Jacek Barlinski, dyrektor ds. rozwoju biznesu i relacji zewngtrznych w GlaxoSmithKline

Pharmaceuticals SA

Przemyst farmaceutyczny bez watpienia dziata w gospodarce rynkowej i jednoczesnie w
warunkach niezwykle silnych regulacji, co jest istotne dla zrozumienia ograniczen, na ktore

trafiaja producenci lekow starajac si¢ by¢ nowoczesni.

GlaxoSmithKline jest jedna z najwigkszych firm na §wiecie. W Polsce najwigksza inwestycja
kapitatowa firmy byt udzial w prywatyzacji w 1998 r. poznanskiej Polfy. GlaxoWellcome

kupita 80% akcji za 220 milionéw USD.Tak zaczgla si¢ nowa era GlaxoSmithKline w Polsce.

Proces innowacji w kupionej fabryce stale postepuje. Fabryka nagle znalazta si¢ wsrod 140
innych fabryk GlaxoSmithKline na $wiecie i z miejsca musiata z nimi konkurowa¢, aby moc
produkowaé, a co jeszcze wazniejsze — wytrzymaé bardzo wysokie standardy Glaxo
produkcyjne i rozwojowe. Pierwsze lata po prywatyzacji to przede wszystkim reorganizacja

fabryki i podniesienie jej standardow do poziomu Glaxo.

Obszarem dziatalno$ci badawczo-rozwojowej GSK Pharmaceuticals SA. w Polsce sa przede

wszystkim prace badawczo-rozwojowe w dziale B+R w zaktadzie produkcyjnym w Poznaniu.

Dzial badawczo-rozwojowy fabryki wymagatl sporej reorganizacji, aby dostosowac si¢ do
struktur innych dziatéw badawczo-rozwojowych firmy 1 zeby mogt by¢, co si¢ stalo,
wlaczony do sieci tych oddziatow. Wymagatl takze wzmocnienia technologicznego. W tej

chwili jest to jeden z nowoczesniejszych dziatow badawczo-rozwojowych w Glaxo.

Spektrum dziatania ma szerokie. Musi nieustannie udoskonalaé¢ produkty, chociazby po to, by
mogly by¢ sprzedawane po wejsciu Polski do Unii Europejskiej. Osrodek pracuje tez nad
produktami witasnymi, ktéore Glaxo chce wprowadza¢ na polski rynek i1 eksportowac.
Poznanska fabryka wspotpracuje z Grupa Glaxo przy realizacji trzech projektéw — dziat

badawczo-rozwojowy uczestniczy w pracach nad rozwojem nowych lekow.

Dalszy rozw¢j dzialalnosci w zakladzie w Poznaniu wynika ze $wiatowej strategii GSK
Pharmaceuticals. Celem strategicznym firmy jest utworzenie centrum produkcyjnego i
dystrybucyjnego lekow GSK na Polske. Polski rynek moze sta¢ si¢ w przysztosci baza
produkcyjna dla potrzeb Europy Srodkowo-Wschodniej. W 1999 r. Poznan zostat wciagnigty

na listg strategicznych producentéw grupy GSK w ramach tzw. globalnego kontraktu



sieciowego polegajacego na wytypowaniu wiodacych zakltadéw  produkcyjnych
eksportujacych na caly $wiat. Strategia GSK daje duza niezalezno$¢ 1 mozliwosci rozwoju
lokalnej dziatalnosci badawczo-rozwojowej. W ramach strategii korporacyjnej wystgpuja dwa
rodzaje piondw badawczo-rozwojowych. Pierwszy koordynowany centralnie, ktorego
dzialalno$¢ europejska zlokalizowana jest w Wielkiej Brytanii (w Ware i1 Harlow).
Skoncentrowany jest on na prowadzeniu badan i rozwijaniu lekow innowacyjnych (co nie
wyklucza zlecania, w ramach prac nad nowymi lekami, poszczegdlnych czgsci projektow

badawczych lokalnym laboratoriom - takim jak laboratorium w Poznaniu).

Drugi obszar dziatalnosci badawczo-rozwojowej w ramach koncernu to prace badawcze
lokalnych dzialtéw B+R, ktore koncentruja si¢ na rozwijaniu lekdw generycznych
sprzedawanych na receptg¢ i lekow OTC opracowywanych w zaleznosci od potrzeb,
mozliwosci 1 charakterystyki rynkéw lokalnych tj. nizsze dochody ludnosci, dominacja
lokalnych dostawcéw, inny profil zachorowan. W skrécie obszar dziatalnosci dziatu

badawczo- rozwojowego w Poznaniu mozna scharakteryzowac nastgpujaco:

e badanie i opracowywanie nowych lekow oraz nowych form lekow OTC

e badanie i opracowywanie nowych lekow oraz nowych form lekéw generycznych
sprzedawanych na receptg

e uczestnictwo poznanskiego dzialu B+R w realizacji migdzynarodowych projektow
badawczych, koordynowanych przez centralg GSK, ktore dotycza opracowywania i

badan nad lekami innowacyjnymi.

Pierwsze dwa obszary dziatalno$ci dzialu B+R sa kontynuacja rozwoju linii produktowych
opracowywanych w dawnej Polfie Poznan. Produkty te przeznaczone sa na rynek krajowy
oraz na rynki krajéw z Europy Srodkowo-Wschodniej. W latach 1998-2001 wprowadzono do
produkcji w zaktadzie w Poznaniu 41 nowych lekow lub nowych form lekow OTC oraz
generykéw na recepte opracowanych w laboratoriach w Poznaniu. W 2002 roku planuje si¢

wprowadzenie kolejnych 12 produktéw opracowanych w Poznaniu.

Trzeci obszar dziatalno$ci poznanskiego dziatu badawczo-rozwojowego to uczestnictwo w
realizacji migdzynarodowych, korporacyjnych projektow badawczych w zakresie rozwoju
réznych formulacji lekéw (pharmaceutical development). Obecnie dzial B+R uczestniczy w
badaniach nad tr¢jsktadnikowymi tabletkami przeciw malarii (projekt prowadzony przez

GSK, wspotfinansowany przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) oraz rzad brytyjski)



oraz ogolnoswiatowych badaniach reformulacji eltroxiny - leku na niedoczynno$¢ tarczycy.
Gtowne korzysci osiagnigte przez dzial badawczo-rozwojowy w Poznaniu po prywatyzacji to
dalsza modernizacja laboratorium i dalsze inwestycje w projekty badawcze, transfer know-
how w zakresie B+R 1 osiagnigcie jeszcze lepszych standardéw jakoSciowych pracy dziatu
(dziat osiagnat standardy korporacyjne GSK, ktére sa znacznie bardziej rygorystyczne niz
standardy europejskie). W chwili obecnej wyposazenie dzialu badawczo-rozwojowego w
Poznaniu jest na najwyzszym §wiatowym poziomie 1 spelnia najbardziej rygorystyczne normy
(dziat B+R w Poznaniu jest najnowocze$niejszym dzialem badawczym w ramach struktur
badawczych GSK w tej czesci Europy i jednym z najnowoczesniejszych w Europie -
wyposazenie laboratorium porownywalne jest z osrodkami GSK w Wielkiej Brytanii). Budzet
na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa (wilaczajac wydatki Dzialu Rejestracji) w GSK
Pharmaceuticals SA w 2002 r. ma zamkna¢ si¢ kwota w wysoko$ci ponad 20 mln zt. Wydatki
na dzialalno§¢ pionu badawczo-rozwojowego z wylaczeniem kosztéw Dzialu Rejestracji

wyniosa w tym roku 14 miliondéw ztotych.

Obszarem dzialalnos$ci badawczo-rozwojowej GSK Pharmaceuticals SA. w Polsce sa réwniez
dziatania rejestracyjne. Obecnie w fabryce GSK w Poznaniu rozpoczatl si¢ proces
dostosowywania dossier rejestracyjnych produktow poznanskich do standardow UE, co

umozliwi ich sprzedaz na rynku unijnym.

Badania medyczne to ostatni obszar dzialalnosci badawczo-rozwojowej GSK Pharmaceuticals

SA. w Polsce. Badania mozna podzieli¢ na dwie podstawowe grupy:

1. Badania migdzynarodowe (Grupy GSK) realizowane w ramach centralnych projektow
badawczych - finansowane przez korporacje. W 2001 r. w Polsce prowadzono 24
miedzynarodowe badania kliniczne (gtownie w dziedzinie wirusologii, pulmonologii 1
neurologii). W badaniach tych wziglo udziat 70 osrodkéw badawczych, a naktady na
nie wyniosty blisko 3 mln zt.

2. Badania krajowe finansowane z budzetu lokalnego GlaxoSmithKline Pharmaceuticals
SA. Badania te realizowane sa w calosci przez pracownikow Dziatu Medycznego - od
pomystu do publikacji jego wynikéw. Pomysty, kreowane w Polsce, bardzo czg¢sto sa
odpowiedzia na lokalne problemy medyczne. W 2001 r. realizowano 17 projektow

badawczych.



Korzysci z badan klinicznych czerpia zard6wno podmioty w nie zaangazowane, jak i szeroko
rozumiane S$rodowisko medyczne. Dla wielu osrodkow naukowych jest to okazja do
prowadzenia prawdziwych badan naukowych. Wymogi stawiane przez GSK, dotyczace
prowadzenia badan o wysokim standardzie (ICH-GCP oraz wewngtrzne standardy GSK),
narzucaja podnoszenie jakosci pracy medycznych placéwek. Podnoszenie standardéw
dotyczy nie tylko kwalifikacji osob czy tez jakosci sprzgtu i sprawnosci organizacji pracy
badawczej, ale takze wplywa na pozostata dziatalno§¢ placéwki. Po zbudowaniu bazy
stuzacej prowadzeniu badan klinicznych, o$rodki moga oferowaé swoje ustugi innym firmom
farmaceutycznym (nie tylko GSK) i korzystaja z takiej mozliwosci. Personel medyczny
zyskuje dostgp do nowoczesnych technologii i kierunkéw rozwoju leczenia. Pacjenci, ktorzy
biora udziat w fazie II 1 III badania klinicznego, maja szans¢ na dostgp do
najnowoczesniejszych lekow. Wyniki badan GSK publikowane sa w fachowej prasie
medycznej oraz krajowych 1 migdzynarodowych kongresach naukowych, przez co
przyczyniaja si¢ do rozpowszechniania wiedzy o zastosowaniu nowoczesnych lekow.
Stanowia takze swojego rodzaju wizytowke dla kraju, w ktorym sa przeprowadzane, sa

dowodem, Ze potrafi on sprosta¢ nowoczesnym wymaganiom badawczym.

Przemyst farmaceutyczny jest bardzo regulowana branza, ktéra ma swoje wewngtrzne
systemy kontrole jakosci, ale sa tez systemy kontroli, ktore musi wypetnia¢ rzad lub jego
agendy. Rola ich jest wydawanie certyfikatow umozliwiajacych uznanie prac badawczo-
rozwojowych firm farmaceutycznych za granica, przez eksporteréw. Problem w tym, ze
kolejne polskie rzady nie sa taskawe takich agencji odpowiednio certyfikowaé na §wiecie. W
zwiazku z tym wszelkie certyfikaty wydawane przez polskie wladze nie sa uznawane na
swiecie. Polske wyprzedzity rézne kraje tacznie z Rumunia, co nie jest bez znaczenia dla
poznanskiej fabryki Glaxo, poniewaz w Rumunii znajduje si¢ drugi zaklad GSK w Centralne;j
i Wschodniej Europie. Opieszato$¢ polskich wladz w rozwiazaniu problemu certyfikatow
zakonczyta sig dla fabryki Glaxo w Poznaniu utrata kilku kontraktow. Przynalezno$¢ do sieci
Glaxo umozliwia eksport do Europy Zachodniej, ale brak uznania polskich certyfikatow
oznacza, ze fabryka zmuszana jest do bardzo drogich inspekcji poszczeg6élnych,
zainteresowanych wyrobem krajow zachodnioeuropejskich. W praktyce Grupa GSK unikajac

kosztow rezygnuje z rozwoju produktu w poznanskiej Glaxo.

Rowniez w przypadku przemyshu farmaceutycznego mamy do czynienia z bardzo dotkliwa

bariera mentalna. W dziedzinie produkcji lekow bardzo trudno si¢ przyzwyczai¢ do ochrony



praw intelektualnych. Powiedzymy szczerze — koszty wytwarzania leku sa minimalne w
poréwnaniu z kosztami rozwoju 1 wktadem intelektualnym, ktory si¢ w nim znajduje. Ceny
urzgdowe lekéw natomiast nie uwzgledniaja kosztow ochrony intelektualnej, bo
podstawowym elementem ustalania ceny leku sa koszty wytwarzania. Chociaz rozwigzanie
budzi sprzeciw catego przemystu farmaceutycznego, to ustawodawca nie zamierza

zweryfikowaé swoich zapisow.

Wreszcie, brak koncepcji ochrony zdrowia przy tak regulowanym rynku jak farmaceutyczny
niezwykle utrudnia jego rozwdj. Brakuje tez strategicznych decyzji, ktore chociaz zblizalyby
Polske¢ do regulacji obowiazujacych we UE czy Stanach Zjednoczonych, okreslajacych

jakiego rodzaju substancje 1 o jakim statusie bgda mogly by¢ rejestrowane w Polsce.



