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Polska, 39-milionowy kraj o wielkości zbliżonej do Hiszpanii, jest dzisiaj jednym z najważniej-
szych rynków farmaceutycznych w Europie. Wielkość i dynamika wzrostu rynku w zakresie
wielkości sprzedaży zapewnia znakomite warunki do prowadzenia biznesu. W 2003 r. wzrost
rynku był jednym z największych w Europie, osiągając 13 proc. przyrostu w porównaniu z ro-
kiem ubiegłym oraz wartość 12,2 mld zł. Jakie są główne szanse i ryzyka dla przemysłu w dniu
wejścia do Unii Europejskiej? 

Polska
szanse i rryyzzyykkaa dla przemysłu farmaceutycznego

Andrzej Szarmański

RRyynneekk  nnoowweejj  UUnniiii  EEuurrooppeejjsskkiieejj

W koñcu! Zniesione zostan¹ g³ówne bariery do
prowadzenia dobrego biznesu. Bez w¹tpienia no-
wy europejski rynek ju¿ wkrótce stanie siê Ÿród³em
nowych mo¿liwoœci i korzyœci. 

W 2003 r. 15 proc. produkcji farmaceutycznej
wytworzonej w Polsce by³o przeznaczone na eks-
port, niemniej jednak sprzeda¿ na rynkach unij-
nych mia³a charakter zupe³nie marginalny. 

W praktyce zwiêkszenie dostêpnoœci rynków za-
chodnioeuropejskich dla nowych pañstw cz³on-
kowskich, a w szczególnoœci dla Polski, dysponu-
j¹cej silnym i du¿ym sektorem farmaceutycznym,
oznacza szansê na d³ugofalowy rozwój, ci¹gniony
przez wzmocnion¹ lokomotywê eksportow¹. 

Przemys³ w Polsce produkuje g³ównie produkty
generyczne, czyli takie, na które wygas³ ju¿ patent.
Po akcesji bêdzie znacznie ³atwiej zarejestrowaæ
takie produkty na rynkach unijnych. 

Oko³o 350 wytwórców farmaceutycznych,
dzia³aj¹cych na rynku w Polsce, gdzie jest zareje-
strowanych ponad 8 tys. produktów farmaceutycz-
nych, ma tylko 4 lata okresu przejœciowego na do-
stosowanie dokumentacji rejestracyjnej do wyma-
gañ Unii. Produkty, dla których nie zostan¹ przed-
³o¿one wymagane dane, dotycz¹ce ich jakoœci,
bezpieczeñstwa i efektywnoœci, nie bêd¹ rejestro-
wane. Nowe wymagania, choæ bardzo restrykcyj-
ne, na pewno bêd¹ lepiej chroniæ pacjentów i ich
zdrowie ni¿ poprzednie regulacje. 

RRoossnn¹¹ccaa  kkoonnkkuurreennccjjaa  ww kkrraajjuu

Piêæ najwiêkszych firm ju¿ obecnych na rynku to
GlaxoSmithKline, Novartis/Lek, Polpharma, Servier
i Eli Lilly. Jest szansa, ¿e równie¿ inne firmy zagra-
niczne pójd¹ za przyk³adem GlaxoSmithKline, które
zdoby³o siln¹ pozycjê na rynku i w regionie Europy
Œrodkowowschodniej poprzez akwizycjê lokalnego
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PPoowwiiêêkksszzoonnyy  rryynneekk  UUnniiii  EEuurrooppeejjsskkiieejj

• 450 mln ludzi

• nowi cz³onkowie to 20 proc. populacji Piêtnastki

• 25 krajów

• 21 jêzyków

• wartoœæ rynku ponad 120 mld USD

PPrrzzeemmyyss³³  ww  PPoollssccee

• wytwarza g³ównie produkty generyczne 

• 15 proc. wartoœci produkcji na eksport

• ok. 350 wytwórców

• inwestycje >1 mld USD przez 8 lat

• 23 000 zatrudnionych

RRyynneekk  ww  PPoollssccee

• 13-proc. wzrost wartoœci rynku w 2003 r. 

• 8 800 zarejestrowanych produktów

• produkty OTC to 50 proc. ca³kowitej sprzeda¿y

• przemys³ lokalny ma 30 proc. wartoœci rynku

• przemys³ lokalny ma 70 proc. il. opak. rynku

• 10 firm ma 40 proc. wartoœci rynku

SSzzaannssee  ii  rryyzzyykkaa

SSzzaannssee

• potencja³ rozwojowy rynku

• wzrost eksportu

• te same przepisy dla 25 krajów

• rejestracja produktów w UE bêdzie ³atwiejsza

• niskie koszty robocizny w Polsce

• nowoczesna infrastruktura techniczna

• kultura sprzyjaj¹ca nowym wyzwaniom

• tylko produkty o uznanej efektywnoœci bêd¹ 
wprowadzane i utrzymywane na rynku

RRyyzzyykkaa

• nowi konkurenci wejd¹ na polski rynek

• niewielu doœwiadczonych ekspertów GMP

• inne kraje akcesyjne mog¹ mieæ równie¿ niskie 
koszty robocizny

• dzia³ania rz¹dowe w celu zmniejszenia kosztów 
refundacji leków

• koniecznoœæ inwestycji w celu spe³nienia 
unijnych standardów

• inne kraje mog¹ mieæ lepsze systemy podatkowe 
i dogodniejsze warunki do inwestowania

wytwórcy w Poznaniu. GSK zainwestowa³o w Polsce
ok. 400 mln USD, jak równie¿ dokona³o transferu
ponad 70 produktów. Niemniej jednak nale¿y za-
znaczyæ, ¿e w poszerzonej o kolejne pañstwa Unii
Europejskiej po³o¿enie geograficzne fabryki mo¿e
mieæ o wiele mniejsze znaczenie. W przysz³oœci ope-
racje wytwarzania mog¹ byæ umiejscowione w do-
wolnym miejscu, tam gdzie zapewniona jest korzyst-
na infrastruktura, stabilne systemy podatkowe
i prawne oraz przyjazne podejœcie do inwestorów. 

W dalszym ci¹gu Polska mo¿e przyci¹gaæ nowych
inwestorów, bior¹c pod uwagê, np. koszty robocizny,
które s¹ niskie w porównaniu z Europ¹ Zachodni¹.
Z pewnoœci¹ nie bêdzie to trwa³o wiecznie, poniewa¿
musimy mieæ œwiadomoœæ tego, ¿e po pierwsze,
koszty te w przysz³oœci mog¹ rosn¹æ, a po drugie, po-
dobny niski poziom kosztów robocizny oferuj¹ rów-
nie¿ inne kraje akcesyjne. Na dodatek jeszcze, wy-
twórcy z Indii i innych krajów Azji ju¿ czekaj¹, ¿eby
poprawiæ swoj¹ pozycjê na polskim rynku leków. 

Konkurencja bêdzie coraz trudniejsza, a firmy,
które nie bêd¹ umia³y wykazaæ wartoœci dla pa-
cjenta, akcjonariuszy i urzêdów bêd¹ toczy³y nie-
zwykle trudn¹ walkê o przetrwanie. 

PPoolliittyycczznnee  iinntteerraakkccjjee

Dzia³ania zwi¹zane z polityk¹ i dotycz¹ce biz-
nesu zazwyczaj stwarzaj¹ wiêcej zagro¿eñ ni¿
szans w procesach biznesowych. W przypadku far-

maceutyków, pañstwo jest tak naprawdê jednym
z poœrednich klientów, poprzez subsydiowanie du-
¿ej czêœci wydatków pacjentów. 

Polski rz¹d, z pewnoœci¹ w harmonii z trendami
europejskimi, podejmuje ró¿norodne dzia³ania, do-
tycz¹ce obni¿enia wydatków bud¿etowych na ochro-
nê zdrowia. Przybiera³o to formê olbrzymiej presji
w celu obni¿enia cen leków na liœcie refundacyjnej.
Nie bez znaczenia jest te¿ fakt, ¿e przez ostatnie 6 lat
nie wpisywano na listê ¿adnych nowych leków, pod-
czas gdy w innych krajach akcesyjnych udostêpnia-
no leki, które mog¹ zmieniaæ ¿ycie pacjentów. 

Niestabilne i nieprzewidywalne œrodowisko
prawne równie¿ mo¿e stwarzaæ bariery do inwesto-
wania i rozwoju. Ostatnie, czêste zmiany w prawie,
czasami z retrospektywn¹ interpretacj¹ doprowa-
dzi³y do sporu pomiêdzy rz¹dem i importerami le-
ków. Sprawa ta, do tej pory nierozwi¹zana, stwa-
rza zagro¿enie dla aktualnych inwestorów, maj¹c
wp³yw równie¿ na to, ¿e nasz kraj staje siê miej-
scem mniej atrakcyjnym do inwestowania. 

Stabilne, przewidywalne przepisy prawne,
transparentna informacja oraz silny i niezale¿ny
system prawny stanowi¹ podstawê do rozwoju biz-
nesu, zw³aszcza farmaceutycznego, tak bardzo re-
gulowanego przez pañstwo. 

Wysi³ki rz¹dowe, maj¹ce na celu obni¿enie
kosztów refundacji leków przyjmuj¹ równie¿ inne
formy. Jedn¹ z nich jest koncepcja po³¹czenia kil-
ku du¿ych, pañstwowych przedsiêbiorstw farma-

Tab. 1. Kluczowe informacje Tab. 2. Przemys³ w Polsce po akcesji
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Ryc. 2. Udzia³ procentowy firm farmaceutycznych w rynku
polskim, styczeñ 2004 r.
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Ryc. 1. Sprzeda¿ leków w latach 1998–2003 

PPoollsskkaa,,  TToopp  55
Udzia³y w polskim rynku, styczeñ 2004 r. [proc.]

ceutycznych i w ten sposób wzmocnienia lokalne-
go przemys³u pañstwowego w trudnej walce kon-
kurencyjnej na lokalnym rynku. Mo¿e to równie¿
byæ postrzegane jako próba wytwarzania i dostar-
czania tanich produktów generycznych na rynek
oraz kolejny instrument rz¹dowy, pozwalaj¹cy
wp³ywaæ na ceny refundowanych leków. Firma ta-
ka w przypadku jej utworzenia mo¿e byæ jednym
z g³ównych graczy na lokalnym rynku. 

PPrrzzeeppiissyy  GGMMPP  ((ddoobbrreejj  pprraakkttyykkii  wwyyttwwaarrzzaanniiaa))  

Wszystkie nowe kraje cz³onkowskie musz¹ spe³-
niaæ unijne wymagania GMP ju¿ w dniu akcesji.
Przemys³ w Polsce w ci¹gu ostatnich 8 lat zainwe-
stowa³ ponad 1 mld USD w obiekty produkcyjne
i infrastrukturê techniczn¹, w celu dostosowania
do przepisów Unii Europejskiej. 

Jest to z pewnoœci¹ dobra wiadomoœæ dla pa-
cjentów, ¿e przemys³ wytwarza zgodnie z nowymi
standardami jakoœci i jest w stanie zapewniæ bez-
pieczne, efektywne i dobre jakoœciowo produkty. 

Po tym, jak techniczne modernizacje zosta³y ju¿
zakoñczone, firmy mog¹ skoncentrowaæ siê na po-
tencjalnych korzyœciach biznesowych na poszerzo-
nym rynku. Jednym z wyzwañ jest zapewne zwrot
z ogromnych inwestycji, co nie musi byæ ³atwe, bio-
r¹c pod uwagê fakt, ¿e ceny krajowych produktów
s¹ regulowane i utrzymywane przez rz¹d na bardzo
niskim poziomie. 

Wdro¿enie unijnych wymagañ GMP w sposób
praktyczny i efektywny kosztowo mo¿e stanowiæ
dla przemys³u wyzwanie na najbli¿sze lata i szan-
sê na redukcjê kosztów wytwarzania. Na rynku
polskim, ze wzglêdu na relatywnie krótki okres
wdra¿ania zasad GMP, nie ma zbyt wielu profesjo-
nalistów dysponuj¹cych praktyczn¹ wiedz¹ i do-
œwiadczeniem, czêsto wiêc rodzi to potrzebê
wspó³pracy z firmami zewnêtrznymi. 

OOcchhrroonnaa  ppaatteennttoowwaa  ii wwyy³³¹¹cczznnooœœææ  ddaannyycchh

Obecne prawo zapewnia 20 lat ochrony paten-
towej od daty uzyskania patentu plus dodatkow¹
mo¿liwoœæ na kolejne 5 lat poprzez instytucjê tzw.
dodatkowego certyfikatu ochronnego. Niezale¿nie

od tych regulacji, polskie prawo farmaceutyczne,
pocz¹wszy od dnia akcesji, zgodnie z wymagania-
mi UE zapewniaæ bêdzie 6 lat wy³¹cznoœci zareje-
strowanych danych (3 lata przed akcesj¹) i prawo
to zacznie obowi¹zywaæ równie¿ dla wszystkich pro-
duktów, które zosta³y zarejestrowane po 1 stycznia
2000 r. S¹ plany, aby wyd³u¿yæ okres wy³¹cznoœci
do 10 lat w ca³ej Europie, co wywo³a³o burzliw¹
dyskusjê, ze wzglêdu na ró¿ne punkty widzenia. 

Wprowadzenie nowego produktu farmaceu-
tycznego na rynek poch³ania olbrzymie kwoty, do-
chodz¹ce do kilkuset miliardów dolarów. Im d³u-
¿ej nowo opatentowane produkty s¹ chronione
przez prawo, tym wiêcej jest szans na zwrot z ta-
kiej inwestycji. To z kolei pozwala na reinwestowa-
nie przychodów w badania i potencjalne, nowe
produkty, które mog¹ przynieœæ pacjentom praw-
dziw¹ wartoœæ i szansê na zmianê w ich ¿yciu. 

KKuullttuurraa

Zmiana kultury pracy by³a przez ostatni¹ dekadê
bliskim przyjacielem dla przemys³u w Polsce. Refor-
ma prawa farmaceutycznego, olbrzymie inwestycje
w sektorze farmaceutycznym, nap³yw zagranicznych
inwestorów oraz know-how wp³ynê³y w istotny spo-
sób na zmianê kultury pracy w przemyœle. 

Po 10 latach nieustannych zmian, ka¿da kolej-
na bêdzie znacznie ³atwiejsza do prze³kniêcia. Mo-
¿e to byæ nie tylko przewag¹, ale równie¿ i szans¹
na to, ¿e przemys³ w Polsce jest du¿o lepiej przygo-
towany od innych do zarz¹dzania zmian¹ oraz
funkcjonowania w z³o¿onym œrodowisku bizneso-
wym powiêkszonego wspólnego rynku. 

Rosn¹ca konkurencja zmusi³a ju¿ niektórych lo-
kalnych wytwórców do wdra¿ania nowych technik
zarz¹dzania, podejœcia lean manufacturing i no-
wych rozwi¹zañ organizacyjnych. 

W rezultacie wydaje siê, ¿e firmy produkcyjne
z Polski bêd¹ twardymi konkurentami na rynku po-
wiêkszonej Unii Europejskiej, czego z pewnoœci¹
nale¿y im ¿yczyæ. 

Andrzej Szarmañski
dyrektor jakoœci GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA 

w Poznaniu, wiceprezes ISPE Polska


