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Badania i

W debacie uczestniczyli

Stawomir Gadomski — wiceminister zdrowia
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Aleksandra Moscicka-Studzinska — zastepca dyrektora, koordynator obszaru farmagji i biotechnologii

Narodowego Centrum Badar i Rozwoju

dr Matgorzata Gatazka-Sobotka — dyrektor Instytutu Zarzadzania w Ochronie Zdrowia Uczelni tazarskiego

tukasz Krasnopolski — prezes zarzadu Higo Sense

Tomasz Wiewiéra — kierownik Dziatu Finansowania Inwestycji Adamed Pharma

Jakub Szulc - dyrektor EY Polska

W Polsce od prawie 2 lat obowigzuja ustawy o innowacjach, ktore
maja na celu umozliwienie odpiséw podatkowych zwigzanych

z nakladami na badania i rozwdj. Czy to wystarczy, aby zachecic

do pracy nad nowymi pomystami i ich zastosowaniem w praktyce?
Zastanawiali si¢ nad tym eksperci podczas debaty na temat dziatan
badawczo-rozwojowych, ktorej partnerem bylo Narodowe Centrum

Badan i Rozwoju (NCBR).

— Zmniejszenie podstawy opodatkowania ze
wzgledu na koszty realizacji innowacji niewgt-
pliwie zwigkszy sktonnos¢ do ponoszenia takich
naktadéow - moéwit Jakub Szulc podczas panelu
»Finansowanie dzialalno$ci B+R i projektow inno-
wacyjnych w Polsce zaréwno w sektorze medycz-
nym, jak i farmaceutycznym” podczas konferencji
Wizja Zdrowia — Diagnoza i Przysztosc.

Dlaczego jednak Polska nadal nie osiggneta zado-
walajacego poziomu, jezeli chodzi o mysl i nowe
wynalazki? Powodow jest wiele, ale najwazniej-
szymi, jak wskazywala dr Malgorzata Galazka-
-Sobotka, sg staba wspotpraca miedzynarodowa
polskich naukowcdw, niedostateczne przygotowa-
nie kadr krajowych do komercjalizacji pomystow,
problemy przy wprowadzaniu na rynek nowych
rozwigzan i wynalazkow oraz problemy z zastoso-
waniem wynikow badan w praktyce.

- Wyjsciem z sytuacji moze okazac si¢ wspot-
praca biznesu z instytucjami paristwowymi —
przekonywata dr Galazka-Sobotka, podkreslajac, ze
miarg efektu pracy jest jej realne wdrozenie w zycie.
- Dostepna jest juz bezzwrotna pomoc publiczna
na badania i eksperymentalne prace rozwojowe,
np. w ramach programu ,,Szybka sciezka” -
informowata Aleksandra Mos$cicka-Studzinska.
- Warunkiem jej uzyskania jest zdefiniowanie
nowosci rezultatow projektu, opisanie metody-
ki badawczej oraz dobrze przygotowany biz-
nesplan, uwzgledniajqcy przyszte wdrozenie

wynikéw prac. Konieczna jest ochrona wypra-
cowanej wlasnosci intelektualnej, np. poprzez
uwzglednienie ochrony patentowej. Projekty
mogq realizowal pojedyncze przedsigbiorstwa
albo konsorcja naukowo-przemystowe — dodata.
Wskazata, ze to moze by¢ rozwigzanie dla start-
-upow dopiero rozwijajacych swoja dziatalnos¢
badawczg. Gorna granica warto$ci kosztow kwali-
fikowalnych, o ktorych dofinansowanie mozna si¢
ubiegac, to 50 mln euro.

- Najwazniejsze jest sprawdzenie przed roz-
poczeciem prac nad nowym pomystem, czy
rzeczywiscie bedzie mozna go sprzedal - za-
znaczyl Lukasz Krasnopolski, prezes zarzadu
firmy Higo Sense, ktora opracowala telemedycz-
ny system do zdalnej diagnostyki pediatrycznej
oparty na innowacyjnym urzadzeniu multisen-
sorycznym i algorytmach automatycznej inter-
pretacji Horizen. — To w praktyce oznacza, ze
pozyskiwane srodki finansowe muszg napty-
waé réwnolegle z wydatkami na dziatania
komercyjne — dodat.

Zroédta finansowania

Czy te uniwersalne zasady znajdujg zastosowanie
w sektorze medycznym? - Jak najbardziej, cho¢
opiera si¢ on przede wszystkim na Srodkach
publicznych przeznaczanych m.in. na badania
kliniczne — odpowiedzial wiceminister Stawo-
mir Gadomski. Jego zdaniem szansg sa srodki
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unijne, cho¢ przyznawal, ze przy pomocy struk-
turalnej potrzeba byto kilku lat, aby nauczy¢ si¢
z nich korzysta¢. Dlatego im szybciej zdobedzie-
my umiejetnos¢ ich pozyskiwania, tym lepiej, bo
W przeciwnym razie moze si¢ okaza¢, ze zostang
wyczerpane, zanim uda si¢ zrobi¢ z nich uzytek.
Odpowiedzig na zapotrzebowanie finansowe ma
by¢ Agencja Badan Medycznych, ktérej zada-
niem jest m.in. finansowanie badan nad nowymi



na nowe otwarcie¢

Aleksandra Moscicka-Studzinska: Dostepna juz jest bezzwrotna pomoc
publiczna na badania i eksperymentalne prace rozwojowe, np. w ramach
programu ,Szybka sciezka”. Warunkiem jej uzyskania jest zdefiniowanie
nowosci rezultatow projektu, opisanie metodyki badawczej oraz
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lekami. Agencja stawia na wspoélprace zaréwno
europejska, jak i transatlantycka.

Co ma znaczenie w tej wspdtpracy? Na pewno
infrastruktura i kadra, ale tez gotowo$¢ do ryzy-
ka, bez ktorej nie ma mozliwo$ci inwestowania
w dzialalno$¢ badawczo-rozwojowa. To jednak
nie wszystko. Potrzebne jest jeszcze wsparcie
finansowe prac B+R, dlatego warto zabiega¢ o ze-
wnetrzne Zrédta ich finansowania - zaréwno ze
$rodkéw Unii Europejskiej, jak i innych organiza-
cji wspierajacych rozwdj innowacyjnosci.

To rzeczywiécie moze si¢ przydaé. - Badania kli-
niczne I1I fazy prowadzone na duzej populacji
pacjentéw sq bardzo kosztowne, przez co staé
na nie jedynie najwigksze firmy farmaceutycz-
ne. O wiele mniej kosztochtonne sg prace we
wczesnej fazie odkrywania kandydatéw na lek,
zwanej discovery, ktora nie wymaga przygoto-
wania i testowania preparatow mozliwych do
zastosowania u ludzi — ttumaczyt Tomasz Wie-
widra z firmy Adamed. W poréwnaniu z pracami
nad chemicznymi lekami biordwnowaznymi pra-
ce nad odkrywaniem nowych czasteczek sg bar-
dziej zlozone, kosztowne, ryzykowne i wymagaja
znacznie wiecej czasu. Mimo to Adamed prowadzi
zaawansowane prace nad w pelni innowacyjnymi
lekami, m.in. do terapii zaburzen psychotycznych
i poznawczych w otepieniu.

Podzial ryzyka

W pewnym stopniu ryzyko prac nad innowa-
cyjnymi lekami zostaje zneutralizowane przez
jego podzial z instytucjami dofinansowujacymi,
takimi jak NCBR, co jest bardzo istotne, rowniez
dla samej decyzji o rozpoczeciu tych prac. Jednak
na etapie rozwoju klinicznego kandydata na lek
krajowe firmy, nawet ze wsparciem ze $rodkéw
publicznych, nie sg w stanie przeprowadzi¢ pet-
nej tréjfazowej ewaluacji klinicznej. Co w takiej
sytuacji robig firmy nalezace do sektora inno-
wacji farmaceutycznych i bedace beneficjentami
$rodkéw publicznych przyznanych przez NCBR?
Rozpoczynajg starania o pozyskanie partnera —
wiekszej spotki, ktora wesprze finansowo i kom-
petencyjnie dalszy rozwdj czasteczki. W taki spo-
sOb mniejsze podmioty zapewniaja finansowanie
dalszych badan nad czgsteczka, ktérych powo-
dzenie zapewni korzy$¢ im, ale przede wszystkim
pacjentom, bo zyskaja oni dostep do innowacyj-
nych, skutecznych i bezpiecznych terapii.

Refundacyjny tryb rozwojowy
Innowacyjnos¢ to przysztos¢ i jedyna droga roz-
woju calej branzy farmaceutycznej w Polsce. Dla-
tego czeka ona z niecierpliwoscig na wprowadze-
nie refundacyjnego trybu rozwojowego, ktory
okreslitby realne zasady partnerstwa miedzy biz-
nesem a panstwem w zakresie tworzenia nowych
czgsteczek, finansowania i wprowadzania ich do
praktyki klinicznej.

- Aby méwic o sukcesie, potrzeba od samego
poczgtku jasnej wizji zastosowania nowego
produktu — podsumowata Aleksandra MoScic-
ka-Studzinska z Narodowego Centrum Badan
i Rozwoju. .

13



