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yOtrategia Farmaceutyczna dla Europy”:
czy synteza substancji czynnych
moze stac sie polska specjalnoscia?

I. Wstep

Prawidtowa diagnoza i wlasciwy wybér farmakoterapii nie poprawia zdrowia pacjen-
ta, jezeli produkty lecznicze nie beda dostepne w aptece. Pandemia COVID-19 ujawnita
spoleczenstwom krajéw europejskich zagrozenia zwigzane z monopolizacja aricucha
dostaw w sektorze farmaceutycznym, zwlaszcza w odniesieniu do substancji czynnych
lekéw generycznych. Dlatego jednym z dziatari Komisji Europejskiej bylo opracowanie
Strategii Farmaceutycznej dla Europy[1]. Przemystfarmaceutyczny jest jedna z najbar-
dziej rozwojowych branz, stanowi istotny element gospodarek krajéw zaawansowanych
technologicznie. Tak wazna rola sektora wynika ze znaczenia farmakoterapii w zwalcza-
niu chordéb, z proceséw demograficznych (starzenia sie spoteczenistwa), odpornosci
branzy na kryzysy ekonomiczne oraz duzego zaangazowania w badania i rozwdj. Pande-
mia COVID-19 pokazatla, jak waznym elementem bezpieczeristwa narodowego jest prze-
myst farmaceutyczny.

Komisja ds. Wspdlpracy z Otoczeniem Gospodarczym przy Komitecie Terapii
i Nauk o Leku PAN uczestniczyta w konsultacjach spotecznych Strategii Farmaceutycz-
nejdla Europy 2, 3]. Komisja wyraza zaniepokojenie niemal catkowitym uzaleznieniem
krajowego przemystu farmaceutycznego od dostaw substancji czynnych i substratéw do
ich produkcji z krajéw azjatyckich (ryc. 1). W przypadku zalamania taricucha dostaw, czy
to z powodéw epidemiologicznych, czy politycznych, lokalizacja w Polsce jedynie fabryk
lekéw gotowych nie bedzie wystarczajaca dla zapewnienia bezpieczeristwa lekowego
obywateli. Dlatego konieczna jest wspétpraca srodowiska naukowego z przemystem
farmaceutycznym i chemicznym dla wzmocnienia krajowego sektora wytwarzania sub-
stancji czynnych oraz surowcéw do ich produkcji. Z uwagi na liczbe niezbednych sub-
stancji czynnych, skale zapotrzebowania krajowego oraz konieczne inwestycje, problem
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wymaga rozwiazania na szczeblu europejskim. Dzialania na poziomie krajowym i mie-
dzynarodowym powinny zostac zsynchronizowane w celu zwiekszenia bezpieczeristwa
lekowego. Strategia Farmaceutyczna dia Europy|1] jest waznym drogowskazem w tym
zakresie.

substraty .
do syntezy }—b substancja czynna

substancje pomocnicze

lek u pacjenta

T produkt dystrybucja
lecznicz do szpitali i aptek
] y P P

Ryc. 1. Uproszczony schemat produkcji lekéw, szare pola oznaczaja uzaleznienie
od importu z Azji

Opracowanie jest préba podsumowania obecnej sytuacji i wskazania mozliwych kie-
runkéw dzialan. Ale przede wszystkim ma za zadanie uaktywnic¢ srodowiska naukowe
i zainicjowaé merytoryczna dyskusje na temat rozwoju syntezy substancji czynnych
w Polsce. Z uwagi na obszerny zakres zagadnienia skoncentrowano sie na zwigzkach
maloczasteczkowych, perspektywie krajowe] i powiazaniu syntezy substancji czynnych
z dbaloscig o Srodowisko naturalne.

II. Sektor farmaceutyczny w Polsce
1. Przemysl farmaceutyczny

Poczatki polskiego przemystu farmaceutycznego siegaja XIX w. [4]. Warto wspom-
nie¢ wiodace firmy okresu miedzywojennego konkurujace skutecznie z zagranicznymi:
Laboratorium Chemiczne Magister Klawe (produkujace m.in. szczepionki przeciw tez-
cowi, cholerze, tyfusowi i ospie) czy Zaktady Chemiczno-Techniczne Ludwik Spiess
i Syn. W 1939 r. dziatalo w Polsce okoto 500 laboratoriéw i zaktadéw, ktére pokrywaly
%4 calego krajowego zapotrzebowania na leki. Podczas II wojny $§wiatowej farmaceuci
zatrudnieni w przemysle wspierali paristwo podziemne, np. Henryk Ludwicki w Motorze
syntetyzowatl piorunian rteci i przekazywat go Armii Krajowej do produkcji sptonek do
granatéw [5]. Juz po wojnie, w 1948 r., Zaklady Chemiczno-Techniczne Ludwik Spiess
i Syn opracowaly pierwsza polska penicyline, co rozpoczelo produkcje antybiotykéw [6].

Po II wojnie §wiatowe] zaklady farmaceutyczne zostaly uparistwowione. W 1961 r.
polaczono paristwowe fabryki w Zjednoczenie Przemystu Farmaceutycznego ,Polfa”
ze scentralizowanym zarzadzaniem i zapleczem badawczym w postaci Instytutu Farma-
ceutycznego [7]. W latach 70. sposrdd krajéw socjalistycznych pod wzgledem wielko$ci
produkcji farmaceutycznej Polska zajmowata drugie miejsce po Wegrzech [8].
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Po 1989 r. wiekszo$¢ przedsiebiorstw sprywatyzowano. Obecnie wsréd 30 najwiek-
szych pod wzgledem wartosci sprzedazy firm farmaceutycznych w Polsce zdecydowana
wiekszo$¢ jest wlasno$cia korporacji miedzynarodowych, a tylko pieé nalezy do polskich
wlascicieli. Obecnie do skarbu paristwa naleza trzy firmy, w tym najwieksza z nich Polfa
Tarchomin [9].

Oprécz przedsiebiorstw nastawionych gtéwnie na wytwarzanie produktéw leczni-
czych generycznych, w Polsce rozwijaja sie firmy prowadzace prace nad lekami innowa-
cyjnymi oraz $wiadczace ustugi badawcze. Spétkami notowanymi na Gieldzie Papieréw
Wartosciowych sa m.in. Celon Pharma, Mabion, OncoArendi Therapeutics, Pure Bio-
logics, Ryvu Therapeutics, Selvita, Synektik. W 2020 r. nastapita rekordowa dla polskie-
go sektora farmaceutyczno-biotechnologicznego sprzedaz licencji na rozwijana czastecz-
ke przez OncoArendi za kwote do 322 mln euro [10]. Waznymi partnerami przemystu
sa tez male i Srednie przedsiebiorstwa oferujace specjalistyczne ustugi B+R na etapie
prac formulacyjnych (np. Laboratorium Generica, Physiolution Polska, Pikralida) czy
badani klinicznych (np. BioKinetica, BioResearch Group, CleanScience, MTZ Clinical
Research, Scientia Research Institute).

W latach 2010-2015 warto$¢ produktu krajowego brutto (PKB) generowanego
przez przemyst farmaceutyczny w Polsce rosta, jednak tempo wzrostu bylo wolniejsze
niz przecietne w gospodarce. W ciagu pieciu lat doprowadzilo to do zmniejszenia
udziatu sektora z ok. 1% do ok. 0,8% PKB [11]. Gdyby produkty farmaceutyczne pocho-
dzily wylacznie z importu, budzet paristwa utracitby wplywy podatkowe ok. 4,35 mld zt
(dane z 2015 r. [11]). W 2019 r. eksport branzy farmaceutyczne;j i biotechnologii® Wy-
niést 3,7 mld euro i wzrést o 11% w stosunku do roku poprzedniego. Byt to wzrost eks-
portu dwukrotnie szybszy od ogétu eksportu Polski [12]. Liczba zatrudnionych w branzy
w latach 2008-2018 wynosita 21-24 tys. os6b (ok. 1% zatrudnionych w przetwérstwie
przemystowym). Branza po$rednio generuje 100 tys. miejsc pracy [11]. W 2018 r. prze-
cietne wynagrodzenie w branzy farmaceutycznej byto o 52% wyzsze niz w przetworstwie
przemystowym.

Produkcja wyrob6w farmaceutycznych jest najbardziej innowacyjna branza w Polsce
- wéréd wytwércéw wyrobéw farmaceutycznych jest 52,0% przedsiebiorstw innowacyj-
nych, wiecej niz wsréd producentéw komputeréw, wyrobéw elektronicznych i optycz-
nych (51,6%) [13]. Gléwnym Zrédiem finansowania dzialalnosci innowacyjnej sa Srodki
wiasne (75% w 2018 r.). Przemyst farmaceutyczny jest liderem innowacji produktowych
(47%), wyprzedzajac produkcje komputeréw, wyrobéw elektronicznych i optycznych
(45%). Innowacje zwiekszaja dostepnos¢ terapii, efektywnos$é stosowania lekéw i ich

2 Zakres definiowany przez Departament Handlu i Wspélpracy Miedzynarodowej Ministerstwa
Rozwoju, Pracy i Technologii na potrzeby analiz eksportu branz priorytetowych okre§lonych
w Strategii Odpowiedzialnego Rozwoju [22].
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bezpieczeristwo przez ograniczenie dziatari niepozadanych. Innowacje obejmuja m.in.
nowe skladniki lekow przyspieszajace rozpuszczanie substancji czynnej lub maskujace
jej smak, nowe formy podania (np. tabletki do zucia i podpoliczkowe, systemy przez-
skorne), produkty o przedluzonym uwalnianiu oraz laczace rézne substancje lecznicze.
Rozwdj sektora biotechnologicznego bedzie prowadzit do wprowadzania na rynek kon-
kurujacych cenowo lekéw biologicznych, co zwieksza ich dostepnosc (np. przez przejs$-
cie z programow lekowych do refundacji aptecznej).

Krajowi producenci lekéw w ramach dziatalnosci badawczo-rozwojowej wspolpracuja
z polskimi naukowcami. W latach 2016-2018 wspéiprace prowadzito 36% aktywnych
innowacyjnie przedsiebiorstw przemystowych, ktére najchetniej kooperowaly z krajo-
wymi uczelniami [13].

Dla Polski krajowy przemyst farmaceutyczny ma strategiczne znaczenie [14] — gwa-
rantuje ciaglo$c¢ dostaw i stata dostepnosé lekéw dla pacjentéw w umiarkowanych ce-
nach. Obecnie krajowi producenci dostarczaja 50% wszystkich refundowanych dzien-
nych terapii, na ktére Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) wydaje zaledwie 28% budzetu
refundacyjnego. Na listach refundacyjnych jest okoto 1500 lekéw krajowych producen-
téw, a 137 z nich nie ma w ogéle odpowiednikéw. Wsrdd nich sa leki ratujace zycie, np.
adrenalina, dopamina i atropina. Krajowe firmy sa tez jedynymi wytwércami leku wcho-
dzacego w sklad zestawu przeciwwstrzasowego, niezbednego w kazdym punkcie szcze-
pien. Wytwarzaja produkty stosowane podczas sztucznej wentylacji (pod respiratorami),
jak np. midazolam, noradrenalina i fentanyl. Sa tez kluczowymi producentami antybio-
tykow parenteralnych stosowanych w profilaktyce okolooperacyjne;.

Konkurencja krajowego sektora farmacji i biotechnologii jest przede wszystkim
produkcja azjatycka. Te same leki sa w Azji wytwarzane taniej, m.in. dzieki skali pro-
dukcji czy nizszym kosztom pracy. Krajowa polityka refundacyjna opiera sie przede
wszystkim na kryterium ceny, wiec pozycja ekonomiczna firm, dla ktérych rynek polski
jest gléwnym rynkiem zbytu, pogarsza sie. Leki niechronione patentem sa w Polsce naj-
tarisze w Unii Europejskiej. Srednia cena jednej tabletki leku generycznego i biologicz-
nego réwnowaznego w Polsce to 0,1 euro, podczas gdy w Austrii czy Wloszech jest to
0,3 euro, a srednia cena w Unii Europejskiej (UE) wynosi 0,18 euro. Leki generyczne
sa takze drozsze na Litwie, Lotwie, Wegrzech, Stowacji, Chorwacji, w Bulgariii w Cze-
chach®. Dlatego wskaznik rentownosci branzy maleje w Polsce od 2014 r., a w 2017 .
byl nizszy niz w przetworstwie przemystowym. Ograniczenia rozwoju branzy wynikaja
z relatywnie niskiej i malejacej stopy zysku, czego istotna przyczyna jest presja cenowa
Ministerstwa Zdrowia [12]. Skutkuje to spadkiem inwestycji i ograniczeniem rozwoju
branzy [11]. Rynek farmaceutyczny w Polsce charakteryzuje jeden z najnizszych w UE

® Srednie ceny wybranych grup lekow w paristwach UE, IQVIA 2020.
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pozioméw refundacji wydatkéw na leki ponoszonych przez pacjentéw [15] oraz jeden
z najwyzszych w UE udzialéw lekéw generycznych w wartosci sprzedazy [16].

Kluczowe problemy:

e uzaleznienie krajowego przemystu od dostaw substancji czynnych i substratéw z im-
portu, gléwnie z krajéw azjatyckich, ograniczajace bezpieczeristwo lekowe obywateli
* presja cenowa Ministerstwa Zdrowia skutkujaca ograniczeniem rozwoju branzy

2. Osrodki akademickie i instytuty badawcze

Wsparciem dla sektora farmaceutycznego sa lub moga byc nastepujace jednostki
naukowe:

* wydzialy chemiczne i farmaceutyczne uczelni akademickich;

e Narodowy Instytut Lekéw oraz inne instytuty badawcze nadzorowane przez minis-
tra zdrowia;

¢ instytuty naukowe PAN specjalizujace sie w badaniach chemicznych, biologicznych
i medycznych;

¢ instytuty Sieci Badawczej Lukasiewicz, w szczegélno$ci Instytut Chemii Przemysto-
wej im. Prof. I. Moscickiego w Warszawie, ktéry wchtonal w 2020 r. Instytut Farma-
ceutyczny.

Gl6wna rola wydzialéw farmaceutycznych jest ksztalcenie specjalistéw, takze na po-
trzeby przemystu. Studia podyplomowe na kierunku farmacja przemystowa prowadzone
sa przez Gdarski Uniwersytet Medyczny, Uniwersytet Jagielloniski Collegium Medicum
i Uniwersytet Medyczny we Wroctawiu. Na wybranych wydziatach prowadzone sa tez
podyplomowe studia uzupelniajace dla os6b wykwalifikowanych. Sektor farmaceutyczny
zatrudnia takze pokazna liczbe absolwentéw wydzialéw chemicznych i wydzialow
technologii chemicznej. Ksztalcenie w zakresie chemii odbywa sie na uniwersytetach
i politechnikach - facznie na 30 uczelniach.

Pozytywnym bodZcem dla ksztatcenia studentéw i rozwoju uczelni byloby zwieksze-
nie liczebnosci kadry akademickiej z do§wiadczeniem w pracy i we wspoélpracy z prze-
mystem. Takie rozwiazania sa skutecznie wdrozone m.in. w USA i Finlandii. Brakuje
w Polsce programu ksztalcenia dedykowanego prowadzeniu syntez substancji czynnych.
Wsrod pozytywnych zmian sg nowe inicjatywy ksztalcenia ukierunkowanego na wspot-
prace z przemyslem, m.in.:

e kierunek przemyst farmaceutyczny i kosmetyczny prowadzony od 2017 r. przez
Wydziat Farmaceutyczny z Oddzialem Medycyny Laboratoryjnej Gdariskiego Uni-
wersytetu Medycznego we wspolpracy z Zaktadami Farmaceutycznymi Polphar-
ma S.A.

e miedzywydzialowy kierunek inzynieria farmaceutyczna prowadzony od 2018 r.
przez Wydziat Farmaceutyczny Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkow-
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skiego w Poznaniu wspdélnie z Wydzialem Technologii Chemicznej Politechniki Po-
znarnskie;j.
¢ studia drugiego stopnia Drug Discovery and Developmentw Collegium Medicum

Uniwersytetu Jagielloriskiego.

Niewykorzystany potencjal tkwi w instytutach naukowych PAN, Sieci Badawczej
Lukasiewicz oraz instytutach nadzorowanych przez Ministerstwo Zdrowia. Wéréd nich
sg placowki badawcze i zespoly cieszace sie miedzynarodowa renoma, posiadajace
do$wiadczenie wdrozeniowe i zwiazane z ochrona praw wlasnosci intelektualnej. Jednak
tematyka badari prowadzonych w instytutach jest rozproszona i niewystarczajaco ukie-
runkowana na wdrozenia, a Srodowisko naukowe z réznych typow jednostek nie jest
zintegrowane. Z perspektywy jednostek naukowych wspélpraca z przemystem jest bar-
dziej wymagajaca od realizacji grantéw, a jednoczesnie moze by¢ mniej korzystna eko-
nomicznie, zwlaszcza w przypadku niepowodzenia badari. Takze system oceny pracow-
nikéw naukowych nie promuje wspoélpracy z przemyslem. Budowanie trwalej relacji
pomiedzy jednostkami naukowymi a firmami farmaceutycznymi utrudnia obustronny
brak zaufania. Wystepuja tez bardziej prozaiczne problemy, jak opieszato$¢ w realizacji
prac badawczych wynikajaca z rozbudowanej administracji i awers;ji do ryzyka.

Nadzieje na zmiane tej sytuacji daja nowe inwestycje, np. realizowane w konsor-
cjum z firmami farmaceutycznymi Centrum Innowacyjnej Technologii Farmaceutycznej
(CITF) Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu, wspéifinansowane przez Europejski
Fundusz Rozwoju Regionalnego [17]. W ramach projektéw europejskich rozwija sie tez
miedzynarodowa i miedzysektorowa wspoélpraca zwiazana m.in. z synteza substancji
czynnych, np. projekt ORBIS (H2020-MSCA-RISE) [18] czy DECIDE [19] (FP7-PEOP-
LE-2012-ITN) w 7. Programie Ramowym UE.

Kluczowe problemy:

¢ Niewystarczajaca liczebno$¢ kadry naukowej z doswiadczeniem w pracy
1 we wspolpracy z przemystem

e Niewystarczajace ukierunkowanie ksztalcenia na potrzeby przemystu

» Niewystarczajace ukierunkowanie badar na potrzeby wdrozeri oraz system oceny
pracownik6w niepromujacy wspolpracy z przemystem

3. Otoczenie administracyjne

Farmacja jest sektorem silnie regulowanym, zar6wno na poziomie krajowym, jak
iunijnym. Kluczowymi krajowymi instytucjami dla branzy sa Ministerstwo Zdrowia oraz
podlegajacy ministerstwu: Gléwny Inspektor Farmaceutyczny oraz Prezes Urzedu Re-
jestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Dla
obszaru badan i rozwoju wazna role peini Ministerstwo Edukacji i Nauki oraz podlega-
jace mu Narodowe Centrum Badari i Rozwoju (NCBR). Wsparcie B+R lezy tez w kompe-
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tencjach Ministerstwa Rozwoju, Pracy i Technologii oraz podlegajacej mu Polskiej
Agencji Rozwoju Przedsiebiorczo$ci. Takze samorzady terytorialne angazuja sie w two-
rzenie warunkow sprzyjajacych innowacyjnosci. Na przemyst farmaceutyczny majg tez
wplyw decyzje zapadajace w Ministerstwie Finanséw. Sie¢ powigzan miedzy adminis-
tracja, instytucjami naukowymi, firmami badawczymi, organizacjami branzowymi a prze-
myslem farmaceutycznym i chemicznym przedstawiono na ryc. 2.

Ministerstwo Zdrowia | Ministerstwo Nauki i Edukaciji
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Ryc. 2. Schemat sieci powiazari miedzy administracja (prostokaty), instytucjami naukowymi
(prostokaty), firmami badawczymi (elipsa), organizacjami branzowymi (elipsa), a przemystem
farmaceutycznym i chemicznym (sze$ciokaty). Linie ciagte obrazuja silne powiazania, linie prze-
rywane - slabsze. ABM - Agencja Badari Medycznych, FNP - Fundacja na rzecz Nauki Polskiej,
GIF - Gi6wny Inspektor Farmacetyczny, KPK - Krajowy Punkt Kontaktowy, NCBR — Narodowe
Centrum Badan i Rozwoju, NCN - Narodowe Centrum Nauki, NGOs - organizacje pozarzadowe
(non-government organisations), NIL — Narodowy Instytut Lekéw, PARP — Polska Agencja Roz-
woju Przedsiebiorczosci, PFR - Polski Fundusz Rozwoju, URPLWMIiPB - Urzad Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Wyrobéw Biobdjczych

Dokumentem rzadowym deklarujacym wzmacnianie sektora farmaceutycznego zlo-
kalizowanego w Polsce jest opracowana przez Ministerstwo Zdrowia Polityka Lekowa
Paristwa 2018-2022 [20]. Waznym dla administracji dokumentem okreslajagcym kie-
runki publicznego wsparcia prac badawczo-rozwojowych sg Krajowe Inteligentne Specja-
lizacje (KIS). Spos$réd nich dla obszaru farmacji dedykowane sg ,Zdrowe spoleczeris-
two” (KIS 1) oraz ,Biotechnologiczne i chemiczne procesy” (KIS 3), podczas gdy punkt
»Gospodarka o obiegu zamknietym” (KIS 7) warunkuje zakres mozliwych rozwiazan
technicznych dla KIS 3 i KIS 1 [21]. Do produkcji lekéw odnosi sie tez Strategia na
rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju [22], m.in. wskazujac Refundacyjny Tryb Rozwojowy
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jako projekt strategiczny. Niestety premiowanie podmiotéw odpowiedzialnych inwestu-
jacych w prace badawczo-rozwojowe nad wytwarzaniem lekéw na terenie Polski do dzi§
nie zostalo zrealizowane.

Wazne dzialania i inicjatywy sa podejmowane na poziomie lokalnym. Przyktadowo,
region Mazowsze — deklarujacy swoja specjalizacje w dziedzinie przemystu chemiczne-
go - uczestniczyl w projekcie S3Chem (program Interreg Europa 2014-2020), ktérego
celem byla poprawa wdrazania regionalnych strategii innowacji w sektorze chemicznym
i sektorach powiazanych.

Nowa instytucja jest powstala w 2019 Agencja Badari Medycznych. Do jej zadari
naleza m.in.: dofinansowywanie badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk
medycznych oraz wspieranie rozwoju badan klinicznych w Polsce, w tym badan nieko-
mercyjnych.

4. Organizacje branzowe

Organizacje branzowe zwiazane z farmacja sa w Polsce rozproszone, reprezentuja
waskie grupy interesu. Wybrane podmioty zwigzane z sektorem to:
¢ Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne,
¢ Izba Gospodarcza ,Farmacja Polska”,
¢ PolskaIzba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych (POLFARMED),
¢ Polski Zwigzek Pracodawc6éw Przemystu Farmaceutycznego — Krajowi Producenci
Lekéw (PZPPF),
e Polski Zwiazek Producentéw Lekéw Bez Recepty (PASMI),
e Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych (INFARMA).

W sektorze chemicznym wazna role odgrywaja Polskie Towarzystwo Chemiczne
oraz Polska Izba Przemystu Chemicznego. W obszarze badan klinicznych dzialaja Stowa-
rzyszenie na rzecz Dobrej Praktyki Badar Klinicznych GCPpl oraz Polski Zwiazek
Pracodawcéw Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na Zlecenie POLCRO. W obszarze
zdrowia dziata w Polsce ponad 5 tys. organizacji, z czego ok. 1 tys. to podmioty dziata-
jace narzecz pacjentéw, np. Federacja Polskich Pacjentéw. Wéréd organizacji pozarza-
dowych wazna role pelni Fundacja na rzecz Nauki Polskiej, ktéra jest najwiekszym
w Polsce pozabudzetowym Zrédiem finansowania nauki. Od 20 lat towarzyszy jej
w mniejszej skali wspierajaca badania wdrozeniowe Naukowa Fundacja Polpharmy.

III. Strategia Farmaceutyczna dla Europy i dokumenty powigzane

5. Strategia Farmaceutyczna dla Europy

Sytuacja unijnego sektora farmaceutycznego i sektora ochrony zdrowia ma klu-
czowe znaczenie dla zapewnienia pacjentom bezpieczenstwa zdrowotnego. Pandemia
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COVID-19 spowodowata, ze dostepno$é bezpiecznych i cenowo przystepnych lekéw

oraz stabilnosc¢ finansowa systeméw opieki zdrowotnej krajéw UE nabraly dodatkowego

znaczenia. Globalne taricuchy dostaw nie sprawdzily sie, a wybuch epidemii w Azji skut-

kowat brakami lekéw i znacznym wzrostem ich cen. Dlatego od czerwca 2020 roku

trwaly intensywne prace Komisji Europejskiej zakoriczone 25 listopada 2020 r. przyje-

ciem Strategii Farmaceutycznej dla Europy (ang. Pharmaceutical Strategy for Europe).

Strategia ma cztery gtéwne cele [1]:

zapewnienie pacjentom dostepu do przystepnych cenowo lekéw oraz zaspokojenie
aktualnych potrzeb medycznych (np. opornosc na rodki przeciwdrobnoustrojowe,
nowotwory, choroby rzadkie),

wspieranie konkurencyjnos$ci, innowacyjnosci i zréwnowazonego charakteru prze-
myshu farmaceutycznego UE oraz sprzyjanie opracowywaniu bezpiecznych, skutecz-
nych i bardziej przyjaznych dla Srodowiska lekéw wysokiej jako$ci,

poprawe przygotowania na sytuacje kryzysowe i zagwarantowanie dostaw,
zapewnienie silnej pozycji UE na arenie miedzynarodowej poprzez promowanie
wysokich standardéw jakosci, skutecznosci i bezpieczeristwa.

Komisja planuje m.in. zmiany sposobu wykorzystania §rodkéw z budzetu UE, w tym

powiazaniuich ze Strategig Przemysfowg dla Europy|23], z programem Europejski Zie-
lony £ad [24] oraz z unijnym Funduszem Odbudowy. Zaplanowano takze dzialania legis-

lacyjne [25], z ktérych najistotniejsze to:

przeglad prawodawstwa farmaceutycznego, jego dostosowanie do przyszlych wyz-
wan i sprzyjania innowacjom;

wniosek dotyczacy utworzenia unijnego urzedu ds. reagowania kryzysowego w sytu-
acjach zagrozenia zdrowia;

przeglad rozporzadzeri w sprawie lekéw dla dzieci i lekéw na choroby rzadkie;
dialog z podmiotami z branzy farmaceutycznej i organami publicznymi w celu okre$-
lenia stabych punktéw w globalnym tanicuchu dostaw lekéw krytycznych oraz
wzmocnienia bezpieczenistwa dostaw w UE;

wspélipraca miedzy organami krajowymi w zakresie polityki ustalania cen, ptatnosci
izamdéwien publicznych w celu poprawy przystepnos$ci cenowej, efektywnosci kosz-
towej lekow i stabilnosci systemu opieki zdrowotnej;

stworzenie infrastruktury cyfrowej, w tym wniosek dotyczacy europejskiej prze-
strzeni danych dotyczacych zdrowia;

wspieranie badan naukowych 1 innowacji, zwlaszcza za posrednictwem programéw
Horyzont Europa i EU4Health;

promowanie innowacyjnego podejscia do dziatalnosci badawczo-rozwojowej oraz
zamowieni publicznych na srodki przeciwdrobnoustrojowe i ich alternatywy oraz
$rodki majace na celu ograniczenie i optymalizacje ich stosowania.
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Kluczowe wyzwania dotyczace syntezy substancji czynnych:

e zapewnienie pacjentom dostepu do przystepnych cenowo lekéw, gdy produkcja
substancji czynnych w UE jest drozsza niz w Azji

e zagwarantowanie bezpieczeristwa dostaw, gdy w Azji wytwarzane jest 80%
surowcow do produkcji substancji czynnych do wytwarzania generycznych
produktéw leczniczych

¢ dostosowanie prawodawstwa farmaceutycznego umozliwiajace wytwércom lekéw
gotowych na szybka zmiane dostawcy substancji czynnych

e bardziej zréwnowazona i ekologiczna produkcja lekéw

6. Europejski Zielony £ad i ,,zielona chemia”

Europejski Zielony £ad (ang. Green Deal ) [24] wyznacza dlugoterminowy cel UE -
osiagniecie neutralnos$ci klimatycznej do 2050 roku. Dokument ten wprowadza nowy
model gospodarczy, polityki sektorowe i systemy ich finansowania. GIéwnym celem zmian
jest przejscie do gospodarki o obiegu zamknietym, powstrzymanie zmian klimatycznych
i utraty réznorodnosci biologicznej. Europejski Zielony Lad dotyczy catej gospodarki,
a realizacja jego celéw wymaga ogromnych inwestycji, tylko w zakresie klimatu i energii
szacowanych na 260 mld euro rocznie. Konieczna jest wiec radykalna zmiana struktury
przemystu chemicznego i farmaceutycznego, a reaktywacja wytwarzania substancji aktyw-
nych lekéw musi by¢ przedmiotem planowania strategicznego na poziomie UE.

Szybkie tempo wyczerpywania zasobéw kopalnych do celéw energetycznych oraz
jako surowcéw w przemysle chemicznym wydatnie zawazylo na strategiach rozwoju prze-
mystu w kierunku zréwnowazonej ekonomii, opartej na odnawialnych Zrédlach energii
[26-29]. Wsréd postulowanych zmian jest modernizacja przemystu chemicznego. Wsréd
inicjatoréw ruchu ,,zielonej chemii” (green chemistry), zapoczatkowanego przed trzema
dekadami, przyjeto zwiezle okreslenie jego celow jako: the design, development and
1mplementation of chemical processes and products to reduce or eliminate substances
hazardous to human health and the environment [30, 31]. W popularnej formie zasady
zielonej chemii przedstawia sie zwykle w 12 punktach [31]. Postulat ten zostal przyjety
przez polskie §rodowisko chemiczne jako podstawa racjonalizacji badan o charakterze
rozwojowym 1 wdrozeniowym, pojawily sie tez nowe kierunki badan akademickich,
inspirowane ideologia ,zielonej chemii” [31-34].

Rozbudowa przemystu syntez substancji aktywnych lekéw w UE i w Polsce nie
moze polegaé na uruchomieniu archiwalnych, dwudziestowiecznych technologii. Bazo-
waly one na nieodnawialnych surowcach petrochemicznych oraz katalizatorach i roz-
puszczalnikach uznanych obecnie za niezgodne z kryteriami jakosci produktéw farma-
ceutycznych. Syntezy lek6w generycznych mozna reaktywowac wylacznie w pelnej zgod-
no$ci z obowigzujacymi zasadami prawa farmaceutycznego. Takze regulacje odnoszace
sie do pélproduktéw farmaceutycznych wytwarzanych w przemysle chemicznym staty
sie bardzo restrykcyjne. Tradycyjny przemyst farmaceutyczny wytwarza od 25 do 100 kg
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odpadéw na jeden kilogram substancji aktywnej leku. W przemysle chemicznym wskaz-
nik ten nie przekracza 10, a w przetwdrstwie petrochemicznym jest na poziomie 0,1
[31]. Wysokoodpadowa produkcja jest obecnie nieakceptowalna, wiec ponowne uru-
chomienie produkcji substancji aktywnych wymaga radykalnie nowych technologii, nawet
przy zalozeniu zachowania schematu uprzednio wykorzystywanej reakcji chemicznej.

Potencjatinnowacji polskiego naukowego Srodowiska chemicznego jest stabo wyko-
rzystywany w projektach strategicznych, wymagajacych konsolidacji i koordynacji dzia-
tari. Mamy w Polsce wiele zespoléw aktywnych w badaniach ukierunkowanych na zasto-
sowania ,,zielonej chemii”. Wykorzystanie dostepnych zasobéw wiedzy i innowacji ,,zie-
lonej chemii” dla wzmocnienia sektora wytwdérczo$ci farmaceutycznej wymaga dziatan
skoordynowanych. Modernizacja przemystu chemicznego i farmaceutycznego powinna
korzystac z narzedzi bioinformatycznych i chemoinformatycznych oraz metod sztucznej
inteligencji. Szczegdlnie pomocne w programie rewitalizacji syntez farmaceutycznych
powinny okazac sie opracowane przez polskich uczonych programy i systemy wspoma-
gania syntez organicznych (Chematica, Synthia), ktérych licencje zakupity firmy farma-
ceutyczne ze $wiatowe]j czoléwki [35, 36].

Kluczowe wyzwania dotyczace syntezy substancji czynnych:

e opracowanie nowych niskoodpadowych technologii syntez substancji czynnych
bazujacych na zielonej chemii

¢ integracja potencjatu polskiego Srodowiska chemicznego

¢ odejscie od uzaleznienia polskiego przemystu chemicznego od surowcow
petrochemicznych

7. Strategia Przemystowa dla Europy
Filarami tej strategii [23] sa:

e transformacja ekologiczna (Europejski Zielony £ad[24], Europa jako pierwszy kon-
tynent neutralny klimatycznie do 2050 r., gospodarka o obiegu zamknietym),

e konkurencyjno$c na skale swiatowa (wykorzystanie przez UE wplywu, integracji
oraz wielkosci jednolitego rynku celem zyskania liczacej sie pozycji na §wiecie i wy-
znaczania globalnych standardéw),

¢ transformacja cyfrowa (umozliwienie podmiotom gospodarczym bardziej proaktyw-
nego podej$cia, nowe umiejetnosci pracownikéw oraz wspieranie dekarbonizacji
gospodarki).

Skuteczno$¢ wdrazanej strategii bedzie mozliwa do osiagniecia przy polaczeniu sit
przedsiebiorstw z réznych sektoréw przemystu, panstw czlonkowskich, regionéw oraz
instytucji UE. Strategia uwzglednia zréznicowanie obecnego przemystu europejskiego
pod wzgledem wielkosci, ryzyka i potrzeb. W Europie jest ponad 25 mln MSP, ktére
wytwarzaja 50% europejskiego PKB i zapewniaja 2 na 3 miejsca pracy. Europa ma by¢
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najbardziej atrakcyjnym miejscem do zakladania malych przedsiebiorstw (m.in. start-up
1 scale-up), pozwalajacym na ich wzrost i zwiekszanie skali dzialania na jednolitym
rynku.

Kluczowe wyzwania dotyczace syntezy substancji czynnych:

konkurencyjno$¢ na skalg swiatowa przy jednoczesnej transformacji ekologicznej
stworzenie warunkéw do rozwoju innowacyjnych MSP przy wysokim opodatkowaniu
kosztéw pracy

IV. Czy synteza substancji czynnych moze staé sie polska specjalnoscia?

8. Stan obecny

Globalny rynek substancji czynnych jest rynkiem bardzo rozproszonym, trzynastu
najwiekszych producentéw posiada tacznie tylko kilka procent rynku. Na kazdym kon-
tynencie oprécz Ameryki Péinocnej dominuja mate przedsiebiorstwa. Takie rozprosze-
nie jest szansa na rozwdj dotychczasowych producentéw oraz na wejécie na rynek no-
wych podmiotéw. Oddzielnej analizy, przekraczajacej ramy opracowania, wymaga rynek
substancji czynnych w Polsce. Konieczne jest zidentyfikowanie podmiotéw wytwarza-
jacych substancje czynne (a nie tylko posiadaczy rejestréw), ustalenie liczby wytwa-
rzanych substancjii skali ich produkcji, a takze zdefiniowanie niezbednych do produkc;ji
substratéw importowanych spoza UE. Nawet bez szczegélowej analizy mozna wskazaé
kluczowe firmy:

e producentéw syntetycznych substancji czynnych wytwarzajacych tez leki gotowe:

- Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A.

- Tarchomiriskie Zaklady Farmaceutyczne ,Polfa” S.A.

- ICN Polfa Rzeszéw S.A.

¢ producentéw syntetycznych substancji czynnych:
- Sieé Badawcza Lukasiewicz - Instytut Chemii Przemystowej im. Prof. Ignacego
Moscickiego (substancje produkowane przez dawny Instytut Farmaceutyczny).

Duza liczba substancji czynnych lekéw i réznorodnos$¢ ich budowy chemicznej oraz
konieczno$¢ optacalnosci przedsiewziecia powoduje brak mozliwosci syntezy wszystkich
substancji w jednym kraju Wspélnoty. Problem braku dostepnosci lekéw generycznych,
wynikajacy m.in. z braku substancji czynnych, jest od dawna odczuwalny w calej UE.
Powodem jest monopolizacja taricucha dostaw przez kraje azjatyckie, a dla wybranych
substancji nawet przez pojedynczych wytworcéw. Utworzenie skoordynowanej sieci
wytworcow substancji czynnych w Europie zwiekszy bezpieczenstwo wszystkich krajow
UE. Dlatego, konieczne jest miedzynarodowe porozumienie w sprawie wzmocnienia
europejskiego sektora wytwarzania substancji czynnych. Zagadnieniami krytycznymi
sa: wybor kluczowych substancji czynnych, okreslenie docelowej skali produkcji oraz
lokalizacji miejsc wytwarzania.
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Sytuacja w zakresie produkcji substancji czynnych w Europie jest dynamiczna, a Stra-
tegia Farmaceutyczna dla Europy[1] bedzie istotnym bodZcem rozwoju sektora. Wlochy
planujg wykorzysta¢ 1,4 mld euro z krajowego programu odbudowy na wsparcie

przemystu farmaceutycznego. Francuska Sanofi powoluje nowa spéltke o nazwie
EUROAPI, ktéra ma produkowac 200 substancji czynnych i do 2022 r. osiagac przychody
1 mld euro. Dlatego zaprezentowana w tabeli 1 analiza SWOT moze ulec szybkiej

dezaktualizacji.

Tabela 1. Analiza SWOT dla wytwarzania substancji czynnych w Polsce

Mocne strony

Stabe strony

¢ dotychczasowe doswiadczenie w syntezie
i sprzedazy substancji czynnych

¢ dostepno$é kadry naukowej pozwalajaca
na opracowanie innowacyjnych techno-
logii syntezy uwzgledniajacych zasady
zielonej chemii

* rozwiniety eksport produktéw leczniczych
gotowych, rozbudowana sie¢ kontaktéw
handlowych

e brak mozliwosci konkurencji cenowej
z wytwdrcami z krajow azjatyckich
zwiazany z efektem skali, kosztami pracy
i zasadami ochrony srodowiska

* niewystarczajaca dostepnosé technologéw
do$wiadczonych w przemystowej syntezie
farmaceutycznej

« niewielkie portfolio syntetyzowanych
w kraju substratéw (pétproduktéw)
do syntezy substancji czynnych

« niewielka liczba podmiotéw zdolnych
do wykonania syntezy w warunkach
Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP)

¢ wysokie ceny energii w Polsce

¢ niepewnos¢ legislacyjna [12]

Szanse

Zagrozenia

e problem uzaleznienia od importu
substancji czynnych dostrzezony przez
instytucje UE i rzad RP

¢ dostepno$é funduszy europejskich
(strukturalnych i funduszu odbudowy)
umozliwiajaca ustanowienie krajowych
programéw inwestycyjnych, badawczo-
-rozwojowych oraz ksztalcenia
akademickiego w zakresie nowoczesnej
syntezy substancji czynnych

¢ rozwiniete moce produkcyjne dla
wyrobéw gotowych — potencjalne grono
stalych nabywcéw substancji czynnych

wspolpraca z krajami stowarzyszonymi
z UE (np. Ukrainag) w zakresie syntezy
zaawansowanych péiproduktéw

e rosnacy popyt na leki w wyniku zmian
demograficznych i wzrostu zamoznosci
spoleczenstwa [12]

e brak zachet administracyjnych
do wytwarzania produktéw leczniczych
zawierajacych substancje czynna
syntetyzowana w Polsce

e nadmierna presja administracyjna
na obnizanie cen lekéw [12]

¢ opieszalo$§é w dzialaniach w stosunku
do innych krajéw UE

e brak spdjnosci pomiedzy deklarowang
polityka naukowa a podejmowanymi
decyzjami (np. brak powiazania awansu
naukowego z osiagnieciami we wspot-
pracy z przemystem)

e trwala emigracja kadry naukowej [12]

59
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9. Stan docelowy — wizja budowy systemu

Postulujemy budowe systemu wspierajacego rozwdj syntezy substancji czynnych

w Polsce, poniewaz dzialania punktowe polegajace jedynie na inwestycjach w infrastruk-

ture i prace badawczo-rozwojowe nie sa wystarczajace. Budowa systemu wymaga wspét-

pracy wszystkich interesariuszy i zbilansowania perspektywy krajowej, europejskiej

i globalnej. Warunkami koniecznymi sa:

1y

2)

3)

4)

5)

6)

7

opracowanie krajowej strategii rozwoju produkcji substancji farmaceutycznych [37]
1 konsekwentna jej realizacja,

zainteresowanie przemystu chemicznego wytwarzaniem substratéw do produkc;ji
substancji czynnych,

mobilizacja §érodowiska naukowego,

réwne traktowanie podmiotéw prywatnych i paristwowych.

Dzialania ukierunkowane na budowe systemu powinny obejmowac m.in.:
szerokie konsultacje spoleczne (z wiodaca rola krajowego przemystu) dotyczace diu-
goterminowe;j strategii budowy systemu, w tym zmian legislacyjnych i programéw
wsparcia branzy;

okreslenia substancji do wdrozenia syntezy w Polsce we wspélpracy z innymi kra-
jami UE,

ukierunkowanie programu rozwoju syntezy substancji czynnych na wytwarzanie
substancji czynnych dla lekéw generycznych (w celu zapewnienia bezpieczeristwa
lekowego),

wypracowanie i wdrozenie automatycznych (pozbawionych uznaniowos$ci) mechaniz-
mdéw kompensujacych wytworcom produktéw leczniczych wyzsze koszty substancji
czynnej kupowanej w Polsce i w Europie w stosunku do kosztéw substancji produ-
kowanych w Azji;

branzowe programy wspolfinansujace inwestycje w infrastrukture (dla przedsie-
biorcéw) oraz prace badawczo-rozwojowe w zakresie syntezy i opracowania produk-
tow leczniczych (dla konsorcjéw przemystowo-naukowych) lub dodatkowe prefe-
rencje dla syntezy substancji czynnych w konkursach otwartych;

wprowadzenie szybkiej Sciezki zmian w dokumentacji rejestracyjnej produktéw
leczniczych w zakresie dodawania krajowych i europejskich wytwércéw substancji
czynnych;

dostosowanie programu rozwoju syntezy substancji czynnych do specyfiki:
¢ duzych, $rednich i malych przedsiebiorstw oraz réwne traktowanie firm prywat-

nych i spélek skarbu paristwa;
¢ substancji czynnych wytwarzanych na drodze syntezy chemicznej i metodami
biotechnologicznymi;
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8) wilaczenia spétek skarbu paristwa z branzy chemicznej w produkcje substratéw do
syntezy substancji czynnych przy réwnoczesnym ograniczeniu zaleznos$ci surow-
cowej krajowej chemii od importu ropy naftowej i gazu ziemnego;

9) nowe programy ksztalcenia na uczelniach medycznych (w tym studia podyplomowe)
laczace elementy nauk farmaceutycznych i inzynierskich;

10) doktoraty wdrozeniowe dedykowane opracowaniu nowych technologii syntezy sub-
stancji leczniczych zgodnie z zasadami zielonej chemii;

11) wsparcie dla tworzenia regionalnych klastréw farmaceutyczno-chemicznych.
Powyzsze kroki nie wyczerpuja listy potrzebnych dzialan i nie gwarantuja automa-

tycznie sukcesu. Konieczne jest szybkie uruchomienie budowy systemu i dlugotermi-

nowa konsekwencja w jej realizacji. Stworzenie systemu (ryc. 3) wymaga poczatkowe;j
inwestycji, ktéra przy wlasciwym wykorzystaniu pozwoli nie tylko na poprawe bezpie-
czenstwa lekowego, ale takze na:

¢ zwrot zainwestowanego kapitalu,

¢ rozwdj kapitatu ludzkiego i edukacji,

¢ poprawe bilansu handlowego kraju,

¢ modernizacje gospodarki w kierunku przyjaznym dla §rodowiska,

e zwiekszenie innowacyjnosci.

W realizacji strategii rozwoju syntezy substancji czynnych nalezy wykorzystac srod-
ki europejskie, np. z Krajowego Programu Odbudowy oraz funduszy strukturalnych UE.

Bezpieczenstwo
lekowe

Wybor substancii
czynnych i substratow

Poprawa bilansu
handlowego

Synteza

Inwestycja substratow Badania
w budowe ekosystemul i substancji i rozwoj
czynnych

Wzrost produktu
krajowego brutto

Wzrost
innowacyjnosci

Ryc. 3. Schemat systemu wytwarzania substancji czynnych
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Postulowane dzialania na rzecz europejskiego bezpieczeristwa lekowego poprzez
rozbudowe sektora syntez farmaceutycznych maja charakter apelu o charakterze spo-
teczno-kulturowym zgodnym z ideologia zréwnowazonego rozwoju. Wskazujemy konie-
czno$¢ organizacyjnej zmiany sektorowej w obszarze najnowszych technologii, zwlasz-
cza na styku ze Zrédlami surowcoéw i pélproduktéw (substratéw), ktérych dostar-
czycielem jest przemyst chemiczny. Pozadany efekt synergii tych dwoch strategicznych
sektoréw, charakterystyczny dla paristw zaawansowanych technologicznie, w Polsce nie
wystepuje. Lokalny przemyst chemiczny w czesci technologii syntez organicznych jest
catkowicie uzalezniony: energetycznie od wegla, a materiatowo od surowcéw petroche-
micznych.

Rozwdj syntez farmaceutycznych w Polsce powinien mie¢ miejsce w okreslonym
kontekécie ekonomicznym i traktatowym UE, nawigzujacym do porozumienia pary-
skiego i pézniejszych postanowieni. Rozwdj ten jest nadzieja na zmiane anachronicz-
nej zalezno$ci surowcowej polskiej chemii od importu ropy naftowej i gazu ziemnego
i zwrécenie uwagi na niewykorzystane zasoby biomasy lignocelulozowej jako surowca
do platformowych materialéw chemicznych, takich jak: pochodne furanu, alkiloketony,
alkilodiole, kwasy dikarboksylowe, keto i hydroksykwasy, laktony etc.

Ograniczeniami opracowania sg przede wszystkim: brak dostepnych danych dotycza-
cych produkcji substancji czynnych w Polsce oraz dynamicznie zmiany globalnego rynku
substancji czynnych, wywolane pandemia Covid-19. Jednak nie powinny one by¢ uzasad-
nieniem dla zaniechania dziatari na poziomie krajowym. Kolejna szansa na wzmocnienie
krajowego sektora produkcji substancji czynnych moze sie szybko nie pojawic.

Tematem pokrewnym do stworzenia systemu produkcji substancji czynnych w Polsce
jest wypracowanie mechanizméw reagowania na sytuacje kryzysowe w dostawach sub-
stancji czynnych i/lub substratéw do Europy. To problem wyrazi$cie zarysowany w mo-
mencie wstrzymania eksportu hydroksychlorochiny przez Indie podczas zwiekszonego
zapotrzebowania, wywolanego pandemia COVID-19. Z uwagi na ograniczenia rejestra-
cyjne szybka zmiana dostawcy substancji czynnej jest bardzo utrudniona. Kolejnymi
zagadnieniami wartym glebszej analizy sa wplyw uzaleznienia od importu substancji
czynnych na polityke zagraniczna oraz na obronnosé.

Podsumowanie

Warunkiem rozwoju krajowego przemystu farmaceutycznego jest spéjna i wielo-
plaszczyznowa polityka rzadu, wypracowana w dialogu z przedsiebiorcami i $rodowis-
kiem naukowym. Racjonalna polityka cenowa powinna umozliwia¢ firmom nowe inwes-
tycje. Przemyst farmaceutyczny podlega silnym regulacjom zaréwno krajowym, jak
iunijnym. Szczegdlnie istotne jest wiec, by instytucje podejmujace kluczowe dla branzy
decyzje — Ministerstwo Zdrowia i jego organy, Ministerstwo Rozwoju, Pracy i Techno-
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logii, Ministerstwo Edukacji i Nauki, a takze Ministerstwa Finanséw, Obrony Narodo-
wej oraz Spraw Zagranicznych — postugiwaly sie ,wsp6lnym kompasem”, kt6ry powinna
stanowiC przyjeta i realizowana przez rzad strategia rozwoju sektora. Bardzo cieszy
powolanie Zespotu do spraw aktywnych substancji farmaceutycznych przez Ministra
Rozwoju, Pracy i Technologii [38], ktéry moze by¢ forum wypracowania wspélnej stra-
tegii dzialania przez wszystkich interesariuszy.

Nadzieje na powodzenie dzialan daja dotychczasowe krajowe sukcesy we wspoélpra-
cy nauki z biznesem, prowadzace do znaczacego obnizenia koricowej ceny leku gotowe-
go. Jako spektakularny przyktad mozna przytoczy¢ innowacyjne technologie substancji
aktywnych z grupy hydroksybisfosfonianéw (stosowanych w leczeniu osteoporozy),
bedace efektem wspdétpracy Politechniki Gdarskiej i firmy Polpharma S.A. Ich wdro-
zenie pozwolitlo Polpharmie zwiekszy¢ efektywno$c proceséw wytwarzania, podniesé
konkurencyjno$¢ produkowanych substancji i zminimalizowacé wplyw produkcji na §ro-
dowisko. Dzisiaj Polpharma S.A. jest $wiatowym liderem w produkcji ryzendronianu
sodu [39].

Intencjg opracowania jest zainicjowanie szerokiej dyskusji na temat rozwoju syntezy
substancji czynnych w Polsce. Doswiadczenia zwigzane z pandemia COVID-19, Strategia
Farmaceutyczna dla Europy [1], w powiazaniu z Krajowym Programem Odbudowy,
funduszami europejskimi oraz programem Horyzont Europa daja szanse na dlugofalowe
dzialania. W dobie globalizacji i ze wzgledu na rozwdj farmakoterapii trudno sobie wy-
obrazi¢, zeby produkcja lekéw w Polsce pokrywata zdecydowana wiekszo$¢ krajowego
zapotrzebowania jak w 1939 roku. Jednak zwiekszenie bezpieczenstwa lekowego przez
systemowe wzmocnienie krajowego wytwarzania substancji czynnych lekéw jest strate-
gicznie waznym zadaniem. Ze wzgledu na aktywno$¢ innych krajéw europejskich decyz-
jeidzialania trzeba podejmowac szybko. Inaczej zmarnujemy szanse na rozwéj naukowy
i gospodarczy oraz na poprawe bezpieczeristwa lekowego pacjentéw w Polsce.
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,Pharmaceutical Strategy for Europe”:
synthesis of active pharmaceutical ingredients
as a Polish brand?

Correct diagnosis and appropriate selection of pharmacotherapy will not upgrade
patient’s health if the drug is not available in the pharmacy. Pharmaceutical sup-
ply chain breakdown may occur due to epidemiological or political reasons. Then,
the finished drug form factories located in Poland will not secure the drug supply.
Thus, cooperation of the scientific community with the pharmaceutical and
chemical industries is necessary to boost the domestic manufacturing of active
pharmaceutical substances and substrates. Due to number of substances needed,
the scale of national demand and the investments, the problem needs to be
solved at European level. The Pharmaceutical Strategy for Europe is an impor-
tant guidance in this regard. The aim of our paper is to review the current state,
indicate solutions and initiate a discussion on the development of the synthesis
of active pharmaceutical substances in Poland. We focused on small-molecular
compounds, the national perspective and the relationship between the synthesis
of active substances and protection of the natural environment. Point actions
for investments in infrastructure as well as research and development are not
enough. Thus, we propose to create a system supporting synthesis of active
pharmaceutical substances in Poland.

Key words: pharmacy, chemical synthesis technology, European Union, active
pharmaceutical ingredients (API), drug supply chain security, green chemistry
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