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Kluczem do zwiekszenia konkurencyjnosci w dziedzinie innowacyjnosci
matych europejskich firm farmaceutycznych jest udzielenie im pomocy
przy pokonywaniu trudno$ci badan klinicznych

Przemyst

Zbigniew Tytko
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Przemyst zwigzany z ochrong zdrowia' (life sciences industry) zawsze byt silng strong Europy
| wcigz wnosi najwiekszy wkfad w bilans handlowy w sektorach wysokich technologii i sekto-
rach o duzych naktadach na badania i rozwoj. Jednakze, w ciggu ostatnich lat coraz wiekszg
role w tym zakresie odgrywa USA. Kraj ten jest juz najwigkszym producentem urzgdzen me-
dycznych oraz produktiow biotechnologicznych. Chociaz Europa ciggle prowadzi w tej rywali-
zacji w zakresie produkcji farmaceutykow, USA jest liderem pod wzgledem innowacji.

Przemyst farmaceutyczny stanowi jedng z naj-
wazniejszych gatezi przemystu Unii Europeijskie;.
W 2001 r. w krajach byfej pietnastki produkcja
tego sektora wyniosta 128 mld € (na okoto
300 mld € produkcji $wiatowej). Dodatkowego
znaczenia temu sektorowi nadaje fakt, iz ochro-
na zdrowia i leczenie nalezq do najbardziej
istotnych elementéw wchodzqcych w sktad po-
wszechnie przyjetej koncepcji dobrobytu i demo-
kracji. Wszystko to sprawia, ze sektor ten jest
strategiczny dla Europy.

Weijécie dziesieciu nowych krajow do Unii Euro-
pejskiej stanowi wazny czynnik stymulujgcy gospo-
darke Unii, wydarzenie to wywrze réwniez istotny
wptyw na obszar zwigzany z ochrong zdrowia.

wia. Skutki tego wydarzenia bedg odczuwalne
w bardzo wielu aspektach funkcjonowania tego
przemystu. Nie tylko nowe kraje Unii bedg musia-
ty ponies¢ duzy wysitek w celu sprostania unijnym
normom i konkurencji firm ze starej pietnastki,
takze dla europejskich koncernéw nie bedzie fa-
twe stawianie czota bezposredniej konkurencji ze
strony nowych cztonkéw Unii. Nowe kraje przyczy-
nig sie przede wszystkim do obnizenia kosztéw ba-
dan klinicznych. Jest to bardzo wazne, poniewaz
koszty te stanowig ok. 30 proc. ogétu kosztow
zwigzanych z pracami nad nowym lekiem do mo-
mentu uzyskania dopuszczenia do obrotu. Rozsze-
rzenie Unii spowoduje najprawdopodobniej
wzrost wykorzystania obecnych zdolnosci produk-

)3 Europa Zachodnia ustepuje Stanom Zjednoczonym w $wiatowym wyscigu
0 innowacje farmaceutyczne, natomiast kraje Europy Srodkowej i Wschodnie]
prawie catkowicie sg nieobecne wsrod liczgcych sie producentow lekow 37

By przeanalizowa¢ ten aspekt rozszerzenia Unii,
firma Capgemini przygotowata raport pt. Rozszerze-
nie Unii Europejskiej jako sita napedowa dla euro-
pejskiego przemystu zwigzanego z ochrong zdrowia.

W ramach tego opracowania ukazq sie 2 arty-
kuty, z ktérych pierwszy bedzie dotyczy¢ spraw
zwigzanych z przewidywanymi zmianami, jakie
w wyniku rozszerzenia Unii Europeijskiej nastgpiq
w europejskim przemysle zwigzanym z ochrong
zdrowia. Natomiast drugi bedzie odnosit sie do
analizy poréwnawcze| poszczegolnych krajow Unii
Europeijskiej oraz krajow obecnie do niej kandy-
dujgcych (Rumunii, Butgarii i Turcji) pod wzgledem
ich atrakcyjnosci jako miejsca lokalizacji inwesty-
cji z obszaru ochrony zdrowia.

Skutki rozszerzenia Unii Europeijskiej
dla unijnego przemystu ochrony zdrowia

Weijécie nowych krajéow do Unii Europejskiej
wywrze silny, pozytywny wptyw na kondycje euro-
pejskiego przemystu zwigzanego z ochrong zdro-

cyinych oraz zapewni doptyw wysoko wykwalifiko-
wanej i relatywnie taniej sity roboczej. Wszystko to
razem powinno zmniejszy¢ innowacyjng przewa-
ge, jakg USA majq obecnie nad Europg.

Przemieszczanie sie

przemystu farmaceutycznego

z krajéw Europy Zachodniej

do Europy Srodkowej i Wschodniej
jest ciggle w stadium poczgtkowym

Trudno jest znalezé przyktady firm z obszaru
ochrony zdrowia, dokonujgcych inwestycji w Euro-
pie Srodkowej i Wschodnie|. Wiekszos¢ inwestycji
jest realizowana przez banki i fundusze o charak-
terze pomocowym, co wskazuje na to, ze inwesty-
cie w zakresie ochrony zdrowia w tym regionie nie
sq jeszcze traktowane joko normalne inwestycje
komercyjne. Nieliczne inwestycie nastawione na
zysk byty realizowane do tej pory przede wszystkim
w przemysle produkujgcym generyki. Markowe fir-
my farmaceutyczne sg natomiast na etapie reali-
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zowania swoich pierwszych inwestycji pilotazo-
wych. Nalezy réwniez podkresli¢c, ze prawie
wszystkie te inwestycje dotyczg obszaru produkcji
lub marketingu i sprzedozy, natomiast inwestycje
w badania i rozwéj lub w biotechnologie prawie
wcale nie byly do tej pory realizowane.

W zwigzku z rozszerzeniem sie Unii Europeiskiej
nie nalezy spodziewac sie szybkiego przesuwania
zaktadéw produkeyinych do Europy Srodkowe;
i Wschodniej. Konieczna certyfikacja produkciji
zwigzana z wymogami FDA oraz cGMP powoduje
wysokie koszty wybudowania od podstaw fabryki
produkujgcej leki, z tego wzgledu czesto tatwiej
i tanie| jest zainwestowa¢ w juz istniejqce fabryki.

Kwestie prawne bedq wywieraty silny wptyw
zaréwno na firmy innowacyjne,
jak i na producentéw generykéw

W zwigzku z wejéciem do Unii nowe kraje
cztonkowskie musiaty zaakceptowaé surowe wy-
magania dotyczgce ochrony lekéw oryginalnych.
W przysztosci spowoduje to opdznienie mozliwo-
$ci wprowadzenia na rynek generykéw. Na szcze-
$cie, kraje akcesyjne bedg mogty, tak jak byto to
do tej pory, prowadzi¢ prace nad odpowiednika-
mi generycznymi lekéw oryginalnych jeszcze
w frakcie trwania ich ochrony patentowe;.

Nowi cztonkowie Unii Europejskiej mieli
w przesztosci stosunkowo stabg ochrone patento-
wq farmaceutykéw. Waznym wydarzeniem w za-
kresie ochrony patentowej byto wprowadzenie
przez te panstwa patentu produktowego w okresie
miedzy rokiem 1991 a 1994. Nowi cztonkowie
Unii posiadaiq silnie rozwiniety przemyst generycz-
ny. Jako rezultat nieuniknionego konfliktu intere-
séw miedzy innowacyjnymi firmami z obszaru Eu-
ropy Zachodniej a nowymi cztonkami Unii, nego-
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ciacje na temat dodatkowego certyfikatu ochron-
nego, mozliwosci prowadzenia prac badawczych
nad lekiem jeszcze przed wygasnieciem patentu
oraz na temat handlu réwnolegtego lekami byty
bardzo trudne. W rezultacie, uzgodnienia zawarte
w Traktacie Akcesyjnym sq kompromisem przemy-
stéw i panstw obu stron.

Gtéwng zasadg, lezqcq u podstaw porzqdku
prawnego akcesji, jest automatyczne wigczanie
z dniem akcesji prawodawstwa unijnego (acquis
communautaire) do prawodawstw krajowych. Trze-
ba pamieta¢, ze akcesja nie ma bezposredniego
wptywu na ochrone patentowg w nowych krajach
Unii, poniewaz Europejska Konwencja Patentowa
(European Patent Convention — EPC), ktéra regulu-
ie porzqdek prawny w zakresie prawa patentowe-
go nie jest uzgodnieniem unijnym. Z drugiej jed-
nak strony, wszystkie kraje bytej pietnastki sq juz
w sktadzie EPC, a wiekszo$¢ nowych cztonkéw Unii
iest lub bedzie wkrotce jej cztonkami. Komisja Eu-
ropejska uzgodnita jednolite podeijscie do patentu
wspolnotowego, ktére wraz z wejsciem w zycie
obejmie swoim zasiegiem wszystkie kraje Unii.

Dla przemystu farmaceutycznego nowych
cztonkéw Unii ogromne znaczenie ma mozliwo$é
prowadzenia prac nad produkcjq generyku jesz-
cze w trakcie trwania ochrony patentowej leku
oryginalnego. Szczegdlne wazne jest to dla Polski,
Wegier i Stowenii. W Traktacie Akcesyjnym nie ma
zapiséw, ktére mogtyby uniemozliwi¢ tym pan-
stwom zachowanie w ich krajowym prawie paten-
towym fzw. poprawki Roche-Bolara. To wtasnie
ona pozwala producentom generykéw na prowa-
dzenie prac nad substancjomi bedgcymi jeszcze
w okresie ochrony patentowej, by w momencie
wygasniecia patentu mozliwe byto szybkie wpro-
wadzenie na rynek leku generycznego.

Legislacja unijna zapewnia tzw. dodatkowy cer-
tyfikat ochronny (Supplementary Protection Certifi-
cate — SPC) dla produktow medycznych we wszyst-
kich krajach, bedgcych cztonkami Unii. Jego ce-
lem jest rozszerzenie okresu ochrony patentowej
o co najmniej okres zwigzany z uzyskaniem do-
puszczenia do obrotu, jednak nie wiecej niz 5 lat.
Te zasady prawne majq obecnie zastosowanie we
wszystkich nowych panstwach cztonkowskich Unii.
Jednakze w odniesieniv do SPC zostat przyznany
okres przej$ciowy, obejmuje on tzw. date granicz-
ng cut off date (termin oznacza date, po kitérej
wszelkie dopuszczenia do obrotu muszq otrzymad¢
SPC?). Daty graniczne zostaty uzgodnione indywi-
dualnie z poszczegdlnymi nowymi cztonkami Unii.
Koncowy wynik tych negocjacji tworzy skompliko-
wany obraz z réznymi datami granicznymi, majg-
cymi zastosowanie w poszczegélnych krajach. Tak
wiec okres$lone produkty medyczne mogq by¢
uprawnione do SPC w niektérych krajach wcho-
dzqcych do Unii, a w innych nie.



raport

Handel réwnolegty produktami
farmaceutycznymi ulegnie nasileniu

Firmy innowacyjne zostaty wyposazone w na-
rzedzia pozwalajgce chroni¢ ich produkty przed
handlem réwnolegtym, kiedy w jednym kraju Unii
dany produkt jest chroniony patentem lub SPC,
a w innym juz nie. Jednak mechanizmy ochrony sq
bardzo zawite, a czasem niejednoznaczne, otwie-
rajqc droge do swobodnej interpretacji prawa.

Ze wzgledu na skomplikowang regulacie pa-
tentowqg po rozszerzeniu Unii oraz z uwagi na
o wiele nizsze ceny lekéw generycznych w no-
wych krajach Unii, nalezy spodziewa¢ sie nasile-
nia handlu réwnolegtego lekami. Poza tym na-
lezy pamietaé, ze w najblizszych latach duza
liczba lekéw straci w UE ochrone patentowq, co
moze miec¢ istotny wptyw na obroty i zyski wiel-
kich koncernéw farmaceutycznych. Z powodu
zagrozenia naptywem tanich lekéw generycz-
nych ze strony nowych cztonkéw Unii, innowa-
cyjne firmy farmaceutyczne wynegocjowaty spe-
cjalne wytqczenie od zasady swobodnego prze-
ptywu towaréw. Traktat Akcesyjny umozliwia po-
siadaczowi patentu lub SPC na dany produkt
farmaceutyczny w jednym kraju cztonkowskim

Wprowadzenie regulacji unijnych

w przemysle zwigzanym z ochrong zdrowia
bedzie wymagato wiele wysitku

ze strony nowych cztonkéw Unii

Praktyczne skutki rozszerzenia Unii zwigzane
z uregulowaniami prawnymi zaréwno w okresie
przed-, jok i poakcesyjnym sq olbrzymie. Silnie
odczuwajq je przede wszystkim firmy farmaceu-
tyczne oraz organy odpowiedzialne za rejestracje
lekéw w krajach akcesyjnych.

Zgodnie z acquis communautaire, kraje wcho-
dzgce do Unii muszqg bowiem wprowadzi¢ do
swoich prawodawstw i uprawomocni¢ stosowne
prawne instrumenty unijne, a w szczegélnosci dy-
rektywe odnoszqcq sie do produktéw medycznych,
przeznaczonych do uzytku przez cztowieka®.

Realizacja tych zobowigzan w praktyce wymaga
przejrzenia i ewentualne| aktualizacji dokumentaciji
rejestracyjnej produktéw juz dostepnych na rynku
w nowych krajach Unii, zapewniajgcego zgodnos¢
z wymaganiami jako$ciowymi, bezpieczeristwa oraz
skutecznosci. Pie¢ panstw wechodzgeych do Unii (Pol-
ska, Cypr, Litwa, Malta i Stowenia) uzyskato okresy
przejéciowe dotyczqce aktualizacji dokumentacii dla
starych produktéw najpézniej do korca 2008 r.

33 Wejscie nowych krajow do UE wywrze silny wptyw na kondycje
europejskiego przemystu zwigzanego z ochrong zdrowia 77

ochrone tych praw, w postaci zabezpieczenia
przed importem do tego kraju chronionego leku
z innego panstwa cztonkowskiego, w ktérym
produkt ten takiej ochrony nie posiada. Zasada
ta ma zastosowanie nawet w sytuacji, gdy to po-
siadacz patentu po raz pierwszy wprowadzit na
rynek dany produkt w kraju akcesyjnym. Dodat-
kowo, Traktat Akcesyjny uruchamia mechanizm
majqgcy na celu umozliwienie posiadaczowi tych
praw na sprawowanie kontroli nad potencjal-
nym importem réwnolegtym. Omawiane zabez-
pieczenie polega na tym, ze kazda osoba, ma-
igca zamiar importowa¢ lub sprzedawaé pro-
dukt farmaceutyczny chroniony w danym kraju
patentem lub SPC, musi wykaza¢ odpowiednie;j
wtadzy we wniosku dotyczgcym importu, ze mie-
sigc wezeéniej powiadomita posiadacza prawa
patentowego lub SPC o tym zamiarze.

Podczas gdy to szczegélne wytqczenie daje
innowacyjnym firmom farmaceutycznym z Euro-
py Zachodniej zabezpieczenie przed importem
rownolegtym, jest réwniez kilka takich obszaréow
i okolicznosci, ktore sq ciggle nie do konca wy-
jasnione i/lub nieobjete tym zabezpieczeniem.

Wdrozenie procedury scentralizowanej (proce-
dury regulowanej przez EMEA*, zgodnie z ktérg
uzyskuje sie dopuszczenie do obrotu, wazne na
obszarze catej Unii) oraz procedury wzajemnego
uznawania (zgodnie z tq procedurq dopuszczenie
do obrotu w jednym kraju Unii jest uznawane
w innych krajach Unii) zwiekszy dostepno$é¢ nowo-
czesnych lekéw na rynkach nowych cztonkéw Unii.

Nalezy zwréci¢ uwage na to, iz dostosowanie
dokumentaciji rejestracyinej bedzie bardzo kosztow-
ne, szacuje sie bowiem, ze jego koszt dla jednego
produktu moze wynies¢ 50 000 €°. Wielu szczegdl-
nie matych producentéw lekéw, ktérych produkty
nie sprzedajg sie w duzych ilosciach, nie bedzie
sta¢, by ponies¢ tak duze koszty i nalezy sie liczy¢
z tym, ze cze$¢ z nich wypadnie z rynku.

Ochrona zdrowia w nowych krajach
cztonkowskich Unii bedzie stopniowo
zblizata sie do standardéw unijnych

Wydatki na ochrone zdrowia w krajach, ktére
weszty do Unii, utrzymuijq sie na o wiele nizszym
poziomie niz $rednia w Unii oraz krajach OECD,
wyjgtkami w tym zakresie sq Czechy, Wegry i Sto-
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wenia. Znaczng ich cze$¢ pochtaniajg wydatki na
leki wynoszqce najczesciej ok. 20 proc. wydatkow
na ochrone zdrowia. Rynki farmaceutyczne w no-
wych krajach Unii sg obecnie zalezne od funduszy
ubezpieczen zdrowotnych oraz bezposrednich do-
tacji rzqgdowych, lecz zbidrka i zarzqdzanie tymi
funduszami wcigz jest tematem wywotujgcym licz-
ne kontrowersie. Obecny system ustalania cen
i refundacji jest nadmiernie skomplikowany, zbiu-
rokratyzowany i nieprzejrzysty.

Aktualnie rzqdy wiekszosci nowych cztonkow
Unii (i krajéw kandydujgcych) sq zaangazowane
w reformy systemu ochrony zdrowia. Przewiduje
sie, ze w dtuzsze| perspektywie czasu wydatki na
zdrowie w nowych krajach Unii bedq stopniowo
rosty do $redniego poziomu w Unii.

Innowacyjny przemyst farmaceutyczny
bedzie przeksztatcat sie z firm zintegrowanych
w firmy wyspecjalizowane obszarowo

Nalezy spodziewa¢ sie istotnych zmian w prze-
mysle zwigzanym z ochrong zdrowia w Unii Euro-
pejskiej. Szczegolnie bedzie dotyczy¢ to innowacyj-
nego przemystu farmaceutycznego, kitéry ulegnie
przeksztatceniu z olbrzymich zintegrowanych
przedsigbiorstw (ztozonych z badan i rozwoju, pro-
dukciji, dystrybucji, marketingu i sprzedazy) w po-
dejscie obszarowe, w ktérym kazda czeé¢ tancu-
cha wartoéci bedzie reprezentowana przez osobny
podmiot gospodarczy.

tow. Brakuje im bowiem $rodkéw finansowych
i nie majg odpowiedniej wielkosci, aby tworzy¢
wtasng dystrybucje, sprzedaz i marketing.

Wiodgce markowe firmy farmaceutyczne do-
ktadajg wszelkich staran, aby w przysztosci maéc
wprowadzaé na rynek perspektywiczne produkty
farmaceutyczne. Firmy te prébujg znalez¢ rozwig-
zania, dzieki ktérym moglyby wykorzysta¢ pomysty,
kreatywno$¢ i elastyczno$¢ matych firm biotechno-
logicznych dla ich wiasnej przysztej pomyslnosci.
W zwiqzku z powyzszym wiekszo$¢ wiodgeych firm
farmaceutycznych stara sie ustali¢ optymalne pro-
porcje miedzy wtasnymi i zewnetrznymi zasobami
badawczo-rozwojowymi.

Wszystkie te procesy prowadzg do dalszej kon-
solidacji i specjalizacji w zakresie przemystu zwig-
zanego z ochrong zdrowia, co ostatecznie dopro-
wadzi do stworzenia sieci graczy specjalizujgcych
sie w kazdej czesci tancucha wartosci.

Bedzie nasilato sie przesuwanie na wschéd
innowacyjnej dziatalno$ci
badawczo-rozwojowej

Kraje Europy Srodkowo-Wschodniej byly do tej
pory postrzegane jako obszar, gdzie nie ma odpo-
wiedniej ochrony wtasnosci intelektualnej. Wejscie
do Unii szybko zmieni te opinie, a posiadane atu-
ty w postaci dobrze wykwalifikowanej i taniej sity
roboczej spowodujg naptyw inwestycji w zakresie
badan i rozwoju.

33 Wydatki na zdrowie w nowych krajach Unii bedg stopniowo rosty
— do Sredniego poziomu w Unii 17

Dystrybucja, sprzedaz i marketing w firmach
farmaceutycznych bedq skonsolidowane. Juz
obecnie wyraznie uwidacznia sie trend polegajgcy
na tym, ze wielkie firmy farmaceutyczne sprzeda-
ia, reklamujq i dystrybuujg produkty konkurentéw
za pomocq swojej sieci. Nalezy sie spodziewad, ze
ta zwiekszajgca sie wspdélna dystrybucja, sprzedaz
i marketing bedg prowadzi¢ do tworzenia sie od-
rebnych podmiotéw gospodarczych, specjalizujg-
cych sie w dystrybucii, sprzedazy i marketingu pro-
duktéw farmaceutycznych.

Natomiast inne firmy bedq sie bardziej koncen-
trowa¢ na innowacyjnej dziatalnoéci badawczo-
-rozwojowej w ramach tancucha wartosci przemy-
stu farmaceutycznego. We wschodzgcym sektorze
biotechnologicznym wigkszo$¢ firm juz teraz zaj-
muje sie gtéwnie pracami badawczo-rozwojowy-
mi. Firmy te muszg wspétpracowaé z wiodgeymi
markowymi firmami farmaceutycznymi w zakresie
dystrybucji sprzedazy i marketingu swoich produk-
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Poziom wyksztatcenia ludnosci w czedci krajow
Europy Srodkowo-Wschodniej, np. w Stowacji, na
Wegrzech czy tez w Polsce, jest wysoki, przy jednocze-
$nie niskich ptacach. Gtéwng przyczyng, dla kidrej
dziatalnos¢ badawczo-rozwojowa weigz nie przesu-
neta sie do Europy Srodkowo-Wschodniej, jest ogél-
nie panujgca opinia o braku wlasciwej ochrony pa-
tentowej i mozliwosci kradziezy wlasnosci infelektual-
nej. Réwnoczesnie trzeba pamieta¢, ze koszty badan
i rozwoju nowych lekéw mocno wzrosty na przestrze-
ni ostatnich 10-15 lat, co doprowadzito do duzego
nacisku na obnizanie kosztéw w tym obszarze.

Jak wspomniano wczesniej, w nowych krajach
Unii podieto wiele dziatarn zmierzajgcych do wpro-
wadzenia uregulowan unijnych w zakresie ochro-
ny patentowej. Nalezy sie spodziewa¢, ze krotko
po rozszerzeniu Unii dziatania te doprowadzg do
poprawy wizerunku nowo wchodzgcych krajéw
w zakresie ochrony praw patentowych i wlasnosci
intelektualnej. Sytuacja ta usunie wahania, jakie
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obecnie majqg wcigz liczne firmy, odno$nie decyzji
o przemieszczeniu dziatalnosci badawczo-rozwo-
jowej do nowych krajéw Unii.

W przysztosci bedzie nastepowato
przemieszczanie produkcji generykéw
z nowych krajéw Unii do regionu Azji i Pacyfiku

W dtuzsze| perspekiywie czasu poziom ptac
w nowych krajach Unii bedzie rést w kierunku $red-
niego poziomu w Unii. Sytuacja ta spowoqluie, ze
produkcija niektérych generykéw w Europie Srodko-
wo-Wschodniej bedzie zbyt droga i zostanie prze-
niesiona do regionu Azji i Pacyfiku. W przypadku le-
kow generycznych, w odréznieniu od lekéw marko-
wych, przeniesienie produkcji bedzie opfacalne,
bowiem oszczednosci wynikajgce z obnizenia kosz-
téw produkcji przewyzszq dodatkowe koszty trans-
portu i podwyzszonych pozioméw magazynowych,
ze wzgledu na nizszq warto$é tych wyrobow.

Bedq niwelowane opéznienia w zakresie
innowacyjnosci unijnego przemystu ochrony
zdrowia w stosunku do USA

W Europie funkcjonuiq tysigce matych firm farma-
ceutycznych, niedawno powstatych firm biotechnolo-
gicznych, akademickich zespotéw badawczych zaj-
mujqcych sie jednym produktem, jednakze wiekszo-
$ci z nich brakuje pieniedzy. Charakteryzujg sie ol-
brzymiq kreatywnosciq, ale skomplikowane przepisy
prawne powodujqg, ze 99 proc. substanciji aktywnych
odkrytych przez te mate firmy lub zespoly badawcze
staje sie czescig portfolio gigantéw farmaceutycz-
nych. Kluczem do wspétzawodnictwa dla innowaciji
w przemy$le farmaceutycznym jest dobra prakiyka
kliniczna — GCP (Good Clinical Practise). GCP jest
bardzo drogim elementem w rozwoju leku, to z nig
bezskutecznie prébujg dac¢ sobie rade tysigce matych
i $rednich przedsiebiorstw lub zespotéw badawczych;
jest ona zdominowana przez gigantow.

33 Wzrost poziomu ptac w nowych krajach Unii spowoduje,
ze produkcja niektorych generykéw z Europy Srodkowo-Wschodniej
zostanie przeniesiona do regionu Azji i Pacyfiku 1)

Kraje nordyckie stanq sie centrum badan
biotechnologicznych w Unii Europeijskiej

Kraje nordyckie stang sie miejscem nasilonych
inwestycji zagranicznych zwigzanych z intensywny-
mi badaniami i rozwojem. Wptywaijg na to: dobra
sytuacja polityczna, warunki stwarzane dla nowo
powstajqcej dziatalnosci (np. dostepnos¢ kapita-
tow typu venture capital) oraz bliska wspétpraca
miedzy uniwersytetami a biznesem.

Nasila sie wspétzawodnictwo o przyciqggniecie
inwestycji biotechnologicznych
nie miedzy panstwami, lecz miedzy regionami

Wyraznie mozna zaobserwowaé, ze wspdiza-
wodnictwo o inwestycje biotechnologiczne w Unii
Europeiskiej ulega nasileniu raczej miedzy regiona-
mi (najczedciej skupionymi wokét uniwersytetow
z wydziatami nauk przyrodniczych) niz miedzy pan-
stwami. Waznymi przyktadami takich regionéw
w Unii Europejskiej sq Badenia-Wirtembergia
(Niemcy), Bazylea/Freiburg/Alzacja (Szwajca-
ria/Niemcy/Francja), Bawaria (Niemcy), Cork
(Irlandia), Lazurowe Wybrzeze (Francja), Flandria
(Belgia), Leiden/Rotterdam/Amsterdam (Holandia),
Langwedocja-Roussillion  (Francja), pétnocno-za-
chodnia Anglia (Wielka Brytania), Oresund/Medi-
con Valley (Dania/Szwecja), Rhone Alpes (Fran-
cia), potudniowa Finlandia, Sztokholm (Szwecja)
i Yorkshire (Wielka Brytania).

Europa Zachodnia ustepuje USA w $wiatowym
wyscigu o innowacje farmaceutyczne, natomiast
Europa Srodkowa i Wschodnia prawie catkowicie
jest nieobecna wséréd liczgeych sie producentéw
produktéw farmaceutycznych. Kluczem do spra-
wienia, by Europa byta bardziej konkurencyjna
w $wiatowe] innowacji farmaceutycznej (by mate
firmy farmaceutyczne mogly rozwing¢ swoje po-
mysty na poziomie badan klinicznych i pézniej od-
nie$¢ sukces rynkowy), jest pomoc dla matych firm
farmaceutycznych w przejsciu trudnosci badan kli-
nicznych, gtéwnie w zakresie fazy Il i lll. Ztozonos¢
wymogéw formalnych czyni Europe mniej atrak-
cying niz USA, ktére sq gtéwnym jej konkurentem.

Zamiast jednej instytucji regulujgce] w krajach
starej pietnastki jest ich 15, a w catej Europie praw-
dopodobnie 40. Sytuacja ta nie ulegnie zmianie po
rozszerzeniu Unii. Testujqcy leki postrzegajq kraje ja-
ko obszary, z ktérych majq zebra¢ odpowiedniq licz-
be pacjentéw, im wiekszy rezerwuar pacjentéw, tym
bardziej efektywne kosztowo mogq sta¢ sie badania
kliniczne. Kierownicy projektéw klinicznych nie zaak-
ceptujg wysokich kosztéw ogélnych badan, kiedy
liczba pacjentéw jest mata. Mimo ze Europa ma du-
zy rezerwuar pacjentéw, nie moze on by¢ efektywnie
wykorzystany ze wzgledu na to, iz w Europie nie ma
nawet dwoch takich krajéw, ktére miatyby identycz-
ne standardy rozpoczecia badan klinicznych. Dla
odmiany w USA istnieje tylko jedna instytucja dla
wszystkich stanéw, wielkich i matych, i wybranie
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mniejszego stanu nie sprawia zadnych probleméw
w zakresie utrudnien prawnych czy tez czasu.

Kosztowne badania kliniczne

Europa Zachodnia ma najgestszq na $wiecie sie¢
komitetéw etycznych i to powoduje powazne nega-
tywne konsekwencje dla Unii Europejskiej w zakresie
szybkosci prowadzenia badan klinicznych nad le-
kiem. Akceptacja pod wzgledem etycznym w Euro-
pie Srodkowej i Wschodniej jest o wiele szybsza. Ba-
dania kliniczne wykonywane w wielu o$rodkach
w USA wymagajq jednego centralnego komitetu
etycznego oraz, o ile to konieczne, lokalnych komi-
tetéw etycznych dla poszczegélnych oérodkow.

Koszty badan klinicznych zalezqg w duzej mierze
od kilku elementéw: kosztéw transportu zwigzanych
z biezgcym monitoringiem badan, ptatnosci dla ba-
daczy oraz kosztéw personelu firmy sponsora czy tez
Firmy Przeprowadzajgcej Badania Kliniczne na Zle-
cenie (CRO — Contract Research Organization). Po-
dréze, ktorych koszt stanowi najmniejszq cze$¢ kosz-
tow badan klinicznych (ok. 10 proc.), sq drozsze
w Europie niz w USA, co wynika z fakiu, ze rynek
przewozdw lotniczych jest ciggle w Europie zmono-
polizowany. Ptatnosci dla badaczy stanowig 25-60
proc. kosztéw badan klinicznych i w Europie Za-
chodniej wynoszqg tyle samo, co w USA. Jednakze,
firmy-sponsorzy w Europie mogq korzysta¢ ze zna-
czqco nizszych ptatnosci dla badaczy w Europie
Srodkowej i Wschodniej poprzez zebranie wigkszej
liczby pacientéw — np. w Rosji i Polsce (obecnie
wiekszoé¢ badan  klinicznych przeprowadzanych
w Rosji jest sponsorowana przez szwajcarskie i ame-
rykanskie firmy farmaceutyczne). Koszty personelu
reprezentujg najwiekszq czeé¢ kosztéw badan kli-
nicznych. W tym zakresie Europa Zachodnia jest na-
wet drozsza niz USA. Ptace w Europie Srodkowej
i Wschodniej sq o wiele bardziej konkurencyjne, ale
ieszcze do niedawna silne restrykcyjne przepisy funk-
cjonujgce w Europie Zachodniej uniemozliwiaty ko-
rzystanie z zasobdw sity roboczej Europy Srodkowe.

Produktywnos¢ lokalizacii jest kolejng kwestiq
odrézniajgeq Europe Zachodnig od Europy Srod-
kowej i Wschodniej. Z powodu namnozenia sie
matych szpitali w ztotych latach 60. oraz niekontro-
lowanego wzrostu liczby lekarzy w wiekszosci kra-
jow Unii, centra kliniczne sq mniejsze w Europie Za-
chodniej niz w Europie Srodkowej i Wschodniej. Po-
tencjat w zakresie rekrutacji pacjientéw w centrach
zlokalizowanych w Europie Srodkowej i Wschodniej
jest niejednokrotnie 10 rozy wiekszy niz w Europie
Zachodniej. Efekt ten wynika z natozenia sie dwéch
czynnikéw: wiekszych o$rodkéw klinicznych (efekt
ilosciowy) oraz szybszego pozyskiwania pacjentéw
do badan (efekt czasowy). Uzyskiwanie zgody pa-
cientéw na udziat w badaniach w Europie Srodko-
wej i Wschodniej jest wspierane przez wigkszg mo-
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tywacje badaczy do udziatu w badaniach klinicz-
nych oraz wiekszg motywacje pacjentéw zwigzang
z mozliwosciq dostepu do skutecznej farmakotera-
pii poprzez uczestnictwo w badaniach klinicznych.
Badania wykazaly, ze jakos¢ danych z Europy Srod-
kowej i Wschodniej jest wy$mienita i co najmniej
tak dobra jak w Europie Zachodniej.

Wysokie koszty badan klinicznych w Europie Za-
chodniej, obnizajgca sie produktywnosé centréow
badan oraz niebezpieczna nadmiermna regulacja
dotyczqca zabezpieczenia danych z badan klinicz-
nych zgodnie z dyrektywg o prywatnosci danych
bedzie dalej wywiera¢ negatywny skutek na liczbe
badan klinicznych umiejscowionych w Unii Euro-
pejskiej. Sytuacja ta jest olbrzymim utrudnieniem
dla funkcjonowania sektora CRO w Europie Za-
chodniej, ktéry jest tu obecnie w stadium likwida-
cji. Od poczgtku lat 90. 10 najwazniejszych graczy
tego sektora stanowiq prawie wytgcznie firmy ame-
rykanskie. Wszystkie europeijskie firmy albo zostaty
wykupione przez firmy amerykanskie, albo zban-
krutowaty. W przeciwienstwie do tego Europa
Srodkowa i Wschodnia wydaie sie korzysta¢ z na-
silajgcej sie konkurencji dotyczqcej badan klinicz-
nych i w rezultacie o wiele wiecej badan zostaje
obecnie przenoszonych w ten rejon Europy.

Podsumowujqc powyzsze rozwazania, nalezy
stwierdzi¢, ze ze wzgledu na nizsze koszty przepro-
wadzania badan klinicznych, wyzszg produktyw-
no$¢ centrow badan klinicznych, mniej skompliko-
wane miejscowe regulacje prawne oraz mniej licz-
ne komisje etyczne, a takze dzieki lepszemu
uczestnictwu pacjentéw w tych badaniach, nalezy
spodziewad sie, ze bedq one coraz bardziej prze-
suwane do panstw nowych cztonkéw Unii Euro-
pejskiej. W przypadku Unii Europejskiej, jako ca-
tosci, zwiekszy to jej konkurencyjno$¢ w innowa-
cyjnym wyscigu z USA.

Zbigniew Tytko
Starszy Konsultant w Dziale Doradztwa Strategicznego
Capgemini Polska

1Termin ten dotyczy innowacyjnego przemystu farmaceutyczne-
go, przemystu farmaceutycznego produkujgcego generyki
i leki OTC, przemystu biotechnologicznego oraz przemystu
produkujgcego urzqdzenia medyczne.

2Dla Polski datq tqg jest 1 stycznia 2000 r.

3Wszyscy nowi cztonkowie Unii za wyjgtkiem Malty byli sygna-
tariuszami  CADREAC (Collaboration Agreement between
Drug Authorities in European Associated Countries). Celem
tego porozumienia byto utatwienie dostosowania zasad reje-
stracji lekow w krajach stowarzyszonych z Unig do wymogéw
wynikajgcych z aquis, wigczajge w to wdrozenie unijnych stan-
dardéw rejestracyjnych oraz wprowadzenie procedur wzajem-
nego uznawania.

4European Agency for Evaluation of Medicinal Products — Eu-
ropejska Agencja ds. Oceny Produktéw Leczniczych.

SEuropa u Ciebie — miesiecznik wydawnictwa Parkiet, styczen
2004, str. 6.
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Capgemini

Capgemini jest jednym z najwigkszych na $wiecie dostawcow ustug z zakresu
konsultingu, informatyki i outsourcingu. Capgemini wyréznia na rynku szczegolny
sposob pracy z klientami, ktory zostat nazwany Collaborative Business Experience

Poprzez wspétdziatanie z klientem w osig-
ganiu wspolnego sukcesu oraz wnoszenie
wymiernej wartoéci, Capgemini pomaga fir-
mom wdrazaé strategie wzrostu, rozwijaé
nowoczesne technologie i podnosi¢ pozycje
konkurencyjng na rynku.

Capgemini zatrudnia ok. 55 000 pracow-
nikéw na catym $wiecie i odnotowata w roku
2003 przychéd w wysokosci 5,7 mld euro.

Polski zespot liczy ponad 350 specjalistéw:
ekspertéw z zakresu doradztwa strategiczne-
go, finansowego, marketingowego, e-bizn-
esu, zarzqdzania tancuchem dostaw (SCM),
transformaciji i restrukturyzacji przedsie-
biorstw, zarzqdzania wartosciq firmy (VBM),
controllingu, zarzqdzania zasobami ludzkimi,
fuzji i przeje¢, implementacji systeméw klasy
ERP zarzqdzania relacjami z klientem (CRM)
oraz outsourcingu proceséw biznesowych

(BPO) i informatyki.

Gtownymi odbiorcami ustug Capgemini
sq przedsiebiorstwa produkcyjne, energety-
ka i przedsigbiorstwa uzytecznosci publicz-
nej, handel, produkcja débr konsumpcyj-
nych, hi-tech, transport, telekomunikacia,
media, przemyst chemiczny oraz banki
i ubezpieczenia.

— Wspotdziatanie w Biznesie.

Polski oddziat Capgemini ma swoje sie-
dziby w Warszawie, Wroctawiu oraz w Kra-
kowie, gdzie ulokowany jest nowoczesny,
wyspecjalizowany o$rodek outsourcingu
proceséw biznesowych.

Bardzo waznym obszarem dziatalnosci
Capgemini jest ochrona zdrowia i przemyst
farmaceutyczny. W zakresie doradztwa
skierowanego do tych sektoréw nasza fir-
ma ma juz ponad 60-letnie doswiadczenie.
Do grona klientéw Capgemini nalezq wio-
dgce na $wiatowym i polskim rynku firmy
medyczne oraz farmaceutyczne, a takze in-
stytucjie panstwowe odpowiedzialne za
ochrone zdrowia. Firma wydaje regularnie
opracowania i raporty dotyczqce sektora
life sciences, ktére sq dostepne pod adre-
sem: www.capgemini.com/life.

Wiecej informacji: www.pl.capgemini.com
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