WORLD
TTTTTTTTTTTTTTTTTTTT URZAD PATENTOWY
OOOOOOOOOOOO RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIE

Innowacyjnosc
w polskim sektorze zdrowia:
analiza jakosciowa

Zaneta Pacud

Instytut Nauk Prawnych Polskiej Akademii Nauk

Pazdziernik
2018




Streszczenie

Celem niniejszego opracowania jest przedstawienie specyfiki innowacyjnosci w polskim sektorze zdrowia na
kanwie doswiadczen i opinii reprezentatywnej grupy 42 firm dziatajacych na rynku farmaceutycznym oraz
rynku technologii medycznych. Analiza przeprowadzonych wsréd nich (w latach 2016-2018) pogtebionych
wywiadéw zmierza do lepszego zrozumienia mechanizmow i zjawisk prawnych, gospodarczych i spotecznych,
ktore determinujg innowacje i innowacyjnos¢ w tych dziedzinach.

W ramach przeprowadzonych badan wpierw ustalono, jakie obszary polskiego sektora zdrowia sa najbardziej
innowacyjne, jak jest rozumiane pojecie innowacji i jakie sa cechy charakterystyczne dla prowadzonych
w nim dziatan badawczo-rozwojowych. Pozniejsza analiza dotyczyta wptywu prawa patentowego i szeroko
pojetej wtasnosci intelektualnej na innowacje w obszarze zdrowia w Polsce. Na koniec zbadano, jakie inne
instrumenty ekonomiczne i prawne stymulujg innowacje oraz jakie zmiany regulacji prawnych i polityki
rzadowej sa pozadane w celu stworzenia optymalnego srodowiska sprzyjajacego innowacyjnosci.

Opracowanie koncza wnioski obejmujace krotki zarys prawnych i faktycznych uwarunkowan innowacji
w polskim sektorze zdrowia oraz uwagi dotyczace poziomu i kultury innowacji w omawianym obszarze.

Stowa kluczowe: innowacje, innowacyjnosc, wtasnosc intelektualna, patenty, leki, technologie medyczne.

Podziekowania i zastrzezenia prawne

Niniejsze opracowanie jest wynikiem projektu badawczego zrealizowanego przez Urzad Patentowy RP we
wspotpracy ze Swiatowa Organizacja W+tasnosci Intelektualnej. Stanowi on czesc etapu Il projektu , Wtasnosc
intelektualna a rozwoj spoteczno-ekonomiczny” prowadzonego w ramach dziatalnosci Komitetu ds. Rozwoju
i Wtasnosci Intelektualnej (CDIP) przy Swiatowej Organizacji Wtasnosci Intelektualnej (WIPO).

Opracowanie powstato dzieki wsparciu wsparciu pracownikow UPRP: Elzbiety Balcerowskiej, dr Matgorzaty
Koztowskiej, Doroty Szlompek, Karola Gabryela i Michata Gotackiego oraz Julio Raffo z WIPO.

Recenzje sporzadzit prof. UAM dr hab. Rafat Sikorski LL.M. (Uniwersytet im. Adama Mickiewicza w Poznaniu).

UPRP oraz WIPO dziekujg 42 badanym firmom, ktére podjety sie udziatu w projekcie badawczym, a takze
przedstawicielom Ministerstwa zdrowia (Departamentu Polityki Lekowej oraz Departamentu Analiz i Strategii),
Ministerstwa Przedsiebiorczosci i Technologii (Departamentu Innowacji), Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych oraz przedstawicielom Polskiego zZwiazku
Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego (PZPPF), ktorych uwagi zostaty wykorzystane do opracowania
whnioskow koncowych.

W tekscie zostaty uzyte i wyrdznione anonimowe wypowiedzi niektérych z ankietowanych osob.

Poglady wyrazone w tym artykule sa pogladami autora i niekoniecznie odzwierciedlaja poglady UPRP, WIPO
lub jej panstw cztonkowskich.
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Przedmowa

Szanowni Panstwo,

Urzad Patentowy RP w ramach podnoszenia $wadomosci nt. znaczenia ochrony wtasnosci przemy-
stowej dla rozwoju innowacyjnej i konkurencyjnej gospodarki zrealizowat w latach 2016-2018 we
wspotpracy ze Swiatowa Organizacja Wtasnosci Intelektualnej (WIPO) projekt naukowo-badaw-
czy ,Wthasnos¢ intelektualna a rozwoj ekonomiczno-spoteczny. Innowacyjnos¢ w polskim sek-
torze zdrowia”. Celem projektu byta analiza zaleznosci pomiedzy ochrong wtasnosci intelektualnej
w sektorze farmaceutyczno-medycznym w Polsce a jego innowacyjnoscia.

Rezultatem projektu jest trzyczesciowy raport obejmujacy nastepujace publikacje pt.

* ,Innowacyjnosc¢ w polskim sektorze zdrowia: analiza ekonomiczna”,

* ,Innowacyjnosc¢ w polskim sektorze zdrowia: analiza patentowa”,

* ,Innowacyjnosc¢ w polskim sektorze zdrowia: analiza jakosciowa”, sporzadzona na podstawie po-
nad 40 indywidualnych wywiadéw pogtebionych przeprowadzonych z polskimi przedsiebiorcami z branzy
farmaceutyczno-medycznej.

Powstanie raportu bytoby niemozliwe bez zaangazowania wielu 0osob ze Srodowisk naukowych, admini-
stracji rzadowej, przedsiebiorcoéw i instytucji otoczenia biznesu. Szczegdlne podziekowania pragne ztozyc
autorom poszczegolnych czesci raportu — dr Rafatowi Wisle i Tomaszowi Sierotowiczowi z Instytutu Eko-
nomii, Finansdw i Zarzadzania Uniwersytetu Jagiellonskiego w Krakowie, dr Zanecie Pacud z Instytutu Nauk
Prawnych PAN oraz zespotowi autorskiemu z Urzedu Patentowego RP pod kierunkiem Michata Gotackiego
z Wydziatu Analiz, Planowania i Sprawozdawczosci z eksperckim wsparciem dr Matgorzaty Koztowskiej
z Wydziatu Biotechnologii i Farmacji w Departamencie Badan Patentowych. Chciatabym podziekowac row-
niez recenzentom raportu prof. dr hab. Tadeuszowi Baczko z Instytutu Nauk Ekonomicznych PAN, prof. UAM dr
hab. Rafatowi Sikorskiemu z Wydziatu Prawa i Administracji Uniwersytetu im. Adama Mickiewicza w Poznaniu
oraz dr Danowi Beckowi z kancelarii patentowej WRAYS Intellectual Property, Trademark and Patent Attorneys
z Australii, ktorych cenne uwagi uksztattowaty ostateczng wersje poszczegolnych czesci raportu. Serdeczne
podziekowania kieruje rowniez pod adresem dr Dominika Rozkruta, prezesa Gtdwnego Urzedu Statystycznego
i ekspertek z Urzedu Statystycznego w Szczecinie za wspotprace w obszarze analiz statystycznych i patento-
wych. Jestem wdzieczna takze Swiatowej Organizacji Wkasnosci Intelektualnej za zaproszenie do wspolne;
realizacji projektu i jego finansowanie. Podziekowania sktadam dr Carstenowi Finkowi, gtdwnemu ekonomi-
Scie WIPO oraz dr Julio Raffo za cenne wsparcie merytoryczne i organizacyjne. Na kohcu pragne w sposob
wyjatkowy podziekowac przedsiebiorcom z sektora farmaceutyczno-medycznego, przedstawicielom admini-
stracji rzadowej i instytucji otoczenia biznesu, w tym Ministerstwa zdrowia, Ministerstwa Przedsiebiorczosci
i Technologii, Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych oraz
Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, ktorzy wzieli udziat w indywidualnych wy-
wiadach pogtebionych, dzielac sie cennymi doswiadczeniami i rekomendacjami dotyczacymi innowacyjnosci
polskiego sektora zdrowia, bez ktérych opracowanie niniejszego raportu nie bytoby mozliwe.

Jestem przekonana, ze kazda z trzech czesci raportu pozwoli Panstwu na przyblizenie problematyki
innowacyjnosci w sektorze zdrowia z perspektywy analiz ekonomicznych, patentowych i jakoscio-
wych. Wyrazam nadzieje, ze raport ten bedzie pomocny osobom odpowiedzialnym za ksztattowa-
niu polityki wspierania innowacyjnosci sektora zdrowia w Polsce i bedzie przydatny w dziataniach
majacych na celu, zapewnienie efektywnosci wydatkowania srodkéw publicznych na dziatalnosc¢ ba-
dawczo-rozwojowa i opracowanie odpowiednich rozwiazan legislacyjnych. Ufam, ze rowniez przed-
siebiorcy i przedstawiciele swiata nauki znajda w raporcie cenne informacje na temat korzystania
z wtasnosci przemystowej w sektorze farmaceutyczno-medycznym, w szczegolnosci strategii zarza-
dzania ta wtasnoscia w przedsiebiorstwach, szkotach wyzszych i instytutach badawczych.

dr Alicja Adamczak, Prezes Urzedu Patentowego RP
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1.1 Zatozenia analizy
jakosciowej

Projekt ,IP a rozwoj spoteczno-ekonomiczny. Wtasnosc¢
intelektualna w sektorze zdrowia w Polsce™ jest wspol-
na inicjatywa Urzedu Patentowego Rzeczypospolitej Pol-
skiej i Swiatowej Organizacji Wtasnosci Intelektualnej.

Celem projektu jest kompleksowa, zintegrowana
analiza danych innowacyjnych, ekonomicznych, pa-
tentowych i jakosciowych sektora farmaceutyczno-
-medycznego w Polsce w celu oceny jego innowa-
cyjnosci oraz roli ochrony wtasnosci intelektualnej
(w szczegolnosci w ochrony patentowej) w tym pol-
skim sektorze ochrony zdrowia. Pytania badawcze
dotycza rowniez identyfikacji najbardziej innowacyj-
nych specjalizacji, a takze mocnych i stabych stron
polskiego sektora farmaceutycznego i sektora tech-
nologii medycznych.

Przeprowadzone badania bazujace na analizach eko-
nomicznych, statystycznych i patentowych w odnie-
sieniu do danych Swiatowej Organizacji W+tasnosci
Intelektualnej, Europejskiego Urzedu Patentowego,
Urzedu Patentowego Rzeczypospolitej Polskiej oraz
Gtownego Urzedu Statystycznego zostaty przedsta-
wione odpowiednio w opracowaniach stanowiacych
czesc pierwsza i druga rezultatow projektu. Dziatania
projektowe obejmowaty réwniez analize jakosciowa,
ktéra zostata przedstawiona w niniejszym opraco-
waniu.

Celem opracowania jest zaprezentowanie specyfiki
innowacyjnosci polskiego sektora zdrowia na kanwie
doswiadczen i opinii reprezentatywnej grupy pod-
miotéw z tego sektora. Dzieki badaniu mozliwe jest
gtebsze zrozumienie mechanizmow i zjawisk praw-
nych, ekonomicznych i spotecznych, decydujacych
o innowacyjnosci we wskazanym sektorze. Subiek-
tywne opinie przedstawicieli badanych podmiotow
pozwalajg uzyskac petniejszy obraz innowacyjnosci,
mogacy stanowic uzupetnienie wynikow badan sta-
tystycznych i analitycznych przedstawionych w opra-
cowaniach nr1i 2.

Przedmiotem analizy byto najpierw ustalenie, jakie
obszary polskiego przemystu zdrowia sg najbardziej
innowacyjne, jakie jest rozumienie innowacji w tym
sektorze i jakie sa cechy charakterystyczne dla pro-
wadzonych w nim dziatan badawczo-rozwojowych.
P&Zniejsze rozwazania dotyczyty wptywu prawa pa-
tentowego i szeroko pojetej wtasnosci intelektualne;
na innowacje w polskim sektorze zdrowia. Na koniec

zbadano, jakie inne instrumenty ekonomiczne i praw-
ne stymulujg innowacje oraz jakie zmiany regulacji
prawnych i polityki rzadowej sg pozadane w celu
stworzenia optymalnego $rodowiska sprzyjajacego
innowacyjnosci.

Opracowanie zakonczone jest wnioskami, obejmuja-
cymi krétki zarys prawnych i faktycznych uwarunko-
wan innowacji w polskim sektorze zdrowia oraz kon-
cowe uwagi dotyczace poziomu i kultury innowacji
w omawianym sektorze.

1.2 Metodologia badania

Analiza jakosciowa

Materiatem do analizy jakosciowej byty 42 pogte-
bione, ustrukturyzowane wywiady z przedstawicie-
lami firm dziatajacych w obszarze zdrowia w Polsce.
Wywiady zostaty przeprowadzone w 2017 roku, & ich
transkrypcja liczy 600 stron. Pytania zadawano we-
dtug ustrukturyzowanego kwestionariusza wywiadu,
ktory zostat zamieszczony w Zataczniku 2.

Zebrane informacje omowiono w pieciu czesciach
rozdziatu Il pracy, oddzielnie dla podmiotéw przemy-
stu farmaceutycznego i przemystu technologii me-
dycznych. W ramach analizy wpierw zebrano fakty
i opinie, nastepnie je pogrupowano i sklasyfikowano,
identyfikujac podobienstwa i roznice miedzy dwoma
badanymi dziedzinami. Na koniec sporzadzono stresz-
czenie dotyczace zebranych faktow i opinii, wska-
zujac stopien reprezentatywnosci dla catej badanej
grupy (wszystkie podmioty, zdecydowana wiekszos¢,
wiekszos¢, mniejszos¢, zaden z podmiotow), i udzie-
lono odpowiedzi na pytania badawcze.

Kazda czesc¢ analizy, a takze cata praca konczy sie
whnioskami, w ktorych zebrane fakty i opinie zosta-
ty zinterpretowane w Swietle wiedzy eksperckiej
autora. Poglady autora zostaty przedstawione tylko
w konkluzjach, pozostate czesci analizy uwzglednia-
ja wytacznie punkt widzenia respondentéw.

Grupa respondentow

Gtownym celem badania byto zebranie informacji ja-
kosciowych niedostepnych w tradycyjnych zrédtach
statystycznych lub danych patentowych. Pytania do
respondentow koncentrowaty sie na tym, jak i dla-
czego podejmuja oni pewne decyzje dotyczace inno-
wacji i ochrony wtasnosci intelektualnej.



Proces doboru podmiotéw do badania zostat prze-
prowadzony, tak aby badana préba odzwierciedlata
w mozliwie najwiekszym stopniu catg populacje.
Populacja firm z obszaru zdrowia (21.10, 21.20, 26.60,
32.50 zgodnie z Polska Klasyfikacja Dziatalnosci —
PKD) wynosi okoto 9 500 podmiotow. Do tej populacji
dodano 519 podmiotow, ktére maja gtodwne PKD inne
niz wyzej wymienione, ale zgtaszaty rozwigzania
z dziedziny farmacji oraz dziedziny technologii me-
dycznych. Mikroprzedsiebiorstw, tj. podmiotow za-
trudniajacych do 9 pracownikoéw, jest w sektorze zdro-
wia znacznie wiecej niz matych, srednich oraz duzych
firm (wykres 1). W procesie doboru proby do badania
ograniczono liczbe ankietowanych mikroprzedsie-
biorstw. W rezultacie byto ich w badanym zbiorze
proporcjonalnie dwa razy mniej niz wynikatoby to
z wielkosci tej grupy w catej populacji (wykres 2).
Stanowiace 45% respondentow mikroprzedsiebior-
stwa sa jednak wciaz najwieksza grupa zbadanych
podmiotow. Pozostate 55% to mate (19%), srednie
(14%), duze (14%) i bardzo duze (21,5%) podmioty.

Wykres 1. Populacja przedsiebiorstw z obszaru zdrowia
wedtug liczby pracownikow.

2,48%

<0 B 10-49

Wykres 2. Respondenci wedtug liczby pracownikow.
7%

50-249 ] 250-999 [ >999

Il <10 [ 10-49

50-249 ] 250-999 [ >999
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Tabela 1. Liczba zgtoszen wynalazkow | wzorow uzytko-
wych dokonanych przez respondentow.

taczna licz-
ba zgtoszen Liczba Liczba zgto-
wynalazkow zgtoszen szeh wWzorow
i wzorow wynalazkow uzytkowych
uzytkowych
Responden-
Ciz sektora
technologii 179 75 27
medycznych
Responden-
ci z sektora 130 77 (0]
farmacji
0gotem 309 152 152

Respondenci nie ograniczali swojej dziatalnosci tyl-
ko do badanego obszaru. Niemal potowa wszystkich
zgtoszen dotyczyta innowacyjnych rozwigzan w in-
nych dziedzinach niz farmacja i technologie medycz-
ne.

Wykres 3. Rozktad ankietowanych podmiotow w sekto-
rze technologii medycznych ze wzgledu na liczbe zgto-
szen.

- 20
18

6 B wynaazi
o Ja B wzoryuzytkowe
12

10

8

) 6

4 4 3

2 1 I T 1

. mo o mm

0] -5 6-10 11-15 >15

Wykres 4. Rozktad ankietowanych podmiotow w sekto-
rze farmaceutycznym ze wzgledu na liczbe zgtoszen.
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Tabela 2. Respondenci wedtug gtdwnej dziatalnosci
przedsiebiorstwa zgodnie z PKD (wer.2007)

Sektor
farmaceutycz-

Sektor

technologii
medycznych ny

22297

2611Z
26607
28927
3250z 10
46182
46907
47997
62012

72117
72197
80102
94997

Analizowane PKD stanowito gtowny obszar dziatal-
nosci danej irmy w momencie jej zaktadania. Wiek-
sze zroznicowanie mozna zaobserwowac w dziedzi-
nie technologii medycznych niz w dziedzinie farmacji.
W grupie firm zajmujacych sie produkcjg urzadzen
medycznych i produkcja farmaceutykéw znajduja sie
rowniez takie firmy, ktére jako gtowna dziatalnosc
wskazaty handel (46xxZ i 47xxZ), a nawet dziatal-
nos¢ ochroniarska (80107).

2120z
46467
7212
72192

N U1 = O

O NN N a4

Tabela 3. Podstawowe PKD przedsiebiorstw dziatajq-
cych w dziedzinach farmacji i technologii medycznych.

Produkcja lekéw i pozostatych wyrobow

2120z farmaceutycznych

Produkcja urzadzen, instrumentow
oraz wyrobéw medycznych, wtaczajac
dentystyczne

3250Z

Tabela 4. Respondenci wedtug formy prawnej podmiotu.

Sektor technologii medycznych 25
0Osoby fizyczne prowadzace dziatalnosc 1

gospodarcza

Spotdzielnie europejskie 1

Spotki akcyjne 10
Spotki z ograniczona odpowiedzialnoscia 13

Ssektor farmaceutyczny 17

Osoby fizyczne prowadzace dziatalnosc
gospodarcza

Spotki akcyjne 8
Spotki cywilne prowadzace dziatalnosc
na podstawie umowy zawartej zgodnie 1

z Kodeksem cywilnym

Spotki z ograniczona odpowiedzialnoscig 7

wsrod respondentow przewazaty spotki akcyjne
i spotki z ograniczona odpowiedzialnoscia, ktore sta-
nowity odpowiednio 43% i 48% (tabela 4).

Podziat respondentéw ze wzgledu na forme w+tasno-
Sci jest bardziej zréznicowany, ale w tym przypadku
mamy do czynienia z formg dominujaca, czyli wta-
snoscig krajowych osob fizycznych — 52,4%.

1.3 Specyfika innowacji
w dziedzinach farmacji
i technologii medycznych

Panuje powszechna zgoda co do stwierdzenia, ze
wzmocnienie innowacyjnosci w dziedzinie farmacji
jest koniecznoscia. Starzejace sie spoteczenstwo,
niekontrolowane rozprzestrzenianie sie choréb czy
rosngca odpornosc wirusow i bakterii na istnieja-
ce leki to tylko niektore z argumentéw przemawia-
jacych za tym, aby postrzegac¢ potrzebe innowacji
w sektorze zdrowia przez pryzmat istotnego interesu
spotecznego. Innowacyjne rozwigzania w dziedzinie
technologii medycznych postrzegane sg jako réwnie
istotne i przyczyniajace sie do wydtuzenia i poprawy
jakosci zycia pacjentow.

Rynek farmaceutyczny w Unii Europejskiej (UE) jest
bardzo specyficzny ze wzgledu na Scista regulacje
prawng obrotu lekami. Zgodnie z unijnym prawem
farmaceutycznym' kazdy produkt leczniczy, ktory ma
zosta¢ wprowadzony do obrotu, musi spetniac okreslo-
ne wymogi w zakresie bezpieczenstwa i skutecznosci.
Produkty oryginalne, opierajace sie ha nowych substan-
cjach czynnych, sg dopuszczane do obrotu na podsta-
wie petnych danych obejmujacych wyniki badan przed-
klinicznych i badan klinicznych. Proces opracowywania
takich produktow leczniczych od fazy odkrycia nowej
czasteczki chemicznej do uzyskania pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu jest zarowno czasochtonny, jak

T Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszqcego sie do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. EU 2001, L 311/67 z pozn. zm,).
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i niezwykle kosztowny. Ochrona prawna oryginalnych
produktéw leczniczych jest zatem postrzegana jako
niezbedna dla zrekompensowania inwestycji poczynio-
nych w prace badawczo-rozwojowe (B+R).

Produkty generyczne, biorownowazne z oryginalny-
mi, nie wymagaja badan przedklinicznych i klinicz-
nych i sa dopuszczane do obrotu na podstawie od-
niesienia do dokumentacji produktow oryginalnych
(referencyjnych). Proces dopuszczania ich na rynek
jest wiec znacznie krétszy, mniej skomplikowany
i tanszy. W tym zakresie przemyst farmaceutyczny
poszukuje instrumentow prawnych utatwiajacych
dostep do rynku dla lekéw generycznych.

Instytucje zdrowia publicznego sg z jednej strony
zainteresowane wysoce innowacyjnymi produktami
a z drugiej dostepem pacjentow do lekow. Regulacje
prawne dotyczace ochrony lekéw innowacyjnych po-
winny zatem rownowazyc rozne interesy, nadazajac
jednoczes$nie za szybkimi zmianami technologiczny-
mi w tym sektorze.

Ochrona prawna innowacji farmaceutycznych trady-
cyjnie kojarzona byta z patentami? W ciggu ostat-
nich dekad do prawa UE wprowadzone zostaty jed-
nak jeszcze inne instrumenty ochrony produktéw
leczniczych: wytacznos¢ danych® oraz dodatkowe
$wiadectwa ochronne (SPC)”. Obie te instytucje stu-
za wzmocnieniu ochrony patentowej lekow innowa-
cyjnych. Mechanizmy prawne wspierajace przedsie-
biorstwa generyczne to ograniczenie patentu zwane
wyjatkiem Bolara® oraz mozliwos¢ wprowadzenia
do obrotu leku odtworczego przed wygasnieciem
wszystkich patentow chronigcych lek referencyjny
(ang. skinny labelling)®.

W UE nie istnieje jednolita polityka dotyczaca ustala-
nia cen lub refundacji lekow’, a panstwa cztonkow-
skie moga swobodnie ustalac¢ wtasne wykazy lekow
refundowanych, ich ceny i limity refundacji, o ile sg
one zgodne z ogolnymi unijnymi przepisami, takimi

jak dyrektywa dotyczaca przejrzystosci srodkow re-
gulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze®. In-
stytucje zdrowia publicznego poszczegolnych krajow
moga wiec korzysta¢ z mechanizmdw ustalania cen
i refundacji lekow w celu wywierania okreslonego
wptywu na zachowania proinnowacyjne na rynkach
farmaceutycznych.

Specyfika uwarunkowan prawnych przemystu far-
maceutycznego ma swoje odzwierciedlenie w wy-
raznym podziale badanych firm na przemyst innowa-
cyjny i generyczny.

W  dziedzinie technologii medycznych podziat
taki nie ma migjsca. System regulacyjny dla wyro-
béw medycznych — poza produktami wchodzacymi
w szczegolng interakcje z ciatem, jak np. implanty badz
przeszczepy — nie ma tak wysokich wymagan doty-
czacych bezpieczenstwa i skutecznosci jaki wystepuje
w przypadku lekow. Przedsiebiorstwa przemystu tech-
nologii medycznych sg znacznie bardziej zroznicowane
zarowno pod wzgledem zakresu prowadzenia dziatal-
nosci gospodarczej, jak i poziomu innowacyjnosci po-
szczegolnych dziatan. Niewiele jest regularnosci, ktore
pozwolityby na stworzenie wsrod nich klarownych po-
dziatow.

1.4 Uwarunkowania
prawne sektora zdrowia
W Polsce

Innowacje sa zazwyczaj efektem interakcji wielu pod-
miotéw, w tym rzadu, przemystu, uczelni wyzszych
i instytucji badawczych. Innowacyjnos¢ danej gate-
zi biznesu wymaga réwniez sprzyjajacego otoczenia
prawnego. Mechanizmy prawne, ktére powszechnie
uwaza sie za stymulujace innowacje to patenty i -
szerzej — prawo wtasnosci intelektualnej. W kontek-
Scie innowacji farmaceutycznych sa to rowniez SPC

2 0d momentu wejscia w Zycie Porozumienia w sprawie handlowych aspektéw praw wtasnosci intelektualnej (TRIPS) dostepnosc¢ ochrony
patentowej dla wynalazkow ze wszystkich dziedzin techniki, rowniez dla wynalazkow farmaceutycznych, stata sie standardem swiatowym. Zob. art.
27 Porozumienia w sprawie handlowych aspektow praw wtasnosci intelektualnej, stanowiqcego zatqcznik 1C do Porozumienia ustanawiajacego
swiatowq Organizacje Handlu (WTO) z 1994 r. (Dz. U. z 1996 1. nr 32, poz. 143). W Europie zasady udzielania patentow, w szczegolnosci kryteria
zdolnosci patentowej, uregulowane sq w Konwencji o udzielaniu patentow europejskich (Dz. U. z 2004 r., nr 79, poz. 737), natomiast zakres praw
z patentu i ich egzekwowanie unormowane sq prawem obowiqzujacym w poszczegdlnych panstwach.

3 Zob. art. 10 ust. T dyrektywy 2001/83/WE.

4 Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczqce dodatkowego swiadectwa ochronnego dla
produktow leczniczych (Dz. Urz. UE 2009, L 152/1).

> Zob. art. 10 ust. 6 dyrektywy 2001/83/WE.

6 Zob. art. 11 in fine dyrektywy 2001/83/WE.

7 Art. 168 ust. 7 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (wersja skonsolidowana) stanowi, ze dziatania UE sq prowadzone w poszanowaniu
obowiqgzkow panstw cztonkowskich w zakresie okreslania ich polityki dotyczacej zdrowia, jak rowniez organizacji i swiadczenia ustug zdrowotnych
i opieki medycznej. Obowiqzki panstw cztonkowskich obejmujq zarzadzanie ustugami zdrowotnymi i opiekq medyczng, jak rowniez podziat
przeznaczonych na nie zasobow (Dz. U. UE 2012, C 326/47).

8 Dyrektywa Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczqca przejrzystosci srodkéw regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze
przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wtqczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczer zdrowotnych (Dz. U. WE 1989, L 40/8).
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i wytacznos¢ danych. Poza tym istniejg szczegdlne
instrumenty prawne, takie jak ulgi podatkowe, po-
moc publiczna lub srodki finansowe z innych zrédet,
ktére moga wspiera¢ innowacje.

Uregulowania prawne dziedzin farmacji i technologii
medycznych podlegaja w duzym stopniu harmoniza-
cji w ramach UE. ustawa — Prawo farmaceutyczne’
jest zgodna z dyrektywa 2001/83/WE stanowiacg
wspolnotowy kodeks odnoszacy sie do produktow
leczniczych, a ustawa o wyrobach medycznych® im-
plementuje do prawa polskiego dyrektywe 93/42/
EWG dotyczaca wyrobéw medycznych™

Ochrone wtasnosci intelektualnej, istotnej z punk-
tu widzenia sektora zdrowia, w Polsce reguluje
przede wszystkim ustawa — Prawo w+tasnosci prze-
mystowej. Okresla ona ochrone wynikajaca z ty-
tutu patentow i SPC, jak réwniez ochrone znakdow
towarowych, wzorow uzytkowych i wzorow przemy-
stowych. Nalezy zauwazyc, ze zasady ochrony paten-
towej sa zgodne z przepisami Konwencji o udzielaniu
patentow europejskich (KPE) oraz — co do zasady -
rowniez z praktyka decyzyjna Europejskiego Urzedu
Patentowego (EPO). Zasady udzielania SPC s zgodne
z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 469/2009%.

Ochrona produktow leczniczych z tytutu wytaczno-
$ci danych wynika w prawie polskim z ustawy — Pra-
wo farmaceutyczne™, implementujacej dyrektywe
2001/83/WE, jak rowniez wprost z unijnego Rozpo-
rzadzenia w sprawie lekow sierocych®™ i Rozporza-
dzenia w sprawie lekow pediatrycznycht.

Innym waznym aktem prawnym dla innowacji w sek-
torze zdrowia jest ustawa refundacyjna’, ktora regu-
luje m.in. zasady finansowania lub wspotfinansowa-
nia zakupu okreslonych lekow i wyrobéw medycznych
dla osob podlegajacych ubezpieczeniu zdrowotnemu
w ramach Narodowego Funduszu zdrowia (NFZ).

Ulgi podatkowe przystugujg podatnikom prowadza-
cym dziatalnosc¢ B+R w rozumieniu ustawy o podatku

dochodowym od 0séb prawnych®. Podatnikom przy-
stuguje ulga polegajaca na odliczeniu od podstawy
opodatkowania czesci kosztow uzyskania przycho-
dow poniesionych na ten rodzaj dziatalnosci — sa to
tzw. koszty kwalifikowane. Kwota do odliczenia nie
moze przekraczac¢ 100% lub 150% kosztow kwalifiko-
wanych.

Polscy przedsiebiorcy, zwitaszcza mate i srednie
przedsiebiorstwa (MSP), moga rowniez korzystac
z réznych programéw wsparcia finansowego z fundu-
szy unijnych przeznaczonych na dziatalnosc¢ innowa-
cyjng w perspektywie lat 2014-2020. Obejmujg one
programy: Inteligentny Rozwdj, Polska Wschodnia
oraz 16 regionalnych programow operacyjnych®. inne
programy, oferujace wsparcie dziatalnosci B+R dla
firm farmaceutycznych, proponuje Narodowe Cen-
trum Badan i Rozwoju (NCBR), np. ogolny program
strategiczny STRATEGMED lub bardziej wyspecjalizo-
wany InnoNeuroPharm?.

W Strategii na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju do
roku 2020 (z perspektywa do 2030 r.), opublikowane;j
w 2017 roku przez Ministerstwo Rozwoju, biotech-
nologia, przemyst farmaceutyczny oraz caty sektor
zdrowia zostaty wskazane jako kluczowe i wyma-
gajace szczegolnej uwagi, bedace waznymi atutami
eksportowymi i wizerunkowymi dla polskiej gospo-
darki.

9 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2001, nr 126, poz. 1381 z pdzn. zm.,).

10 ystawa z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. 2010, nr 107, poz. 679 z pdzn. zm,).

T pyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow medycznych (Dz. Urz. WE 1993, L 169/1).
12 ystawa z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wtasnosci przemystowej (Dz. U. 2001, nr 49, poz. 508 z pozn. zm.,).

13 Zob. rozdziat 5 1 ustawy — Prawo wtasnosci przemystowe.
14 7ob. art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz ust. 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

15 Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktow leczniczych (Dz. Urz.

WE 2000, L 18/1).

16 Rozporzqdzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktow leczniczych stosowanych
w pediatrii oraz zmieniajqce rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzqdzenie (WE) nr 726/2004

(Dz. Urz. UE 2006, L 378/1).

V7 ustawa z dnia 12 maja 201 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz. U. 201, nr 122, poz. 696 z pozn. zm.,).

18 ystawa z dnia 15 lutego 1992 1. 0 podatku dochodowym od 0séb prawnych (Dz. U. 1992, nr 21, poz. 86 z pozn. zm.,).

19 Zob. https://www.funduszeeuropejskie.gov.pl.
20 zob. http://www.ncbr.gov.pl.
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2.1 Pojecia innowacji
i innowacyjnosci
Dziedzina farmacji

Pojeciom innowacji i innowacyjnosci przypisuje sie
wiele znaczen. W opinii przedstawicieli badanych
przedsiebiorstw istotne sg nastepujace aspekty tych
pojec.

Po pierwsze, za innowacje uwaza sie produkty lub
ustugi nowe na rynku. Zwykle odréznia sie przy tym
innowacje o przetomowym charakterze od inno-
wacji, ktére stanowia ulepszenia lub udoskonalenia
znanych juz produktow lub metod ich wytwarza-
nia. Polskiej dziedzinie farmacji, obejmujacej niemal
wytacznie firmy generyczne, to drugie rozumienie
innowacji i innowacyjnosci jest zdecydowanie bliz-
sze. Innowacje udoskonalajace zwigzane sa gtoéwnie
z lekami nasladujacymi produkty oryginalne, zmody-
fikowanymi w taki sposob, aby mogty zaspokoi¢ do-
tychczas niezaspokojone potrzeby pacjentow. Takie
modyfikacje moga byc ukierunkowane np. na lepsze
wchtanianie substancji czynnej, wyeliminowanie ze
sktadu leku pomocniczych substancji konserwuja-
cych powodujgcych uczulenie, zapewnienie wyzsze-
go komfortu stosowania lub utatwienie pacjentom
dostosowania sie do zlecen lekarskich (ang. patient
compliance).

Po drugie, pojecie innowacji jest czasem uzywane
jako tozsame z pojeciem wynalazku. W tym sensie
innowacje postrzegane sg jako rozwiazania spetnia-
jace kryteria zdolnosci patentowej, a w szczegélno-
$ci kryterium nieoczywistosci w rozumieniu prawa
patentowego. Istnieje do$¢ powszechne przekonanie,
ze jesli ktos jest w stanie uzyskac patent na swoj pro-
dukt, to produkt ten musi by¢ innowacyjny.

Po trzecie, czesto podkresla sie rynkowe i konkuren-
cyjne aspekty innowacji. Patrzac z tej perspektywy,
innowacja jest produktem lub ustuga, ktéra pozwa-
la uzyskac lub utrzymac przewage konkurencyjna na
rynku lub ktora jest w stanie wygenerowac dochdéd.
W tym kontekscie nalezy odrézni¢ innowacje od po-
mystéw, ktore nie podlegaja komercjalizacji i pozo-
staja jedynie abstrakcyjnymi pojeciami.

Innowacyjne produkty i ustugi sa powszechnie uzna-
wane za czynnik utatwiajacy firmom farmaceu-
tycznym osiggniecie sukcesu rynkowego, przy czym
innowacyjnos$¢ rozumiana jest zarbwno w sensie
globalnego i absolutnego przetomu, jak rowniez
jako udoskonalenie lub usprawnienie rozwigzan.

»Innowacje sa na takim poziomie, jaki jest
potrzebny do dalszego rozwoju firmy”.

Dla niektorych respondentéw innowacyjne produkty
i ustugi sa warunkiem sine qua non osiggniecia do-
brej pozycji na rynku farmaceutycznym. Dla innych
jednak, paradoksalnie, innowacyjne produkty, ktére
nie sa znane masowej klienteli, moga byc¢ problema-
tyczne w komercjalizacji jako wymagajace szerokiej
akcji promocyjnej i informacyjnej. Udane wprowa-
dzenie nieznanego produktu na rynek jest postrze-
gane jako bardzo trudne dla MSP, ktore nie posia-
daja odpowiedniego potencjatu marketingowego,
a w szczegolnosci wystarczajacej rozpoznawalno-
Sci marki. Rynek produktéw farmaceutycznych jest
w tym kontekscie oceniany jako zamkniety na nowe
produkty.

.10 reklama sprzedaje marzenia”.

W opinii wiekszosci respondentow cena jest najbar-
dziej wptywowym czynnikiem przy podejmowaniu
decyzji o zakupie produktéw farmaceutycznych. Ko-
lejnym kryterium jest znajomosc danej marki, a do-
piero na koncu — jakosc i skutecznos¢ preparatow.

Wiekszosc¢ ludzi chce wierzy¢ duzym
podmiotom o stabilnej pozycji rynkowej
i reputacji’”.

Inaczej wyglada sytuacja w zakresie ustug i produk-
tow oferowanych nie odbiorcom koncowym - pa-
cjentom, ale innym przedsiebiorcom. Dotyczy to m.in.
produktow biotechnologicznych, pétproduktow sto-
sowanych do produkcji lekow lub ustug oferowanych
firmom farmaceutycznym, np. w obszarze badan nad
lekami. W tym zakresie istotne sg nastepujace czyn-
niki: sprawdzona jako$¢ produktow i technologii,
bogate doswiadczenie oraz mozliwosc¢ oferowania
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wielu powigzanych ustug i zaspokajania potrzeb sze-
rokiego grona odbiorcow. Ostatnim z wymienianych
czynnikow wptywu na zakup jest cena. Jest ona na-
tomiast kryterium dominujacym w przypadku zakupu
produktow i ustug w drodze zamdwien publicznych.

Biorac pod uwage rodzaje oferowanych produktow
i ustug, wsrod badanych firm farmaceutycznych wy-
rézni¢ mozna nastepujace profile:

A. przedsiebiorstwa biotechnologiczne — podmioty
dostarczajace produkty, takie jak zestawy dia-
gnostyczne, produkty zwigzane z przetwarza-
niem kwasow nukleinowych, enzymy, jak rowniez
Swiadczace ustugi z zakresu biotechnologii i bio-
Logii molekularnej, ustugi analityczne oraz ustugi
w zakresie kontroli jakosci lekow,

B. podmioty oferujace gtéwnie produkty generycz-
ne, ktére mozna podzieli¢ na dwie podgrupy:

» producenci lekéw generycznych niezaawanso-
wanych technologicznie i imitujacych leki orygi-
nalne — gtownie leki sprzedawane bez recepty,
suplementy diety i kosmetyki,

» producenci lekoéw generycznych bardziej za-
awansowanych technologicznie i najczesciej
ulepszonych w stosunku do oryginalnych pier-
wowzorow — ulepszone wersje znanych lekow,
w tym leki w nowych dawkach lub schema-
tach dozowania, nowe postacie farmaceutycz-
ne lekow czy produkty wytwarzane w oparciu
0 nowe technologie; leki te czesto sg lekami
szpitalnymi lub wydawanymi na recepte,

C. podmioty opracowujace innowacyjne leki — firmy
skoncentrowane na rozwoju nowych jednostek
chemicznych w roznych wskazaniach klinicznych
w zakresie onkologii i immunoonkologii oraz no-
wych rozwiazan w obszarze nanotechnologii.

Gtownym przedmiotem dziatalnosci gospodarczej
przedsiebiorstw dziatajacych w przemysle farma-
ceutycznym jest PKD 21207 — produkcja lekow i pozo-
statych wyrobow farmaceutycznych.

Dziedzina technologii medycznych

Oferowane produkty i ustugi sa w przemysle techno-
logii medycznych bardzo zréznicowane — poczawszy
od prostych urzadzen ambulatoryjnych, przez wypo-
sazenie sal operacyjnych, do sztucznych tkanek i zto-
zonych technologii diagnostycznych.

Dla wiekszosci produktéw i ustug dostarczanych
przez ankietowane przedsiebiorstwa dostep do ryn-
ku nie jest obwarowany tak rygorystycznymi wy-
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mogami, jak w przypadku produktow leczniczych.
W dziedzinie tej nie wystepuje tez dychotomiczny
rozdziat na produkty innowacyjne i generyczne, jak
ma to miejsce w przypadku lekow.

Innowacyjnos¢ w dziedzinie technologii medycznych
wydaje sie by¢ rozumiana jeszcze szerzej niz w dzie-
dzinie farmacji.

Dla wiekszosci respondentéw innowacja oznacza
po prostu stosowanie rozwigzan dotad nieznanych
i niestosowanych, przy czym moze tu chodzi¢ o roz-
wigzania w sensie technicznym, technologicznym lub
organizacyjnym.

Innowacja moze oznacza¢ tworzenie produktéow
zupetnie nowych lub usprawnianie produktow juz
znanych. Usprawnienie czy modyfikacja rozwigzania
moze polegac na tym, ze jest ono bardziej efektywne,
ma lepsze parametry techniczne, jest bardziej przyja-
zne dla srodowiska badz wykorzystuje nowe surow-
ce. Innowacja moze rowniez oznacza¢ usprawnienia
w zakresie proceséw wytwarzania badz dystrybucji
produktow i ustug.

Wielu respondentéw podkresla, ze innowacja w dzie-
dzinie technologii medycznych odrdznia sie od innowa-
gji jako takiej. Z jednej strony bowiem bierze sie pod
uwage wymiar rynkowy przedsiewziecia, ale z drugiej
strony bardziej niz w innych dziedzinach gospodarki
przywiazuje sie znaczenie do misji spotecznej, jaka jest
dostarczanie szerszych i bardziej skutecznych mozliwo-
Sci terapeutycznych i diagnostycznych czy generalnie
polepszanie opieki nad pacjentem.

Produkty i ustugi w dziedzinie technologii
medycznych

Biorac pod uwage rodzaje oferowanych produktéw
i ustug, mozna wyrdzni¢ nastepujace profile/grupy
wsrod badanych firm farmaceutycznych:

A. podmioty oferujace produkty z zakresu chirurgii
i leczenia — ztozone instrumenty i wyroby chirur-
giczne oraz implanty i sztuczne tkanki, materiaty
kosciozastepcze, sztuczne serce,

B. podmioty oferujace sprzet diagnostyczny — mo-
bilne lub stacjonarne urzadzenia do wczesnego
diagnozowania i wykrywania schorzen patolo-
gicznych, systemy monitorowania dtugotermino-
wego, oprogramowanie na potrzeby obrazowania
diagnostycznego, maszyny laboratoryjne,

C. podmioty oferujace sprzet medyczny powszech-
nego uzytku — urzadzenia medyczne i chirurgiczne,
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D.

meble szpitalne ogolne i specjalistyczne, lampy
medyczne, dozowniki srodkow farmaceutycznych,

podmioty oferujace urzadzenia do telemedycyny -
wielofunkcyjne urzadzenia oraz systemy i platfor-
my telemedyczne.

Czynniki majace wptyw na decyzje zakupowe

Respondenci wskazujg na nastepujace czynniki ma-
jace znaczenie dla zakupu produktow i ustug w dzie-
dzinie technologii medycznych:

A.

Cena — majaca kluczowe znaczenie w przypad-
ku dokonywania zakupow w trybie zamdwienia
publicznego. Parametry wyrobu musza by¢ do-
stosowane do wymaganh zamawiajacego, przy za-
chowaniu wysokiej jakosci, bezpieczenstwa oraz
mozliwie najnizszej ceny. Ze wzgledu na fakt, ze
zdecydowana wiekszos¢ produktdw i ustug prze-
mystu technologii medycznych kierowana jest
do prywatnych lub publicznych placowek stuzby
zdrowia, cena jest wskazywana jako najwazniej-
sze kryterium zakupowe.

Jakosé¢ produktu — rowniez w kontekscie jego
innowacyjnosci, zwtaszcza w przypadku implan-
tow, protez, sztucznych tkanek, instrumentarium
zabiegowego. W tym przypadku kluczowe zna-
czenie ma opinia lekarza, ktory stosuje te produk-
ty i odpowiada za ostateczny wynik leczenia. Wy-
daje sie, ze poczucie odpowiedzialnosci lekarzy

za urzadzenia i technologie medyczne uzywane
w diagnozie czy leczeniu, a zwtaszcza w zabie-
gach chirurgicznych, jest wieksze niz w przypad-
ku przepisywania lekdw. ROZnica wynika zapew-
ne stad, iz lekarz nie ma faktycznego wptywu na
skutecznos$¢ oddziatywania leku w organizmie,
podczas gdy ma zasadniczy wptyw na sposob
wykorzystania technologii medycznych do lecze-
nia pacjenta, a efekt leczenia rzutuje na jego re-
nome jako specjalisty.

Dostepnosc na rynku polskim - rozumiana jako
mozliwos¢ szybkiego zareagowania na potrze-
by placowek stuzby zdrowia i lekarzy oraz jako
dostep do opieki posprzedazowej i serwisu. Pod
uwage brane sa rowniez niskie koszty eksploatacji
urzadzen oraz koszty zakupu licencji do oprogra-
mowania.

D. tatwosc obstugi — prostota i funkcjonalnosc urza-

dzen. Podkresla sie, ze coraz czesciej zardwno uzyt-
kownicy prywatni, jak i personel szpitalny wybieraja
urzadzenia z wyswietlaczami cyfrowymi, sterowa-
ne z tabletu, z telefonu badz sterowane gtosem.

Sama innowacyjnos¢ produktow i ustug jest rzadko
brana pod uwage jako czynnik wptywajacy na pod-
jecie decyzji o zakupie.

Czynniki zakupowe
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2.2 Badania i rozwoj

Dziedzina farmacji

Dziatalno$¢ badawczo rozwojowa rozumiana jest
generalnie jako wszelkiego rodzaju rozwoj, ktory
prowadzi do wprowadzenia na rynek nowego pro-
duktu. Czesto dziatalnos$c B+R utozsamiana jest z in-
nowacyjnoscia badz traktowana przez respondentow
jako zblizona pojeciowo do tej ostatniej. Wyrdznia sie
zatem - podobnie jak w przypadku definicji innowa-
cyjnosci — dwa gtéwne typy dziatalnosci B+R. Pierw-
szy typ to wszelkie aktywnosci, ktére stuzg udosko-
naleniu produktéw wystepujacych juz na rynku. Drugi
rodzaj dziatalnosci skierowany jest na opracowanie
produktu oryginalnego, nowatorskiego.

Prace badawczo-rozwojowe nad lekami
generycznymi

W przypadku leku generycznego podstawa prac jest
wytypowanie produktu do opracowania. Na podsta-
wie analiz ekonomicznych i prawnych wytaniany jest
konkretny produkt, ktory w wersji generycznej — od-
twdrczej — ma zosta¢ wprowadzony na rynek. Wska-
zywany jest réwniez obszar terytorialny, na ktory ma
zosta¢ wprowadzony produkt.

Prace badawcze rozpoczynaja sie w od nabycia sub-
stancji aktywnej, ktora analizowana jest pod wzgle-
dem parametrow fizykochemicznych. Nastepnie pro-
wadzone sg tzw. proby preformulacyjne, w ktorych
okresla sie kompatybilnos¢ substancji czynnej z sub-
stancjami pomocniczymi stabilizujagcymi chemicznie
substancje aktywna i nadajgcymi okreslong mase
gotowej formie produktu. Celem prac preformulacyj-
nych jest rowniez zapewnienie odpowiedniego uwal-
niania substancji czynnej.

Sktad formy gotowej musi spetnia¢ normy dotycza-
ce biodostepnosci i biorownowaznosci wobec leku
referencyjnego, ale ponadto dostosowuje sie go
rowniez do wymogdw produkcyjnych. Opracowany
produkt musi miec takie parametry, np. sypkosc¢, aby
mozliwa byta jego masowa produkcja.

wWymogiem niezbednym do zarejestrowania produk-
tu jest przeprowadzenie badan bioréwnowaznosci
i przedstawienie wynikéw tych badan wtasciwym
urzedom rejestracji lekow. Badania bioréwnowazno-
$ciisporzadzenie dokumentacji rejestracyjnej koncza
cykl badawczo-rozwojowy produktu generycznego.

Wiekszosc¢ przedsiebiorstw opracowujacych leki ge-
neryczne stara sie udoskonali¢ opracowywany pro-

16

dukt, tak aby nie byta to jedynie wierna kopia leku
innowacyjnego. Udoskonalenia moga dotyczy¢ m.in.
substancji pomocniczych, ksztattu tabletki, wygody
zaaplikowania leku czy efektywnosci procesu pro-
dukcyjnego.

Prace B+R w przedsiebiorstwach eksportujacych leki
generyczne uwzglednia¢ musza dodatkowe aspekty,
oprécz tych wskazanych powyzej. ze wzgledu na wy-
mogi jakosciowe dotyczace réznych stref klimatycz-
nych sktad produktu musi byc tak dobrany, aby spet-
nia¢ m.in. uwarunkowania temperatury i wilgotnosci.
Znaczne roznice, np. w przeprowadzaniu badan bio-
rownowaznosci, wystepuja ze wzgledu na odmienne
wymogi prawne w poszczegolnych panstwach.

Prace badawczo-rozwojowe nad lekami
innowacyjnymi

Respondenci wyodrebniajg tu co do zasady trzy dzia-
ty prowadzace prace B+R. Pierwszy to dziat chemii
medycznej, gdzie projektowane i syntetyzowane sg
potencjalne leki; drugi to dziat biologii, ktory bada
dziatanie tych lekow w laboratorium w modelach
in vitro, a nastepnie w modelach in vivo u zwierzat;
trzeci to dziat tzw. rozwoju, ktéry zajmuje sie, juz po
wybraniu ostatecznej czasteczki w danym projekcie,
rozwojem przedklinicznym, czyli synteza chemiczng
w duzej skali, toksykologig i doprowadzeniem do roz-
poczecia badan klinicznych u ludzi.

Dziatalno$¢ ta jest prowadzona we wtasnym dzia-
le badawczo-rozwojowym tylko do okreslonej fazy.
Najwieksze przedsiebiorstwa posiadajg rozbudowa-
ne dziaty badawczo-rozwojowe, ktore pozwalajg
przeprowadzi¢ badania na matych zwierzetach. Ko-
lejne etapy prac, zw+taszcza badania kliniczne, zleca-
ne sa podmiotom zewnetrznym.

Doprowadzenie prac B+R do fazy badan przedklinicz-
nych moze taczyc sie z decyzjg o sprzedazy innowa-
cji. Koszty przeprowadzenia badan klinicznych w celu
rejestracji produktu leczniczego sg czesto oceniane
jako zbyt wysokie dla polskich przedsiebiorstw far-
maceutycznych.

organizacja prac badawczo-rozwojowych

Niemal wszystkie ankietowane przedsiebiorstwa,
zarobwno opracowujace leki generyczne, jak i in-
nowacyjne, posiadaja wyodrebniony dziat badaw-
czo-rozwojowy i prowadzg prace B+R w sposob
sformalizowany, tj. w oparciu o spisany plan definiu-
jacy zatozenia badawcze i parametry techniczne leku,
ktéry ma zosta¢ opracowany. Prace badawcze podle-
gaja przy tym okresowej kontroli realizacji.

Innowacyjnosc w polskim sektorze zdrowia: analiza jakosciowa



Prace B+R co do zasady posiadajg ustalony budzet  Nominalny koszt prowadzenia prac badawczo - roz-
i harmonogram, cho¢ wielu respondentow podkre- wojowych uzalezniony jest od rodzaju finalnego
Sla, ze podlegajg one stosunkowo czestym modyfika-  produktu. W przypadku produktéw generycznych
cjom, zwtaszcza w przypadku prac o wysokim stop-  sprzedawanych bez recepty koszt ten jest najnizszy
niu zkozonosci. i wynosi okoto 50 tysiecy zt. Koszt opracowania bar-
dziej zaawansowanego leku generycznego byt wska-
W wiekszych przedsiebiorstwach, posiadajacych wyod-  zywany w przedziale od 200 tys. do 3 miliondéw zto-
rebnione dziaty czy zespoty w ramach dziatu badaw- tych. Koszt prac badawczo-rozwojowych nad lekiem
czo-rozwojowego, rozwoj danego produktu lecznicze- innowacyjnym waha sie od 40-ciu do 400 milionéw
go wymaga z reguty wspotpracy trzech takich dziatéw  ztotych. Tak wysoki koszt jest powodem do czestej
czy zespotow. Pierwszego, zajmujacego sie przygoto- komercjalizacji produktu przed rozpoczeciem badan
wywaniem sktadu jakosciowo-ilosciowego, drugiego,  klinicznych. Jedynie co czwarta z ankietowanych firm
odpowiedzialnego za prace analityczne oraz trzeciego, prowadzita badania kliniczne, najczesciej w poje-
zajmujacego sie przygotowywaniem dokumentacji reje-  dynczych przypadkach lekdw innowacyjnych. Z re-
stracyjnej. Wielu respondentéw podkresla ponadto ko-  guty koszty prowadzenia prac B+R na terenie Europy
nieczno$¢ wspotpracy pracownikow dziatu badawczo-  sg oceniane jako relatywnie niskie, cho¢ drozsze od
-rozwojowego z pracownikami dziatu produkgji. prowadzonych w panstwach azjatyckich.

W najwiekszych z ankietowanych przedsiebiorstw  Czas trwania projektu opracowania leku
wystepuja wyodrebnione dziaty badawcze zajmujga-
ce sie np. tylko lekami generycznymi lub lekami bio- W przypadku lekdw generycznych przecietny czas
podobnymi. ich opracowania zostat okreslony przez wiekszosc
respondentow na 3-4 lata. W nielicznych przypad-
W wiekszosci przedsiebiorstw wystepujg instrumenty  kach, gtéwnie przedsiebiorstw opracowujacych leki
finansowe, ktérych zadaniem jest motywacja pracow- odtworcze wydawane bez recepty (OTC), wskazywa-
nikow dziatow badawczo-rozwojowych. Najczesciej  ny byt krétszy — 1- badZz 2-letni — okres.
przybieraja one forme sytemu premiowego, bonuso-
wego czy mozliwosci awansu. W zdecydowanej wiek- W przypadku produktow innowacyjnych czas prowa-
szosci analizowanych odpowiedzi podkresla sie jednak, dzenia prac B+R do momentu doprowadzenia produk-
ze najwazniejszym elementem motywujacym do kre-  tu do fazy badan klinicznych zostat okreslony na 6-7
atywnego dziatania, zwtaszcza w trakcie dtugolet- lat. Nie ma wsrod respondentéw jednolitej opinii, czy
nich i zmudnych projektow, jest pasja pracownikow, ich  czas opracowywania produktow leczniczych w ich
osobiste zaangazowanie. W wielu przedsiebiorstwach  przedsiebiorstwie jest krotszy czy dtuzszy niz w innych
czynnikiem stymulujacym jest mozliwosc rownolegte-  przedsiebiorstwach. Podkresla sie indywidualnosc kaz-
go prowadzenia pracy naukowej czy preznego rozwoju  dego przypadku.
zawodowego.
Zdecydowana wiekszo$¢ ankietowanych przedsie-
biorstw nigdy nie prowadzita badan nad licencjono-
wanym produktem, cho¢ niektére z nich wyrazaty
wole pozyskania takich licencji. zdecydowana wiek-
5z05¢ badanych przedsiebiorstw nie prowadzita row-
niez badan, ktore nie bytyby bezposrednio zwigzane
~Nic lepiej nie motywuje niz sukces”. z opracowywaniem lub doskonaleniem produktow,
a stuzytyby tylko pogtebieniu wiedzy w okreslonym
obszarze.
Koszty prac badawczo-rozwojowych
Wspotpraca i partnerstwa
Wszyscy respondenci jako zrodto srodkow na prace
B+R wskazali fundusze wtasne, pochodzace gtownie  Ankietowane przedsiebiorstwa podkreslaja inter-
z wypracowanego zysku. Dodatkowo, w przypadku  dyscyplinarnos¢ prowadzonych prac B+R i koniecz-
projektow dotyczacych opracowania produktow in- nos¢ wspotpracy ze specjalistami z wielu dziedzin.
nowacyjnych, wszystkie przedsiebiorstwa wskazaty, Wymieniaja zgodnie wiedze z dziedziny medycyny,
ze pozyskaty na ten cel fundusze publiczne — gtow-  farmacji, chemii, fizyki i biologii. Przedsiebiorstwa
nie z dotacji NCBR. Wieksze przedsiebiorstwa wyka- biotechnologiczne dodajg biotechnologie i mikrobio-
zaty, ze przeznaczajg od 7% do 11% przychodow ogo-  logie. Wiekszosc¢ respondentow podkresla znaczenie
tem na prace B+R. wiedzy z zakresu prawa, zw+taszcza zwigzanej z za-
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sadami prawnej ochrony lekow innowacyjnych oraz
swobode prowadzenia wtasnych dziatan w dziedzi-
nie farmacji.

Podmioty opracowujace nowe produkty oraz duze
spotki generyczne prowadza badania wspélnie z in-
nymi podmiotami. W szczegolnosci mozna wyroznic
wspotprace z:

A. innymi firmami, np. w ramach sformalizowanego
konsorcjum, w szczegélnosci na realizacje pro-
jektow naukowych,

B. uczelniami wyzszymilub instytutamibadawczymi
w opracowywaniu i ulepszaniu produktow oraz
w testowaniu produktow.

Zasadniczo taka wspotpraca rozpoczyna sie od
wspolnych dziatan doraznych, ktére nastepnie prze-
ksztatcajg sie w statg wspotprace. Niektore prace
badawcze zgtaszane sg jako zlecane podmiotom ze-
wnetrznym. Outsourcing widoczny jest szczegolnie
W grupie przedsiebiorstw biotechnologicznych.

Mozna jednak wyrdznic grupe podmiotow — przewaz-
nie mniejszych przedsiebiorstw generycznych —ktore
nigdy nie wspotpracowaty z uczelniami, instytutami
badawczymi lub innymi firmami i nie zamierzajg po-
dejmowac takiej wspotpracy w przysztosci.

Zdecydowana wiekszos¢ respondentéw negatywnie
ocenia ustugi centrow transferu technologii, spotek
celowych czy brokerow innowacji w sektorze nauki.
Instytucje te ocenia sie jako nieskuteczne, gtownie ze
wzgledu na brak doswiadczenia w dziedzinie farma-
cji i niewystarczajace podstawy prawne do realizacji
ich funkcji.

Dziedzina technologii medycznych

Dziatalno$¢ B+R w dziedzinie technologii medycz-
nych rozumiana jest jako ztozony proces, obejmujacy
przeprowadzenie badan podstawowych, nastepnie
- na ich bazie — stworzenie koncepcji produktu oraz
ostatecznie przeprowadzenie badan rozwojowych
weryfikujacych, czy przyjeta koncepcja ma szanse
zostac zrealizowana i doprowadzi¢ do stworzenia pro-
duktu rynkowego. Proces ten najczesciej ma charakter
interdyscyplinarny i zawiera w sobie wiele czesciowych
opracowan. Prace opierajg sie na wiedzy z réznorod-
nych dziedzin: biologii, fizyki i chemii, poszczegolnych
dziatow medycyny, ale takze mechaniki precyzyjnej,
elektroniki, informatyki czy wzornictwa uzytkowego.
W przypadku wyrobow medycznych proces ten konczy
sie uzyskaniem certyfikatu.
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Zdecydowana wiekszo$¢ ankietowanych przedsie-
biorstw posiada wyodrebnione dziaty badawczo-
-rozwojowe, ktore z reguty zatrudniaja od 10 do 20
0sOb. Wyjatkiem sg przedsiebiorstwa z branzy tele-
medycznej, ktére majg mniejsze, srednio 4-osobowe
dziaty.

Prace B+R w tej dziedzinie sg bardzo sformalizowane.
Zdecydowana wiekszos$¢ ankietowanych przedsie-
biorstw posiada system zarzadzania jakos$cig zgodny
z normami ISO, zawierajacy szczegotowe procedury
i instrukcje postepowania w zakresie wytwarzania
wyrobow medycznych, modyfikacji wyrobéw juz ist-
niejacych oraz opracowywania nowych. Wiekszo$¢
przedsiewzie¢ naukowych i badawczo-rozwojowych
jest w tych przedsiebiorstwach ujmowana w okre-
Slonych harmonogramach i biznesplanach. Formali-
zacji takich przedsiewziec sprzyja korzystanie z dota-
cji pochodzacych z funduszy publicznych.

Z reguty srodki przeznaczane na prace B+R pochodza
rownoczesnie z dwoch zrodet: z funduszy unijnych,
najczesciej z programow dofinansowujacych rozwoj
MSP, oraz z wypracowanych zyskoéw stanowiacych
wktad wtasny przedsiebiorcy. W branzy telemedycz-
nej mozna ponadto zauwazy¢ udziat inwestoréow ze-
wnetrznych w finansowaniu prac B+R prowadzonych
w ramach poszczegolnych projektow rynkowych.

W zaleznosci od stopnia ztozonosci prowadzonych
prac i samego produktu finalnego koszt i czas jego
opracowania moga by¢ bardzo rozne. W przypad-
ku urzadzen chirurgicznych, implantéw i sztucznych
tkanek wskazuje sie koszty w przedziale od jednego
do kilkunastu milionéw ztotych, a czas trwania prac
badawczych okresla sie na od 1do 10 lat. Koszt opra-
cowania urzadzen diagnostycznych waha sie miedzy
30 tysigcami a kilkudziesiecioma milionami ztotych;
przedziat czasowy prac badawczych jest w tym wy-
padku najbardziej zréznicowany i waha sie miedzy
kilkoma tygodniami a kilkoma latami. Koszt prac nad
produktami z branzy telemedycznej okreslany jest na
20 tys. zt miesiecznie; okres finalizacji najkrétszych
prac nad rozwigzaniami to kilka miesiecy, najdtuzszy
to 10 lat.

Okoto potowa ankietowanych przedsiebiorstw po-
dejmowata wspotprace z innymi podmiotami ko-
mercyjnymi w opracowywaniu wspolnych projektow.
W wiekszosci wspotpraca polegata na outsourcingu
ustug, rzadziej prowadzita do powstawania formal-
nych konsorcjéw. Oceniana jest pozytywnie, jedynym
wskazywanym przez respondentow problemem jest
brak precyzyjnego uregulowania kwestii praw wta-
snosci intelektualnej do powstajacego produktu.

Innowacyjnosc w polskim sektorze zdrowia: analiza jakosciowa



Niemal wszystkie podmioty podejmowaty wspot-
prace z uczelniami wyzszymi i instytutami badaw-
czymi, w wiekszosci polskimi, ale w kilku przypad-
kach rowniez zagranicznymi. Najrzadziej wspotpraca
ta podejmowana byta w pracach nad rozwigzaniami
z zakresu telemedycyny.

Respondenci wskazujg na nastepujace problemy po-
jawiajace sie przy tej wspotpracy.

Uczelnie wyzsze postrzegane sg jako zbyt zbiurokra-
tyzowane. Proces zamowien publicznych, weryfikacja
dokumentéw i umow zabiera zbyt wiele czasu, przez
CO sam proces nawigzania wspotpracy jest bezzasad-
nie wydtuzony. Tempo pracy w przedsiebiorstwie jest
nieporownywalnie szybsze niz na uczelni. Ze wzgledu
na przedtuzajace sie prace badawcze oraz brak odpo-
wiedzialnosci za dotrzymanie warunkdéw wspotpracy
projekty realizowane przy wspotpracy z uczelniami
wyzszymi postrzegane sg jako drozsze i wymagajace
wiecej czasu.

Ponadto respondenci wskazuja, ze cele przy$wieca-
jace przedsiebiorcom i naukowcom nie sg tozsame.
Dla tych ostatnich czesto nadrzednym celem jest pu-
blikacja, osiggniecie odpowiedniego wskaznika cyto-
wan oraz zgtoszenie rozwigzania do ochrony paten-
towej. Nie ma dla nich duzego znaczenia dziatalnosc,
ktorej celem jest stworzenie produktu dojrzatego
rynkowo, co jest kolei najwazniejsze dla przedsie-
biorcow.

Wykorzystanie wynalazkow opracowanych na uczel-
niach wyzszych ocenia sie jako trudne ze wzgledu na
ich niski potencjat komercjalizacyjny.

»Nie jest z tym prosto, bo na tych uczelniach
Jjest niewiele tego, co nadaje sie do
komercjalizacji. Czesto te wynalazki
rozwiazuja problem, ktory de facto nie
istnieje”.

Zwykle nowe produkty opracowane sa w skali labo-
ratoryjnej. Przetozenie efektow tych prac na skale
przemystowaq wigze sie z ogromnymi kosztami i po-
chtania wiele czasu. Ponadto niektorzy respondenci
zwracajg uwage, ze uczelnie maja zbyt duze oczeki-
wania finansowe i nie wykazujg zrozumienia dla spe-
cyfiki funkcjonowania przedsiebiorcy na rynku.

»Sektor nauki nie jest gotowy i nie ma
klimatu, zeby podejmowac wspotprace

Z firmami. Czesto spotkania z przedsie-
biorcami organizowane sa, bo tak wypada.
Ale to nie jest takie zaproszenie z pasjq —
przyjdzcie, my naprawde postaramy sie
was wystuchac...”.

Z reguty negatywnie oceniane s ustugi centréow
transferu technologii i innych instytucji otoczenia in-
nowacji, ktére uwazane sg za nieprzygotowane do
petnienia swojej roli.

2.3 Ochrona patentowa

Dziedzina farmacji

Niemal wszystkie ankietowane podmioty posiadajg
patenty na wynalazki farmaceutyczne lub zgtosity
swoje rozwigzania do ochrony patentowej.

Co do zasady przedsiebiorstwa opracowujace leki
innowacyjne posiadajg patenty w kategorii produk-
tu — dotyczace nowych czasteczek chemicznych, oraz
sposobu — zastrzegajace sposoby ich wytwarzania.
Z reguty podmioty te sg stosunkowo nowymi przed-
siebiorstwami na rynku i posiadaja pojedyncze pa-
tenty.

Przedsiebiorstwa generyczne patentuja swoje roz-
wigzania rowniez w obu kategoriach. Jako produkty
zastrzegane sa jednak gtownie sktady kompozycyjne
znanych, nieobjetych juz ochronag patentowsa, sub-
stancji czynnych oraz ich nowe formy polimorficzne.
W kategorii sposobu najczesciej wystepujg patenty
dotyczace nowych metod wytwarzania znanych sub-
stancji i ich kompozycji, w tym réwniez okreslonych,
pojedynczych etapow wytwarzania.

Zarzadzanie cyklem zycia patentu

Zgtoszenie wynalazku

Do opracowania wynalazku czesto dochodzi w ra-
mach zaplanowanych formalnie projektow. Dotyczy

to zwtaszcza dziatan przedsiebiorstw innowacyj-
nych zwigzanych z opracowaniem nowych czaste-
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czek chemicznych, czesto w ramach projektow dofi-
nansowywanych ze zrédet publicznych.

Prace nad udoskonaleniami znanych produktow sg
mniej sformalizowane, a opracowanie wynalazku
w postaci nowego sktadu produktu leczniczego badz
nowego sposobu jego wytwarzania moze nastapic
niejako przypadkiem. Duze przedsiebiorstwa gene-
ryczne podkres$laja, ze czesto przy rozwigzywaniu
na pozor btahego problemu okazywato sie, ze wynik
prac warto byto opatentowac z uwagi na ilo$¢ po-
Swieconego czasu i wysokos¢ kosztow..

Z reguty decyzja o zgtoszeniu wynalazku do ochrony
patentowej podejmowana byta na bardzo wczesnym
etapie opracowywania produktu z obawy przed za-
blokowaniem dalszych prac przez konkurencje. Moz-
na jednak spotkac sie takze z pojedynczymi opiniami,
ze takie dziatanie nie jest korzystne, poniewaz zgta-
szajacy nie jest jeszcze gotowy na komercjalizacje
swojego produktu, a czas ochrony patentowej nie-
ubtaganie ptynie. Z tej przyczyny nieliczne podmioty
— jedynie z branzy generycznej — swiadomie decydujg
sie na utrzymanie swojego rozwigzania udoskonala-
jacego w tajemnicy i zgtoszenia go do ochrony pa-
tentowej na pdzniejszym etapie prac B+R.

Niemal u wszystkich ankietowanych podmiotow
standardem jest przeprowadzenie badania stanu
techniki. W wiekszych przedsiebiorstwach branzy ge-
nerycznej badania te przeprowadzane sg przez dziaty
prawne, ktore tez opracowujg ostateczne zgtoszenie.
Mniejsze przedsiebiorstwa tej branzy zlecaja badanie
stanu techniki kancelariom rzecznikow patentowych.
Rowniez podmioty opracowujace i rozwijajace leki
innowacyjne z zasady wspotpracuja z rzecznikami
patentowymi, aczkolwiek rzadko zlecajg im przepro-
wadzenie badania stanu techniki, dysponujac z regu-
ty szeroka wiedzg na temat nowatorskiego charakte-
ru opracowywanego rozwigzania.

Rzecznicy patentowi prowadzg takze badania czy-
stosci patentowej. Pozwalajg one na ustalenie, czy
produkt, ktory ma by¢ wprowadzony na rynek jest
chroniony patentem w mocy, kiedy ochrona patento-
wa ustanie i czy ewentualnie mozna jg obejsc¢. Wie-
dza ta pozwala na zaplanowanie harmonogramu
prac pod katem komercjalizacji produktu, réwniez
w przypadku uzyskania wtasnego patentu na udo-
skonalenie pierwotnego produktu. Rzecznicy paten-
towi zajmuja sie ponadto prowadzeniem postepowa-
nia zgtoszeniowego przed urzedami patentowymi, co
podkreslane jest jako szczegdlnie wazne w przypad-
ku zgtoszen za granica.

20

Podmioty z obu branz wskazywaty na trudnosci
w procedurze uzyskiwania patentu. W przypadku
firm innowacyjnych trudnosci te czesciej zwiazane sa
z koniecznoscia przeprowadzenia procedury w réz-
nych panstwach, a co za tym idzie — przy réznych
wymogach zarowno materialnych, jak i procedural-
nych wynikajacych z poszczegélnych systemow pa-
tentowych. W branzy generycznej stosunkowo cze-
sto pojawia sie zarzut braku poziomu wynalazczego
zgtaszanego rozwigzania i trudnos¢ w przekonaniu
ekspertow urzedow patentowych o jego nieoczy-
wistosci. Analiza zdolnosci patentowej prowadzona
przez ekspertow a posteriori czesto prowadzi bo-
wiem do sytuacji, w ktorej wydaje im sie, ze dane
rozwigzanie mogto byc¢ oczywiste. Respondenci
podkreslaja jednak, ze ocena taka jest krzywdzaca
w Swietle niezwykle szerokiego spektrum hipotez,
ktére trzeba zweryfikowac w trakcie badan, aby osia-
gnac¢ poszukiwane rozwiazanie.

Rzadkoscia u ankietowanych przedsiebiorstw jest
zgtaszanie wynalazkéw wspolnie z innymi podmio-
tami. Jesli do tego dochodzi, ma to miejsce badz
W przedsiebiorstwach opracowujacych nowe cza-
steczki chemiczne, badz w duzych przedsiebior-
stwach generycznych. W obu przypadkach wspot-
uprawnionymi z patentu sa najczesciej uczelnie
wyzsze i instytuty badawcze.

Ochrona patentowa za granicq

Wszystkie przedsiebiorstwa, ktére zadeklarowaty
posiadanie patentdéw zaznaczyty, ze wystepowaty
0 ochrone patentowg w Polsce oraz za granica. Naj-
czesciej o ochrone patentowsq ubiegano sie w pan-
stwach Europy Zachodniej, USA i Japonii.

Duze przedsiebiorstwa generyczne patentujg swo-
je wynalazki w bardzo wielu krajach, w+aczajac
w to panstwa Europy Wschodniegj, panstwa dawnego
ZSRR czy panstwa Ameryki Potudniowej. Ochrona roz-
wiazan za granica ma dla nich zasadnicze znaczenie
nie tylko ze wzgledu na sprzedaz produktow, ale takze
ze wzgledu na udzielane licencje. W niektorych pan-
stwach posiadanie patentu na produkt leczniczy jest
zaleta przy ubieganiu sie o rejestracje lekow. Z kolei
w innych panstwach patent chronigcy udoskonalony lek
generyczny moze miec negatywny wptyw przy jego re-
jestracji i decyzji o ewentualnej refundacji, jako ze pro-
wadzi do utozsamiania tego leku z lekiem oryginalnym
i kojarzenia go z nazbyt wysoka cena.

Korzystanie z rozwiqzan chronionych patentem

Przy wykorzystywaniu wynalazkow chronionych pa-
tentami mozna zauwazyc kilka prawidtowosci.

Innowacyjnosc w polskim sektorze zdrowia: analiza jakosciowa



Duza czesc przedsiebiorstw opracowujacych nowe  Wieksze przedsiebiorstwa — z reguty z branzy ge-
leki deklaruje, ze jeszcze nie korzysta z tych rozwig- nerycznej — jako korzys$¢ bezposrednig wskazujg
zan, poniewaz znajduja sie one w fazie kolejnych ba- mozliwos¢ sprzedazy opatentowanych produktow
dan. Mniejsze firmy generyczne, posiadajace nieliczne  po wyzszych cenach. Mniejsze podmioty utozsamia-
patenty, wykorzystujg z reguty wszystkie opatento- ja korzysci bezposrednie najczesciej z zyskami ze
wane rozwigzania. Wieksze firmy z tej branzy, posia- sprzedazy udziatow spotki lub sprzedazy opatento-
dajace znaczne portfolio patentowe, nie wykorzystu- wanego rozwigzania. Nie sg to jednak czeste praktyki
ja wszystkich opatentowanych rozwigzan ze wzgledu — wsrod ankietowanych przedsiebiorstw.

na to, ze pewne rozwigzania — zw+taszcza te opaten-

towane przed kilkunastu laty — sg juz uwazane za  Znaczenie ochrony patentowej

przestarzate. Jedynie najwieksze przedsiebiorstwa

generyczne posiadajg sformalizowang polityke za- Ankietowane podmioty, posiadajace patenty Llub
rzadzania patentami. Okresla ona zasady powstawa- zgtoszenia patentowe, wymieniaty zwykle kilka po-
nia wynalazkow, reguty ujawniania rozwigzan, po- wodow, dla ktérych chciaty lub musiaty uzyskac
lityke wynagradzania tworcéw i czerpania korzysci  ochrone patentowa swoich produktow.

z wynalazkow, jak réwniez zasady dotyczace badan

patentowych roznych typow — licencyjnych, innowa-

cyjnych, poszukiwawczych, projektowych.

Podobnie, jedynie wieksze przedsiebiorstwa z tej
branzy posiadaja formalne procedury utrzymywa- .Powody ubiegania sie o patent? To proste —

nia pgtentow. Eodkrestg sie przy tym, ze pomi.mo ich uzyskac ochrone i powstrzymac innych przed
funkcjonowania, decyzja dotyczaca utrzymania badz . .
uzyskaniem ochrony”.

rezygnacji z ochrony patentowej jest wysoce uzna-
niowa. Ztozonosc¢ okolicznosci dotyczacych efektyw-
nego wykorzystania patentu powoduje, ze brane pod  Najwazniejsze i najczesciej wymieniane powody, dla
uwage czynniki nie sa do kohca mierzalne, jak row-  ktorych starano sie o ochrone patentowa sa naste-
niez niemozliwe jest opracowanie prostego schema- pujace:

tu dziatania, ktore pozwolitoby ocenic, czy utrzymy-

wanie danego patentu w mocy jest optacalne. A. Zabezpieczenie wytacznosci do korzystania z wy-
nalazku.
Decyzje o utrzymywaniu patentow w mocy wydajg
sie jeszcze trudniejsze w odniesieniu do rynkéw za- Dla podmiotow opracowujacych lekiinnowacyjne
granicznych. Podkresla sie jednak, ze zadnej firmy nie zapewnienie wytacznosci na korzystanie z wy-
stac na patentowanie swoich produktow na wszystkich nalazku jest najwazniejszym powodem do sie-
potencjalnych rynkach. Przedsiebiorstwa deklarujace gania po ochrone patentowa. Uzyskanie patentu
utrzymywanie ochrony patentowej swoich produktéw jest traktowane jako forma zabezpieczenia przed
w wielu panstwach wskazywaty kwote rzedu kliku kradziezg ich wtasnosci intelektualnej. Uzyskanie
milionow ztotych rocznie, ktora przeznaczajg na ten patentu ma rowniez na celu stworzenie poczucia
cel. Bez dokonywania swiadomego wyboru terytorium bezpieczenstwa dla przysztych dziatan i inwesty-
ochrony, przy jednoczesnej rezygnacji z ochrony na ryn- cji dotyczacych opatentowanego wynalazku.
kach o mniejszym znaczeniu, koszt ochrony patentowej
mogtby siega¢ 20-30 mln zt rocznie. Podkresla sie, ze uzyskanie patentu w branzy in-
nowacyjnej ma pierwszorzedne znaczenie dla
Korzysci z ochrony patentowej uzyskania zwrotu kosztow zainwestowanych
w badania i rozwoj. Opracowanie nowego leku
Oceniajac korzysci uzyskiwane z ochrony patentowej, jest jednak tak kosztowne, ze zwrot inwestycji jest
wiekszos¢ ankietowanych przedsiebiorstw odréznia mozliwy jedynie wowczas, kiedy lek ten sprzeda-
korzysci posrednie i bezposrednie. wany jest na catym swiecie. Co za tym idzie — dla
przedsiebiorstw innowacyjnych kluczowe znacze-
Osiaganie korzysci posrednich obserwowane jest nie ma ochrona patentowa na rynku globalnym.

w zdecydowanej wiekszosci przedsiebiorstw. Jako ko-
rzysci posrednie wskazywane sa: budowanie przewagi
nad konkurencja, uprzedzanie konkurencji w dziata-
niach rynkowych, podnoszenie wiarygodnosci przed-
siebiorstwa, bezpieczenstwo prawne firmy.
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B. zabezpieczenie prawa do korzystania z wynalazku.

Uzyskanie patentu na wynalazek farmaceutyczny
oznacza, ze ujawnione zostajg szczegotowe in-
formacje dotyczace samego produktu badz spo-
sobu jego wytwarzania, a co za tym idzie, istota
rozwiazania traci przymiot nowosci i zaden inny
podmiot nie moze opatentowac tego samego roz-
wigzania.

Ma to zasadnicze znaczenie dla podmiotow z obu
branz, jako ze zabezpiecza przed zablokowaniem
ich dziatah przez konkurujace podmioty. Z tego
wzgledu w obu branzach podkresla sie koniecz-
nos¢ jak najszybszego zgtoszenia rozwigzania
do ochrony patentowej i zagwarantowania sobie
pierwszenstwa do patentu.

W branzy generycznej ta funkcja patentu wydaje
sie mie¢ wieksze znaczenie niz zapewnienie praw
wytacznych do rozwigzania. Podmioty z tej bran-
zy rzadziej patentujg na szerokg skale za granica,
liczac sie ztym, ze inne podmioty moga korzystac
tam z ich rozwiazan. Natomiast dzieki uzyskaniu
patentu w Polsce majg pewnosc, ze nikt nie moze
zablokowac ich dziatan badawczych czy rynko-
wych.

D. zwiekszenie wartosci przedsiebiorstwa.

Patent jest traktowany przez przedsiebiorstwa in-
nowacyjne jako sktadnik aktywow, ktéry mozna
wymiernie wycenic i ktory buduje majatek przed-
siebiorstwa. Portfolio patentowe takich przedsie-
biorstw ma kluczowe znaczenie przy ubieganiu
sie o kredyty badz w rozmowach z potencjalnymi
inwestorami.

Patent ma tez zasadnicze znaczenie w sytuacji,
w ktorej uprawniony podmiot nie jest w stanie
sam rozwina¢ opatentowanej technologii i dazy
do jej sprzedazy. Przedsiebiorstwa innowacyjne
podkreslaja, ze uzyskanie wysokiej ceny za opa-
tentowana technologie niekoniecznie wigze sie
z checig wdrozenia opatentowanego rozwigzania
przez nabywce. Czasami duzy gracz na rynku far-
maceutycznym kupuje patent jedynie po to, aby
opatentowany lek nie zostat wprowadzony na ry-
nek i nie stanowit konkurencji dla ich produktu.

Wieksze przedsiebiorstwa generyczne podkresla-
ja z kolei, ze patenty majg zasadnicze znaczenie
przy udzielaniu licencji na produkcje i sprzedaz
produktu za granica. Warto$¢ umowy licencyjnej
moze znacznie sie rozni¢ w zaleznosci od tego,
czy produkt chroniony jest jako tzw. know-how,
jest przedmiotem zgtoszenia patentowego czy tez
przedmiotem jednego badz wielu patentow.

Mniejsze przedsiebiorstwa generyczne przyzna-
ja, ze maja trudnosci z wtasciwa wyceng posia-

»,Czesto sktada sie zgtoszenia patentowe
po to, zeby zabezpieczyc¢ swoje prawo do
wynalazku, a niekoniecznie z zamystem
scigania potencjalnych naruszycieli”.

C. Bezpieczenstwo prawne.

danych patentéw. Postuluja, aby UPRP oferowat
ustuge wyceny udzielanych patentow, co uta-
twiatoby podejmowanie dalszych krokéw do-
tyczacych sprzedazy lub udzielania licencji na
przedmiot patentu.
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Zdecydowana wiekszos¢ ankietowanych podmio-
tow nigdy nie uczestniczyta w postepowaniu sa-
dowym dotyczacym praw z patentu. Wiele z nich
podkresla, ze nie sta¢ ich na prowadzenie sporu
przed sadem - z tego powodu decydujace zna-
czenie ma dla nich mozliwie precyzyjne uregulo-
wanie wtasnej sytuacji prawnej.

Ponadto uregulowanie sytuacji patentowej jest
szczegoblnie wazne dla podmiotéw opracowuja-
cych leki innowacyjne, ktore poszukuja partnera
do wspotpracy w dalszym rozwijaniu ich produk-
tu badz planujg sprzedaz patentu lub prawa do
patentu.

~Patent to jest wartosc, ktora stanowi
o przysztosci firmy”.

F. Docenienie tworcow wynalazku.

Ostatnim powodem wymienianym przez ankietowa-
ne podmioty jest docenienie tworcow wynalazku.
Uzyskanie patentu jest z jednej strony nobilitacjg dla
tworcow, a z drugiej zacheta dla innych oséb do za-
angazowania sie w prace naukowo-badawcze.

Innowacyjnosc w polskim sektorze zdrowia: analiza jakosciowa



,Polski patent bez patentow za granicq to
jest jeden z wiekszych btedow, jaki jest
popetniany”.

Naduzywanie ochrony patentowej

Zdaniem nielicznych respondentéw, reprezentuja-
cych mate podmioty obu branz, ochrona patento-
wa ma znaczenie dla najwiekszych i najbogatszych
koncernéw farmaceutycznych — potentatow na ryn-
kach swiatowych, nie tylko ze wzgledu na mozliwosc
osiggania duzych zyskow, ale takze ze wzgledu na
mozliwos¢ naduzywania systemu patentowego, m.in.
poprzez tworzenie tzw. gaszczy patentowych i blo-
kowanie innowacji oraz poprzez wykorzystywanie
praw wytacznych do wszczynania sporow sadowych,
nawet w okolicznosciach nieuzasadniajacych naru-
szen.

Brak ochrony patentowej

Do wyjatkow naleza przedsiebiorstwa deklarujace
brak zainteresowania ochrong patentowa. Sg to nie-
liczne przedsiebiorstwa produkujace leki OTC oraz
suplementy diety oraz przedsiebiorstwa zajmujace
sie dostarczaniem produktow i ustug z zakresu biolo-
gii molekularnej, gtdwnie w zakresie diagnostyki.

W pierwszym przypadku wskazane przedsiebiorstwa
nie prowadzg prac naukowo-badawczych nad udo-
skonalaniem produktow, zatem nie posiadajg poten-
cjalnego przedmiotu patentu. W drugim przypadku,
ze wzgledu na specyfike technologii stosowanych
w biologii molekularnej, czas zycia produktu oce-
niany jest na zaledwie 5 lat. Uzyskanie patentu i po-
noszenie kosztéw ochrony nie jest wiec optacalne.
Strategicznie wybierajg one nieujawnianie swoich in-
nowacji i chronienie ich jako tzw. know-how.

Co ciekawe, czasami rowniez przedsiebiorstwa udo-
skonalajace znane produkty badZz opracowujace
nowatorskie sposoby ich wytwarzania $wiadomie
nie zgtaszaja swoich rozwiazan do ochrony paten-
towej, ale decydujg sie na objecie ich tajemnica. Ar-
gumentujg to stosunkowo duzym prawdopodobien-
stwem odmowy udzielenia patentu ze wzgledu na
wczesniejsze zgtoszenie badz brak nieoczywistosci
rozwigzania. Zgtoszenie rozwigzania jest w takim
wypadku obarczone ryzykiem ujawnienia istoty wy-

nalazku i jego przejsciem do domeny publicznej bez
zapewnienia jakiejkolwiek ochrony prawnej.

,Na chwile obecnq nie istnigje system ochrony
wtasnosci intelektualnej, ktory w naszej
ocenie bytby skuteczny dla ochrony innowacji
Z dziedziny biologii molekularnej”.

Ryzyka niezgtoszenia rozwiqzania do ochrony pa-
tentowej

Wiekszos¢ ankietowanych podmiotow wskazuje jed-
nak na wiele czynnikow ryzyka wynikajacych z nie-
zgtoszenia rozwigzania do ochrony.

PO pierwsze, utrzymywanie danego rozwigzania jako
tzw. know-how zawsze zwigzane jest z ryzykiem, ze
inny podmiot w miedzyczasie opracuje to samo roz-
wigzanie, zgtosi je do ochrony i zablokuje w ten spo-
sob wyniki prac rozwojowych. Drugi czynnik zwigza-
ny jest z fluktuacjg kadr. Brak zabezpieczenia praw
wytacznych do kluczowych elementow prac badaw-
czych rodzi ryzyko, ze osoby, ktore przenosza sie do
konkurencyjnego przedsiebiorstwa moga te wiedze
wykorzysta¢ w jego dziatalnosci. Trzeci aspekt zwia-
zany jest z faktem, ze wtasnosc intelektualna, po-
twierdzona udzieleniem praw wy+tacznych, stanowi
aktywa i moze przesadzac¢ o wartosci firmy. W zwiaz-
ku z tym niezastrzeganie wtasnych rozwigzan wiaze
sie z ograniczaniem wartosci przedsiebiorstwa.

Dziedzina technologii medycznych
Patenty i zgtoszenia patentowe

Wiekszos¢ badanych podmiotéw posiada juz paten-
ty lub ztozyta wnioski o ochrone patentowa. Licz-
ba patentow lub zgtoszen patentowych jest bardzo
zréznicowana. Niektore firmy posiadajg tylko jeden
patent lub ztozyty jeden, oczekujacy na rozpatrzenie,
whiosek patentowy, a niektére z nich posiadajg bo-
gaty portfolio patentowe, na ktore sktadajg sie dzie-
sigtki patentow i wnioskow patentowych. Przecietnie
badane firmy deklarujg posiadanie kilku patentow lub
zgtoszen patentowych.

Nie ma zaleznosci pomiedzy obszarem dziatalnosci

w dziedzinie technologii medycznych a liczba paten-
tow posiadanych przez respondentow.
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Podmioty z tej dziedziny patentujg swoje rozwigza-
nia zarowno w zakresie produktow, jak i procesow.
W pierwszym przypadku patenty sa przyznawane za-
zwyczaj na konstrukcje, wyroby medyczne lub nowe
materiaty. W zakresie procesow sa one zwigzane
z technologiami medycznymi, metodami wytwarza-
nia oraz metodami obejmujacymi algorytmy w tzw.
wynalazkach realizowanych przy pomocy komputera.

Zarzadzanie cyklem zycia patentu
Zgtoszenie wynalazku

Opracowywanie wynalazkéw odbywa sie zazwyczaj
w ramach formalnie zaplanowanych projektow. Kilku
respondentow podkreslato, ze chociaz prace B+R sg
planowane, ich wyniki moga by¢ nieprzewidywalne.
W wielu przypadkach, mimo ze opatentowane wyna-
lazki powstawaty w ramach formalnych projektow,
niekoniecznie byty zgodne ze wstepnym planem.

Zasadniczo procedure zgtaszania patentow ocenia
sie jako skomplikowana. W szczegolnosci dotyczy
to kwestii wtasciwego sporzadzania zastrzezen pa-
tentowych oraz koniecznosci wielokrotnych ulepszen
i poprawek zastrzezeh w ramach procedury udziela-
nia patentu. Niektérzy respondenci zwracaja uwage,
ze badanie zgtoszenia patentowego w UPRP trwa
zbyt dtugo, inni wskazujg na zbyt wysokie koszty po-
stepowania patentowego, zwtaszcza za granica.

Wiekszos¢  badanych  podmiotow  wspotpracuje
z rzecznikami patentowymi, ktorzy sa odpowiedzialni
za badanie stanu techniki. Zazwyczaj przeprowadzajg
badania czystosci patentowej, a nastepnie sporzadzaja
projekt zgtoszenia patentowego i zajmuja sie ogolnym
postepowaniem przed urzedami patentowymi.

Nierzadko badane firmy sktadajg wnioski patentowe
wspolnie z innymi podmiotami — najczesciej z pol-
skimi uczelniami wyzszymi, zw+taszcza medyczny-
mi, i instytutami badawczymi. Jedna firma zgtosita
whiosek patentowy ztozony wspolnie z zagraniczna
instytucja badawcza.

Niektérzy respondenci wskazuja jednak, ze taka
wspotpraca moze wiazac sie z powaznymi trudno-
Sciami, ktore w szczegolnosci moga dotyczy¢ pro-
porcji udziatbw we witasnosci prawa patentowego.

Ochrona patentowa na zagranicznych rynkach

Okoto potowa firm korzystajacych z ochrony paten-
towej wnioskowata o patenty réwniez za granica.
Najczesciej o ochrone patentowa ubiegano sie w Unii
Europejskiej, USA i Japonii.
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Ochrona patentowa jest przez te firmy postrzegana
jako warunek konieczny do uzyskania zwrotu ponie-
sionych naktadow inwestycyjnych. Bez ochrony pa-
tentowej, przystugujacej szczegolnie na najwazniej-
szych rynkach w Europie i Stanach Zjednoczonych,
znaczenie krajowej ochrony patentowej wydaje sie
im iluzoryczne.

Jak podkreslajg respondenci patentujacy za grani-
ca, rynek ustug medycznych ma charakter global-
ny. Liczba polskich pacjentow bedacych adresatami
danej ustugi jest bardzo ograniczona w poréownaniu
z mozliwosciami dostarczenia opatentowanych pro-
duktow lub technologii za granice.

,Nie patentujemy na kazdym rynku
zagranicznym z powodu kosztow. Staramy
sie optymalizowac koszty poprzez
blokowanie patentow tylko na kluczowych
rynkach. To jest optymalizacja kosztow™.

Wiekszosc¢ firm, ktore nie zgtaszaja patentow za gra-
nica twierdzi, ze gtdwna przyczyna jest brak wystar-
czajacych srodkéw finansowych.

Stosowanie opatentowanych rozwiqzan

Wiekszos¢ badanych firm deklaruje, ze faktycznie
wykorzystuje wszystkie lub wiekszos¢ opatentowa-
nych innowacji w swojej dziatalnosci gospodarczej.

Korzysci ptynace z ochrony patentowej

Oceniajac korzysci ptynace z ochrony patentowej, ba-
dane podmioty wyrdzniaja korzysci posrednie i bez-
posrednie. Osiggniecie korzysci posrednich obserwu-
je sie w zdecydowanej wiekszosci przedsiebiorstw.
Sa nimi: budowanie przewagi nad konkurencja, po-
prawa wiarygodnosci firmy oraz bezpieczenstwo
prawne firmy. Bezposrednie korzysci wskazywata
niewielka liczba respondentow i byty one zwigzane
ze sprzedaza opatentowanych rozwigzan.

Wielu respondentow wskazato, ze nie ptaca wyz-
szych cen za opatentowane produkty lub technolo-
gie. Ich zdaniem sam fakt uzyskania ochrony paten-
towej na produkt lub technologie nie ma znaczenia
dla klienta koncowego. Tak wiec posrednie korzysci
z patentow dla firm z dziedziny technologii medycz-
nych sa postrzegane jako przewazajace.
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Znaczenie ochrony patentowej

Badane podmioty, posiadajace patenty lub zgtosze-
nia patentowe, zazwyczaj podawaty kilka powodow,
dla ktérych chciaty lub musiaty uzyskac ochrone pa-
tentowa na swoje produkty lub technologie.

Najwazniejsze i najczesciej wymieniane powody, dla
ktérych starano sie o uzyskanie ochrony patentowej
sq nastepujace:

A. Zabezpieczenie wytacznosci do korzystania z wy-
nalazku.

Ta funkcja ochrony patentowe]j jest wskazywana
jako istotna tylko przez te firmy, ktére postrzegaja
swoje opatentowane rozwigzanie jako prawdzi-
w3, przetomowsg innowacje.

&

Zabezpieczenie prawa do korzystania z wynalazku.

Uzyskanie patentu na wynalazek oznacza ujaw-
nienie szczegdtowych informacji na temat same-
go produktu lub metody jego wytwarzania, a w
konsekwencji istota rozwigzania traci walor no-
wosci, tak ze zaden inny podmiot nie moze opa-
tentowac tego samego rozwigzania. Ma to istotne
znaczenie dla badanych podmiotéw, gdyz zabez-
piecza przedsiebiorstwa przed blokowaniem ich
dziatalnosci przez podmioty konkurencyjne. Ten
powod jest szczegdlnie istotny dla firm, ktore
chca rozwija¢ swoje wynalazki i opracowywac
ich ulepszone wersje.

Co do zasady dla firm przemystu technologii me-
dycznych ta funkcja patentu wydaje sie by¢ waz-
niejsza niz zapewnienie praw wytacznych do wy-
nalazku.

C. Bezpieczenstwo prawne.

Tylko nieliczni z badanych brali udziat w postepo-
waniach sagdowych dotyczacych naruszenia praw
patentowych. Kilka z tych sporéw zakonczyto sie
uniewaznieniem przedmiotowego patentu.

D. wzrost wartosci rynkowej spotki.

Portfolio patentowe firm z dziedziny technologii
medycznych ma kluczowe znaczenie przy ubie-
ganiu sie o kredyt i negocjacjach z potencjalnymi
inwestorami.

Wielu respondentow wskazuje, ze patenty sg
wazne dla udowodnienia wiarygodnosci i dobrej
reputacji irmy. Wydaje sie to konieczne w kontak-

tach z partnerami zagranicznymi. W opinii wiek-
szosci respondentdéw sa one kluczowe w nawig-
zywaniu wspotpracy z dystrybutorami wyrobow
i ustug medycznych na rynkach zagranicznych.

»Jesli nie troszczylibysmy sie o ochrone
patentowa, do tej pory nie znalezlibysmy
zrodet finansowania naszych innowacji.
Mato prawdopodobne jest rowniez, aby
inwestorzy zaangazowali sie w realizacje
zadan, ktore wciaz przed nami stoja”.

Patenty z obszaru technologii medycznych sg po-
wszechnie postrzegane jako oznaka prestizu i reno-
my, i jako takie sg wykorzystywane do wzmacniania
strategii marketingowych wielu firm.

Opatentowane rozwigzania z dziedziny technologii me-
dycznych sa niejednokrotnie przedmiotem publikagji
naukowych w krajowych i zagranicznych czasopismach
specjalistycznych. Publikacje takie traktowane sa row-
niez jako umacniajace pozycje rynkowa firmy.

Z drugiej strony wielu respondentéw podkresla, ze
prestizu i renomy przedsiewziecia nie mozna 0sig-
gnac¢ wytacznie na podstawie uzyskanego patentu.
Konieczne jest podjecie bardzo kosztownych dziatan
marketingowych polegajacych na organizacji imprez
branzowych, kongresow naukowych, foréw i spotkan.
Tylko duze przedsiebiorstwa sa wskazywane jako
mogace pozwoli¢ sobie na tego typu promocje.

Stosunkowo wielu respondentéw wskazuje na war-
tosc¢ patentow w projektach badawczych finansowa-
nych z grantow krajowych lub europejskich. Patenty
sq wskazywane jako jeden z najlepszych sposobow
wykazania dos$wiadczenia firmy i jej zdolnosci do
przysztych prac B+R.

Naduzycie ochrony patentowej

Respondenci z dziedziny technologii medycznych nie
zgtaszajg zadnych przypadkow naduzywania ochro-
ny patentowe;.

Brak ochrony patentowej

Tylko nieliczne firmy z dziedziny technologii medycz-
nych deklaruja, ze nie sa zainteresowane ochrong
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patentowa, decydujac sie na nieujawnianie swojego
know-how. Ich zdaniem zawsze istnieje ryzyko obej-
$cia patentu. Jest rowniez kilka przedsiebiorstw, kto-
re ostroznie podchodza do patentowania zbyt wielu
rozwigzan, traktujac takie podejscie jako nieefek-
tywne ekonomicznie.

,Jestem zaciektym przeciwnikiem
patentowania dla samego patentowania.
Generalnie, tam gdzie nie widze potencjatu
odradzam zgtoszenie patentowe, ktore
zakonczy sie polskim zgtoszeniem za kwote
550 zt, ktorego nie da sie pozniej zmienic

i dzieki ktoremu w ciagu kilku miesiecy
wyjdzie na jaw istota innowacji”.

Znaczenie ochrony patentowej
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2.4 Ochrona wtasnosci
intelektualnej

Dziedzina farmacji

~Swiadomosc¢ spoteczna spoteczenstwa
polskiego bardzo rosnie, rowniez jezeli
chodzi o te wartosc intelektualna,
niematerialna. Polska goni w tej chwili kraje
zachodnie, stara sie dorownac, zdajac sobie
sprawe, ze to jest jedno z najcenniejszych
zZrodet bogactw i firmy, i kraju, i cztowieka”.

Inne prawa wtasnosci intelektualnej, ktore wykorzy-
stywane sg w dziatalnosci ankietowanych przedsie-
biorstw to najczesciej prawa ochronne do znakdéw
towarowych oraz prawa wynikajace z rejestracji
wzorow przemystowych.

Podmioty specjalizujace sie w sprzedazy lekow OTC
podkreslaja, ze dla tego segmentu lekdw najwaz-
niejsze sa znaki towarowe, gdyz to one budujg marke
i przywiazanie klientow do produktu. Wybor leku,
ktéry nie wymaga recepty dokonywany jest gtownie
na podstawie reklam telewizyjnych, informacji uzy-
skanych na forach spotecznosciowych czy ewentu-
alnie porad farmaceuty.

Podobne stanowisko zajmujg przedsiebiorstwa
zbranzy biologii molekularnej i branzy biotechnologii.
Dla ich ustug i produktéw rowniez bardzo duze zna-
czenie maja znaki towarowe oraz marka jako ozna-
czenie przedsiebiorcy, dzieki ktorym mozliwe jest od-
réznienie ich produktow od produktoéw konkurencji,
a takze ich stata promocja.

Spotki opracowujace nowe leki nie posiadajg innych
praw w+tasnosci intelektualnej poza patentami. Wynika
to z faktu, ze ich produkty znajdujg sie ciagle w fazie
badan i rozwoju, i nie sa sprzedawane klientom kon-
cowym. Prawa wtasnosci intelektualnej postrzegane sa
jednak przez zdecydowang wiekszos¢ ankietowanych
spotek jako korzystne dla rozwoju przedsiebiorstw. Re-
spondenci podkreslaja, ze do najwazniejszych korzysci
naleza podniesienie wartosci spotki w relacjach z in-
westorami lub bankami oraz wzmocnienie wiarygod-
nosci spotki wobec NCBR, Narodowego Centrum Nauki
(NCN) i innych agencji rzadowych przy aplikowaniu

0 granty i dotacje. W powszechnej opinii ankietowa-
nych wtasnosc intelektualna nie ma natomiast znacze-
nia dla przejec i fuzji.

Bardzo nieliczna grupa respondentdw nie posiada
zadnych praw wtasnosci intelektualnej i w ogole nie
przyktada do nich wagi.

~Wydaje mi sie, ze jezeli w dzisiejszych
czasach ktos bardzo chce ukrasc wtasnosc
intelektualna, to nie sposob sie przed tym
ochronic”.

Znaczenie wtasnosci intelektualnej dla
innowacyjnosci w dziedzinie farmacji

Opinie na temat wptywu praw w+tasnosci intelektu-
alnej na innowacyjnos¢ w dziedzinie farmacji sq bar-
dzo zréznicowane.

Najwieksze przedsiebiorstwa opracowujace udosko-
nalenia znanych lekow, jak rowniez nieliczne pod-
mioty opracowujace leki innowacyjne, twierdza, ze
system ochrony wtiasnosci intelektualnej wptywa
pozytywnie na innowacje. Ochrona innowacji jest
uwazana przez te przedsiebiorstwa za zasadng i ko-
nieczna. W ich opinii koszty wprowadzania na rynek
nowego produktu, szczegolnie takiego, ktory nastre-
cza problemow technologicznych sg bardzo wysokie,
a mozliwosci skopiowania produktow wprowadzo-
nych na rynek sa bardzo duze. Bez ochrony wtasno-
$ci intelektualnej opracowywanie takich produktéw
bytoby ekonomicznie nieuzasadnione.

Co ciekawe, okoto potowy odpowiadajacych nie
widzi jednak ani pozytywnego, ani negatywnego
wptywu ochrony wtasnosci intelektualnej na in-
nowacyjnos¢ w dziedzinie farmacji. Wyrazane sg
m.in. poglady, ze wtasnosc intelektualna zabezpie-
cza okreslong rownowage intereséw na rynku i ma
neutralny wptyw na innowacyjnosc przedsiebiorstw.
W tym kontekscie respondenci podkreslaja, ze polski
rynek jest rynkiem specyficznym, na ktorym bardzo
duza role odgrywa aspekt utrzymywania rozwig-
zahn w tajemnicy i ochrony ich jako tzw. know-how.
Zwtaszcza wsrod mniejszych przedsiebiorstw gene-
rycznych panuje przekonanie, ze czesto skuteczniej-
sza forma ochrony wtasnych rozwigzan jest dbatos¢
o zachowanie poufnosci.
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W  przypadku mniejszych przedsiebiorstw wida¢ nien on wyraznie obejmowac oferowanie, import,
rowniez obawy dotyczace bariery ekonomicznej sprzedaZz i wykorzystywanie probek opatentowanej
utrudniajacej dostep do ochrony w+tasnosci intelek-  substancji do celéw zwiazanych z procedura udzie-
tualnej. Respondenci wskazuja, ze ze wzgledu na wy- lania zezwolen na dopuszczenie leku generycznego
sokie koszty tej ochrony niezwykle trudno jest podja¢  do obrotu.
decyzje, ktory produkt i w ktorym momencie nale-
7y zabezpieczy¢ przy pomocy praw wiasnosci inte-  Wprowadzenie ograniczenia SPC powinno mie¢ na-
lektualnej. Podkreslajg oni, ze z pewnoscig tatwiej  tomiast na celu umozliwienie wytwarzania produk-
jest to uczyni¢ duzemu podmiotowi, ktory z zatoze-  tow leczniczych chronionych SPC, przeznaczonych na
nia przeznacza pewne srodki na zagwarantowanie  eksport poza terytorium UE. Ten mechanizm prawny
ochrony swoich rozwiazan od samego poczatku prac  zwiekszytby konkurencyjnos¢ przemystu generycz-
rozwojowych. nego ulokowanego w Unii wobec przedsiebiorstw
z krajow, w ktérych nie istnieje ochrona z tytutu SPC.
System ochrony wtasnosci intelektualnej w Polsce
i w Europie W odniesieniu do kwestii proceduralnych responden-
ci wskazuja rowniez na przewlektosc¢ postepowan
Polski system ochrony w+tasnosci intelektualnej jest — sadowych, trwajacych nierzadko wiele lat. Z tego po-
oceniany w duzej mierze jako zbiezny z systemem  wodu pozytywnie oceniana jest rozdzielnos¢ poste-
patentu europejskiego oraz krajowymi systema- powan o uniewaznienie patentu, ktore prowadzone
mi patentowymi poszczegolnych panstw w Europie.  sg przed UPRP oraz postepowan o naruszenie paten-
Wielu respondentéw zwraca uwage na to, ze ten  tu, ktérego dochodzi sie przed sadami powszechnymi.
system jest w Polsce tanszy w porownaniu z kraja- W przewazajacej opinii respondentow w przypadku
mi Europy Zachodniej — zwtaszcza w odniesieniu do  utworzenia wyspecjalizowanych sadow patento-
kosztow prowadzenia postepowan sadowych oraz  wych oba rodzaje spraw powinny byc¢ rozpatrywane
obstugi prawnej zaréwno biezacej, jak i w przypadku  przez te sady.
zaistniatych sporow.
Nieliczna grupa ankietowanych wskazywata row-
Odosobnione zdanie w tym zakresie maja podmioty  niez na problemy z terminowoscia zatatwiania spraw
branzy biotechnologicznej i branzy biologii moleku- w UPRP. Przytaczane byty sprawy dotyczace unie-
larnej, w opinii ktorych obszar ich dziatania jest tak  waznienia patentu, ktore trwaty kilka lat ze wzgle-
wyspecjalizowany, ze trudno im znalez¢ profesjona- du na bezzasadne przecigganie sprawy przez druga
listow w gronie rzecznikow patentowych lub petno- strone i brak reakcji Urzedu na takie zachowanie.
mocnikow procesowych, na ktorych ustugi bytoby
stac te firmy. Krytycznie zostaty ocenione pierwsze lata funkcjono-
wania systemu udzielania dodatkowych swiadectw
W opinii wielu ankietowanych przedsiebiorstw, ochronnych przez UPRP. W opinii wielu responden-
gtowna bolaczka polskiego systemu ochrony wta- tow z branzy generycznej udzielonych zostato wow-
snosci intelektualnej jest brak wyspecjalizowanych  czas wiele SPC, ktore w ogole nie powinny zostac
sadow. Respondenci podkreslaja, ze sprawy z zakre- udzielone.
su witasnosci intelektualnej rozpatrywane sa przez
sady okregowe, ktorych sedziowie sa merytorycz- NaduZycia systemu ochrony wtasnosci patentowej
nie nieprzygotowani do orzekania w tych sprawach.
Wielu respondentéw negatywnie ocenia taki system — Wiekszos¢ respondentéw nie dostrzega naduzyc sys-
w porownaniu z bardziej dojrzatymi jurysdykcjami, temu ochrony wtasnosci intelektualnej na polskim
np. niemiecka czy brytyjska. rynku farmaceutycznym. Pewne naduzycia wskazy-
wane sa przez duze firmy generyczne. Dotyczg one
Problemy materialnoprawne, na ktére wskazuja re- gtownie postepowan spornych, ktore sg wszczy-
spondenci dotycza udzielania zabezpieczenia rosz- nane przez producentéw lekéw innowacyjnych bez
czen, interpretacji tzw. wyjatku Bolara oraz ograni- obiektywnie uzasadnionych przyczyn. Postepowania
czenia SPC, wytaczajacego spod ochrony produkcje  dotyczace naruszeh moga trwac wiele lat, co moze
lekdw przeznaczonych na rynki pozaunijne (ang. SPC  z kolei skutkowac wyeliminowaniem danego pro-
manufacturing waiver). duktu lub catego przedsiebiorstwa z rynku.

Zdaniem respondentéw wyjatek Bolara powinien  Jako inny rodzaj naduzycia zostata wskazana odmo-
zosta¢ uregulowany w ustawie — Prawo wtasnosci  wa sprzedazy materiatu do przeprowadzenia badan
przemystowej w sposob bardziej precyzyjny. Powi-  klinicznych w sytuacji, gdy niemozliwy byt zakup tego
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materiatu od innego producenta. Powodem odmowy
byta — wedtug respondentéw — chec opdznienia ba-
dan bioréwnowaznosci produktu generycznego.

Dziedzina technologii medycznych

Zdecydowana wiekszos¢ sposrod ankietowanych
przedsiebiorstw posiada prawa wtasnosci intelek-
tualnej inne niz patenty. Najczesciej sg to znaki to-
warowe, wzory przemystowe badz wzory uzytkowe.
Niektérzy z respondentow wymieniali wszystkie te
prawa tacznie w odniesieniu do oferowanych pro-
duktow i ustug. Wieksza roznorodnosc praw wta-
snosci intelektualnej w dziedzinie technologii me-
dycznych niz w dziedzinie farmacji wynika z reguty
z wiekszego zréznicowania oferty przedsiebiorstw
dziatajacych w tej pierwszej.

Znaczenie wtasnosci intelektualnej w dziedzinie
technologii medycznych

Powszechnie uznaje sie, ze bardzo wazng role
w tej dziedzinie odgrywaja znaki towarowe. Niemal
wszystkie ankietowane przedsiebiorstwa posiadajg
jeden lub kilka znakéw, badz sa w trakcie ich opra-
cowywania.

Ponadto panuje przekonanie, ze znaki towarowe majg
zasadnicze znaczenie dla promocji oraz budowania
renomy przedsiebiorstwa. Wielu respondentow pod-
nosi, ze bez znaku towarowego niemozliwe jest od-
réznienie wtasnych flagowych produktéw i ustug od
tych oferowanych przez konkurencje. Odroznienie to
jest konieczne nie tylko w dziataniach marketingo-
wych i sprzedazy, ale rowniez w dziatalnosci nauko-
wo-badawczej i edukacyjnej.

Stosunkowo duza role odgrywajg rowniez wzory
przemystowe. Wielu respondentow podkresla, ze
walory estetyczne oferowanych wyrobow, ich uni-
kalny design grajg rownie waznga role jak rozwiaza-
nia kwestii technicznych. W szczegoélnosci dotyczy
to wyposazenia medycznego oraz urzadzen diagno-
stycznych.

wzory uzytkowe i patenty oceniane sa jako nie-
zbedne do ochrony przed kopiowaniem produktow,
zwtaszcza tych, ktoérych budowa badZz struktura
moze byc¢ tatwo odtworzona. Wyroby medyczne lub
technologie medyczne z reguty sa bowiem szczego-
towo przedstawiane w materiatach informacyjnych
i na stronach internetowych ich dostawcow - jest to
konieczne dla odbiorcow do zapoznania sie z ofertg
i wyrobienia opinii o produkcie lub ustudze przed do-
konaniem zakupu.

W przypadku stosunkowo prostych konstrukcji wyro-
béw chronionych wzorami uzytkowymi lub wzorami
przemystowymi przedsiebiorcy zdajg sobie sprawe
z mozliwosci wytworzenia przez inny podmiot pro-
duktu, ktory nie naruszy przystugujacych im praw
wtasnosci przemystowej, ale bedzie bardzo podob-
ny do produktu chronionego. W wielu przypadkach
sg oni jednak zdania, ze niska cena rynkowa wytwa-
rzanych przez nich produktow jest argumentem znie-
checajacym potencjalnych nasladowcow. Ponadto,
w przypadku koniecznosci uzyskania certyfikacji wy-
robu medycznego, stanowi to dodatkowa trudnosc
we wprowadzeniu na rynek produktu imitujacego
produkt oryginalny.

W przewazajacej wiekszoscirespondenci podkreslali
praktycznosc¢ uzyskania praw w+tasnosci przemysto-
wej w ochronie swoich rozwigzan, nie byli natomiast
zwolennikami ich ochrony jako tajemnicy przedsie-
biorstwa.

Z odmienng sytuacja mamy do czynienia w przypad-
ku przedsiebiorstw zajmujacych sie rozwigzaniami
w obszarze telemedycyny. Respondenci podkreslaja,
ze rozwigzania te, oparte na oprogramowaniu i al-
gorytmach analizy danych biomedycznych, nie moga
by¢ wtasciwie chronione na gruncie zadnego z praw
wtasnosci przemystowej. Rozwiazania te stanowia
zatem tajemnice przedsiebiorstwa, chroniong jako
tzw. know-how.

wWtasnie przez to, Zze dziatamy

w przestrzeni, ktora uniemozliwia

nam opatentowanie naszej platformy
telemedycznej, caty czas jestesmy

w takim permanentnym ryzyku,

ze ktos z odpowiednimi sitami i Srodkami
moze zaczac bezkarnie kopiowac

nasze rozwiqzanie”.

W zdecydowanej wiekszosci badanych przedsie-
biorstw nie dostrzega sie ani pozytywnego, ani nega-
tywnego wptywu na innowacyjnosc. Nie obserwuje
sie rowniez co do zasady przypadkéw naduzyc syste-
mu praw wtasnosci intelektualnej. Sg one natomiast
generalnie postrzegane jako element walki konku-
rencyjnej pomiedzy przedsiebiorcami.
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.widac, ze te prawa wtasnosci
przemystowej staty sie elementem walki
konkurencyjnej, ale takiej odroczonej, tzn.
przedsiebiorstwa nie korzystajq z tego teraz,
tylko skorzystajq kiedys, kiedy ktos wejdzie
im w szkode, a one beda wystarczajace
duze, aby te prawa wyegzekwowac”.

Ochrona wtasnosci intelektualnej w Polsce
i Europie

Respondenci nie wskazujg roznic pomiedzy stan-
dardami ochrony wtasnosci intelektualnej w Polsce
i w Europie. Uwagi niektorych respondentow dotycza
natomiast praktyki przedsiebiorstw w tym zakresie.
Oceniaja oni, ze w panstwach Europy Zachodniej
i USA przywiazuje sie wieksza wage do patentowa-
nia i ochrony produktoéw prawami wtasnosci prze-
mystowej. Jednoczesnie tamtejsze przedsiebiorstwa
prowadzg szersza obserwacje rozwigzan propono-
wanych przez konkurentéw, majag wieksze rozeznanie
w najnowszych trendach i najnowoczesniejszych
technologiach. Duzg role, wieksza niz w Polsce, od-
grywaja tu targi i wystawy miedzynarodowe oraz
konferencje naukowe.

W odniesieniu do dziatania Europejskiego Urzedu Pa-
tentowego (EPO) niektorzy z respondentdw zarzuca-
ja, ze dziata on zbyt wolno, a nawet opieszale. Sys-
tem patentu europejskiego jest przez nich oceniany
jako wciaz nieefektywny.

»Jest dla mnie niezrozumiate, ze udzielenie
patentu trwa 5 lat, nawet biorac pod uwage
bardzo skomplikowane technologie”.

Przedsiebiorcy z branzy telemedycznej podkreslajg
natomiast, ze prawo patentowe w Stanach Zjedno-
czonych jest zdecydowanie bardziej sprzyjajace i ela-
styczne, m.in. w zakresie zdolnosci patentowej roz-
wigzan dotyczacych oprogramowania.
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,PO prostu w dzisiejszych czasach

w praktyce kazde urzadzenie cyfrowe, ktore
wykonuje bardziej skomplikowane operacje,
Jjak na przyktad przetwarzanie danych,
realizuje okreslony algorytm. Zgtaszajacy
udaja, ze jest to urzadzenie, a urzedy
patentowe — polski czy europejski — udajq,
ze sie na to nabieraja i udzielajg patentu,
ale jest to jakas fikcja. Urzad w Stanach jest
bardziej zyciowy”.

2.5 Instrumenty wsparcia
publicznego w zakresie
innowacji

Dziedzina farmacji

Branzami farmaceutycznymi, ktore sa postrzegane
jako stwarzajace najwieksze szanse rozwoju
dla polskich firm i ktore jako takie powinny by¢
wspierane przez polski rzad sa biotechnologia
i biologia molekularna - zaréwno w odniesieniu
do lekow innowacyjnych, jak i generycznych, tzw.
biopodobnych.

Uwaza sie, ze innowacje w tych obszarach nie wyma-
gajg tak duzych naktadéw finansowych, jak w przy-
padku rozwoju i komercjalizacji innowacyjnych lekéw
drobnoczasteczkowych.

W odniesieniu do lekéw biopodobnych mowi sie, ze
dziatania nasladujace sa w tym przypadku bardziej am-
bitne i wymagajace niz wytwarzanie ,zwyktych” lekow
generycznych, ktore sg biorownowazne z drobnocza-
steczkowymi produktami leczniczymi. Dziatania takie
oceniane sg jako dobry punkt wyjscia do dalszego roz-
woju branzy generycznej w Polsce.

Biorac pod uwage podziat na branze generyczng i in-
nowacyjna, wiekszos¢ respondentéw uwaza, ze polski
rzad powinien raczej wspierac te pierwsza. Ich zdaniem
w dobrze pojetym interesie gospodarczym i spotecz-
nym lezy, aby jak najwiecej lekow byto produkowanych
w Polsce, takze z uwzglednieniem sytuagji kryzysowej
i zaspokojenia potrzeb rynku krajowego.
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W branzy lekdw generycznych respondenci wskazuja,
jako szczegolnie warte uwagi i wsparcia rzadowego,
leki przeznaczone do leczenia choréb osob starszych:
choréb  neurodegeneracyjnych, nowotworowych
oraz choréb uktadu krazenia. Nieliczne spotki opra-
cowujace leki innowacyjne sg zdania, ze konieczne
jest réwniez wspieranie rozwoju branzy innowacyj-
nej, w szczegolnosci w obszarze onkologii.

W opinii wiekszosci respondentow dotychczasowe
wsparcie publiczne nie jest wystarczajace, aby za-
checi¢ do prac B+R i wzmochi¢ krajowy przemyst
farmaceutyczny. Zwracaja oni uwage, ze polskie fir-
my, zatrudniajac polskich naukowcow i ptacac po-
datki w Polsce, zastugujg na wieksze wsparcie. Wie-
lu respondentéw wskazuje, ze czesto w procedurze
refundacji preferuje sie podmioty zagraniczne ze
wzgledu na poprawnosc polityczna.

Zdaniem wiekszosci badanych podmiotéw, rzad powi-
nien wspierac krajowy przemyst poprzez przemyslang
polityke refundacyjna. Duze nadzieje w tym zakresie
wiaze sie z nowa Polityka Lekowaq Panstwa oraz nowe-
lizacjg polskiego prawa refundacyjnego, ktére — zda-
niem respondentéw — powinno w wiekszym stopniu
uwzgledniac¢ prowadzone w Polsce prace B+R oraz za-
ktadanie i utrzymywanie na terytorium kraju centrow
wytworczych.

Wiele badanych podmiotéw podkresla swoje poczucie
odpowiedzialnosci spotecznej, ktore wynika z koniecz-
nosci zaspokojenia zapotrzebowania na niektore leki
na rynku krajowym. Wedtug respondentow w takich
sytuacjach polskie przedsiebiorstwa zazwyczaj kierujg
swoje produkty na rynek polski, nawet jezeli taczy sie
to z utratg wyzszej marzy, jaka uzyskatyby za granica.

Innym wysuwanym postulatem jest uproszczenie
nadmiernie biurokratycznych procedur, stanowigcych
problem przede wszystkim przy sktadaniu wnioskow
o dofinansowanie projektow badawczych, a nastepnie
przy rozliczaniu otrzymanej dotacji.

»Z punktu widzenia dotacji bytoby idealnie,
gdyby wszystkie odczynniki biologiczne miaty
jedna kategorie i byty zamawiane od jednego
dostawcy. Specyfika badan polega na tym,

Ze po pierwsze nie mozna przewidziec¢ na
poczatku projektu, co zostanie zakupione za
pot roku, poniewaz badania sq prowadzone
w tak roznych kierunkach”.

Postulaty ankietowanych przedsiebiorstw dotyczg
rowniez zmiany ustawy — Prawo w+tasnosci przemy-
stowej w zakresie niektoérych archaicznych — zdaniem
respondentow — mechanizmow prawnych, takich jak
koniecznos¢ wykazania interesu prawnego w poste-
powaniu o uniewaznienie patentu.

Wielu respondentéw docenia korzysci podatko-
we zwigzane z prowadzeniem dziatalnosci B+R, ale
jednoczesnie podkresla nadmierng podejrzliwosc
urzednikdw kontrolujacych stosowanie tych ulg po-
datkowych.

Inny problem, na ktéry zwrocono uwage, dotyczy po-
dejscia przyjetego w Krajowych Inteligentnych Spe-
cjalizacjach (KIS) oraz zwiazanych z nim kryteriéw
oceny wnioskow o dofinansowanie projektow ba-
dawczych. W opinii wielu respondentow wczesniej
w wiekszym stopniu weryfikowano potencjat komer-
cjalizacji innowacji, podczas gdy obecnie zdecydo-
wanie bardziej preferowane sg badania podstawowe.

»Pierwsze oceny wnioskow o dotacje byty
bardziej probiznesowe, ale pdzniej eksperci
zaczeli zwracac uwage na cytaty, a nie

na mozliwosc¢ wykorzystania wynikow
projektow w sposob komercyjny”.

Wieksze firmy zwracajg uwage, ze wiele programow
grantowych na badania skierowanych jest wytacznie
do matych i srednich przedsiebiorstw. Oznacza to, ze
najwieksze polskie firmy pozostajg bez odpowiednie-
go wsparcia, cho¢ musza byc¢ postrzegane jako mate
w poréwnaniu z konkurentami z rynku globalnego.

Jeszcze inny problem dotyczy braku koordynacji poli-
tyki poszczegolnych agencji rzadowych. Mozna to za-
obserwowac¢ w przypadku suplementéw diety, kto-
re z jednej strony sa wskazane wklS, a z drugiej ich
wartosc jest kwestionowana przez agencje rzadowe
zajmujace sie ochrong zdrowia. Polityka, mechani-
zmy prawne i wsparcie finansowe w poszczegolnych
branzach przemystu farmaceutycznego - wszyst-
kie te elementy powinny byc¢ logicznie i powigzane
w spojna catosc.

Ostatni, bardzo ogélny postulat zwiazany jest z pro-
gramami edukacyjnymi. Respondenci zauwazali,
ze przedmiotéw Scistych, takich jak biologia, che-
mia czy fizyka, uczy sie tylko od strony teoretycznej.
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W szkotach podstawowych i srednich nie ma labora-
toriow, brakuje ich rowniez na uczelniach wyzszych.
W wyniku takiego podejscia niewielu uczniow i stu-
dentow interesuje sie naukami scistymi.

Dziedzina technologii medycznych

Respondenci wskazuja wiele branzy z dziedziny
technologii medycznych, ktore sa postrzegane jako
stwarzajace istotne szanse rozwoju dla polskich firm
i ktore jako takie powinny by¢ wspierane przez polski
rzad. Naleza do nich:

» nowe technologie w diagnostyce,
» telemedycyna iinformatyka w medycynie,
»  biomedycyna, implanty i transplantologia,

»  produkcja urzadzen i ustugi medyczne dla sta-
rzejacej sie populacji.

W przewazajacej wiekszosci respondenci twierdza,
ze nalezy intensywnie wspierac¢ polska technologie
medyczna, szczegolnie biorac pod uwage szanse
eksportu krajowych produktow i ustug.

Szczegolna uwage nalezy zwroci¢ na branze tele-
medycyny i informatyki w medycynie. Ze wzgledu
na stosunkowo niskie koszty tworzenia rozwigzanh
w tej dziedzinie, zwtaszcza niskie koszty pracy i wy-
soki poziom umiejetnosci specjalistow w Polsce, jest
ona oceniania jako posiadajaca ogromny potencjat
rozwojowy.

,Obszar zwiqzany z medycyna, szeroko
rozumiana, biotechnologia, biomedycyna, jak
rowniez informatyka czy elektronikq to sq

te obszary, ktore moga stanowic o rozwoju
gospodarki innowacyjnej. To saq branze, ktore
sie dzis bardzo szybko rozwijaja, ale to

tez branze, gdzie jest caty czas miejsce na
nowe, zupetnie inne rozwiqzania”.
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Wsparcie rzadowe dla przedsiebiorstw
z dziedziny technologii medycznych

Wiekszos¢ respondentow uwaza, ze przedsiebiorcy
z dziedziny technologii medycznych maja mozliwos¢
uzyskania wsparcia na swoje dziatania proinnowa-
cyjne. Respondenci, ktérzy wskazuja na brak wspar-
cia ze strony instytucji publicznych lub uwazaja, ze to
wsparcie jest niewystarczajace, pozostajg w mniej-
szoSci.

Przedsiebiorcy pozytywnie oceniaja mozliwosc
otrzymania dotacji, ktore utatwiajg uzyskanie pa-
tentow w kraju i za granica. Wielu respondentéw
wskazuje jednak, ze ze wzgledu na wysokie koszty
ochrony patentowej istniejace programy powinny byc
uzupetnione o wsparcie finansowe na utrzymanie pa-
tentow w poczatkowej fazie komercjalizacji produk-
tow. Ponadto wiele negatywnych uwag dotyczy tego,
ze obecne programy dotacji koncentruja sie na bada-
niach podstawowych, a brakuje wsparcia dla procesu
wdrazania produktow.

Dla wielu firm kolejnym problemem jest brak sko-
ordynowanych dziatan roznych agencji rzadowych.
Ponadto brakuje jasnych informacji na temat prio-
rytetow wsparcia rzgdowego w sektorze zdrowia.
Priorytety te czesto sie zmieniajg i nie sa wtasciwie
podawane do wiadomosci publicznej. Sytuacja ta
uniemozliwia przedsiebiorcom podejmowanie dtu-
gofalowych dziatan.

»Jesli zorganizujemy roznego rodzaju
finansowanie celowe, np. w ramach
Narodowego Centrum Badan i Rozwoju,

i zdecydujemy, ze w ramach strategii
rynkowej bedziemy wspierac niektore sektory
przemystu lub poszczegolne segmenty

w tych sektorach, to wsparcie

w tym obszarze powinno byc
skoordynowane. W Polsce ciqgle dziata
[sie] bardzo chaotycznie. Dziatalnosé¢
Narodowego Centrum Badan i Rozwoju nie
jest skorelowana z dziatalnosciq Agencji
Oceny Technologii Medycznych, Ministerstwa
Przedsiebiorczosci, Narodowego Funduszu
Zdrowia lub innych agencji rzadowych”.
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Istotnym problemem dla przedsiebiorcow jest brak
jasnej, dobrze zdefiniowanej procedury wprowadza-
nia na rynek nowych technologii medycznych.

,»Brak jest regulacji prawnych pozwalajqcych
na okreslenie przewidywalnej i zdefiniowanej
drogi wprowadzenia nowej technologii na
rynek. Gdyby Polska wydatkowata srodki
publiczne na rozwoj tego typu technologii,

a jednoczesnie stworzyta sciezke, ktora
pozwolitaby na jej wdrozenie na rynku,

a srodki te zostatyby z gory przeznaczone
na weryfikacje tej technologii, m.in.

poprzez badania kliniczne, to bylibysmy

w stanie — biorqc pod uwage niemal
czterdziestomilionowy rynek - stworzyc
ciekawe rozwigzania. Mogtoby to stanowic
podstawe pozniejszej ekspansji zagranicznej,
gdyby dziatania te byty

dobrze skoordynowane”.

,Powinnismy umoZzliwic i wspierac¢ droge
wprowadzania produktow na rynek. Dzis,
aby osiagnac globalny sukces, trzeba
zweryfikowac zatozenia biznesowe lub
prototyp produktu. Na bardzo trudnym

i wymagajacym rynku nietatwo jest
wprowadzac innowacje, nie trzeba
wprowadzac ich zbyt szeroko i globalnie, ale
trzeba przetestowac je na okreslonym rynku
i obserwowac jego reakcje”.

Oprocz wprowadzenia samych technologii medycznych
na rynek, problematyczne jest wprowadzanie nowych,
innowacyjnych produktéw do wykazéw refundacyj-
nych. Refundacja w dziedzinie technologii medycznych
jest postrzegana jako funkcjonujaca w ramach starych,
sztywnych i niedopasowanych grup produktow.

Kolejny zgtaszany problem zwigzany jest z niewta-
Sciwym podejsciem urzednikow administracji pu-
blicznej, ktérzy maja tendencje do wykonywania
swoich kompetencji kontrolnych w sposob nadmier-
nie obciazajacy dla przedsiebiorcow. Brakuje kultu-
ry urzedniczej nastawionej na doradztwo i pomoc.
Aspekt ten wigze sie rowniez z problemem nieuza-
sadnionych podejrzen o tapéwkarstwo. Czesto kon-
takt urzednik - przedsiebiorca traktowany jest jako
proba nieoficjalnego wywierania nacisku na pra-
cownikéw administracji publicznej. Takie podejscie
utrudnia prowadzenie wspoélnych rozméw i poszuki-
wanie konstruktywnych rozwiazan.

~Przestanmy twierdzic, ze wspieramy
innowacje i zacznijmy wspierac innowacje.
Niech innowacje i innowacyjnosc nie beda
tylko bezsensownymi sloganami. Obawiam
sie czasami, styszqc oswiadczenia
decydentow politycznych, Zze mowiq oni

0 innowacyjnosci, by¢ moze nie wiedzac
nawet, co ona oznacza”.

Jesli chodzi o postulaty zmian w polskim prawie,
respondenci wskazujg na bardzo potrzebng mody-
fikacje w ustawie — Prawo zamowien publicznych!
poprzez odejscie od ceny produktow i ustug jako
gtownego kryterium ich zakupu. Ponadto postulu-
je sie umozliwienie tatwiejszego zakwalifikowania
kosztéw prac B+R jako kosztow uzyskania przychodu.
Duze nadzieje respondentdéw wiaza sie z przejrzysta i
stabilng ustawa refundacyjna. Przedsiebiorcy z bran-
zy telemedycznej oczekuja zmian w przepisach doty-
czacych obrotu receptami elektronicznymi.

Jednym z problemdw poruszanych przez responden-
tow jest brak praktycznego przygotowania absol-
wentow kierunkéw technicznych oraz brak mechani-
zmow prawnych umozliwiajacych szkolenie mtodych
pracownikow z korzyscia dla przedsiebiorcow. Me-
chanizmy te powinny uwzgledniac fakt, ze praktyczne
szkolenie mtodych pracownikow jest czasochtonne.

Przedsiebiorcy podkreslaja, ze ogromne sumy pie-
niedzy przeznaczane sa z budzetu panstwa oraz
z funduszy unijnych na projekty badawczo-rozwo-
jowe, ktore przynosza jedynie banalne rezultaty. Ich

TUstawa z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. 2004, nr 19, poz. 177 z pozn. zm.,).
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zdaniem bardzo czesto jedynym efektem realizowa-
nych projektéw jest jeden Lub kilka artykutow w spe-
cjalistycznych czasopismach. Jednak wyniki badan
bardzo rzadko przyczyniaja sie do komercjalizacji no-
wych, innowacyjnych produktow i ustug.

Wielu respondentoéw zauwaza takze, ze uczelnie nie
dbaja o optymalny sposob wydatkowania przyzna-
nych srodkdéw. Nie sa one zobowigzane do wnoszenia
witasnego wktadu i czesto ponoszg koszty projektu
w sposob nieefektywny i nieekonomiczny. Panuje po-
wszechne przekonanie, ze przedsiebiorcy potrafiliby
lepiej niz uniwersytety zarzadzac tymi samymi fun-
duszami.

»Jestesmy zepsuci duzymi pieniedzmi...
mowi sie, ze nie ma pieniedzy na badania.
One sq i sq to potezne srodki — czesto
realizowane sa milionowe projekty.

| jest przerost formy nad trescia,
poniewaz czesto te stowa — badania

i rozwoj — sq naduzywane, zwtaszcza

na uniwersytetach”.

Kolejna potrzeba jest usprawnienie wspotpracy
z uczelniami wyzszymi. Jednym z pomystéw jest
wprowadzenie instytucji doktoratu przemystowego,
czyli pracy naukowej tgczacej badania podstawowe
z wdrazaniem opracowanego rozwigzania.
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3.1 Podsumowanie

Niniejsza cze$¢ zawiera podsumowanie wypowiedzi
respondentow i nie obejmuje opinii autorki opraco-
wania.

Rozumienie innowacji i innowacyjnosci

Innowacje w dziedzinie farmacji w Polsce sg rozu-
miane szeroko — jako innowacje o charakterze prze-
tomowym, jak i innowacje drugorzedne w postaci
ulepszonych wersji znanych produktow leczniczych.

To rozréznienie miedzy dwoma postaciami innowacji
jest intuicyjne, ale dobrze koresponduje z prawnym
systemem udzielania pozwolen na dopuszczenie pro-
duktow do obrotu w Polsce i UE, obejmujacym inno-
wacyjne (oryginalne, referencyjne) produkty lecznicze
oraz leki generyczne. Pierwsze z nich sg dopuszczane
do obrotu na podstawie petnych danych klinicznych
i przedklinicznych, natomiast drugie sg autoryzowane
na podstawie odniesienia do danych lekéw innowa-
cyjnych (zob. Definicje, s. 46).

Takie rozumienie innowacji odnosi sie wprost do
rodzaju procedury autoryzacyjnej leku. Inne spo-
soby pojmowania innowacji uwzgledniajg kwestie
ochrony patentowej oraz przewagi konkurencyjnej.
W pierwszej perspektywie innowacje utozsamiane sg
z rozwigzaniami opatentowanymi, w drugiej — z pro-
duktami lub ustugami lezacymi u podstaw przewagi
konkurencyjnej danego przedsiebiorcy.

W dziedzinie technologii medycznych innowacyjnosc
postrzegana jest jako zastosowanie rozwigzan, ktore
wczesniej nie byty znane Lub nie byty stosowane, przy
czym moga to by¢ rozwigzania w sensie technicznym,
technologicznym Llub organizacyjnym. W przypadku
wiekszosci produktow i ustug swiadczonych przez
przedsiebiorstwa z dziedziny technologii medycznych
dostep do rynku nie podlega tak rygorystycznym wy-
mogom, jak w przypadku produktéw farmaceutycz-
nych. W zwigzku z tym nie ma tu dychotomicznego
podziatu na produkty innowacyjne i generyczne, jak
ma to miejsce w przypadku lekow.

Obszary dziatalnosci gospodarczej sg bardziej zréz-
nicowane w dziedzinie technologii medycznych niz
w dziedzinie farmacji. Rowniez kryteria zakupu to-
warow i ustug sa bardziej zréznicowane w tej pierw-
szej. W zwiazku ze scisle uregulowang weryfikacjg
bezpieczenstwa i skutecznosci wszystkich wprowa-
dzanych na rynek produktéw leczniczych ich wyso-
ka jakosc jest zaktadana z gory i co do zasady nie
stanowi kryterium decyzji o zakupie. Innowacyjnos¢
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produktéw lub ustug jest decydujacym czynnikiem
zakupu jedynie w obszarze wysoko innowacyjnych
firm biotechnologicznych. Dla pozostatych firm far-
maceutycznych, jak rowniez dla firm przemystu tech-
nologii medycznych najwazniejszym czynnikiem przy
podejmowaniu decyzji o zakupie jest cena produk-
tow i ustug.

Badania i rozwoj

Prace B+R sa zréznicowane w zaleznosci od dziedziny,
w ktorej sa prowadzone.

W dziedzinie farmacji poziom komplikacji i sformali-
zowania, czas trwania i koszt prac B+R zalezg od ro-
dzaju opracowywanego produktu, z wyraznym roz-
roznieniem na zwykte leki generyczne, ulepszone leki
generyczne i produkty innowacyjne.

Prace B+R nad lekami generycznymi sg w duzej mie-
rze jednolite i najmniej skomplikowane. W przypadku
modyfikowanych lub ulepszanych lekow generycz-
nych moga miec rézny punkt wyjscia, by¢ mniej lub
bardziej sformalizowane i prowadzi¢ do innowacyj-
nych rozwigzan réznego rodzaju i o roznym stopniu
nowatorstwa. Ich celem jest wykazanie bioréwno-
waznoscilekdw generycznych z lekami oryginalnymi.
Prace B+R nad innowacyjnymi produktami leczniczy-
mi sg $cisle sformalizowane, zaplanowane i monito-
rowane, a ich realizacja jest najbardziej skompliko-
wana.

Koszty prac B+R w trzech kategoriach produktow
leczniczych wynoszg odpowiednio ok. 50 tys. zt dla
lekdw generycznych bedacych kopiami lekow ory-
ginalnych, od 50 tys. do 750 tys. zt dla lekow ge-
nerycznych stanowiacych ulepszone wersje lekow
oryginalnych oraz od 10 do 100 mln zt dla lekéw in-
nowacyjnych.

Charakterystyka prac B+R w dziedzinie technologii
medycznych nie jest tak wyraznie podporzadkowana
kategoriom produktow lub ustug. Koszt, czas trwania
i stopien komplikacji prac zalezy w duzej mierze od
poszczegolnych przypadkow. Dzieki systemowi za-
rzadzania jakoscig zgodnemu z normami ISO prace
B+R sg silnie sformalizowane.

Istnieja rowniez pewne podobienstwa miedzy tymi
dwoma dziedzinami. Sg to: interdyscyplinarny cha-
rakter prac B+R obejmujacych wiele dziedzin nauki,
jednoczesne wykorzystywanie srodkéw wiasnych
i dotacji publicznych oraz wspotpraca z uczelniami
wyzszymi i instytutami badawczymi.

Innowacyjnosc w polskim sektorze zdrowia: analiza jakosciowa



Ochrona patentowa

Prawie wszystkie podmioty z obu dziedzin posiadajg
patenty na swoje rozwigzania, obejmujace zaréwno
produkty, jak i procesy.

WSszystkie firmy farmaceutyczne posiadajace patenty
poszukuja ochrony réwniez za granica, podczas gdy
patenty zagraniczne sa wazne tylko dla okoto poto-
wy firm z dziedziny technologii medycznych.

Firmy z obu dziedzin wybierajg jako obszary ochro-
ny patentowej przede wszystkim duze rynki UE i USA.
Producenci farmaceutyczni wybierajg dodatkowo
kraje Europy Wschodniej oraz Ameryki Potudniowej.

Firmy farmaceutyczne sktadaja swoje wnioski paten-
towe samodzielnie. Podmioty przemystu technologii
medycznych stosunkowo czesciej zgtaszaja patent
wspolnie z innymi podmiotami, zw+taszcza z polskimi
uczelniami wyzszymi i instytutami badawczymi.

Podmioty z obu dziedzin zgtaszaja trudnosci w pro-
cedurze uzyskania patentu. W przypadku wiek-
szych firm farmaceutycznych wiaza sie one gtownie
z przeprowadzaniem tej procedury w innych krajach,
w przypadku mniejszych przedsiebiorstw — z ko-
niecznoscig udowodnienia poziomu wynalazczego.
W przypadku firm medycznych najwieksze problemy
dotycza formutowania zastrzezen patentowych oraz
koniecznosci ich wielokrotnych korekt.

W obu dziedzinach przewazajg posrednie korzysci
ptynace z ochrony patentowej. Obejmujg one: budo-
wanie przewagi nad konkurencja, uprzedzanie kon-
kurencji w dziataniach rynkowych, poprawe wiary-
godnosci firmy i bezpieczenstwa prawnego.

Bezposrednie korzysci wynikajace z ochrony paten-
towej zgtosito tylko kilka najwiekszych firm z obu
dziedzin, taczac je z licencjonowaniem produktow,
sprzedaza udziatéw lub sprzedaza patentu. Bezpo-
Srednie korzysci dla firm farmaceutycznych wynika-
ja ponadto z wyzszych cen, ktore mozna uzyskac ze
sprzedazy opatentowanego produktu leczniczego.
W dziedzinie technologii medycznych pobieranie
wyzszych cen za opatentowane produkty nie jest jed-
nak oczywiste, poniewaz sam fakt uzyskania ochro-
ny patentowej na produkt lub technologie wydaje sie
by¢ mniej istotny dla klientow kohcowych.

Przyczyny ubiegania sie o patenty sa podobne w obu
dziedzinach. Najwazniejszym z nich jest zabezpiecze-
nie prawa do korzystania z wynalazku przed jego za-
blokowaniem przez konkurentéw. Zapewnienie wy-
tacznosci do wynalazku ma drugorzedne znaczenie.

Inne powody ochrony patentowej, podobne w obu
dziedzinach, zwigzane sa z zapewnieniem bezpie-
czenstwa prawnego, zwiekszeniem wartosci spotki
oraz wzmocnieniem jej renomy i potwierdzeniem jej
doswiadczenia.

W obu dziedzinach jest tylko kilka przedsiebiorstw,
ktore nie zgtaszajg zainteresowania ochrong paten-
towa. Sa to przedsiebiorstwa o bardzo niskim lub
bardzo wysokim poziomie innowacyjnosci. Pierwsze
z nich to producenci lekow generycznych, stanowia-
cych proste imitacje lekow referencyjnych, drugie to
firmy zajmujace sie biotechnologig lub biologig mo-
lekularna.

Znaczenie wtasnosci intelektualnej

Firmy z obu dziedzin chronig swoja wtasnos¢ intelek-
tualng rowniez za pomoca praw innych niz patenty.
Ochrona znakéw towarowych jest istotna dla obu
dziedzin, podczas gdy wzory uzytkowe i wzory prze-
mystowe odgrywajg znacznie wieksza role w dzie-
dzinie technologii medycznych.

Znaki towarowe sg wazne zwtaszcza dla producen-
tow urzadzen medycznych oraz producentow lekow
dostepnych bez recepty, gdyz budujg one marke
i przywiazanie klientéw do produktu. Ochrone wzo-
row uzytkowych i wzorow przemystowych uwaza
sie za niezbedna, poniewaz przeciwdziata ona kopio-
waniu wyrobow medycznych przez inne podmioty.
W szczegolnosci dotyczy to przypadkow wyrobow,
ktore sa stosunkowo drogie, ale majg konstrukcje lub
strukture tatwa do nasladowania.

Podobnie jak w przypadku patentow, korzysci po-
Srednie wynikajace z praw wtasnosci intelektualnej
sq wieksze niz korzysci bezposrednie. Posrednimi
korzysciami sg wzrost wartosci firmy w relacjach
z inwestorami lub bankami oraz wzmocnienie ich
wiarygodnosci wobec NCBR, NCN i innych agencji rza-
dowych.

Opinie na temat wptywu praw wiasnosci intelektu-
alnej na innowacje réznia sie w zaleznosci od dziedzi-
ny. Dla najwiekszych przedsiebiorstw farmaceutycz-
nych system ochrony w+tasnosci intelektualnej ma
zdecydowanie pozytywny wptyw na innowacyjnosc.
Jednak potowa respondentow z tej dziedziny nie do-
strzega ani pozytywnego, ani negatywnego wptywu
na innowacje. Poglad taki dominuje rowniez w dzie-
dzinie technologii medycznych.

Ochrona wtasnosci intelektualnej w Polsce jest z re-

guty oceniana pozytywnie przez obie dziedziny. Ist-
nieja jednak zastrzezenia dotyczace jej szczegolnych
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aspektow faktycznych i prawnych. Z punktu widze-
nia wielu firm ochrona wtasnosci intelektualnej jest
w Polsce tansza niz w krajach Europy Zachodniej.
Niemniej jednak, dla wielu przedsiebiorstw satysfak-
cjonujace korzystanie z tego systemu nadal nie jest
dostepne ze wzgledu na koszty. Postulowane zmia-
ny prawne dotycza zaréwno prawa materialnego, jak
i postepowania przed sadami i urzedem patentowym.
W obrebie prawa materialnego wskazywane sa po-
stulaty de lege ferenda dotyczace wyjatku Bolara
i ograniczenia SPC (ang. SPC manufacturing waiver).
Kwestie proceduralne dotycza przede wszystkim bra-
ku wyspecjalizowanego sadu patentowego oraz zbyt
dtugiego czasu trwania postepowania sadowego
a takze wymogu wykazania interesu prawnego jako
przestanki do wszczecia postepowania o uniewaz-
nienie patentu.

Standardy prawne ochrony w+asnosci intelektual-
nej w Polsce i Europie sg postrzegane jako podobne.
Stwierdzono jednak roznice miedzy prawem wtia-
snosci intelektualnej w Europie i w Stanach zjedno-
czonych. Prawo w USA jest postrzegane jako bardziej
przyjazne dla starajacych sie o ochrone patentowa,
szczegolnie dotyczacg wynalazkow zwigzanych
z oprogramowaniem.

Obserwuje sie rowniez rozbieznosci w podejsciu do
wtasnosci intelektualnej z obszaru zdrowia w Polsce
oraz w Europie Zachodniej i Stanach Zjednoczonych.
Przemyst zagraniczny charakteryzuje sie bardziej
dojrzatym podejsciem, polegajacym w wiekszym
stopniu na ochronie innowacji za pomoca praw wta-
snosciintelektualnej, wyznaczaniu i nadazaniu za no-
wymi trendami w dziedzinie innowacji oraz lepszym
zrozumieniem roli innowacji w konkurencyjnosci.

Inne instrumenty wsparcia

Branzami przemystu farmaceutycznego, ktére po-
strzegane sa jako stwarzajace najwieksze szanse
rozwoju dla polskich firm i ktore zastuguja na wspar-
cie polskiego rzadu sg biotechnologia i biologia mo-
lekularna — zarowno w odniesieniu do lekow innowa-
cyjnych, jak i generycznych. W dziedzinie technologii
medycznych sg to: nowe technologie w diagnostyce,
telemedycyna i informatyka w medycynie, biome-
dycyna, implanty i transplantologia oraz produkcja
urzadzen medycznych i ustugi medyczne dla starze-
jacej sie populacji.

Dotychczasowe wsparcie rzadowe dla innowacji oce-
niane jest jako bardziej udane w dziedzinie technolo-
gii medycznych. Zgtaszano jednak wiele spostrzezen
i postulatéw zmian w odniesieniu do obu dziedzin.
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Programy unijne sa zazwyczaj dostepne dla firm
z obu dziedzin, z wyjatkiem najwiekszych firm far-
maceutycznych, co postrzegane jest przez te ostatnie
jako bardzo niekorzystne dla ich konkurencyjnosci
w stosunku do podmiotow zagranicznych.

Fundusze unijne przeznaczane sg gtownie na bada-
nia podstawowe, natomiast przemyst technologii
medycznych jest bardziej zainteresowany dotacjami
na komercjalizacje produktow i ustug. Pozytywnie
ocenia sie granty wspierajace nabywanie patentéw
w kraju i za granica. Istniejace programy nalezy jed-
nak uzupetni¢ wsparciem finansowym na utrzymanie
patentow w poczatkowej fazie komercjalizacji pro-
duktow.

Polityka refundacyjna jest postrzegana jako jeden
z najsilniejszych instrumentéw wsparcia, ktory po-
winien stuzyc interesom krajowego sektora zdrowia,
w szczegolnosci poprzez przyznanie korzysci pod-
miotom posiadajacym osrodki badawczo-rozwojowe
i produkcyjne w Polsce. Firmy przemystu technologii
medycznych postulujg zmiany w ustawie refundacyjnej
w zakresie wprowadzania nowych innowacyjnych pro-
duktow do Llist refundacyjnych. Proponujg one réwniez
zmiany w polskim prawie zamdwien publicznych, pra-
wie podatkowym oraz prawie farmaceutycznym i pra-
wie dotyczacym wyrobow medycznych.

Prawo farmaceutyczne i ustawa refundacyjna maja
kluczowe znaczenie dla firm farmaceutycznych. Pod-
mioty przemystu technologii medycznych opierajg
swoja dziatalno$¢ w duzym stopniu rowniez na in-
nych regulacjach prawnych.

Brak koordynacji dziatan miedzy poszczegdlnymi
agencjami rzadowymi jest postrzegany przez pod-
mioty z obu dziedzin jako ogromny problem.

Przedsiebiorstwa z obu dziedzin sa zainteresowane
nowymi programami edukacyjnymi, gdyz te obecnie
istniejace sa oceniane jako zbyt teoretyczne i po-
zbawione mozliwosci ,uczenia sie przez dziatanie”
(ang. learning-by-doing). Przemyst medyczny potrze-
buje instrumentow edukacyjnych pozwalajacych
na praktyczne ksztatcenie absolwentow kierunkow
technicznych.

Innowacyjnosc w polskim sektorze zdrowia: analiza jakosciowa



3.2 Whioski

Rozumienie pojecia innowacji

Pojeciu innowacji mozna nada¢ bardzo intuicyjne
znaczenie, rozumiejac ja jako: innowacje sensu stric-
to, wynalazek czy produkt referencyjny w odniesie-
niu do rezimu prawa farmaceutycznego. zZaréwno
w naukach prawnych, jak i ekonomicznych kazde
z tych poje¢ ma jednak swoje odrebne znaczenie.

Przede wszystkim nalezy odrézni¢ innowacje od
wynalazkéw. Zasadniczo wynalazek to odkrycie lub
stworzenie nowego zasobu wiedzy, podczas gdy in-
nowacja zaktada przeksztatcenie go w produkt moz-
liwy do wprowadzenia na rynek'. Doktadniej rzecz
ujmujac, pojecie wynalazku obejmuje rozwigzanie
techniczne, ktore — aby mogto zostac¢ opatentowane
- musi by¢ nowe, nieoczywiste i nadajace sie do za-
stosowania przemystowego. Innowacja odnosi sie do
wprowadzenia na rynek nowego produktu lub tech-
nologii.
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Innowacje w dziedzinie farmacji nie sa rowniez toz-
same z produktami referencyjnymi. Te ostatnie sg
produktami leczniczymi dopuszczonymi do obrotu
na podstawie petnej dokumentacji farmaceutycz-
nej badz tez na podstawie tzw. ugruntowanego za-
stosowania medycznego W zwiazku z tym produkty
referencyjne nie zawsze sg innowacyjne. Ponadto in-
nowacje w tej dziedzinie moga rowniez miec¢ forme
wtérnych ulepszen lub udoskonaleh znanych lekéw
i jako takie moga zosta¢ dopuszczone do obrotu jako
leki generyczne — zatem nie tylko produkty referen-
cyjne moga byc¢ innowacyjne.

Innowacje i innowacyjnos¢ w polskim sektorze
zdrowia

Polski przemyst farmaceutyczny jest w wiekszosci
przemystem generycznym - jak dotad nie ma pol-
skich firm wprowadzajacych na rynek oryginalne
produkty lecznicze. Nie oznacza to, ze w dziedzinie tej
nie prowadzi sie prac B+R nad innowacyjnymi leka-
mi. Kilka firm prowadzi takie prace nad nowymi cza-
steczkami w obszarze onkologii i immunoonkologii.
Model komercjalizacji wynikdw ich dziatalnosci B+R
zaktada jednak, ze prawa do badanych produktéw

T'w. Kingston, Why Patents Need Reform, Some Suggestions for It, w: C. Arup, W. van Caengegem, Intellectual Property Policy Reform: Fostering
Innovation and Development, Cheltenham 2009, UK and Northhampton, MA, USA, s. 22. P. Dasgupta, The Theory of Technological Competition,
w: J. Stieglitz, G. Matthewson, New Development in the Analysis of Market Structure, Cambridge 1986, s. 519-548.
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oraz wyniki dotychczasowych testéw beda sprzeda-
wane duzym, globalnym firmom farmaceutycznym.
Wydaje sie, ze nie ma powaznych szans na to, aby
w najblizszych latach powstaty polskie innowacyjne
produkty lecznicze.

Przemyst generyczny opracowuje natomiast tzw.
drugorzedne innowacje farmaceutyczne, polegajace
na ulepszaniu znanych lekow badz usprawnianiu spo-
sobow ich produkcji. Innowacje te dotycza m.in. no-
wych sposobow formulacji lekéw, zmodyfikowanych
dawek, sposobow podawania czy tez zmiany sktadu
substancji pomocniczych. Ponadto firmy biotech-
nologiczne pracujg nad produktami i technologiami
z zakresu biologii molekularnej, dotyczacymi np. izo-
lacji lub amplifikacji kwasow nukleinowych.

Przemyst technologii medycznych jest bardziej zréz-
nicowany pod wzgledem innowacyjnosci. Innowacyj-
ne produkty i technologie medyczne, zarbwno prze-
tomowe, jak i udoskonalajace, sa opatentowywane
i komercjalizowane.

Do najbardziej przetomowych innowacji nalezg m.in.
sztuczne serce, materiaty kosciozastepcze, implanty
traumatologiczne lub sztuczne tkanki. Innymi przy-
ktadami innowacji w tej dziedzinie sg urzadzenia do
diagnozowania w neurofizjologii lub wczesnego dia-
gnozowania raka piersi, a takze stenty i opatrunki
biodegradowalne. Stosunkowo wiele polskich firm
pracuje nad wysoce innowacyjnymi urzadzeniami te-
lemedycznymi i rozwigzaniami informatycznymi dla
medycyny.

Branze farmaceutyczne, ktore sg postrzegane jako
stwarzajace najwieksze szanse rozwoju dla polskich
firm i warte wsparcia rzadowego to biotechnologia
i biologia molekularna — zarowno w odniesieniu do
lekdw innowacyjnych, jak i generycznych. W przemy-
Sle generycznym sa to leki przeznaczone do leczenia
choréb osob starszych: choréb neurodegeneracyj-
nych, nowotworowych oraz chorob uktadu krazenia.

Nalezy zauwazy¢, ze akcent w pracach B+R w przemy-
Sle farmaceutycznym przechodzi z lekéw chemicznych,
drobnoczasteczkowych na leki biologiczne, wielkocza-
steczkowe. Uwaza sie, ze innowacje w drugim z tych
obszaréw nie wymagaja tak duzych naktadow finan-
sowych, jak w przypadku rozwoju i komercjalizagji in-
nowacyjnych lekéw drobnoczasteczkowych. Takie prze-
konanie moze opierac sie na zatozeniu, ze nie ma tak
wielu nieudanych prac B+R nad lekami biologicznymi,
jak w przypadku opracowywania nowych lekow che-
micznych. Bardziej prozaiczne wyjasnienie jest jednak
takie, ze nowo powstajace przedsiebiorstwa biotech-
nologiczne nie musza ponosi¢ skumulowanych kosztow
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dotychczasowych niepowodzen, co obniza $redni koszt
nowych rozwiazan biologicznych.

W odniesieniu do lekéw biopodobnych przyjmuje sie,
ze ich opracowywanie jest dziataniem bardziej am-
bitnym i wymagajacym niz produkcja generycznych
lekéw drobnoczasteczkowych. Dziatania takie moga
stanowi¢ dobry punkt wyjscia do dalszego rozwoju
potencjatu przemystu farmaceutycznego w Polsce.

W dziedzinie technologii medycznych branze o naj-
wiekszym potencjale innowacyjnym to: nowe tech-
nologie w diagnostyce, telemedycyna i informatyka
w medycynie, biomedycyna, implanty i przeszczepy,
produkcja urzadzen medycznych i ustugi medyczne
dla starzejacej sie populacji.

Ze wzgdledu na niezwykle wysokie naktady przezna-
czane na rozwdj oryginalnych produktow leczni-
czych, to wtasnie dziedzina technologii medycznych
stwarza wieksze szanse na przetomowe innowacje
w Polsce.

Patenty i ochrona praw wtasnosci intelektualnej
jako instrumenty stymulujace innowacyjnos¢

Interesujace jest to, ze patenty stuza obu dziedzinom
przede wszystkim jako narzedzie obrony zabezpie-
czajace prawo do wynalazku przed zablokowaniem
przez inne podmioty, a jedynie wtornie traktowane
sq jako narzedzie zapewniajace wytacznosc na dany
produkt. Mozna to interpretowac jako oznake niedoj-
rzatosci przy podejmowaniu innowacyjnych dziatan
w polskim sektorze zdrowia.

Polskie firmy z reguty nie opracowujg skompliko-
wanych strategii patentowych — ani aktywnych, ani
pasywnych. Aktywne strategie, tworzone zazwyczaj
w celu silnej i szerokiej ochrony przetomowych in-
nowacji, obejmujace takie elementy jak tworzenie
tzw. gaszczy patentowych lub przedtuzanie ochro-
ny patentowej, okreslanej jako evergreening patents,
nie maja znaczenia dla drugorzednych innowacji
i sa zdecydowanie zbyt kosztowne dla firm produku-
jacych leki generyczne. Badane firmy rozwazajg ra-
czej bardzo podstawowe kwestie zwigzane z ochrong
patentowa, takie jak moment ztozenia wniosku pa-
tentowego czy obszar poszukiwanej ochrony paten-
towej.

Nie s tez zbyt powszechne strategie pasywne, maja-
ce na celu wykorzystanie opatentowanego rozwigza-
nia 0sob trzecich. Rzadko zdarza sie, aby polskie firmy
nabywaty prawo do opatentowanego rozwigzania
lub obchodzity patent, ryzykujac jego naruszenie.
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Na obecnym etapie rozwoju krajowego sektora zdro-
wia bezpieczenstwo prawne wydaje sie byc cenione
bardziej niz prawdopodobnie zyskowne, ale ryzy-
kowne i kosztowne, strategie patentowe.

Jak juz wspomniano, ze wzgledu na bardzo wysokie
koszty komercjalizacji nowych produktéw leczni-
czych system patentowy uwazany jest za niezbedny
bodziec dla innowacji w przemysle farmaceutycznym,
a szczegolnie w branzy innowacyjnej. Na podstawie
obserwacji poczynionych wsrdd polskich firm wydaje
sie jednak, Zze ta zasada tylko czeSciowo sprawdza
sie w przemysle farmaceutycznym, ktory znajduje sie
na poczatkowym etapie swojego rozwoju.

W przypadku polskich firm innowacyjnych koszty pro-
wadzenia badan klinicznych i przedklinicznych lekow
opartych na nowych czasteczkach chemicznych sg na
tyle wysokie, ze wydaja sie barierg nie do pokonania.
Podstawowym problemem jest brak kapitatu poczat-
kowego, dtugi czas oczekiwania na zwrot zainwesto-
wanych srodkdéw oraz niepewnosc, czy inwestycja ta
zakonczy sie sukcesem. Bariery ekonomiczne zwigzane
z wprowadzeniem produktu leczniczego do obrotu nie
moga by¢ przezwyciezone dzieki korzysciom ptynacym
z ochrony patentowej. Wniosek ten wydaje sie upraw-
niony pomimo tego, ze kilka polskich firm prowadzi pra-
ce B+R nad nowymi produktami leczniczymi, tj. oparty-
mi na nowych jednostkach chemicznych. Podmioty te
nie zamierzajg jednak doprowadzi¢ swojego produktu
do etapu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, lecz majg zamiar sprzedac prawa do wynalaz-
ku w okreslonej, mniej lub bardziej zaawansowanej, fa-
zie prac B+R. W takich przypadkach ochrona patentowa
jest oczywiscie konieczna, aby odzyskac poniesione do
tej pory naktady. Mozna by wiec dojs¢ do wniosku, ze
patenty stymulujg przetomowe innowacje.

Decydujacym pytaniem jest, czy pojecie innowacji
mozna przypisac¢ produktom, ktére nie zostaty wpro-
wadzone na rynek, a przedmiotem sprzedazy byty
jedynie prawa i wyniki badan dotyczace tych produk-
tow. Jesli szeroko zinterpretowac pojecie wdrozenia
jako obejmujace akty sprzedazy produktu, nawet je-
Sli jeszcze nie jest on gotowy do wprowadzenia na
rynek, to mozna powiedziec, ze patenty rzeczywi-
Scie stymuluja przetomowe innowacje. Jesli jednak
przyjmiemy znaczenie pojecia wdrozenia jako odno-
szace sie do wprowadzenia gotowego produktu na
rynek, a w przypadku produktu leczniczego rowniez
autoryzowanego na rynek, dojdziemy do wniosku, ze
patenty nie sg bodzcami wystarczajaco silnymi, by
w polskiej dziedzinie farmacji stymulowac innowacje
rozumiane jako nowe produkty lecznicze dopuszczo-
ne do obrotu.

0 ile mozna powiedzie¢, ze w polskim przemysle
farmaceutycznym patenty — czy tez szerzej prawa
wtasnosci przemystowej — stymuluja innowacyjne
badania i rozwdj, to nie mozna stwierdzi¢, ze sty-
mulujg one innowacje farmaceutyczne. Zaskakujace
jest natomiast to, ze prawa wtasnosci przemystowej
stymuluja powstawanie innowacji wtornych, two-
rzonych gtownie w branzy lekdw generycznych.

Istnieja dwie konkretne grupy firm farmaceutycz-
nych, ktére w ogole nie sg zainteresowane ochrong
patentowa. Sa to przedsiebiorstwa produkujace jedy-
nie imitacje lekow i nieposiadajace materiatu nada-
jacego sie do opatentowania oraz przedsiebiorstwa
dostarczajace produkty i ustugi w zakresie biologii
molekularnej, ktore decyduja sie chroni¢ swoje in-
nowacyjne technologie jako tajemnice handlowe ze
wzgledu na szybkie tempo zmian w opracowywa-
nych technologiach i rownie szybka dezaktualizacje
wprowadzanych innowacji.

W dziedzinie technologii medycznych ochrona pa-
tentowa jest z kolei w ogole niedostepna dla jednej
grupy firm, a mianowicie tych specjalizujacych sie
w telemedycynie.

Inne prawa witasnosci przemystowej, ktore sg wy-
korzystywane do ochrony innowacyjnych produktéw
lub ustug to znaki towarowe, wzory uzytkowe i wzo-
ry przemystowe. Kazde z tych praw petni okreslong
funkcje w catoksztatcie ochrony prawnej produktow
farmaceutycznych i medycznych.

Znaki towarowe buduja renome i prestiz przedsie-
biorstw oraz zapewniajg przywiazanie klientow do
okreslonych produktow. Ich zwigzek z innowacyjno-
Scig jest jedynie posredni w takim wymiarze, w ja-
kim wyrozniaja one towary o wysokiej jakosci i in-
nowacyjnym charakterze. Wzory uzytkowe i wzory
przemystowe wspierajg powstawanie z reguty dru-
gorzednych innowacji w obu dziedzinach, chronigc
produkty i technologie przed nieuprawnionym na-
Sladownictwem. Ich znaczenie jako stymulatoréw
innowacji wydaje sie jednak znacznie mniejsze niz to
wynikajace z patentow.

Ze wzgledu na to, ze w polskiej dziedzinie farmacji
poki co nie wystepuja innowacyjne produkty leczni-
cze, opracowywane i wprowadzane do obrotu jako
leki referencyjne, instrumenty ochrony w postaci SPC
i wytacznosci danych nie maja znaczenia dla tej dzie-
dziny.
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Bariery innowacyjnosci i postulaty zmian

Zdiagnozowane przez respondentow bariery innowa-
cyjnosci w polskim sektorze zdrowia oraz zwigzane
z nimi postulaty zmian odnoszg sie do kilku proble-
matycznych obszaréw:

»  przepisy prawa

W prawie wtasnosci intelektualnej najwazniej-
szy postulat dotyczy modyfikacji zasad udzielania
zabezpieczenia roszczen, zniesienia przestanki
wykazania interesu prawnego w procedurze unie-
waznienia patentéw, szerokiej interpretacji tzw.
wyjatku Bolara badz nowelizacji dotyczacego go
przepisu oraz wprowadzenia ograniczenia SPC
dotyczacego produkcji lekéw na eksport poza UE
(ang. SPC manufacturing waiver). O ile 6w ostat-
ni postulat jest przedmiotem debaty dotyczacej
zmiany Rozporzadzenia 469/2009 w sprawie SPC,
to nalezy ubolewac, ze pozostate postulaty, zgta-
szane od dawna przez przedstawicieli przemy-
stu farmaceutycznego nie zostaty uwzglednione
W obecnie proponowanej nowelizacji ustawy —
Prawo w+asnosci przemystowej.

Bardzo pozadang zmiang instytucjonalng bytoby
powstanie wyspecjalizowanego sadu patentowe-
go. Jest to koncepcja, ktora wielokrotnie pojawia-
ta sie wsrod badaczy wtasnosci intelektualnej,
sedziow czy decydentow politycznych, ale nigdy
nie stata sie przedmiotem inicjatywy legislacyjnej.
Biorac pod uwage coraz bardziej skomplikowane
sprawy patentowe oraz postepujaca specjaliza-
cje sadow patentowych za granica, postulat ten
z pewnoscig powinien zwroci¢ uwage polskiego
rzadu.

» wsparcie finansowe

Przedstawiciele obu dziedzin doceniaja mozli-
wos¢ skorzystania z funduszy unijnych, choc¢ za
wade uwazaja, ze mozna z nich skorzysta¢ gtow-
nie na etapie badan podstawowych. Zgtaszane
uwagi w tym zakresie moga byc¢ interpretowane
jako zwiekszenie Swiadomosci dotyczacej wy-
zwan rynkowych w sektorze zdrowia. Zarowno
biznes, jak i srodowisko naukowe dochodza do
wniosku, ze do osiggniecia kolejnego etapu roz-
WOju innowacyjnosci niezbedne jest wsparcie
finansowe na wprowadzanie nowych produktow
i technologii na rynek.
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» edukacja

Postulaty dotyczace edukacji sa bardzo zrézni-
cowane. Respondenci wskazujg na koniecznosc
wprowadzenia zmian w programach nauczania
na poziomie podstawowym i srednim, dotycza-
cych m.in. wdrozenia podejscia polegajacego na
Luczeniu sie przez dziatanie”. Postuluje sie rowniez
wprowadzenie podobnych zmian w programach
studidw wyzszych. Dotyczy to zw+taszcza nauk
Scistych, ktoérych nauczanie postrzegane sg jako
zbyt teoretyczne. Pozostate postulaty dotycza za-
sad pracy naukowej oraz umiedzynarodowienia
zespotow badawczych.

» wspotpraca miedzysektorowa i transfer
technologii

Sfera ta zostata poddana najwiekszej krytyce. Oce-
nia sie, ze osrodki transferu technologii i brokerzy
innowacji nie spetniajg w+tasciwie swoich funkgji
na rzecz sektora zdrowia. Wspotpraca z sektorem
publicznym zostata oceniona jako bardzo trudna
z powodu mentalnosci pracownikow administra-
¢ji publicznej zakorzenionej w poprzednim rezimie
spoteczno-gospodarczym. Z kolei wykorzystanie
wynalazkéw opracowanych na polskich uczelniach
jest oceniane jako mato prawdopodobne ze wzgle-
du na ich niski poziom innowacyjnosci w porowna-
niu ze swiatowymi standardami.

Biorac pod uwage, jak wiele réznorodnych barier in-
nowacyjnosci zostato wskazanych, mozna stwier-
dzi¢, ze w polskim sektorze zdrowia brakuje dtugofa-
lowej strategii rzadowej w zakresie innowacji, ktéra
prezentowataby catosciowe podejscie, uwzglednia-
ta rozne dziedziny — a w ramach sektora publiczne-
go rézne instytucje i agencje rzadowe — tym samym
tworzac spojny system prawny. Istniejace dokumen-
ty, deklaracje i polityki rzadowe sg niespdjne, czesto
mato perspektywiczne i zdecydowanie zbyt optymi-
styczne, zwtaszcza w odniesieniu do innowacyjnego
przemystu farmaceutycznego.

Na podstawie przeprowadzonych wywiadéw i udzie-
lonych odpowiedzi mozna wyciagnac jeszcze jeden
wniosek. Przecitna wiedza na temat ochrony wta-
snosci intelektualnej w polskim sektorze zdrowia
jest nadal raczej staba. O ile istnieje grupa firm po-
siadajacych wysoko wyspecjalizowanych i wykwali-
fikowanych menedzerow, o tyle wielu przedstawicieli
tego sektora nie posiada elementarnej wiedzy o roli
i zasadach wtasnosci intelektualnej.
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Poza postulatami zgtaszanymi przez ankietowane fir-
my, wskazane bytoby rowniez, aby polscy decyden-
ci polityczni brali pod uwage kierunki polityki inno-
wacyjnej zagranicznych sektorow zdrowia. Niektore
Z rozwiazan, ktoére warte sa przeanalizowania to:

» negocjacje w sprawie refundacji cen lekow
prowadzone przez grupy panstw, majace na
celu osiggniecie nizszych cen lekdow; ocenia
sie ze mechanizm ten mogtby byc¢ skuteczny
w przypadku bloku krajow o podobnej licz-
bie ludnosci i podobnych cenach produktow
leczniczych;

» stymulowanie dziatan innowacyjnych w sek-
torze ochrony zdrowia poprzez wprowadzenie
okreslonych kryteriow ustalania refundacji
cen; w szczegolnosci od dawna oczekiwany
jest w polskiej ustawie refundacyjnej tzw. re-
fundacyjny tryb rozwojowy;

» ulgi w podatku od oso6b prawnych, np. znane
w innych panstwach europejskich instrumenty
typu ,patent box” (obecnie rozwazane w pro-
pozycjach zmiany ustawy o podatku dochodo-
wym od 0séb prawnych);

» instrumenty podziatu ryzyka w ramach poli-
tyki refundacyjnej, ktore zaktadaja refundacje
ceny danego leku jedynie w przypadku, gdy
przynosi on oczekiwane korzysci dla zdrowia;

» stymulowanie rozwoju badan  klinicznych
w Polsce; Polska zajmuje pierwsze migjsce
wsrod rynkow  wschodzacych i dziesigte na
Swiecie pod wzgledem liczby osrodkow, w kto-
rych prowadzone sa badania kliniczne, jednak
zarowno wzgdledna liczba pacjentow bioracych
udziat w badaniu, jak i liczba osrodkow w sto-
sunku do populacji jest nizsza niz w innych kra-
jach UE, co - zdaniem badaczy — wskazuje na
potencjat wzrostu.

Jak stusznie wskazano w recenzji niniejszego do-
kumentu, wszelkie postulaty zmian, formutowane
przez ankietowanych, nalezy rozpatrywac i oceniac
w Swietle ich zgodnosci z unijnymi przepisami doty-
czacymi podstawowych swobdd, zwtaszcza w od-
niesieniu do swobody przedsiebiorczosci, jak rowniez
swobody przeptywu towarow i ustug. Zastrzezenie
to dotyczy w szczegélnosci zasad refundacji lekow,
co do ktorych oczekuje sie, ze beda bardziej korzyst-
ne dla przemystu krajowego. Zmiany w systemie re-
fundacji nie moga mie¢ jednak dyskryminowac pro-
duktéw medycznych z uwagi na ich pochodzenie.

Innowacyjnosc polskiego sektora ochrony
zdrowia w skrocie

Poziom innowacyjnosci polskiego przemystu farma-
ceutycznego i medycznego jest bardzo zroznicowany.

Pod wzgledem przetomowych innowacji przoduje
dziedzina technologii medycznych, prezentujac roz-
wiazania innowacyjne na skale $wiatowa, takie jak
sztuczne serce, substytuty kosci, implanty trauma-
tologiczne czy sztuczne tkanki. Inne przyktady inno-
wacji tego przemystu to: urzadzenia do diagnostyki
w neurofizjologii lub przyrzady do wczesnej dia-
gnozy raka piersi, a takze stenty i biodegradowalne
opatrunki. Stosunkowo wiele polskich firm pracuje
nad wysoce innowacyjnymi urzadzeniami teleme-
dycznymi i rozwigzaniami informatycznymi dla me-

dycyny.

Wiekszos¢ dziatan innowacyjnych w dziedzinie far-
macji dotyczy udoskonalonych wersji znanych le-
kow. Kilka firm biotechnologicznych oferuje produkty
i technologie zwigzane z biologia molekularna, takie
jak izolacja lub amplifikacja kwaséw nukleinowych.
Kilka podmiotéw pracuje nad nowymi czasteczkami
chemicznymi do leczenia onkologicznego lub immu-
noonkologicznego, jedna opracowuje nanoczastecz-
ki do dostarczania lekow onkologicznych. Wiekszos¢
przetomowych rozwigzan pozostaje jednak na wcze-
snym etapie innowacji.

Taki brak innowacji potwierdza stuszno$c¢ rozumo-
wania opartego na obliczeniach czysto ekonomicz-
nych: Polska ma wiekszy potencjat rozwoju innowa-
cji w obszarze wyrobow i technologii medycznych
w porownaniu z obszarem produktow leczniczych.
Tworzenie autentycznych innowacji farmaceutycz-
nych jest niezwykle kosztowne i na tym etapie roz-
woju polskiego przemystu farmaceutycznego wyda-
je sie by¢ dla polskich firm nieosiagalne. Ani system
patentowy, ani system ochrony w+tasnosci intelektu-
alnej nie sa wystarczajaco silne, aby stanowic zache-
te do dtugotrwatych, niezwykle kosztownych i ryzy-
kownych inwestycji w badania i rozwoj oryginalnego
produktu leczniczego. Wydaje sie, ze konieczne jest
wypracowanie innego modelu finansowania innowa-
cyjnego przemystu farmaceutycznego.

Bardzo zréznicowana jest rowniez szeroko rozumiana
kultura innowacji w sektorze zdrowia. To stwierdze-
nie dotyczy nie tylko réznic miedzy dziedzinami far-
macji i technologii medycznych jako takimi, ale takze
roznic miedzy poszczegélnymi firmami dziatajgcymi
w obszarze jednej dziedziny.
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Firmy farmaceutyczne przywiazuja wieksza wage
do ochrony patentowej i dysponuja lepszymi srodka-
mi, aby ja osiagnad, rowniez za granica. Patenty sty-
muluja gtdwnie wtdrne innowacje w tej dziedzinie.
Wykorzystanie systemu patentowego jest natomiast
bardziej skomplikowane i problematyczne dla firm
z dziedziny technologii medycznych, cho¢ jedno-
czes$nie system patentowy petni w niej role stymu-
latora zarowno przetomowych, jak i drugorzednych
innowacji. Przemyst farmaceutyczny dostrzega wie-
cej bezposrednich korzysci z patentow, podczas gdy
przemyst technologii medycznych korzysta z paten-
tow niemal wytacznie w sposob posredni.

Kultura innowacji w obu dziedzinach jest na ogot
wcigz niedojrzata. Rozne formy ochrony witasno-
sci intelektualnej, strategie patentowe czy strategie
rozstrzygania sporow sa wcigz stosunkowo mtody-

mi zjawiskami. Przedsiebiorstwa w obu dziedzinach
potrzebuja ochrony patentowej przede wszystkim
w celu obrony przed innymi podmiotami, co moze
oznaczac, ze nie postrzegaja siebie jako wystarcza-
jaco silnych, aby rozpocza¢ konkurowanie na rynku
Swiatowym.

Oceniajac innowacyjnos¢ polskiego sektora ochro-
ny zdrowia, nalezy mie¢ na uwadze, ze gospodarka
wolnorynkowa w Polsce rozwija sie dopiero od 30
lat. Osiagniete w tak krotkim czasie postepy w za-
kresie innowacji w dziedzinach farmacji i technolo-
gii medycznych dowodza, ze Polska ma w tym za-
kresie bezsporny potencjat. Oby ta analiza, postulaty
i komentarze byty przyczynkiem do stworzenia opty-
malnego otoczenia prawnego, gospodarczego i spo-
tecznego dla rozwoju tego potencjatu.

TRENDY
W PROINNOWACYJNEJ "¢
POLITYCE W SEKTORZE
ZDROWIA
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Definicje poje¢ wystepujacych w opracowaniu

Innowacja - wdrozenie nowego lub istotnie ulep-
szonego produktu (wyrobu lub ustugi), nowego lub
istotnie ulepszonego procesu, nowej metody mar-
ketingu lub nowej metody organizacji w zakresie
praktyk biznesowych, organizacji miejsca pracy badz
relacji ze srodowiskiem zewnetrznym (zob. The Me-
asurement of Scientific and Technological Activities
w: Oslo Manual: Guidelines for collecting and interpreting
innovation data).

Przetomowe innowacje — w sektorze zdrowia sg
to innowacje charakteryzujace sie zupetnie nowym
podejsciem do profilaktyki, leczenia lub diagnostyki.
W dziedzinie farmacji przetomowe innowacje opie-
raja sie zazwyczaj na opracowaniu nowej substancji
chemicznej jako aktywnego sktadnika produktu lecz-
niczego.

Innowacje ulepszajace lub usprawniajace — w sek-
torze zdrowia sa to zazwyczaj zmodyfikowane, popra-
wione wersje wczesniej znanych produktow lub metod
stosowanych w profilaktyce, leczeniu lub diagnostyce.
W dziedzinie farmacji udoskonalenie polega zazwyczaj
na opracowaniu nowej dawki znanego leku, jego no-
wej postaci farmaceutycznej lub sposobu podawania,
badz nowej technologii wytwarzania znanego produktu
leczniczego.

oryginalny produkt leczniczy (referencyjny produkt
leczniczy) — produkt leczniczy dopuszczony do ob-
rotu na podstawie art. 6 w zwiazku z art. 8(3) dyrek-
tywy 2001/83/WE badz na podstawie odpowiadaja-
cego mu art. 10(4) ustawy — Prawo farmaceutyczne,
tj. produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na pod-
stawie petnych wymaganych danych, w szczegol-
nosci obejmujacych wyniki testow przedklinicznych
i prob klinicznych.

Generyczny produkt leczniczy — produkt leczniczy,
ktéry ma taki sam jakosciowy i iloSciowy sktad sub-
stancji czynnych i takg sama postac¢ farmaceutyczng
jak referencyjny produkt leczniczy oraz ktorego bio-
rownowaznosc z referencyjnym produktem leczni-
czym zostata udowodniona w drodze odpowiednich
badan biodostepnosci. Zzgodnie z art. 10 ust. 1 dyrek-
tywy 2001/83/WE oraz art. 15 (a) ustawy — Prawo
farmaceutyczne generyczne produkty lecznicze do-
puszczane sa do obrotu w procedurze skroconej bez
przedktadania wynikow badan przedklinicznych i kli-
nicznych, lecz na podstawie odniesienia do danych
produktu referencyjnego.

Biologiczny produkt leczniczy — produkt, ktorego
substancjg czynnga jest substancja biologiczna. Sub-
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stancja biologiczna to substancja produkowana lub
ekstrahowana ze zrodta biologicznego. i Do scha-
rakteryzowania i oznaczenia jakosci wymaga pota-
czenia badan fizykochemicznych i biologicznych wraz
z procesem produkcyjnym i kontrola (zob. punkt 3.2.1.1
lit. b zatacznika | do dyrektywy 2001/83/WEz pozn.
zm.).

Biopodobny produkt leczniczy - produkt podobny
do referencyjnego biologicznego produktu leczni-
czego. Substancja czynna leku biopodobnego jest
znang biologiczng substancjg czynna, podobng do
substancji czynnej referencyjnego produktu leczni-
czego. Oczekuje sie, ze podobny biologiczny produkt
leczniczy i jego referencyjny produkt leczniczy beda
miaty ten sam profil bezpieczehstwa i skutecznosci
oraz beda powszechnie stosowane w leczeniu tych
samych schorzen (zob.: European Medicines Agency
Procedural advice for users of the centralized procedure
for similar biological medicinal products applications,).

Produkt OTC (ang. over-the-counter) — produkt
sprzedawany bez recepty (zob. art. 72 i 71 dyrektywy
2001/83/WE i art. 23a ustawy — Prawo farmaceutycz-
ne).

SPC (ang. supplementary protection certificate) —
dodatkowe Swiadectwo ochronne, prawo w+tasnosci
intelektualnej stanowigce przedtuzenie ochrony pa-
tentowej na produkt leczniczy, ustanowione na mocy
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady nr
469/20089.

Badanie czystosci patentowej — badanie majace na
celu ustalenie, czy okreslone czynnosci zarobkowe

lub zawodowe nie naruszaja praw z patentu osob
trzecich.

Wykaz skrotow uzytych w opracowaniu

B+R — prace badawcze i rozwojowe; dziatalnos¢ ba-
dawczo-rozwojowa

CDIP — Komitet ds. Rozwoju i Wtasnosci Intelektu-
alnej (ang. Committee on Development and Intellectual
Property)

EPO - Europejski Urzad Patentowy (ang. European Pa-
tent Office)

ISO — Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna
ISO (ang. International Organization for Standardization)

KIS — Krajowe Inteligentne Specjalizacje
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KPE — Konwencja o udzielaniu patentéw europejskich

MSP — mate i $rednie przedsiebiorstwa

NCBR - Narodowe Centrum Badan i Rozwoju

NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia

NCN — Narodowe Centrum Nauki

PKD - Polska Klasyfikacja Dziatalnosci, wersja 2007 .

WIPO - Swiatowa Organizacja W+tasnosci Intelektu-
alnej (ang. World Intellectual Property Organization)

UPRP - Urzad Patentowy Rzeczypospolitej Polskiej

Wykaz aktow prawnych i pozycji
bibliograficznych

1.
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A. Wprowadzenie

1. Jak mozna okresli¢ obszar dziatania Panstwa firmy i kierunki jej rozwoju?

2. Coznaczy dla Pana/Pani hasto ,innowacja’?

3. A CO 0znacza pojecie ,innowacji” w sektorze zdrowia?

4. Czyinnowacja jest skutecznym sposobem na sukces rynkowy Panstwa firmy?

5. Co jestistotne dla odbiorcéw na Panstwa rynku i co wptywa na ich decyzje zakupowe?

B. Produkty firmy

Porozmawiajmy o Panstwa firmie i oferowanych przez nig rozwigzaniach. W dalszej czesci wywiadu, uzy-
wajac pojecia ,produkty”, mam na mysli produkty, technologie, rozwiazania techniczne, systemy lub ustugi,
ktére Panstwo oferujecie. Przez ,nowy produkt” rozumiem nie tylko produkty wczesniej nieznane, ale réwniez
odpowiedniki znanych rozwiazan, ktore sa przez Panstwa wprowadzane na rynek (m.in. leki generyczne lub

biopodobne).

6. Dla potrzeb wywiadu, prosze o krotkie wyjasnienie, jakie produkty lub rodzaje produktow oferuje Pan-
stwa firma.

7. Jakie znaczenie w Panstwa dziatalnosci ma wprowadzanie nowosci rynkowych?

8. Czy Panstwa firma jest skoncentrowana na obstudze rynku polskiego, czy prowadzi lub planuje rowniez
dziatalnosc eksportowa?

A. Jesli firma prowadzi dziatalnosc eksportowa — czy oferuje te same produkty w Polsce i za granica?
9. Czy tworzac produkty, inspirowaliscie sie Panstwo pomystami innych firm? Prosze podac przyktady.
A. Jeslitak — w jaki sposob zgromadziliscie Panstwo wiedze o tych pomystach?

a. Czy w takich sytuacjach przydawata sie Panstwu informacja patentowa, przyktadowo ujawnione
w opisach patentowych wynalazki innych firm? Prosze podac przyktady.

b. Skoro na rynku byty juz zblizone rozwiazania, jaki byt w ogoéle cel opracowania wtasnego odpowied-
nika? W czym ten odpowiednik miat by¢ lepszy?

c. Czy kiedykolwiek probowaliscie Panstwo licencjonowac prawa do rozwoju i oferowania na rynku
takich rozwiazan od innych organizacji?

10. Czy zdarzaty sie przypadki, gdy odbiorcy (m.in. pacjenci, lekarze, placowki ochrony zdrowia) podpowie-
dzieli Panstwu pomysty na produkt lub jego udoskonalenie? Prosze podac przyktady.

1. Czy Panstwa firma prowadzita analizy potrzeb odbiorcéw w celu rozwoju lub doskonalenia swoich
produktow?

A. Jeslitak — jak wygladaty te analizy i kto je prowadzit? Czy byty sformalizowane, doprowadzity
do powstania konkretnych dokumentow? Prosze podac przyktady.

12. Czy opracowujac lub doskonalac produkty, koncentrujecie sie Panstwo na potrzebach odbiorcow
w Polsce, czy myslicie od razu o rynku globalnym?

13. Czy zdarzaty sie przypadki, gdy inspiracjg dla Panstwa byty rozwigzania z zupetnie innego obszaru
lub branzy? Prosze podac przyktady.
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14. Czy Panstwa pracownicy obserwuja systematycznie rozwéj badan naukowych w obszarze, ktory dotyczy
Panstwa dziatalnosci?

A. Jesli tak — na czym doktadnie polega ta obserwacja?

15. Czy Panstwa pracownicy obserwuja systematycznie rozwdéj konkurencyjnych rozwigzan oferowanych na
rynku lub zgtaszanych do opatentowania?

A. Jesli tak — na czym polega ta obserwacja?
C. Oopracowywanie nowych produktow
16. Co rozumie Pan/Pani pod pojeciem ,dziatalnos¢ badawczo-rozwojowa™?
17. Czy w firmie istnieje wyodrebniony dziat badawczo-rozwojowy?

A. Jeslitak —ile oséb pracuje w tym dziale?

B. Jesli nie — czy w firmie pracujg osoby, do ktérych zadan nalezy prowadzenie prac nad opracowywa-
niem lub doskonaleniem produktow?

a. W jakim dziale firmy pracuja?
b. Ile tacznie jest to osob?

18. Na czym doktadnie polegajg w Panstwa firmie prace dotyczace opracowywania lub doskonalenia
produktow?

19. Wiedza z jakich dziedzin nauki i/lub techniki jest niezbedna do opracowywania lub doskonalenia
Panstwa produktow?

20. Czy prace dotyczace opracowywania lub doskonalenia produktéw sa sformalizowane, tzn. czy:
A. sg oparte o spisany plan?
B. sa prowadzone w celu osiggniecia wczesniej zdefiniowanych parametrow technicznych?
C. posiadajg harmonogram z przypisanymi zadaniami i wykonawcami?
D. posiadajg ustalony budzet?
E. sa wybierane do realizacji na podstawie okreslonych kryteriow?
F. podlegaja okresowej kontroli realizacji (jak czesto)?
G. osoby na stanowiskach kierowniczych lub wykonawczych sa rozliczane z rezultatow tych prac lub
otrzymuja z tego tytutu dodatkowe premie albo awanse (chodzi rowniez o nagradzanie tworzenia
wynalazkow)?

21. Skad pochodza srodki na pokrycie kosztow Panstwa prac dotyczacych opracowywania lub doskonalenia
produktow?

22. Jak kosztowne jest opracowywanie nowych produktoéw w Pahstwa obszarze dziatalnosci?

23. Czy prowadziliscie Panstwo badania kliniczne dotyczace swoich produktow?
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

Czy Panstwa prace nad opracowywaniem i wprowadzaniem na rynek nowych produktow sa tansze niz
w innych firmach?

A. Jesli tak lub nie — dlaczego?

Ile trwat przyktadowy projekt opracowania i wprowadzenia na rynek Panstwa produktu?
Czy ocenia Pan/Pani, ze ten projekt trwat krocej niz w innych firmach?

Skad biora sie te roznice w czasie trwania projektow?

Czy prowadziliscie Panstwo prace badawczo-rozwojowe majace na celu udoskonalenie produktow
licencjonowanych od innych podmiotow?

A. Jeslitak — czy prowadzenie tych prac lub pézniejsze wykorzystywanie przez Panstwa ich wynikéw
byto zwigzane z jakimis problemami?

Czy prowadziliscie Panstwo réwniez badania, ktére nie byty bezposrednio zwigzane z opracowywaniem
lub doskonaleniem produktow albo badaniami produktéw z udziatem pacjentow, a stuza pogtebianiu
wiedzy w wybranym obszarze?

W jaki sposob pracownicy Panstwa firmy sa zachecani do eksperymentowania, generowania nowych
pomystow i doskonalenia produktow?

Czy zdarzato sie, ze osoby zajmujace sie opracowywaniem lub doskonaleniem produktow przechodzity
do konkurencyjnej firmy?

A. Jesli tak — w jaki sposob zabezpieczacie sie Panstwo przed ujawnianiem poufnych informacji przez
pracownikow firmy?

D. Wspotpraca partnerska

32.

33.

34.

35.

36.

Czy zdarzy+to sie Panstwu prowadzi¢ na zlecenie innego podmiotu prace nad opracowywaniem i dosko-
naleniem produktow lub badania produktow z udziatem pacjentow?

A. Jeslitak — czy wykorzystywaliscie Panstwo wyniki tych prac w swojej pézniejszej dziatalnosci?
Czy wykorzystujecie Panstwo rozwigzania innej, niepowigzanej kapitatowo organizacji lub indywidual-
nych wynalazcow — w wyniku umow dystrybucji, nabycia praw lub licencji? Prosze opowiedzie¢ wiece]

o tych doswiadczeniach.

Czy zdarzy+to sie Panstwu prowadzi¢ prace nad opracowywaniem i doskonaleniem produktow wspolnie
z innymi firmami, np. w ramach sformalizowanego konsorcjum?

A. Jeslitak — czy prowadzenie tych prac lub pézniejsze wykorzystywanie przez Panstwa ich wynikéw
byto zwiazane z jakimis problemami?

Czy zdarza sie Panstwu zlecanie innym firmom lub indywidualnym osobom prac zwigzanych z opraco-
wywaniem Lub doskonaleniem produktow albo badaniami produktéw z udziatem pacjentow?

A. Jeslitak — prosze podac przyktady.

Czy Panstwa firma wspotpracuje z uczelniami wyzszymi lub instytutami badawczymi przy opracowywa-
niu lub doskonaleniu produktow albo badaniu produktéw z udziatem pacjentow?

A. Jesli nie — dlaczego?



a. Co mogtoby Panstwa zacheci¢ do takiej wspotpracy?

A. Jesli tak — z jakimi uczelniami i instytutami badawczymi Pahstwo wspotpracowaliscie?
a. Czy byta to wspotpraca stata czy dorazna?

b. Prosze opowiedzie¢ wiecej o tej wspotpracy. Czy byty to pozytywne doswiadczenia?

c. Czy doswiadczyliscie Panstwo jakichs problemow przy wspotpracy z uczelniami lub instytutami
badawczymi? Prosze opowiedziec o tych przypadkach.

37. Czy ubiegaliscie sie Panstwo wspolnie z uczelniami lub instytutami badawczymi o dofinansowanie
projektu badawczo-rozwojowego?

38. Czy wsrdd Panstwa pracownikow s 0soby pracujace rownoczesnie na uczelniach wyzszych lub
w instytutach badawczych?

A. Jeslitak — czy praca tych osob w sektorze nauki jest przydatna w dziatalnosci Panstwa firmy?

39. Czy Panstwa firma aktywnie poszukuje wynalazkow dokonanych przez pracownikow uczelni wyzszych
Lub instytutow badawczych?

40. Jak ocenia Pan/Pani mozliwos¢ komercjalizacji przez Panstwa firme wynalazkow opracowanych na
uczelniach wyzszych lub w instytutach badawczych w Polsce?

41. Czy korzystaliscie Panstwo z ustug centrow transferu technologii, spétek celowych lub brokeréw inno-
wacji w sektorze nauki?

A. Jeslitak — prosze wiecej opowiedziec o tych doswiadczeniach.
42. Czy napotkaliscie Panstwo na jakies konkretne bariery we wspoétpracy z sektorem nauki?

43, Jak ocenia Pan/Pani poziom wiedzy i umiejetnosci pracownikéw polskich uczelni wyzszych lub instytu-
tow badawczych w Panstwa obszarze dziatalnosci?

44, Co moze przyczynic sie do zaciesnienia wspotpracy Panstwa firmy z uczelniami wyzszymi lub instytuta-
mi badawczymi?

E. Patenty

45, Czy posiadacie Panstwo patenty obowigzujace w Polsce albo dokonaliscie zgtoszen patentowych
o ochrone na terytorium Polski?

uwaga: niektorzy rozmowcy mogag mylic patent z wzorem przemystowym, wzorem uzytkowym lub znakiem towa-
rowym — w pytaniu chodzi wytgcznie o patenty.

A. Jesli firma nie posiada patentow albo nie dokonywata zgtoszen patentowych — dlaczego nie?

Jesli firma nie posiada patentow/zgtoszer: patentowych, nalezy pomingc ponizsze pytania i przejs¢ do sekcji F
scenariusza wywiadu do pytania nr é2.

46. Czy te patenty lub zgtoszenia patentowe dotycza: (@) nowych produktéw (komponentdw, materiatow),
(b) nowych zastosowan znanych produktow czy (c) procesdw technologicznych (w tym m.in. sposobow
wytwarzania)? Przez produkt rozumiem rowniez zwiazki, substancje, kompozycje i urzadzenia.

47. Czy zgtoszone do ochrony wynalazki byty wynikiem zaplanowanych prac w ramach firmy, czy powstaty
niezaleznie od takich formalnych projektow?
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48.

49.

50.

51

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

Co sktonito Panstwa do wniesienia zgtoszenia patentowego?
Czy pojawity sie jakies problemy z uzyskaniem patentéw w oparciu o wniesione zgtoszenia?

Czy whniesienie zgtoszenia patentowego i/lub posiadanie patentu przez Panstwa firme przyniosto jej
wymierne korzysci?

Czy zgtoszone do patentowania wynalazki sa obecnie wykorzystywane przez Panstwa firme?
A. Jesli nie — dlaczego?

B. Jesli tak — ile sposrod nich wykorzystywanych jest w dziatalnosci firmy, a na ile udzielono licencji
innym podmiotom?

Czy Panstwa firma zgtaszata do ochrony wynalazki wspolnie z innymi podmiotami — firmami, instytucja-
mi naukowymi lub osobami prywatnymi?

A. Jesli tak — z jakimi wyzwaniami zwigzane byty takie przypadki?

Czy zgtaszaliscie Panstwo wynalazki do ochrony w krajach innych niz Polska?

Jakie znaczenie ma ochrona patentowa dla Panstwa dziatalnosci na rynkach zagranicznych?

W jaki sposob dokonujecie Panstwo wyboru krajow, w ktorych firma stosuje ochrone patentowa?
A. Czy te kraje odpowiadaja liscie krajow, do ktorych Panstwa firma eksportuje produkty?

a. Jeslinie — dlaczego?

Czy zdarzaty sie przypadki $wiadomej rezygnacji z ochrony patentowej w okreslonym kraju ze wzgledu
na jej koszty lub inne uwarunkowania?

Czy Panstwa firma uczestniczyta w postepowaniu sadowym zwiazanym z ochrong patentowa, np.
W zwigzku z wniesieniem sprzeciwu przez strony trzecie?

Kto w Panstwa przedsiebiorstwie odpowiada za zarzadzanie prawami w+tasnosci intelektualnej,
w tym za ich rejestracje, przygotowywanie zgtoszen i utrzymywanie praw w mocy?

Czy wspotpracujecie Panstwo z kancelaria rzecznikow patentowych?
A. Jesli tak — w czym oprocz przygotowania zgtoszenia patentowego pomaga rzecznik?

Czy przed podjeciem decyzji o opracowaniu zgtoszenia patentowego, wykonywali lub zlecali Panstwo
wstepne badania stanu techniki?

Czy Panstwa firma posiada sformalizowang procedure albo kryteria pozwalajace zdecydowac, czy
utrzymywac prawa wtasnosci intelektualnej w mocy, w szczegélnosci — za utrzymywanie w mocy
ktérych patentéw ponosic dalsze optaty, a z ktérych zrezygnowac?

F. Korzysci z ochrony wtasnosci intelektualnej

62.

63.

Czy w Panstwa firmie prowadzona jest dokumentacja zwigzana z wtasnoscia intelektualna lub warto-
$ciami niematerialnymi i prawnymi?

Czy Panstwa firma posiada sformalizowana polityke i/lub procedury dotyczace zarzadzania wtasnoscia
intelektualng?
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64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

76.

77.

78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.
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Czy pracownicy Panstwa firmy uczestniczyli w szkoleniach, w tym w szkoleniach wewnetrznych,
dotyczacych zarzadzania wtasnoscia intelektualng?

Do czego — Pana/Pani zdaniem — moga byc¢ przydatne patenty?
Czy jest jakies$ ryzyko zwigzane z nieobjeciem ochrong Panstwa wtasnosci intelektualnej?
Jakimi prawami w+tasnosci intelektualnej moga zostac objete produkty Panstwa firmy?

Czy zna Pan/Pani przyktady ze swojej branzy w Polsce, gdy patenty okazywaty sie przydatne w relacjach
z inwestorami lub bankami? Pytanie dotyczy rowniez doswiadczen Panstwa firmy.

Czy zna Pan/Pani przyktady ze swojej branzy w Polsce, gdy patenty lub zgtoszenia patentowe okazywa-
ty sie przydatne w relacjach z instytucjami rzadowymi? Pytanie dotyczy rowniez doswiadczen Panstwa
firmy.

Czy zna Pan/Pani przyktady ze swojej branzy w Polsce, gdy patenty lub zgtoszenia patentowe miaty
istotne znaczenie przy fuzjach i akwizycjach firm? Pytanie dotyczy rowniez doswiadczen Panstwa firmy.

Czy zna Pan/Pani przyktady ze swojej branzy w Polsce, gdy stosowanie ochrony wtasnosci intelektual-
nej przyczynito sie do zwiekszenia przychodow i/lub zyskow przedsiebiorstwa? Pytanie dotyczy réwniez
doswiadczen Panstwa firmy.

Czy zaobserwowat Pan/Pani sytuacje, gdy patenty lub zgtoszenia patentowe przydawadty sie przy proce-
durach rejestracji produktow, ubiegania sie o dopuszczenie do obrotu, wpisywania na listy refundacyjne
lub przy zamowieniach publicznych?

W jaki sposob stosowanie patentow wptywa na ceny produktéw w sektorze zdrowia?

W jaki sposob stosowanie patentow wptywa na intensywnosc konkurencji w sektorze zdrowia?

Czy analizujecie Panstwo patenty lub zgtoszenia patentowe innych podmiotow?

Skad wiecie Panstwo, ze Wasze rozwigzania nie naruszaja cudzych patentow?

Czy zdarzato sie, ze ktos zwracat Panstwu uwage na to, ze Panstwa produkty naruszajg cudze patenty?
A. Jesli tak — co wtedy sie dziato?

Czy oprocz lub zamiast patentow probujecie Panstwo w inny sposéb chroni¢ swoje rozwigzania?

Czy takie podejscie faktycznie uniemozLliwia skopiowanie przez konkurentow? A moze wiaze sie z jakimis
czynnikami ryzyka?

W jaki jeszcze sposob zabezpieczacie sie Panstwo przed skopiowaniem rozwiazan Pahnstwa firmy przez
konkurentow?

Czy sa to skuteczne zabezpieczenia?
Czy Panstwa produkty mogtyby zostac tatwo skopiowane lub podrobione?
W jaki sposob mozecie Panstwo bronic sie przed takimi naruszeniami?

Czy zdarzy+to sie Panstwu udostepniac¢ innym podmiotom prawo do wykorzystywania wtasnych rozwia-
zan, np. poprzez umowy licencyjne?
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A. Jesli tak — prosze opowiedziec o takich przypadkach.

85. Czy korzystacie Panstwo z innych form ochrony wtasnosci przemystowej, czyli wzorow uzytkowych,
wzorow przemystowych lub znakéw towarowych?

A. Jeslitak — o jakie doktadnie formy ochrony wtasnosci przemystowej chodzi i jakie majg one znaczenie
dla dziatalnosci Pahnstwa firmy?

G. System ochrony wtasnosci intelektualnej

86. W jaki sposob polski system ochrony wtasnosci intelektualnej wptywa na innowacyjnos¢ w sektorze
zdrowia?

87. Czym te zaleznosci w Polsce roznig sie od zaleznosci obserwowanych w innych krajach?

88. Czy pojawiaty sie przypadki naduzy¢ ochrony wtasnosci intelektualnej przez inne firmy, negatywnie
wptywajace na Panstwa dziatalnos$c? Prosze o omowienie przyktadow.

89. Czy Panstwa firma doswiadczyta jeszcze jakichs problemow wynikajacych z naduzywania ochrony
wtasnosci intelektualnej przez inne podmioty?

90. Czy Panstwa firma ma jakie$ negatywne doswiadczenia zwiazane z wykorzystywaniem dodatkowych
praw ochronnych (SPC) przez inne podmioty?

H. Wsparcie publiczne

91. Jakie segmenty rynku zdrowia (obejmujacego m.in. farmacje, technologie i ustugi medyczne) stwarzaja
najwieksze szanse rozwoju dla polskich firm i powinny by¢ wspierane przez polski rzad?

92. W jaki sposob polskie instytucje rzadowe wspieraja rodzime firmy, ktére opracowujg nowe produkty
dla rynku zdrowia?

93. Czy to wsparcie jest wystarczajace?

94. Czy stosowane w Polsce regulacje prawne i systemy refundacji sprzyjaja opracowywaniu, doskonaleniu
i wprowadzaniu na rynek nowych produktéw przez rodzime firmy?

95. Czy w obszarze dziatania Panstwa firmy brakuje jakichs istotnych regulacji prawnych?

96. Czy pozadana bytaby nowelizacja jakich$ polskich regulacji prawnych wptywajacych na innowacyjnosc
i/lub ochrone wtasnosci intelektualnej w sektorze zdrowia?

97. Czy znacie Panstwo priorytety rzadu (m.in. Ministerstwa zdrowia), ktére moga wptywac na Panstwa
decyzje o opracowywaniu nowych produktéw w sektorze zdrowia?

98. Jakie zachety oferowane przez instytucje publiczne stymulujg Panstwa prace nad opracowywaniem,
doskonaleniem i wprowadzaniem na rynek produktow?

99. Jakie inne zachety lub rozwiazania stosowane w innych krajach moga okazac sie przydatne, ale nie sg
obecnie dostepne w Polsce?

100.Co polskie instytucje rzadowe powinny robic lepiej, by podnosi¢ innowacyjnosc¢ w sektorze zdrowia?
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