szanse i ryzyka dla przemystu farmaceutycznego

Andrzej Szarmanski

Polska, 39-milionowy kraj o wielkoSci zblizonej do Hiszpanii, jest dzisiaj jednym z najwazniej-
szych rynkow farmaceutycznych w Europie. Wielkos¢ i dynamika wzrostu rynku w zakresie
wielkosci sprzedazy zapewnia znakomite warunki do prowadzenia biznesu. W 2003 r. wzrost
rynku byt jednym z najwigkszych w Europie, 0siggajac 13 proc. przyrostu w poréwnaniu z ro-
kiem ubiegtym oraz wartos¢ 12,2 mld zt. Jakie s3 gtowne szanse i ryzyka dla przemystu w dniu

wejscia do Unii Europejskiej?

Rynek nowej Unii Europeijskiei

W koncu! Zniesione zostang gtéwne bariery do
prowadzenia dobrego biznesu. Bez watpienia no-
wy europejski rynek juz wkrétce stanie sie zrodtem
nowych mozliwosci i korzysci.

W 2003 r. 15 proc. produkcji farmaceutycznei
wytworzonej w Polsce byto przeznaczone na eks-
port, niemniej jednak sprzedaz na rynkach unij-
nych miata charakter zupetnie marginalny.

W praktyce zwiekszenie dostepnosci rynkéw za-
chodnioeuropeijskich dla nowych panstw czton-
kowskich, a w szczegélnosci dla Polski, dysponu-
igcej silnym i duzym sektorem farmaceutycznym,
oznacza szanse na dtugofalowy rozwdj, ciggniony
przez wzmocniong lokomotywe eksportowq.

Przemyst w Polsce produkuje gtéwnie produkty
generyczne, czyli takie, na ktére wygast juz patent.
Po akcesji bedzie znacznie tatwie| zarejestrowad
takie produkty na rynkach unijnych.
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Okoto 350 wytwércéw farmaceutycznych,
dziatajgcych na rynku w Polsce, gdzie jest zareje-
strowanych ponad 8 tys. produktéw farmaceutycz-
nych, ma tylko 4 lata okresu przej$ciowego na do-
stosowanie dokumentacji rejestracyjnej do wyma-
gan Unii. Produkty, dla ktérych nie zostang przed-
tozone wymagane dane, dotyczgce ich jakosci,
bezpieczenstwa i efektywnosci, nie bedq rejestro-
wane. Nowe wymagania, cho¢ bardzo restrykcyj-
ne, na pewno bedq lepiej chroni¢ pacjentéw i ich
zdrowie niz poprzednie regulacie.

Rosngca konkurencja w kraju

Pie¢ najwiekszych firm juz obecnych na rynku to
GlaxoSmithKline, Novartis/Lek, Polpharma, Servier
i Eli Lilly. Jest szansa, ze réwniez inne firmy zagra-
niczne pojdq za przyktadem GlaxoSmithKline, kiére
zdobyto silng pozycje na rynku i w regionie Europy
Srodkowowschodniej poprzez akwizycje lokalnego



Powigkszony rynek Unii Europejskiej

® 450 mln ludzi

® nowi cztonkowie to 20 proc. populacji Pigtnastki

25 krajéow

21 jezykow
® warto$¢ rynku ponad 120 mld USD
® wylwarza gtéwnie produkty generyczne
® 15 proc. warto$ci produkcji na eksport
® ok. 350 wytwércow
® inwestycie >1 mld USD przez 8 lat
® 23 000 zatrudnionych
® 13-proc. wzrost wartosci rynku w 2003 .

® 8 800 zarejestrowanych produktéw

produkty OTC to 50 proc. catkowitej sprzedazy

przemyst lokalny ma 30 proc. wartosci rynku

przemyst lokalny ma 70 proc. il. opak. rynku

Szanse

® potencjat rozwojowy rynku

® wzrost eksportu

® te same przepisy dla 25 krajow

® rejestracja produktéw w UE bedzie tatwiejsza

® niskie koszty robocizny w Polsce

® nowoczesna infrastruktura techniczna

® kultura sprzyjajgca nowym wyzwaniom

® tylko produkty o uznanej efektywnosci bedq
wprowadzane i utrzymywane na rynku

Ryzyka

® nowi konkurenci wejdg na polski rynek

® niewielu doswiadczonych ekspertéw GMP

® inne kraje akcesyine mogq mie¢ réwniez niskie
koszty robocizny

® dziatania rzqdowe w celu zmniejszenia kosztéw
refundaciji lekéw

® konieczno$¢ inwestycji w celu spetnienia
unijnych standardéw

® inne kraje mogg mie¢ lepsze systemy podatkowe

10 firm ma 40 proc. wartoéci rynku

Tab. 1. Kluczowe informacije

wytwérey w Poznaniu. GSK zainwestowato w Polsce
ok. 400 min USD, jak réwniez dokonato transferu
ponad 70 produktéw. Niemniej jednak nalezy za-
znaczyé, ze w poszerzonej o kolejne paristwa Unii
Europejskiej potozenie geograficzne fabryki moze
mie¢ o wiele mniejsze znaczenie. W przysztosci ope-
racie wytwarzania mogq by¢ umiejscowione w do-
wolnym miejscu, fam gdzie zapewniona jest korzyst-
na infrastruktura, stabilne systemy podatkowe
i prawne oraz przyjazne podejécie do inwestorow.

W dalszym ciggu Polska moze przycigga¢ nowych
inwestoréw, biorgc pod uwage, np. koszty robocizny,
kiére sq niskie w poréwnaniu z Europg Zachodnig.
Z pewnosciq nie bedzie to frwato wiecznie, poniewaz
musimy mie¢ $wiadomo$¢ tego, ze po pierwsze,
koszty te w przysztosci moggq rosnqgé¢, a po drugie, po-
dobny niski poziom kosztéw robocizny oferujg réw-
niez inne kraje akcesyjne. Na dodatek jeszcze, wy-
tworcy z Indii i innych krajow Azji juz czekajq, zeby
poprawi¢ swojq pozycje na polskim rynku lekow.

Konkurencja bedzie coraz trudniejsza, a firmy,
ktore nie bedq umiaty wykaza¢ wartosci dla pa-
cienta, akcjonariuszy i urzedéw bedq toczyty nie-
zwykle trudng walke o przetrwanie.

Polityczne interakcje

Dziatania zwigzane z politykq i dotyczgce biz-
nesu zazwyczaj stwarzajg wiecej zagrozen niz
szans w procesach biznesowych. W przypadku far-

i dogodniejsze warunki do inwestowania

Tab. 2. Przemyst w Polsce po akcesii

maceutykéw, panstwo jest tak naprawde jednym
z posrednich klientéw, poprzez subsydiowanie du-
zej czesci wydatkdw pacjentow.

Polski rzqd, z pewnoscig w harmonii z trendami
europeijskimi, podejmuje réznorodne dziatania, do-
tyczqce obnizenia wydatkéw budzetowych na ochro-
ne zdrowia. Przybierato to forme olbrzymiej presji
w celu obnizenia cen lekéw na liscie refundacyijne;.
Nie bez znaczenia jest tez fakt, ze przez ostatnie 6 lat
nie wpisywano na liste zadnych nowych lekéw, pod-
czas gdy w innych krajach akcesyjnych udostepnia-
no leki, ktére mogg zmienia¢ zycie pacjentéw.

Niestabilne i nieprzewidywalne $rodowisko
prawne réwniez moze stwarza¢ bariery do inwesto-
wania i rozwoju. Ostatnie, czeste zmiany w prawie,
czasami z retrospektywngq interpretacjg doprowa-
dzity do sporu pomiedzy rzgdem i importerami le-
kéw. Sprawa ta, do tej pory nierozwigzana, stwa-
rza zagrozenie dla aktualnych inwestoréw, majgc
wplyw réwniez na to, ze nasz kraj staje sie miej-
scem mniej atrakcyjnym do inwestowania.

Stabilne, przewidywalne przepisy prawne,
transparentna informacja oraz silny i niezalezny
system prawny stanowig podstawe do rozwoju biz-
nesu, zwlaszcza farmaceutycznego, tak bardzo re-
gulowanego przez panstwo.

Wysitki rzgdowe, majgce na celu obnizenie
kosztow refundacji lekéw przyjmujg réwniez inne
formy. Jedng z nich jest koncepcja potgczenia kil-
ku duzych, panstwowych przedsiebiorstw farma-
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Ryc. 2. Udziat procentowy firm farmaceutycznych w rynku
polskim, styczer 2004 r.

ceutycznych i w ten sposéb wzmocnienia lokalne-
go przemystu panstwowego w trudnej walce kon-
kurencyjnej na lokalnym rynku. Moze to rowniez
by¢ postrzegane jako préba wytwarzania i dostar-
czania tanich produktéw generycznych na rynek
oraz kolejny instrument rzgdowy, pozwalajgcy
wptywaé na ceny refundowanych lekéw. Firma ta-
ka w przypadku jej utworzenia moze by¢ jednym
z gtéwnych graczy na lokalnym rynku.

Przepisy GMP (dobrej praktyki wytwarzania)

Wszystkie nowe kraje cztonkowskie muszqg spet-
nia¢ unijne wymagania GMP juz w dniu akcesiji.
Przemyst w Polsce w ciggu ostatnich 8 lat zainwe-
stowat ponad 1 mld USD w obiekty produkcyjne
i infrastrukture techniczng, w celu dostosowania
do przepiséw Unii Europeiskie;.

Jest to z pewnoscig dobra wiadomoé¢ dla pa-
cientéw, ze przemyst wytwarza zgodnie z nowymi
standardami jakosci i jest w stanie zapewni¢ bez-
pieczne, efektywne i dobre jakosciowo produkty.

Po tym, jak techniczne modernizacje zostaly juz
zakonczone, firmy mogg skoncentrowaé sie na po-
tencjalnych korzyéciach biznesowych na poszerzo-
nym rynku. Jednym z wyzwan jest zapewne zwrot
z ogromnych inwestycji, co nie musi by¢ tatwe, bio-
rqc pod uwage fakt, ze ceny krajowych produktéw
sq regulowane i utrzymywane przez rzqd na bardzo
niskim poziomie.

Wdrozenie unijnych wymagan GMP w sposéb
praktyczny i efektywny kosztowo moze stanowié¢
dla przemystu wyzwanie na najblizsze lata i szan-
se na redukcje kosztéw wytwarzania. Na rynku
polskim, ze wzgledu na relatywnie krétki okres
wdrazania zasad GMP, nie ma zbyt wielu profesjo-
nalistéw dysponujgcych praktyczng wiedzqg i do-
$wiadczeniem, czesto wiec rodzi to potrzebe
wspdtpracy z firmami zewnetrznymi.

Ochrona patentowa i wytgczno$é danych

Obecne prawo zapewnia 20 lat ochrony paten-
towej od daty uzyskania patentu plus dodatkowg
mozliwo$¢ na kolejne 5 lat poprzez instytucje tzw.
dodatkowego certyfikatu ochronnego. Niezaleznie
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od tych regulacji, polskie prawo farmaceutyczne,
poczqwszy od dnia akcesji, zgodnie z wymagania-
mi UE zapewnia¢ bedzie 6 lat wytqcznosci zareje-
strowanych danych (3 lata przed akcesjq) i prawo
to zacznie obowigzywad réwniez dla wszystkich pro-
duktéw, ktére zostaly zarejestrowane po 1 stycznia
2000 r. Sq plany, aby wydtuzy¢ okres wytgcznosci
do 10 lat w catej Europie, co wywotato burzliwg
dyskusje, ze wzgledu na rézne punkty widzenia.
Wprowadzenie nowego produktu farmaceu-
tycznego na rynek pochtania olbrzymie kwoty, do-
chodzqgce do kilkuset miliardéw dolaréw. Im dtu-
zej nowo opatentowane produkty sg chronione
przez prawo, tym wiecej jest szans na zwrot z ta-
kiej inwestycji. To z kolei pozwala na reinwestowa-
nie przychodéw w badania i potencjalne, nowe
produkty, ktére mogqg przynie$¢ pacjentom praw-
dziwg warto$¢ i szanse na zmiane w ich zyciu.

Kultura

Zmiana kultury pracy byta przez ostatniq dekade
bliskim przyjacielem dla przemystu w Polsce. Refor-
ma prawa farmaceutycznego, olbrzymie inwestycje
w sektorze farmaceutycznym, naptyw zagranicznych
inwestoréw oraz know-how wptynety w istotny spo-
séb na zmiane kultury pracy w przemysle.

Po 10 latach nieustannych zmian, kazda kolej-
na bedzie znacznie tatwiejsza do przetkniecia. Mo-
ze to by¢ nie tylko przewagg, ale réwniez i szansg
na to, ze przemyst w Polsce jest duzo lepiej przygo-
towany od innych do zarzqdzania zmiang oraz
funkcjonowania w ztozonym $rodowisku bizneso-
wym powiekszonego wspolnego rynku.

Rosngca konkurencja zmusita juz niektérych lo-
kalnych wytwércéw do wdrazania nowych technik
zarzqdzania, podejécia lean manufacturing i no-
wych rozwigzan organizacyjnych.

W rezultacie wydaje sie, ze firmy produkcyjne
z Polski bedq twardymi konkurentami na rynku po-
wiekszonej Unii Europejskiej, czego z pewnoscig
nalezy im zyczy¢.

Andrzej Szarmanski
dyrektor jakosci GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA
w Poznaniu, wiceprezes ISPE Polska



