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PRZEMYSLt FARMACEUTYCZNY (PKD 21)

m  Prezentowany raport zawiera analize przemystu farmaceutycznego,
ktory formalnie podzielony jest na dwie czesci:

- produkcje podstawowych substancji farmaceutycznych, a wiec przede
wszystkim aktywnych medycznie substancji wykorzystywanych w
produkcji lekéw (PKD 21.1),

- produkcje lekéw i pozostatych wyrobéw farmaceutycznych, a wiec m.in.
lekow, szczepionek, preparatéw krwi, s$rodkéw antykoncepcyjnych,
medycznych preparatéw diagnostycznych (w tym testéw cigzowych),
wyrobow medycznych, a takze substancji farmaceutycznych uzyskanych
w procesach biotechnologicznych (PKD 21.2).

Struktura przemystu farmaceutycznego (2017)

Przychody Liczba
ogotem podmiotéw

min zt
Przemyst farmaceutyczny (PKD 21) 18 066 101
Produkcja substancji farmaceutycznych (PKD 21.1) 250 17
Produkcja lekow (PKD 21.2) 17 816 84

Zrédto: GUS, firmy pow. 9 zatrudnionych

m  Wedtlug statystyk GUS obejmujacych firmy zatrudniajace
powyzej 9 oséb w Polsce dziata okoto 100 firm zajmujacych
sie produkcja substancji farmaceutycznych, réznego rodzaju
lekéw oraz wyrobéw medycznych (opatrunkéw, gipsow, implantéw,
protez itp.). Okoto 60% z nich to przedsiebiorstwa zatrudniajgce ponad
49 pracownikéw, reszta to firmy mniejsze, gdzie pracuje od 10 do 49
0so6b.

m  Leki chemiczne podzieli¢ mozna ogdlnie na dwie grupy -
leki oryginalne (innowacyjne) oraz leki odtwércze
(generyczne). Leki innowacyjne wytwarzane sg na bazie nowych
substancji czynnych (nowych, odkrytych i zsyntetyzowanych czasteczek
chemicznych), natomiast leki generyczne powstajg na bazie substanciji
juz znanych i wykorzystywanych wczesniej przy tworzeniu lekow
innowacyjnych. Lek generyczny to odpowiednik wystepujacego juz na
rynku leku oryginalnego, wyprodukowany przez inng firme po uptywie
czasu ochrony patentowej, badz po wygasnieciu innych praw
wyfgcznosci i zarejestrowany pod nowag nazwag handlowa. Lek
generyczny zawiera te samg ilos¢ tej samej substancji czynnej, posiada

te samg posta¢ farmaceutyczng i droge podania co odpowiadajgcy mu
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lek oryginalny. Dzieki wymienionym wtasnosciom, lek generyczny
posiada takie samo dziatanie farmakologiczne, jak lek oryginalny, co
powoduje, ze moze by¢ z nim stosowany zamiennie.

= Podobny podziat dotyczy lekéw biologicznych, czyli lekow
produkowanych z wykorzystaniem skomplikowanych metod
inzynierii genetycznej, przy wykorzystaniu zywych komoérek.
Odpowiednikiem oryginalnego leku biologicznego jest lek biopodobny. Z
uwagi na ztozonos¢ leku, skomplikowany proces wytwarzania i udziat w
tym procesie organizmoéw zywych, moga wystepowac¢ drobne réznice
miedzy lekami biologicznymi i biopodobnymi. Roznice te nie wptywajg
jednak na wtasciwosci terapeutyczne lekow biopodobnych.

m Polski przemyst farmaceutyczny jest przemystem
generycznym, co oznacza, ze wszystkie leki wytwarzane
obecnie w Polsce to leki odtwércze. Kilka mniejszych firm
farmaceutycznych pracuje nad lekami innowacyjnymi, ale zaden jak na
razie nie zostafl zarejestrowany i nie wszedt w faze produkg;ji.

m Przemyst farmaceutyczny nalezy do dziatalnosci o
stosunkowo wysokiej rentownosci - stopa zysku brutto
utrzymuje sie w ostatnich latach w przedziale pomiedzy 9% a
11% i jest wyraznie wyzsza niz $rednio w przemysle
przetwodrczym. Po spadku rentownosci brutto w 2017 r. do poziomu
5,6%, w | pot. 2018 r. wskaznik ten ponownie wzrést i przekroczyt 12%.
Wysoka rentownos¢ umozliwia firmom farmaceutycznym ponoszenie
duzych wydatkéw inwestycyjnych, z ktérych znaczng cze$¢ stanowig
wydatki zwigzane z dziatalnoscig innowacyjng. Sektor farmaceutyczny
nalezy bowiem do najbardziej innowacyjnych dziatalnosci w przemysle
przetwoérczym i w catej polskiej gospodarce. Innowacje w przypadku
przemystu generycznego polegajg przede wszystkim na udoskonalaniu
znanych juz lekéw oraz na opracowywaniu skuteczniejszych metod ich
wytwarzania.

m W Polsce od wielu lat utrzymuje sie deficyt w handlu
zagranicznym lekami. Wynika on w duzej mierze z faktu, ze
Polska jest eksporterem tanich Ilekéw odtwérczych,
natomiast importujemy najczesciej znacznie drozsze leki
innowacyjne. Przychody z eksportu stanowig obecnie nieco ponad 1/3
sprzedazy w przemysle farmaceutycznym. Przewaga konkurencyjng
polskich producentow sg niskie ceny wytwarzanych lekow — polskie leki
generyczne nalezg do najtanszych w Europie. Eksport utrudnia jednak
coraz silniejsza konkurencja ze strony tanich azjatyckich wytwércow
farmaceutykéw. Cena lekoéw jest szczegolnie istotnym czynnikiem

konkurencyjnosci w sytuacji postepujacego procesu ograniczania
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wydatkow publicznych na refundacje lekow, zaréwno w Polsce, jak i w
innych krajach.

m  Rozwdéj sektora w najblizszych latach opierat sie bedzie
jednak przede wszystkim na rynku krajowym, a giéwnym
dtugookresowym czynnikiem wzrostu beda zmiany
demograficzne. Rosngcy udziat oséb starszych w spoteczenstwie
skutkowat bedzie wiekszym zapotrzebowaniem na leki.

m  Aktualnie najistotniejsze bariery dziatalnosci w przemysle
farmaceutycznym zwiagzane sa z sytuacja na rynku pracy.
Coraz wiecej przedsigbiorstw ma problemy z pozyskiwaniem nowych
pracownikoéw i utrzymaniem juz zatrudnionych. Dotyczy to réwniez
pracownikow o najwyzszych kwalifikacjach, co ma szczegolne znaczenie
w przypadku firm farmaceutycznych, gdzie stabilno$¢ zatrudnienia jest
warunkiem utrzymania ciggfosci prac, szczegdlnie w obszarze badawczo-
rozwojowym. Sytuacja taka skutkuje rowniez wzrostem kosztow
zatrudnienia w firmach farmaceutycznych.

m Cho¢ w ostatnim czasie zmniejszyl sie odsetek firm
farmaceutycznych wskazujgcych na bariery regulacyjne, to czynnikiem
ryzyka w przemyséle farmaceutycznym tradycyjnie pozostaje
niestabilnos$é¢ regulacji prawnych odnoszacych sie do sektora.
W szczegolnosci dotyczy to regulacji dot. refundacji lekow, ktére majg
duzy wptyw na ceny uzyskiwane przez producentéw, a wiec takze na ich
wyniki finansowe. Skutkuje to duzg niepewnoscig i utrudnia firmom
podejmowanie decyzji inwestycyjnych.

= Nowym czynnikiem ryzyka o charakterze regulacyjnym
jest wprowadzenie mozliwosci prowadzenia przez NFZ tzw.
centralnych zakupoéw lekéw. Wg oceny branzy rozwigzanie to
wplynie na ograniczenie konkurencji na rynku lekéow i moze przyczynic¢
sie do ograniczenia produkcji przez tych producentéw, ktorzy nie wygraja
centralnego przetargu na zakup lekéw w okreslonej grupie
terapeutycznej. Sytuacja taka zwieksza niepewno$¢ prowadzenia
dziatalnosci w sektorze farmaceutycznym. Dodatkowo, mechanizm
centralnych zakupéw bedzie stwarzat presje na obnizanie marz przez
producentéw startujgcych w przetargach.

m  Szansg dla krajowych firm farmaceutycznych jest rozwoj produkcji
lekow biopodobnych. Sg to odpowiedniki lekow biologicznych, czyli
lekow wytwarzanych ze zwigzkéw produkowanych przez zywe komorki
(np. bakteryjne, zwierzece) poddane odpowiednim dziataniom z zakresu
inzynierii genetycznej. Rynek lekow biopodobnych jest w relatywnie
wczesnej fazie rozwoju — dopiero obecnie lub w najblizszych latach
wygasajg bowiem prawa wytgcznosci do produkcji wielu waznych lekow

biologicznych, co otwiera duze mozliwosci przed firmami generycznymi.
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Woprowadzanie na rynek lekow biopodobnych, z uwagi na uwarunkowania
prawne, jest jednak bardziej kosztowne niz wprowadzanie klasycznych
(chemicznych) lekow generycznych. Przy wprowadzaniu na rynek lekéw
biopodobnych krajowi producenci mogg budowa¢ strategie w oparciu o
doswiadczenia zebrane przy okazji produkcji i sprzedazy chemicznych

lekéw generycznych.

Sytuacja biezaca
m Wartos¢ krajowego rynku lekéw wyniosta w 2017 r. 38,3 mid zt i byfa

0 4,9% wieksza niz w roku poprzednim. W poréwnaniu do 2012 r., czyli
pierwszego roku obowigzywania aktualnej ustawy refundacyjnej (ktéra
przyczynita sie do spadku wartosci rynku lekow o okofto 1,5 mlid zi),
wartos¢ sprzedazy wzrosta o 10 mld zt.

m  Ponad 83% sprzedazy lekéw odbywa sie poprzez sie¢ aptek, ponad
15% stanowi rynek szpitalny, a nieco ponad 1% przypada na sprzedaz
wysytkowg (e-apteki). Najszybciej rozwijajgcym sie segmentem
w 2017 r. byt rynek e-aptek, na ktorym dostepne sg jedynie leki bez
recepty. Ponad 20-procentowy wzrost wigze sie w tym przypadku przede
wszystkim ze wzrostem sprzedazy witamin i mineratow oraz mleka dla
dzieci. Ponad 10-procentowy wzrost rynku szpitalnego to z kolei efekt
wprowadzania do terapii onkologicznych nowych innowacyjnych lekow o

relatywnie wysokich kosztach terapii.

Struktura polskiego rynku lekéw (2017)

Zmiana w
stosunku do Udziat w

sprzedazy

Wartosé

sprzedazy roku
poprzedniego

mld zt % %

Ogétem 38,3 4,9 100,0
Rynek aptek otwartych 31,9 3,8 83,3
Leki na recepte refundowane 12,4 2,0 32,3

Leki na recepte nierefundowane 6,0 3,2 15,7

Leki bez recepty 13,5 5,6 35,3
e-apteki 0,5 20,5 1,2
Rynek szpitalny 59 10,4 15,5

Zrédto: IQVIA

m  Udziat lekow krajowych na rynku od kilku lat utrzymuje sie mniej
wiecej na tym samym poziomie, cho¢ z perspektywy ostatniego
dziesieciolecia maleje. W 2017 r. leki krajowe stanowity okoto 50% rynku
w ujeciu ilosciowym i niecate 30% w ujeciu wartosciowym. Mniejszy
udziat wartosciowy niz ilosciowy wynika z faktu, ze w Polsce

produkowane sg jedynie leki generyczne, a wiec $rednio tansze niz leki
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importowane, wérod ktorych znajdujg sie zaréwno leki generyczne, jak i
drogie leki oryginalne.

m  Na polskim rynku farmaceutycznym dominujg leki generyczne
(krajowe i importowane), ktére stanowig okofo 85% sprzedazy w ujeciu
ilosciowym (wg liczby opakowan) i 63% w ujeciu wartosciowym. Na leki
oryginalne przypada wiec odpowiednio 15% i 37% sprzedazy.

Udziat lekow krajowych w sprzedazy Produkcja sprzedana sektora farmaceutycznego
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m W 2017 r. produkcja sprzedana przemystu farmaceutycznego
wzrosta o 4,2% i wzrost ten byt nieco wyzszy niz $rednio w I. 2013-16. W
2018 r. ma jednak miejsce wyrazne odwrécenie trendu wzrostowego —
wedtug danych GUS, w okresie od stycznia do wrzesnia produkcija
sprzedana sektora zmniejszyta sie prawie o 20%. Trudno wyttumaczy¢
tak znaczacy spadek, tym bardziej, ze nie znajduje on odzwierciedlania w
informacjach od najwiekszych producentow i ekspertow branzowych.
Wedtug informacji uzyskanych bezposrednio w Polskim Zwigzku
Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, produkcja lekéw w 2018 r.
rosnie (i wolumenowo, i warto$ciowo), a spadek produkcji dotyczy¢ moze
ewentualnie wyrobéw medycznych (bandaze, opatrunki, protezy itp.),
cho¢ takze to poddawane jest w watpliwos¢. Istnieje mozliwose, ze
wplyw na dane majg zmiany metodologiczne. Spadek produkcji mozna
tez czesciowo wigzac ze spadkiem eksportu lekow w 2018 r.

m W ciggu ostatnich lat nastgpit spadek liczby pracujgcych w
przemysle farmaceutycznym. Przecietne zatrudnienie w 2017 r. wynosito
22 tys. 0s6b, wobec 24,2 tys. osdéb w 2009 r. Wptyw na to zjawisko miaty
dwa elementy - wzrost wydajnosci pracy w obszarze produkgcji
wynikajgcy miedzy innymi z postepujacej automatyzacji oraz
zmniejszenie  liczby  zatrudnionych  przedstawicieli medycznych
(tzw. REP-6w) zwigzane z prawnymi ograniczeniami zakresu ich

dziatalnosci.
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Najwieksze podmioty

m Wsréd 500 najwiekszych przedsiebiorstw dziatajgcych w Polsce w
2017 r. ujetych w rankingu Rzeczpospolitej znalazty sie 4 firmy z
przemystu farmaceutycznego. Najwieksza jest GlaksoSmithKline
Pharmaceuticals (GSK) — firma nalezagca do jednego z najwiekszych
koncernéw farmaceutycznych na s$wiecie, prowadzaca dziatalnos¢
produkcyjng w Poznaniu i oferujgca na polskim rynku ponad 300 réznego
rodzaju produktoéw farmaceutycznych. Na drugim miejscu znalazta sie
najwieksza firma farmaceutyczna nalezagca do kapitatu krajowego -
Polpharma, majgca swojag gtowng fabryke w Starogardzie Gdanskim.

Najwieksze firmy farmaceutyczne w Polsce (2017)

Przychody ze Przecietne Pozycja na
sprzedazy zatrudnienie Liscie 500
min zt osoby
GSK Pharmaceuticals SA 4 500 b.d. 77
Polpharma SA 2123 2 582 157
Grupa Sanofi-Avensis Sp. z 0.0. 2038 1048 160
Adamed Pharma SA 1126 1910 270

Zrédio: Lista 500 Rzeczpospolitej

m  Ponizsze zestawienie nie obejmuje wszystkich najwiekszych firm
farmaceutycznych dziatajacych w Polsce, poniewaz wiele z nich (przede
wszystkim te bedace czescig koncernéw globalnych) nie ujawnia swoich
wynikéw finansowych. Wsrod liderow krajowego rynku
farmaceutycznego wymieni¢ wiec nalezy takze takie firmy jak: Aflofarm,

USP Zdrowie, Teva, Novartis, Hasco-Lek, Krka, Sandoz.

Handel zagraniczny

m  Jednym z gtownych celéw strategicznych polskiego przemystu
farmaceutycznego pozostaje od wielu lat poprawa salda handlu
zagranicznego lekami. W 2017 r. warto$¢ eksportu produktéw
farmaceutycznych z Polski wyniosta niecate 17 mld zt i byla wyzsza o
rekordowe 42% niz w roku poprzednim. W tym samym czasie wartos¢
importu wyniosta 24,7 mld zt, a ujemne saldo -7,8 mld zt.

m W 2018 r. ma miejsce pogorszenie sytuacji w handlu zagranicznym —
w okresie styczen-lipiec spadek eksportu wyniost 20% r/r, przy wzroscie
importu o 9,2% r/r. W efekcie ujemne saldo handlu zagranicznego po
siedmiu miesigcach wynosito juz tyle co w catym 2017 r. (7,8 mld zt).
Mimo spadku eksportu nadal pozostaje on wyzszy niz w 2016 r. Spadek

eksportu lekow w pierwszej potowie 2018 r. wynika miedzy innymi z
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bardzo wysokiej bazy odniesienia uksztattowanej w roku poprzednim i
czesciowo z ograniczenia tzw. eksportu réwnolegtego (wywozu lekéw za
granice poza oficjalnym fancuchem dostaw). Eksport réwnolegty dotyczy
jednak w ogromnej wiekszosci drogich lekéw innowacyjnych wczesniej
sprowadzonych do Polski z zagranicy.

m  Utrzymujacy sie od wielu lat deficyt handlowy w wymianie lekami
wynika przede wszystkim z charakteru krajowego przemystu
farmaceutycznego — wytwarzane w Polsce i bedace w zwigzku z tym
eksportowane leki generyczne sg znacznie tansze od importowanych do
Polski lekéw innowacyjnych. Sytuacja pod tym wzgledem w
perspektywie $rednioterminowej nie zmieni sie. Z jednej strony polski
przemyst farmaceutyczny pozostanie przemystem generycznym (nawet
jesli w przysziosci uda sie wprowadzi¢ do sprzedazy kilka krajowych
lekow innowacyjnych), a z drugiej potrzeby terapeutyczne nadal
implikowaty  bedg konieczno$¢ importu  nowoczesnych lekéw
innowacyjnych. Na wielko$¢ deficytu w sektorze farmaceutycznym
wplywa dodatkowo import produktow posrednich  (substancji

farmaceutycznych) przez krajowych producentéw lekdw.

Handel zagraniczny lekami Tempo wzrostu eksportu i importu lekéw
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m  Najwiekszym zagranicznym odbiorcg lekow wytwarzanych w Polsce
sg Niemcy, na ktére przypada prawie 25% catego eksportu. Polscy
producenci na rynku niemieckim (ale takze na innych rynkach
rozwinietych) konkuruja przede wszystkim ceng. Polskie leki generyczne
sg bowiem znacznie tansze niz dostepne tam odpowiadajgce im leki
oryginalne, a takze niz produkowane w krajach Europy Zachodniej leki
generyczne.

m Wsréd gtéwnych rynkéw, na ktére eksportowane sg polskie leki
znajduje sie tez kilka krajow z Europy Srodkowej i Wschodniej — Rosja,
Czechy, Ukraina, Litwa. Takze na tych rynkach cena jest istotnym
elementem konkurencji, jednak istotne znacznie ma jako$¢ polskich
lekéw, dla ktérych konkurencjg czesto sg produkty farmaceutyczne

wytwarzane w Azji.
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Kraje o najwiekszym udziale w eksporcie lekéw Kraje o najwiekszym udziale w imporcie lekéw
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m W grupie krajéw, z ktorych leki trafiajg do Polski takze na pierwszym
miejscu znajdujg sie Niemcy, na ktore przypada 19% importu. W
strukturze polskiego importu lekéw dominujg kraje wysokorozwiniete, z
ktorych importujemy przede wszystkim leki oryginalne (innowacyjne),
ktore nie sg wytwarzane w Polsce, a ktorych sprowadzanie jest
konieczne ze wzgledow terapeutycznych. Najczesciej sg to leki
podlegajace jeszcze ochronie patentowej, a wiec nieposiadajgce

zamiennikow generycznych.

Innowacyjnos¢

m  Polski przemyst farmaceutyczny jest przemystem generycznym, a
zatem wytwarza leki odtworcze na bazie zwigzkédw chemicznych, ktore
od wielu lat funkcjonujg na rynku farmaceutycznym i nie sg juz objete
ochrong patentowg. Wynika to przede wszystkim z tego, ze krajowe
firmy farmaceutyczne nie dysponujg potencjatem finansowym
umozliwiajgcym wdrazanie na rynek nowych (innowacyjnych) lekdw.
Koszt opracowania jednego leku innowacyjnego szacuje sie obecnie na
ok. 1,5 mld dolaréw, a proces inwestycyjny jest bardzo diugi i obarczony
duzym ryzykiem niepowodzenia. Od momentu syntezy lub wyodrebnienia
(odkrycia) nowej czasteczki chemicznej do dnia rejestracji nowego leku
moze bowiem ming¢ nawet 12 lat. Najdiuzsza i jednoczesnie najbardziej
kosztowna jest faza badan klinicznych nowego leku.

m  Jedynie duze miedzynarodowe koncerny farmaceutyczne posiadajg
odpowiednio wysokie s$rodki finansowe umozliwiajgce prowadzenie
badan nad nowymi lekami. W 2016 r. na pierwszym miejscu na $wiecie
pod wzgledem wydatkow na B+R znalazta sie amerykanska firma
farmaceutyczna Merck, ktoéra przeznaczyta na ten cel prawie 9,8 mid
dolaréw. Dziesigta pod tym wzgledem firma Bristol-Myers Squibb
wydata na badania 4,4 mld dolaréw. Dla poréwnania, wydatki na badania
i rozwoj w catym polskim przemysle farmaceutycznym wyniosty w tym

samym czasie okoto 92 mlIn dolaréw (361 min zt), a w catym polskim
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przemysle przetworczym okoto 1,3 mld dolarow (5 mld zi). Zestawienie
to obrazuje przepasc¢ kapitatowg miedzy polskimi a miedzynarodowymi
koncernami farmaceutycznymi.

m  Generyczny charakter przemystu nie wyklucza jego innowacyjnosci —
przemyst farmaceutyczny jest jednym 2z najbardziej innowacyjnych
sektoréw polskiego przemystu i catej gospodarki. Wedtug danych GUS,
45% firm dziatajgcych w przemysle farmaceutycznym prowadzito
dziatalno$¢ innowacyjng w I. 2014-16. Jest to najwyzszy odsetek
sposrod wszystkich dziatéw polskiego przemystu.

®  Innowacje w przypadku lekéw generycznych majg na celu ich
unowoczesnianie, udoskonalanie  dostepnych terapii i lepsze
dostosowanie do potrzeb pacjenta. Innowacje moga wiec polega¢ np. na
ulepszaniu procesow produkcyjnych, opracowywaniu nowych (bardziej
sterylnych, bezpieczniejszych, tanszych) metod syntezy znanych
substancji, ograniczaniu dziatan niepozadanych, poszukiwaniu nowych
wskazan dla istniejgcych substancji czy opracowywaniu nowych, mniej
ucigzliwych dla pacjenta, form podawania lekow (np. innowacyjne
systemy uwalniania substancji czynnej umozliwiajgce rzadsze iniekcje).

m  Wydatki na dziatalno$¢ innowacyjng w przemysle farmaceutycznym
wyniosty w 2016 r. ponad 636 min zt, co stanowito 3,2% tego typu
wydatkéw poniesionych w catym przemysle przetwérczym. Udziat ten
jest wyraznie wiekszy niz udziat przemystu farmaceutycznego w
produkcji sprzedanej przemystu przetworczego (1,2%), co jest wyrazem

ponadprzecietnej innowacyjnosci tego sektora.

Wydatki na innowacje, w tym na badania i rozwéj Rodzaje wydatkéw innowacyjnych (2016, min zi)
900 - = dziatalno$é B+R uB+R = budynki, maszyny, urzadzenia
min zt . fa . . zakup wiedzy = szkolenia personelu

m dziatalno$¢ innowacyjna ogétem
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m  Ponad 96% wydatkow na dziatalno$¢ innowacyjng w przemysle
farmaceutycznym finansowanych jest ze $rodkow wtasnych. W catym
przemysle przetwdrczym wskaznik ten wynosi 80%. Oznacza to, z jednej
strony, ze firmy farmaceutyczne sg w stanie wdraza¢ innowacje
niezaleznie od pozyskania na to zewnetrznych zrédet finansowania, ale z

drugiej, ze skala dziatalnosci innowacyjnej jest mocno uzalezniona od
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wypracowanych nadwyzkowych s$rodkow finansowych  (zysku) i
ewentualne pogorszenie wynikow ekonomicznych skutkowa¢ moze
koniecznoscig istotnego ograniczenia wydatkéw na badania i rozwoj. W
takim przypadku, z wuwagi na konieczno$¢ =zachowania ciggtosci
prowadzonych prac badawczych, z czasem ze strony sektora moze

pojawi¢ sie wieksze zapotrzebowanie na finansowanie zewnetrzne.

Oceny koniunktury

®  Miarg nastrojéow w sektorze farmaceutycznym jest Wskaznik
Ogodlnego Klimatu Koniunktury (WOKK) obliczany przez GUS na
podstawie realizowanego w cyklu miesiecznym badania ankietowego
firm dziatajacych w sektorze.

m W sektorze farmaceutycznym wptyw na oceny koniunktury ma nie
tyle biezgca sytuacja rynkowa (tendencje popytowe), co aktualne
uwarunkowania systemowe i regulacyjne, ktore wplywajg istotnie na
warunki dziatania firm farmaceutycznych oraz na ich wyniki finansowe.

m W ostatnich latach nastroje w sektorze farmaceutycznym ulegty
pogorszeniu. Wartos¢ WOKK w 2017 r. pozostawata zdecydowanie
nizsza niz w |. 2005-2010 i nieco nizsza niz w 2016 r. W pierwszej
potowie 2018 r. miata miejsce wyrazna poprawa nastrojow, jednak w

czerwcu nastgpito (trwajgce do teraz) ich wyrazne pogorszenie.

Ogolny klimat koniunktury Sytuacja biezaca i przewidywana
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Wyniki finansowe

m  Przychody w przemysle farmaceutycznym wzrosty z poziomu 12,4
mld zt w 2008 r. do ponad 18 mld zt w 2017 r., tj. o ponad 45% na
przestrzeni dekady. Zmiana przychodow w sektorze ma charakter
nieregularny — lata wzrostéw przeplatane sg okresami spadkow. Dzieje
sie tak przede wszystkim dlatego, ze waznym czynnikiem wptywajgcym
na poziom przychodow firm farmaceutycznych sg zmieniajgce sie zasady
refundacji lekéw, w tym negocjowane rokrocznie z Ministerstwem

Zdrowia i NFZ ceny lekéw podlegajacych refundacji. W | pot. 2018 r.

10 2018-11-23



przychody sektora spadty o 17,7% r/r co jest zwigzane ze wspomnianym
powyzej spadkiem produkcji sprzedane;j.
m  Spadkowi przychodow w | pot. 2018 r. towarzyszyt réwnie wyrazny
spadek kosztéw dziatalnosci. W | kw. 2018 r. koszty w przemysle
farmaceutycznym zmniejszyly sie o ponad 23% r/r, natomiast w Il kw.
spadek kosztéw wyniost ponad 16% r/r.

Przychody i koszty ogétem Kwartalne tempo wzrostu przychodow i kosztow
20 Yz H przychody ogétem  © koszty ogétem 40 - —tempo wzrostu przychodéw
18 % ~tempo wzrostu kosztow
30 -
16 -
14 20
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10 10
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6 4
4 - 10
27 20
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2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 I pot. | pot. | pot. 230
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2rédfo: GUS Zzrédfo: GUS

m  Spadek kosztow ogétem jest przede wszystkim wynikiem spadku
kosztow materiatéw, ktérych udziat w kosztach ogétem wynosi ponad
46%. W | kw. koszty materiatow spadty o 50% r/r, a w Il kw. spadek tej
kategorii kosztéw wyniést niecate 40%. W pierwszym potroczu 2018 r.

wzrosty natomiast koszty wynagrodzen (8-9% r/r).

Struktura kosztéw rodzajowych (2017) Kwartalne tempo wzrostu kosztéw rodzajowych
($rednia 4-kwartalna)
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m  Sektor farmaceutyczny jest jednym z najbardziej rentownych dziatow
polskiego przemystu. Od 2013 r. stopa zysku brutto nieznacznie
zmniejsza sie, niemniej pozostaje relatywnie wysoka. W 2017 r. wskaznik
rentownosci brutto wyraznie sie zmniejszyt do poziomu 5,6%, jednak w |
pot. 2018 r. ponownie wzrost i wynosit 12,9%.

m  Sektor farmaceutyczny charakteryzuje sie wysokim poziomem

naktadow inwestycyjnych, co jest zwigzane z jego duzg innowacyjnoscig
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W 2017 r. inwestycje w sektorze wyniosty ponad 635 min zt, a ich udziat
w nadwyzce finansowej przekroczyl poziom 40%. Wazng czescig
nakfadow inwestycyjnych w sektorze sg naktady zwigzane z rozwojem
dziatalnosci badawczo-rozwojowej, a takze wydatki na zakup wartosci
niematerialnych i prawnych (opfaty patentowe, zakup technologii itp.).
Stopa zysku brutto Inwestycje
14 minwestycje
t ku brutto = st ku nett Yo .
1”2/“ " stopa zysku brufto = sfopa zysku 2etto ZH%OZ" —udziat inwestycji w nadwyzce finansowej (P) %45
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500 - 30
ol I
400 - L 25
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2016 2017 2018 20092010201120122013201420152016 2017 | pot. | pot. | pot.
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m W sektorze farmaceutycznym wystepuje stosunkowo duze
zréznicowanie wynikéw finansowych poszczegélnych przedsigbiorstw, co
obrazuje duza rozpietos¢ wskaznikéw efektywnosciowych —w
poszczegolnych grupach decylowych. W przypadku stopy zysku brutto,
10% najstabszych podmiotéw ma rentownos$¢ ponizej -6%, podczas gdy
10% najlepszych osigga rentowno$¢ zblizong do 28%. Jeszcze wieksze
zréznicowanie ma miejsce w przypadku wskaznika ROE. Dziatajgce w
sektorze podmioty sg wiec niejednorodne pod wzgledem osigganych
wynikow finansowych, co oznacza, ze wyniki konkretnych podmiotow

moga znaczaco odbiegac od srednich wynikow dla catego sektora.

Rozkiad decylowy wskaznikéw efektywnosciowych
w sektorze farmaceutycznym (I pot. 2018 r.)

D4 megisana
Stopa zysku brutto 12,9 -6,63 2,17 4,65 7,71 11,80 14,10 17,43 19,62 27,91
ROA 6,8 -2,82 0,99 4,20 5,36 8,00 11,59 16,03 20,08 27,99
ROE 9,8 -10,06 1,01 3,14 7,51 12,11 16,70 22,32 33,54 46,96
Wsk. ptynnosci 2,0 0,91 1,42 1,73 2,14 3,24 4,36 5,62 7,12 10,98

Zrédfo: GUS, pow. 9 zatrudnionych

Perspektywy — czynniki ryzyka — czynniki sukcesu

m We wrzes$niu 2018 r. rzad przyjal dilugo wyczekiwany
dokument ,Polityka lekowa panstwa 2018-2022", ktérego
czes$é odnosi sie do wyzwan i szans rozwojowych krajowego

przemystu farmaceutycznego. W dokumencie zwrécono uwage na
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duzy potencjat polskiego przemystu farmaceutycznego, ktory jednak
obecnie nie jest dostatecznie wykorzystywany.

m W dokumencie okreslono cele rozwojowe w odniesieniu do
przemystu farmaceutycznego. Cele te to m.in: poprawa poziomu
innowacyjnosci (np. poprzez budowe zdolnosci do przemystowego
wytwarzania lekow biotechnologicznych), zagwarantowanie dostepnosci
do lekow przez zwiekszenie bezpieczenstwa i stabilnosci dostaw dzieki
wiekszemu udziatowi producentow krajowych w rynku lekow,
zwiekszenie eksportu produktéw leczniczych.

m  Polityka lekowa, w odniesieniu do przemystu farmaceutycznego,
odwotuje sie do Planu na rzecz odpowiedzialnego rozwoju (tzw. Plan
Morawickiego), ktérego jednym z filarow jest wzrost innowacyjnosci
firm. Jako wazny element wskazany zostat w tym kontekscie
sektor farmaceutyczny, dla ktérego zapowiedziane zostaty
dziatania sprzyjajace dalszemu rozwojowi innowacyjnosci.

m  Elementem polityki panstwa w odniesieniu do przemystu
farmaceutycznego ma byé wprowadzenie innowacyjnego trybu
rozwojowego (ITR), ktory zastgpi¢ ma zapowiadany od dwdch lat
refundacyjny tryb rozwojowy (RTR). ITR objgé¢ ma firmy, ktore produkujg
w Polsce leki, ale takze inwestujg w badania i rozwoj. Chodzi zaréwno o
badania podstawowe oraz badania przedkliniczne lekow. ITR bedzie
najprawdopodobniej instrumentem o znacznie mniejszym wptywie na
firmy farmaceutyczne niz zapowiadany wczesniej RTR. Wsparcie dla
wybranych firm w ramach ITR ma obejmowa¢ catkowite lub czesciowe
zwolnienia z optat za skfadanie wnioskéw refundacyjnych. Inne
ewentualne formy preferencji refundacyjnych sg jeszcze dyskutowane.

m  Filarem rozwoju sektora farmaceutycznego w najblizszych
latach pozostanie rynek krajowy, a najwazniejszym
czynnikiem, ktory w perspektywie Sredniookresowej bedzie
sprzyjal rozwojowi sektora jest sytuacja demograficzna. W
polskim spoteczenstwie zwieksza sie i nadal bedzie sie zwiekszat odsetek
0sOb starszych, bedacych z oczywistych wzgledow gtéwnag grupa
generujacg popyt na leki. Wedtug prognozy demograficznej GUS, w
2050 r. w Polsce zy¢ bedzie 13,6 mIn osob powyzej 60 roku zycia, ktére
stanowi¢ beda 39% polskiego spoteczenstwa. Dla poréwnania, w 2017 r.
0s6b w tej grupie wiekowej byto 9,3 min i stanowity one 24,5% ogoétu
ludnosci. Konsekwencjg takiej zmiany struktury wiekowej ludnosci
bedzie sukcesywny wzrost popytu na leki.

m  Pamieta¢ jednak nalezy, ze opisanym przemianom demograficznym
towarzyszy zmiana stylu zycia — obecnie osoby mtode oraz bedace w
$rednim wieku majg wiekszg $wiadomosé¢ zdrowotng, a zatem prowadza

coraz zdrowszy tryb zycia (zdrowa, urozmaicona dieta, aktywno$¢
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fizyczna, mniej wymagajaca fizycznie praca) niz miato to miejsce
kilkadziesigt lat temu. W konsekwenciji, osoby te za kilkadziesiat lat bedag
(przecietnie) zdrowsze niz obecne pokolenie 60-80 latkéw, a zatem
potrzebowaty bedg mniej lekow. Z drugiej strony oznacza to jednak
takze proces wydiuzania sie zycia oséb starszych, a zatem takze
wydtuzanie okresu, w ktérym osoby te generowaty bedg popyt na leki.

Ludno$é w wieku 60+ w 1. 2017-2050
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m  Perspektywy rozwoju polskiego przemystu farmaceutycznego sag
zwigzane takze z rozwojem eksportu. Najwazniejszym atutem i
jednoczesnie czynnikiem decydujacym o konkurencyjnosci na
europejskich rynkach sa niskie ceny polskich lekéw. Srednia
cena leku generycznego w Polsce (w cenach producenta) jest bowiem
niemal najnizsza w Europie — wg danych z 2015 r. opakowanie
kosztowato $rednio 3 euro. Nieco nizsza cena notowana byta jedynie w
Butgarii. Najwiecej za leki generyczne trzeba zaptaci¢c w Szwajcarii —
prawie 13,5 euro, a w krajach takich Niemcy, Finlandia i Szwecja prawie
10 euro.

m  Niskie, w poréwnaniu z europejskimi, ceny polskich lekéw
generycznych, sg waznym elementem konkurencyjnosci krajowych firm
farmaceutycznych, szczegodlnie w kontekscie koniecznosci ograniczania
wydatkow panstwa (pfatnikéw) na leki refundowane. Dotyczy to Polski,
ale takze innych krajéw, do ktérych kierowany jest eksport
wytwarzanych w Polsce produktow farmaceutycznych. Zastrzec jednak

nalezy, ze ten czynnik wptywa tez na wieksze zagrozenie konkurencyjne
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ze strony producentow azjatyckich aktywnych na europejskich rynkach,
ktorzy takze konkurujg niskg cena lekow.

Ceny lekéw generycznych w Polsce i innych krajach europejskich ($rednia cena za
opakowanie - ceny producenta)
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Norwegia
Austria
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Butgaria

Zrodfo: Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego

m  Sektor farmaceutyczny jest relatywnie mato wrazliwy na
zmiany koniunktury makroekonomicznej, co wynika z niskiej
elastycznosci dochodowej popytu na leki. Innymi sfowy, popyt na
leki jest wzglednie stabilny niezaleznie od biezacej sytuacji gospodarczej
i zwigzanej z nig sytuacji dochodowej konsumentow. Nieco wieksza
wrazliwosé popytu na koniunkture makroekonomiczng dotyczy¢ moze
jedynie segmentu lekéw wydawanych bez recepty oraz réznego rodzaju
srodkdéw z grupy tzw. suplementow diety.

m  Koniunktura makroekonomiczna, poprzez wptyw na sytuacje w
finansach publicznych, moze natomiast w pewnym stopniu posrednio
oddziatywa¢ na sytuacje sektora farmaceutycznego. W warunkach
rosngcych dochodéw budzetu panstwa i stabilnej sytuacji finanséw
publicznych istnieje bowiem wiekszy margines negocjacyjny ze strony
Ministerstwa Zdrowia (NFZ) odnosnie ustalania cen lekow
refundowanych. Gdy sytuacja w finansach publicznych jest napieta,
pojawia sie konieczno$¢ obnizania wydatkow refundacyjnych budzetu
panstwa, a zatem nasila sie presja na obnizanie cen lekow
refundowanych przez panstwo.

m W latach 2019-2021, wedtug naszych prognoz, tempo wzrostu PKB
w Polsce powinno utrzymywaé sie w przedziale 3-4%, co powinno

sprzyja¢ stabilnej sytuacji finansow publicznych. Zastrzec jednak nalezy,
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ze ptatnicy publiczni, nie tylko w Polsce, ale w zasadzie we wszystkich
krajach, niezaleznie od sytuacji gospodarczej, dgzg zazwyczaj do
ograniczania wydatkow na refundacje lekéw lub do zwiekszenia ilosci
kupowanych lekéw bez zwiekszania wydatkéw (presja na obnizanie cen

przez producentow).

Czynniki ryzyka

m  Bariery podazowe, ktore obecnie stanowia najwiekszy
problem dla firm farmaceutycznych zwigzane sa z sytuacja na
rynku pracy - prawie 40% firm wskazuje na wysokie koszty zwigzane z
zatrudnieniem, a prawie 30% na niedobor wykwalifikowanych
pracownikow. Odsetek firm, ktore wskazujg na te bariery zwiekszyt sie w
ciggu ostatniego pot roku, ale nadal jest nizszy niz w wielu sektorach
polskiej gospodarki.

m W przypadku przemystu farmaceutycznego wystepuje ryzyko tzw.
drenazu mdézgéw, czyli odptywu (do krajowych lub zagranicznych firm
konkurencyjnych)  najwyzej  wykwalifikowanych  pracownikow -
chemikéw, biotechnologow, ktérych wiedza jest kluczowa dla dziatalnosci
firm.

m W ostatnim czasie zmniejszyl sie odsetek firm
wskazujacych na niejasne i niespdjne przepisy prawne oraz
problemy zwiazane z wysokimi obciazeniami na rzecz budzetu
panstwa. W latach ubiegtych byty to zazwyczaj najistotniejsze bariery
w przemysle farmaceutycznym. Firmy rzadziej tez wskazuja na
niedostateczny popyt na rynku krajowym i rynkach zagranicznych. Warto
réwniez podkresli¢, ze znaczenie problemow finansowych zmniejszyto sie
aktualnie niemal do zera.

m  Ryzyka regulacyjne zwigzane sg z wieloma aspektami dziatalnosci
firm farmaceutycznych, ale najwazniejszym obszarem, bezposrednio
wpltywajgcym na wyniki ekonomiczne, sa zasady refundacji lekow.
Przepisy refundacyjne sa bardzo skomplikowane, stosunkowo
czesto zmieniane lub modyfikowane i w wielu wypadkach
mato przejrzyste. Problemem sa tez czeste zmiany list lekéw
refundowanych i zwigzane z tym negocjacje cenowe pomiedzy
ptatnikiem (NFZ, Ministerstwo Zdrowia) a producentami. Dla
producentéw, ktérzy w swoim portfolio majg znaczacy udziat lekow
refundowanych, oznacza to duzg niepewnos$¢ i trudnosci w planowaniu
strategicznym.

m  \Wspomniane negocjacje cenowe z pfatnikiem rzgdowym prowadzg z
reguty do koniecznosci obnizenia przez producentéw cen lekéw, czemu
sprzyja duza konkurencja rynkowa — tak wewnetrzna, jak i ze strony

azjatyckich producentéw lekéw generycznych. Wptywa to negatywnie na
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wyniki finansowe producentéw, ale z drugiej strony alternatywa w
postaci rezygnacji z refundacji (i dowolnego ksztattowania ceny) bytaby
jeszcze bardziej kosztowna. Wpisanie leku na liste refundacyjng oznacza
bowiem znaczacy wzrost jego sprzedazy, gdyz dla pacjenta lek taki jest
tanszy (cze$¢ doptaca panstwo), a zatem jest bardzo czesto

przepisywany przez lekarzy.

Bariery podazowe i kosztowe Bariery popytowe i regulacyjne
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= Nowym problemem zwigzanym z refundacja lekéw jest
wprowadzenie ustawa z dn. 20 lipca 2018 r. przepisow
ustanawiajacych zakupy centralne lekéw za posrednictwem
przetargéow  organizowanych przez NFZ. W  ocenie
przedsiebiorcéw, mechanizm ten moze prowadzi¢ do wyeliminowania z
rynku krajowych producentéw przez tanich azjatyckich producentow
lekow i monopolizacje  rynkow  poszczegolnych  grup lekow
refundowanych. Sytuacja taka zwiekszy niepewnos$¢ prowadzenia
dziafalnosci gospodarczej w sektorze farmaceutycznym, a mechanizm
przetargowy stwarzat bedzie silng presje na obnizanie cen i prowadzit do
spadku marz uzyskiwanych przez producentéw.

m  Eliminacja konkurencji oznacza w przysziosci ryzyko wzrostu cen
lekow refundowanych i wzrostu wydatkéw publicznych na ich zakup.
Dotychczasowe doswiadczenia z przetargami centralnymi, ktore byty w
Polsce organizowane sporadycznie (przetarg na leki na AIDS
zorganizowany w 2014 r.), sg negatywne — na rynku pozostal jeden
producent, a cena leku wzrosta kilkukrotnie. Aktualnie trwajg
przygotowania do  uruchomienia infrastruktury informatycznej
umozliwiajgcej przeprowadzanie procedur przetargowych stuzgcych
prowadzeniu centralnych zakupow lekow.

= Nowe ryzyko o charakterze regulacyjnym zwiazane jest z
propozycja obciazenia firm farmaceutycznych nowym para-
podatkiem, ktérego wysokosé¢ wynosi¢ miataby 5% wydatkow
firm farmaceutycznych na reklame i marketing. Srodki

pozyskane w ten sposdb miatby zasila¢ powstajgca Agencje Badan
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Medycznych i by¢ przeznaczone na badania kliniczne niezalezne od firm
farmaceutycznych. Pomyst ten, wzorowany na wioskim tzw. podatku
Garattiniego, jest obecnie konsultowany i nie wszedt jeszcze na droge
legislacyjna.

m Istotne ryzyka dla krajowego przemystu
farmaceutycznego wiaza sie z problematyka patentowa.
Polscy producenci, produkujgc leki generyczne, wytwarza¢ moga jedynie
te leki, ktére przestajg by¢ objete ochrong patentowa, co teoretycznie
dzieje sie 20 lat po pierwszej rejestracji leku oryginalnego. Gdy na rynku
pojawia sie pierwszy lek generyczny, cena leku oryginalnego spada
czesto o 30-40%, a gdy pojawi sie wiecej lekow generycznych i nasila sie
konkurencja, spadek ceny wynosi nawet 70-80%. Gwattownie zmniejsza
to przychody i zyski producentow lekéw oryginalnych. W praktyce wiec
koncerny innowacyjne, chronigc swoje interesy, podejmujg czesto
dziatania majgce na celu wydtuzenie okresu ochrony patentowej. Polega
to przede wszystkim na mnozeniu patentéw (tzw. ,ggszcz patentowy™)
odnoszacych sie do jednego leku — patentami obejmowane sg nie tylko
substancje czynne, ale takze wiele (nawet kilkadziesigt) bardzo
szczegotowych cech produktow, w tym metody wytwarzania. Nastepnie
koncerny innowacyjne prowadzg spory z firmami generycznymi chcacymi
wejs¢ na rynek danego leku. Spory te sg z reguly przegrywane przez
firmy innowacyjne, ale w czasie ich trwania ($rednio ok. 3 lata)
zablokowana jest sprzedaz lekéw generycznych, co jest rzeczywistym
celem producentow lekéw oryginalnych.

®  Z punktu widzenia polskich firm farmaceutycznych oznacza to przede
wszystkim bariere wejscia na rynek z nowym produktem i ograniczenie
potencjalnych zyskow z tym zwigzanych. ,,Gaszcz patentowy” jest tez
czynnikiem wptywajgcym na wzrost kosztow w firmach generycznych
zwigzanych z koniecznoscig prowadzenia sporéw prawnych z
producentami lekow oryginalnych. Najwieksze firmy generyczne
dysponujg zazwyczaj dzialami prawnymi zajmujgcymi sie gtdéwnie
problematyka ochrony patentowej lub wspoétpracujag w tym zakresie z
wyspecjalizowanymi kancelariami.

m  Bardzo istotnym czynnikiem ryzyka jest wspomniana juz wczesniej
konkurencja ze strony producentow lekéw generycznych dziatajagcych w
krajach azjatyckich (przede wszystkim w Indiach i Chinach).
Konkurencja azjatycka poddaje krajowych wytwoércow silnej
presji cenowej. Te same leki sa w Azji produkowane taniej,
m.in. dzieki nizszym kosztom pracy, mniej restrykcyjnym
normom S$rodowiskowym i mniej wymagajacym normom tzw.
dobrej praktyki wytwarzania (GMP). W sytuacji, gdy polityka

refundacyjna opiera sie przede wszystkim na kryterium ceny, pozycja
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negocjacyjna krajowych firm wzgledem rzadu (a $cislej — NFZ i
Ministerstwa Zdrowia) jest ostabiona — polscy producenci najczesciej
decyduja sie na obnizenie cen lekéw, co w konsekwencji prowadzi do
redukciji ich przychodéw. Konkurencja wystepuje takze wewnatrz branzy,
miedzy firmami, ktére majg w swoich portfolio te same substancje —
czesto mniejsze spotki z kapitatem polskim rywalizujg w ten sposéb z
miedzynarodowymi koncernami dziatajagcymi w Polsce.

m  Ryzyka w sektorze produkcji lekow zwiazane sa takze ze
zmianami regulacyjnymi dotyczacymi sektora dystrybucji.
Wymieni¢ tu mozna np. zmiany w prawie farmaceutycznym
umozliwiajgce otwieranie nowych aptek tylko przez farmaceutow i
zaostrzajgca kryteria brane pod uwage przy otwieraniu nowych aptek —
w efekcie juz mamy do czynienia ze spadkiem liczby aptek, a
ograniczenie konkurencji moze z czasem doprowadzi¢ do wzrostu cen
lekow (szczegolnie wydawanych bez recepty) i wzrostu ich cen
detalicznych. Inny przyktad to planowane ograniczenie sprzedazy lekéw
poza aptekami, a wiec w sklepach, na stacjach paliw itp. Ma to
doprowadzi¢ do zmniejszenia, nadmiernej w opinii pomystodawcdw,
konsumpcji lekow bez recepty (OTC). Jednak konsumpcja lekéw OTC
(w przeliczeniu na tzw. jednostke SU, czyli standardowg przyjmowang
jednorazowa dawke leku — kapsutke, pastylke, 5 ml syropu itd.) jest w
Polsce niemal dwukrotnie mniejsza niz w Niemczech i zblizona do takich
krajow jak Francja, Belgia czy Stowacja.

m 7 uwagi na =zaangazowanie eksportowe czesci producentow,
sektorze farmaceutycznym istotne jest ryzyko kursowe. Ewentualna
aprecjacja ziotego skutkowataby pogorszeniem konkurencyjnosci
cenowej polskich producentow lekéw, szczegolnie na rynkach

wschodnich, gdzie ogolny poziom cen lekoéw jest nizszy.

Czynniki sukcesu

m  Szanse rozwojowe krajowych producentéw lekéw
zwiazane sa przede wszystkim z umacnianiem pozycji Polski
jako jednego z lideréow europejskiego przemystu
generycznego, wytwarzajacego nowoczesne i relatywnie
tanie leki odtwércze. Dotyczy to tradycyjnych lekéw chemicznych,
ale takze lekéw biopodobnych, czyli odpowiednikéw oryginalnych lekow
biologicznych.

m  Leki biologiczne sg to leki (najczesciej biatka) produkowane z
wykorzystaniem skomplikowanych metod inzynierii genetycznej, przy
wykorzystaniu zywych komorek bakteryjnych, wirusowych, roslinnych lub
zwierzecych. Lek biopodobny jest odpowiednikiem oryginalnego leku

biologicznego, cho¢ z uwagi na ztozonos¢ leku, skomplikowany proces
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wytwarzania i udziat w tym procesie organizmow zywych, moga (ale nie
muszg) wystepowac¢ drobne roznice miedzy lekami biologicznymi i
biopodobnymi (réznice, ktérych nie ma w przypadku oryginalnych i
generycznych lekéw chemicznych). Wprowadzenie na rynek leku
biopodobnego wymaga przeprowadzenia uproszczonych badan
klinicznych. Dlatego jest to proces trudniejszy i bardziej kosztowny niz w
przypadku chemicznych lekéw generycznych.

m  Potencjal rozwoju rynku lekow biopodobnych jest jednak
na tyle duzy, ze mimo wyzszych kosztow, uznaé¢ go nalezy za
istotna szanse rozwojowa dla polskiego przemystu
farmaceutycznego w perspektywie sredniookresowej. Rynek
lekéw biologicznych w Polsce jest wart obecnie okoto 900 min EUR i
warto$¢ ta wzrasta o okoto 10% rocznie. W przypadku 8 kluczowych
lekéw biologicznych w |. 2016-18 nastgpita lub nastgpi utrata praw
wyfgcznosci produkcji przez koncerny innowacyjne. Wartos$¢ sprzedazy
tych 8 lekow w Polsce to okoto 200 mIn EUR rocznie - opierajgc sie na
dotychczasowych doswiadczeniach, mozna zatozy¢, ze do 2020 r. duzg
czesc¢ tej kwoty (nawet 90%) przejma leki biopodobne.

m  Nie oznacza to oczywiscie, ze caly ten ogromny rynek przejma
polscy producenci lekow — w segmencie tym rozwija sie obecnie bardzo
silna konkurencja (leki biologiczne i biopodobne stanowig juz ponad "4
globalnego rynku farmaceutycznego) i sprzedazg lekéw biopodobnych na
rynku  polskim  zainteresowane sg zaréwno duze koncerny
miedzynarodowe, jak i producenci azjatyccy. Poniewaz koszty
wprowadzania na rynek lekow biopodobnych sg wyzsze niz ma to
miejsce w przypadku lekow generycznych, polscy producenci majg tu
stabszg pozycje niz silne kapitatowo koncerny zachodnie. Mocng strong
krajowego przemystfu jest natomiast konkurencyjno$¢ cenowa. Obecnie
produkcja lekow biopodobnych w Polsce nie jest jeszcze znaczaco
rozwinieta, a krajowi producenci koncentrujg sie na produkcji insulin i
szczepionek. Rozwoj produkcji lekow biopodobnych przez polskich
producentéw bedzie wspierany przez kompetencje i doswiadczenie
zdobyte przy produkcji chemicznych lekéw odtwérczych.

m  Czynnikiem sukcesu, w odniesieniu do produkcji lekéw
biopodobnych, ale takze chemicznych lekéw generycznych,
jest wspomniana innowacyjnos$é polskiego sektora
farmaceutycznego. W odniesieniu do konkretnych, pojedynczych
przedsiebiorstw farmaceutycznych, wyznacznikami tej innowacyjnosci sg
przede wszystkim: wysoka jakos¢ kapitatu ludzkiego, dostep do
nowoczesnych technologii produkcji (w tym wysokiej jakosci maszyny,
urzadzenia, linie produkcyjne), nowoczesne zaplecze badawczo-

rozwojowe, posiadane patenty (w przypadku produkcji lekéw
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generycznych patenty dotyczy¢ moga np. nowych metod syntezy czgstek
chemicznych lub nowych kombinacji znanych juz substancji
farmaceutycznych).

m  Potrzeba ciaglej innowacyjnosci, ktéra jest cecha
charakterystyczna przemystu farmaceutycznego wiaze sie z
duzym zapotrzebowaniem na kapital umozliwiajacy
prowadzenie prac badawczo-rozwojowych i innych dziatan o
charakterze innowacyjnym. Mate firmy farmaceutyczne z reguty nie
dysponujg odpowiednimi $rodkami, co w perspektywie $redniookresowej
skutkowa¢ bedzie najprawdopodobniej wzrastajacg liczbg fuzji i przejec¢
w krajowym sektorze farmaceutycznym.

m  Z innowacyjnoscia sektora zwiazany jest kolejny element
bedacy czynnikiem sukcesu w sektorze farmaceutycznym -
wspoétpraca producentow lekéw ze sfera nauki (uczelniami,
instytutami badawczymi). Teoretycznie wspotpraca taka powinna
przynosi¢ korzysci obu stronom — firmy farmaceutyczne zyskujg dostep
do zewnetrznej kadry naukowej, bazy wiedzy, czesto drogiej i
skomplikowanej aparatury badawczej, a instytucje naukowe otrzymujg
mozliwos¢ realizacji (i finansowanie) nowatorskich badan chemicznych i
biotechnologicznych oraz moga uczestniczy¢é w praktycznym wdrazaniu
wynikéw badan.

m W praktyce jednak taka wspoétpraca okazuje sie zazwyczaj bardzo
trudna i napotyka na wiele barier. Pojawiajg sie problemy prawno-
formalne (np. zwigzane z komercyjnym wykorzystywaniem sprzetu
zakupionego przez uczelnie ze $rodkdéw unijnych) lub finansowe (zbyt
wysokie stawki za mozliwosé korzystania ze sprzetu). Bardzo istotng
przeszkodg jest tez czesto konieczno$¢ =zachowania w tajemnicy
wynikow badan prowadzonych przez firmy farmaceutyczne (a nawet
samego faktu realizacji tych badan), aby nie dowiedziata sie o nich
konkurencja. Jest to istotny problem dla zewnetrznych naukowcow
zaangazowanych we wspotprace, poniewaz oznacza to, ze nie mogg oni
wynikow badan wykorzystywaé¢ w swoich publikacjach naukowych (co$
co zostato w jakikolwiek sposob opublikowane staje sie wiedza
powszechng i nie moze podzniej podlega¢ opatentowaniu). Publikacje
artykutow naukowych w srodowisku akademickim sg waznym elementem
rozwoju kariery, dlatego osoby takie, nie chcac stwarza¢ sobie
ograniczen, wolg badania realizowa¢ samodzielnie niz we wspotpracy z
firmami farmaceutycznymi. Na uczelniach wystepujg tez obawy, ze
wspotpraca z sektorem skutkowa¢ moze odptywem kadry naukowej do

firm farmaceutycznych.

21 2018-11-23



Wybrane wskazniki finansowe (PKD 21)

2016 2017
Q2 Q2

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Zmiana przychodow ogotem % 18,7 10,9 -14.1 3,9 14,8 -4,4 11,8 0,0 0,9

Zmiana przychodéw ze sprzedazy % 12,5 7,6 -5,9 -2,9 7,6 7,5 8,4 0,8 3,5 5,5 27 -234
Stopa zysku brutto % 7.8 11,0 9,0 71 10,4 10,2 10,1 9,5 5,6 11,2 11,2 12,9
Stopa zysku netto % 6,2 9,2 7.6 5,8 8,8 8,7 8,6 8,0 4,0 9,3 9,1 10,5
Zyskownos¢ sprzedazy % 106 10,8 9,5 10,0 1.9 11,0 10,3 9.8 8,9 10,8 12,0 13,6
Wskaznik poziomu kosztow % 92,1 89,0 90,9 92,8 89,4 89,5 89,6 90,3 94,3 88,5 88,6 86,9
ROA % 6,0 9.3 6,3 4,7 8,3 6.9 6,8 6,2 3.1 7.4 7.0 6.8
ROE % 79 139 8,9 7,9 1,7 9,0 9,1 8,8 4,6 10,5 9,8 9,8
Wskaznik ptynnosci (CR) - 3.1 2,1 2,2 2,1 2,2 2,4 2,2 1,9 1.8 1.7 1.8 2,0
Wskaznik podw. ptynnosci (QR) - 2,2 1.4 1.4 1,4 1,5 1,5 1.3 1.1 1,0 1,0 1,0 1,4
Rotacja zapasow dni 70 66 72 64 66 69 78 89 98 84 95 92
Cykl naleznosci adni - 72 72 76 70 64 72 66 64 71 70 70
Wspotczynnik dtugu % 26 33 29 33 29 24 25 30 32 29 29 31
Naktady inwestycyjne min 561 666 559 457 364 396 581 493 635 169 251 270
Udziat inwestycji w nadwyzce finans. % 36 32 32 26 17 19 27 23 42 15 21 24
Wydajnos¢ pracy ZZ(/; 059 0,69 0,6 0,65 0,72 0,73 0,75 0,77 0,84 0,39 0,39 0,33

Zrédto: PONT Info (firmy pow. 9 zatrud.)

Rozkiad decylowy wskaznikéw finansowych - | pot. 2018 r.

[» 1]
mediana
Przychody ogotem min zt 2,51 4,85 9,22 11,55 16,32 23,54 46,85 109,39 190,88
Przychody ze sprzedazy min zt 0,36 2,59 5,99 8,05 14,02 20,22 42,66 87,39 134,62
Stopa zysku brutto % -6,63 2,17 4,65 7,71 11,80 14,10 17,43 19,62 27,91
Stopa zysku netto % -6,90 1,19 3,18 6,01 9,90 11,90 15,63 17,48 24,51
Zyskownos¢ sprzedazy % -6,32 2,20 5,23 7,19 10,94 14,71 16,87 20,61 27,42
Wskaznik poziomu kosztow % 70,49 78,38 82,44 85,24 87,94 92,44 95,35 97,83 106,63
ROA % -2,82 0,99 4,20 5,36 8,00 11,59 16,03 20,08 27,99
ROE % -10,06 1,01 3,14 7,51 12,11 16,70 22,32 33,54 46,96
Wskaznik ptynnosci (CR) - 0,91 1,42 1,73 2,14 3,24 4,36 5,52 7,12 10,98
Wskaznik podw. ptynnosci (QR) - 0,43 0,67 1,00 1,26 1,77 2,90 4,20 4,88 8,12
Rotacja zapasow dni 33 45 54 64 69 80 93 108 128
Cykl naleznosci dni 32 42 50 57 65 77 85 109 126
Wspotczynnik dtugu % 8 14 18 21 26 36 46 52 71
Nakfady inwestycyjne min zt 0,00 0,01 0,05 0,13 0,30 0,77 1,79 3,80 7,20
Udziat inwestycji w nadw. finans. % 0 0 1 5 10 15 18 30 90
Wydajnos¢ pracy ZZZ’& 0,07 0,09 0,11 0,14 0,18 0,22 0,27 0,41 0,57

Zrédto: PONT Info (firmy pow. 9 zatrud.)

Powyzsza tabela pozwala na pozycjonowanie konkretnego przedsiebiorstwa na tle rozkiadu
decylowego w branzy. D1 oznacza pierwszy decyl, tzn. pierwsze 10% firm, dla ktorych dany wskaznik finansowy
ksztattuje na poziomie wartosci podanej w tabeli. D2 to drugi decyl, czyli kolejne 10% firm itd.
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Definicje wskaznikéw finansowych

Stopa zysku brutto

zysk brutto / przychody ogétem

Stopa zysku netto

Zysk netto / przychody ogétem

Zyskownos¢ sprzedazy

zysk ze sprzedazy / przychody ze sprzedazy

Udziat eksportu w przychodach

przychody z eksportu / przychody ogétem

Wskaznik poziomu kosztow

koszty uzyskania przychodow z catoksztattu*100% / przychody ogotem

Stopa rentownosci aktywow

zysk netto / aktywa catkowite

Stopa rentownosci kapitatu wtasnego

zysk netto / kapitat wtasny

Wskaznik ptynnosci

majgtek obrotowy / zobowigzania krétkoterminowe

Wskaznik podwyzszonej ptynnosci

(majatek obrotowy — zapasy) / zobowiazania krétkoterminowe

Rotacja zapaséw

(zapasy ogotem / koszty dziatalnosci operacyjnej)*liczba dni w okresie

Cykl naleznosci

(naleznosci z tytutu dostaw / przychody ze sprzedazy)*liczba dni w okresie

Wspotczynnik dtugu

zobowigzania ogotem / aktywa catkowite

Udziat inwestycji w nadwyzce finansowej nakfady inwestycyjne / nadwyzka finansowa

Wydajnos¢ pracy przychody ze sprzedazy / liczba pracujacych

MATERIAL WYLACZNIE DO UZYTKU WEWNETRZNEGO
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