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Chcemy, by wiecej lekdw byto produkowanych w Polsce

Agencja Badan Medycznych wesprze badania dotyczace opracowania nowych lekéw generycznych i
biopodobnych. Do naukowcdw trafi 150 min zt.

Aktualnie nawet 40% lekéw sprzedawanych w Unii Europejskiej pochodzi z Azji, a 80% substancji
aktywnych jest produkowanych w Chinach i Indiach. W Polsce tylko okoto 30% lekéw sprzedawanych
w aptekach pochodzi z produkgji lokalnej. Wsparcie rynku lekéw generycznych i biopodobnych przez
Agencje Badan Medycznych ma przyczyni¢ sie do zapewnienia bezpieczenstwa lekowego,
uniezaleznienia Polski od zagranicznych producentéw i dostawcdw oraz wzrostu PKB.

Bezpieczenstwo

Pandemia Sars-CoV-2 ujawnita szereg problemdéw zwigzanych z systemem opieki zdrowotnej. W
warunkach kryzysowych, fancuchy dostaw od producentéw zagranicznych moga ulec przerwaniu i
doprowadzi¢ do deficytdw stwarzajac dodatkowe zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjentow.
Bezpieczenstwo lekowe moze zagwarantowa¢ produkcja podstawowych lekéw w kraju. Dlatego tez
kluczowe jest stworzenie w Polsce odpowiednich warunkéw dla przemystu farmaceutycznego, aby
zacheci¢ do zainwestowania w produkcje gotowych lekédw, zwiaszcza generycznych oraz
biopodobnych. Ma to celu réwniez uniezaleznienie Polski od zagranicznych producentéw i dostawcow
lekow.

- Produkty te majg kluczowe znaczenie dla zapewnienia
ochrony zdrowia | dobrostanu obywateli, zapewniajg
mozliwos¢ szybkiego reagowania na zmieniajgce sie warunki
epidemiologiczne oraz beda wspieraty mechanizmy zwigzane
Z  utrzymaniem  konkurencyjnosci,  innowacyjnosci i
zrownowazonej produkdji farmaceutycznej, przy
uwzglednieniu potrzeb pagientow i systemu opieki zdrowotnej
- Wyjasnia prezes Agencji Badan Medycznych, dr hab. n. med.
Radostaw Sierpinski.

Wzmocnienie gospodarcze

Obok zapewnienia bezpieczenstwa lekowego panstwa, wazny jest takze aspekt gospodarczy. Wieksza
produkcja lekéw na terenie Polski bedzie miata przetozenie na wzrost PKB i wieksze zatrudnienie.
Ponadto nieodtgcznym elementem projektéw B+R jest rozwéj innowacyjnosci.



- Zwiekszenie srodkéw na rozwdj ufatwi przyciggniecie
zagranicznych inwestycji, ale rowniez zatrzymanie w kraju
naukowcow oraz absolwentow uczelni wyzszych. Inwestycja w
innowacyjnos¢ ma zatem przetoZzenie na wzrost potencjatu
catej gospodarki oraz wzmocnienie pozycii kraju na arenie
miedzynarodowej - podkresla Stawomir Gadomski, zastepca
Prezesa ABM ds. finansowania badan.

Polski przemyst farmaceutyczny stanowi jedng z najbardziej strategicznych branz kraju. Wedtug PZPPF
(Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego) jest on najwiekszym w Europie
Srodkowej i széstym w catej UE. Znaczna cze$¢ firm to producenci lekéw generycznych i
biopodobnych. W raporcie z 2020 r. przygotowanym przez Krajowych Producentéw Lekdw,
dotyczacym wptywu sektora farmaceutycznego na gospodarke panstwa, liczba podmiotéow
prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie produkcji wyrobdw farmaceutycznych (wg PKD)
wzrosta z 281 w 2010 r. do 378 w 2018 r. W raporcie wskazano réwniez, ze polski handel zagraniczny
produktami farmaceutycznym charakteryzuje sie statym ujemnym saldem wymiany. Import wyrobow
farmaceutycznych w ostatnich latach wzrastat do 2017 r., w kolejnych latach byt redukowany
wzrostem eksportu, jednak nie pozwolito to na catkowitg redukcje ujemnego salda. Autorzy raportu
wskazali, iz wynika to z prowadzonej przez Ministerstwo Zdrowia polityki lekowej opartej na
wprowadzaniu coraz wiekszej liczby nowych lekéw innowacyjnych i faworyzowaniu najtanszych
generykéw pochodzacych zimportu.

Komercjalizacja wynikow

W ramach Konkursu dopuszczone bedzie sktadanie Wnioskdw dotyczacych Projektéw znajdujacych sie
na réznych fazach rozwoju - zaréwno tych bedacych w fazie pomystu, jak i Projektéw wymagajgcych
przeprowadzenia prac rozwojowych. Dofinansowaniu podlegajg dziatania z zakresu badan
podstawowych, badan przemystowych i prac rozwojowych. Dodatkowo, przedsiebiorstwa z sektora
MSP moga wnioskowa¢ o dofinansowanie na ustugi doradcze. Jednak niezaleznie od fazy poczatkowej
w jakiej znajduje sie Projekt, musi on zakonczy¢ sie rejestracjg i wdrozeniem produktu leczniczego do
produkcji w ramach wiasnej dziatalnosci gospodarczej Beneficjenta lub w ramach dziatalnosci
gospodarczej podmiotu trzeciego (udzielenie licencji podmiotowi trzeciemu przez Beneficjenta lub
sprzedaz praw podmiotowi trzeciemu przez Beneficjenta).

Konkurs ma na celu wsparcie finansowe prac badawczo-rozwojowych w zakresie opracowywania i
rozwijania innowacyjnych rozwigzanh w obszarze nowych postaci farmaceutycznych lekéw
dopuszczonych do obrotu, lekdéw generycznych oraz lekéw biopodobnych.

Zakres dziatan objetych konkursem obejmuije:

= opracowanie nowych postaci lekow o modyfikowanym uwalnianiu;

= opracowanie i rozwdj nowych postaci farmaceutycznych produktéw leczniczych opartych o



dopuszczone do obrotu substancje czynne;
= opracowanie i rozwoj produktdw leczniczych ztozonych;
= opracowanie i rozwdj lekdw generycznych;

= opracowanie i rozwdj lekéw biopodobnych.

Konkurs zostanie ogtoszony 31 maja 2022 r. Wnioski bedzie mozna sktada¢ do 31 sierpnia 2022 .
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