strumienia
finansowania publicznego dla zaméwien nowo-
czesnych lekéw wytwarzanych przez krajowych
producentéw. Innym mozliwym rozwigzaniem
jest stosowanie tzw. zamoéwien przedkomercyj-
nych, czyli zlecania przez panstwo realizacji pro-
jektow odpowiadajacych na konkretne potrzeby
spoteczne czy gospodarcze, potencjalnie w formie
partnerstwa publiczno-prywatnego. Rozwigzanie
to musiatoby jednak zosta¢ opracowane tak, aby
respektowac zasady pomocy publiczne;j.

Przygotowanie zatozen projektow strategicz-
nych dotyczacych sektora farmaceutycznego
powinno by¢ konsultowane z jego przedstawi-
cielami za posrednictwem organizacji branzowych.

FORMY DIALOGU PRZEMYStOWEGO Z SEKTOREM

Staty dialog miedzy przedstawicielami przemystu farmaceutycznego

a rzadem jest normag m.in. w Wielkiej Brytanii. Tamtejszy tzw. system
regulacji cen lekéw (Pharmaceutical Price Regulation Scheme) funkcjonuje
od blisko 60 lat i polega na statych konsultacjach i negocjacjach miedzy
branza a resortem zdrowia. Majg one na celu m.in. ustalanie akceptowal-
nych dla obu stron wysokosci cen lekéw refundowanych i zysku pozwa-
lajgcego firmom prowadzic¢ prace nad nowymi lekami przy zachowaniu
rentownosci. System pozwala na elastyczne dostosowywanie zasad funk-
cjonowania branzy do kondycji catej gospodarki. Rozwigzanie to obejmuje
firmy z sektora lekéw innowacyjnych, z kolei ceny lekéw generycznych

w Wielkiej Brytanii sg ksztattowane w drodze konkurencji rynkowe;j.
Natomiast w ramach australijskiej polityki lekowej (National Medicines
Policy) konkurencyjnos¢ lokalnych producentéw jest jednym z jej filaréw
(obok jakosci, dostepnosci i racjonalnego stosowania lekéw). Ksztatt poli-
tyki lekowej zostat wypracowywany w ramach grupy roboczej z udziatem
wszystkich interesariuszy, dziatajacej w latach 1996-2006.

Dialog z branza powinien by¢

silniej umocowany w planowaniu

i prowadzeniu polityk oraz procesach
legislacyjnych.

O ile obecnie funkcjonuje szereg zespotow robo-
czych z udzialem przedstawicieli sektora, wcigz
brakuje forum, na ktérym decydenci i przedsie-
biorcy najwyzszego szczebla prowadziliby prace
nad strategicznym rozwojem branzy. Powolany
w 2016 r. zespot do spraw konkurencyjnosci sek-
tora farmaceutycznego, w ktorym zasiadaja czton-
kowie kierownictwa resortow zdrowia, rozwoju
inauki, stanowi dobra podstawe dla dalszego roz-
woju dialogu. Warto nadacé jego pracom stabilng
strukture, tak aby poza doraznymi problemami
zajmowat sie tez tematami srednio- i dtugookre-
sowymi.

Rozwdj struktur samorzadu gospodarczego jest
jednym z zatozen Planu Morawieckiego. W branzy
farmaceutycznej funkcjonuja juz izby gospodarcze
iorganizacje pracodawcOw reprezentujgce interesy
sektora. Mechanizmy wilaczania tych organiza-
cji w prace legislacyjne sg jednak ograniczone
i zazwyczaj sprowadzaja sie do zbierania ich opinii
w ramach konsultacji spotecznych lub doraznych,
oficjalnych spotkan z przedstawicielami resortow
i parlamentarzystami.

Instytucje publiczne powinny
wspomagac ekspansje zagraniczna
krajowych producentéw wyrobéw
farmaceutycznych.

Wzrost eksportu produktéw farmaceutycz-
nych powinien by¢ konsekwencja poprawy kon-
dycji przemystu, nowych inwestycji czy wzrostu
mocy produkeyjnych. Z tej perspektywy bylby on
efektem, a niekoniecznie celem samym w sobie.
Krajowi producenci skorzystaliby mimo to na kon-
solidacji dziatan promocyjnych i proeksportowych
zapowiedzianych w ramach Planu Morawieckiego.

Pozadanym kierunkiem zmian jest zapowie-
dziana profesjonalizacja dyplomacji gospodarczej,
ktorej celem jest zastgpienie wydzialdw promocji
handlu i inwestycji przy placéwkach dyploma-
tycznych komoérkami dziatajacymi na zasadzie
biur handlowych. Uczestnictwo przedstawicieli
krajowego przemystu farmaceutycznego w misjach
gospodarczych powinno opierac sie na wspotpracy
z przedstawicielami rzadu.

Jednym z celow dziatan instytucji publicznych

powinno tez by¢ wsparcie dla eksportu krajo-
wych produktéw farmaceutycznych poprzez dofi-
nansowanie branzowych projektéw promocyjnych
(réwniez promowanie polskich marek lekéw),
a takze ubezpieczenia i gwarancje dla eksportu
w zakresie dopuszczanym przez zasady pomocy
publicznej.
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Dziatalnos¢ badawczo-rozwojowa
krajowych producentéw powinna
by¢ szerzej wspierana ze srodkow
publicznych.

Przyznawanie publicznych dotacji na badaniairoz-
woj, przede wszystkim ze srodkow unijnych, jest
kompetencjg NCBiR. Mechanizm dofinansowywa-
nia projektéw badawczych faworyzuje publiczne
jednostki naukowe, a gremia rozpatrujgce wnioski
stawiajg firmom wysokie wymagania wzgledem
innowacyjnosci projektow.

Biorac pod uwage specyfike krajowego przemy-
stu farmaceutycznego, wazne jest umozliwienie
ubiegania sie o wsparcie projektom zaawansowa-
nych lekdw generycznych oraz bionastepczych.
Warunki dotacji powinny by¢ dostosowane do
specyfiki branzy: dla firm istotne jest rozszerze-
nie mozliwosci zlecania prac podwykonawcom
powyzej 50 proc. wartosci projektu (ze wzgledu
na wysokie koszty badan klinicznych) czy podwyz-
szenie limitu dofinansowania projektow realizo-
wanych w jednostkach badawczych firm (obecnie
wynosi on 50 proc.)

Nalezy rowniez wdrozy¢ partnerstwo publicz-
no-prywatne w obszarze finansowania badan
irozwoju. Oznaczatoby to umozliwienie wspot-
finansowania projektow innowacyjnych przez
prywatnego inwestora w ramach umowy z instytu-
cja publiczng (np. NCBiR), zapewniajacej podziat
ewentualnych zyskéw z rozwoju nowego produktu,
a takze wymagajacej jego komercjalizacji i pro-
dukcji na terenie Polski. Przykladem inicjatywy
opartej na podobnej zasadzie jest Innovative Medi-
cines Initiative, wspotfinansowana przez Komisje
Europejska i globalne koncerny farmaceutyczne,
na laczna sume blisko 3,3 mld euro w perspektywie
finansowej 2014-2020.

Nalezy rozszerzy¢ ulgi podatkowe na
dziatalnosé badawczo-rozwojowa.

Z poczatkiem 2016 r. wprowadzona zostata ulga
na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa, pozwalajaca
na odliczenie od podatku CIT kosztéw m.in. wyna-
grodzen osob prowadzacych badania, materiatéw
i surowcow w nich wykorzystywanych czy ustug
doradczych i ekspertyz. Dobrym rozwigzaniem
wydaje si¢ powigkszenie katalogu kosztow, ktdore
moga by¢ odliczane od podatku. Warto tez zwiek-
szy¢ wielkosci ulgi i zréwnac premie dla duzych
firm z ta, ktdrg przyznaje sie matym i $rednim
przedsiebiorstwom. Obecnie obowiazujace ogra-
niczenie mozliwosci odliczenia kosztéw dzia-
talnos$ci badawczo-rozwojowej do trzech lat jest
z kolei problematyczne z racji dtuzszego czasu
realizacji projektow rozwojowych w sektorze far-
maceutycznym.

Wsrdd proponowanych nowych instrumentéw
jest wprowadzenie ulgi typu patent box.Polega ona
na stosowaniu preferencyjnej stawki podatko-
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wej dla przychodéw pochodzacych ze sprzedazy
produktéw i ustug chronionych patentami danej
firmy. Warunkiem stosowania tej ulgi moze by¢
prowadzenie prac badawczo-rozwojowych w Pol-
sce, a takze ograniczenie kwalifikowanych praw
wiasnosci intelektualnej do rozwigzan technicz-
nych i produkcyjnych. Preferencyjna stawka CIT
stosowana w krajach stosujacych patent box (m.in.
Francji, Holandii i Wielkiej Brytanii) bywa nizsza
od standardowej o 50-80 proc.

Innym rozwigzaniem wartym rozwazenia sg
tzw. ,super ulgi”, pozwalajgce na odliczenie od
podatku wielokrotnosci naktadéw poniesionych
na prace badawczo-rozwojowe (nierzadko siega-
jace nawet 300 proc.).Konstrukcja takich ulg jest
specyficzna dla poszczegdlnych krajow, a ich sto-
sowanie jest czesto $cisle ograniczone wzgledem
konkretnego rodzaju kwalifikowanych wydatkdow,
branz czy lokalizacji. Wprowadzenie ,,super ulgi”
dedykowanej krajowemu przemystowi farmaceu-
tycznemu stanowitoby silny bodziec do zwigksze-
nia skali jego dziatalno$ci innowacyjnej.

@ Panistwo powinno tworzy¢ warunki
ochrony wiasnosci przemystowej
optymalne dla rozwoju kraju.

W przemysle farmaceutycznym kazdy model biz-
nesowy odnosi si¢ w pewnym stopniu do praw wila-
snosci intelektualnej - ochrona patentowa pozwala
innowacyjnym firmom wypracowywac zyski, a dla
producentéw lekow generycznych i bionastepczych
jej zakonczenie wyznacza moment wprowadze-
nia na rynek wlasnego produktu. Z perspektywy
reindustrializacji krajowej branzy wsparcie w tym
obszarze powinno przebiega¢ dwutorowo.

Po pierwsze, konieczne jest zabezpieczenie
praw wlasnosci intelektualnej prac prowadzo-
nych w instytutach badawczych i na uczelniach.
Aby ich wyniki byty atrakcyjne dla producen-
téw i mogly by¢ skutecznie komercjalizowane,
muszg one by¢ zabezpieczane nie tylko krajowym
patentem, ale tez rejestracja na poziomie euro-
pejskim. Czesto zdarza sie, Ze zespoly badawcze
rezygnuja z szerszej ochrony ze wzgledu na brak
funduszy. W przesztosci firmy ponosily tez straty
wynikajace z niedostatecznej ochrony patentowej,
co w niektdérych wypadkach wynikato z bledne-
go doradztwa. Zgloszenia patentowe mogg by¢
refinansowane przez NCBIR, jesli projekt jest
realizowany w ramach konkursu, jednak mimo
to wsparcie finansowe i merytoryczne powinno
zostaé rozszerzone m.in. poprzez centra trans-
feru technologii. Branza skorzystataby réwniez
na zapowiadanym uproszczeniu procedur uzy-
skiwania ochrony patentowej oraz zmniejszeniu
oplat z ich tytutu.

Po drugie, sytuacja duzych krajowych pro-
ducentow, specjalizujacych sie w lekach gene-
rycznych i bionastepczych, poprawitaby sie
dzieki bardziej efektywnemu rozstrzyganiu sporow



zwiazanych z ochrona wlasnosci intelektualne;j.
Warto rozwazy¢ realizacje postulatu wprowadze-
nia w Polsce wyspecjalizowanego sadu wlasnosci
intelektualnej. Nieprzystapienie Polski do systemu
jednolitego patentu europejskiego jest dla branzy
korzystne, biorgc pod uwage koszty prowadzenia
sporow z miedzynarodowymi koncernami w tej
instancji. Niemniej jednak warto rozwazy¢ reali-
zacje postulatu wprowadzenia w Polsce wyspe-
cjalizowanego sadu wlasnosci intelektualne;j.
Obecnie sprawami dotyczacymi ochrony paten-
towej zajmuja sie sady ogélne, ktdre nie zawsze
maja do tego odpowiednie kompetencje. Funkcjo-
nowanie wyspecjalizowanego sagdu patentowego
umozliwitoby bardziej przewidywalne rozstrzy-
gniecia, co z kolei przelozyloby sie na wieksza
stabilnos¢ branzy.

Dalsze upowszechnianie stosowania
lekéw generycznych.

Ustawa refundacyjna wprowadzila szereg rozwia-
zan majgcych na celu upowszechnienie stosowania
generykow, m.in. obowigzek informowania przez
farmaceutdéw o mozliwosci zamiany leku. Te roz-
wigzania przynajmniej w pewnym stopniu spenity
oczekiwania ustawodawcy, jednak warto rozwazy¢
ich poglebienie, np. poprzez stopniowe obejmowa-
nie zasada zastepowalnosci lekéw biologicznych.

WYBRANE ROZWIAZANIA
UPOWSZECHNIAJACE STOSOWANIE
LEKOW GENERYCZNYCH W EUROPIE

We Francji system wynagradzania lekarzy
pierwszego kontaktu uwzglednia premie za
przepisywanie lekéw generycznych. Z kolei
francuscy pacjenci, ktérzy wybierajg lek ory-
ginalny zamiast zamiennikdw, sg zobowigzani
do zaptacenia z wtasnej kieszeni jego petnej
ceny, a zwrot refundacji otrzymujg dopiero po
pewnym czasie. W Wielkiej Brytanii funkcjo-
nuje nadzér nad praktyka przepisywania lekéw
- publiczny ptatnik gromadzi i udostepnia
informacje o tym, jakie produkty sg wybierane
przez lekarzy w poszczegdlnych przychodniach
i w razie potrzeby moze reagowad, gdy fawory-
zowane sg drozsze leki zamiast generycznych
odpowiednikow.
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