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Determinanty lokalizacji dzialalnosci innowacyjnej
branzy farmaceutycznej

Rewolucja naukowo-techniczna zmniejszyta role krajéw zasobnych w czyn-
niki produkcji na rzecz tych, ktére aktywnie uczestnicza w rozwoju nauki
i techniki. Postep naukowo-techniczny wyprzedzit znaczenie stopnia rozwoju
przemystowego. Konsekwencjg powyzszego, potencjal wzrostu nakladéw na
badania i rozwdj stal si¢ determinantg miejsca panstwa w mi¢dzynarodowym
podziale pracy. Pozwolit on, w mysl neotechnologicznej teorii luki techno-
logicznej, na przywédztwo w rozwoju gospodarczym krajom przodujacym
w pracach nad rozwojem innowacyjno$ci. Chodzi zatem o te, ktére warunki
dla takiej dziatalnoSci gospodarczej ksztaltujg. Wzrost i rozwdj gospodarczy,
bedacy wynikiem jako$ci zuzywania czynnikéw wytwérczych (w ktérych wiedza
techniczna jest jednym z pieciu elementéw), pozostaje wiec uwarunkowany
instytucjonalno-instrumentalnie [por. Misala, 2005, s. 215].

Praktycznym przykladem potwierdzajgcym powyzsze zmiany oraz odpo-
wiedzg na takowe jest, przyjeta przez Rade Unii Europejskiej w marcu 2000
roku, Strategia Lizbonska. Jej gléwnym celem jest stworzenie do 2010 roku
na terytorium Europy najbardziej konkurencyjnej i dynamicznej gospodarki na
Swiecie, opartej na wiedzy, zdolnej do trwalego rozwoju, tworzacej wigksza
liczbe lepszych miejsc pracy oraz charakteryzujgcej sie wieksza spdjnoscia
spoteczng. Do roku 2010 wydatki na badania i rozwéj krajéw Unii powinny
wzrosnaé do 3% PKB [Departamentem Innowacyjnosci MGPiPS, 2004, s. 3].

W odniesieniu do wydatkéw na badania, Europa plasuje sie obecnie za
Stanami Zjednoczonymi i Japonig nie tylko w ich stosunku do PKB (1,8%
w poréwnaniu z 2,7% i 3,1% odpowiednio dla USA i Japonii), ale réwniez
jesli chodzi o liczbe naukowcéw, patentéw i eksportu produktéw o zaawanso-
wanej technologii w przeliczeniu na jednego mieszkanca [www.elections2004.
eu.int, 8.12.2005]. Na uwage takze w tej dziedzinie zastugujg Chiny, i cho¢
obecne wydatki na omawiang dziatalno$§¢ wynosza 1,3%, to $rednie roczne
tempo nakladéw w ten sektor wzrasta o 18,6%. Konkurencja ze strony szybko
rozwijajacych si¢ gospodarek azjatyckich obejmuje zatem takze wyscig w tech-
nologiach i badaniach [www.exporter.pl, 8.12.2005].

Autorka jest doktorantkg w Katedrze Logistyki przy Kolegium Nauk o Przedsiebiorstwie
w Szkole Gléwnej Handlowej w Warszawie. Artykut wptynat do redakcji w lipcu 2006 r.
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Podzial na regiony $wiata ze wzgledu na naktady na innowacje poniesione
w 2004 roku rozrachunkowym ksztattowat sie w nastepujacy sposéb: Ameryka
Pétnocna 43,9%, Europa 28,9%, Japonia 24,0%, Chiny 0,3%, reszta $wiata
2,9% [Jaruzelski, Dehoff, Borisa, 2005, s. 8].

Rozktad wydatkéw oraz ich $redni udzial w dochodach w poszczegblnych
branzach prezentuje tablica 1.

Tablica 1
Swiatowe inwestycje w badania i rozw6j z podzialem na branze w 2004 r.
Catkowite naktady Udziat Sredni udzial wydatkéw
Branza na badania i rozwdj w wydatkach na badania i rozwdj
w mld USD na badania i rozwdj w dochodach

Informatyka i elektronika 96,2 25% 7,6%
Motoryzacja 69,4 18% 4,1%
Technika 29,8 8% 4,3%
Chemia i energetyka 25,5 7% 1,5%
Oprogramowanie i Internet 20,5 5% 12,7%
Przemyst 18,2 5% 2,3%
Dobra konsumenckie 14,3 4% 2,1%
il’gzl::gr};fyaerokosmiczny 12,2 3% 41%
Telekomunikacja 8,8 2% 1,9%

Zrédto: [Jaruzelski, Dehoff, Borisa, 2005, s. 8]

Nie znaleziono jednoznacznej odpowiedzi na pytanie o optymalng kwote
gwarantujaca maksymalny zwrot z inwestycji w innowacje. Problem w osza-
cowaniu takich nakltadéw wigze sie przede wszystkim z szeroka rozpietoScig
wydatkéw w obrebie poszczegblnych branz oraz ich trudno policzalnym efek-
tem!. W tablicy 1 zamieszczono zatem jedynie u$rednione udzialy kosztéow
zwigzanych z badaniami i rozwojem w dochodach.

Analizujac dane z tabeli 1 na uwage zasluguje branza farmaceutyczna. Jest ona
bowiem ta, ktéra ponosi jedne z najwyzszych nakladéw na omawiang dziatalno$é
i jednoczesnie wydatki te stanowig drugi co do wielkosci udziat w dochodach.

O wyjatkowosci tej branzy $wiadczy charakterystyka jej produktu — leku2.
Jest on bowiem w dobie starzejacego si¢ spoteczenstwa i zwiekszajacej sie

I Takze ze wzgledu na fakt nieodleglej daty przeprowadzonego badania oraz odmiennosci cech
branz i produktéw badz ustug przez nie oferowanych.

2 Zgodnie z Ustawg z dnia 10.X.1991 o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych,
aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej lekami sg ,surowce farmaceutyczne oraz
ich mieszaniny, ktére w drodze procesu technologicznego zostaly przygotowane w postaci
nadajacej sie do stosowania w leczeniu, zapobieganiu, diagnostyce choréb ludzi i zwierzat,
a takze w celu poprawy cech uzytkowych zwierzat, z wyjatkiem preparatéw stosowanych poza
organizmem zywym”.
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liczby zachorowan na dolegliwo$ci przewlekte trudny, czy wrecz niemozliwy,
do zastgpienia.

Badania i rozwdéj byly i sg gtéwnym zZrédlem poprawy standardéow lecze-
nia. W proces ten angazujg si¢ nie tylko podmioty gospodarcze, lecz takze
sektor panstwowy. Pomimo iz jednoczy ich wspélny gléwny cel - realizacja
misji powstania leku, to nalezy pamietaé¢ o odrebnosci kierujgcych nimi celéw
indywidualnych. W przypadku sektora panstwowego jest to obowigzek opieki
medycznej? nad obywatelami, a przede wszystkim zapewnienie dostepu do
lekéw podstawowych, a dla podmiotu gospodarczego jest to oczywiScie zysk.

Podzial regionéw $wiata ze wzgledu na alokacje dzialalnos$ci zwigzanej
z badaniami i rozwojem uzalezniony jest przede wszystkim od jakoSci obo-
wigzujacej legislacji.

Konsekwencjg jej funkcjonowania jest zyskowno$é podmiotu gospodarczego
z jednej strony oraz poziom dostepnosci do lekéw (nie tylko podstawowych)
z drugiej strony.

Negatywny, z punktu widzenia Unii Europejskiej (UE), rezultat konkurencji
ze Stanami Zjednoczonymi o koncentrowanie wydatkéw na badania i rozwoj jest
wynikiem zaréwno braku harmonizacji obowigzujacych standardéw, wysokich
kosztéw i nadmiernie rozbudowanego aparatu administracji publicznej. Sytuacja
ulega jednak zmianie gléwnie ze wzgledu na finansowe aspekty prowadzenia
takiej dziatalnosci w nowych krajach czlonkowskich Unii.

Wysokie koszty badan klinicznych w Europie Zachodniej, obnizajaca sie pro-
duktywno$é centréw tam zlokalizowanych oraz nadmierna regulacja dotyczaca
zabezpieczenia danych z badan klinicznych zgodnie z dyrektywg to podstawowe
czynniki obnizajgce atrakcyjnosé tej czeSci Europy jako miejsca dla inwestycji
w dziatalno$é zwigzang z badaniami i rozwojem [Tytko, 2004, s. 58].

Konsekwencjg powyzszego, naktady finansowe na badania i rozwdj klasyfiku-
jace poszczegdlne branze w sektorze high-tech poniesione w Unii Europejskie;j
w roku 2000 przekroczyly 17 mld euro i byly ponad dwukrotnie wieksze niz
10 lat wcze$niej. Jednak od roku 2001 dynamika wzrostu wydatkéw spada
Srednio o 2-3 punkty procentowe rocznie [EFPIA, 2005, s. 4].

W 1990 roku firmy farmaceutyczne lokowaly 73% nakladéw na badania
i rozw6j w Europie, w roku 2000 udziatl ten spadl do 59%. Firmy przenosily
te dzialania gléwnie do Stanéw Zjednoczonych, gdzie inwestycje z tego tytutu
na przestrzeni lat 1990-2004 wzrosty cztero- i pétkrotnie. W efekcie, 70%
sprzedazy lekéw nowo powstalych pochodzi ze Stanéw Zjednoczonych, 19%
natomiast z Unii Europejskiej [EFPIA, 2005, s. 4]. Z 10 najlepiej sprzedajacych
sie farmaceutykéw na $wiecie 8 ma rodowdd amerykanski, a 2 zachodnioeu-
ropejski [IMS, 2004].

3 Opieka zdrowotna (medyczna) jest rozumiana jako zbiér wydatkéw zwigzanych z dziatal-
nos$cig, ktérej podstawowym celem jest promowanie, przywracanie i utrzymywanie zdrowia
spoleczenstwa w danym kraju.



Katarzyna Nowicka, Innowacyjnosé sektora farmaceutycznego 73

Badania i rozw6j a profil podmiotu gospodarczego

Dla efektywnego zaspokojenia potrzeb konsumentéw — pacjentéw niezbedne
sg nie tylko wiedza i do$wiadczenie, lecz takze (a moze przede wszystkim)
finansowa mozliwo$¢ prowadzania poszukiwan nowych farmakoterapii.

Wymienione w poprzednich podrozdzialach aspekty kosztéw zwigzanych
z prowadzeniem dziatalno$ci badan nad rozwojem wskazujg na transnarodowe
korporacje jako te, ktore owe naklady sg w stanie ponosi¢ mianujac si¢ jed-
noczeénie ,innowacyjnymi” [por. Angell, 2004, s. 8].

Wprowadzenie nowej substancji chemicznej na rynek wiaze si¢ z szeregiem
badan poczawszy od laboratoryjnych po kliniczne. W procesie tym ustala sie
wlasciwoséci nowej substancji leczniczej, jej dzialanie, wskazania i przeciw-
wskazania do stosowania, dzialania niepozadane oraz interakcje.

Firmom tym przystuguje ochrona patentowa i wylgczno$é w wytwarzaniu
danej substancji leczniczej. Przed wyga$nieciem patentu marze na chronione
leki sg wyzsze.

Podmioty te jednak stanowig grupe kilkunastu (najwyzej kilkudziesigciu)
przedsi¢biorstw sposérdd tysiecy firm produkujacych farmaceutyki na calym
Swiecie®.

Druga, znacznie liczniejsza grupa przedsiebiorstw farmaceutycznych spe-
cjalizuje sie w produkcji lekéw odtwérczych (generycznych) bedacych kopig
oryginaléw. Nabywajac od korporacji innowacyjnej licencje na produkcje leku
odtwérczego stajg sie one konsumentem know-how. Sytuacja ta tworzy tancuch
warto$ci w branzy farmaceutyczne;j.

Nalezy jednak zwréci¢ uwage na fakt, iz rynek lekéw odtwérczych to zar6wno
markowe leki generyczne, czyli te, na ktére wygasly prawa patentowe oraz leki
niemarkowe — nie podlegajace takiej ochronie. Producenci kopii lekéw dzielg
sie dodatkowo na dziatajacych w sposéb legalny — zgodny z obowigzujagcymi
dyrektywami badz nielegalnie.

Geograficzny zasieg dziatalnosci producentéw lekéw innowacyjnych, poza
materialnymi aspektami dostepnosci swoich produktéw, ma zrédto w funkcjo-
nujacych w poszczegélnych panstwach administracyjnoprawnych regulacjach
chronigcych interesy przedsiebiorcow.

Brak harmonizacji miedzynarodowego prawa oraz skutecznych narzedzi
jego egzekwowania jest gléwng przyczyng faktu, iz Srednia dtugo$é zycia lud-
no$ci w najmniej rozwinigtych krajach byta w 2000 roku o 35% nizsza od dtu-
gosci zycia w krajach uprzemystowionych. Smiertelno$é¢ niemowlat w krajach
najmniej rozwinietych byla szesnaScie razy wyzsza niz w krajach nalezacych
do OECD [World Bank, 2001, s. 166-169].

Strukture producentéw funkcjonujacych na rynku farmaceutycznym pre-
zentuje rysunek 1.

4 Rosnace naklady na badania oraz procesy globalizacji wzmagaja trend konsolidacji firm far-
maceutycznych.
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Rysunek 1. Producenci na rynku farmaceutycznym
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Zro6dlo: opracowanie wlasne

Wysokie ryzyko prowadzenia dzialalnos$ci gospodarczej i niewspétmiernie
mniejsze zwroty z inwestycji poczynionych w krajach rozwijajacych sie (pomimo
odmiennosci w wielkosci, lokalizacji, strategii czy motywacji charakteryzuja-
cych poszczegblne podmioty gospodarcze) nie wplywajg pozytywnie na decyzje
przedsiebiorstw do zainteresowania sie tg cze$cig konsumentow.

Potencjalny rynek zbytu na lekarstwa potrzebne gtéwnie lub wylacznie
w krajach rozwijajacych sie jest mniej atrakcyjny z punktu widzenia podmiotu
gospodarczego (nastawionego na zysk) od rynkéw bogatych spoteczenstw cier-
piacych na choroby chroniczne.

I tak, wedlug estymacji WHO, 15% $wiatowej populacji konsumuje 91%
produkcji lekéw (w ujeciu warto$ciowym) [WHO, 2004, s. 14]. Sg to kraje
o wysokim i §rednim dochodzie per capitasS.

Udzial sprzedazy lekéw generycznych w stosunku do catkowitej sprzedazy
lekéw na $wiecie z podzialem na stopiefi rozwoju gospodarczego prezentuje
rysunek 2.

Zmiany w warto$ci sprzedazy na przestrzeni lat oraz réznice pomiedzy
poszczegblnymi grupami panstw sg przede wszystkim wynikiem:

* réznic w cenach poszczegdlnych kategorii lekéw,
* efektywnosci przepiséw chronigcych prawa patentowe (spadek liczby lekow

o nieokreslonym statusie we wszystkich grupach krajow),

* fizycznej dostepnosci poszczegdlnych kategorii lekow,
* odmiennej definicji leku generycznego w poszczegdélnych analizowanych
krajach.

5 Definicja poziomu rozwoju gospodarczego panstwa oparta jest o wysoko$¢ dochodu na jednego
mieszkanca i zgodnie z cytowanym Zrédlem — WHO - wynosi:
Kraje o wysokim dochodzie: powyzej 9361% PKB na jednego mieszkarica
Kraje o srednim dochodzie: 761-9360% PKB na jednego mieszkatrica
Kraje o niskim dochodzie: mniej niz 7603 PKB na jednego mieszkaiica w 1999 roku.
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Rysunek 2. Udzial sprzedazy lek6w generycznych i oryginalnych w krajach o ré6znym stopniu
rozwoju gospodarczego w latach 1990 i 2000 w USD
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Zrédto: [WHO, 2004, s. 36]

Poza powyzej wymienionymi, réznice w strukturze rynku lekéw pomie-
dzy poszczegblnymi panstwami sg takze wynikiem m.in. odmiennych polityk
lekowych, systemu ochrony patentowej oraz zwyczajéw stosowania lekéw,
a w szczegdlnosci poziomu wiedzy pacjentéw i lekarzy na temat poszczegdlnych
sposobow terapii. Nie bez znaczenia pozostajg takze wybory konsumentéw. Ze
wzgledu na przyzwyczajenie pacjenta do marki lub pozytywne dos$wiadczenia
cenowa segmentacja rynku pozwala producentom lekéw oryginalnych na pod-
noszenie cen swoich produktéw nawet w przypadku, gdy patent wygast [Dukes,
Haaijer-Ruskamp, de Joncheere, Rierveld, 2003, s. 101].

Dzialalno$¢é innowacyjna producentéw lek6w oryginalnych

Transnarodowe korporacje farmaceutyczne to te podmioty gospodarcze,
ktére sa w stanie sprosta¢ wymienionym wcze$niej wymogom zwigzanym
z prowadzeniem dziatalno$ci badan nad rozwojem nowych farmakoterapii.

Stosunek $rednich kosztéw deklarowanych przez korporacje farmaceutyczne
na badania i rozwéj nowego leku oraz $rednie zyski przed i po wygasnieciu
patentu na ten produkt (czyli w momencie pojawienia si¢ oficjalnej konkuren-
cji) prezentuje rysunek 3.

Nalezy zauwazy¢, iz wydatki na badania kliniczne, produkcje i marketing
sg ponoszone takze po wprowadzeniu produktu na rynek. Dla uproszczenia
omawianego rysunku zostaly one odjete od zyskéw.

Nieprzewidywalno$¢ wynikéw badan nad odkryciem nowego leku zwigzana
jest z wysokim ryzykiem prowadzenia tej dziatalnosci. Kazdy nowo wprowa-
dzony na rynek lek poprzedzaja badania nad 5 000-10 000 zwigzkéw che-
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micznych zakonczone niepowodzeniem, okoto 250 z nich przechodzi przed
kliniczne testy [Ernst&Young, 2001, s. 6]. Koszt tych badan jest brany pod
uwage w przypadku wprowadzania nowego produktu na rynek, jest on bowiem
czescig naktadéw dedykowanych temu procesowi.

Rysunek 3. Koszty i zyski zwigzane z wprowadzeniem nowego leku na rynek
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Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie [Widdus, 2001, s. 717] oraz [Australian Industry
Commission, 1996, s. 18]

Wedtug réznych zrédet, catkowity koszt pracy nad odkryciem nowego leku
wprowadzonego do obrotu wynosi od 400 [Weyzig, 2004, s. 6] do 800 [Institute
of Social and Ethical Accountability, 2005, s. 60] milionéw USD. Proces ten
trwa okoto 10 lat. Gtéwne etapy procedury badan prezentuje tablica 2.

Pomyslne zakonczenie przedklinicznej fazy badan daje podstawe do paten-
towej ochrony substancji czynnej potencjalnie produkowanego nowego leku.

Patentowa ochrona praw autorskich stymuluje prace nad badaniami i rozwo-
jem nowych rozwigzan terapeutycznych gwarantujgc wylacznos$é do sprzedazy
i dzialan marketingowych zwigzanych z nowo odkrytym lekiem zazwyczaj na
okres 20 lat. Czas ten moze zostaé¢ przedtuzony dodatkowo o 5 lat®.

Jako$¢ odkrytego leku oraz potencjal rynkéw zbytu stanowig determinanty
rozwoju firmy farmaceutycznej, ktorej czedcig dziatalnosci sa badania i roz-
woj. Prace te, znajdujace sie w réznych fazach, dotyczg okoto 700 nowych
lekéw opracowywanych pod patronatem 20 najwickszych korporacji tej branzy
[Weyzig, 2004, s. 13].

6 Z tego wzgledu standardy dotyczace ochrony praw autorskich powinny by¢ jednakowe we
wszystkich krajach czlonkowskich Unii Europejskiej. Nowi cztonkowie unijni wprowadzili
prawo patentowe w latach 1991-1994, co oznacza, iz ochrona przed kopiowaniem oryginal-
nych medykamentéw wygasnie w latach 2011-2014.
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Tablica 2
Etapy badan nad nowym lekiem
Faza Opis Wielkosé Czas oivtzgzrrllia Koszt
P badanej grupy | (kumulacja lat) P (w mln USD)
(W %)
Identyfikacja
Przedkliniczna korzysci i ryzyka 1-2 1 <1

dla uczestnikéw
badan klinicznych

Bezpieczenstwo,
Faza I dawkowanie, 20-80 34 10 0,5-15
efekty uboczne

Faza II Efektywnosc¢ 100-300 5-6 40 2-100
i bezpieczenstwo
Potwierdzenie

Faza III wynikéw, 1000-3000 8-9 80
poréwnania 1 30-400
z innymi lekami

Zatwierdzenie 10 95

Zrédto: [Weyzig, 2004, s. 6]

70% catkowitych swiatowych wydatkéw na badania i rozwéj nowych farma-
koterapii jest ponoszonych w Stanach Zjednoczonych [CoreRatings, 2003, s. 3].
Fakt ten zwigzany jest przede wszystkim z obowigzujgcym tamze prawem
Bayha-Dole’a. Umozliwia ono uniwersytetom i matym przedsiebiorcom patento-
wanie odkry¢ pochodzacych z badan finansowanych przez Panstwowe Instytuty
Zdrowia (gléwnego dystrybutora pieniedzy podatnikéw na badania naukowe),
a nastepnie udzielanie wytgcznych licencji firmom farmaceutycznym. Prawo to
wplyneto na wzrost alokacji dziatan zwigzanych z badaniami i rozwojem przez

przedsiebiorstwa spoza Stanéw Zjednoczonych [Angell, 2004, s. 8 i 11].

Na uwage zastuguja takze, kontrowersyjne wobec danych z tablicy 4, naste-
pu]qce wyniki badan:

15% nowych lekéw zarejestrowanych w Stanach Zjednoczonych w latach

1989-2000 posiadato innowacyjng substancje czynna [National Institute for

Health Care Management, 2002, s. 9],

*  76% nowych lekéw zarejestrowanych w Stanach Zjednoczonych w latach
1989-2000 nie wnioslo poprawy w jakosci terapii lekami dotychczas dostep-
nymi [National Institute for Health Care Managent, 2002, s. 8],

* 85% kosztow zwigzanych z badaniami i rozwojem nowych terapii pono-
szonych jest przez podatnikéw oraz instytuty naukowe [National Institute
of Health, 2000, s. 11],

* Sposrdd najlepiej sprzedajacych sie 50 lekéw zarejestrowanych w latach
1992-1997 — 45 otrzymano za fundusze publiczne [Dembner, 2001, s. A13].
Pod koniec 2005 roku wygasty patenty na leki, ktérych sprzedaz w 1999 roku

wyniosta 100 mld USD [Datamonitor, 2001, s. 2]. Tym samym producenci lekéw

generycznych moga wchodzié na rynki ze swoimi tanszymi produktami — kopiami.
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Koncerny farmaceutyczne uczestniczgce w badaniach nad rozwojem nowych
lekéw stosujg kilka strategii ochrony swoich praw przed konkurencjg. Jednag
z nich jest ubieganie sie o przedluzenie czasu ochrony leku patentem. Inna,
zaskarzanie producentéw lekéw odtwérczych o naruszenie praw autorskich lub
wylacznosci danych. Kolejng strategia jest wprowadzanie na rynek udoskonalo-
nej wersji oryginalnego leku i przedtuzenie czasu ochrony patentowej. Wybér
tej strategii wymaga jednak duzych nakladéw na dzialalno$é¢ marketingowg
skierowang przede wszystkim do lekarzy.

Przewagi konkurencyjne producentéw lekéw generycznych

Zalozeniem dla produkcji i rejestracji lekéw odtworczych jest jako$é oraz
skuteczno$¢ dziatania identyczna z lekiem, ktérego sa kopig (bioekwiwalen-
tno$¢). Generyk bowiem to lek, ktérego substancja czynna zostata przebadana
pod katem przydatno$ci medycznej przez wcze$niejszego wlasciciela patentu
- producenta leku oryginalnego.

Producent farmaceutyku odtwérczego — generyku — wytwarza na prawach
licencji badZ po wygasnieciu ochrony patentowej. Rejestrujac preparat generyczny,
producent zobowigzany jest udowodnié, ze wytwarzany przez niego lek jest toz-
samy z lekiem oryginalnym przebadanym juz przez producenta innowacyjnego.
Badania te majg o wiele mniejszy zakres, a tym samym sg mniej kosztowne.

Réznica nakladéw na badania i rejestracj¢ pomiedzy lekami oryginalnymi
a odtwérczymi ma bezpo$rednie znaczenie dla wysokosci ich cen. Réznica ta
waha sie pomiedzy 50 a 70% ceny leku oryginalnego [WHO, 1998, s. 28].

Gléwng strategia zdobywania rynkéw przez producentéw lekéw generycz-
nych, takze ze wzgledu na brak ochrony patentowej, jest zatem konkurowa-
nie ceng. Stajg sie one atrakcyjne nie tylko w systemach opieki zdrowotnej,
w ktérych pacjent pokrywa koszty terapii, lecz takze dla sektoréw panstwowych
zobligowanych do zapewnienia powszechnego dostepu do lekéw podstawowych.

Rynek lekéw generycznych w krajach wysoko uprzemystowionych najszybciej
rozwingt si¢ w Stanach Zjednoczonych, gdzie w 1984 roku ustawa Waxmana-
Hatcha wprowadzita przepis o bioekwiwalentnosci lekéw odtwoérczych. Od tego
czasu sg one dopuszczane do obrotu bez obowigzku przeprowadzania badan
klinicznych, a jedynie po wykazaniu, iz sklad, dawka i formula generyku sa
takie same jak leku markowego. W 1984 roku sprzedaz lekéw generycznych
stanowita 19%, a w 1999 43% catkowitej sprzedazy lekéw na recepte w Stanach
Zjednoczonych [Salomon, Barney, 2000]7.

Innym prawem wspomagajacym rozwdéj produkcji lekéw odtwoérczych jest
tzw. reguta Roche-Bolara, wedlug ktérej firmy mogg przygotowywaé produkcije
leku generycznego zanim wygasnie patent na lek oryginalny.

W Europie Zachodniej ze wzgledu na odmienng legislacje (przepis o bio-
ekwiwalentnos$ci wprowadzono w latach 90., brak reguly Roche-Bolara, dtugi

7 Szacuje sie, iz rychle wygasniecie duzej liczby patentéw w Stanach Zjednoczonych powinno
zwigkszy¢ te relacje i jednoczes$nie znaczaco przyczynic sie do wzrostu gospodarczego.
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proces rejestracji leku w przypadku réwnoczesnego dopuszczania do obrotu we
wszystkich krajach Unii) produkcja i spozycie lekéw odtwércezych sa relatywnie
mate w stosunku do krajéw Europy Wschodniej. I tak, np. we Wtoszech odsetek
ten wynosi 4%, w Portugalii 5,4%, w Belgii 8,7%, w Hiszpanii 9,1%, podczas
gdy w Polsce 86,5%, na Litwie 72,7%, w Czechach 55%, na Wegrzech 49,5%
calkowitej ilosci konsumowanych lekéw [EGA, 2005].

Jednakze zaangazowanie rzgdéw w wywieranie presji na wieksze zastoso-
wanie lekéw odtwoérczych majace miejsce w Europie, w ktérej system opieki
zdrowotnej jest w przewazajacej czeSci publiczny moze oznaczaé obnizenie
przychodéw wielkich producentéw lekéw markowych.

W swietle powyzszych danych, a takze ze wzgledu na fakt, iz przemyst far-
maceutykéw odtworczych jest pochodng nakladéw na badania i rozwéj lekow
ponoszonych przez producentéw lekéw oryginalnych, stanowi on skompliko-
wane makroekonomiczne wyzwanie o charakterze etycznym dla decydentéw
— tworcoéw systeméw opieki zdrowotne;.

Potwierdzeniem tej sytuacji jest brak jednolitych regulacji i spdjnosci w prze-
pisach dotyczacych handlu produktami generycznymi zaréwno na poziomie
miedzynarodowym, jaki i wewnatrz Wspélnoty.

Wiele krajow rozwijajacych si¢ oraz najmniej rozwinigtych nie produkuje
nowych substancji aktywnych, nie prowadzi takze badan nad rozwojem inno-
wacyjnych form leczenia. Wynika to ze wzgledéw ekonomicznych, braku tech-
nologii, wyposazenia czy tez odpowiednio wykwalifikowanej kadry zawodowe;j.
Niedoskonato$é jakosci zasobéw oraz konieczno$é zabezpieczenia dostepu do
lekéw podstawowych sg czesta przyczyng kopiowania lekéw oryginalnych bez
licencji przez lokalnych producentéw w niektérych krajach rozwijajacych sie.
W obu przypadkach sytuacje te sg czesto powigzane z brakiem skutecznych
administracyjnoprawnych regulacji chronigcych prawa wtasnosci intelektu-
alnej autoréw oryginalnych produktéow farmaceutycznych w tych krajach$
[CoreRatings, 2003, s. 4].

Innowacyjno$é polskiej branzy farmaceutycznej

Polska wydajac na badania i rozwéj na poziomie 0,56% PKB znajduje sie
na trzecim od konca miejscu na licie panstw unijnych. Mniej wydajg Cypr
i Lotwa [www.exporter.pl, 8.12.2005].

Dla polskich firm farmaceutycznych rynkowy sukces to niskie koszty pro-
dukcji, efektywne dzialania marketingowo-sprzedazowe, polaczone z ciggtym
wprowadzaniem nowych produktéw generycznych, oraz obecno$é na liscie
refundacyjnej [Leder, 2005, s. 10].

Jak oméwiono w poprzednich podrozdziatach, badania nad nowymi lekami
wymagajg zaangazowania znacznego kapitatu na co mogg pozwoli¢ sobie tylko
najwicksze koncerny o zasiegu globalnym. Z powodu brakéw finansowych

8 Kraje te jednak, zgodnie z zarzadzeniem WTO, sg zobligowane do wprowadzenia prawa respek-
tujacego patentowe przywileje wlasciciela — producenta farmaceutyku - do roku 2016.
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udzial polskiej mysli naukowej w opracowywaniu nowych lekéw jest znikomy.
Wsréd produkowanych w kraju farmaceutykéw ponad 70% stanowia tanie leki
generyczne, na ktére juz wygasta ochrona patentowa. W $wietle obowigzujacego
prawa mozliwe jest to po 20-25 latach, co stanowi wyznacznik ,nowoczesnosci”
polskiej produkcji.

Jako przyczyne powyzszego stanu rzeczy Najwyzsza Izba Kontroli wskazata
przedwczesne otwarcie polskiego rynku na importowane leki gotowe, jeszcze
przed rozpoczeciem procesu prywatyzacji krajowego sektora farmaceutycznego.
W rezultacie, zagraniczne koncerny nie byly zainteresowane przenoszeniem
produkcji nowoczesnych lekéw do Polski, gdyz prosciej i taniej bylo je impor-
towac [NIK, 2002, s. 25 i 30].

Przedsiebiorstwa farmaceutyczne zarejestrowane w kategorii PKD 24.41
,produkcja podstawowych substancji farmaceutycznych” i 24.42 ,produkcja
lekéw i preparatéw farmaceutycznych” (wg GUS tgcznie 317 podmiotéw) wydajg
na badania i rozwéj nie wigcej niz 3-4% swoich przychodéw. Ze wzgledu na
barak potencjatu badawczego i finansowego polskie firmy farmaceutyczne opra-
cowaly dotychczas siedem oryginalnych lekéw. Cztery z nich byty produkowane
przez Jelfe. Obecnie nad nowymi lekami pracujg takze Polpharma oraz Adamed.

Najczesciej rejestrowane sg nowe leki oparte na cudzej dokumentacji badaw-
czej, wykorzystujac tzw. skrécong procedure [Leder, 2005, s. 10].

W ciggu ostatnich 10 lat krajowe firmy farmaceutyczne wydaly na inwestycje
ponad 3 mld zl, z czego w 1998 roku (w ktérym uplywat czas, aby sprostaé¢
wymaganiom nowej koncesji na wyréb preparatéw medycznych) sektor ten
zainwestowal ponad 550 mln zl [Min. Zdrowia, 2004, s. 11]. Wprowadzenie
nowych rozwigzan organizacyjnych i technologicznych w polskich zaktadach
miato na celu unowocze$nienie produkcji i dostosowanie jej do norm GMP
(Good Manufacturing Practice). Dzieki tym inwestycjom wszyscy liczacy sie
krajowi producenci lekéw osiggneli zgodno$é procedur wytworczych ze standar-
dami GMP. Jest to warunek niezbedny, aby sprzedawac leki w krajach wysoko
rozwinietych. Certyfikat GMP lub jego narodowy odpowiednik wymagany jest
takze przez coraz wiecej krajow w Europy Wschodniej zaliczanych do trady-
cyjnych rynkéw zbytu polskich lekéw.

Kontynuacja i rozwijanie mys$li Strategii Lizbonskiej, cytowanej w pierw-
szym podrozdziale, wymogly ukonstytuowanie sie na gruncie polskim Platformy
Technologicznej bedacej odpowiedzig na Europejska Platforme ,Innovative
Medicine for Europe”.

Polska Platforma Technologiczna Innowacyjnej Medycyny ma na celu stwo-
rzenie skutecznej bazy dla rozwoju badain w zakresie innowacji medycyny
w Polsce, a w konsekwencji przyczynienie sie do wytwarzania bardziej bezpiecz-
nych i skutecznych lekéw. Uczestnicy Platformy chcg, aby nowe leki tworzone
w oparciu o polskie wynalazki poszerzaly dostepno$é¢ do terapii, pomagaty
ratowa¢ ludzkie zycie, a tym samym przynosily doch6d polskiej gospodarce
i obywatelom. Obnizanie kosztow innowacji w medycynie wymaga jednak wsp6l-
nych dziatan podejmowanych zaréwno przez prywatny sektor farmaceutyczny,
jak i instytucje publiczne [www.emedyk.pl, 8.12.2005].



Katarzyna Nowicka, Innowacyjnosé sektora farmaceutycznego 81

Polski sektor farmaceutyczny to przede wszystkim przedsiebiorstwa spe-
cjalizujgce sie w masowej produkcji lekéw odtwérczych. Nie zawsze jednak
odpowiadaja one na zapotrzebowanie rynkowe. Mimo to lokalny rynek uznaé
mozna za nasycony lekami produkowanymi w Polsce.

Struktura zaopatrzenia polskiego rynku to w okoto 70% krajowe leki gene-
ryczne. Pozostale 30% stanowig importowane leki nazywane innowacyjnymi,
bedace poza zasiegiem produkcji lokalnej. Stopien mozliwosci wykorzystania
potencjatu produkcyjnego na rynek krajowy zdaje sie by¢ zatem ograniczony.

Potencjaly zagranicznych rynkéw zbytu stanowig wigec mozliwos¢ lepszego
wykorzystania zasob6w produkcyjnych polskich fabryk. Szczegélne ze wzgledu
na rosngce znaczenie lekéw generycznych zaréwno z makroekonomicznego
punktu widzenia, jak i wydatkéw gospodarstw domowych.

Czesé ze sprywatyzowanych fabryk lekéw w Polsce stalo sie ogniwem glo-
balnej sieci dostaw. Efekty synergiczne tworza z nich podmioty specjalizujgce
sie w masowej produkcji lekéw odtworczych, opakowan i magazynowaniu.

Jednakze, wystepuje kilka podstawowych determinant wplywajacych na
atrakcyjno$¢ omawianego sektora. Nalezy je rozpatrywaé takze, a moze przede
wszystkim, w pryzmacie rozszerzenia UE. Fakt ten bowiem skonfrontowal bez-
posrednio producentéw lekéw innowacyjnych z generycznymi. Rozbieznos¢ ich
interesow zadecydowala o powaznej korekcie dotychczas obowigzujacych regula-
cji oraz wplywa na ksztalt i profil sektora farmacji dzisiejszej oraz przysztej Unii.

W zwigzku z wejsciem do UE nowe kraje czlonkowskie musiaty zaakcep-
towaé wymagania dotyczace ochrony lekéw oryginalnych. Za korzystne dla
tych gospodarek i ich rynkéw farmaceutycznych uznaé mozna m.in. fakt, iz
w Traktacie Akcesyjnym nie ma zapiséw, ktére moglyby uniemozliwié¢ tym pan-
stwom zachowanie w ich krajowym prawie patentowym reguly Roche-Bolara.

Inng pozgdang konsekwencja rozszerzenia UE o nowe kraje jest wprowa-
dzenia procedury scentralizowanej, czyli uzyskanie dopuszczenia do obrotu
respektowanego na calym obszarze UE oraz procedury wzajemnego uznawania
— dopuszczenie do obrotu w jednym kraju UE jest uznawane w innych krajach
Unii. Regulacje te zwiekszg dostepno$é nowoczesnych lekéw w krajach nowo
przyjetych do UE.

Nalezy oczekiwaé, iz zestandaryzowana ochrona patentowa, wykluczenie
mozliwosci kradziezy wlasnosci intelektualnej, dobrze wykwalifikowana i tania
sita robocza spowodujg naptyw inwestycji w zakresie badan i rozwoju do kra-
jow Europy Srodkowo-Wschodnie;.

Za niekorzystne dla nowych czlonkéw UE mozna uznaé m.in. wprowadze-
nie dodatkowego certyfikatu ochronny (Supplementary Protection Certificate
- SPC) dla produktéw medycznych we wszystkich krajach, bedacych cztonkami
UE. Rozszerza on okres ochrony patentowej o co najmniej czas zwigzany
z uzyskaniem dopuszczenia do obrotu (jednak nie wigcej niz 5 lat). Przyznano
jednak okres przejéciowy, po ktérym wszelkie dopuszczenia do obrotu musza
otrzymaé¢ SPC. Zindywidualizowanie tego okresu spowodowalo, iz w niekt6-
rych krajach UE produkty medyczne mogg by¢ uprawnione do wydtuzenia
ochrony w ramach SPC, a w innych nie. Jednocze$nie w opisanej sytuacji
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korporacje innowacyjne maja mozliwo$é ochrony swoich produktéw przed
handlem réwnolegtym. Brak harmonizacji tej ochrony pozwala na swobode
w jej interpretacji. Konsekwencja czego istnieje wysokie prawdopodobiefistwo
nasilenia dzialalnosci zwigzanej z handlem réwnolegtym lekami.

W najblizszych latach duza liczba lekéw oryginalnych straci ochrone paten-
towg. Z powodu zagrozenia naptywem tanich lekéw generycznych ze strony
nowych czlonkéw UE, innowacyjne firmy farmaceutyczne wynegocjowaly spe-
cjalne wylaczenie lekéw od zasady swobodnego przeplywu towaréw [Tytko,
2004, s. 54].

Nowi czlonkowie UE muszg zweryfikowaé swoje regulacje o stosowne
prawne instrumenty unijne. Realizacja tych zobowigzan w praktyce wymaga
przejrzenia i ewentualnej aktualizacji dokumentacji rejestracyjnej produktéw
juz dostepnych na rynku w nowych krajach UE, zapewniajgcego zgodno$é
z wymaganiami jako$ciowymi, bezpieczenstwa oraz skutecznosci. Dostosowanie
dokumentacji rejestracyjnej jest kosztowne szacuje sie, ze jego koszt dla jed-
nego produktu wynosi okoto 50 000 € [Tytko, 2004, s. 55]. Stanowi¢ to moze
zagrozenie dla malych producentéw lekéw, ktérych produkty nie sprzedajg sie
w duzych ilosciach.

Wedlug autoréw badania Capgemini, innowacyjny przemyst farmaceutyczny,
ulegnie przeksztalceniu z olbrzymich zintegrowanych przedsiebiorstw prowa-
dzacych dziatalno$é¢ zwigzang z badaniami i rozwojem, produkcja, dystrybucja,
marketingiem i sprzedaza w podejécie obszarowe, w ktérym kazda z wymie-
nionych dziatan tancucha dostaw lekéw bedzie reprezentowana przez osobny
podmiot gospodarczy® [Tytko, 2004, s. 55].

Dodatkowo, w dtuzszej perspektywie czasu poziom ptac w nowych krajach
UE bedzie rést do $redniego poziomu w UE. Moze to wplywaé na decyzje
o zmianie lokalizacji produkcji niektérych generykéw z Europy Srodkowo-
-Wschodniej do regionu Azji i Pacyfiku.

Pozytywna sytuacja ekonomiczno-polityczna, warunki stwarzane dla nowo
powstajacej dziatalno$ci oraz bliska wspolpraca miedzy uniwersytetami a bizne-
sem cechujaca kraje nordyckie wyréznia je pod wzgledem potencjatu dla koncen-
tracji inwestycji (takze spoza obszaru Unii) zwigzanych z badaniami i rozwojem.

Na terenie UE obserwuje si¢ takze wspélzawodnictwo o przyciagniecie
inwestycji biotechnologicznych nie miedzy panstwami, lecz miedzy regionami
najczesciej skupionymi wokot uniwersytetéw z wydziatami nauk przyrodniczych.

Wyniki prac matych europejskich firm farmaceutycznych, biotechnologicz-
nych oraz akademickich zespotéw badawczych zajmujacych sie jednym produk-
tem stajg sie czeScig oferty transnarodowych koncernéw farmaceutycznych.

Obydwie powyzsze sytuacje majg miejsce juz od kilku lat na terenie Stanéw
Zjednoczonych.

9 W relatywnie mtodym sektorze biotechnologicznym wigkszos¢ firm juz teraz zajmuje si¢ gtow-
nie pracami badawczo-rozwojowymi. Ze wzgledu na braki finansowe, firmy te wspoétpracuja
z wiodacymi markowymi firmami farmaceutycznymi w zakresie dystrybucji sprzedazy i mar-
ketingu swoich produktow.
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Podsumowanie

Stopien innowacyjnosci gospodarek decyduje o ich miejscu w miedzyna-
rodowym podziale pracy.

Koncentracja najbardziej nowoczesnych transnarodowych korporacji w kilku
krajach $wiata jest konsekwencjg funkcjonujgcych tam administracyjnopraw-
nych regulacji. Stwarzajg one bowiem mozliwos$¢ korzystania z réznych zrédet
finansowania naktadéw na badania i rozwdgj.

Znaczna cze$¢ $wiatowych przedsiebiorstw farmaceutycznych (tworzacych
branze uplasowang na drugim miejscu pod wzgledem wydatkéw na poszuki-
wanie rozwigzan innowacyjnych) przenosi swe dzialy zajmujace sie badaniami
i rozwojem gléwnie do Stanéw Zjednoczonych, gdzie sektor panstwowy wspol-
finansuje prace nad nowymi farmakoterapiami.

Spadek atrakcyjnosci lokalizacji badan klinicznych w Europie Zachodniej
jest wynikiem braku harmonizacji standardéw, biurokracji oraz niskiej pro-
duktywnos$ci niezbednych dla tej dziatalno$ci zasobéw.

Dotychczas inwestycje w badania i rozw6j lub w biotechnologie prawie
wcale nie byly realizowane przez producentéw lekéw oryginalnych inwestu-
jacych w rynki Europy Srodkowo-Wschodniej. Obecnie region ten gtéwnie ze
wzgledu na nizsze koszty nabiera coraz wigkszego znaczenia na mapie loka-
lizacji badan klinicznych.

Rozszerzenie UE spowoduje najprawdopodobniej wzrost wykorzystania
tych czynnikéw, co powinno zmniejszy¢é innowacyjng przewage, jaka Stany
Zjednoczone majg obecnie nad Europa.

Podczas gdy funkcjonowanie transnarodowych korporacji farmaceutycznych
specjalizujgcych sie w badaniach i rozwoju nowych terapii sprawia, iz branza
ta jest jednym z lider6éw sektora high-tech wplywajac w sposéb bezposredni na
miejsce panstwa w miedzynarodowym podziale pracy, to jednocze$nie okoto
jedna trzecia ludzko$ci wcigz nie ma dostepu do podstawowych lekéw.

Poziom dostepnosci do lekéw uksztaltowany jest w gtéwnej mierze przez
jakos$¢ funkcjonujgcych regulacji tworzonych przez sektor publiczny. Warunki
dla prowadzenia rentownej dzialalnosci produkcyjnej czy dystrybucji sa
odmienne w krajach rozwinietych i rozwijajacych sie. Domeng tych pierwszych
jest osiggany niemal 100% poziom dystrybucji numerycznej nowoczesnych far-
makoterapii. Druga grupa krajéw zaopatrywana jest przede wszystkim w leki
odtworcze.

Jako powdd kosztownos$ci medykamentéw oryginalnych wskazywane sg
naktady na badania i rozwdéj.

Jednakze, problematyka kosztéw ponoszonych przez koncerny farmaceu-
tyczne na badania i rozwdj nabiera wymiaru interdyscyplinarnego, gtéwnie
ze wzgledu na dyskusje nad poziomem zyskéw bedacych wynikiem monopolu
chronionego patentem, a takze jako$ci rejestrowanych lekéw innowacyjnych
i ich zrédel faktycznych pomystodawcéw i sponsoréw. Wymienione problemy
wzbudzaja watpliwosci natury etycznej, moralnej i humanitarnej. Koncerny
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farmaceutyczne nie sg jednak organizacjami charytatywnymi, realizujg cel pod-
miotu gospodarczego, bo takimi tez sg. Nalezy jednak pamietaé, iz sposéb
realizacji tegoz celu nie pozostaje tu bez znaczenia.

Powyzsze czynniki oraz wyga$niecia patentéw zyskownych lekéw innowa-
cyjnych dzialajg na korzy$¢ producentéw lekéw generycznych. Ich najwieksza
przewaga jest konkurencyjnosé cenowa w stosunku do lekéw, ktérych sg kopia.

Konflikt intereséw miedzy tymi dwoma grupami producentéw jest oczy-
wisty. Innowatorzy zainteresowani sg jak najdtuzszymi okresami ochronnymi
na wylaczno$¢ wytwarzania wynalezionych przez nich (lub na ich zlecenie)
substancji. Podczas ochrony patentowej dazg oni do sprzedazy jak najwiekszej
ilodci tych preparatéw w mozliwie najwyzszej cenie argumentujac potrzebe
zwrotu nakladéw na wynalezienie i wprowadzenie do obrotu produktu, a takze
konieczno$cia finansowania nowych badan. Producenci lekéw odtwoérczych
daza do skracania okreséw wylgcznosci i ograniczania barier wprowadzania
kopii lekéw przez nich wytwarzanych.

Sektor publiczny zobligowany do sprawowania opieki medycznej nad obywa-
telami oraz bedacy pod presjg obnizania wydatkéw staje sie coraz powszechniej
stalym klientem producentéw lekéw generycznych.

Sytuacja taka ma réwniez miejsce w Polsce, gdzie branza farmaceutyczna
zdominowana jest przez producentéw lekéw odtwoérezych. Poza wymienionymi
przewagami i szansami, jakie stoja przed ta cze$cig wytworcow farmaceutycz-
nych, jej niekwestionowang mozliwoscia rozwoju jest wieloletnia znajomo$¢
i wspotpraca z Europa Wschodnig i rynkami b. ZSRR charakteryzujacymi si¢
ogromnym potencjatem. Czestokroé to w eksporcie wlasnie upatruje sie przy-
czyn dla rozwoju tej branzy.

Chociaz polskie leki nie sg rozpoznawane na rynkach Unii, to jej rozszerze-
nie oraz wzrost znaczenia generykéw takze w krajach najbardziej rozwinietych
sytuacje te mogg niewatpliwie zmienié.

Stac¢ sie tak moze jedynie po spetnieniu wielu dyrektyw, norm i zalecen wysto-
sowanych wobec producentéw zlokalizowanych w krajach nowo przyjetych.

Dopelnienie formalnosci nie zagwarantuje jednak sukcesu polskim firmom
na rynku europejskim cechujacym si¢ wysoka konkurencyjnoscia. Zmiany zacho-
dzace w strukturach organizacyjnych, rosngca rola outsourcingu oraz waska spe-
cjalizacja stanowigce obecnie trend w rozwoju przedsiebiorstwa farmaceutycz-
nego, dotycza (badz dotyczy¢ powinny) bowiem takze rodzimych producentéw.
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INNOVATION IN THE PHARMACEUTICAL SECTOR

Summary

The article discusses the involvement of pharmaceutical companies in the
development of new drugs and therapies.

The analysis shows that eight of the world’s 10 best-selling pharmaceuticals have
originated in the United States, and two have been developed in Western Europe.
Innovative brand-name drugs accounted for only 15 percent of the new pharmaceuticals
registered in the United States in 1989-2000. All the other pharmaceuticals were generic
drugs and modifications of pharmaceuticals already available on the market. Taxpayers
and research institutes cover 85 percent of the costs of research into the development
of new treatments.
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The role of generic drugs is growing - chiefly because f their more affordable prices
compared with those of patented drugs. Not only private consumers, but also public
sector institutions obligated to provide health services to citizens, have appreciated the
attractiveness of generic drugs. After Poland’s accession to the European Union on May
1, 2004, Polish pharmaceutical producers have gained new opportunities to increase their
competitive position. However, Poland is still far behind highly industrialized countries
in the level of expenditure on research into the development of new pharmaceuticals
and therapies. This means that decision makers in Poland must work to upgrade the
legal system and encourage businesses to focus on pharmaceutical research, the author
concludes.



