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Podziekowania i metodologia

Podziekowania

Chcielibysmy podziekowaé wszystkim innowacyjnym firmom farmaceutycznym,
ktore poswiecity swdj czas i wysilek na rzecz projektu. Zakonczenie analizy nie
byloby mozliwe bez ilosciowych i jako$ciowych danych dostarczonych przez
uczestnikdéw ankiety PwC.

Pragniemy podziekowac¢ firmie IMS Health za opracowanie rozdziatu

,Przeglad rynku farmaceutycznego w Polsce”, udostepnienie danych o rynku
farmaceutycznym w Polsce oraz dodatkowe uwagi eksperckie, ktére w znaczacy
sposob wplynetly na jakosé niniejszego raportu.

Chcielibysmy wyrazic¢ nasza wdziecznos¢ wobec wszystkich respondentéw, ktérzy
dzielili sie swoimi pogladami na temat obecnych i przewidywanych trendéw na
rynku farmaceutycznym w Polsce oraz globalnie. Te obserwacje pozwolity ukazac
nasze analizy w szerszym kontekscie, co wierzymy, ze okaze sie bardzo cenne.

Opracowanie niniejszego raportu byto sponsorowane przez Pharmaceutical
Research and Manufacturers of America (PhRMA). Dlatego réwniez chcielibysmy
podziekowa¢ PhRMA za wsparcie finansowe podczas realizacji tego projektu.

Metodologia

W naszej analizie ilosciowej obliczyliSmy udziat przemystu farmaceutycznego

w polskiej gospodarce. Przez przemyst farmaceutyczny rozumiemy firmy produkcyjne
operujace na terenie Polski, zaréwno krajowe, jak i zagraniczne, a takze lokalne
oddzialy miedzynarodowych firm zajmujacych sie sprzedaza lekéw na polskim rynku.

W naszych analizach skoncentrowali$my sie w szczegélno$ci na innowacyjnej czesci
przemystu.

Nasza analiza makroekonomiczna byta oparta na modelu wejscia-wyjscia
(input-output), ktéry nastepnie zostal wzbogacony o szerokie doswiadczenie PwC
w modelowaniu ekonomicznym.

Wzielismy pod uwage zaréwno bezposrednie, jak i posrednie wpltywy tego wkiadu.

Wplyw bezposredni:

* warto$¢ dodana dla gospodarki generowana bezposrednio przez przemyst
farmaceutyczny, zawierajaca wynagrodzenia dla pracownikéw, podatki
bezposrednie oraz nadwyzki operacyjne przedsiebiorstw.

Wplyw posredni:

*  Wartos¢ dodana generowana przez dostawcéw doébr i ustug dla firm
farmaceutycznych.

* Efekt indukowany wywotlany zwiekszonymi wydatkami konsumenckimi
gospodarstw domowych, spowodowany zatrudnieniem w sektorze
farmaceutycznym lub innymi powigzanymi sektorami.

Niezaleznie od wynikéw naszych analiz empirycznych wierzymy, ze istnieje szereg
dodatkowych obszaréw, w ktérych sektor farmaceutyczny wplywa na gospodarke
w pozytywny sposéb. Te specyficzne obszary wymagaja bardziej szczegétowego
komentarza, ktéry réwniez zaprezentowaliSmy w raporcie.
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W niniejszym raporcie
pokazujemy, ze sektor
farmaceutyczny

w Polsce,

a w szczegolnosci jego
innowacyjna czesc,
ma istotne znaczenie
dla gospodarki (1 z4)

Celem niniejszego raportu byto okreslenie wptywu innowacyjnych firm
farmaceutycznych na rozwdj gospodarki w Polsce w postaci:

* wysokosci wpltywoéw do budzetu paristwa, zatrudnienia, rynku zaméwien dla
podwykonawcéw, podnoszenia konkurencyjnosci polskiej gospodarki poprzez
transfer ,,know-how”, wspierania wspdtpracy pomiedzy przemystem a $wiatem
nauki i stymulowania innowacyjnosci.

e udzialu firm w poprawie kondycji polskiego spoteczenistwa, uzyskiwanej dzieki
dziataniom edukacyjnym, programom spotecznej odpowiedzialnosci biznesu,
jak réwniez dziatalnosci charytatywne;j.

oraz

zdefiniowanie wyzwan stojacych przed innowacyjnym przemystem
farmaceutycznym.

Informacje o otoczeniu zewnetrznym irynku
farmaceutycznym

Polska jest 6. najwiekszym rynkiem farmaceutycznym w Europie pod wzgledem
wartosci sprzedanych lekéw, ktéry w roku 2010 osiggnat wartosé 20,1 mld PLN.

Wydatki na leki na jednego mieszkarnca w Polsce sa jednymi z najnizszych

w Europie, wynosza 114 EUR rocznie, co stanowi 52% s$rednich wydatkéw na leki
na osobe w Europie. Jednoczesnie leki w Polsce sa jednymi z najtaniszych na Starym
Kontynencie, ich cena wynosi jedynie 44% $redniej europejskie;.

Wydatki na leki stanowia ponad 25% catkowitych wydatkéw na opieke zdrowotna.

Pacjent doptaca 32% do lekéw refundowanych. Jesli chodzi o poziom
wspdlptacenia pacjenta w odniesieniu do wszystkich lekéw wskaznik ten wynosi
67% — podczas gdy w innych krajach europejskich waha sie miedzy 25% a 49%.
Dowodzi to powaznego niedofinansowania polskiej stuzby zdrowia w obszarze
lekowym.

W Polsce publiczne i prywatne wydatki na ochrone zdrowia wynosza 7% PKB, przy
czym w krajach Europy Zachodniej wielko$¢ ta ksztattuje sie na poziomie 10% PKB.
Same wydatki publiczne na ochrone zdrowia w Polsce siegaja 4,7% PKB natomiast
w panstwach Europy zachodniej szacowane sa na 7,5% PKB.

Niewystarczajace finansowanie systemu ochrony zdrowia w Polsce jest gléwna
barierg ograniczajaca dostep pacjentéw nie tylko do lekow, ale i Swiadczen
medycznych.

Struktura rynku farmaceutycznego w Polsce

W Polsce funkcjonuje blisko 450 firm farmaceutycznych, z czego 62 to
przedsiebiorstwa innowacyjne.

Dziesieciu najwiekszych przedstawicieli rynku farmaceutycznego wypracowuje
blisko 50% jego wartosci. W pierwszej dziesiatce znajduje sie osiem firm
innowacyjnych i sa wsréd nich trzy najwieksze firmy w Polsce. Pierwsza trdjka
posiada zaktady produkcyjne i wypracowuje 23% wartosci rynku lekéw.
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Innowacyjne firmy farmaceutyczne w 2010 roku dostarczyty na polski rynek
produkty o wartosci 9,4 mld PLN, co stanowi 58% wartosci rynku lekéw na
recepte i lekéw szpitalnych. Produkujq one ponad 70% lekéw stosowanych
w szpitalach, a w przypadku rynku aptecznego udziat ten wynosi 55%.

Ponad dwie trzecie lekéw pod wzgledem wartosci, stosowanych w Polsce, pochodzi
z importu.

Wpltyw na budzet i PKB

Tylko w roku 2010 branza farmaceutyczna zasilita budzet panistwa kwotg 1 mld
PLN w formie podatkéw i innych optat (wg danych GUS), z czego 60% zaptacity
innowacyjne firmy farmaceutyczne.

Przedsiebiorstwa innowacyjne odprowadzity réwniez 50% wartosci sktadek na
ubezpieczenie spoteczne, optaconych przez caty polski przemyst farmaceutyczny,
przy zatrudnieniu siegajgcym jednej trzeciej liczby pracownikéw przemystu
farmaceutycznego.

Dzialalno$é przemystu farmaceutycznego przyczynia sie do wytworzenia 0,8%
PKB, przy czym wielko$¢ ta wzrosta w ciggu czterech lat, od roku 2006 o blisko
20%. Prawie 0,5% PKB generowane jest przez innowacyjne firmy farmaceutyczne.

Rynek zamowien, wspolpraca z dostawcami

Wartos¢ wspdlpracy z dostawcami towardw i ustug wyniosta 7,2 mld PLN w roku
2010.

W roku 2010 podpisano 50 tys. umoéw, z czego 95% zostato zawartych
z podmiotami krajowymi.

Blisko 40% wartosci zamoéwien zwiazanych jest z dziatalnoscig produkcyjna.
Miejsca pracy

Zatrudnienie w branzy farmaceutycznej znajduje 31 tys. osob, z czego 11 tys.
pracuje w firmach innowacyjnych.

Kolejnych 80 tys. — 90 tys. miejsc pracy tworzonych jest w hurtowniach i aptekach,
czyli podmiotach, ktérych funkcjonowanie jest nieodlacznie zwiazane i uzaleznione
od obrotu lekami.

Blisko 20% pracownikéw innowacyjnych firm farmaceutycznych jest zatrudnionych
w zwiazku z dziatalnoscig badawczo-rozwojowa oraz produkcyjna.

Wiekszos¢ pracownikéw sprzedazy, ktorzy stanowia ok. 50% zatrudnienia, to osoby
mlode, z wyzszym wyksztalceniem, zamieszkujace na terenie catej Polski. Dzieki
temu firmy farmaceutyczne staja sie istotnym pracodawca dla grup szczegdlnie
zagrozonych bezrobociem, tj. mtodych absolwentéw studidow wyzszych i tych
zamieszkujacych poza duzymi aglomeracjami miejskimi.

Przecietne wynagrodzenie w branzy farmaceutycznej jest o 60% wyzsze niz $rednia
krajowa i wynosi 5,2 tys. PLN.

W niniejszym raporcie
pokazujemy, ze sektor
farmaceutyczny

w Polsce,

a w szczegdlnosci jego
innowacyjna czesc,
ma istotne gnaczenie
dla gospodarki (2 z4)
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Inwestycje

Siedem sposrdd szesnastu fabryk lekéw w Polsce nalezy do innowacyjnych firm
farmaceutycznych.

Sa wérdd nich nowo powstate zaktady produkceyjne, jak i te przejete od innych
podmiotéw oraz zakupione w wyniku prywatyzacji polskiego sektora
farmaceutycznego.

Prywatyzacja jednej z fabryk lekdw przez innowacyjna firme farmaceutyczna

o wartosci 400 mln USD stanowita jedna z najwiekszych transakcji kapitalowych
okresu transformacji. Proces ten zostat oceniony przez Najwyzszg Izbe Kontroli jako
jedna z najbardziej efektywnych prywatyzacji sektora.

W Polsce innowacyjne firmy wytwarzajg ok. 430 produktéow w 200 mln
opakowan rocznie.

Wartos¢ eksportu w 2010 roku wyniosta ok. 3,6 mld PLN, co stanowi 34%
catkowitej sprzedazy innowacyjnego przemystu farmaceutycznego w Polsce.

W zaktadach produkcyjnych innowacyjnych firm pracuje 1400 osdb, co stanowi
13% wszystkich zatrudnionych w innowacyjnych firmach farmaceutycznych.

W roku 2010 przedsiebiorstwa zainwestowaly 120 mln PLN w dalszy rozwdj
i modernizacje swoich fabryk.

Utworzono siedem centréw ustugowych. Swiadcza one ustugi na rzecz ponad stu
rynkéw miedzynarodowych we wszystkich obszarach outsourcingu ustug takich jak
IT, badania kliniczne, ustugi finansowo-ksiegowe oraz dystrybucyjno-logistyczne.

Dzieki prowadzonym w Polsce przez innowacyjne firmy farmaceutyczne badaniom
klinicznym budzet paristwa zyskuje rocznie ok. 240 mln zt z tytutu podatkow
iinnych optat.

Badania kliniczne przynosza réwniez alternatywne oszczednosci dla budzetu
Narodowego Funduszu Zdrowia, poniewaz swoim zakresem obejmujg duzg liczbe
pacjentow i sg finansowane przez sponsorow a nie ze srodkdéw publicznych.

Innowacyjne przedsiebiorstwa prowadza réwniez liczne dziatania w obszarze
transferu ,,know-how” w ramach srodowiska medycznego.

W 2010 roku zorganizowano ok. 210 tys. szkolen, konferencji i warsztatéw dla
lekarzy, na co przeznaczono ponad 220 mln PLN.

Polowa sesji szkoleniowych premiowana byta punktami edukacyjnymi,
przyznawanymi przez izby lekarskie w ramach obowigzkowego, ustawicznego
szkolenia zawodowego lekarzy.

Dziatlalnosé edukacyjna i spoteczna odpowiedzialnosé
biznesu

Firmy farmaceutyczne dziatajace w sektorze ochrony zdrowia odgrywaja
szczegolna role w dzialaniu na rzecz poprawy stanu zdrowia Polakéw.

Przemyst farmaceutyczny koncentruje swoje dzialania na edukacji zdrowotne;j,
dzielac sie swojg wiedza i doswiadczeniem w tym obszarze. Ne ten cel firmy
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farmaceutyczne przeznaczyty 20 mln PLN, przeprowadzajac 60 kampanii . w niniejszym raporc le
edukacyjnych, z ktérych skorzystalo ok. 620 tys. oséb. po k azu ] emy, se se kt or
J
Innowacyjne przedsiebiorstwa farmaceutyczne uczestnicza w ok. 150 inicjatywach fa rmace utyCZ ny
w obszarze spotecznej odpowiedzialno$ci biznesu. w Po Z sce
J
Wnioski a w szczegdlnosci jego

innowacyjna czesc,

Szansg na zwiekszanie zaangazowania firm innowacyjnych w Polsce sg nadal . .
niezaspokojone potrzeby terapeutyczne polskich pacjentéw, ktére wymagaja ma istotne znaczenie

zwiekszenia naktadéw na ochrone zdrowia, by osiggnaé poziom dostepnosci terapii dl a gospo d arki ( 4 4)
poréwnywalny do innych krajéw unijnych.

W Polsce brakuje dlugofalowej wizji polityki lekowej i skutecznego jej
wdrazania.

Brak konsekwentnej polityki w tym obszarze, jak réwniez niewystarczajace
finansowanie publiczne oraz opéznienia w rozpatrywaniu decyzji refundacyjnych
prowadza do ograniczenia dostepnosci innowacyjnych lekéw dla polskiego
spoteczenstwa.

Polska jest krajem o jednych z najnizszych cen lekéw innowacyjnych, jak
i generycznych. Znaczne réznice cenowe pomiedzy krajami prowadza do wywozu
produktéw z Polski na rynki europejskie.

Systematyczne wdrazanie regulacji unijnych i poprawa jakosci prawa
polskiego przyczyni sie do podniesienia transparentnosci procesow
administracyjnych. Jest to jednym z kluczowych elementéw, determinujacych
podjecie decyzji o wdrazaniu nowych inwestycji.

Innowacyjny przemyst farmaceutyczny pozytywnie ocenia kooperacje
z samorzadami. Jakos¢ dialogu i debaty z wtadzami centralnymi jest oceniana jako
niewystarczajgca.

Uchwalona niedawno ustawa o refundacji lekéw moze mie¢ negatywny wpltyw na
stabilno$é rynku lekow:

* Spodziewany jest spadek dochodowosci hurtownikdéw i aptek oraz
pogtebienie sie procesu konsolidacji na obu tych poziomach dystrybucji.

* Ze wzgledu na brak mozliwos$ci udzielania rabatéw, wspotplacenie pacjenta
moze jeszcze wzrosnacd, a dostep do lekdéw ulec dalszemu pogorszeniu.

* Rozwigzania wdrozone przez nowg ustawe refundacyjng moga przyczyniac sie
do wzrostu eksportu réwnoleglego lekéw przeznaczonych na rynek krajowy
do innych panistw unijnych. To zjawisko moze mie¢ negatywny wptyw na dostep
polskich pacjentéw do niektérych lekéw.

Kluczowym czynnikiem, ktéry moze decydujaco wptynaé na rozwdj zaangazowania
innowacyjnych firm farmaceutycznych w Polsce, staje sie podjecie partnerskiego
dialogu z wladzami centralnymi.

Jego celem powinno by¢ jasne zdefiniowanie terapeutycznych potrzeb

spoteczenstwa polskiego, okreslenie oczekiwan administracji panistwowej
i mozliwos$ci odpowiedzi na nie przez innowacyjne firmy farmaceutyczne.

Wktad innowacyjnego przemystu farmaceutycznego w rozwdéj polskiej gospodarki 9
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Niniejszy rozdziatl zostal sporzadzony przez IMS Health
i bazuje na danych rynkowych oraz doswiadczeniu firmy



Wartosciowo Polska Polski rynek farmaceutyczny na tle rynkow europejskich
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Przeglad rynku farmaceutycznego w Polsce

Wydatki publiczne na leki - WP olsce udziat
wydatkow na leki

Udziat wydatkéw na leki w tacznych wydatkach na opieke zdrowotna jest

relatywnie wysoki, gléwnie ze wzgledu na niski poziom wydatkéw na opieke w %QCZ nyc h Wyda tkach
zdrowotna. na opieke zdrowotnq jest
Wydatki na leki jako % tacznych wydatkéw na opieke zdrowotnag WySOki w poro'wnaniu
Bt do bardgziej rogwinietych
- ez TYTKGW, Cowynika

R cee z niskiego poziomu

catkowitych wydatkdéw
na opieke zdrowotnq
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Polska jes t w czotowce Struktura rynku - udziat lekéw generycznych
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w obszarze lekéw refundowanych.
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E] =

Zrédto: IMS MIDAS, ceny producenta netto (EUR),*Rynek Farmaceutyczny (Rynek lekdw: apteczny
Rx, apteczny OTC i szpitalny), EUROSTAT
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Przeglgd rynku farmaceutycznego w Polsce

W Polsce srednia cena
lekdéw generycznych, jak

Srednia cena lekéw generycznych w krajach europejskich

W Polsce ceny lekdw generycznych, jak réwniez oryginalnych sa jednymi , L. i

z najnizszych w Europie. Leki generyczne sa 0 40%, a leki innowacyjne o 56% rowniez oryg lnalnych
tansze od sredniej europejskie;j. ] est ]'e dn azn ajni g SZ_}/Ch
Leki generyczne, $rednia cena producenta netto, EUR — 2010 w Europie

®
[\
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Zrédto: IMS MIDAS, ceny producenta netto (EUR),“Rynek Farmaceutyczny (Rynek lekéw: apteczny
Rx, apteczny OTC i szpitalny)

Srednia cena lekéw oryginalnych w krajach europejskich

Srednia cena leku oryginalnego w Polsce wynosi 7,4 EUR. Kraje o najwyzszych
cenach, takie jak: Dania, Niemcy, Szwecja stanowig potencjalny kierunek eksportu
rownolegtego lekéw z Polski.

Leki oryginalne, Srednia cena producenta netto, EUR - 2010

[ .
R Srednia 16,8 EUR

0
—
—

T TS 2L LTS LTSS 2208800
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3 2

-

Zrédto: IMS MIDAS, ceny producenta netto (EUR),*Rynek Farmaceutyczny (Rynek lekéw: apteczny Rx,
apteczny OTC i szpitalny)
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Srednia cena leku
oryginalnego w Polsce
jest zaledwie 2,6 razy
wyszsza niz srednia
cena leku generycznego,
podczas gdy w Holandii
srednia cena leku
oryginalnego jest 6,5
razy wyzsza od Sredniej
ceny leku generycznego

ims

Réznice w cenie pomiedzy lekiem oryginalnym i generycznym

Polska jest krajem o jednym z najnizszych pozioméw cen zaréwno w przypadku
lekéw innowacyjnych, jak i lekéw generycznych. Znaczace réznice w cenach
pomiedzy krajami determinujg zjawisko wywozu produktéw z Polski na inne rynki
europejskie. Dotyczy to w szczegdlnosci drogich lekéw oryginalnych,

w przewazajgcej czesci refundowanych.

W Holandii srednia cena leku generycznego jest 6,5 razy nizsza od sredniej ceny
leku oryginalnego. W Polsce srednia ta jest juz tylko 2,6 razy nizsza.

Relacja pomiedzy srednimi cenami lekdw oryginalnych i generycznych,
EUR - 2010

Holandia
Niemcy
W. Brytania
Francja
Szwecja*
Dania*
Finlandia
Irlandia
Luksemburg
Stowacja
Butgaria
Hiszpania
Stowenia
Austria
Belgia
Czechy
Polska
Wegry
Grecja
Whochy
Portugalia

Estonia :
Litwa Brak§
totwa dany;ch

Rumunia

Zrédto: IMS MIDAS, ceny producenta netto (EUR),“Rynek Farmaceutyczny (Rynek lekéw: apteczny Rx,
apteczny OTC i szpitalny)



Przeglad rynku farmaceutycznego w Polsce

Rynek szpitalny . W Polsce Wydatkl na
Polski rynek szpitalny w poréwnaniu do najwiekszych rynkéw europejskich ma lekl zTOP 30 lekOW .
najnizszy poziom wydatkéw na osobe (4,5 EUR) w odniesieniu do europejskich stos OWClleCh w leczeniu
TOP 30 produktéw stosowanych w leczeniu szpitalnym. szpitalnym w Europi e
Na polskim rynku szpitalnym znajduje sie 26 produktéw z grupy TOP 30 Sq 5-8 razy nigsze

w poréwnaniu do innych
paristw europejskich

Wartos¢ rynku
szpitalnego dla TOP 30
produktéw w cenach

Liczba produktéw

z TOP 30 dostepnych
na rynku lokalnym

w 2010 roku

Wydatki na osobe na
produkty z TOP 30
producenta netto EUR w 2010 roku

w 2010 roku

Wiochy 1825 30 30,2€
Hiszpania 1779 28 38,7€
Francja 1637 26 253€
W. Brytania 1624 30 26,2€
Niemcy 962 28 11,8€
Polska 173 26 45€

TOP 30 produktéw na rynku szpitalnym w Europie:

ARANESP, ATRIPLA, AVASTIN, AVONEX, CLEXANE, CRESTOR, ENBREL, GLIVEC, HERCEPTIN,
HUMIRA, INEGY, KEPPRA, LANTUS, LIPITOR, LUCENTIS, LYRICA, MABTHERA, NEULASTA,

NEXIUM, PLAVIX, REMICADE, REVLIMID, SERETIDE, SEROQUEL, SINGULAIR, SPIRIVA,
SYMBICORT, TAXOTERE, TRUVADA, ZYPREXA

Zrédto: IMS MIDAS, ceny producenta netto (EUR), Rynek Szpitalny
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Rynek farmaceutyczny
w Polsce w 2010 roku
osiggnat wartos¢

20,1 mld PLN.
Srednioroczna

gmiana wartosci rynku
farmaceutycznego
pomiedzy rokiem 2003
a rokiem 2010 wyniosta
+6,4%

ims
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Rynek farmaceutyczny w Polsce
Struktura rynku farmaceutycznego w podziale na apteczny i szpitalny

Rynek farmaceutyczny (tacznie rynek apteczny i szpitalny) w Polsce w 2010 roku osiagnat
warto$¢ 20,1 mld PLN, w cenach producenta netto. Srednioroczna zmiana (CAGR)
warto$ci rynku farmaceutycznego pomiedzy rokiem 2003 a rokiem 2010 wyniosta
+6,4%.

Rynek farmaceutyczny — warto$¢é sprzedazy, mid PLN

Warto$¢ Sprezdazy mid PLN.

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011~

Rynek apteczny OTC [ Rynek apteczny Rx [ Rynek szpitalny

Zrédto: IMS Health, Dane Narodowe 05/2011, ceny producenta netto (PLN). Rynek farmaceutyczny
(Rynek lekéw: apteczny Rx, apteczny OTC i szpitalny)
* Prognoza na rok 2011

Poszczegolne segmenty rynku farmaceutycznego

Rynek lekdw na recepte, dostepnych w aptekach otwartych, stanowit 67% catego
rynku farmaceutycznego w 2010 roku i osiggnat wartosc 13,4 mld PLN.

Leki refundowane na rynku aptecznym stanowia ponad polowe wartosci catego
rynku farmaceutycznego w Polsce.

Rynek szpitalny oraz rynek apteczny lekow bez recepty stanowia wartosciowo
odpowiednio 13,9% oraz 19,2% udziatu w rynku.

Struktura procentowa i warto$§¢é rynku aptecznego Rx oraz szpitalnego
w Polsce, ceny producenta netto (PLN) — 2010

10,1 mid 3,3 mid 2,9 mid
B Rynek apteczny, leki Rx refundowane 1 Rynek apteczny leki Rx nierefundowane

Rynek szpitalny

100% = Rynek apteczny Rx i szpitalny
Zrédto: IMS Health, Dane Narodowe 05/2011, ceny producenta netto (PLN). Rynek Farmaceutyczny
(z wytaczeniem lekdw bez recepty)



Przeglad rynku farmaceutycznego w Polsce

Firmy generyczne i innowacyjne - struktura ilosciowa

Udziat ilosciowy firm innowacyjnych w 2010 roku wynidst 38%.

Udziat firm
innowacyjnych

Rynek farmaceutyczny w ujeciu ilo§ciowym, w podziale na rodzaj firmy

Rynek farmaceutyczny tacznie Rynek farmaceutyczny z wytaczeniem

lekéw bez recepty*

100% «eeeeemaeeaiiiiiee e 100% «eeeeemaeeaiiiiiee e e e
80% - e 80% - e Firmy
generyczne
67% 62%
60% - 60% - B Firmy
innowacyjne
40% - 40%

llo§¢ rozumiana jako
liczba opakowan

0% 0%

2010 2010

100% = Rynek apteczny, Rx apteczny OTC i szpitalny. * 100% = Rynek apteczny Rx i szpitalny
Zrédto: IMS Health, Dane Narodowe 05/2011, ceny producenta netto (PLN). Rynek Farmaceutyczny
(z wytaczeniem lekéw bez recepty)

Definicja firmy innowacyjnej: warto$¢ sprzedazy na rynku farmaceutycznym (Rynek lekéw: apteczny
i szpitalny) lekéw innowacyjnych w 2010 roku stanowita 50% i wigcej wartosci portfela firmy

W przypadku korporacji wieloorganizacyjnych analizowana byta warto$¢ sprzedazy firmy ,matki”

Firmy generyczne i innowacyjne - struktura wartosciowa

Udzial warto$ciowy firm innowacyjnych ze wzgledu na réznice w cenie jest
znacznie wyzszy niz udziat ilosciowy i w 2010 roku wynidst 58%.

na polskim rynku

. farmaceutycznym

w 2010 roku

(z wytqczeniem lekow
bez recepty) wynidst
38%, w ujeciu
ilosciowym

Wartos¢ sprzedazy
lekéw na rynku

Rynek farmaceutyczny w ujeciu warto§ciowym, w podziale na rodzaj firmy

Rynek farmaceutyczny tacznie Rynek farmaceutyczny z wytaczeniem

lekéw bez recepty*

100% - eeermmmmniniiiii e 100% - eeermmmmniniiii e
9,4 mid 6,8 mid
PLN PLN
80% ool 80% ool )
47% 42% Firmy
generyczne
60% oo 60% = Firmy
innowacyjne 9,4 mid
PLN
40% 40%
wartos¢ sprzedazy
narynku
20% 20% farmaceutycznym
w 2010 roku w cenach
producenta netto, PLN
0% 0%

2010 2010

100% = Rynek apteczny, Rx apteczny OTC i szpitalny. * 100% = Rynek apteczny Rx i szpitalny
Zrédto: IMS Health, Dane Narodowe 05/2011, ceny producenta netto (PLN). Rynek Farmaceutyczny
(z wytaczeniem lekéw bez recepty)

Wktad innowacyjnego przemystu farmaceutycznego w rozwoéj polskiej gospodarki

farmaceutycznym

w 2010 roku,
zrealizowanej przez
firmy innowacyjne
wyniosta 9,4 mld PLN.
Stanowito to 58%
wartosci catego rynku
farmaceutycznego

(z wytqczeniem lekow
bez recepty)
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W 2010 roku na rynku
sgpitalnym udziat firm
innowacyjnych w ujeciu
wartosciowym wynosit
71%

Na rynku aptecznym
firmy innowacyjne
generujg ponad potowe
wartosci rynku

ims
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Firmy generyczne i innowacyjne na rynku szpitalnym

W 2010 roku firmy innowacyjne stanowily ponad 71% udziatu wartosciowego
w rynku szpitalnym.

Udziat wartoSciowy w rynku szpitalnym w podziale na firmy generyczne
i innowacyjne

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

[ Firmy innowacyijne Firmy generyczne

Zrédto: IMS Health, Dane Narodowe 05/2011, ceny producenta netto (PLN). Rynek szpitalny
Definicja firmy innowacyjnej: warto$¢ sprzedazy na rynku farmaceutycznym (Rynek lekéw: apteczny
i szpitalny) lekdw innowacyjnych w 2010 roku stanowita 50% i wiecej wartosci portfela firmy

W przypadku korporacji wieloorganizacyjnych analizowana byta warto$¢ sprzedazy firmy ,matki”

Firmy generyczne i innowacyjne na rynku aptecznym Rx

W 2010 roku firmy innowacyjne stanowity 55% udzialu wartosciowego w rynku
aptecznym.

Udziat wartoSciowy w rynku aptecznym Rx w podziale na firmy
generyczne i innowacyjne

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

[ Firmy innowacyjne Firmy generyczne

Zrédto: IMS Health, Dane Narodowe 05/2011, ceny producenta netto (PLN). Rynek apteczny Rx
Definicja firmy innowacyjnej: warto$¢ sprzedazy na rynku farmaceutycznym (Rynek lekéw: apteczny
i szpitalny) lekow innowacyjnych w 2010 roku stanowita 50% i wigcej wartosci portfela firmy

W przypadku korporacji wieloorganizacyjnych analizowana byta warto$¢ sprzedazy firmy ,matki”



Przeglgd rynku farmaceutycznego w Polsce

Rynek apteczny Rx, udziat ilosciowy produktow wedtug typu rejestracji

Polski rynek farmaceutyczny w wiekszosci jest rynkiem lekédw generycznych. Sa to
gléwnie leki brandowe-generyczne.

Dostep do lekéw innowacyjnych jest postrzegany jako dos¢ ograniczony, co wynika
przede wszystkim z wysokiego poziomu odptatnosci pacjentéw, zwigzanego
z ograniczeniami finansowania przez NFZ.

Udziat w rynku aptecznym Rx produktéw wedtug typu rejestracji — iloSciowo

22,7% 22,3% 22,6% 22,7% 23,4% 23,7% 23,7% 23,5%

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

[ Leki na recepte generyczne Leki na recepte oryginalne

Zrédto: IMS Health, Dane Narodowe 05/2011, ceny producenta netto (PLN). Rynek apteczny Rx Leki
oryginalne: wg definicji IMS -ORIGINAL BRANDS, LICENSED BRANDS Leki generyczne: wg definicji
IMS -OTHER BRANDS, PATENT N/A, UNBRANDED

Rynek apteczny Rx, udziat wartosciowy produktow wedtug typu rejestracji
W ciggu ostatnich o$miu lat udziat lekéw generycznych dostepnych na recepte wzrést

z 53,8% do 59,8% w ujeciu wartosciowym. W yjeciu ilosciowym spadt z poziomu 77,3%
do 76,5%.

Udziat w rynku aptecznym Rx produktéw wedtug typu rejestracji
— wartosciowo

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

[ Leki na recepte generyczne Leki na recepte oryginalne

Zrédto: IMS Health, Dane Narodowe 05/2011, ceny producenta netto (PLN). Rynek apteczny Rx

Leki oryginalne: wg definicji IMS -ORIGINAL BRANDS, LICENSED BRANDS

Leki generyczne: wg definicji IMS -OTHER BRANDS, PATENT N/A, UNBRANDED Leki importowane
i wytwarzane lokalnie — warto$¢ sprzedazy

Leki generyczne stanowiq
blisko 60% rynku
aptecznego Rx
wartosciowo oraz 76%
ilosciowo
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W Polsce na rynku Leki importowane i wytwarzane lokalnie - wartosé sprzedagy
farmaceutycznym

W 2010 roku warto$¢ sprzedazy produktéw importowanych stanowita 12,3 mld

(Z Wy{qcz eniem PLN. W tym samym okresie warto$¢ produktéw wytwarzanych lokalnie stanowita

¢ 3,9 mld PLN. Zmiana $rednioroczna (CAGR) wartosci rynku pomiedzy rokiem 2003
lekovy bez recep ty ) a rokiem 2010 dla lekéw importowanych wynosita +7,6%, a dla lekéw
dominujq produkty produkowanych lokalnie +4,5%.
importowane

Wartos¢ sprzedazy produktéw wytwarzanych lokalnie
i importowanych, mid PLN

mid PLN

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

[ Leki importowane Leki produkowane lokalnie

Zrédto: IMS Health, Dane Narodowe 05/2011, ceny producenta netto (PLN). Rynek farmaceutyczny
s (z wytaczeniem lekdw bez recepty)

Kra] owap rOdUkCJ a Leki importowane i wytwarzane lokalnie - struktura sprzedagy
odpowiada za prawie . .
. W 2010 roku udziat produktéw importowanych na rynku farmaceutycznym
1/ 4 ca%kowzte] (z wylaczeniem lekéw bez recepty), w ujeciu wartosciowym stanowit 75,7%.
warto S,Cl rynku. W okresie od roku 2003 do roku 2010 udziat ten wzrdst o 4 punkty procentowe.
. Na rynku szpitalnym udziat jest jeszcze wiekszy — w 2010 roku wynosit blisko 85%.
Ji ednak w osta tTllCh W okresie od 2003 do 2010 wzrdst on o 18,5 punktéw procentowych.

latach zauwazalne jest

SPOWOZTlienie tempa Produkty lokalne i importowane — udziat w sprzedazy (iloSciowo)
rozwoju tego segmentu

rynku

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

[ Produkty lokalne —ilo$ciowo Produkty importowane — ilo$ciowo

Zrédto: IMS Health, Dane Narodowe 05/2011, ceny producenta netto (PLN). Rynek farmaceutyczny
(z wytaczeniem lekdw bez recepty)
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Przeglgd rynku farmaceutycznego w Polsce

Produkty lokalne i importowane — udziaty w sprzedazy (warto$ciowo)

2003
[ Produkty lokalne — warto$ciowo

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Produkty importowane — wartosciowo

Zrédto: IMS Health, Dane Narodowe 05/2011, ceny producenta netto (PLN). Rynek farmaceutyczny
(z wytaczeniem lekdw bez recepty)

Srednia cena na rynku

Na zmiane sredniej ceny na rynku wplywaja nie tylko zmiany w poziomach samych
cen produktdéw, ale takze zmiany w strukturze konsumpcji. Szczegdlnie widoczne
jest to zjawisko na rynku szpitalnym, gdzie systematycznie, od wielu lat ro$nie
udziat lekéw onkologicznych, relatywnie drozszych od pozostaltych lekéw
stosowanych w szpitalach, co powoduje wzrost sSredniej ceny na rynku.

Srednia cena leku, ceny producenta netto (PLN) na rynku aptecznym Rx
i szpitalnym

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

=== Srednia cena leku na rynku aptecznym Rx Srednia cena leku na rynku szpitalnym

Zrédto: IMS Health, Dane Narodowe 05/2011, ceny producenta netto (PLN). Rynek farmaceutyczny
(z wytaczeniem lekdw bez recepty)

Na zmiane sredniej ceny
leku dla catego rynku
wptywa nie tylko zmiana
w pogiomach samych cen
produktow, ale takze
gmiana w strukturze
konsumpcji. Wejscie na
rynek nowych, drozszych
produktéw powoduje
wazgrost sredniej ceny
lekdw

ims
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Na przestrzeni kilku Elementy wzrostu wartosci rynkéw w latach 2003 - 2010
ostatnich lat cena

Rynek apteczny Rx na przestrzeni lat 2003 — 2010 wzrést wartosciowo o 53,5%.

jednos tkowa leku W znacznej wiekszo$ci komponentem tego wzrostu byty nowo wprowadzane w tym
: czasie produkty. Generowaly one 63% wzrostu. Zmiana w strukturze konsumpcji,

sys tematy CZTll@/Sp ada. czyli przestawianie sie na np. drozsze terapie, stanowila 17% wzrostu. Sama zmiana

Rynkl rosnqg g%ownle ceny produktéw stanowi ujemny komponent wzrostu -26%, co oznacza, ze ceny

2a Sprawa nowyc h lekéw byty systematycznie obnizane. Na rynku szpitalnym ceny produktéw

, . bedacych w obrocie od 2003 roku spadty o 31%. Wartos¢ rynku szpitalnego w tym
produktow orazw efe kcie  okresie wzrosta o ponad 83%. W tym przypadku najwiekszym komponentem

. wzrostu rynku byly nowe wprowadzenia.
gmiany w strukturze yRHBYy P
kOTlSllmpC]l — Tlp. zmlany
: . Elementy wzrostu warto$ci rynkéw w latach 2003 — 2010
na drogszq terapie ~ S2MEM y Wzrostu wartosci r YO W ataCn o T
A0 e
+54% +83%
0% e
100% oo Nowe wprowadzenia
80% oo
87% Zmiany w ﬁtrukturze
60% oo konsumpciji
40% oeeeenn- 63% ... Zmiana ceny produktu
0% e
17% 27%
0%
20% e E . 3%
CAO%
Rynek apteczny Rx Rynek Szpitalny

Zrédto: IMS Health, Dane Narodowe 05/2011, ceny producenta netto (PLN). Rynek farmaceutyczny
(z wytaczeniem lekéw bez recepty)
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Przeglgd rynku farmaceutycznego w Polsce

Import réwnolegty . Lekina recepte StClTlOWiq

0 ;o
Polska systematycznie, na przestrzeni kilku ostatnich lat, zwieksza swoj udziat 8,6 70 wartosct tmp Ortu,
w handlu réwnolegtym na rynku lekéw w Europie. Oba kierunki handlu rOWTlOleg %eg o do Polski
rownoleglego — import, jak i eksport rozwijaja sie bardzo dynamicznie.

Rynek apteczny, warto$¢ sprzedazy oraz liczba produktéw z importu
réownolegtego bedacych w obrocie rynkowym

g B 200 500 c
o N
<< 400 8
T E =T
S o g\ 3
¥ w00 5 8
s )
ke 200 § %
N S Q N
52 S =
0 3 100 3
\8 t 9(
58 o
== 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

I Warto$é sprzedazy produktow z importu réwnolegtego

= | jczba dostepnych na rynku produktdw z importu

Zrédto: IMS Health, Dane Narodowe 05/2011, ceny producenta netto (PLN). Rynek apteczny Rx
Dane przedstawiaja import réwnolegty kanatem hurtowym

Eksport rownolegtly - bilans (porownanie z importem rownolegtym) : W 2010 ro ku eksport
lekdw z Polski
osiggngt ponad

Propozycje zmian w ustawie refundacyjnej oraz nieustajaca presja cenowa na leki .
refundowane wplywaja na rosnace réznice cenowe pomiedzy panstwami. Zjawisko 810 min PLN. W wy niku

to determinuje wzrost wartosci eksportu réwnoleglego z Polski. W najblizszych Wprowad Zenia nowego

latach rynek ten moze osiagnac wartos¢ 1,5 — 2 mld PLN. prawa re fun dacyjnego
Bilans importu i eksportu réwnoleglego lekéw na recepte w 2010 roku to 635 mln oczekiwane je StZ naczqce
PLN na korzys¢ eksportu lekéw z Polski. ZWl@ kszenie S ka ll

eksportu

W 2010 roku eksport réwnolegty lekdw z Polski osiagnat warto$¢ 810 mln PLN.

Wartos$¢ eksportu i importu rownolegtego z Polski

H Wartosc¢ eksportu
réwnolegtego

Warto$¢ importu
réwnolegtego

Zrédto: IMS Health, Sales Shot, Dane Narodowe 05/2011, ceny producenta netto (PLN)
Dane przedstawiajg eksport réwnolegty kanatem hurtowym oraz aptecznym
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W 2010 roku na polskim
rynku farmaceutycznym
(z wytqczeniem lekow
bez recepty) aktywnie
dziatato ponad 445
graczy. Pierwsza
dziesigtka firm generuje
50% wartosci rynku

ims
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Gtowni gracze na polskim rynku

Dziesieciu najwiekszych graczy na rynku farmaceutycznym odpowiada za
50% jego wartosci, a pierwsza trzydziestka obejmuje juz ponad 82,7% rynku.
Pozostate 17,3% wartosci rynku podzielone jest pomiedzy okoto 415 firm.

W ujeciu ilosciowym dziesieciu najwiekszych graczy odpowiada za 54%
sprzedazy na rynku polskim. Wszystkie te firmy posiadaja zaktady
produkcyjne na terenie Polski.

Sposrdd 30 najwiekszych firm 16 posiada zaktady produkcyjne w Polsce,
zlokalizowane gtéwnie w poblizu wiekszych miast, takich jak: Warszawa,
1.6dz, Poznan.

Udziat w rynku TOP 10 korporacji w Polsce w 2010 roku

warto$ciowo ilo§ciowo
0% 20% 40% 60% 0% 20% 40%

Sanofi-grupa 8,5% Polpharma 10,8%

Novartis 7,6%

8,2% Sanofi-grupa

Glaxosmithkline 6,1% Novartis 7,3%

Polpharma 5,2% Glaxosmithkline 51%

4,6% Teva 51%

Roche
Servier 3,9% Servier 4,6%
Merck & Co 3,8% Valeant Pharma 3,9%
Pfizer 3,4% Adamed Poland 3,5%
Teva 3,1% KRKA 3,2%
Astrazeneca 3,1% Gedeon Richter 2,9%
Other - 50,21% Other -

60%

46,0%

Zrédto: IMS Health, Dane Narodowe 05/2011, ceny producenta netto (PLN). Rynek farmaceutyczny

(z wytaczeniem lekdw bez recepty)



Przeglgd rynku farmaceutycznego w Polsce

Zdecydowana wiekszos¢ wsréd TOP 10 korporacji na polskim rynku aptecznym Rx,
jaki szpitalnym to korporacje innowacyjne.

. — Dwie sposréd TOP 10
TOP 10 korporacji na rynku aptecznym Rx, 2010 rok, warto$sciowo ..
korporacji w Polsce na
Typ Nazwa korporacji | Wartosé sprzedazy |  Liczba produktow ]"ynku aptecznym Rx to
korporacji w min PLN, (brandéw) bedacych . .
2010 rok w obrocie w 2010 roku pOlSkle fl]"my

1 Oryginalna SANOFI-GRUPA 1140 131

2 Oryginalna NOVARTIS 1004 232

3 Oryginalna GLAXOSMITHKLINE 834 121

4 Generyczna POLPHARMA 716 104
| 5 Oryginaina SERVIER 627 69 |

6 Generyczna KRKA 489 62
[ 7 Oryginama MERCK & CO 478 73 |

8 Generyczna TEVA 463 167

9 Generyczna ADAMED POLAND 456 60
| 10  Oryginaina ASTRAZENECA 436 30 |

Osiem sposrod TOP 10
TOP 10 korporacji na rynku szpitalnym, 2010 rok, wartoSciowo korpor‘acji na rynku
. - _ _ : sgpitalnym to
Typ Nazwa korporacji Wartos§¢ sprzedazy Liczba produktéw . . .
korporaciji w min PLN, (brandéw) bedacych flrmy lnnOWClcy_]ne
2010 rok w obrocie w 2010 roku

1 Oryginalna NOVARTIS 330 263

2 Oryginalna ROCHE 311 44

3 Oryginalna SANOFI-GRUPA 237 157

4 Oryginalna PFIZER 208 104

5 Oryginalna GLAXOSMITHKLINE 151 159

6 Oryginalna MERCK & CO 138 71

7 Generyczna | POLPHARMA 121 130
| 8 Oryginama  BAYER 118 77 |

9 Generyczna | WARSZAWA ZF POLFA 88 84
| 10 Oryginalna | BRISTOL-MYERS SQB. 84 31 |

Zrédto: IMS Health, Dane Narodowe 05/2011, ceny producenta netto (PLN). Rynek farmaceutyczny
(z wytaczeniem lekdw bez recepty)

Definicja firmy innowacyjnej: warto$¢ sprzedazy na rynku farmaceutycznym (Rynek lekéw: apteczny
i szpitalny) lekéw innowacyjnych w 2010 roku stanowita 50% i wigcej wartosci portfela firmy

W przypadku korporacji wieloorganizacyjnych analizowana byta warto$¢ sprzedazy firmy ,matki”

ims
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Najwiekszymi
graczamiw Polsce sq
firmy innowacyjne
zaangazowane

w produkcje zaréwno
lekéw innowacyjnych,
jak i generycznych

W 2010 roku TOP 30
korporacji stanowito
blisko 83% wartosci
rynku farmaceutycznego
w Polsce. Wsrod TOP 30 —
16 to firmy innowacyjne,
odpowiadajqce za 54,4%
wartosci rynku

ims

TOP 30 korporacji w 2010 roku. Rynek farmaceutyczny (z wytaczeniem

lekéw OTC)

Top 30
korporacji

Sanofi-Grupa
(w tym Zentiva)

Novartis

(w tym Sandoz)

GSK

Polpharma

Roche

Servier

Merck (MSD)

Pfizer
Teva Group

AstraZeneca

LGLEY

Adamed (w tym

Polfa Pabianice)
Bayer

Novo Nordisk
Abbott

Gedeon Richter

Astellas Pharma

Valeant Pharma
J&J
Eli Lilly

Biofarm

Boehringer Ing.

ucB
Merck KGAA

Polfa Warszawa

Polfa Tarchomin

Nycomed

BMS
Lek-Am

Menarini

MSV* oTC Zaktady Centra ustugowe
produkcyjne (zasieg dziatania)
w Polsce
8,5% v v v Rzeszéw, Chociw
8,2% v 4 (4 Strykow
6,1% v v 4 Poznan Centrum | Centrum logistyki
IT (globalne) i dystrybuciji (globalne)
5,2% v v v Starogard Gd.,
Duchnie, Sieradz
4,6% v v v Centrum IT (globalne),
Centrum badar klinicznych
(CEE)
3,9% v 4 v Warszawa
3,8% 4 4 v Centrum badan klinicznych
(EV)
3,4% v v v
3,1% v v v Krakéw, Kutno
3,1% v v v Centrum badan klinicznych
(CEE)
3,0% v v v Warszawa
2,8% v v | Pierkdw,
Pabianice
2,7% v v v
2,5% v v v
2,5% v v
1,9% v (%4 v Grodzisk Maz.
1,7% v v v
1,7% v v Rzeszéw
1,6% v v v
1,4% v v v
1,3% v v v Poznan
1,2% v v v
1,2% v v v
1,2% v v v
1,1% v v Warszawa
1,1% v v v Tarchomin
1,1% v v v Lyszkowice Centrum ustug wspdinych
(EV)
1,0% v v v
0,8% v v v Zakroczym
0,8% v v v

Nota: MSV — Udziat sprzedazy wartosciowo w rynku farmaceutycznym (z wytaczeniem lekdw bez

recepty)

Zrédto: IMS Health, Dane Narodowe 05/2011, ceny producenta netto (PLN). Rynek farmaceutyczny

(z wytaczeniem lekéw bez recepty)




Przeglad rynku farmaceutycznego w Polsce

Lokalizacja najwiekszych inwestycji (zaktadow produkcyjnych oraz P onad pO%OWCl z TOP 30
centrow ustugowych 30 gléwnych firm farmaceutycznych w Polsce) flrm farm ac eutycznych
na polskim rynku
posiada zaktady
produkcyjne w Polsce

) novarTiS

Legenda

| Zaktad produkcyjny |

Centrum ustugowe

Nota: W sktad Grupy Teva wchodzi Pliva Krakéw oraz Teva Kutno. Polpharma posiada 3 zaktady
w okolicach Gdariska (jeden to Medana, jeden zakupiony od Biotonu). Polfa Pabianice jest spotka
zaleznag firmy Adamed

Zrédto: Informacje ze spétek, Analiza PwC

Bez watpienia, zakres interakcji z gospodarka zwieksza sie wraz ze wzrostem Trzy naj Wl@kSZB f rmy
wartosci inwestycji. Cze$¢ firm farmaceutycznych posiada kilka zaktadow farmaceutyczne

produkeyjnych zlokalizowanych w réznych regionach Polski. . .
w POZSCG to lnnowacyjne

Ponadto, niektdre innowacyjne przedsiebiorstwa farmaceutyczne utworzyty przed 5i¢biors twa
w Polsce centra ustugowe (np. centra IT, centra badan klinicznych, centra ustug
wspdlnych). farmace utyczne,

posiadajqce zaktady
Komentarze z rynku sugeruja, Ze na poziomie centralnym brak jest czynnikow d k . .
sprzyjajacych rozwojowi inwestycji. Niemniej, wspolpraca z lokalnymi wltadzami proaukcyjne (N OVCU"tlS,

jest ogdlnie bardzo dobrze oceniana. Sano fl- Aventi S, G SK)

,Mamy pozytywne doswiadczenia z lokalnymi wtadzami. Ich nastawienie zmienito sie
znaczqco w ciqgu ostatnich lat. Obecnie sq one bardziej chetne do przyjecia inwestycji
w swoich regionach.”

Firma farmaceutyczna, Polska

ims
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W ostatnich latach
wydatki NFZ

na catkowitq refundacje
lekow znacznie wzrosty.
Przewiduje sie jednak,

ze NFZ bedzie ograniczad
dalszy wzrost kosztow
ponoszonych na ten

cel, aby utrzymac je na
obecnym pogziomie

W 2010 roku poziom
wspdtptacenia
pacjentow za leki
wyniodst 32,3%

ims
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NFZ - wydatki na refundacje

W 2010 roku catkowite wydatki NFZ na refundacje lekéw w Polsce (chemioterapia,
programy terapeutyczne i refundacja w aptekach otwartych) wyniosty 11,5 mld PLN.

W ostatnich latach wydatki NFZ na catkowita refundacje lekéw znacznie wzrosty.
Przewiduje sie jednak, ze NFZ bedzie ograniczac dalsze wzrosty kosztéw
ponoszonych na ten cel, aby utrzymac je na obecnym poziomie.

Srednioroczna zmiana (CAGR) w wydatkach NFZ na catkowita refundacje lekéw
w latach 2004 - 2010 wyniosta +10,4%.

Wydatki NFZ na refundacje lekéw, mid PLN

wartos$¢ refundacji mid PLN.

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

I Refundacja Programy terapeutyczne [l Chemioterapia

Zrédto: NFZ, sprawozdanie, ceny detaliczne brutto PLN

Pacjent — poziom wspolptacenia za leki na rynku aptecznym Rx

W ciagu ostatnich lat wspéiptacenie pacjentéw za leki refundowane na rynku
aptecznym systematycznie zmniejsza sie. Od 2008 roku do 2010 roku poziom ten
spadl o ponad 2 punkty procentowe. Jednym z gléwnych czynnikéw wptywajacych
na obecnag sytuacje jest presja ze strony Ministerstwa Zdrowia na obnizke cen
ilimitéw na leki refundowane.

Poziom wspoiptacenia pacjenta Poziom wspoétptacenia pacjenta
za leki refundowane, na recepte za leki na recepte

2008 2009 2010 2008 2009 2010

Zrédto: NFZ, sprawozdanie, ceny detaliczne brutto PLN. IMS Pharmascope, Rynek apteczny Rx



Przeglgd rynku farmaceutycznego w Polsce

Gtowne trendy rynkowe

Rosnaca konkurencja
lekéw generycznych

Dywersyfikacja
portfela produktow

Presja cenowa na leki
refundowane

Handel réwnolegty

Spadek produktywnosci B&R oraz zblizajacy sie termin wygasniecia ochrony
patentowej najpopularniejszych lekéw implikuje wzrost konkurenciji ze strony
lekéw generycznych.

Duza presja ha obnizenie cen bardzo czesto powoduje negocjacje cenowe ze
strong kupujaca.

Firmy poczatkowo zajmujace sig¢ wytacznie produkcjg lekéw innowacyjnych
w coraz wigkszym stopniu angazuja sie takze w wytwarzanie generykow
poprzez zatozenie wtasnej produkcji lub poprzez aktywnosc w zakresie fuzji
i przejec.

Poczawszy od 2002 roku, kazda kolejna aktualizacja list refundacyjnych
niosta za soba, istotne obnizki cen i limitéw na leki podlegajace refundaciji.

W obliczu nowego prawa i co za tym idzie zamrozenia budzetu na refundacje
lekdw, trend ten bedzie sig utrzymywac.

Konsekwencja niskich cen lekéw w Polsce jest narastajace zjawisko eksportu
réwnolegtego. Przedmiotem eksportu sg gtdwnie drogie leki wydawane na
recepte, bedace na listach refundacyjnych. Sytuacja ta moze prowadzi¢ do
ograniczenia dostepnosci tych produktéw na rynku lokalnym.

ims
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Innowacje przynoszq
wiele korzysci
gospodarce oraz
spoteczeristwu...

...jednak wymagajq
takze znaczqcych
naktadow
inwestycyjnych

34

Innowacje w gospodarce

Innowacje sg jednym z kluczowych elementéw zapewniajacych wzrost
gospodarczy oraz jego trwatosé, a tym samym gwarantujg poprawe jakosci
zycia spoleczenstwa.

»Innowacje definiowane sq najczesciej jako odkrycia naukowe, ktdre nastepnie
wykorzystywane sq powszechnie w codziennej praktyce, zapewniajqc spoteczeristwom
grownowagony rozgwdj.”

Raport Grupy Roboczej na rzecz Innowacji w Opiece Zdrowotnej 2010

W szczegdlnosci innowacje w opiece zdrowotnej wydajg sie by¢ bardzo istotne
dla spoleczenistwa. Majac na uwadze obecne i przewidywane trendy
epidemiologiczne, postep techniczny w medycynie jest mozliwy jedynie poprzez
rozwdj i wprowadzanie zaawansowanych terapii.

*  Wydaje sie, ze jedynie innowacyjne leki mogg przyczynic sie do przetomu
w leczeniu np. nowotwordw, ktére nadal sa jedna z gtéwnych przyczyn zgondw,
a takze cukrzycy, na ktdra choruje coraz wiecej oséb oraz dolegliwosci uktadu
mies$niowo-szkieletowego, ktérych czestotliwo$é wystepowania bedzie sie
zwiekszaé z uwagi na starzenie sie spoteczenstwa.

* Laczny koszt wprowadzenia leku na rynek przekracza wartos¢ 1 mld EUR,
a proces ten moze trwac nawet do 13 lat. Nalezy pamietad, ze to wlasnie
innowacyjne firmy farmaceutyczne angazujq sie w opracowanie nowych lekéw,
a takze podejmuja zwigzane z tym ryzyko, w tym réwniez ryzyko finansowe.

Sredni koszt wprowadzenia czasteczki na rynek (min EUR)

0 200 400 600 800 1,000 1,200

B Badania przedkliniczne Fazal
W Fazall W Fazalll
W Zatwierdzenie leku B Badanie bezpieczeristwa terapii (Faza V)

M Niesklasyfikowane

Zrédto: EFPIA, Analiza PwC



Rola w gospodarce

* Sektory farmaceutyczny i biotechnologiczny przoduja w rankingu najbardziej
innowacyjnych gatezi w Europie (udziat wydatkéw na B&R w przychodach 2009).

* Wiele badan jakosciowych opartych na analizach, ktére zostaty opublikowane
w renomowanych czasopismach medycznych (np. Lichtenberg, 2001 czy
Caliskan, 2009) potwierdza, ze zaawansowane metody terapeutyczne maja
pozytywny wplyw na dtugosé zycia, a stosowanie innowacyjnych lekéw
przyczynia sie w 40% do tego efektu.

Ranking sektoréw pod wzgledem udziatu wydatkéw na B&R
w przychodach, 2009

e e e 000 0000000000000 00 © 000000000000 0.00000000000000 00

Farmaceutyczny i biotechnologiczny 15,9% : .

.
© 0000000000000 00000000 0000000000000 00000000 00000000 o

.
.

Oprogramowania i komputeréw
Sprzetu technologicznego
Ddbr rekreacyjnych

Ochrony zdrowia

Samochodowy 4,7%

Urzadzen elektrycznych 4.4%
Lotnictwa i obrony §3,9%
Wszystkie sektory (%,5%

Chemiczny 3;4%

Inzynierii przemystowej 3,;%

Débr przemystowych 2,6%%
AGD 1,8%%
Telekomunikacyjny 1,7%
Producentow zywnosci 1,2%

Producentow ropy i gazu 0,4%
0% 5% 10% 15% 20%
B&R/Sprzedaz (%)

Nota: Dane dotycza 1,400 najwigkszych firm zarejestrowanych w UE, Japonii oraz pozostatych krajach
Ranking wedtug tacznych inwestycji na dziatalnos¢ B&R
Zrédto: Komisja Europejska, ,The 2010 EU Industrial R&D Investment Scoreboard”

Branza farmaceutyczna
zajmuje pierwszq
pozycje w rankingu
najbardziej
innowacyjnych sektorow
w Europie
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Sredni poz iom Dostep do tego typu innowacji w Polsce wydaje sie ograniczony, co potwierdzajg

: : P ogolnoeuropejskie badania, ktére sa podstawa do tworzenia indekséw mierzacych
innowacyj T_l_OSCl poziom innowacyjnosci.

gospodarki jest

w Po l sce o wie Z e niss zy * Nalezy zwrdcié¢ uwage, iz Polska uplasowatla sie znaczaco ponizej sredniej UE-27.

w por (5WTl aniu d 0 . Ministerst_onZfiroYvia w Zielonej_ Ksigdze z 2008.r0ku obralo poprawe
o o innowacyjnosci za istotny cel polityki zdrowotnej w Polsce. Wydaje sie, iz nie
bardz lej rozwinie tyCh osiaggnieto duzego postepu w tym obszarze. Historyczny wzrost poziomu
. £ innowacyjnosci jest nadal bardzo niski, w odréznieniu od wiekszosci
kra] ow Europ AL pozostatych krajéw europejskich, gdzie dynamika tego wzrostu w ciggu
ostatnich lat byta nawet kilka razy wieksza.

Wydaje sie, ze aby méc zblizy¢ sie do poziomu krajéw rozwinietych, nalezy potozy¢
wiekszy nacisk na strategiczne wsparcie dla promocji innowacji w Polsce.

Indeks innowacyjnosci* Wzrost wskaznika
wedtug Innovation Union innowacyjnosci*, CAGR ‘06:’10
Scoreboard, 2010 U

Szwajcaria . : Butgaria
Szwecja : : Portugalia
Dania ] : Malta
Finlandia totwa
Niemcy ] : Rumunia
USA ] 5 Stowenia
Japonia Cypr
W. Brytania ! : Estonia
Belgia ] : Chorwacja
Austria Grecja
Holandia ! : Szwajcaria
Irlandia ! : Wiochy
Luksemburg : : Francja
Francja Wegry
UE27 Czechy
Cypr ; : Finlandia
Islandia : : Niemcy
Stowenia : : Serbia
Estonia Norwegia
s Norwegia : : Holandia
: . , ) Portugalia Belgia
...1 rost gnacznie Wiochy Austria
L. . Czechy : : Hiszpania
wolniej nig Hiszpania : : Japonia
. ;. ./ Grecja : : Irlandia
w wiekszosci krajow Malta  W.Biytna
. Wegry : : UE27
r,eg lonu E uropy Chorwacja : : USA
Srodkowo-Wschodniej Polska z s Polska
Stowacja : : Stowacja
Serbia : : Islandia
Rumunia : 5 Dania
Litwa Szwecja
Butgaria : : Luksemburg
totwa : : Litwa

0.0 0.5 1.0 0.0% 5.0% 5.0%

Indeks innowacyjnosci* 2010 Indeks innowacyjnosci * — Wzrost

CAGR ‘0610

Nota: * Srednig innowacyjno$é mierzy sie na podstawie zbiorczego wskaznika skonstruowanego

z danych dla 24 wskaznikéw obejmujacych dziatalno$é B&R, zasoby ludzkie, aktywa intelektualne, itp.
CAGR — Srednioroczna stopa wzrostu

Zrédto: Innovation Union Scoreboard 2010
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Rola w gospodarce

Obszary wptywu

Najistotniejszym elementem wpltywu branzy farmaceutycznej na poziom zycia
spoteczenstwa jest przede wszystkim dostarczanie pacjentom coraz bardziej
zaawansowanych terapeutycznie lekéw i szczepionek. Z ekonomicznego punktu
widzenia wplyw sektora farmaceutycznego ma szerszy zasieg i oddziatuje na wiele
obszaréw gospodarki.

Spoéréd firm farmaceutycznych dziatajacych w naszym kraju, najwieksze
przelozenie na gospodarke maja te przedsiebiorstwa, ktére posiadajg zaklady
produkcyjne w Polsce. Jednak te, ktére sprowadzajg leki z zagranicy istotnie
wplywaja na gospodarke i spoleczenstwo. Sktada sie na to: dziatalnosé
operacyjna i tworzenie miejsc pracy, edukacja lekarzy i pacjentéw, transfer
»,know-how”, ogdlne podnoszenie poziomu wiedzy medycznej w kraju, itp.

Obszary najwigkszego wptywu
B&R
> -
=S Edukacja/ Centra
§ ,,Know-how” ustugowe
3 :
c 8
£ : B
3 s
W . H
e : Budzet 5
S CSR : Panstwa :
© : :
- W Produicia/
£ Inwestycije
5 Dziatalnosé
S operacyjna/
o
>
c
No|
>
Q
C
Q
O]

Brangza farmaceutyczna
wptywa na gospodarke
na wiele sposobow.
Przede wsgystkim,
zapewnia pacjentom
dostep do
zaawansowanych
terapii

Firmy innowacyjne
posiadajqgce zaktady
produkcji majq
najwiekszy wptyw
na gospodarke

Przedstawicielstwo Produkcja

Poziom zaangazowania rynkowego

Zrédto: Analiza PwC

Wktad innowacyjnego przemystu farmaceutycznego w rozwoj polskiej gospodarki
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W 2010 roku,
innowacyjne firmy
farmaceutyczne
wytworzyty ok. 0,47%
polskiego PKB -

co stanowi ok. 60%
tgcznego wptywu catej
branzy

38

Wptyw na PKB

W 2010 roku, tgczny wptyw firm farmaceutycznych na tworzenie wartosci
dodanej w polskiej gospodarce, obejmujacy zaréwno efekty bezposrednie, jak
i posrednie, wynidst 0,80% PKB.

* W 2010 roku, wptyw bezposredni sektora farmaceutycznego na produkt
krajowy brutto w Polsce wynidst 0,32%.

* Natomiast posrednio (m.in. poprzez stymulacje dziatalnosci r6znych
przedsiebiorstw) branza farmaceutyczna przyczynita sie do wytworzenia 0,48%
PKB w Polsce.

Ponad polowa catkowitego wplywu generowana jest przez koszty ponoszone
przy procesie produkcji farmaceutykéw w Polsce (zakup surowcéw,
dodatkowych ustug, itd.) i wynosi 0,44% PKB.

Blisko 60% tacznego wptywu na PKB generowane jest przez innowacyjne
przedsiebiorstwa farmaceutyczne (0,47% PKB).

Wptyw na PKB w 2010 roku

Firmy
innowacyjne
(% catej branzy)

Branza
tacznie

Firmy Wartos$¢ dodana
z zaktadami generowana
produkcyjnymi bezposrednio przez
w Polsce* firmy farmaceutyczne
Efekt (zaréwno firmy
bezposredni posiadajace zaktady
Pozostate firmy produkcji, jak
farmaceutyczne** i przedstawicielstwa
spotek zagranicznych
w Polsce)

Firmy Wartos¢ dodana

z zaktadami generowana przez

produkcyjnymi dostawcéw débr

w Polsce* i ustug dla sektora
farmaceutycznego

Efekt indukowany
wywotany
zwigkszonymi
wydatkami
Pozostate firmy gospodarstw

farmaceutyczne** domowych,
spowodowany

zatrudnieniem

w sektorze
farmaceutycznym lub
innymi powigzanymi
sektorami

0,47%
L) 0, )
EFEKTLACZNY | % PKB S0 (59%) _

Nota: Do obliczenia wptywu na PKB uzyto wartosci produkcji / sprzedazy firm innowacyjnych obejmujacych
catos¢ ich dziatalnosci (w tym zwigzanych z lekami innowacyjnymi, generycznymi oraz OTC)

* Zawiera wptyw wywarty przez firmy farmaceutyczne posiadajace zaktady produkcyjne w Polsce

** Zawiera wptyw pozostatych firm farmaceutycznych majacych przedstawicielstwa i dziatalno$¢ w Polsce
Zrédio: GUS, Analiza PwC

Efekt posredni
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Wplyw na rynek pracy | B ezpos’ rednio,

W 2010 roku wszystkie firmy farmaceutyczne w Polsce zatrudniaty Innowacyjne f rmy
bezposrednio 31 tys. pracownikéw, co stanowi ok. 0,23% tacznej liczby fal"maceutyCZ ne tWOI”ZQ

zatrudnionych w Polsce w 2010 roku. 0 k 11 tyS. miejsc

Poza zatrudnieniem bezpo$rednim, firmy farmaceutyczne przyczynity sie do pracy. LQCZ ny efekt
stworzenia zapotrzebowania na dodatkowe 80 tys. — 90 tys. miejsc pracy, w tym: na ryn e k pr a Cy ] est

* Ponad 60 tys. zatrudnionych w aptekach. jednak o wiele Wl@kszy
e Ok. 20 tys. — 30 tys. 0séb pracujacych w hurtowniach farmaceutycznych.

* Dodatkowym wplywem sektora jest takze tworzenie miejsc pracy
u dostawcdw ddbr i ustug dla branzy farmaceutycznej, np. w firmach
dostarczajacych substancje chemiczne, maszyny, ustugi marketingowe, itp.

Innowacyjne przedsiebiorstwa farmaceutyczne tworza ok. 11 tys. miejsc pracy,
co stanowi ok. 35% tacznej liczby pracownikéw zatrudnionych przez branze
farmaceutyczna w Polsce.

Wptyw na rynek pracy w 2010 roku

Innowacyjne
firmy

(% wszystkich
zatrudnionych)

Rynek tacznie
(% wszystkich
zatrudnionych )

Zawiera bezposrednie zatrudnienie
w firmach farmaceutycznych
w Polsce

Zatrudnienie ~31,1 tys. miejsc | ~11 tys. miejsc
bezposrednie pracy (0,23%) pracy (0,08%)

Zatrudnienie Posredni wptyw na zatrudnienie
w aptekach w szerszej branzy farmaceutycznej

ey o o
i hurtowniach AU TSI (05 5 7) np. w dystrybuciji, tj. w hurtowniach

farmaceutycznych i aptekach

Zawiera miejsca pracy
Dzigki dziatalnosci firm u dostawcéw daobr i ustug dla
Pozostate farmaceutycznych tworzone sg branzy farmaceutycznej
zatrudnienie dodatkowe miejsca pracy we
posrednie (np. wszystkich gateziach gospodarki, Innowacyjne firmy farmaceutyczne
podwykonawcy) catkowity efekt jest jednak trudny do poprzez swoja dziatalnos¢ B&R
oszacowania stymulujg takze rynek CRO oraz
zwigzane z nim zatrudnienie

~ 110 tys.-120 tys. miejsc pracy

EFEKT LACZNY (0,87%)

Nota: Do obliczenia wptywu na rynek pracy uzyto liczby pracownikdw firm innowacyjnych
zatrudnionych we wszystkich obszarach dziatalnosci (w tym zwiazanych z lekami innowacyjnymi,
generycznymi oraz OTC)

Zrédto: GUS, ISI Securities, Analiza PwC
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I nnowacyjne flrmy Firmy farmaceutyczne zatrudniaja wysoko wykwalifikowanych pracownikéw.
farmaceutyczne

* Najwiekszy wplyw na zatrudnienie personelu naukowego maja innowacyjne

w duz'ej mierze firmy farmaceutyczne, poniewaz prowadza one szeroka dziatalno$é B&R.

zd tT'UdTliCqu wysoce * Innowacyjne firmy farmaceutyczne sg sponsorami badarn klinicznych, stymulujg
ol one tworzenie miejsc pracy w firmach CRO dla pracownikéw naukowych

wy kWClZlflkOWCln:y zaangazowanych w badania, badaczy oraz pozostatego personelu medycznego.

personel. Sq takze

spons orami badan Ze wzgledu na charakter branzy, ok. 52% zatrudnionych oséb jest

S . zaangazowanych w dziatalno$é sprzedazowa. Pomimo iz duza czes¢ dziatalnosci

kllnl(,:Zle Ch Lw ?en B&R jest prowadzona w wyspecjalizowanych osrodkach naukowych

SpOsS obs tymulu]q za granica, ponad 6% zatrudnionych w krajowych innowacyjnych firmach

Zatru dTll enie farmaceutycznych (tj. blisko 650 0sdb) to pracownicy naukowi zwigzani

z dzialalnoscig badawczo-rozwojowa.

w dziatalnosci
badawczo-rozwojowej

Struktura zatrudnienia w innowacyjnych firmach farmaceutycznych w 2010 roku

B Pozostali (wtaczajac
Kierownictwo,
6% Personel pomocniczy)

6%
B&R

Marketing/PR
B Przedstawiciele handlowi

Zatrudnieni w produkcji

% wszystkich zatrudnionych

13%

0%

2010

Zrédto: Ankieta PwC
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Zatrudnienie, gtéwnie wysoko wykwalifikowanych pracownikéw, znajduje Wynag rodgzenie
odzwierciedlenie w srednim wynagrodzeniu w branzy farmaceutycznej, ktére : 21+ P .
jest znaczaco wyzsze niz w innych gateziach gospodarki w Polsce. ! mOZZlWOSCl rozwoju
zawodowego w sektorze
*  Wedlug danych Gléwnego Urzedu Statystycznego przecietne wynagrodzenie
w przedsiebiorstwach produkujacych leki w Polsce wyniosto ok. 5,2 tys. PLN, f archel{ty CZ’:ly I
podczas gdy $rednia ptaca w Polsce wyniosta ok. 3,2 tys. PLN. Wyda]q S1e byC

¢ Place w sektorze farmaceutycznym sa tym samym blisko 60% wyzsze niz znaczgco powyze]
$rednia krajowa: Fakt ten wpl.ywa nalsik; nabywcquzatrudnionych w branzy S,T' e dnl e _] kr aj owe ]
farmaceutycznej, co prowadzi do wyzszych wydatkéw na konsumpcje oraz
wyzszych wplywow z podatkéw dla Skarbu Paristwa.

Wedtug danych GUS w 2010 roku wszystkie firmy farmaceutyczne wydaty na
rozwoj zawodowy swoich pracownikéw przecietnie ok. 1,5 tys. PLN na osobe
(zaréwno szkolenia wewnetrzne, jak i zewnetrzne).

* Wyniki ankiety PwC sugeruja, ze srednie wydatki na rozwdj pracownikow
w firmach innowacyjnych byty ponad trzy razy wyzsze niz srednia w branzy.

¢ Tym samym innowacyjne firmy farmaceutyczne przeznaczyly na szkolenia
zawodowe pracownikéw ok. 60 mln PLN w 2010 roku.

Nalezy zauwazy¢, ze transfer wiedzy (np. ,,know-how” biznesowego)
dokonywany przez doswiadczonych pracownikéw ma miejsce réwniez wtedy,
gdy znajduja zatrudnienie poza branza. W ten sposéb zdobyte doswiadczenie
ma przelozenie na efekty pracy réwniez w innych sektorach gospodarki.

Przecigtne wynagrodzenie w sektorze farmaceutycznym wzgledem ITlTlOwaCijle
SO O K oWy O e przedsiebiorstwa,
180 w poréownaniu do
60 taon  pozostatych firm
(08:10)
10 = o Sortor o Jarmaceutycznych,
120 farmaceutyczny wiecej inwestujq

B Przetworstwo  4,6%

W rogwdj swoich
Srednia 47% pl"aCOWTlikO,W

w Polsce

- 40
. 20

Indeks (Srednia w Polsce 2010 = 100

2006 2007 2008 2009 2010

Nota: CAGR — Srednioroczna stopa wzrostu
Zrédto: GUS
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Wyniki niezaleznego
badania satysfakcji
pracownikow pokazuja,
Ze innowacyjne firmy
farmaceutyczne

sq cenione za tworzenie
dobrego srodowiska

pracy
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Wedlug niezaleznego badania satysfakcji pracownikéw (tj. ,,Great place to
work”) innowacyjne przedsiebiorstwa farmaceutyczne sa postrzegane jako
pozadane miejsce pracy.

W najnowszej edycji badania, 4 spo$rdéd 10 najlepiej ocenianych firm to
innowacyjne firmy farmaceutyczne.

Badanie stanowi cenne zrédlo informacji, poniewaz bierze pod uwage szerszy
kontekst i wykracza poza scisle ekonomiczne kryteria (tj. ponadprzecietne
wynagrodzenia).

Ranking 10 firm, w ktérych najlepiej sie pracuje w Polsce
(badanie satysfakcji pracownikow ,,Great place to work”)

Edycja 2009

Novo Nordisk - Alior Bank -
Alior Bank - Leroy Merlin -

Edycla 2010

Edycja 2011

Microsoft

EMC Computer
Systems

SC Johnson

Novartis Poland
Pharma

Eli Lilly Polska SN
i Gazu

o Microsoft

Ubezpieczenia
e | | e
R I ey
= N T
N N

Instytut Nafty Novartis Poland
i Gazu

Pharma (Sandoz)
Zrédto: Great Place To Work ® Institute

Hitachi Data
Systems

Eli Lilly Polska

Amgen

Ochnik

Baxter
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Inwestycje | Od 2004 roku branza

Nasze szacunki bazujace na danych z GUS oraz ankietowanych firm pokazuja, ze f a_rmaceuty cznd
branza farmaceutyczna w Polsce zainwestowata tgcznie ok. 6,7 mld PLN w ciggu Sflnans owata w Polsce

ostatnich szesciu lat (2004 — 2009). iTlW@Stije warte

Dziesie¢ najbardziej aktywnych firm sfinansowato blisko 40% tacznej wartosci blisko 6, 7 mld PLN
inwestycji w Polsce.

*  Wartos¢ naktadéw kapitatlowych podjetych przez firmy prowadzace dziatalnosé
produkcyjna w Polsce stanowi najwieksza cze$¢ inwestycji i byta gtéwnie
przeznaczona na stworzenie linii produkcyjnych lub ich modernizacje.

* Niemniej, pozostale firmy takze przyczyniaja sie do rozwoju infrastruktury
przemystowej w Polsce poprzez, np. budowe centréw ustugowych, centrow
logistyczno dystrybucyjnych czy magazynéw.

* Dziesiec najbardziej aktywnych firm przeznaczyto na inwestycje ok. 2,8 mld
PLN, co stanowito ok. 40% tacznej wartosci projektéw branzy
farmaceutycznej sfinansowanych w latach 2004 — 2009.

* Sposrod tych dziesieciu firm, pie¢ to firmy innowacyjne. Zainwestowaty one
ok. 1,6 mld PLN, czyli blisko 60% wartosci inwestycji sfinansowanych przez
10 gtéwnych firm.

Inwestycje dtugoterminowe sfinansowane przez sektor farmaceutyczny Flrmy lnnowacy]ne
'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' sq bardzo aktywne

| w obszarze nowych

B0 — ey LMWESLYC]
CAGR
(04:09)
1D et 138
34.2%

1,0 -

PLN mid

0,0

2004 2005 2006 2007 2008 2009

Nota: CAGR — Srednioroczna stopa wzrostu
Zrédto: GUS, Analiza PwC

,,Nie spodziewatbym sie zupetnie nowych inwestycji tworzonych przez firmy, ktdre nie
posiadajq jeszcze zaktadow produkcyjnych w Polsce. Jednak ci, ktorzy juzg uruchomili
produkcje w Polsce, mogq rozwijac produkcje poprzez budowe nowych linii
produkcyjnych, czy tez poprzez fuzje lub przejecia oraz modernizacje nabytych
fabryk.”

Firma farmaceutyczna, Polska
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Firmy innowacyjne
posiadajq siedem
fabryk lekéw w Polsce.
Zatrudnienie w nich
znajduje blisko 13%
ich wszystkich
pracownikow.

Polskie leki trafiajq na
80 rynkow na catym
sSwiecie, a wartosc ich
eksportu w 2010 roku
wyniosta ok. 3,6 mld
PLN
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Dgziatalnosé produkcyjna

Innowacyjne firmy farmaceutyczne konsekwentnie rozwijajg swojq dziatalnosé
gospodarcza w Polsce, réwniez przenoszac do naszego kraju swojg dziatalnosé
produkcyjna.

* Obecnie posiadajg siedem zaktadéw produkcyjnych, zlokalizowanych w catej
Polsce. Dwa z nich umiejscowione sa na ziemi 16dzkiej, kolejne znajduja sie
w Wielkopolsce, na Mazowszu oraz na Podkarpaciu.

* Sg wsrdd nich zaréwno nowo powstate zaktady produkeyjne, jak i te przejete od
innych podmiotéw, oraz zakupione w procesie prywatyzacji polskiego sektora
farmaceutycznego.

* Pierwszy zaklad produkcyjny w Polsce zostal zakupiony w 1998 roku, a ostatni
w roku 2010.

* Prywatyzacja jednego z zakladéw farmaceutycznych stanowita jedna
z najwiekszych transakcji kapitatowych okresu transformacji. Jej wartosé
wyniosta ponad 400 mln USD, a proces zostat pozytywnie oceniony przez
Najwyzsza Izbe Kontroli.

W Polsce firmy innowacyjne wytwarzajg ok. 430 produktéw. Rocznie produkujg
ok. 200 mln opakowan. Gtéwne postacie produkcji to suche formy, masci, kremy
oraz kapsutki.

Rozwdj produkcji jest w duzej mierze uzalezniony od przenoszenia wytwarzania
lekéw z innych krajow do Polski. Wigze sie to z kolejnymi inwestycjami. Tylko

w roku 2010 innowacyjny przemyst zainwestowal niemal 120 mln PLN w rozwdj
i modernizacje swoich zaktadéw produkcyjnych.

W zaleznosci od portfela produkowanych lekéw, struktura rynkéw docelowych,
na ktére trafiajg leki wytwarzane w Polsce, rozni sie. Leki pochodzace z globalnego,
korporacyjnego portfolio trafiaja w znacznej wiekszosci na eksport.

Wartosc¢ eksportu wyniosta ok. 3,6 mld PLN w 2010 roku, co stanowi 34%
catkowitej sprzedazy innowacyjnego przemystu farmaceutycznego w Polsce. Polskie
leki trafiajg na ponad 80 rynkéw na catym swiecie.

* Najwieksza cze$¢ swojej produkeji na eksport przeznacza fabryka lekéw grupy
Novartis w Strykowie. Za granice trafia ponad 90% produktéw wytworzonych
w tym zaktadzie.

* Najwiekszym eksporterem jest poznariska fabryka lekéw GlaxoSmithKline.
Wartos¢ lekéw sprzedanych za granice w 2010 roku wyniosta 3,4 mld PLN.

* Rzeszowski zaktad produkcyjny Grupy Sanofi dostarcza natomiast 37% swojej
produkcji na rynki zagraniczne.

Jak juz wspomniano, dzieki produkcji lekdw w Polsce firmy innowacyjne tworza
nowe miejsca pracy i staja sie istotnym pracodawca w regionach, gdzie
zlokalizowane sg ich fabryki lekéw. W fabrykach lekéw firm innowacyjnych pracuje
obecnie blisko 1400 os6b, co stanowi okoto 13% pracownikéw zatrudnionych

w innowacyjnych firmach farmaceutycznych.



Rola w gospodarce

Opinie przedstawicieli branzy sugeruja, ze wtadze na szczeblu centralnym Kolejna fala
powinny stwarzac wiecej zachet, aby przyciaggnac kolejne inwestycje do Polski. inwe Sty C]l mose

e Wraz z postepujqcq globalizacjq, pologenie geograficzne jest coraz mniej istotnym byC, oczekiwana
czynnikiem w podejmowaniu decyzji o tym, gdzie umiejscowic¢ nowe inwestycje. :
Polska posiada wiele innych zalet, na ktérych powinna budowac swojq atrakcyjnos¢ p Od Warunkl?m
inwestycyjna, ale przede wszystkim powinna wstuchiwad sie w potrzeby wp rowadgzenia

potencjalnych inwestorow.”
Firma farmaceutyczna, Polska Sze’;‘:zeg 0Sp ektrum
e, Wtadze powinny traktowac obecnych inwestorow na réwni z potencjalnymi. zdc @t

Wiele okazji do przyciggniecia inwestycji jest marnowanych, poniewaz inwestorzy
nie widzq wystarczajqco dugego zainteresowania ich projektami ze strony wladz
centralnych. Z kolei wtadze lokalne wykazujq czesto duze wsparcie

i zaangazowanie w proponowane przedsiewsziecia.”

Firma farmaceutyczna, Polska

Centra ustug profesjonalnych / Centra ustug wspdlnych

Oprécz dziatalnosci produkceyijnej, szereg firm umiejscowito w Polsce centra
ustug profesjonalnych oraz centra ustug wspdlnych. Czesto takie jednostki sa
odpowiedzialne za $wiadczenie ustug oddziatom zlokalizowanym w wielu
krajach $wiata.

¢ Poza dodatkowymi inwestycjami w wymienione osrodki oraz tworzeniem
miejsc pracy, firmy te przyczyniajg sie takze do naptywu nowych rozwigzan
technologicznych do Polski.

e Fakt, ze nasze globalne centrum IT, obstugujqce ponad 100 rynkéw
i oferujqce ponad 200 miejsc pracy, jest zlokalizowane w Polsce stwarza wiele
mozliwosci zatrudnionemu personelowi m.in. moge rogwijaé swoje umiejetnosci
techniczne, zapoznac sie z miedzynarodowymi standardami implementacji
systemow, itp.”
Firma farmaceutyczna, Polska

Na stronie [28] znajdujq sie przyktady centréw zlokalizowanych w Polsce, ktdre
przetwarzaja dane dziatalnosci B&R oraz swiadczg ustugi w obszarze IT,
dziatalnosci badawczo-rozwojowej oraz innych ustug.
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Innowacyjne firmy
farmaceutyczne zasility
budzet paristwa kwotq
ok. 0,6 mld PLN w formie
podatkdw oraz innych
optat
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Wptlywy do budzetu panstwa

Branza farmaceutyczna znaczaco zasila budzet panstwa wptywami z podatkow
oraz réznego rodzaju optat, zaréwno bezposrednio, jak i posrednio poprzez
swoich pracownikéw, firmy wspétpracujace, itd.

Wyniki ankiety PwC pokazuja, ze cata branza farmaceutyczna zasilita budzet
panstwa kwotg ok. 1,0 mld PLN. Innowacyjne firmy pokrylty blisko 60% tej kwoty.

Innowacyjne przedsiebiorstwa farmaceutyczne poprzez swoja dziatalno$é¢ B&R
oraz zlecane badania kliniczne dodatkowo stymuluja wptywy do budzetu panstwa.

Szacujemy, ze rynek badan klinicznych w Polsce zasila co roku budzet parnstwa
kwotg ok. 240 mln PLN (Raport PwC: , Badania kliniczne w Polsce — Gléwne
wyzwania”, Listopad 2010). Warto podkreslié, iz wplywy te sa generowane gléwnie
dzieki sponsorom badan klinicznych, tj. innowacyjnym firmom farmaceutycznym.
Ich wktad do budzetu panstwa zostal przedstawiony w ponizszej tabeli.

Wptywy do budzetu panstwa w 2010 roku

Podatek dochodowy (CIT, PIT) ~0,50 mild PLN ~0,30 mid PLN

VAT ~0,40 mld PLN ~0,25 mid PLN

Pozostate podatki (np. od_ nieruchomosci, cto, ~0,03 mid PLN ~0,02 mid PLN
akcyza, itp.)

Optaty urzedowe (np. optaty do Urzedu ~0.05 mid PLN ~0.03 mid PLN
Rejestracji Lekow) : ’

EFEKT BEZPOSREDNI LACZNIE ~1,0 mid PLN ~0,6 mid PLN

+ Sktadki na ubezpieczenia spoteczne (ZUS) ~0,4 mld PLN ~0,2 mid PLN

+ Pozostate podatki (dodatkowe wptywy z PIT, podatki ptacone przez
dostawcow dobr i ustug oraz konsumentow, itd.)

Nota: Do obliczenia wptywdw do budzetu parstwa uzyto warto$ci podatkdw i optat firm innowacyjnych
obejmujacych catosc ich dziatalnosci (w tym zwigzanych z lekami innowacyjnymi, generycznymi oraz OTC)
Zrédto: GUS, Ankieta PwC
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Oszczednosci kosztow alternatywnych dla Ministerstwa Zdrowia
i NFZ

Firmy farmaceutyczne generuja potencjalne oszczednosci dla systemu opieki
zdrowotnej. Zjawisko to wydaje sie by¢ szczegdlnie istotne, poniewaz polska
stuzba zdrowia jest niedofinansowana.

Sektor farmaceutyczny wspiera stuzbe zdrowia w wielu obszarach.
Najwazniejszymi z nich sa:

Programy profilaktyczne i badania przesiewowe:
Jakos¢ ustug diagnostycznych znaczaco sie poprawita w ciggu ostatnich lat,
niemniej nadal odbiegaja one od poziomu bardziej zaawansowanych rynkdéw.

* Specjalistyczne programy finansowane (w catosci lub czesci) przez firmy
farmaceutyczne daja okreslonym grupom pacjentéw (np. grupie ryzyka
zachorowania na dang chorobe) szanse na korzystanie z metod wczesnej
diagnozy oraz bardziej efektywnego leczenia w przysztosci.

* Innowacyjne firmy farmaceutyczne wziety udziat w ok. 60 programach
profilaktycznych w 2010 roku, ktérych zasieg objat ok. 300 tys. pacjentow.

e Laczny koszt tych dziatan wynidst ok. 30 mln PLN.

Zrédto: Ankieta PwC

Dzialalnosé B&R:

Uczestnicy badan klinicznych, sponsorowanych przez innowacyjne firmy
farmaceutyczne, otrzymujq zwykle dostep do terapii, ktére wykraczaja poza
standardowy zakres leczenia i sa bardziej kosztowne.

* Przyklad onkologii pokazuje, Ze leczenie ok. 4% pacjentéw tego obszaru
medycznego jest finansowane w ramach badan klinicznych, co odpowiada
kwocie w wysokosci 130 mln PLN oszczednosci dla publicznej stuzby zdrowia.
Standard takiego leczenia jest jednak o wiele wyzszy niz terapii finansowanych
standardowo przez NFZ. W efekcie rzeczywista wartos¢ leczenia moze by¢
nawet okolo cztery razy wyzsza, osiggajac rownowartosé¢ 15% budzetu NFZ
przeznaczonego na onkologie.

Rozwdj zawodowy pracownikéw medycznych:

Firmy farmaceutyczne wigczaja sie w podwyzszenie poziomu wiedzy
i,,know-how” personelu medycznego w Polsce poprzez organizacje szkoleni oraz
konferencji dla lekarzy, podczas ktérych przyznawane sa punkty edukacyjne przez
samorzad lekarski.

,Wprowadzenie innowacji dla pacjentéw w ochronie zdrowia wymaga
wspétpracy na wielu ptaszczyznach. Dziatalnosé B&R jest réwnie istotna jak

i kolejne etapy tego procesu, tj. przekazywanie wiedzy o wlasciwosciach nowych
rogwiqzan do srodowiska zwiqzanego z systemem opieki zdrowotnej. Branza
farmaceutyczna jest wiarygodnym partnerem dla instytucji raqdowych oraz
samorzqdow pracownikéw opieki zdrowotnej przy przekazywaniu tej wiedzy
personelowi medycznemu.”

Firma farmaceutyczna, Polska

Poprzez swojq
dziatalnos¢ w Polsce,
innowacyjne firmy
farmaceutyczne
dostarczajq dodatkowych
oszczednosci dla budzetu
paristwa
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Dgziatalnos¢ firm
farmaceutycznych
stymuluje dziatalnos¢
wielu podmiotow

z innych sektorow
gospodarki
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Tworszenie popytu na ustugi firm z innych sektorow

Branza farmaceutyczna tworzy popyt na ustugi dostarczane przez podmioty
z innych sektoréw gospodarki, stymulujgc tym samym potrzebe istnienia takich firm:
* Krajowi producenci dostarczajg surowcoéw firmom produkujgacym leki w Polsce.

* Firmy farmaceutyczne korzystaja z szerokiej gamy ustug dostarczanych przez
krajowe firmy IT, firmy marketingowe, logistyczne i inne przedsiebiorstwa.

* Krajowe firmy CRO biora udzial w projektach badawczych dla duzych
sponsorow miedzynarodowych.

Zjawisko to dodatkowo stymuluje ogélnorynkowy trend zwiazany
z outsourcingiem ustug pomocniczych.

Podziat tacznych kosztéw grupy innowacyjnych firm farmaceutycznych
w Polsce

1O0% < e
- B Pozostate koszty

Q0% rorreereaaiaaann.... RSN,
4,7%
B Programy terapeutyczne
i dziatalno$¢ edukacyjna®
210 ;PP
19,2% B&R
T0% e Wynagrodzenia i inne
0,5%~_ 2,0% $wiadczenia pracownicze
o,
60% oo ‘4/— ....................... W Ustugi biznesowe
12,8% ' Energia i media
10 ;T S S .
| B Koszty dystrybucji
57% (magazynowanie i przewodz)
40% ceeeeeeeeaeeaaaaaaann [ 32% O B Podrése i hotele
Marketing / PR
10 ;O SRS SN S
Pozostate koszty produkciji
Produkcja
0% e 38, 7Y l ] Drukiopakowania
Surowce
L1057 oS SO
0%
2010

Nota: * zawiera wydatki na szkolenia lekarzy i pacjentow, programy profilaktyczne, dziatalno$¢
spotecznej odpowiedzialnosci biznesu oraz udzielone rabaty

Wykres przedstawia zagregowana, strukture kosztéw innowacyjnych firm farmaceutycznych,
pojedyncze firmy moga prezentowac inne struktury kosztéw, w szczegdlnosci jezeli nie prowadza
dziatalnosci produkcyjnej w Polsce

Zrédto: Ankieta PwC



Rola w gospodarce

W 2010 roku innowacyjne firmy farmaceutyczne w Polsce poniosty naktady na W 2010 roku, flrmy
zakup produktéw i ustug o tacznej wartosci ok. 7,2 mld PLN. inn owda Cyjn e zaw arb/
Firmy farmaceutyczne zawarty blisko 50 tys. uméw na dostawe produktéw ok. 50 tyS . Umow
i ustug z pozostatymi podmiotami rynkowymi. 2 d ostawc Clmi TO, Z'nych
Blisko 95% sposrdd catkowitej liczby uméw zostato podpisanych z firmami produktéw [ US‘hlg
krajowymi. opiewajqcych na

tgczng kwote
Wartosé produktow i ustug zakupionych przez innowacyjne firmy Ok 72 mld PILN

N 2

farmaceutyczne [PLN mid]

Wzrost
CAGR
(08:10)

E 18,2%

=

=

o

2008 2009 2010

Nota: CAGR — Srednioroczna stopa wzrostu

Zrédto: Ankieta PwC

Liczba uméw na dostawe produktéw i ustug podpisana miedzy

innowacyjnymi firmami farmaceutycznymi a pozostatymi podmiotami

na rynku [tys.]
Wzrost
CAGR

_ (08:10)

@

&

3 2,4%

£

=1

8 95% sposrod

S tacznej liczby

a producentéw

to firmy krajowe

2008 2009 2010

Nota: CAGR — Srednioroczna stopa wzrostu
Zrédto: Ankieta PwC
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Szac uje my, ze P OlS kl Dziatalnosé B&R / Badania kliniczne

rynek badan kllnlczny Ch Badania kliniczne stanowig oddzielny obszar w szeroko pojetej branzy

by{ w 2010 roku wart farmaceutycznej. Wedtug szacunkéw PwC, warto$¢ tego rynku w 2010 roku
Ok 9 19 0 mln PLN wyniosta ok. 920 mln PLN (Raport PwC: , Badania kliniczne w Polsce — Gtéwne
’ wyzwania”, Listopad 2010).

Innowacyjne firmy farmaceutyczne wplywaja na rozwdj Swiatowej medycyny
poprzez finansowanie badan klinicznych, a prowadzenie ich w Polsce przektada
sie na rozwdj gospodarczy kraju.

Niezaleznie od tego, czy te wydatki ponoszone sa bezposrednio przez firmy
farmaceutyczne, czy tez przez firmy CRO, wplywy z prowadzenia badan
klinicznych zasilaja bezposrednio polska gospodarke.

Szacowana wielko$¢ rynku badan klinicznych w Polsce

PLN min

2008 2009 2010

Nota: Wielko$¢ rynku w rozumieniu catkowitych naktadéw na badania kliniczne
Zrédto: Raport PwC: ,Badania kliniczne w Polsce — Gtéwne wyzwania”, (Listopad 2010)

Szacowany podzial naktadéw na badania kliniczne

006 v B Inne
14%
. H  Koszt ustug medycznych
120//°\ (innych niz leki, np. diagnostyka)
80% iiiiiiiinnns éb/': " = ool
11% ptaty dla CEBK
B Optaty dla komisji bioetycznych
(10 T ST
31% Wynagrodzenie dla o$rodkéw
‘o
Wynagrodzenie dla badaczy
A% ettt )
° (m.in. kurierzy,podrdze,
ttumaczenia, itp.)
D0% et e Wynagrodzenie (pracownicy
31% stali i czasowi)*
0%

Budzet na badania kliniczne

Nota: *Inne zawierajg wydatki niesklasyfikowane, wymienione przez respondentéw
Zrédto: Raport PwC: ,Badania kliniczne w Polsce — Gtéwne wyzwania”, (Listopad 2010)
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Rola w gospodarce

Badania kliniczne przynosza gospodarce wiele korzysci, zar6wno wymiernych, . Prowad zenie badaﬁ
jak i niewymiernych. Wéréd najwazniejszych z nich znajduja sie: klinicz nyc h prayno si
Korzys$ci wymierne ko T'Z_)/S, ci WfO rmie

wptywow do budzetu
paristwa, a takze
oszczednosci kosztow

Wplywy do budzetu parnstwa

*  Wedlug szacunkéw PwC, suma bezposrednich wplywéw do budzetu panistwa
wynosi ponad 220 mln PLN, liczac tylko podatki bezposrednio ptacone przez

sponsordw i firmy CRO (podatek dochodowy od oséb prywatnych (CIT), a ll‘e rnatywnyc h dla
podatek dochodowy od os6b fizycznych (PIT), podatek od towardw i ustug t . k . d .
(VAT) oraz inne podatki). Systemu OpieKl zarowia

* Dodatkowo, budzet panstwa korzysta z optat w kwocie ok. 20 mln PLN na rzecz
CEBK oraz komisji bioetycznych.

* Te wartosci nie zawierajg innych podatkéw ptaconych przez rézne grupy
podmiotéw uczestniczacych lub wspierajacych badania (tj. sktadki PIT ptacone
przez badaczy, podatki wynikajace ze zwiekszonej w ostatecznym rozrachunku
sprzedazy débr konsumpcyjnych, itp.).

Oszczednosci kosztéw alternatywnych

* Badania kliniczne przynoszg NFZ oszczednosci kosztéw alternatywnych,
poniewaz swoim zakresem obejmuja duza liczbe pacjentéw i s finansowane
przez sponsoréw, a nie ze srodkéw publicznych.

* Na przyktad, dzieki badaniom klinicznym z obszaru onkologii, w ktdrej bierze
udziat okoto jedna trzecia wszystkich uczestnikéw badan klinicznych w Polsce,
w 2009 roku NFZ zaoszczedzit ok. 130 mln PLN.

* Poniewaz jakosc¢ leczenia, ktére uzyskuje pacjent podczas badania klinicznego,
jest zazwyczaj znacznie wyzsza niz standardowo, faktyczna wartos¢ swiadczen
zapewnionych dzieki badaniom moze wynosi¢ nawet 0,5 mld PLN. Jest to
znaczaca kwota, majac na uwadze, ze budzet NFZ na onkologie w 2009 roku
wynidst ok. 3,4 mld PLN.

Ankieta PwC: ,,Jakie sg najwieksze korzySci ptynace z prowadzenia badan
klinicznych?”

100%
2 80%
L
3 60%
T
[=
8 40%
[7]
e
2 20%
0%
Dostegp do Wktad Mozliwo$¢ edukaciji Tworzenie Transfer
zaawansowanych  w gospodarke/ i rozwoju dodatkowych technologii
terapii dla aspekty finansowe  zawodowego miejsc pracy i ,know-how”
pacjentéw lekarzy

Nota: Ze wzgledu na mozliwo$¢ wielu odpowiedzi, wyniki nie sumuja si¢ do 100%
Zrédto: Raport PwC: ,Badania kliniczne w Polsce — Gtéwne wyzwania”, (Listopad 2010)
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Prowadzenie badan
przyczynia sie takze
do utatwienia dostepu
do lepszej jakosci
standardow leczenia
dla pacjentow oraz
transferu wiedzy

i, know-how” do
szerokiej spotecznosci
medycznej
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Korzysci niewymierne

Dostep pacjentéw do terapii o wyzszym standardzie

Réznica w metodach leczenia miedzy Polska a Europg Zachodnia wynika
z faktu, ze system opieki zdrowotnej w Polsce ciagle pozostaje niedofinansowany.

Uczestnictwo w badaniu klinicznym zapewnia dostep do bardzo kosztownych
lub jeszcze niedostepnych terapii w Polsce.

Daja one takze mozliwo$¢ dostepu do wyzszego poziomu leczenia oraz
darmowych i bardziej nowoczesnych lekéw.

,Know-how”

Badania kliniczne zaktadajg jednolite i standardowe metody ich prowadzenia,
zbierania danych oraz raportowania. Zdobyte dzieki temu umiejetnosci moga
by¢ pdzniej wykorzystane w dalszej pracy, co powinno procentowac
podniesieniem standardéw w calej stuzbie zdrowia.

Z osiagnied tych badan i nowej wiedzy moze skorzystaé krajowy personel
medyczny, tacznie z lekarzami, ich asystentami, pielegniarkami oraz
personelem pomocniczym.

W celu koordynacji badan klinicznych pomiedzy osrodkami w réznych krajach,
podmioty prowadzace badania bardzo czesto zapewniajg wsparcie w decyzjach
diagnostycznych. Jest to istotne wsparcie dla lekarzy, ktére dodatkowo
usprawnia wymiane wiedzy i doswiadczenia.

Mozliwosci rozwoju naukowego dla badaczy

Polscy lekarze sg bardziej sktonni do uczestnictwa w badaniach klinicznych

od lekarzy z bardziej rozwinietych rynkéw, poniewaz réznica miedzy
wynagrodzeniem podstawowym w stuzbie zdrowia a ptaca w osrodkach badan
klinicznych jest w Polsce duzo wieksza.

Opisane korzysci finansowe motywujg lekarzy do pozostania w Polsce, co jest
dosc istotng kwestia, biorac pod uwage migracje lekarzy za granice w ostatnich
latach.

Udzial w badaniach klinicznych utatwia lekarzom mozliwo$é zaangazowania sie
w prace naukowa, publikowania swoich artykutéw w miedzynarodowych
czasopismach medycznych, korzystajac jednoczesnie ze sSrodkéw pochodzacych
od sponsoréw badan klinicznych. Jednakze ten czynnik moze wkrétce stracié na
znaczeniu ze wzgledu na pogarszajacy sie klimat wokét badan klinicznych

w Polsce.



Rola w gospodarce

Gléwne bariery dla rozwoju rynku badan klinicznych G%O,Wleml barierami
jest niewystarczajqca

przejrzystosc zasad

. Podmloty dz1alaj‘qc,e narynku podk'reslajal potrzebe p.rze_]'rzy:st'osa o oraz wa dy procesu
w zakresie przepisow prawnych zwigzanych z badaniami klinicznymi i ich L. .

egzekwowaniem. administracyjnego

* Nachodzenie na siebie kompetencji r6znych organéw regulacyjnych, ktére
zajmuja sie kwestiami poza obszarami, do ktérych sa powotane, np. niejasny
podziat kompetencji miedzy komisjami bioetycznymi a CEBK.

Wady procesu administracyjnego / niewystarczajgca przejrzystosé przepisow

* Powolne wdrazanie dyrektyw unijnych, np. w odniesieniu do maksymalnego
okresu rejestracji badania klinicznego, a takze niecheci do wprowadzenia
harmonizacji procedur CTFG/VHP, inicjatywy, ktéra ma na celu standaryzacje
iregularng wymiane informacji miedzy krajowymi organami odpowiedzialnymi
za regulacje badan klinicznych (tzw. National Competent Authority, NCA).

* Niejasne zasady finansowania, np. brak porozumienia miedzy sponsorami a NFZ
dotyczacego tego, kto powinien ponie$é koszt leczenia pacjentow.

Dtugi okres rejestracji

» Dlugi czas rejestracji jest najistotniejsza bariera rozwoju badan klinicznych. Polske
cechuje jeden z najdtuzszych srednich czaséw rejestracji nowego badania w Europie.

* Zewzgledu na wydluzony proces rejestracji, wiele badan klinicznych, ktére
mogtyby sie odby¢ w Polsce, sg prowadzone w innych krajach regionu CEE lub
Europy Zachodniej. Szacuje sie, ze Polska mogtaby przyciagnaé ok. 20% — 30%
wiecej badan klinicznych, jezeli czas rejestracji ulegtby skréceniu.

Sredni czas rejestracji badania

Stowenia
Butgaria + Wedtug szacunkéw
CEBK, $redni czas
totwa Ler:iestracu wynidst ok. 65
Rumunia - Czas ten nie obejmuje
jednak tzw. ‘stop clocks’
Litwa : :
Czechy
Dyrektywa UE
Estonia
Wegry
Stowacja
Polska
0 20 40 60 80
dni

Zrédto: Raport PwC: “Badania kliniczne w Polsce — Gtéwne wyzwania”, (Listopad 2010)
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Problemy

z zarzqdzaniem
wewnqtrz osrodka
prowadzqcego
badania oraz
niedostateczna
wymiana informacji
tworzq dodatkowe
bariery

54

% respondentéw

Zarzadzanie wewnatrz osrodka prowadzacego badania

e Sponsorzy przyznajg, ze procedury administracyjne sa szybsze w przypadku
wspolpracy z prywatnymi zaktadami opieki zdrowotne;j.

* Trudnosci w zawieraniu uméw z osrodkami badawczymi sa istotng przeszkoda.

* Brak standardéw w negocjacjach miedzy sponsorem, osrodkiem i badaczem
moze prowadzi¢ do opdznien w catym procesie.

* Brak dedykowanych jednostek odpowiedzialnych za koordynacje proceséw
administracyjnych w zakresie badan klinicznych utrudnia komunikacje
dotyczaca rozpoczecia i prowadzenia badan.

Niedostateczna wymiana informacji
» Zakres powszechnie dostepnych informacji na temat badan klinicznych wydaje
sie by¢ ograniczony.

* Opisane zjawisko moze prowadzi¢ do ograniczonego dostepu do badan z punktu
widzenia potencjalnego uczestnika.

Ankieta PwC: ,,Jakie sa najwieksze przeszkody w prowadzeniu badan
klinicznych w Polsce?”

100%
80%
60%
40%
20%
0%
Niewystarczajaca Utrudniona Przeszkody Niewystarczajgcy  Brak otwartej
przejrzystos¢  wspotpraca miedzy administracyjne  poziom informacji  debaty migdzy
procesu/zasad sponsorem (w tym dtugi czas dostepnej Min. Zrdowia

a osrodkiem rejestracji) publicznie i sponsorami/CRO

Nota: Ze wzglgdu na mozliwos¢ wielu odpowiedzi, wyniki nie sumujg sie do 100%
Zrédto: Raport PwC: ,Badania kliniczne w Polsce — Gtéwne wyzwania”, (Listopad 2010)



Rola w gospodarce

Globalny rynek badan klinicznych ma tendencje przesuwania sie na wschdd,
do regionéw rozwijajacych sie. Gléwnym motorem tego trendu sg nizsze koszty
oraz tatwiejsza rekrutacja pacjentéw. W zwigzku z tym mozna oczekiwad, ze
tempo wzrostu rynku w Polsce i calym regionie bedzie spadad i zblizy sie do
tempa wzrostu, np. USA i Europy Zachodniej. Proces ten zwigzany jest

z dojrzewaniem rynku.

Aktualnie, regionami charakteryzujacymi sie wysokim wzrostem sa kraje
azjatyckie, kraje WNP oraz region Bliskiego Wschodu. Wydaje sie jednak, ze

tak wysoka stopa wzrostu wynika gtéwnie z niskich wartosci poczatkowych i nie
musi by¢ trwalta w dtugim okresie, poniewaz sponsorzy szukaja krajow, gdzie
otoczenie badan klinicznych jest bardziej przewidywalne (np. bardziej
rygorystyczne zasady ochrony patentowej oraz przyjazne i stabilne ramy prawne).

Jako ze czynniki motywujace do udziatu w badaniach klinicznych stabng wraz

z dojrzewaniem rynku, kraje rozwiniete podjety szereg dziatan, aby utrzymac
pozytywny wzrost i utrzymac liczbe prowadzonych badan u siebie. Dziatania te
obejmujq utatwienia administracyjne, krétszy czas rejestracji i przejrzyste normy
zawierania umdw. Polska i inne kraje regionu musza rozwazy¢ wdrozenie
podobnych inicjatyw, jezeli chca skutecznie rywalizowad z szybciej rozwijajacymi
sie rynkami.

Badania kliniczne* zgtoszone i zatwierdzone w EMA

200% |-vvove oo s 2

. Afryka S

150%

\

100%

Rynki dojrzate Polsk °. wzrostu na rynkach
USA/Kanada ! oiska Sy obecnie uwazanych za

BO% [-:oveeeerimnrttnton e .:.,Bu{garia ...............
: CEE .+" TRumunia " gpg ok réwniez tych
z ciagtym potencjatem

: ; Ameryka Potudniowa rozwoju (np. Polska,

Wzrost liczby uczestnikéw bada

1O,
0% 9% @ R » i Srodkowa 60% CEE) bedzie sie ggo,
Australia/ stopniowo zmniejszac —
Nowa Zelandia.v"" EU-15 do poziomu wzrostu
50% oo, SO OOV UUOVEOTVTOUORTVOTO | rynkow dojrzatych . ...

Wzrost liczby nowych rejestracji

Nota: *Analiza pogladowa na bazie wybranej prébki badan klinicznych typu ,pivotal”, a zatem gtéwnie
fazy Ill, zgtoszonych we wnioskach (MMA) i zatwierdzonych w Europejskiej Agencji Lekéw (EMA);
wielko$¢ kuli oznacza $rednig roczng liczbe uczestnikéw badan miedzy 2005 — 2008

Zrdto: EMA

Aby utrzymacd
konkurencyjne tempo
wgzrostu Polska powinna
uruchomic kilka
inicjatyw, tak jak miato
to miejsce w krajach
bardziej rogzwinietych
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Ji ednym zZ kZUCZOW_yCh Edukacja lekarzy / Transfer ,,know-how”

(.)bSZClT'OW Wp {y WUf rm Poprzez organizacje i/lub udzial w wielu inicjatywach naukowych, firmy
innowdacyj nych Jjes t farmaceutyczne stwarzajg personelowi medycznemu szereg mozliwo$ci rozwoju
stymulowanie transferu — z@%edowese.

wiedgy oraz ,know-how”

Dziatania te polegaja na pomocy organizacyjnej i finansowej dla lekarzy, aby
mogli doskonali¢ swoje umiejetnosci. W tym celu organizowane sg konferencje,
seminaria, panele eksperckie oraz warsztaty na rézne tematy obejmujace m.in.
dobre praktyki kliniczne, statystyki medyczne, itp.

Firmy farmaceutyczne umozliwiaja takze szkolenie dla lekarzy na temat stosowania
zaawansowanych metod leczenia.

e, Nasza firma, na przyktad stara sie zapraszaé znanych i szanowanych na arenie
miedzynarodowej profesoréw, specjalizujqcych sie w leczeniu rzadkich chordb,
ktérzy prowadzq wyktady dla lekarzy dzielqc sie jednoczesnie swoim
doswiadczeniem. W tym roku przeprowadzimy takie szkolenia dla okoto 500
diabetologow.”

Firma farmaceutyczna, Polska

Poza szkoleniami dla lekarzy, firmy innowacyjne angazuja sie w wiele innych
przedsiewzie¢ majacych na celu poszerzenie wiedzy lekarzy specjalistéw oraz
pozostatego personelu medycznego.

* Przykladami takich inicjatyw sa: wydawanie publikacji dla specjalistow
w danych dziedzinach medycznych, dostarczanie materiatéw (zaréwno
krajowych, jak i miedzynarodowych) omawiajacych ostatnie odkrycia oraz
technologie medyczne, itp.

e ,Kazdego roku prowadzimy kursy dla pielegniarek i potoznych oraz angazujemy
jew dzielenie sie wiedzq, jak radzi¢ sobie z cukrzycq. Ttumaczq one, jak zy¢
e S s raes % choroba, co jest szczegdlnie wazne dla pacjentéw, u ktérych zdiagnozowano

§ . . chorobe niedawno.”
I TlTl(?W.ClC_)/ ] nef U”T/Tl)f Sq Firma farmaceutyczna, Polska
takz e tsto tny mzro d%em Ponadto, innowacyjne firmy farmaceutyczne czesto wspolpracuja z placéwkami

Wled zy d Za Ze karzy opieki zdrowotnej, np. szpitalami. Ta wspotpraca utatwia rozwdj centréw
referencyjnych.

e Finansujemy granty i wspieramy lekarzy, ktorzy sq zainteresowani
przeprowadzeniem wtasnych projektéw badawczo-rozwojowych, tzw. projektow
zainicjowanych przez badaczy. Pozwala im to poszerzal swojq dziatalnosé
naukowq i w ten sposob kontynuowaé rozwdj zawodowy.”

Firma farmaceutyczna, Polska

* Nalezy podkresli¢, ze znaczna cze$¢ tego typu dziatalnosci wspierajgcej wykracza
poza specyfike danego obszaru medycznego, w ktdrym specjalizuje sie dana
firma.
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Rola w gospodarce

Wedtug szacunkéw PwC, innowacyjne przedsiebiorstwa farmaceutyczne Lekarze sko rzys tali
zorganizowaty ok. 210 tys. szkolen, konferencji oraz warsztatéw dla lekarzy. 17
Laczny koszt dziatalno$ci rozwojowych wyniést ok. 220 mIn — 250 mln PLN s pOTlCld' 210 tyS. Sejt
w 2010 roku. szkoleniowych oraz
Wartym zauwazenia jest fakt, iz na ok. 50% szkoleni lekarze otrzymuja punkty p T'ZQdSl@]{VZl@C
edukacyjne przyznawane przez Naczelng Izbe Lekarska. edUkacy]nyCh

N Zorganizowanych

* W ten sposéb, firmy farmaceutyczne wplywajg na transfer wiedzy i ,know-how . .
oraz generuja dodatkowe oszczedno$ci kosztéw alternatywnych dla budzetu przez innowdacyjne

panstwa. firmy farmaceutyczne
* Mimo iz obowigzek szkolenia spoczywa na lekarzu, a nie na $wiadczeniodawcy,

gdyby nie firmy farmaceutyczne, szkolenia, na ktérych mozna uzyskac punkty

edukacyjne, musiatyby by¢ sfinansowane z innych srodkéw (np. przez lekarzy).

Liczba sesji szkoleniowych dla lekarzy* zorganizowana przez innowacyjne
firmy farmaceutyczne

< Wozrost

g CAGR

2 (08:10)

0o

S 10,5%

o

N Liczba szkolen

= przy

o uwzglednieniu,

: ze jeden lekarz

2 moze wzigé

ﬁ udziat w kilku
2008 2009 2010 szkoleniach

Nota: CAGR — Srednioroczna stopa wzrostu
*Jedna sesja szkoleniowa liczona jest jako uczestnictwo jednego lekarza w szkoleniu

* Laczny koszt szkoleni wynidst ok. 220 mln — 250 mln PLN.
* Przeprowadzono ponad 210 tys. sesji szkoleniowych.

* Na blisko polowie szkolen, uczestniczacy lekarze otrzymali punkty
edukacyjne przyznawane przez Naczelna Izbe Lekarska.

Zrédto: Ankieta PwC
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Firmy farmaceutyczne
takze wspierajq
i edukujq pacjentow
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Dziatalnosé w ramach spotecznej odpowiedzialnosci biznesu
Edukacja zdrowotna w spoteczerstwie
Edukacja zdrowotna okazuje sie by¢ bardzo istotnym obszarem dziatalnosci.

* Popularno$é profilaktyki zdrowotnej jest w Polsce bardzo niska.

e, W2007 roku, NFZ wystat 2,7 mln zaproszeri na badania mammograficzne. Zaledwie
23,5% zaproszonych kobiet skorzystato z mozliwosci przeprowadzenia badania!”
Rynek Zdrowia, 20 Grudnia 2010 r.

* Firmy farmaceutyczne sg partnerami wielu kampanii dotyczgcych badan
diagnostycznych i przesiewowych, np. kampanii dotyczacych badan na nadcisnienie
tetnicze, badant mammograficznych dla kobiet w okreslonym wieku, itp.

e Przykladowo, firmy farmaceutyczne razem z osrodkami opieki zdrowotnej
(szpitalami, przychodniami, itp.) organizuja ,,Biate Soboty/Niedziele”, spoteczne
kampanie, ktére maja na celu umozliwienie skorzystania z darmowych porad
u lekarzy specjalistéw z wielu obszaréw medycznych.

* W ten sposéb firmy farmaceutyczne wspierajq wtadze publiczne, ktére
ustawowo sg odpowiedzialne za poprawe diagnostyki.

e Firmy farmaceutyczne, wspoélnie z innymi podmiotami, opracowuja i wdrazaja
szereg edukacyjnych kampanii zdrowotnych. Wiekszo$¢ przedsiewzieé
realizowana jest wspdlnie ze srodowiskiem medycznym, stowarzyszeniami
pacjentow, organizacjami publicznymi oraz organizacjami pozarzadowymi.

Ponadto, niektdre firmy organizujg warsztaty dla wybranych grup pacjentéw,
wydaja publikacje skierowane do pacjentéw, prowadza portale internetowe
zawierajgce tresci edukacyjne dla oséb cierpiacych na poszczegolne choroby, itp.

,,Co jakis czas publikujemy nowq edycje podrecznika z zestawem ¢wiczert dla 0osob
cierpiqcych na chorobe Alzheimera oraz wskazowki dla oséb opiekujqcych sie nimi.
Gtéwnym zatozeniem jest dostarczenie opiekunom rad i wskazowek, jak pomdc
pacjentom ¢wiczy¢ pamiecé. Wyniki potwierdzajq, e stan pacjentow, ktorzy
poddajq sie opisanym ¢wiczeniom znaczqco sie poprawia.”

Firma farmaceutyczna, Polska

Dziatalno$é edukacyjna firm farmaceutycznych wspiera funkcjonowanie catego
systemu opieki zdrowotnej.

e Wyedukowany pacjent jest w wiekszym zakresie swiadomy swojej choroby, ma
rogeznanie w tematyce sposobow leczenia oraz rozgpoznaje rézne warianty terapii.
Z punktu widzenia lekarza, relacja z takim pacjentem czesto daje wiekszq szanse
na skuteczne leczenie.”
Lekarz, Polska

Dodatkowo, firmy farmaceutyczne wspierajg stowarzyszenia pacjentow.

Poza wsparciem finansowym, udzielajq takze szerzej pojetej pomocy, np. ulatwiaja
pacjentom dostep do konferencji, pomagaja w publikacji materiatéw
edukacyjnych, wspétorganizuja przedsiewziecia edukacyjne, itp.



Rola w gospodarce

Z uwagi na bardzo szeroki zakres tego typu inicjatyw oraz wykorzystywanie We d%ug Szac unkOW,
roznych srodkéw przekazu, trudno ocenié spektrum oddziatywania takich w2010 T'Oku Ok 6 20
kampanii. i

tys. 0séb skorzgystato

¢ Doktadna liczba beneficjentéw jest trudna do oszacowania, poniewaz niektore A ro' sne 20 10 d Z aju
przedsiewziecia, takie jak np. kampanie internetowe, publikacje online, itp. sg . i
powszechnie dostepne i nie ma wiarygodnych danych monitorujacych liczbe kampanll ed Ukacy] nyCh
osob, ktdre na danej inicjatywie skorzystaty.

Niemniej, wedtug naszych szacunkéw, ok. 620 tys. pacjentéw skorzystato
z roznego rodzaju dziatan edukacyjnych oferowanych przez innowacyjne firmy
farmaceutyczne.

Liczba osob, ktore skorzystaty ze szkolen i kampanii edukacyjnych
zorganizowanych przez innowacyjne firmy farmaceutyczne

Liczba os6b [tys.]

2008 2009 2010

Nota: CAGR — Srednioroczna stopa wzrostu

* W 2010 roku innowacyjne firmy farmaceutyczne zorganizowaty ok. 60
edukacyjnych kampanii zdrowotnych.

* Ok. 620 tys. 0séb skorzystalo na uczestnictwie w tego typu kampaniach.

* Laczny koszt przeznaczony na wszystkie szkolenia innowacyjnych firm
farmaceutycznych wyniést w 2010 roku ok. 20 mln PLN.

Zrédto: Ankieta PwC
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Firmy farmaceutyczne
aktywnie partycypujq
w wielu dziataniach
spotecznej
odpowiedzialnosci
biznesu. Bardzo czesto
dziatania te nie sq
bezposrednio powigzane
z ochrong zdrowia —
fakt ten rozszerza grupe
beneficjentow takich
inicjatyw
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Pozostata dziatalnosc¢ spoteczna

Poza dziatalnoscig zwigzana z medycyna i ochrong zdrowia, uczestnicy rynku
farmaceutycznego angazujq sie takze w liczne inicjatywy spoteczne.

Dziatania te sa czesto obliczone na pomoc spotecznosciom lokalnym, gdzie dana
firma farmaceutyczna jest obecna, np. poprzez lokalizacje zaktadu produkcyjnego.

LZauwazamy, Ze firmy z naszgej branzy starajq sie stworzgy¢ warunki do trwatego
rozwoju, dzielic sie wiedzq, angazowac we wspolne przedsiewziecia, a nie byc jedynie
gZrodtem finansowania.”

Firma farmaceutyczna, Polska

Zakres zaangazowania jest bardzo szeroki i zalezy od inicjatywy danej firmy.
Wybrane formy zaangazowania to:

* Sponsorowanie spotecznosci lokalnych (szkél, przedszkoli).
* Sponsorowanie fundacji charytatywnych.

* Sponsorowanie oSrodkow spotecznych (doméw dziecka, oséb ubogich, itp.).

* Promocja wsrdd polskich firm standardéw spotecznej odpowiedzialnosci
biznesu oraz dobrych praktyk.

*  Wolontariat pracownikéw przy wielu przedsiewzieciach (udziat jako dawcy krwi
i szpiku kostnego, dziatalnos¢ charytatywna, mentoring, szkolenia, itp.).

* Kampanie majace na celu promocje zachowania przyjaznego srodowisku
(np. spotkania w szkotach, kampanie recyclingowe, akcje sadzenia laséw, itp.).

* Pomoc spotecznosciom dotknietym przez kleski zywiotowe (np. mieszkaricy
terenéw dotknietych przez powddz w Polsce).

* Pozostale inicjatywy obejmujace, np. dziatalnos¢ edukacyjna oraz programy
niezwigzane z ochrona zdrowia, wydarzenia kulturalne, sportowe, itp.

» [Kazdego roku, innowacyjne firmy farmaceutyczne angazuja sie
w ok. 150 réznych przedsiewzie¢ spotecznej odpowiedzialnos$ci biznesu.

* Mimo iz liczba bezposrednich beneficjentéw przekracza ok. 30 tys.
uwazamy, ze faczna korzy$¢ dla spoleczenistwa jest znacznie wieksza.
Ze wzgledu na charakter dziatalnosci, efekty niektérych projektéw sa trudne
do skwantyfikowania (np. promocja zachowar przyjaznych srodowisku).

Zrédto: Ankieta PwC



Rola w gospodarce

Organizacje branzowe
* Firmy farmaceutyczne angazujg sie¢ w dziatania organizacji branzowych, w celu
budowania porozumienia i jednosci firm tego sektora. Wspdlne stanowisko jest

istotne, aby efektywnie wspoétpracowac z innymi podmiotami na rynku, w tym

réowniez z wltadzami panstwowymi.

*  Wspolpraca polega miedzy innymi na:

e Czlonkostwie w wielu organizacjach branzowych.

Publikacji raportéw i analiz prezentujacych wspdlne stanowisko.

Dialogu z wladzami na temat kwestii zwigzanych z ochrona zdrowia, itp.

Kazda innowacyjna firma farmaceutyczna angazuje sie srednio
w 5 dziatanl wspierajacych budowanie porozumienia branzowego.

Zrédto: Ankieta PwC

- Dzieki zaangazowaniu
W prace organizacji
branzowych, firmy
farmaceutyczne
przyczyniajq sie
do tworgenia
szerszych mozliwosci
dialogu pomiedzy
zaangazowanymi
stronami
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Otoczenie rynkowe i prognozy na
przysztosc



Wptyw sektora
farmaceutycznego moze
sie jeszcze zwiekszyd. ..

...jednakze bedzie
to uwarunkowane
rogzwojem branzy

w przysztosci

64

Wplyw branzy farmaceutycznej na polski PKB stale sie zwiekszat na przestrzeni
ostatnich pieciu lat.

Wplyw innowacyjnych firm farmaceutycznych na warto$é dodang w Polsce wzrést
z 0,67% PKB w 2006 roku do 0,80% PKB w 2010 roku.

*  Wzrost wptywu bezposredniego niesie za sobg zwiekszenie wynagrodzen dla
pracownikoéw, a takze rosnace wptywy podatkowe do Skarbu Paristwa.

* Rosnacy udzial wptywu posredniego wskazuje, iz pozostate gatezie gospodarki
takze zyskujq dzieki wzmozonej dziatalno$ci operacyjnej firm farmaceutycznych.

Zaprezentowane dane sa dowodem, ze rynek farmaceutyczny rozwijat sie znacznie
szybciej niz cata polska gospodarka. Oznacza to, iz firmy farmaceutyczne
odgrywaja coraz wieksze znaczenie w gospodarce i maja z roku na rok coraz
wiekszy wktad w tworzenie wartosci dodanej w Polsce.

Wedlug naszych szacunkéw, wplyw na tworzenie wartosci dodanej przemystu
farmaceutycznego w Polsce ma szanse dalej rosna¢ i moze stanowi¢ nawet ok. 1%
PKB w przeciagu kolejnych pieciu lat. Kluczowym zalozeniem, aby zrealizowad ten
cel, jest jednak postepujaca poprawa systemu opieki zdrowotnej w tym ulatwienie
pacjentom dostepu do innowacji finansowanej ze srodkéw publicznych.

Wptyw firm farmaceutycznych na polski PKB

Udziat innowacyjnych firm Jezeli rynek farmaceutyczny bedzie nadal
farmaceutycznych w tacznym rést szybciej niz PKB (zgodnie z trendem
wptlywie catego sektora historycznym) wptyw na gospodarke moze
farmaceutycznego to ok. 60% wzrosnaé do poziomu 1% PKB sessea,

E Wptyw
ﬂ; 0,38% 0,39% 0,39% 045% 0,48% ~0,6% posredni
NS
0,40% vt e %1‘"".’.5 ......................................
: : B wptyw
E M bezposredni
0,20% - DL RRO I
0,00% : H

R

2006 2007 2008 2009 2010 2016

Nota: Prognoza odzwierciedla oczekiwane poziomy wzrostu PKB oraz rynku farmaceutycznego i nie
zawiera znaczacych zmian w technologii, ani wptywu nowej ustawy refundacyjnej na kondycje sektora
Zrédto: Analiza PwC na podstawie danych GUS



Otoczenie rynkowe i prognozy na przysztosé

Dalszy rozwdj rynku wymaga stymulacji poprzez stworzenie przyjaznego klimatu Mimo pos t@p ujqc ej
biznesowego, napedzanego przez debate pomiedzy wszystkimi uczestnikami rynku k onwergenc _]l
oraz dtugofalowq wizje dotyczacq wsparcia rynku przez wladze panstwowe.

Polski do krajow

Polska wykazuje nizsze wydatki na leki na osobe niz wiele innych krajéw Zaawansowan Ch
europejskich (obejmujacych takze kraje Europy Srodkowo-Wschodniej takie jak . y 7
Czechy, Wegry czy Stowacja). Tempo wzrostu rynku byto jednak historycznie Wyda tki na leki na
znacznie wyzsze w Polsce niz w pozostatych krajach. 0S Ob ew POZ sce sq
Mozna oczekiwaé, ze w dtugim terminie Polska bedzie dazy¢ do modelu krajéw nadal nizsze nig
bardziej zaawansowanych. w wi ek $20 S/ ci kraj O,W

*  Faktycznie, polski rynek farmaceutyczny wykazuje znaczny potencjat do rozwoju, €UTIOPE]S kich
gtownie ze wzgledu na duzq liczbe mieszkaricow oraz nadal niski poziom wydatkéw
na leki na osobe.”
Firma farmaceutyczna, Polska

Rynki farmaceutyczne w Europie

Pierwsza grupa: OBRAZOWE
Rynki zaawansowane

s Hiszpania
....Finlandia. @........ e @UDBNIA . ..o
Luxemburg O recja
tochy < Druga grupa:
: . Norwegia @ .00 CRURURURUR ~Grupa poscigowa’ ..................................
: Stowenia

Wydatki na leki na osobe

Portugalia eeet’ .
. 9 Wegry +ne ° ® Stowacja Trzecia grupa:
“Hotandia ROCHIE ISt OUR T S Rynki wschodzace ...
»* Czechy B
Lo Polska S L ...,
RN T3 tanett e LS ettt N
" e liwa oM@ ‘ ’
: A o . ) .
_______________________ S e e g e @
. Estonia . ** :
e et .t . . Rosja .

Tempo wzrostu rynku

Nota: Analiza obrazowa; Wielko$¢ kuli obrazuje wielko$¢ rynku
Zrédto: IMS, Analiza PwC
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Pozytywny wptyw
branzy farmaceutycznej

na polskq gospodarke ma

szanse sie gwiekszyc...

Rozmiar rynku

Zapewnienie

standardéw UE

Wspétpraca z witadzami
lokalnymi

Otoczenie rynku farmaceutycznego w Polsce

Znaczny potencjat do dalszego rozwoju z uwagi na relatywnie duzg
liczbe mieszkarcow

Polska jest széstym pod wzgledem wielko$ci rynkiem farmaceutycznym
w Europie

Wdrozenie standardéw UE wspomagajace blizsze relacje biznesowe
Polski z innymi rynkami UE

Zwigkszona przejrzysto$¢ proceséw administracyjnych

Uczestnicy rynku przyznaja, ze mimo iz wspotpraca na szczeblu
centralnym jest czesto ograniczona, stosunek wtadz lokalnych do
przemystu farmaceutycznego ulegt znacznej poprawie na przestrzeni
ostatnich lat

g .
v

s Zagrozenia

...Jjednakze, kilka
przeszkdd pozostaje,

w szczegolnosci

w zakresie przychylnosci
srodowiska operacyjnego
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Brak dtugofalowej wizji
zwigzanej z polityka
lekowa

Ograniczony dostep
do lekéw innowacyjnych

Problemy
administracyjne

Brak rzetelnej debaty

Nowa ustawa
o refundacji lekow

Komentarze uczestnikéw rynku sugeruja, ze w poréwnaniu do bardziej
rozwinietych krajow, Polsce brakuje dtugofalowej wizji, jak powinna
ksztattowac sie polityka lekowa

Ze wzgledu na ograniczenia finansowe oraz zwigzany z nimi dtugi
proces uzyskania decyzji o refundacji, tylko nieliczne nowe leki
innowacyjne sa wprowadzane na polski rynek, w odréznieniu od
bardziej rozwinietych krajéw

Czeste opdznienia w dziataniach instytuciji publicznych
Nieadekwatne przestrzeganie tzw. ,miekkiego prawa”

,Leki —duchy” pozostajg nierozwigzanym problemem

Niski poziom zaufania do sektora farmaceutycznego skutkujacy
ograniczong mozliwoscia prowadzenia dialogu z decydentami przez
firmy z branzy

Niska jakos¢ prowadzonych konsultacji dotyczacych nowych
propozyciji legislacyjnych

Nowa ustawa postrzegana jest jako bardziej restrykcyjna i stad moze
mie¢ negatywny wptyw na rozwdj branzy

Istnieje ryzyko negatywnego wptywu na dostepnosé lekdw
innowacyjnych dla pacjentéw poprzez ograniczony dostep do
wybranych produktéw oraz wzrost poziomu wspdtptacenia za nie
pacjenta




Otoczenie rynkowe i prognozy na przysztosé

Ograniczony dostep do innowacyjnych lekow

Uzyskanie finansowania innowacyjnego leku ze srodkéw publicznych jest dla
pacjenta w Polsce znacznie trudniejsze niz w innych krajach Europy.

* Najwiekszym problemem pozostaje brak wystarczajgcego poziomu
finansowania z budzetu refundacyjnego NFZ.

Bez przynajmniej czesciowej refundacji, poziom wspotptacenia pacjentéw jest zbyt
wysoki i tym samym dla wiekszos$ci spoleczenistwa leki innowacyjne stajq sie
nieosiagalne.

Ze wzgledu na ograniczenia finansowe, proces podejmowania decyzji
o umieszczeniu innowacyjnego leku na liscie refundacyjnej jest bardzo dtugi

i nieprzewidywalny.

W konsekwencji, pacjenci w Polsce muszg czekaé kilka lat na udostepnienie im
leku, podczas gdy na bardziej rozwinietych rynkach proces podejmowania decyzji
o refundacji jest znacznie krotszy.

e Prawie dwie trzecie Polakéw uwaza, Ze terapie medyczne dostepne w Polsce sq
mniej innowacyjne niz w innych krajach Unii Europejskiej.”
Badanie DGA, 2008

Dostep do innowacyjnych
lekow w Polsce jest
postrzegany jako
ograniczony, gtdwnie ze
wzgledu na restrykcje
finansowe

Udziat pacjenta
w finansowaniu
lekow jest znacznie

Udziat prywatnych wydatkéw pacjenta w tacznych wydatkach na leki

67% W przypadku lekéw refundowanych na

recepte poziom wspétptacenia pacjenta
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Zrédto: IMS

wyszszy w Polsce nig
w innych krajach

- regionu CEE oraz krajach
. bardgziej rogwinietych
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Wece lqg u ostatnich 10 Wskazniki miedzynarodowe pokazuja, ze dostep do réznych czasteczek
l at. 220 Wni 0 Sk O,W chemicznych dla pacjentdw jest w Polsce nizszy niz w innych krajach europejskich.
)

0] refundacj¢ lekow W Polsce osiggalnych jest 48% lekéw innowacyjnych dostepnych w Niemczech czy
innowacyjnych Wielkiej Brytanii.

zostato ztozonych do
Ministerstwa Zdrowia Dostepnos$é produktéow innowacyjnych na rynkach europejskich w 2010 roku
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oczekiwania na decyzje — ziodoms
. .,
ref undacy jngwy TllOS% Pomiedzy 2001 a 2010 rokiem, ok. 220 wnioskéw o refundacje lekow

dwa i po’% 1ro kuJ znaczqco innowacyjnych zostato ztozonych do Ministerstwa Zdrowia. Sredni czas

d %uz’ej nis w krajac h oczekiwania na decyzje wynidst 30 miesiecy.
Zachodniej Europy .

,,Czas oczekiwania na decyzje w sprawie refundacji jest w Polsce srednio 4-5 razy
dtugszy niz w krajach Europy Zachodniej.”

Firma farmaceutyczna, Polska

e ,Na zaktualizowanej liscie refundacyjnej z pazdziernika 2009 roku, znalazty sie
zaledwie dwa nowe leki innowacyjne, wobec 110 lekéw generycznych dopisanych
do listy w tym samym czasie.”

PhRMA Special 301 Submission, 2010

* Innowacyjne firmy farmaceutyczne zlozyly do Ministerstwa Zdrowia 220
wnioskéw o refundacje lekéw w ciagu ostatnich 10 lat.

* (Czas oczekiwania na decyzje oscylowat od jednego do osmiu lat
i wynidst srednio 30 miesiecy.

* Obecnie ponad 70 lekéw wciaz czeka na decyzje.

Zrédto: Ankieta PwC
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Otocgzenie rynkowe i prognozy na przysztos¢

Leki-duchy

Przed akcesja Polski do Unii Europejskiej w maju 2004 roku, cze$é lekéw otrzymata

pozytywna decyzje o dopuszczeniu leku na rynek bez zlozenia pelnej dokumentacji.

*  Warunkiem wpisu srodka do rejestru jest uzyskanie pozytywnych wynikéw
badari. Nie miato to jednak miejsca w zadnym przypadku dopuszczenia do obrotu
produktu na podstawie decyzji zawierajqcej zalecenia. Na 1317 pozwoleri
wydanych w tym okresie, 867 zawierato zalecenia.”

Raport Najwyzszej Izby Kontroli, grudziert 2006

* Niektdrych z tych lekéw nigdy nie zaczeto produkowac lub zaprzestano ich
produkcji, inne nie speiniajg wymagan UE, nawet po okresie przejsciowym.

Te leki nazywa sie potocznie ,lekami-duchami” i wedtug statystyk w momencie
akcesji Polski do Unii ich liczba siegata 2,5 tys.

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wielu z tych lekéw naruszato okres
wylacznosci danych zapewniony przepisami UE oraz chroniong dokumentacje
rejestracyjng lekéw oryginalnych, ktérych wspomniane leki byty generycznymi
odpowiednikami.

Proces harmonizacji dokumentacji z wymogami UE zostal przez Ministerstwo
Zdrowia oficjalnie ogloszony za zakorniczony pod koniec 2008 roku, kiedy wygast
okres przejsciowy zagwarantowany w Traktacie Akcesyjnym. Niemniej, czes¢
»ekow-duchéw” nadal pozostaje w obrocie. Leki wprowadzone na rynek przed
wygasnieciem okresu przejsciowego moga pozosta¢ w handlu do wygasniecia ich
terminu przydatno$ci nawet, jezeli wygasty ich pozwolenia do obrotu.

e Istniejg 502 farmaceutyki, dla ktorych nie ztozono wniosku o harmonizacje,
a mimo to znajdujq sie na liscie refundacyjnej.”
Urzqd Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, sierpieri 2008

Utrzymywanie sie zjawiska ,lekdw-duchéw” ma kilka konsekwencji dla catosci
rynku farmaceutycznego:

* (Czasami zdarza sie, ze ,leki-duchy” sa podstawa do obliczania limitu na
refundacje. Ma to ewidentny wptyw na mechanizm refundacji i czesto oznacza
dla pacjentéw wyzszy poziom wspdiptacenia za innowacyjne leki.

* W ten sposéb dostep do innowacyjnych terapii jest w jeszcze wiekszym stopniu
ograniczony.

* Brak zgodnosci z przepisami UE prowadzi do proceséw sadowych inicjowanych
przez firmy innowacyjne, ktére kwestionuja decyzje Ministerstwa Zdrowia
o dopuszczeniu do obrotu , lekdw-duchédw”. Generuje to dodatkowe koszty dla
budzetu panstwa.

* Na przyktad, Trybunatl Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z powddztwa Komisji
Europejskiej (C-385/08) uznal, ze Polska ztamata prawo wspdlnotowe poprzez
podtrzymanie decyzji o dopuszczeniu do obrotu generyku Plavix, leku
z 10-letnim okresem wytacznosci na sprzedaz.

Co wiecej, z uwagi na
utrgzymujacy sie problem
z,,lekami-duchami”,
dostep do innowacyjnych
terapii jest jeszcze
trudniejszy
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Wejs'cie w 2yCi€ TlOW@j Nowa ustawa o refundacji lekéw

ustawy o refundacji

/ .
lekéw spowoduje
Zamrozenie catkowitego budzetu na refundacje na poziomie 17%

Znaczqce Zznlany na . S B (T tacznych wydatkéw NFZ na finansowanie $wiadczen gwarantowanych
rynku zaréwno dla firm

jak i pacjentow

Wprowadzenie sztywnych urzedowych cen zbytu — zachety handlowe

oparte o obnizone ceny sg niedozwolone

Sztywne ceny

Niejasne definicje, watpliwos$é, ktdra z cen w taricuchu dystrybucji
stanowi urzedowg cene zbytu

Obnizenie marzy hurtowej z 8,91% do statego poziomu 5% (stopniowe

wprowadzenie zmian: 7% w 2012, 6% w 2013 i ostatecznie 5% w 2014)
Sztywne marze
Sztywne marze detaliczne liczone od ceny hurtowej leku bedacego

podstawa limitu

Kategorie dostepnosci Nowe zasady dotyczace kwalifikowania leku do danego typu
i poziomy refundacji odptatnosci

Szeroka definicja grupy limitowej oraz rozszerzenie liczby lekow
L i L ey W obrebie jednej grupy

refundacii Niejasne zasady w przypadku produktéw majacych szersze
zastosowanie terapeutyczne

Uregulowanie procesu podejmowania decyzji o refundacji
Decyzje refundacyjne Uznaniowy charakter procesu

Podwyzszone optaty za rozpatrzenie wnioskéw

Obowiazki
whnioskodawcy

Obowigzek zwrotu kwoty przekroczenia (tzw. mechanizm ,Pay-Back”)

Zakaz dziatan Zakaz stosowania wszelkich zachet w odniesieniu do produktéw
promocyjnych refundowanych, znaczne ograniczenie dozwolonych narzedzi
i rabatowych handlowych i marketingowych

Potencjalny wptyw na rynek

|<

Spodziewany jest spadek dochodowosci hurtownikéw i aptek

Dystrybucja Konsolidacja hurtownikéw moze nabraé tempa, a cze$¢ aptek moze
zosta¢ zmuszonych do zamkniecia dziatalnosci

Ze wzgledu na brak rabatéw, przewiduje sie, ze poziom wspdtptacenia
przez pacjentow wzrosnie, co spowoduje uksztattowanie si¢ nowego
trendu siegania po tanisze leki

Faktyczny wptyw jest trudny do oszacowania. Niemniej, wydaje sie,
Ze szpitale moga skorzystac¢ na zmianie przepiséw dotyczacych cen
(np. podczas przetargdw)

Wptyw bedzie zaleze¢ od modelu biznesowego danej firmy

Producenci lekow

Niemniej, przewiduje sie, Ze nowa ustawa bedzie korzystniejsza dla
tanszych / generycznych lekéw
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Stownik pojeé i skrotow

Skrot Definicja

& Badania i rozwdj

Business Monitor International

BRIC Skrét od nazw 4 krajéw: Brazylii, Rosji, Indii i Chin

CAGR Srednioroczna stopa wzrostu (Compound annual growth rate)

CEBK Centralna Ewidencja Badan Klinicznych

(9]
m

E Europa Srodkowo-Wschodnia (Central and Eastern Europe)

C

T Podatek dochodowy od 0séb prawnych

CRO Contract Research Organizaction — wyspecjalizowana firma ustugowa
nadzorujaca proces prowadzenia badan klinicznych na zlecenie firmy
farmaceutycznej

(9]
(7]
=)

Spoteczna odpowiedzialnos¢ biznesu (Corporate Social Responsibility)

Grupa Utatwiania Przeprowadzenia Badania Klinicznego (Clinical Trial
Facilitation Group), grupa robocza w strukturach UE

Europejska Federacja Stowarzyszeri Przemystu Farmaceutycznego
(European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations)

Europejskie Stowarzyszenie Producentéw Lekdw Generycznych

Europejska Agenscja Lekéw (European Medicines Agency)

Euro

Gtowny Urzad Statystyczny

Instytut Badan nad Gospodarkg Rynkowa

Intercontinental Marketing Services

Technologie informacyjne

Ministerstwo Zdrowia

4

Krajowy organ odpowiedzialny (National Competent Authority)

4
S
N

Narodowy Fundusz Zdrowia

N

-

Naczelna Izba Lekarska

T Leki dostepne bez recepty (Over the counter)

Leki Rx Leki wydawane na recepte

Leki oryginalne Leki oryginalne wg definicji IMS: ORIGINAL BRANDS, LICENSED BRANDS

Leki generyczne Leki generyczne wg definicji IMS: OTHER BRANDS, PATENT N/A,
UNBRANDED

SOOALLEEMYREN Wartosé sprzedazy na rynku farmaceutycznym (Rynek lekéw: apteczny
i szpitalny) lekéw innowacyjnych w 2010 roku stanowita 50% i wigcej
wartosci portfela firmy. W przypadku korporacji wielo -organizacyjnych
analizowana byta warto$¢ sprzedazy firmy ,matki”

SV ACERER 4 B Warto$é sprzedazy na rynku farmaceutycznym (Rynek lekdw: apteczny
i szpitalny) lekéw innowacyjnych w 2010 roku stanowita mniej niz 50%
wartosci portfela firmy. W przypadku korporacji wieloorganizacyjnych
analizowana byta warto$¢ sprzedazy firmy ,matki”

L CITEGER Lekiktore weszty do obrotu na terenie RP bez przekraczania granicy
panstwa

oL CEG RS Leki ktdre weszty do obrotu na terenie RP ale wyprodukowane poza
granicami RP

Gt ELVEL RS Leki podlegajace refundacii wg list opublikowanych przez Ministerstwo
Zdrowia w grudniu 2010

Amerykariski Zwigzek Producentéw Lekéw (Pharmaceutical Research and
Manufacturers Association)

Podatek dochodowy od o0s6b fizycznych

Produkt Krajowy Brutto

)
4

Iy r|lor
LY

Polski ztoty




Stownik pojec i skrotow

Skrot Definicja

Public Relations

Leki dostgpne na recepte

Leki generyczne dostepne na recepte

Innowacyjne leki dostgpne na recepte

Europa Potudniowo-Wschodnia (South Eastern Europe)

g
7

Tysigc

Unia Europejska

Dolar amerykariski

Podatek od towardw i ustug

Dobrowolna procedura harmonizujaca

Swiatowa Organizacja Zdrowia

Ukraine, Biatorus i Kazachstan

Wspdlnota Niepodlegtych Parstw, w raporcie region ten obejmuje: Rosje,

Zaktad Ubezpieczen Spotecznych
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Zespot ds. sektora farmaceutycznego i ochrony
zdrowia PwC

Mariusz Ignatowicz, Partner

Mariusz jest liderem Zespotu ds. Sektora Ochrony Zdrowia PwC w regionie CEE.
Ma 16-letnie doswiadczenie w obstudze klientéw branzy farmaceutycznej i ochrony
zdrowia. Obecnie odpowiada za ponad 25 klientéw prowadzacych dziatalnosé

w Polsce, doradzajac im m.in. w kwestiach zwigzanych z optymalizacja
finansowania przy mechanizmach kontroli cen, optymalizacjg prawno-podatkowa,
jak réwniez struktura nadzoru nad badaniami klinicznymi.

Telefon: +48 22 523 48 12 mariusz.ignatowicz@pl.pwc.com

Jacek Ostrowski, Wice Dyrektor

Jacek pracuje w zespole doradztwa strategicznego PwC w regionie CEE. Podczas
ponad dziesieciu lat pracy w branzy konsultingowej, Jacek zdobyt duze
doswiadczenie w analizach rynkowych, przegladach typu “commercial due
diligence” oraz doradztwie strategicznym. Wiele jego projektow dotyczyto szeroko
pojetego sektora ochrony zdrowia w roznych krajach Europy Srodkowo-Wschodnie;.
Klientami Jacka sg gtéwnie fundusze Private Equity.

Telefon: +48 22 523 18 84 jacek.ostrowski@pl.pwc.com

Bartosz Wisniewski, Starszy Konsultant

Bartosz pracuje w zespole doradztwa strategicznego PwC w regionie CEE. Ma ponad
4-letnie doswiadczenie w pracy nad analizami rynkowymi oraz przegladami typu
“commercial due diligence” ze szczegdlnym naciskiem na branze farmaceutyczng

i ochrony zdrowia. Bartosz ukoriczyt Uniwersytet Bocconi w Mediolanie z tytutem
BA oraz Uniwersytet Erazma w Rotterdamie z tytutem MSc.

Telefon: +48 22 523 48 95 bartosz.wisniewski@pl.pwe.com

Alan Deneka, Konsultant

Alan dotaczyt do zespotu ds. strategii i analiz rynkowych PwC w 2010 roku.
Specjalizuje sie w pracy analitycznej, obejmujacej przede wszystkim badania
rynkowe oraz modelowanie ekonomiczne. Jest absolwentem Szkoty Gléwne;j
Handlowej w Warszawie.

Telefon: +48 22 746 67 37 alan.deneka@pl.pwc.com
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