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Kluczem do zwiększenia konkurencyjności w dziedzinie innowacyjności 

małych europejskich firm farmaceutycznych jest udzielenie im pomocy 

przy pokonywaniu trudności badań klinicznych
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dla unijnego przemysłu ochrony zdrowia
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Przemys³ farmaceutyczny stanowi jedn¹ z naj-
wa¿niejszych ga³êzi przemys³u Unii Europejskiej.
W 2001 r. w krajach by³ej piêtnastki produkcja
tego sektora wynios³a 128 mld € (na oko³o 
300 mld € produkcji œwiatowej). Dodatkowego
znaczenia temu sektorowi nadaje fakt, i¿ ochro-
na zdrowia i leczenie nale¿¹ do najbardziej
istotnych elementów wchodz¹cych w sk³ad po-
wszechnie przyjêtej koncepcji dobrobytu i demo-
kracji. Wszystko to sprawia, ¿e sektor ten jest
strategiczny dla Europy. 

Wejœcie dziesiêciu nowych krajów do Unii Euro-
pejskiej stanowi wa¿ny czynnik stymuluj¹cy gospo-
darkê Unii, wydarzenie to wywrze równie¿ istotny
wp³yw na obszar zwi¹zany z ochron¹ zdrowia. 

By przeanalizowaæ ten aspekt rozszerzenia Unii,
firma Capgemini przygotowa³a raport pt. Rozszerze-
nie Unii Europejskiej jako si³a napêdowa dla euro-
pejskiego przemys³u zwi¹zanego z ochron¹ zdrowia. 

W ramach tego opracowania uka¿¹ siê 2 arty-
ku³y, z których pierwszy bêdzie dotyczyæ spraw
zwi¹zanych z przewidywanymi zmianami, jakie
w wyniku rozszerzenia Unii Europejskiej nast¹pi¹
w europejskim przemyœle zwi¹zanym z ochron¹
zdrowia. Natomiast drugi bêdzie odnosi³ siê do
analizy porównawczej poszczególnych krajów Unii
Europejskiej oraz krajów obecnie do niej kandy-
duj¹cych (Rumunii, Bu³garii i Turcji) pod wzglêdem
ich atrakcyjnoœci jako miejsca lokalizacji inwesty-
cji z obszaru ochrony zdrowia. 

SSkkuuttkkii  rroozzsszzeerrzzeenniiaa  UUnniiii  EEuurrooppeejjsskkiieejj  
ddllaa  uunniijjnneeggoo  pprrzzeemmyyss³³uu  oocchhrroonnyy  zzddrroowwiiaa

Wejœcie nowych krajów do Unii Europejskiej
wywrze silny, pozytywny wp³yw na kondycjê euro-
pejskiego przemys³u zwi¹zanego z ochron¹ zdro-

wia. Skutki tego wydarzenia bêd¹ odczuwalne
w bardzo wielu aspektach funkcjonowania tego
przemys³u. Nie tylko nowe kraje Unii bêd¹ musia-
³y ponieœæ du¿y wysi³ek w celu sprostania unijnym
normom i konkurencji firm ze starej piêtnastki,
tak¿e dla europejskich koncernów nie bêdzie ³a-
twe stawianie czo³a bezpoœredniej konkurencji ze
strony nowych cz³onków Unii. Nowe kraje przyczy-
ni¹ siê przede wszystkim do obni¿enia kosztów ba-
dañ klinicznych. Jest to bardzo wa¿ne, poniewa¿
koszty te stanowi¹ ok. 30 proc. ogó³u kosztów
zwi¹zanych z pracami nad nowym lekiem do mo-
mentu uzyskania dopuszczenia do obrotu. Rozsze-
rzenie Unii spowoduje najprawdopodobniej
wzrost wykorzystania obecnych zdolnoœci produk-

cyjnych oraz zapewni dop³yw wysoko wykwalifiko-
wanej i relatywnie taniej si³y roboczej. Wszystko to
razem powinno zmniejszyæ innowacyjn¹ przewa-
gê, jak¹ USA maj¹ obecnie nad Europ¹. 

PPrrzzeemmiieesszzcczzaanniiee  ssiiêê  
pprrzzeemmyyss³³uu  ffaarrmmaacceeuuttyycczznneeggoo  
zz kkrraajjóóww  EEuurrooppyy  ZZaacchhooddnniieejj  
ddoo  EEuurrooppyy  ŒŒrrooddkkoowweejj  ii WWsscchhooddnniieejj  
jjeesstt  ccii¹¹ggllee  ww ssttaaddiiuumm  ppoocczz¹¹ttkkoowwyymm

Trudno jest znaleŸæ przyk³ady firm z obszaru
ochrony zdrowia, dokonuj¹cych inwestycji w Euro-
pie Œrodkowej i Wschodniej. Wiêkszoœæ inwestycji
jest realizowana przez banki i fundusze o charak-
terze pomocowym, co wskazuje na to, ¿e inwesty-
cje w zakresie ochrony zdrowia w tym regionie nie
s¹ jeszcze traktowane jako normalne inwestycje
komercyjne. Nieliczne inwestycje nastawione na
zysk by³y realizowane do tej pory przede wszystkim
w przemyœle produkuj¹cym generyki. Markowe fir-
my farmaceutyczne s¹ natomiast na etapie reali-

” Europa Zachodnia ustępuje Stanom Zjednoczonym w światowym wyścigu 

o innowacje farmaceutyczne, natomiast kraje Europy Środkowej i Wschodniej 

prawie całkowicie są nieobecne wśród liczących się producentów leków ”

Przemysł związany z ochroną zdrowia1 (life sciences industry) zawsze był silną stroną Europy

i wciąż wnosi największy wkład w bilans handlowy w sektorach wysokich technologii i sekto-

rach o dużych nakładach na badania i rozwój. Jednakże, w ciągu ostatnich lat coraz większą

rolę w tym zakresie odgrywa USA. Kraj ten jest już największym producentem urządzeń me-

dycznych oraz produktów biotechnologicznych. Chociaż Europa ciągle prowadzi w tej rywali-

zacji w zakresie produkcji farmaceutyków, USA jest liderem pod względem innowacji. 
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zowania swoich pierwszych inwestycji pilota¿o-
wych. Nale¿y równie¿ podkreœliæ, ¿e prawie
wszystkie te inwestycje dotycz¹ obszaru produkcji
lub marketingu i sprzeda¿y, natomiast inwestycje
w badania i rozwój lub w biotechnologie prawie
wcale nie by³y do tej pory realizowane. 

W zwi¹zku z rozszerzeniem siê Unii Europejskiej
nie nale¿y spodziewaæ siê szybkiego przesuwania
zak³adów produkcyjnych do Europy Œrodkowej
i Wschodniej. Konieczna certyfikacja produkcji
zwi¹zana z wymogami FDA oraz cGMP powoduje
wysokie koszty wybudowania od podstaw fabryki
produkuj¹cej leki, z tego wzglêdu czêsto ³atwiej
i taniej jest zainwestowaæ w ju¿ istniej¹ce fabryki. 

KKwweessttiiee  pprraawwnnee  bbêêdd¹¹  wwyywwiieerraa³³yy  ssiillnnyy  wwpp³³yyww
zzaarróówwnnoo  nnaa  ffiirrmmyy  iinnnnoowwaaccyyjjnnee,,  
jjaakk  ii nnaa  pprroodduucceennttóóww  ggeenneerryykkóóww

W zwi¹zku z wejœciem do Unii nowe kraje
cz³onkowskie musia³y zaakceptowaæ surowe wy-
magania dotycz¹ce ochrony leków oryginalnych.
W przysz³oœci spowoduje to opóŸnienie mo¿liwo-
œci wprowadzenia na rynek generyków. Na szczê-
œcie, kraje akcesyjne bêd¹ mog³y, tak jak by³o to
do tej pory, prowadziæ prace nad odpowiednika-
mi generycznymi leków oryginalnych jeszcze
w trakcie trwania ich ochrony patentowej. 

Nowi cz³onkowie Unii Europejskiej mieli
w przesz³oœci stosunkowo s³ab¹ ochronê patento-
w¹ farmaceutyków. Wa¿nym wydarzeniem w za-
kresie ochrony patentowej by³o wprowadzenie
przez te pañstwa patentu produktowego w okresie
miêdzy rokiem 1991 a 1994. Nowi cz³onkowie
Unii posiadaj¹ silnie rozwiniêty przemys³ generycz-
ny. Jako rezultat nieuniknionego konfliktu intere-
sów miêdzy innowacyjnymi firmami z obszaru Eu-
ropy Zachodniej a nowymi cz³onkami Unii, nego-

cjacje na temat dodatkowego certyfikatu ochron-
nego, mo¿liwoœci prowadzenia prac badawczych
nad lekiem jeszcze przed wygaœniêciem patentu
oraz na temat handlu równoleg³ego lekami by³y
bardzo trudne. W rezultacie, uzgodnienia zawarte
w Traktacie Akcesyjnym s¹ kompromisem przemy-
s³ów i pañstw obu stron. 

G³ówn¹ zasad¹, le¿¹c¹ u podstaw porz¹dku
prawnego akcesji, jest automatyczne w³¹czanie
z dniem akcesji prawodawstwa unijnego (acquis
communautaire) do prawodawstw krajowych. Trze-
ba pamiêtaæ, ¿e akcesja nie ma bezpoœredniego
wp³ywu na ochronê patentow¹ w nowych krajach
Unii, poniewa¿ Europejska Konwencja Patentowa
(European Patent Convention – EPC), która regulu-
je porz¹dek prawny w zakresie prawa patentowe-
go nie jest uzgodnieniem unijnym. Z drugiej jed-
nak strony, wszystkie kraje by³ej piêtnastki s¹ ju¿
w sk³adzie EPC, a wiêkszoœæ nowych cz³onków Unii
jest lub bêdzie wkrótce jej cz³onkami. Komisja Eu-
ropejska uzgodni³a jednolite podejœcie do patentu
wspólnotowego, które wraz z wejœciem w ¿ycie
obejmie swoim zasiêgiem wszystkie kraje Unii. 

Dla przemys³u farmaceutycznego nowych
cz³onków Unii ogromne znaczenie ma mo¿liwoœæ
prowadzenia prac nad produkcj¹ generyku jesz-
cze w trakcie trwania ochrony patentowej leku
oryginalnego. Szczególne wa¿ne jest to dla Polski,
Wêgier i S³owenii. W Traktacie Akcesyjnym nie ma
zapisów, które mog³yby uniemo¿liwiæ tym pañ-
stwom zachowanie w ich krajowym prawie paten-
towym tzw. poprawki Roche-Bolara. To w³aœnie
ona pozwala producentom generyków na prowa-
dzenie prac nad substancjami bêd¹cymi jeszcze
w okresie ochrony patentowej, by w momencie
wygaœniêcia patentu mo¿liwe by³o szybkie wpro-
wadzenie na rynek leku generycznego. 

Legislacja unijna zapewnia tzw. dodatkowy cer-
tyfikat ochronny (Supplementary Protection Certifi-
cate – SPC) dla produktów medycznych we wszyst-
kich krajach, bêd¹cych cz³onkami Unii. Jego ce-
lem jest rozszerzenie okresu ochrony patentowej
o co najmniej okres zwi¹zany z uzyskaniem do-
puszczenia do obrotu, jednak nie wiêcej ni¿ 5 lat.
Te zasady prawne maj¹ obecnie zastosowanie we
wszystkich nowych pañstwach cz³onkowskich Unii.
Jednak¿e w odniesieniu do SPC zosta³ przyznany
okres przejœciowy, obejmuje on tzw. datê granicz-
n¹ cut off date (termin oznacza datê, po której
wszelkie dopuszczenia do obrotu musz¹ otrzymaæ
SPC2). Daty graniczne zosta³y uzgodnione indywi-
dualnie z poszczególnymi nowymi cz³onkami Unii.
Koñcowy wynik tych negocjacji tworzy skompliko-
wany obraz z ró¿nymi datami granicznymi, maj¹-
cymi zastosowanie w poszczególnych krajach. Tak
wiêc okreœlone produkty medyczne mog¹ byæ
uprawnione do SPC w niektórych krajach wcho-
dz¹cych do Unii, a w innych nie. 
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HHaannddeell  rróówwnnoolleegg³³yy  pprroodduukkttaammii  
ffaarrmmaacceeuuttyycczznnyymmii  uulleeggnniiee  nnaassiilleenniiuu

Firmy innowacyjne zosta³y wyposa¿one w na-
rzêdzia pozwalaj¹ce chroniæ ich produkty przed
handlem równoleg³ym, kiedy w jednym kraju Unii
dany produkt jest chroniony patentem lub SPC,
a w innym ju¿ nie. Jednak mechanizmy ochrony s¹
bardzo zawi³e, a czasem niejednoznaczne, otwie-
raj¹c drogê do swobodnej interpretacji prawa. 

Ze wzglêdu na skomplikowan¹ regulacjê pa-
tentow¹ po rozszerzeniu Unii oraz z uwagi na
o wiele ni¿sze ceny leków generycznych w no-
wych krajach Unii, nale¿y spodziewaæ siê nasile-
nia handlu równoleg³ego lekami. Poza tym na-
le¿y pamiêtaæ, ¿e w najbli¿szych latach du¿a
liczba leków straci w UE ochronê patentow¹, co
mo¿e mieæ istotny wp³yw na obroty i zyski wiel-
kich koncernów farmaceutycznych. Z powodu
zagro¿enia nap³ywem tanich leków generycz-
nych ze strony nowych cz³onków Unii, innowa-
cyjne firmy farmaceutyczne wynegocjowa³y spe-
cjalne wy³¹czenie od zasady swobodnego prze-
p³ywu towarów. Traktat Akcesyjny umo¿liwia po-
siadaczowi patentu lub SPC na dany produkt
farmaceutyczny w jednym kraju cz³onkowskim

ochronê tych praw, w postaci zabezpieczenia
przed importem do tego kraju chronionego leku
z innego pañstwa cz³onkowskiego, w którym
produkt ten takiej ochrony nie posiada. Zasada
ta ma zastosowanie nawet w sytuacji, gdy to po-
siadacz patentu po raz pierwszy wprowadzi³ na
rynek dany produkt w kraju akcesyjnym. Dodat-
kowo, Traktat Akcesyjny uruchamia mechanizm
maj¹cy na celu umo¿liwienie posiadaczowi tych
praw na sprawowanie kontroli nad potencjal-
nym importem równoleg³ym. Omawiane zabez-
pieczenie polega na tym, ¿e ka¿da osoba, ma-
j¹ca zamiar importowaæ lub sprzedawaæ pro-
dukt farmaceutyczny chroniony w danym kraju
patentem lub SPC, musi wykazaæ odpowiedniej
w³adzy we wniosku dotycz¹cym importu, ¿e mie-
si¹c wczeœniej powiadomi³a posiadacza prawa
patentowego lub SPC o tym zamiarze. 

Podczas gdy to szczególne wy³¹czenie daje
innowacyjnym firmom farmaceutycznym z Euro-
py Zachodniej zabezpieczenie przed importem
równoleg³ym, jest równie¿ kilka takich obszarów
i okolicznoœci, które s¹ ci¹gle nie do koñca wy-
jaœnione i/lub nieobjête tym zabezpieczeniem. 

WWpprroowwaaddzzeenniiee  rreegguullaaccjjii  uunniijjnnyycchh  
ww pprrzzeemmyyœœllee  zzwwii¹¹zzaannyymm  zz oocchhrroonn¹¹  zzddrroowwiiaa
bbêêddzziiee  wwyymmaaggaa³³oo  wwiieellee  wwyyssii³³kkuu  
zzee  ssttrroonnyy  nnoowwyycchh  cczz³³oonnkkóóww  UUnniiii

Praktyczne skutki rozszerzenia Unii zwi¹zane
z uregulowaniami prawnymi zarówno w okresie
przed-, jak i poakcesyjnym s¹ olbrzymie. Silnie
odczuwaj¹ je przede wszystkim firmy farmaceu-
tyczne oraz organy odpowiedzialne za rejestracjê
leków w krajach akcesyjnych. 

Zgodnie z acquis communautaire, kraje wcho-
dz¹ce do Unii musz¹ bowiem wprowadziæ do
swoich prawodawstw i uprawomocniæ stosowne
prawne instrumenty unijne, a w szczególnoœci dy-
rektywê odnosz¹c¹ siê do produktów medycznych,
przeznaczonych do u¿ytku przez cz³owieka3. 

Realizacja tych zobowi¹zañ w praktyce wymaga
przejrzenia i ewentualnej aktualizacji dokumentacji
rejestracyjnej produktów ju¿ dostêpnych na rynku
w nowych krajach Unii, zapewniaj¹cego zgodnoœæ
z wymaganiami jakoœciowymi, bezpieczeñstwa oraz
skutecznoœci. Piêæ pañstw wchodz¹cych do Unii (Pol-
ska, Cypr, Litwa, Malta i S³owenia) uzyska³o okresy
przejœciowe dotycz¹ce aktualizacji dokumentacji dla
starych produktów najpóŸniej do koñca 2008 r. 

Wdro¿enie procedury scentralizowanej (proce-
dury regulowanej przez EMEA4, zgodnie z któr¹
uzyskuje siê dopuszczenie do obrotu, wa¿ne na
obszarze ca³ej Unii) oraz procedury wzajemnego
uznawania (zgodnie z t¹ procedur¹ dopuszczenie
do obrotu w jednym kraju Unii jest uznawane
w innych krajach Unii) zwiêkszy dostêpnoœæ nowo-
czesnych leków na rynkach nowych cz³onków Unii. 

Nale¿y zwróciæ uwagê na to, i¿ dostosowanie
dokumentacji rejestracyjnej bêdzie bardzo kosztow-
ne, szacuje siê bowiem, ¿e jego koszt dla jednego
produktu mo¿e wynieœæ 50 000 €5. Wielu szczegól-
nie ma³ych producentów leków, których produkty
nie sprzedaj¹ siê w du¿ych iloœciach, nie bêdzie
staæ, by ponieœæ tak du¿e koszty i nale¿y siê liczyæ
z tym, ¿e czêœæ z nich wypadnie z rynku. 

OOcchhrroonnaa  zzddrroowwiiaa  ww nnoowwyycchh  kkrraajjaacchh  
cczz³³oonnkkoowwsskkiicchh  UUnniiii  bbêêddzziiee  ssttooppnniioowwoo  
zzbbllii¿¿aa³³aa  ssiiêê  ddoo  ssttaannddaarrddóóww  uunniijjnnyycchh

Wydatki na ochronê zdrowia w krajach, które
wesz³y do Unii, utrzymuj¹ siê na o wiele ni¿szym
poziomie ni¿ œrednia w Unii oraz krajach OECD,
wyj¹tkami w tym zakresie s¹ Czechy, Wêgry i S³o-

” Wejście nowych krajów do UE wywrze silny wpływ na kondycję

europejskiego przemysłu związanego z ochroną zdrowia ”
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wenia. Znaczn¹ ich czêœæ poch³aniaj¹ wydatki na
leki wynosz¹ce najczêœciej ok. 20 proc. wydatków
na ochronê zdrowia. Rynki farmaceutyczne w no-
wych krajach Unii s¹ obecnie zale¿ne od funduszy
ubezpieczeñ zdrowotnych oraz bezpoœrednich do-
tacji rz¹dowych, lecz zbiórka i zarz¹dzanie tymi
funduszami wci¹¿ jest tematem wywo³uj¹cym licz-
ne kontrowersje. Obecny system ustalania cen
i refundacji jest nadmiernie skomplikowany, zbiu-
rokratyzowany i nieprzejrzysty. 

Aktualnie rz¹dy wiêkszoœci nowych cz³onków
Unii (i krajów kandyduj¹cych) s¹ zaanga¿owane
w reformy systemu ochrony zdrowia. Przewiduje
siê, ¿e w d³u¿szej perspektywie czasu wydatki na
zdrowie w nowych krajach Unii bêd¹ stopniowo
ros³y do œredniego poziomu w Unii. 

IInnnnoowwaaccyyjjnnyy  pprrzzeemmyyss³³  ffaarrmmaacceeuuttyycczznnyy  
bbêêddzziiee  pprrzzeekksszzttaa³³ccaa³³  ssiiêê  zz ffiirrmm  zziinntteeggrroowwaannyycchh
ww ffiirrmmyy  wwyyssppeeccjjaalliizzoowwaannee  oobbsszzaarroowwoo

Nale¿y spodziewaæ siê istotnych zmian w prze-
myœle zwi¹zanym z ochron¹ zdrowia w Unii Euro-
pejskiej. Szczególnie bêdzie dotyczyæ to innowacyj-
nego przemys³u farmaceutycznego, który ulegnie
przekszta³ceniu z olbrzymich zintegrowanych
przedsiêbiorstw (z³o¿onych z badañ i rozwoju, pro-
dukcji, dystrybucji, marketingu i sprzeda¿y) w po-
dejœcie obszarowe, w którym ka¿da czêœæ ³añcu-
cha wartoœci bêdzie reprezentowana przez osobny
podmiot gospodarczy. 

Dystrybucja, sprzeda¿ i marketing w firmach
farmaceutycznych bêd¹ skonsolidowane. Ju¿
obecnie wyraŸnie uwidacznia siê trend polegaj¹cy
na tym, ¿e wielkie firmy farmaceutyczne sprzeda-
j¹, reklamuj¹ i dystrybuuj¹ produkty konkurentów
za pomoc¹ swojej sieci. Nale¿y siê spodziewaæ, ¿e
ta zwiêkszaj¹ca siê wspólna dystrybucja, sprzeda¿
i marketing bêd¹ prowadziæ do tworzenia siê od-
rêbnych podmiotów gospodarczych, specjalizuj¹-
cych siê w dystrybucji, sprzeda¿y i marketingu pro-
duktów farmaceutycznych. 

Natomiast inne firmy bêd¹ siê bardziej koncen-
trowaæ na innowacyjnej dzia³alnoœci badawczo-
-rozwojowej w ramach ³añcucha wartoœci przemy-
s³u farmaceutycznego. We wschodz¹cym sektorze
biotechnologicznym wiêkszoœæ firm ju¿ teraz zaj-
muje siê g³ównie pracami badawczo-rozwojowy-
mi. Firmy te musz¹ wspó³pracowaæ z wiod¹cymi
markowymi firmami farmaceutycznymi w zakresie
dystrybucji sprzeda¿y i marketingu swoich produk-

tów. Brakuje im bowiem œrodków finansowych
i nie maj¹ odpowiedniej wielkoœci, aby tworzyæ
w³asn¹ dystrybucjê, sprzeda¿ i marketing. 

Wiod¹ce markowe firmy farmaceutyczne do-
k³adaj¹ wszelkich starañ, aby w przysz³oœci móc
wprowadzaæ na rynek perspektywiczne produkty
farmaceutyczne. Firmy te próbuj¹ znaleŸæ rozwi¹-
zania, dziêki którym mog³yby wykorzystaæ pomys³y,
kreatywnoœæ i elastycznoœæ ma³ych firm biotechno-
logicznych dla ich w³asnej przysz³ej pomyœlnoœci.
W zwi¹zku z powy¿szym wiêkszoœæ wiod¹cych firm
farmaceutycznych stara siê ustaliæ optymalne pro-
porcje miêdzy w³asnymi i zewnêtrznymi zasobami
badawczo-rozwojowymi. 

Wszystkie te procesy prowadz¹ do dalszej kon-
solidacji i specjalizacji w zakresie przemys³u zwi¹-
zanego z ochron¹ zdrowia, co ostatecznie dopro-
wadzi do stworzenia sieci graczy specjalizuj¹cych
siê w ka¿dej czêœci ³añcucha wartoœci. 

BBêêddzziiee  nnaassiillaa³³oo  ssiiêê  pprrzzeessuuwwaanniiee  nnaa  wwsscchhóódd
iinnnnoowwaaccyyjjnneejj  ddzziiaa³³aallnnooœœccii  
bbaaddaawwcczzoo--rroozzwwoojjoowweejj  

Kraje Europy Œrodkowo-Wschodniej by³y do tej
pory postrzegane jako obszar, gdzie nie ma odpo-
wiedniej ochrony w³asnoœci intelektualnej. Wejœcie
do Unii szybko zmieni tê opiniê, a posiadane atu-
ty w postaci dobrze wykwalifikowanej i taniej si³y
roboczej spowoduj¹ nap³yw inwestycji w zakresie
badañ i rozwoju. 

Poziom wykszta³cenia ludnoœci w czêœci krajów
Europy Œrodkowo-Wschodniej, np. w S³owacji, na
Wêgrzech czy te¿ w Polsce, jest wysoki, przy jednocze-
œnie niskich p³acach. G³ówn¹ przyczyn¹, dla której
dzia³alnoœæ badawczo-rozwojowa wci¹¿ nie przesu-
nê³a siê do Europy Œrodkowo-Wschodniej, jest ogól-
nie panuj¹ca opinia o braku w³aœciwej ochrony pa-
tentowej i mo¿liwoœci kradzie¿y w³asnoœci intelektual-
nej. Równoczeœnie trzeba pamiêtaæ, ¿e koszty badañ
i rozwoju nowych leków mocno wzros³y na przestrze-
ni ostatnich 10–15 lat, co doprowadzi³o do du¿ego
nacisku na obni¿anie kosztów w tym obszarze. 

Jak wspomniano wczeœniej, w nowych krajach
Unii podjêto wiele dzia³añ zmierzaj¹cych do wpro-
wadzenia uregulowañ unijnych w zakresie ochro-
ny patentowej. Nale¿y siê spodziewaæ, ¿e krótko
po rozszerzeniu Unii dzia³ania te doprowadz¹ do
poprawy wizerunku nowo wchodz¹cych krajów
w zakresie ochrony praw patentowych i w³asnoœci
intelektualnej. Sytuacja ta usunie wahania, jakie

” Wydatki na zdrowie w nowych krajach Unii będą stopniowo rosły 

– do średniego poziomu w Unii ”
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obecnie maj¹ wci¹¿ liczne firmy, odnoœnie decyzji
o przemieszczeniu dzia³alnoœci badawczo-rozwo-
jowej do nowych krajów Unii. 

WW  pprrzzyysszz³³ooœœccii  bbêêddzziiee  nnaassttêêppoowwaa³³oo  
pprrzzeemmiieesszzcczzaanniiee  pprroodduukkccjjii  ggeenneerryykkóóww  
zz nnoowwyycchh  kkrraajjóóww  UUnniiii  ddoo  rreeggiioonnuu  AAzzjjii  ii PPaaccyyffiikkuu

W d³u¿szej perspektywie czasu poziom p³ac
w nowych krajach Unii bêdzie rós³ w kierunku œred-
niego poziomu w Unii. Sytuacja ta spowoduje, ¿e
produkcja niektórych generyków w Europie Œrodko-
wo-Wschodniej bêdzie zbyt droga i zostanie prze-
niesiona do regionu Azji i Pacyfiku. W przypadku le-
ków generycznych, w odró¿nieniu od leków marko-
wych, przeniesienie produkcji bêdzie op³acalne,
bowiem oszczêdnoœci wynikaj¹ce z obni¿enia kosz-
tów produkcji przewy¿sz¹ dodatkowe koszty trans-
portu i podwy¿szonych poziomów magazynowych,
ze wzglêdu na ni¿sz¹ wartoœæ tych wyrobów. 

KKrraajjee  nnoorrddyycckkiiee  ssttaann¹¹  ssiiêê  cceennttrruumm  bbaaddaaññ
bbiiootteecchhnnoollooggiicczznnyycchh  ww UUnniiii  EEuurrooppeejjsskkiieejj

Kraje nordyckie stan¹ siê miejscem nasilonych
inwestycji zagranicznych zwi¹zanych z intensywny-
mi badaniami i rozwojem. Wp³ywaj¹ na to: dobra
sytuacja polityczna, warunki stwarzane dla nowo
powstaj¹cej dzia³alnoœci (np. dostêpnoœæ kapita-
³ów typu venture capital) oraz bliska wspó³praca
miêdzy uniwersytetami a biznesem. 

NNaassiillaa  ssiiêê  wwssppóó³³zzaawwooddnniiccttwwoo  oo pprrzzyyccii¹¹ggnniiêêcciiee
iinnwweessttyyccjjii  bbiiootteecchhnnoollooggiicczznnyycchh  
nniiee  mmiiêêddzzyy  ppaaññssttwwaammii,,  lleecczz  mmiiêêddzzyy  rreeggiioonnaammii

WyraŸnie mo¿na zaobserwowaæ, ¿e wspó³za-
wodnictwo o inwestycje biotechnologiczne w Unii
Europejskiej ulega nasileniu raczej miêdzy regiona-
mi (najczêœciej skupionymi wokó³ uniwersytetów
z wydzia³ami nauk przyrodniczych) ni¿ miêdzy pañ-
stwami. Wa¿nymi przyk³adami takich regionów
w Unii Europejskiej s¹ Badenia-Wirtembergia
(Niemcy), Bazylea/Freiburg/Alzacja (Szwajca-
ria/Niemcy/Francja), Bawaria (Niemcy), Cork 
(Irlandia), Lazurowe Wybrze¿e (Francja), Flandria
(Belgia), Leiden/Rotterdam/Amsterdam (Holandia),
Langwedocja-Roussillion (Francja), pó³nocno-za-
chodnia Anglia (Wielka Brytania), Oresund/Medi-
con Valley (Dania/Szwecja), Rhone Alpes (Fran-
cja), po³udniowa Finlandia, Sztokholm (Szwecja)
i Yorkshire (Wielka Brytania). 

BBêêdd¹¹  nniiwweelloowwaannee  ooppóóŸŸnniieenniiaa  ww zzaakkrreessiiee  
iinnnnoowwaaccyyjjnnooœœccii  uunniijjnneeggoo  pprrzzeemmyyss³³uu  oocchhrroonnyy
zzddrroowwiiaa  ww ssttoossuunnkkuu  ddoo  UUSSAA  

W Europie funkcjonuj¹ tysi¹ce ma³ych firm farma-
ceutycznych, niedawno powsta³ych firm biotechnolo-
gicznych, akademickich zespo³ów badawczych zaj-
muj¹cych siê jednym produktem, jednak¿e wiêkszo-
œci z nich brakuje pieniêdzy. Charakteryzuj¹ siê ol-
brzymi¹ kreatywnoœci¹, ale skomplikowane przepisy
prawne powoduj¹, ¿e 99 proc. substancji aktywnych
odkrytych przez te ma³e firmy lub zespo³y badawcze
staje siê czêœci¹ portfolio gigantów farmaceutycz-
nych. Kluczem do wspó³zawodnictwa dla innowacji
w przemyœle farmaceutycznym jest dobra praktyka
kliniczna – GCP (Good Clinical Practise). GCP jest
bardzo drogim elementem w rozwoju leku, to z ni¹
bezskutecznie próbuj¹ daæ sobie radê tysi¹ce ma³ych
i œrednich przedsiêbiorstw lub zespo³ów badawczych;
jest ona zdominowana przez gigantów. 

Europa Zachodnia ustêpuje USA w œwiatowym
wyœcigu o innowacje farmaceutyczne, natomiast
Europa Œrodkowa i Wschodnia prawie ca³kowicie
jest nieobecna wœród licz¹cych siê producentów
produktów farmaceutycznych. Kluczem do spra-
wienia, by Europa by³a bardziej konkurencyjna
w œwiatowej innowacji farmaceutycznej (by ma³e
firmy farmaceutyczne mog³y rozwin¹æ swoje po-
mys³y na poziomie badañ klinicznych i póŸniej od-
nieœæ sukces rynkowy), jest pomoc dla ma³ych firm
farmaceutycznych w przejœciu trudnoœci badañ kli-
nicznych, g³ównie w zakresie fazy II i III. Z³o¿onoœæ
wymogów formalnych czyni Europê mniej atrak-
cyjn¹ ni¿ USA, które s¹ g³ównym jej konkurentem. 

Zamiast jednej instytucji reguluj¹cej w krajach
starej piêtnastki jest ich 15, a w ca³ej Europie praw-
dopodobnie 40. Sytuacja ta nie ulegnie zmianie po
rozszerzeniu Unii. Testuj¹cy leki postrzegaj¹ kraje ja-
ko obszary, z których maj¹ zebraæ odpowiedni¹ licz-
bê pacjentów, im wiêkszy rezerwuar pacjentów, tym
bardziej efektywne kosztowo mog¹ staæ siê badania
kliniczne. Kierownicy projektów klinicznych nie zaak-
ceptuj¹ wysokich kosztów ogólnych badañ, kiedy
liczba pacjentów jest ma³a. Mimo ¿e Europa ma du-
¿y rezerwuar pacjentów, nie mo¿e on byæ efektywnie
wykorzystany ze wzglêdu na to, i¿ w Europie nie ma
nawet dwóch takich krajów, które mia³yby identycz-
ne standardy rozpoczêcia badañ klinicznych. Dla
odmiany w USA istnieje tylko jedna instytucja dla
wszystkich stanów, wielkich i ma³ych, i wybranie

” Wzrost poziomu płac w nowych krajach Unii spowoduje, 

że produkcja niektórych generyków z Europy Środkowo-Wschodniej 

zostanie przeniesiona do regionu Azji i Pacyfiku ”



5588 sierpień 6/2004

zzm r a p o r t:

mniejszego stanu nie sprawia ¿adnych problemów
w zakresie utrudnieñ prawnych czy te¿ czasu. 

KKoosszzttoowwnnee  bbaaddaanniiaa  kklliinniicczznnee

Europa Zachodnia ma najgêstsz¹ na œwiecie sieæ
komitetów etycznych i to powoduje powa¿ne nega-
tywne konsekwencje dla Unii Europejskiej w zakresie
szybkoœci prowadzenia badañ klinicznych nad le-
kiem. Akceptacja pod wzglêdem etycznym w Euro-
pie Œrodkowej i Wschodniej jest o wiele szybsza. Ba-
dania kliniczne wykonywane w wielu oœrodkach
w USA wymagaj¹ jednego centralnego komitetu
etycznego oraz, o ile to konieczne, lokalnych komi-
tetów etycznych dla poszczególnych oœrodków. 

Koszty badañ klinicznych zale¿¹ w du¿ej mierze
od kilku elementów: kosztów transportu zwi¹zanych
z bie¿¹cym monitoringiem badañ, p³atnoœci dla ba-
daczy oraz kosztów personelu firmy sponsora czy te¿
Firmy Przeprowadzaj¹cej Badania Kliniczne na Zle-
cenie (CRO – Contract Research Organization). Po-
dró¿e, których koszt stanowi najmniejsz¹ czêœæ kosz-
tów badañ klinicznych (ok. 10 proc.), s¹ dro¿sze
w Europie ni¿ w USA, co wynika z faktu, ¿e rynek
przewozów lotniczych jest ci¹gle w Europie zmono-
polizowany. P³atnoœci dla badaczy stanowi¹ 25–60
proc. kosztów badañ klinicznych i w Europie Za-
chodniej wynosz¹ tyle samo, co w USA. Jednak¿e,
firmy-sponsorzy w Europie mog¹ korzystaæ ze zna-
cz¹co ni¿szych p³atnoœci dla badaczy w Europie
Œrodkowej i Wschodniej poprzez zebranie wiêkszej
liczby pacjentów – np. w Rosji i Polsce (obecnie
wiêkszoœæ badañ klinicznych przeprowadzanych
w Rosji jest sponsorowana przez szwajcarskie i ame-
rykañskie firmy farmaceutyczne). Koszty personelu
reprezentuj¹ najwiêksz¹ czêœæ kosztów badañ kli-
nicznych. W tym zakresie Europa Zachodnia jest na-
wet dro¿sza ni¿ USA. P³ace w Europie Œrodkowej
i Wschodniej s¹ o wiele bardziej konkurencyjne, ale
jeszcze do niedawna silne restrykcyjne przepisy funk-
cjonuj¹ce w Europie Zachodniej uniemo¿liwia³y ko-
rzystanie z zasobów si³y roboczej Europy Œrodkowej. 

Produktywnoœæ lokalizacji jest kolejn¹ kwesti¹
odró¿niaj¹c¹ Europê Zachodni¹ od Europy Œrod-
kowej i Wschodniej. Z powodu namno¿enia siê
ma³ych szpitali w z³otych latach 60. oraz niekontro-
lowanego wzrostu liczby lekarzy w wiêkszoœci kra-
jów Unii, centra kliniczne s¹ mniejsze w Europie Za-
chodniej ni¿ w Europie Œrodkowej i Wschodniej. Po-
tencja³ w zakresie rekrutacji pacjentów w centrach
zlokalizowanych w Europie Œrodkowej i Wschodniej
jest niejednokrotnie 10 razy wiêkszy ni¿ w Europie
Zachodniej. Efekt ten wynika z na³o¿enia siê dwóch
czynników: wiêkszych oœrodków klinicznych (efekt
iloœciowy) oraz szybszego pozyskiwania pacjentów
do badañ (efekt czasowy). Uzyskiwanie zgody pa-
cjentów na udzia³ w badaniach w Europie Œrodko-
wej i Wschodniej jest wspierane przez wiêksz¹ mo-

tywacjê badaczy do udzia³u w badaniach klinicz-
nych oraz wiêksz¹ motywacjê pacjentów zwi¹zan¹
z mo¿liwoœci¹ dostêpu do skutecznej farmakotera-
pii poprzez uczestnictwo w badaniach klinicznych.
Badania wykaza³y, ¿e jakoœæ danych z Europy Œrod-
kowej i Wschodniej jest wyœmienita i co najmniej
tak dobra jak w Europie Zachodniej. 

Wysokie koszty badañ klinicznych w Europie Za-
chodniej, obni¿aj¹ca siê produktywnoœæ centrów
badañ oraz niebezpieczna nadmierna regulacja
dotycz¹ca zabezpieczenia danych z badañ klinicz-
nych zgodnie z dyrektyw¹ o prywatnoœci danych
bêdzie dalej wywieraæ negatywny skutek na liczbê
badañ klinicznych umiejscowionych w Unii Euro-
pejskiej. Sytuacja ta jest olbrzymim utrudnieniem
dla funkcjonowania sektora CRO w Europie Za-
chodniej, który jest tu obecnie w stadium likwida-
cji. Od pocz¹tku lat 90. 10 najwa¿niejszych graczy
tego sektora stanowi¹ prawie wy³¹cznie firmy ame-
rykañskie. Wszystkie europejskie firmy albo zosta³y
wykupione przez firmy amerykañskie, albo zban-
krutowa³y. W przeciwieñstwie do tego Europa
Œrodkowa i Wschodnia wydaje siê korzystaæ z na-
silaj¹cej siê konkurencji dotycz¹cej badañ klinicz-
nych i w rezultacie o wiele wiêcej badañ zostaje
obecnie przenoszonych w ten rejon Europy. 

Podsumowuj¹c powy¿sze rozwa¿ania, nale¿y
stwierdziæ, ¿e ze wzglêdu na ni¿sze koszty przepro-
wadzania badañ klinicznych, wy¿sz¹ produktyw-
noœæ centrów badañ klinicznych, mniej skompliko-
wane miejscowe regulacje prawne oraz mniej licz-
ne komisje etyczne, a tak¿e dziêki lepszemu
uczestnictwu pacjentów w tych badaniach, nale¿y
spodziewaæ siê, ¿e bêd¹ one coraz bardziej prze-
suwane do pañstw nowych cz³onków Unii Euro-
pejskiej. W przypadku Unii Europejskiej, jako ca-
³oœci, zwiêkszy to jej konkurencyjnoœæ w innowa-
cyjnym wyœcigu z USA. 

Zbigniew Tytko
Starszy Konsultant w Dziale Doradztwa Strategicznego

Capgemini Polska

1Termin ten dotyczy innowacyjnego przemys³u farmaceutyczne-
go, przemys³u farmaceutycznego produkuj¹cego generyki
i leki OTC, przemys³u biotechnologicznego oraz przemys³u
produkuj¹cego urz¹dzenia medyczne. 

2Dla Polski dat¹ t¹ jest 1 stycznia 2000 r. 
3Wszyscy nowi cz³onkowie Unii za wyj¹tkiem Malty byli sygna-
tariuszami CADREAC (Collaboration Agreement between
Drug Authorities in European Associated Countries). Celem
tego porozumienia by³o u³atwienie dostosowania zasad reje-
stracji leków w krajach stowarzyszonych z Uni¹ do wymogów
wynikaj¹cych z aquis, w³¹czaj¹c w to wdro¿enie unijnych stan-
dardów rejestracyjnych oraz wprowadzenie procedur wzajem-
nego uznawania. 

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

5Europa u Ciebie – miesiêcznik wydawnictwa Parkiet, styczeñ
2004, str. 6. 
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Poprzez wspó³dzia³anie z klientem w osi¹-
ganiu wspólnego sukcesu oraz wnoszenie
wymiernej wartoœci, Capgemini pomaga fir-
mom wdra¿aæ strategie wzrostu, rozwijaæ
nowoczesne technologie i podnosiæ pozycjê
konkurencyjn¹ na rynku. 

Capgemini zatrudnia ok. 55 000 pracow-
ników na ca³ym œwiecie i odnotowa³a w roku
2003 przychód w wysokoœci 5,7 mld euro. 

Polski zespó³ liczy ponad 350 specjalistów:
ekspertów z zakresu doradztwa strategiczne-
go, finansowego, marketingowego, e-bizn-
esu, zarz¹dzania ³añcuchem dostaw (SCM),
transformacji i restrukturyzacji przedsiê-
biorstw, zarz¹dzania wartoœci¹ firmy (VBM),
controllingu, zarz¹dzania zasobami ludzkimi,
fuzji i przejêæ, implementacji systemów klasy
ERP, zarz¹dzania relacjami z klientem (CRM)
oraz outsourcingu procesów biznesowych
(BPO) i informatyki. 

G³ównymi odbiorcami us³ug Capgemini
s¹ przedsiêbiorstwa produkcyjne, energety-
ka i przedsiêbiorstwa u¿ytecznoœci publicz-
nej, handel, produkcja dóbr konsumpcyj-
nych, hi-tech, transport, telekomunikacja,
media, przemys³ chemiczny oraz banki
i ubezpieczenia. 

Polski oddzia³ Capgemini ma swoje sie-
dziby w Warszawie, Wroc³awiu oraz w Kra-
kowie, gdzie ulokowany jest nowoczesny,
wyspecjalizowany oœrodek outsourcingu
procesów biznesowych. 

Bardzo wa¿nym obszarem dzia³alnoœci
Capgemini jest ochrona zdrowia i przemys³
farmaceutyczny. W zakresie doradztwa
skierowanego do tych sektorów nasza fir-
ma ma ju¿ ponad 60-letnie doœwiadczenie.
Do grona klientów Capgemini nale¿¹ wio-
d¹ce na œwiatowym i polskim rynku firmy
medyczne oraz farmaceutyczne, a tak¿e in-
stytucje pañstwowe odpowiedzialne za
ochronê zdrowia. Firma wydaje regularnie
opracowania i raporty dotycz¹ce sektora 
life sciences, które s¹ dostêpne pod adre-
sem: www.capgemini.com/life.

WWiiêêcceejj  iinnffoorrmmaaccjjii::  wwwwww..ppll..ccaappggeemmiinnii..ccoomm

Capgemini 
Capgemini jest jednym z największych na świecie dostawców usług z zakresu 

konsultingu, informatyki i outsourcingu. Capgemini wyróżnia na rynku szczególny 

sposób pracy z klientami, który został nazwany Collaborative Business Experience

– Współdziałanie w Biznesie. 


