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1. WSTEP

‘ w

Sektor biomedyczny w wielu krajach jest definiowany jako sektor strategiczny i w sposob
aktywny jest wspierany przez rzady, a realizowane inicjatywy sg ukierunkowane na koordynacje
dziatann iwsparcie budowy przyjaznego dla rozwoju sektora ekosystemu. Dodatkowo
podejmowane sg dziatania zwigzane z modernizacjg sciezki regulacyjnej, standaryzacjg badan
klinicznych, poprawg polityki refundacji i przyspieszeniem procesu zatwierdzania produktow,
ktére wzmacniajg mozliwosci wzrostu rynku. Rzeczpospolita Polska jako jeden z niewielu
krajéw europejskich, pomimo dysponowania duzym potencjatem, nie zaprojektowata i nie
wdrozyta dotychczas spdéjnego planu rozwoju tego sektora. Wydatkowane na ten cel $rodki sg
rozproszone, a niewystarczajgca koordynacja i konsolidacja dziatan skutkuje niskg konwersjg
srodkéw finansowych na wymierne, produktowo-ustugowe wyniki projektdow wspieranych z tych
srodkow. Ostatnie miesigce funkcjonowania w warunkach pandemii COVID-19 jeszcze mocnigj
potwierdzity potrzebe posiadania silnego krajowego sektora biomedycznego, ktéry przekitada
sie na wzmocnienie bezpieczenstwa lekowego kraju, efektywnos¢ systemu ochrony zdrowia
i mnoznikowe efekty gospodarcze.

W odniesieniu do wyzej wymienionych potrzeb, obecny rzad, zwiekszyt naklady na zdrowie
obywateli czynigc tym samym system ochrony zdrowia jednym z kluczowych priorytetow.
Powofano Agencje Badan Medycznych, ktéra ma za zadanie wspieraé sektor biomedyczny
przez finansowanie badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu oraz wzmacnianie krajowego potencjatu do realizacji niekomercyjnych badan
klinicznych. Dodatkowo Prezes Agencji Badan Medycznych zostat powotany na Petnomocnika
Prezesa Rady Ministrow do spraw rozwoju sektora biotechnologii i niezaleznosci
Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie produktéw krwiopochodnych, ktérego zadaniem jest m.in.
wypracowanie rozwigzan majgcych na celu ksztaltowanie wzajemnych relacji miedzy
podmiotami gospodarczymi, publicznymi i naukowymi. Agencji Badan Medycznych zostato
powierzone zadanie zaprojektowania Rzgdowego Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego na
lata 2022—-2031, zwanego dalej ,Planem”, na ktérego realizacje inicjalnie zostat zabezpieczony
budzet w wysokosci 2 mld zt pochodzacy z dwdch zrodet — Krajowego Planu Odbudowy i
Zwiekszenia Odpornosci, w ramach Instrumentu na rzecz Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci
(RRF — Recovery and Resilience Facility) oraz $rodkéw Agencji Badah Medycznych
pochodzgcych z dotacji Ministerstwa Zdrowia.

Na Swiecie mamy aktualnie do czynienia z tzw. nowg falg innowacji w opiece zdrowotnej, ktéra
jest zwigzana gtéwnie z terapiami komdérkowymi, genowymi, z uzyciem komérek macierzystych,
czy tez terapeutykami na bazie RNAY. Trendy te sg kluczowymi czynnikami rozwoju sektora
biomedycznego i zrédiem dla projektowania kierunkdw rozwoju sektora biomedycznego
w Polsce. Dziatalnos¢ B+R w tym sektorze, pomimo ze zaowocowata juz cennymi i skutecznymi
rozwigzaniami (np. szczepionki mRNA, terapie komoérkowe CAR-T itd.), nalezy wcigz
do dziatalnosci wysokiego ryzyka i wymaga duzych wydatkéw inwestycyjnych (w tym wsparcia
rzagdowego), wspotpracy wielu instytucji i specjalistow z wielu dziedzin, specjalistycznej
infrastruktury badawczo-rozwojowej oraz podejscia interdyscyplinarnego. Sektor stymulowany

D The Bio Revolution: Innovations transforming economies, societies, and our lives, McKinsey Global Institute, 13 May 2020,
https://www.mckinsey.com/industries/pharmaceuticals-and-medical-products/our-insights/the-bio-revolution-innovations-
transforming-economies-societies-and-our-lives [dostep: 14.09.2021].
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jest w gtownej mierze rosngcymi wydatkami na stuzbe zdrowia i dziatalnos¢ B+R, rosngca
populacjg geriatryczng i chorobami cywilizacyjnymi bedgcymi konsekwencjg niezdrowego trybu
zycia. Rownoczesnie, kluczowym czynnikiem hamujgcym rozwaj jest niepewnosé¢ inwestycyjna,
otoczenie prawno-polityczne oraz presja cenowa instytucji finansujgcych terapie. Najwiekszym
wyzwaniem dla globalnego sektora biomedycznego pozostajg choroby nowotworowe,
neurologiczne i zakazne, a sektor koncentruje swoje wydatki i projekty w obszarze terapii
genowych, komoérkowych, bioinformatyki nowoczesnych wyrobéw medycznych. Nadrzedna role
dla efektywnosci wydatkowania i skutecznosci konwersji srodkéw finansowych na wymierne
efekty, petnig systemy zarzgdzania rozwojem sektora oraz projektami i portfelami projektow,
ktére stanowig warunek konieczny uzyskania pozytywnego sprzezenia miedzy wydatkowanymi
srodkami i budowanym ekosystemem rozwoju innowacji a efektami spoteczno-gospodarczymi.

Europa, w tym rowniez Rzeczpospolita Polska, jest perspektywicznym rynkiem dla rozwoju
biomedycyny, co wynika z rosnacej liczby oséb starszych, duzej populacji, wzrostu zamoznosci
oraz nierozwigzanych problemow epidemicznych, przy réwnoczesnym wzroscie oczekiwan
spotecznych w stosunku do jakoéci i skutecznosci ochrony zdrowia. Polski rynek czerwonej
biotechnologii do 2027 r. osiggnie warto$¢ ponad 4,8 mid USD, z obecnego poziomu 3,3 mid
USD, ale na tle krajow europejskich pozostaje stosunkowo nieduzy w relacji do innych krajow
0 podobnej wielkosci (np. Hiszpania). Prognozy rynkowe wskazujg, ze najszybciej rosngcymi
sektorami w Polsce w latach 2021-2027 bedg personalizowana medycyna (6% CAGR) oraz
rekombinowane leki genowe (5,8% CAGR). Oprocz wyzwan stojgcych przed rynkiem polskim,
zwigzanych z rozwojem konkretnych technologii i terapii, niezwykle istothym jest wyzwanie
zwigzane z systemem zarzgdzania rozwojem sektora, ktory ma wspiera¢ skuteczne
wprowadzenie rozwigzan odpowiadajgcych na potrzeby spoteczne i wnoszgcych istotng
wartos¢ w stosunku do poniesionych naktadéw. Na sSwiecie dominujg obecnie modele
partnerskie, sieciowe budowane wokot rozproszonych centrow naukowych, koordynowane i
integrowane przez firmy farmaceutyczne, a coraz wieksze znaczenie bedg w najblizszej
przysztosci miaty globalne Centra Ustug Wspoinych.

Przeprowadzona analiza SWOT pozwolita zdefiniowa¢ cztery kluczowe wnioski:

1) rozwdj sektora biomedycznego w kraju wymaga stworzenia sprzyjajacego ekosystemu
jasno zdefiniowanych celéw rozwojowych, uczelni, podmiotéw, o ktérych mowa w art. 7 ust.
1 pkt 1-6 i 8 ustawy z 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. z
2022 r. poz. 574, z pozn. zm.), start-upow, scale-upéw i dojrzatych przedsiebiorstw,
przyjaznego prawa i obstugi administracyjnej oraz finansowania ukierunkowanego na
wspieranie innowacyjnych projektéw odpowiadajgcych na potrzeby strategiczne dla sektora,
z potencjatem do szybkiej komercjalizacji oraz skalowania;

2) kluczowym wyzwaniem dla skutecznej realizacji Planu jest umiejetne, scentralizowane
zarzgdzanie i koordynowanie projektami i portfelami projektéw finansowanymi lub
wspotfinansowanymi ze $rodkéw publicznych, z naciskiem nabudowanie zespotow
multidyscyplinarnych,  kompatybilnos¢  rozwigzan w  odniesieniu  do oczekiwan
miedzynarodowych fancuchdéw tworzenia wartoéci oraz skuteczng komercjalizacje
rozwigzan zdefiniowanych jako kluczowe dla systemu ochrony zdrowia;

3) ograniczone mozliwosci publicznego finansowania rozwoju innowacji na rynku
biomedycznym wymagajg przekierowania strumienia finansowania na starannie wybrane
projekty oraz zarzgdzanie portfelem inwestycji publicznych przez wyspecjalizowane
i wielospecjalizacyjne zespoty na zasadach komercyjnych, przy wspétpracy z kapitatem
prywatnym (przedsiewziecia typu PPP, inwestorzy branzowi, fundusze typu VC — Venture
Capital);
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4) efektywne wykorzystanie ograniczonych $rodkéw finansowych na rozwdj sektora
biomedycznego wymaga zbudowania kultury wspotpracy z beneficjantami opartej
na osigganiu mierzalnych i praktycznych efektéw prac B+R w odniesieniu do celow
rozwojowych sektora, wspartej odpowiednimi rozwigzaniami w zakresie wyboru
i finansowania projektow.

Zaprojektowany model rozwoju sektora biomedycznego, w sposdb naturalny bazuje
na doswiadczeniach rynku amerykanskiego, ktéry posiada najbardziej rozwiniety sektor
biotechnologiczny na swiecie z punktu widzenia innowacyjnosci, skali finansowania i konwersiji
na realne efekty dla sektora ochrony zdrowia. Kluczowymi filarami tego rynku sg koncentracja
na uzytecznosci rozwigzan do radzenia sobie z aktualnymi problemami spotecznymi i efektywny
system wsparcia innowacji oraz realizacji badah klinicznych. Najlepszg egzemplifikacjg
efektywnosci tego systemu byty prace nad szczepionkg przeciw COVID-19 i skuteczne jej
wprowadzenie do powszechnego stosowania w niespotykanym dotychczas krétkim okresie
czasu. Dodatkowym Zzrodiem inspiracji byty modele skandynawskie m.in. dunhski i szwedzki,
ktére to kraje, budujgc obecng pozycje swojego sektora w Europie i na swiecie, koncentrowaty
sie na budowie efektywnych ekosysteméw (infrastruktura, zasoby, finansowanie) wspierajgcych
rozwoj innowacji oraz tworzeniu i wzmacnianiu zdolnosci do realizacji badan klinicznych
wiasnych i zlecanych.

Plan rozwoju sektora, wzorem innych krajow, ktére odniosty sukces biomedyczny
skoncentrowany zostat na potrzebach sektora ochrony zdrowia i jego realizacja bedzie
ukierunkowana na poszukiwaniu rozwigzan o najwiekszym potencjale konwersji na rozwigzania
uzyteczne, moggce mie¢ szybkg sciezke komercjalizacji i realny wptyw na poprawe sytuacii
sektora (m.in. wyzsza wyleczalnosé, nizsze koszty, poprawa jakosci zycia). Agencja Badan
Medycznych, realizujgc Plan bedzie dazy¢ do tego, aby w perspektywie do 2031 r. celem Planu
byt rozwdj sektora biomedycznego w Rzeczypospolitej Polskiej oraz osiggniecie przez
Rzeczpospolita Polskg pozyciji lidera sektora biomedycznego w Europie Srodkowo-Wschodniej,
a takze doprowadzenie do powstania pierwszego polskiego innowacyjnego leku.

Analiza sytuacji rynkowej i aktualnych trendéw, wsparta rekomendacjami interesariuszy sektora
w kraju pozwolita na zidentyfikowanie priorytetéw kierunkowych rozwoju sektora
biomedycznego zdefiniowanych czterema domenami:

1) medycyna celowana/personalizowana;

2) leki biologiczne, innowacyjne metody wytwarzania APl oraz innowacyjne rozwigzania
w obszarze lekéw generycznych;

3) medycyna translacyjna, badania kliniczne i rozwigzania wspierajgce efektywnos¢ leczenia;

4) narzedzia diagnostyczne, terapeutyczne i wspomagajgce leczenie oraz rehabilitacje.

Realizacja planu zoperacjonalizowana zostata w 4 obszarach dziatania i 10 inicjatywach.
Oczekiwane efekty implementacji Planu, to poza doskonaleniem ekosystemu dla innowacji
i rozwoju sektora biomedycznego, m.in.:

1) co najmniej 40 projektow w co najmniej | fazie badan klinicznych w obszarze innowacyjnych
terapii i lekow przysztosci;

2) co najmniej 51 projektow w fazie MVP (Minimum Viable Product) lub scale-up w obszarze
wyrobow medycznych i zdrowia cyfrowego;

3) co najmniej 25 projektéw start-up i 10 projektéw w fazie MPV lub scale-up w obszarze
rozwoj potencjatu sektora;

4) 40 nowych Centréw Wsparcia Badan Klinicznych, platforma IT dla Polskiej Sieci Badan
Klinicznych i wzrost Swiadomosci spoteczenstwa na temat badan klinicznych w obszarze
rozwoju potencjatu sektora;
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5) Centrum monitoringu i wsparcia rozwoju sektora biomedycznego, odpowiedzialne
za monitoring i koordynacje sektora i wsparcie realizowanych projektow w ramach systemu
zarzadzania.

Realizacja Planu, przy zachowaniu koncentracji na kluczowych obszarach, wdrozeniu
efektywnego systemu zarzadzania i utrzymaniu kryteriow wyboru projektéw koncentrujgcych
sie na konwersji projektow na rozwigzanie kluczowych probleméw spotecznych, pozwoli
na zbudowanie silnej pozycji Rzeczypospolitej Polskiej w sektorze biomedycznym, zgodnie
Z zaprojektowang wizjg rozwoju.

2. SWIATOWE TRENDY ROZWOJU BIOTECHNOLOGII MEDYCZNEJ

2.1. ZAKRES | ZLOZONOSC SEKTORA BIOMEDYCZNEGO

Wspdolnym mianownikiem dla sektora biomedycznego sg nauki biomedyczne, ktore
sg fundamentem medycyny zachodniej. Tworzone na ich gruncie wiedza, terapie i leki wynikajg
z zatozenia, ze podiozem chordb sg procesy biologiczne zachodzgce w organizmie. Poznanie
i zrozumienie biologicznych mechanizméw powstawania choréb pozwala na wypracowanie
odpowiedniej interwencji terapeutycznej, ktoéra moze przywréci¢ organizmowi zdrowie
lub przynajmniej zatrzymaé lub spowolni¢ procesy chorobowe. Dzigki odkryciu genomu, jego
pozniejszym zsekwencjonowaniu oraz poznaniu jego roli w zdrowym organizmie,
jak i w procesach chorobowych, mozliwe staje sie skuteczne wyleczenie coraz wiekszej liczby
choréb ograniczajgc przy tym znaczaco liczbe i nasilenie dziatah niepozgdanych.

Sektor biomedyczny obejmuje zréznicowane obszary wiedzy i praktyki, korzysta przy tym
z osiggnie¢ nauk biologicznych, biochemicznych, biofizycznych i biotechnologicznych,
dla ktéorych  wspélnym mianownikiem jest identyfikacja biologicznych Zzrédet choréb,
diagnostyka, leczenie oraz profilaktyka. Jako jedna z najszerszych dziedzin wspoétczesnej nauki
i praktyki klinicznej koncentruje sie na zlozono$ci ludzkiego ciata i stanowi podstawe
wspotczesnej medycyny.

Zanim nastgpit dynamiczny wzrost wiedzy z zakresu genomiki i biologii molekularnej oraz
praktycznych mozliwosci jej wykorzystania w leczeniu i diagnostyce, obszar zwigzany z lekami
i terapiami zdominowany byt przez sektor farmaceutyczny. Dominacja tego sektora trwa nadal
i wigze sie z ogromnymi naktadami inwestycyjnymi, ktoére juz zostaty przeznaczone na rozwoj
badan i zastosowan w tym zakresie, ale przetomowe odkrycia w zakresie genomiki
i biotechnologii (np. sekwencjonowanie genow, edycja genow, wykorzystanie komorek
macierzystych) czynig te stosunkowo nowe dziedziny biofarmacji obszarami przysztosciowymi.

Leki i terapie tworzone w ramach branzy farmaceutycznej opierajg sie na procesach syntezy
chemicznej, podczas gdy biofarmaceutyki wytwarzane sg w organizmach zywych, takich
jak bakterie, drozdze i komorki ssakéw. Zatem podstawowg roznicg pomiedzy lekami
tradycyjnymi i biologicznymi jest sposéb ich wytwarzania. Biofarmaceutyki mozna podzieli¢
ze wzgledu na technologie uzyte do ich produkcji. Przy uzyciu technologii standardowych
powstajg szczepionki, preparaty z krwi, toksyny, surowce lecznicze oraz enzymy. Dzieki
zaawansowanym technologiom powstajg przeciwciata monoklonalne, biatka rekombinowane,
cytokiny, biatka funkcyjne, hormony, komorki macierzyste, szczepionki DNA/RNA, wektory
wirusowe oraz geny terapeutyczne. Rozwdj sektora biofarmaceutycznego i biologicznych terapii
zawdzieczamy postepom w biotechnologii, ktora jest dziedzing nauki i dziatalnosci badawczo-
wdrozeniowej wykorzystujgcej systemy biologiczne, zywe organizmy Ilub ich czeSci
do opracowywania lub tworzenia réznych produktéw i innowacyjnych proceséw wytworczych.
Biotechnologia znajduje swoje zastosowanie w medycynie, rolnictwie, ochronie Srodowiska,
czy produkcji spozywczej. Najwiekszy udziat w dziatalnosci biotechnologicznej ma jej czesé
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medyczna, zwana biotechnologig czerwong. W jej ramach s3g projektowane i produkowane
szczepionki oraz antybiotyki, sg tworzone sztuczne narzgdy oraz sg opracowywane hormony
i komorki macierzyste. Sukcesy biotechnologii czerwonej sg mozliwe miedzy innymi dzieki
bioinformatyce i technikom obliczeniowym stosowanym do analizy danych i formutowania
rozwigzan biologicznych, a takze nanotechnologii. Obszary te sg zaliczane do biotechnologii
ztotej. Inzynieria biomedyczna jest pokrewnym i scisle powigzanym z biotechnologig czerwong
i ztotg obszarem, ktéry obejmuje zastosowanie zasad inzynierii i koncepcji projektowych
w medycynie i biologii do celéw zdrowotnych (np. diagnostycznych lub terapeutycznych).

Zastosowanie technologii informatycznych i nanotechnologii zdynamizowat w ostatnich latach
rozwoj podsektora biomedycznego zwigzanego z technologiami medycznymi (tzw. MedTech).
Obszar ten obejmuje szerokg game produktéw zdrowotnych stosowanych w medycynie.
Technologie te majg na celu poprawe jakosci swiadczonej opieki zdrowotnej dzieki wczesnej
diagnostyce, mniej inwazyjnemu leczeniu, skroceniu pobytu w szpitalu i krétszej rehabilitacii.
MedTech skupia sie réwniez na redukcji kosztow terapii i rehabilitacji. Zakres dziatalnoSci
MedTech obejmuje urzgdzenia medyczne, technologie informacyjne, biotechnologie i ustugi
opieki zdrowotnej.

2.2. ZNACZENIE POSTEPU W NAUKACH BIOLOGICZNYCH DLA SYSTEMU OCHRONY
ZDROWIA

Gwattowny postep, jaki dokonuje sie w ostatnich latach w naukach biologicznych w wyniku
kumulacji wiedzy, badan i doswiadczen, w potgczeniu z rosngcymi mozliwosciami
obliczeniowymi i coraz szybszym rozwojem informatyki, przetwarzania danych i sztucznej
inteligencji (Al), napedza nowg fale bioinnowacji, z potencjalnie przetomowym wptywem na
gospodarke, opieke zdrowotng, rolnictwo czy produkty konsumenckie.

Rosngce globalne zdolnosci do zrozumienia genomu i wykorzystania bioinzynierii, m. in. dzieki
gwattownemu spadkowi kosztéw sekwencjonowania DNA oraz nowym technikom edycji genéw
i przeprogramowania komoérek (w tym CRISPR) poszerzajg perspektywe projektowania oraz
przeprogramowywania organizmu ludzkiego, poprawy profilaktyki i leczenia chorob. Nowe
metody automatyzacji, uczenia maszynowego oraz coraz wieksza dostepnos¢ danych
biologicznych zwigkszajg wydajnos¢ badan i rozwoju.

W obszarze ochrony zdrowia cziowieka co najmniej 45% obecnego globalnego obcigzenia
chorobami mozna rozwigza¢ za pomocg badan biotechnologicznych, a z okoto 400 naukowo
wykonalnych rozwigzan w dziedzinie biotechnologii, 50% dotyczy ludzkiego zdrowia?. Obecnie
mamy do czynienia z trzecig falg innowacji, ktéra obejmuje nowe podejscie zwigzane z
terapiami komorkowymi w leczeniu nowotwordw. W tym nowym podejsciu wykorzystuje sie np.
technologie CAR-T (obecnie ponad 5000 badan na swiecie), CAR-NT (obecnie 19 badan
w toku®)), komdrki macierzyste (np. hPSC w leczeniu cukrzycy typu 1, czy przeciwciata
monoklonalne w leczeniu lekoopornych zakazen bakteryjnych — obecnie 12 firm na $wiecie
prowadzi badania wczesnych faz)® oraz terapie genowe (np. technologie mRNA). W zakresie
terapii opartych na RNA, badania skupiajg sie gtownie na wykorzystaniu RNA oraz
przekaznikowego RNA (mRNA). Obiecujgce wydajg sie takze badania nad wykorzystaniem
aptamerow, ktore majg ogromny potencjat, aby zastgpiC przeciwciata monoklonalne
w zastosowaniach terapeutycznych i diagnostycznych (obecnie jest tylko jeden lek

2 The Bio Revolution: Innovations transforming economies, societies, and our lives, McKinsey Global Institute, 13 May 2020,
https://www.mckinsey.com/industries/pharmaceuticals-and-medical-products/our-insights/the-bio-revolution-innovations-
transforming-economies-societies-and-our-lives [dostep: 14.09.2021].

%) Albinger N., Hartmann J., Ullrich E., Current status and perspective of CAR-T and CAR-NK cell therapy trials in Germany.
“Gene Therapy”, 2021, https://doi.org/10.1038/s41434-021-00246-w [dostep: 14.09.2021].

4) Bukowski H., Gierczynski J., Przetfomowe innowacje farmaceutyczne, Instytut Innowacyjna Gospodarka dla INFARMA,
https://www.infarma.pl/raporty/raporty-infarmy/przelomowe-innowacje-farmaceutyczne/ [dostep: 14.09.2021].
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zatwierdzony przez FDA w leczeniu zwyrodnienia plamki zofttej), oraz nad wykorzystaniem
mikro RNA (miRNA, brak w tym momencie zatwierdzonych terapii, ale prowadzone sg badania,
ktérych wstepne wyniki sg pozytywne). Obecnie na $wiecie pracuje sie nad co najmnigj
kilkudziesiecioma terapiami i szczepionkami opartymi na RNA, w ramach takich obszarow
terapeutycznych jak choroby zakazne, immunologia i nowotwory, choroby rzadkie,
dermatologia, choroby metaboliczne i inne ®). Obecnie trzy duze firmy biofarmaceutyczne
opracowujg terapeutyki mRNA: Moderna (Boston, Massachusetts, USA), CureVac (Tybinga,
Niemcy) oraz BioNTech (Moguncja, Niemcy).

Tempo wdrazania poszczegolnych innowacji bedzie zréznicowane. Szybko$¢ ich wdrazania
bedzie uzalezniona od spadku ich kosztu, a te zgodnie z przewidywaniami obnizg sie w wyniku
pojawienia sie konkurencji oraz wprowadzania nowych modeli finansowania do dziatalnosci
badawczo-rozwojowej. Przewiduje sie, ze terapie genowe dla chorob jednogenowych zostang
wdrozone wczesniej niz w przypadku choréb wielogenowych, ktére sg bardziej ztozone. Wsrod
choréb poligenowych terapia CAR-T, w przypadku niektérych nowotwordéw, juz obecnie
wykazuje komercyjng rentownos$¢ © ). Wyzwaniem w najblizszych latach dla badan
podstawowych oraz wdrozeniowych bedzie dalsza praca nad zrozumieniem patogendow
lezacych u podstaw choréb neurodegeneracyjnych, ktdre sg wcigz na bardzo wczesnym etapie
i nie odkryto jeszcze skutecznych ich metod leczenia.

2.3.  NAJWAZNIEJSZE TRENDY W SEKTORZE BIOTECHNOLOGII MEDYCZNEJ

Pandemia COVID-19 uwypuklita ogromny potencjat innowacyjny branzy biotechnologicznej
i jej wptyw na rynek ochrony zdrowia. Bazujgc na dorobku kilkunastu ostatnich lat firmy
biotechnologiczne byly w stanie szybko opracowaé testy i narzedzia diagnostyczne, leki
0 zmienionym sktadzie oraz nowoczesne szczepionki. Przemyst farmaceutyczny jest obecnie
w trakcie gtebokiej reorganizacji. Tradycyjnie powolny w przyjmowaniu nowych technologii,
przemyst ten przechodzi obecnie gwaltowne zmiany dzieki pomyslnemu wykorzystaniu
biotechnologicznych i bioinformatycznych rozwigzan w leczeniu i diagnostyce.

Najwiekszym wyzwaniem dla sektora biomedycznego pozostajg nowotwory, choroby
neurologiczne i zakazne, ktorych zwalczaniem zajmujg sie leki matoczgsteczkowe i biologiczne,
a coraz czesciej terapie genowe i komérkowe oraz narzedzia bioinformatyczne zaprzegniete
w nowe modele biznesowe. To wiasnie technologie genowe (szczegodlnie bazujgce na RNA
i technologii przekaznikowego mRNA) i komérkowe (szczegdlnie bazujgce na technologii CAR-
T) wsparte narzedziami  bioinformatycznymi z my$lg o  tworzeniu terapii
celowanych/personalizowanych wyznaczajg wspétczesnie trendy rozwoju medycznej
biotechnologii na $wiecie. Blisko 80% nadchodzacych terapii dotyczy takich obszaréw
terapeutycznych, jak onkologia, choroby neurologiczne, choroby zakazne i choroby
immunologiczne, bowiem w tych obszarach sg identyfikowane najwieksze potrzeby spoteczne
krajow rozwinietych.

Innowacyjne przedsiebiorstwa biotechnologiczne i farmaceutyczne koncentrujg sie takze
na wykorzystaniu rozwigzan informatycznych w medycynie i farmacji. Trwajg intensywne prace
nad narzedziami do przetwarzania i analizy duzych zbiorow danych przy wykorzystaniu

9 Damase T. R., Sukhovershin R., Boada C., Taraballi F., Pettigrew R. I., Cooke J. P., The Limitless Future of RNA Therapeutics,
“Front. Bioeng. Biotechnol”, 2021, https://doi.org/10.3389/fbioe.2021.628137 [dostep: 14.09.2021]; Xu S., Yang K., Li R., Zhang, L.,
mRNA Vaccine Era-Mechanisms, Drug Platform and Clinical Prospection, “International Journal of Molecular Sciences”, 2020, 21,
https://doi.org/10.3390/ijms21186582 [dostep: 14.09.2021]; Khan P., Siddiqui J.A., Lakshmanan I. et al., RNA-based therapies: A
cog in the wheel of lung cancer defense, “Molecular Cancer”, 2021, 20, https://doi.org/10.1186/s12943-021-01338-2 [dostep:
14.09.2021].

% The Bio Revolution: Innovations transforming economies, societies, and our lives, McKinsey Global Institute, 13 May 2020,
https://www.mckinsey.com/industries/pharmaceuticals-and-medical-products/our-insights/the-bio-revolution-innovations-
transforming-economies-societies-and-our-lives [dostep: 14.09.2021].
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sztucznej inteligenciji i algorytméw maszynowego uczenia. W tym obszarze specjalizuje sie 45%
firm typu start-up oraz 36% firm bedacych na etapie zwiekszania skali dziatania (tzw. scale-
upow)”. Technologie bioinformatyczne sg wykorzystywane z mys$lg o przyspieszeniu procesu
projektowania i testowania nowych terapii, automatyzacji i optymalizacji produkcji, modelowaniu
danych w zakresie farmakogenomiki i personalizacji terapii, a takze budowaniu modeli
efektywnosci leczenia i zapobiegania chorobom.

Rosngce w dojrzate i nowe przedsiebiorstwa biotechnologiczne inwestycje publiczne oraz
prywatne (w tym pochodzace z funduszy typu venture capital) oraz wygasniecie Kkilku
kluczowych patentéw, pobudzajg kolejne innowacje. Temu procesowi sprzyja takze coraz
bardziej intensywna wspoétpraca miedzynarodowa oraz korzystne otoczenie regulacyjne krajéw,
ktére juz rozpoznaty wartos¢ wynikajgca z postepu biotechnologicznego.

W najblizszych latach kluczowe przetozenie na wzrost efektywnosci systemoéw zdrowia
i procesow terapeutycznych bedg mialy takze wyroby medyczne stuzgce wczesnemu
wykrywaniu choréb i zdalnemu oraz nieinwazyjnemu monitorowaniu stanu zdrowia pacjentow,
rozwigzania w zakresie telemedycyny oraz przeniesienie punktu opieki nad pacjentem ze
szpitala do domu. Biosensory i technologie ubieralne (wearables), rozwigzania typu loT
(internet of things) oraz cyfrowa opieka point of care wyznaczajg trendy w obszarze urzadzan i
rozwigzan medycznych. Tempo wzrostu sektora technologii medycznych (MedTech) na swiecie
wyniesie w latach 2018-2025 13% CAGR?®.

Rosnagce wydatki inwestycyjne kapitatu wysokiego ryzyka (venture capital) w przedsiewziecia
biotechnologiczne i technologii medycznych (MedTech) potwierdzajg tylko potencjat rozwojowy
tego sektora wraz z jego oczekiwanym wptywem na systemy ochrony zdrowia, spoteczenstwa
i gospodarki krajow zaangazowanych w jego wspieranie. W przeciggu ostatniej dekady wydatki
globalne firm venture capital w branzy biotechnologicznej wzrosty 5-krotnie do poziomu blisko
20mld USD w 2019 r. Duze strumienie s$rodkéw inwestycyjnych trafiajg do firm
biotechnologicznych, ktérych projekty znajdujg sie na etapie | lub Il fazy badan klinicznych,
a ich zastosowanie wigze sie z leczeniem choréb nowotworowych i rzadkich?.

Specjalizacje w ramach rynku biomedycznego, ktére przynoszg najwyzszy zwrot z kapitatu
(ROC) w sektorze farmacji i biofarmacji to m.in.: leki przeciwwirusowe (26%), terapie stosowane
w leczeniu chorob uktadu miesniowo-szkieletowego (20%) oraz terapie onkologiczne (18%).
W segmencie MedTech, najwyzszy zwrot z zainwestowanego kapitatu dotyczy rozwigzan
z zakresu chirurgii robotycznej (21%), kardiologii (20%), laryngologii (20%) oraz diagnostyki
in vitro (15%)9.

2.4. ZNACZENIE SYSTEMOW ZARZADZANIA W ROZWOJU INNOWACJI
BIOMEDYCZNYCH | OCHRONY ZDROWIA

72.4.1. ZARZADZANIE W SYSTEMACH OCHRONY ZDROWIA

Zmiany paradygmatow dotyczgcych procesow i systeméw zarzadzania w sektorze
biomedycznym dotyczg szczegdlnie dwoch obszaréw, zarzgdzania systemami i podmiotami
ochrony zdrowia oraz zarzgdzania procesami rozwoju i wdrozenia innowacji. Zmiany
te sg odpowiedzig na rosngce koszty systemow zdrowia, niesprzyjajgce trendy demograficzne

7 Top 10 BioTech Industry Trends & Innovations in 2021, https://www.startus-insights.com/innovators-guide/top-10-biotech-industry-
trends-innovations-in-2021 [dostep: 14.09.2021].

8 Medical Electronics Market 2019—-2025, Feb 2019, Global Market Insights, https://www.gminsights.com/industry-analysis/medical-
electronics-market [dostep: 14.09.2021].

9) 2020 Global Life Sciences Outlook. Creating new value, building blocks for the future, Deloitte Insights
https://www?2.deloitte.com/content/dam/insights/us/articles/glob22844 global-Is-outlook/DI_2020-global-life-sciences-outlook.pdf
[dostep: 14.09.2021].

19 Biotechnologiczny skok w przyszto$é czy dryf? Polska potrzebuje strategii rozwoju biotechnologii, Polski Instytut Ekonomiczny,
czerwiec 2020, https://pie.net.pl/wp-content/uploads/2020/06/PIE-Raport _Biotech.pdf [dostep: 14.09.2021].
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oraz dynamike wzrostu chordob cywilizacyjnych, jak réwniez wzrost oczekiwah pacjentéw
w odniesieniu do dostepnosci i skutecznosci leczenia. Kierunek i postep we wdrazaniu nowych
rozwigzan zarzgdczych wskazujg dwie kluczowe tendencje we wspotczesnym zarzgdzaniu
ochrong zdrowia iprocesami leczenia pacjentow: trend w zakresie medycyny opartej
na dowodach (EBM, evidence-based medicine) oraz trend w obszarze medycyny opartej
na wartosci (VBM, value-based medicine). Dziatalnos¢ w zgodzie z tymi trendami wymaga
wiekszej interdyscyplinarno$ci w zarzadzaniu ochrong zdrowia i podmiotami leczniczymi,
rozrézniajac wyraznie kompetencje zarzgdcze od medycznych. Kolejnym wymogiem jest
podejscie zintegrowane do systemu ochrony zdrowia, gdzie analiza efektéw terapii, badania
medyczne i kliniczne oraz praktyka kliniczna stanowig podsystemy jednego spdjnego systemu.
Podsystemy te sg wzajemnie powigzane aktualng informacjg wysokiej jakosci o pacjencie
i efektach leczenia, co jest mozliwe dzigki wykorzystaniu systemow IT i baz danych,
zintegrowanych z urzgdzeniami medycznymi ipunktami dostepu w placéwkach ochrony
zdrowia.

Informatyzacja i digitalizacja procesow leczenia i przeptywu informacji o pacjencie, a co za tym
idzie gromadzenie i analiza danych typu RWE (real-world evidence)/RWD (real-world data) jest
niezbednym elementem zarzadzania opartego na VBM/EBM i obecnie jedyng dostepng drogg
prowadzacg do racjonalizacji wydatkdbw na ochrone zdrowia oraz poprawe jakosci i
skutecznos$ci proceséw terapeutycznych.

2.4.2. ZARZADZANIE W DZIALALNOSCI BADAWCZO-ROZWOJOWEJ]

Zarzagdzanie dziatalnoscig badawczo-rozwojowg takze wulega wspoétczesnie istotnym
przeobrazeniom. Kierunek tych zmian wyznacza multidyscyplinarne podej$cie do proceséw
tworzenia innowacji oraz zintegrowane zarzgdzanie dziatalnoscig innowacyjng w calym
tancuchu wartosci, od odkrycia w ramach badan podstawowych, przez rozwéj pomystu w
ramach dziatalnosci rozwojowej do etapu komercjalizacji skoriczonego produktu i jego dyfuzji na
duzg skale. Istotne znaczenie ma rozliczalnos¢ i efektywnos¢ wydawanych na dziatalno$c
innowacyjng srodkéw finansowych. Aplikacje wynikajgce z dziatalnosci badawczo-rozwojowej
muszg oferowac atrakcyjng propozycje wartosci (tj. muszg by¢ tansze, szybsze, skuteczniejsze,
tatwiejsze w uzyciu itd.) w stosunku do istniejgcych ofert i muszg by¢ skalowalne (tj. dawaé
mozliwo$ci masowej produkcji i zastosowania).

W dziatalnosci badawczo-rozwojowej dominujg wspotczesnie modele partnerskie i sieciowe,
bardzo czesto z komponentem partnerstwa publiczno-prywatnego, budowane wokét klastréw
naukowych i technologicznych, przy istotnym wudziale firm farmaceutycznych
i biotechnologicznych. Funkcje koordynacji i integracji ekosysteméw przejmujg czesto centra
ustug wspolnych w zakresie uzupetnienia luk zasobowych i kompetencyjnych, stymulowania
finansowania innowacji oraz oferowania ustug outsourcingowych pozwalajgcych
na racjonalizacje kosztéw dziatalno$ci. Ekosystemy te angazujg pacjentdw w celu prewencji
choréb i ich leczenia, ktadgc duzy nacisk na wzmocnienie zaufania spotecznego do branzy
farmaceutycznej (np. hub biomedyczny Boston/Cambridge w stanie Massachusetts w USA).

Zmiany zaobserwowaé takze mozna w sposobie dziatania firm biotechnologicznych oraz
funduszy inwestycyjnych. W ostatnich latach wiele firmy biotechnologicznych zastosowato
technologie oparte na informacjach genetycznych, aby stworzy¢ tzw. platformy
biomolekularne®. Platformy te interweniujg w réznych punktach biomolekularnego tancucha

) Leclerc O., Smith J., How new biomolecular platforms and digital technologies are changing R&D, McKinsey & Company, August
2018,
https://www.mckinsey.com/~/media/McKinsey/Industries/Pharmaceuticals%20and%20Medical%20Products/Our%20Insights/How%
20new%20biomolecular¥%?20platforms%20and%20digital%20technologies%20are%20changing%20R%20and%20D/How-new-
biomolecular-platforms-and-digital-technologies-are-changing.pdf [dostep: 14.09.2021].
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informacyjnego, aby modyfikowaé procesy lezace u zrodet chordb. ,Software’owy” charakter
takiego podej$cia do rozwoju lekow pozwala na projektowanie wielu nowych terapii na jednej
platformie, ktéra zawiera instrukcje modyfikacji molekularnego ,hardware’'u” zwigzanego z
danymi chorobami. Platforma biomolekularna, w przeciwienstwie do tradycyjnego podejscia
polegajacego na skupieniu sie na jednej technologii, pozwala na opracowywanie réznych terapii
jednoczesnie. Firmy dysponujgce platformg biomolekularng zaczynajg prace nad rozwigzaniem
terapeutycznym od zbudowania platformy i zaprojektowania eksperymentdéw, ktére majg
wykazaé jej przydatnos¢ jako zrédta narzedzi terapeutycznych (np. szczepionek). Nastepnie
identyfikujg choroby, obszary terapeutyczne lub grupy pokrewnych biologicznie choréb, ktére
moga by¢ leczone za pomocg danych narzedzi terapeutycznych, w koncu nadajg priorytety w
odkrywaniu i opracowywaniu lekéw dla wybranych chordb (np. Moderna). Rozwigzania
cyfrowe/lIT sg integralng czescig modelu opartego na platformie biomolekularnej na kazdym
etapie projektu, od odkrycia leku i fazy przedklinicznej, po badania kliniczne i produkcje.

Kolejnym istotnym trendem jest zastosowanie modelu portfelowego w finansowaniu i
zarzadzaniu dziatalnoécig badawczo-rozwojowg w zakresie biotechnologii. Model portfelowy to
innowacyjny model biznesowy, w ramach ktérego menedzer portfela kontroluje zbiér firm lub
projektdow obejmujgcych wiele technologii i obszaréw terapeutycznych?'?). Zamiast skupiaé
sie na pojedynczej technologii, menedzer portfela korzysta ze swojego doswiadczenia w
zakresie pozyskiwania funduszy, inwestycji, tworzenia przedsiewzieé¢, dziatalnosci B+R,
produkcji, komercjalizacji, systeméw zarzgdzania i budowania wiarygodnos$ci oraz relacji z
kluczowymi interesariuszami, aby skompletowaé pakiet inwestycji, z ktérych kazda jest
przypisana do indywidualnego programu lekowego (np. BridgeBio i Roivant Sciences). W
modelu portfelowym inwestorzy lokujg kapitat w centralnym zespole zarzadzajgcym, ktéry
oferuje przewage konkurencyjng dzieki swojemu know-how w zarzgdzaniu wieloma réznymi
firmami i organizacjami. Nowy model umozliwia zarzgdzajgcemu portfelem pozyskanie kapitatu
od szerszej grupy inwestoréw. Dostepne sg dowody Swiadczgce o tym, ze model portfela jest
skutecznym mechanizmem zarzgdzania dziatalnoscig badawczo-rozwojows.

Zaobserwowa¢ mozna takze ewoluujgcy model finansowania przez fundusze venture capital
przedsiewzie¢ na ich poczgtkowym etapie. Nowy model zaangazowania kapitatu typu
VC polega na tym, ze wyspecjalizowany zespot zarzgdzajacy z ramienia funduszu angazuje sie
w obiecujgce projekty juz na etapie kapitatu zalgzkowego i aktywnie wspiera jego rozwdj
az do jego debiutu gieldowego lub sprzedazy kolejnym udziatowcom??,

Podsumowujgc, oprécz wyzwan zwigzanych z technologiami biomedycznymi, réwnie istotne
Sg wyzwania zwigzane z systemami zarzadzania, ktére prowadzg do skutecznej komercjalizaciji
i dyfuzji rozwigzan odpowiadajgcych na potrzeby spoteczne i wnoszacych istotng wartos¢
dla spoteczenstwa i gospodarki w stosunku do poniesionych naktadow.

2.5. PERSPEKTYWY EKONOMICZNE DLA RYNKU BIOTECHNOLOGII MEDYCZNEJ

Pandemia COVID-19 okazata sie znaczgcym katalizatorem wzrostu rynku biotechnologicznego.
Firmy biotechnologiczne sg liderami w rozwoju lekdéw i szczepionek skierowanych przeciwko
COVID-19. Po kryzysie zwigzanym z pandemig COVID-19 rynek bedzie generowat optacalne
perspektywy dla producentéw sektora biofarmaceutycznego i technologii medycznych.
Swiatowy rynek czerwonej biotechnologii do 2027 r. osiggnie warto$¢é 510 mid USD, w

12) Bleys J., Coravos J., Fleming E., Quigley D., A new portfolio model for biotech, McKinsey & Company, January 2021,
https://www.mckinsey.com/industries/pharmaceuticals-and-medical-products/our-insights/a-new-portfolio-model-for-biotech [dostep:
14.09.2021].

B Biopharmaceutical Sector. Update Market Outlook for 2021, Torreya, 11 January 2021,
https://torreya.com/publications/biopharma-market-update-torreya-2021-01-11.pdf [dostep: 14.09.2021].



https://www.mckinsey.com/industries/pharmaceuticals-and-medical-products/our-insights/a-new-portfolio-model-for-biotech
https://torreya.com/publications/biopharma-market-update-torreya-2021-01-11.pdf
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poréwnaniu do 321 mld USD w 2019 r., rozwijajgc sie w sredniorocznym tempie 6% CAGR%.
Globalny rynek czerwonej biotechnologii bedzie sie rozwijat dzieki rosngcej populacji pacjentéw,
gwattownie przybywajgcej liczbie badanh, postepowi w zakresie odkrywania lekow i
zatwierdzania nowych produktéw oraz rosngcym inwestycjom rzgdowym w rozwdj przemystu
biofarmaceutycznego w krajach rozwijajgcych sie (jak Chiny i Indie).

W tym samym okresie europejski rynek czerwonej biotechnologii do 2027 r. osiggnie wartosé
143 mid USD, w poréwnaniu z 91 mld USD w 2019 r., rosngc w Sredniorocznym tempie 6%
CAGR ). Europa jest oceniana jako perspektywiczny rynek dla rozwoju czerwonej
biotechnologii. Wynika to z przybywajgcej liczby oséb starszych, duzej populacji, wzrostu
zamoznosci spofeczenstw oraz nierozwigzanych problemow epidemicznych przy wzroscie
oczekiwan spotecznych w stosunku do jakosci i skutecznosci ochrony zdrowia. W perspektywie
pocovidowej wzrosng znaczgco wydatki publiczne na ochrone zdrowia majgce na celu
zniwelowanie efektéw pandemii oraz doskonalenie systeméw ochrony zdrowia, czynigc je
bardziej odpornymi na podobne kryzysy w przysztoSci.

Z perspektywy aplikacyjnej do 2027 r. najwiekszym rynkiem biotechnologii medycznej
w Europie bedzie rynek testdéw genetycznych i terapii genowych. Ich srednioroczny wzrost
CAGR w latach 2021-2027 wyniesie odpowiednio 5,9% i 5,8%. W tym samym okresie, niemal
rownie szybko bedzie takze rést rynek farmakogenomiki (5,7%). Do 2028 r. najwiekszymi
rynkami produktowymi w Europie bedg rynki szczepionek i produktow krwiopochodnych.
Najszybciej bedg rosty rynki rekombinowanych lekéw genowych (6% CAGR) oraz medycyny
personalizowanej (6,2%). Inicjatywy wielu rzgdéw, przede wszystkim w krajach rozwinietych, sg
ukierunkowane na modernizacje Sciezki regulacyjnej lekéw, standaryzacje badan klinicznych,
poprawe polityki refundacyjnej oraz przyspieszenie procesu zatwierdzania produktow?®.

2.6. PODSUMOWANIE

W podsumowaniu nalezy stwierdzi¢, Zze w zakresie Swiatowych trendoéw innowac;ji
biomedycznych obserwuje sie bezprecedensowy alians technik informatycznych i
obliczeniowych z naukami biologicznymi. Najbardziej obiecujgce interwencje terapeutyczne
powstajg obecnie m.in. dzieki zaprzegnieciu sztucznej inteligencji do modelowania proceséw na
poziomie genomu. Wykorzystanie terapii genowych i komérkowych w celowanym i
personalizowanym leczeniu daje nadzieje na skuteczniejsze leczenie obarczone nizszym
ryzykiem powiktan i nawrotéw choroby. Wraz ze wzrostem liczby konkurencyjnych terapii i
postepem biotechnologicznym, dostepnos¢ i koszty tych terapii bedg spadac.

Personalizacja leczenia jest takze napedzana technologiami pozwalajgcymi na taczenie
i przetwarzanie danych z wielu zrodet w czasie rzeczywistym, szczegdlnie dzieki zdalnemu
i nieinwazyjnemu monitorowaniu zdrowia pacjentéw oraz automatyzacji leczenia. Technologie
te nie tylko umozliwiajg personalizacje leczenia, ale takze mogg istotnie przyczynié
sie do obnizenia kosztow terapii (leczenie zdalne, automatyczna i trafna interwencja, szybka
reakcja, krotsze pobyty w szpitalach itd.) oraz poprawy jakosci zycia pacjenta.

Na koniec nalezy podkresli¢ rosngce znaczenie systemdw zarzadzania w ochronie zdrowia oraz
dziatalnosci badawczo-rozwojowej. Petnig one racjonalizujgca, priorytetyzujgca, integrujaca

14) Red Biotechnology Market Size to Hit US$ 510 Billion by 2027, December 2020, http://www.globenewswire.com/NEWS-
RELEASE/2020/12/16/2146300/0/EN/RED-BIOTECHNOLOGY-MARKET-SIZE-TO-HIT-US-510-BILLION-BY-2027.HTML [dostep:
14.09.2021].

%) Red Biotechnology Market Size to Hit US$ 510 Billion by 2027, December 2020, http://www.globenewswire.com/NEWS-
RELEASE/2020/12/16/2146300/0/EN/RED-BIOTECHNOLOGY-MARKET-SIZE-TO-HIT-US-510-BILLION-BY-2027.HTML [dostep:
14.09.2021].

16) Europe Red Biotechnology Market Analysis & Forecast, 2017-2027, Up Market Research for Factor Consulting, 2021,
https://www.upmarketresearch.com/ [dostep: 14.09.2021].



http://www.globenewswire.com/NEWS-RELEASE/2020/12/16/2146300/0/EN/RED-BIOTECHNOLOGY-MARKET-SIZE-TO-HIT-US-510-BILLION-BY-2027.HTML
http://www.globenewswire.com/NEWS-RELEASE/2020/12/16/2146300/0/EN/RED-BIOTECHNOLOGY-MARKET-SIZE-TO-HIT-US-510-BILLION-BY-2027.HTML
http://www.globenewswire.com/NEWS-RELEASE/2020/12/16/2146300/0/EN/RED-BIOTECHNOLOGY-MARKET-SIZE-TO-HIT-US-510-BILLION-BY-2027.HTML
http://www.globenewswire.com/NEWS-RELEASE/2020/12/16/2146300/0/EN/RED-BIOTECHNOLOGY-MARKET-SIZE-TO-HIT-US-510-BILLION-BY-2027.HTML
https://www.upmarketresearch.com/
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i koordynujgcg role w tancuchu innowacji, zgodnie z zasadami ekonomicznego dziatania
i prymatu skuteczno$ci nad administracyjnym podejsciem do zadan. Sg one rowniez gwarantem
leczenia opartego na wartosci (VBM) oraz umozliwiajg funkcjonowanie zintegrowanej,
efektywnej kosztowo i skutecznej ochrony zdrowia, co potwierdzajg doswiadczenia takich
krajéw jak USA, czy Wielka Brytania.

3. ROZWIAZANIA WSPIERAJACE SEKTOR BIOMEDYCZNY W WYBRANYCH
KRAJACH

W ostatnich latach wiele panstw dostrzegto znaczenie sektora biomedycznego, czy szerzej
biotechnologicznego i uczynito go sektorem strategicznym. Liczne panstwa wdrazajg narodowe
plany rozwoju, ktére wyznaczajg kierunki rozwoju i obszary wsparcia tego sektora, pozwalajgce
na wykorzystanie szans dla gospodarki, innowacji, czy bezpieczenstwa lekowego. Narodowe
plany/strategie rozwoju sektora biomedycznego/biotechnologicznego, czy szerzej rozwoju
bioekonomii, definiujg aktywne wsparcie rzadowe, szczegodlnie w obszarach wystepowania
barier i nieefektywno$ci istniejacego ekosystemu.

Kluczowymi, uniwersalnymi czynnikami sukcesu dla rozwoju sektora sa:

1) kapitat ludzki — dostepnos¢ wysoko wykwalifikowanych i wyszkolonych technicznie
zespotéw ludzkich; bez odpowiedniego kapitatu ludzkiego praktycznie niemozliwe jest
stworzenie warunkéw, w ktérych mogg powstawac innowacje biotechnologiczne;

2) infrastruktura B+R — infrastruktura i potencjat B+R, w potgczeniu z kapitatem ludzkim,
majg kluczowe znaczenie dla skutecznego wspierania innowacji i dziatalnosci w
sektorach zaawansowanych technologii; bez niezbednych laboratoriow i osrodkéw
badan klinicznych, badania i rozwdj w dziedzinie biotechnologii bytyby praktycznie
niemozliwe;

3) wiasnos¢ intelektualna — prawa wilasnosci intelektualnej (w tym patenty i ochrona
danych) majg bardzo duze znaczenie dla procesu innowacji w biotechnologii; zachecajg
do prowadzenia badan i opracowywania nowych technologii i produktéw oraz wspierajg
e

4) rynek i komercjalizacja — obejmuje zaréwno ogodlne zachety w zakresie badan i rozwoju,
jak i konkretne polityki skierowane do sektora biotechnologii, takie jak polityka cenowa
i refundacyjna; mogg mie¢ bardzo duzy wptyw na komercyjne i rynkowe zachety
do innowacji w dziedzinie zdrowia oraz badan i rozwoju w dziedzinie biotechnologii;

5) transfer technologii — kluczowy mechanizm komercjalizacji i przekazywania badan przez
podmioty publiczne i do podmiotéw prywatnych oraz miedzy podmiotami prywatnymi
w celu opracowania uzytecznych i komercyjnie dostepnych technologii;

6) regulacje i stabilnos¢ prawa — odgrywajg wazng role w ksztattowaniu zachet do
innowacji i ustanawiania odpowiedniego poziomu jakosci i bezpieczenstwa produktow;
silne s$rodowisko regulacyjne stwarza warunki do wytwarzania wysokiej jakosci
produktéow i technologii; stabilno$¢ ogdlnego otoczenia ma kluczowe znaczenie dla
komercjalizacji i dziatalno$ci gospodarczej'”.

Powyzsze czynniki tworzg na poziomie instytucjonalnym (m.in. szkolnictwo wyzsze,
kompetencje techniczne, patenty) i bardziej specyficznym dla sektora (m.in. infrastruktura
badawczo-rozwojowa, regulacje w zakresie komercjalizacji) warunki zachecajgce i stymulujgce
rozwoj sektora. Polityczne i biznesowe zabezpieczenie prawidtowej ich realizacji, tworzy
w poszczegolnych krajach najwieksze szanse na sukces w rozwijaniu potencjatu i innowaciji
sektora.

7 Building The Bioeconomy 6th Edition. National Biotechnology Industry Development Strategies Globally, Pugatch Consilium,
2019, https://www.pugatch-consilium.com/reports/BI0%202019%20report_final.pdf [dostep: 14.09.2021].
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Pierwszym rynkiem, na ktéry nalezy zwroci¢ uwage, jest swiatowy lider tego sektora — Stany
Zjednoczone. Rozwdj amerykanskiej biogospodarki opiera sie w gtdbwnej mierze na rozwoju
trzech  podstawowych technologii: inzynierii genetycznej, sekwencjonowania DNA
i biomolekutach. Réwnoczesnie pojawia sie wiele nowych mozliwosci zwigzanych z biologig
syntetyczng, proteomikg, bioinformatykg i innymi. Plan rozwoju, ktéry przyjely w zakresie
biogospodarki Stany Zjednoczone, definiuje nastepujace cele strategiczne:

1) wsparcie inwestycyjne B+R, ktore stworzy podstawy przysziej amerykanskiej biogospodarki;

2) utatwienie transferu biowynalazku z laboratorium na rynek, w tym dostosowanie regulacji
prawnych;

3) reforma regulacji prawnych w celu ograniczenia barier dla innowacji, obnizenia kosztéw przy
jednoczesnej ochronie zdrowia ludzi i sSrodowiska;

4) aktualizacja programow szkoleniowych i zacheta instytucji akademickich do przygotowania
studentéw do wymogéw rynku pracy;

5) identyfikacja i wsparcie mozliwosci rozwoju partnerstwa publiczno-prywatnego i wspotpracy
przedkonkurencyjnej'®.

W ramach przyjetych celoéw sg realizowane m.in. projekty:

1) wdrazanie nowych mechanizméw finansowania w celu maksymalizacji potencjatu inwestycji
w biogospodarke;

2) zwiekszanie wsparcia dla badan przektadajgcych sie na praktyczne zastosowania;

3) wspieranie innowacji za pomocg zamoéwien publicznych rzadu federalnego;

4) usuwanie barier dla innowacji w przemysle biomedycznym;

5) wspieranie partnerstw publiczno-prywatnych w celu znalezienia nowych zastosowan
dla znanych substancji.

Plan przez strategiczne ksztattowanie przysziych inwestycji w B+R, poprawe komercjalizacji,
doskonalenie edukacji i regulacji oraz wsparcie partnerstw publiczno-prywatnych ma
stymulowa¢ rozwdj sektora, poprawiajgc jednoczesnie sytuacje zyciowg wszystkich
mieszkancow USA. Réwnoczesnie panstwo petni role wspierajgcg rozwéj w zakresie regulacji i
likwidacji barier, wsparcia i stymulowania wspotpracy réznych podmiotéw (administracja,
uczelnie, biznes, instytucje finansujgce) oraz przyspieszenia komercjalizacji rozwigzan.

Kolejny rynek, z ktérego warto czerpa¢ najlepsze praktyki, to rynek skandynawski,
a w szczegolnosci dunski i szwedzki.

Dunskie firmy z branzy life science zajmujg dzisiaj istotng pozycje na $wiatowych rynkach lekéw
i urzadzen medycznych, a nauki przyrodnicze staty sie jednym z mocniejszych obszardéw
dziatalnosci gospodarczej Danii. Pierwotnym celem strategii rozwoju sektora life science byto
ograniczenie najwazniejszych barier dla przedsiebiorstw, przy réwnoczesnym wzmochieniu
przedsiebiorczosci i kultury inwestycyjnej®). Realizowany plan poprawit dziatania w catym
tancuchu wartosci — od badan, przez komercjalizacje, po dopuszczanie i sprzedaz na rynkach
miedzynarodowych. Plan zostat zaktualizowany w 2020 r. i definiuje nastepujace kluczowe
obszary??):

1) lepsze ramy dla B+R;
2) lepsze wykorzystanie danych dotyczgcych zdrowia;

18 National Bioeconomy Blueprint, The White House, Washington, 2012,
https://obamawhitehouse.archives.gov/sites/default/files/microsites/ostp/national _bioeconomy_blueprint_april 2012.pdf [dostep:
14.09.2021].

19 The Growth Plan for Life Science, https:/eng.em.dk/news/2018/marts/new-growth-plan-to-pave-the-way-for-world-class-danish-
life-science [dostep: 14.09.2021].

20) The Growth Plan for Life Science, www.em.dk/nyhedsarkiv/2021/april/ny-strategi-skal-loefte-dansk-life-science-op-i-
verdensklasse-og-sikre-endnu-bedre-patientbehandling [dostep: 14.09.2021].
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https://eng.em.dk/news/2018/marts/new-growth-plan-to-pave-the-way-for-world-class-danish-life-science
http://www.em.dk/nyhedsarkiv/2021/april/ny-strategi-skal-loefte-dansk-life-science-op-i-verdensklasse-og-sikre-endnu-bedre-patientbehandling
http://www.em.dk/nyhedsarkiv/2021/april/ny-strategi-skal-loefte-dansk-life-science-op-i-verdensklasse-og-sikre-endnu-bedre-patientbehandling
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3) Dania jako przykfad,;

4) wysoko wykwalifikowane zasoby ludzkie;

5) ukierunkowana internacjonalizacja i wspotpraca z wtadzami;
6) zdrowy i ekologiczny wzrost gospodarczy;

7) dzielenie sie wiedzg i wspotpraca.

W ramach przyjetych obszaréw sg realizowane m.in. inicjatywy:

1) rozszerzony zakres odliczen podatkowych na B+R;

2) utworzenie krajowej platformy badan klinicznych;

3) utworzenie bezpiecznej krajowej platformy analitycznej dla danych dotyczgcych zdrowia;

4) wzmocnienie zamowien w obszarze innowacyjnych rozwigzan i nowych modelach ptatnosci;
5) zwiekszenie nacisku na rozwéj umiejetnosci i szkolenia w zakresie life science.

Nowy plan rozwoju sektora w Danii jest zasadniczo kontynuacjg poprzedniego, przyjetego
w 2018 r. Nieznacznie inaczej roztozono w nim akcenty na poszczegodlne obszary. Istotnym
jego elementem jest koncentracja na chorobach przewlektych — profilaktyce, leczeniu i
rehabilitacji.

Plan rozwoju nauk przyrodniczych realizowany przez Szwecje jest bardzo podobny w swoich
zatozeniach do dunskiego. Definiuje on nastepujgce obszary priorytetowe?Y:

1) struktury dla wspotpracy;

2) uwolnienie potencjatu danych dotyczacych zdrowia do wykorzystania w badaniach
i innowacjach;

3) odpowiedzialny, bezpieczny i etyczny rozwdj;

4) integracja badan i innowacji w swiadczeniu opieki;

5) technologie wspomagajace i zwiekszajgce niezaleznos¢, partycypacje i zdrowie;

6) badania i infrastruktura;

7) dostarczanie umiejetnosci, przycigganie talentéw i uczenie sie przez cate zycie;

8) miedzynarodowa atrakcyjnosc i konkurencyjnosc.

W ramach przyjetych obszaréw sg realizowane m. in. priorytety zwigzane z:

1) wzmocnieniem koordynacji krajowej w life science;

2) zwiekszeniem wykorzystania danych zdrowotnych w badaniach i innowacjach;
3) wdrazaniem nowych regulacji dotyczgcych wyrobéw medycznych;

4) zwigkszeniem liczby badan klinicznych inicjowanych przez przemyst;

5) poprawg otoczenia biznesowego dla B+R.

Istotnym narzedziem realizacji planéw rozwoju sektora dla Danii i Szwecji jest utworzony
wspolnie przez oba kraje, jeden z wiodgcych w Europie, klaster life science ,mediconValley”??.
Ulokowanych jest w nim ponad 350 firm z sektora biotechnologicznego, farmaceutycznego
i MedTech, 9 uniwersytetow i uniwersyteckich szpitali klinicznych, 7 parkéow naukowych oraz
10 inkubatoréw. Klaster tworzy ekosystem przyjazny dla innowacji i ich komercjalizacji, ktére
koncentrujg sie w obszarze zaburzen neurologicznych, nowotworéw, cukrzycy i chordb
zapalnych.

Rzgdowy Plan Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031, czerpigc z doswiadczen
i najlepszych praktyk (przede wszystkim rynku amerykanskiego, ale rowniez skandynawskiego),
musi sie koncentrowa¢ na potrzebach sektora ochrony zdrowia i wspiera¢ rozwigzania
0 potencjale najszybszej konwersji na zastosowania poprawiajgce sytuacje w ochronie zdrowia.

2) Sweden’s National Life Sciences Strategy, www.government.se/information-material/2020/11/swedens-national-life-sciences-
strategy/ [dostep: 14.09.2021].
22) Medicon Valley, https://mediconvalley.greatercph.com [dostep: 14.09.2021].
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4. DIAGNOZA POLSKIEGO SEKTORA BIOMEDYCZNEGO

4.1. SEKTOR PRODUCENTOW LEKOW

Krajowi producenci lekéw dostarczajg pacjentom 48% wszystkich refundowanych dziennych
terapii, generujgc przy tym tylko 28% catkowitej kwoty refundacji Narodowego Funduszu
Zdrowia. Na listach refundacyjnych sg 1444 leki krajowych producentéw, z czego jedynie 137
nie ma innych generycznych zamiennikéw. Wartos¢ produkt krajowego brutto, zwanego dalej
,PKB”, wytwarzanego przez sektor wynosi 0,8%. Przemyst bezposrednio i posrednio generuje
okoto 100 tys. miejsc pracy. Gdyby produkty farmaceutyczne pochodzity wytgcznie z importu,
budzet panstwa bytby mniejszy o okoto 4,35 mid zt (dane za 2015 r.). W 2019 r. eksport branzy
farmaceutycznej i biotechnologii wyniost 3,7 mid euro i wzrost o 11% w stosunku do
poprzedniego roku. Byt to wzrost dwukrotnie szybszy od wzrostu ogétu eksportu kraju.

Produkcja wyrobéw farmaceutycznych jest jedng z najbardziej innowacyjnych branz w Polsce.
Wedtug Gtéwnego Urzedu Statystycznego, odsetek przedsiebiorstw w dziale produkcja
podstawowych substancji farmaceutycznych oraz lekéw i pozostatych  wyrobdéw
farmaceutycznych, ktére w latach 2017-2019 wprowadzity innowacje produktowe lub proceséw
biznesowych wynidst 45,9%. Gtownym zrédtem finansowania dziatalnosci innowacyjnej sg
Srodki wtasne (75,5% w 2018 r.). Przemyst farmaceutyczny jest tez liderem innowac;ji
produktowych (40,7%), wyprzedzajgc produkcje komputeréw, wyrobow elektronicznych i
optycznych (34,2%). Krajowi producenci lekbw w ramach dziatalnosci inwestycyjnej
wspotpracujg z polskimi naukowcami i uczelniami. W latach 2016—-2018 wspétprace prowadzito
36,4% aktywnych innowacyjnie przedsiebiorstw przemystowych, ktére najchetniej kooperowaty
z polskimi uczelniami®?.

4.2. SEKTOR PRODUCENTOW URZADZEN | SPRZETU MEDYCZNEGO

Wartos$¢ polskiego rynku urzgdzen medycznych w 2018 r. wyniosta 2,5 mld euro. W stosunku
do 2017 r. warto$¢ rynku wzrosta o 40%. Krajowi producenci majg 15% udziatu w tym rynku.
W kraju dziata 300 producentdw, z czego wiekszos¢ stanowig firmy zatrudniajgce co najmniej
50 pracownikéw. Srednio 60% przychodéw ze sprzedazy jest przez polskich producentéw
sprzetu medycznego generowana z eksportu.

Na rozwdj rynku urzadzeh medycznych wplywajg takie czynniki, jak starzejgce
sie spoteczehstwo, zwiekszajgce sie naktady na publiczng stuzbe zdrowia, rozwdj segmentu
prywatnej stuzby zdrowia oraz wzrost znaczenia turystyki medycznej. Gtéwne kategorie
urzadzen medycznych oferowanych przez polskie firmy, to sprzet rehabilitacyjny, sprzet
ortopedyczny i protezy, narzedzia medyczne i weterynaryjne, meble szpitalne, wyposazenie sal
operacyjnych i intensywnej terapii, urzgdzenia diagnostyczne (ultrasonografy, aparatura RTG),
sprzet jednorazowego uzytku oraz urzadzenia i ustugi telemedyczne.

Narzedzia oraz przyrzgdy lekarskie i weterynaryjne oraz sprzet i aparaty ortopedyczne, protezy
i aparaty stuchowe razem stanowig ponad 2 mld euro catego eksportu segmentu. Polskie firmy
dostosowaty swoje produkty do unijnych regulacji dotyczgcych jakosci i bezpieczenstwa.
Produkty sprzedawane do panstw Unii Europejskiej posiadajg oznaczenie CE. Coraz wigcej
polskich firm uzyskuje certyfikat od FDA, co umozliwia uzytkowanie urzgdzen w Rosji czy
Stanach Zjednoczonych. Najwiekszymi rynkami eksportowymi dla polskich producentow
wyrobow medycznych sg Niemcy, Stany Zjednoczone oraz Dania??.

%) Krajowi Producenci Lekéw, https://www.producencilekow.pl/ [dostep: 14.09.2021].

%) Rutkowski E., Rynek urzgdzen i sprzetu medycznego w Polsce, Polska Agencja Rozwoju Przedsigbiorczosci,
https://medical.trade.gov.pl/pl/polski-sektor-sprzetu-medyczneqo/291024, katalog-polskiej-branzy-sprzetu-medycznego-2019.html
[dostep: 14.09.2021].



https://www.producencilekow.pl/
https://medical.trade.gov.pl/pl/polski-sektor-sprzetu-medycznego/291024,katalog-polskiej-branzy-sprzetu-medycznego-2019.html
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4.3. SEKTOR BIOTECHNOLOGICZNY

W kraju w 2019 r. funkcjonowato ogétem 181 przedsiebiorstwa prowadzgce dziatalnosé
w dziedzinie biotechnologii. Ws$réd  wszystkich  przedsiebiorstw  biotechnologicznych,
63% prowadzito w 2019 r. dziatalno$¢ B+R?>.

Przedsigbiorstwa biotechnologiczne prowadzace dziatalno$¢ w dziedzinie biotechnologii

Zakres 2015 2016 2017 2018 2019
Ogotem przedsiebiorstwa biotechnologiczne w Polsce 160 184 188 208 181
W tym przedsiebiorstwa prowadzace dziatalnos¢ B+R 106 118 123 142 116

W polskim sektorze biotechnologicznym w 2019 r. dominowaty przedsiebiorstwa zatrudniajgce
do 49 pracownikow (54,7%). Udziat przedsiebiorstw zatrudniajgcych od 50 do 249 osob wynosit
27,56%, a przedsiebiorstw zatrudniajgcych 250 osob i wiecej wynidst 17,7%.

W catym okresie 2015-2019 nakfady wewnetrzne przedsiebiorstw biotechnologicznych rosty
w Sredniorocznym tempie 4,6% CAGR.

Naklady wewnetrzne przedsiebiorstw biotechnologicznych na dziatalnos¢ w dziedzinie biotechnologii (w min
zh)

Zakres 2015 2016 2017 2018 2019
Ogoétem przedsiebiorstwa biotechnologiczne w Polsce 989,8 761,1 825,8 1223,7 1187,3
W tym przedsigbiorstwa prowadzgce dziatalno$¢ B+R 458,2 511,9 536,7 891,9 885,4

W 2019 r. byt kontynuowany wzrost liczby pracownikéw zatrudnionych w przedsiebiorstwach
prowadzgcych dziatalnos¢ biotechnologiczng. W  okresie 2015-2019 zatrudnienie
w biotechnologii wzrastato w $redniorocznym tempie 15,9% CAGR.

Personel w dziedzinie biotechnologii w przedsigbiorstwach

2015 2016 2017 2018 2019
Ogotem przedsiebiorstwa biotechnologiczne w Polsce 2534 3073 3321 4179 4572
Przedsigbiorstwa prowadzgce dziatalno$¢ B+R 1417 1876 2081 2734 2773

Podsumowujac, nalezy zauwazy¢, ze krajowy sektor przedsiebiorstw biotechnologicznych jest
relatywnie niewielki, cho¢ wiekszosC przedsiebiorstw w tym sektorze prowadzi dziatalnos¢
badawczo-rozwojowg. Dostepne dane wskazuja, ze 2019 r. byt rokiem niewielkiego zatamania
dynamiki wzrostu sektora. W stosunku do 2018 r. ubyto o 12,5% (r/r) przedsiebiorstw
biotechnologicznych, nastgpit takze spadek naktadow wewnetrznych o blisko 3% (r/r).

W latach 2015-2019 w sektorze przedsiebiorstw naklady wewnetrzne wzrosty o 43%,
w Sredniorocznym tempie ponad 9% CAGR. Dla poréwnania, w sektorze szkolnictwa wyzszego
naktady wewnetrzne wzrosty o blisko 148%, w sredniorocznym tempie blisko 25% CAGR.

%) Biotechnologia i nanotechnologia w Polsce, Gtéwny Urzad Statystyczny, 2015, 2016, 2017, 2019, https.//stat.gov.pl/obszary-
tematyczne/nauka-i-technika-spoleczenstwo-informacyjne/nauka-i-technika/ [dostep: 14.09.2021].



https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/nauka-i-technika-spoleczenstwo-informacyjne/nauka-i-technika/
https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/nauka-i-technika-spoleczenstwo-informacyjne/nauka-i-technika/
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4.4. SEKTOR FIRM TYPU START-UP

Segment polskich start-upow sektora medycznego (healthcare), biorgc pod uwage inne kraje
europejskie, jest stosunkowo niewielki, ale wpisuje sie w Swiatowe trendy rynku
biotechnologicznego. Polskie start-upy sektora healthcare sg mocno zaawansowane w procesie
komercjalizacji swoich rozwigzan. 38% start-updw jest juz w fazie ekspansiji, a kolejne 18% jest
w fazie komercjalizacji. Polskie start-up’y sektora medycznego specjalizujg sie w bioinformatyce
i zastosowaniach informatycznych w leczeniu. Najbardziej popularne dziedziny rozwoju wsrod
polskich start-upow tego sektora to telemedycyna, dane medyczne, urzgdzenia medyczne oraz
sztuczna inteligencja i uczenie maszynowe.

Specjalizacje medyczne startupow sg zréznicowane. Prym wiedzie kardiologia (31%),
a nadrugim miejscu znalazla sie psychologia (23%). Start-up’y chetniej wspoipracuja
bezposrednio z naukowcami niz z uczelniami. Niemal potowa z nich, w zakresie prac
badawczo-rozwojowych, wspoétpracuje z indywidualnymi pracownikami naukowymi. 84% start-
upow w perspektywie najblizszych 12 miesiecy planuje wejscia na nowe rynki (gtéwnie Europa
Zachodnia i Ameryka Pétnocna)?®.

Ponad potowa start-upow sektora healthcare finansuje swdj rozwoj z grantéw Narodowego
Centrum Badan i Rozwoju (NCBR), a 30% otrzymuje wsparcie z Polskiej Agencji Rozwoju
Przedsiebiorczosci (PARP). Popularnymi zrédtami finansowania sg srodki wtasne, klienci oraz
krajowe fundusze venture capital. Inkubatory akademickie nie odgrywajg zadnej roli
w finansowaniu rozwoju start-upow tego sektora. Finansowanie jest najwiekszg potrzebg
rozwojowg dla 65% start-updw tego sektora. Inne wazne potrzeby to dostep
do wykwalifikowanych pracownikéw, dostep do pacjentéw, dostep do badan klinicznych. Dla
40% start-upow z sektora medycznego najwiekszym wyzwaniem rozwojowym jest pozyskanie
nowych klientéw. Inne istothe wyzwania obejmujg rozwdj produktéw lub ustug, pozyskanie
kompetentnych pracownikéow, dlugosé procesu certyfikacji produktéw oraz brak rezerw
kapitatowych na 6—12 miesigcy?”.

4.5. PUBLICZNE FINANSOWANIE BADAN BIOMEDYCZNYCH

Agencja Badan Medycznych, zwana dalej ,ABM”, Narodowe Centrum Badanh i Rozwoju, zwane
dalej ,NCBR” oraz Narodowe Centrum Nauki, zwane dalej ,NCN”, wiodgce polskie instytucje
finansujgce badania biomedyczne, wydaty na badania naukowe i prace rozwojowe w latach
2014-2021 w sumie ponad 4,2 mid zt. W stosunku do innych dziedzin nauki, badania
biomedyczne w Polsce posiadajg znaczacy udziat w finansowaniu. ABM, najmtodsza polska
instytucja specjalizujgca sie we wspieraniu dziatalnosci innowacyjnej w ochronie zdrowia,
ze szczegolnym uwzglednieniem rozwoju niekomercyjnych badan klinicznych, w latach 2019—-
2021 zakontraktowata projekty badawcze o warto$ci okoto 1mid z.. 50% projektow
zakontraktowanych z grantow ABM dotyczyto onkologii i kardiologii. Pochtonety one w sumie
67% catego budzetu grantowego ABM. NCBR w latach 2014-2020 wsparto projekty badawcze
w obszarze biomedycyny kwotg okoto 0,8 mld zt. W ogdlnej liczbie projektéw badawczych 29%
dotyczyto nauk biomedycznych, a ich finansowanie pochtoneto 61% ogdlnej puli grantowej.
W ramach finansowania badan podstawowych, w latach 2016-2020 NCN wsparto grantami

% )  Top Disruptors in Healthcare  2020. Przeglad innowacyjnych  startup’éw medycznych w  Polsce,
http://www.pfsz.org/2020/01/21/top-disruptors-in-healthcare-raport/ [dostep: 14.09.2021].

27) Digital Healthcare 2020, Start-up Poland 2020, https:/startuppoland.org/wp-content/uploads/2021/03/Digital-Healthcare-in-
Poland-2020-ENG.pdf [dostep: 14.09.2021].



http://www.pfsz.org/2020/01/21/top-disruptors-in-healthcare-raport/
https://startuppoland.org/wp-content/uploads/2021/03/Digital-Healthcare-in-Poland-2020-ENG.pdf
https://startuppoland.org/wp-content/uploads/2021/03/Digital-Healthcare-in-Poland-2020-ENG.pdf

19

o wartosci 2,2 mld zt badania w obszarze nauk o zyciu, co stanowi 23% ogolnej puli projektow
naukowych i 37% dostepnych $rodkéw grantowych?®.

4.6. INNOWACYJNOSC RZECZPOSPOLITEJ POLSKIEJ NA TLE EUROPY

Polska obecnie nie nalezy do krajéw innowacyjnych. Wskazniki innowacyjnosci wedtug
Europejskiej Karty Wynikow w zakresie innowacyjnosci (2019 r.) wskazujg istnienie duzej luki
w zakresie innowacyjno$ci w stosunku do $redniej europejskiej?®). Wskaznik intensywnosci
badan i innowac;ji dla Polski, odnoszacy sie do catkowitych wewnetrznych wydatkéw na badania
i rozwdj jako procent PKB, wynosi 1%, przy Sredniej unijnej wynoszacej 2,1%. Poziom
wskaznika lokuje Polske na 20 miejscu w Unii Europejskiej. 29,5% zatrudnionych w Polsce to
osoby pracujgce w zawodach opartych na wiedzy. Srednia dla UE wynosi 36,1%. Wedtug
Eurostatu (dane CIS)3?, w Polsce tylko 23,7% przedsiebiorstw to przedsiebiorstwa innowacyjne.
W Niemczech ten wskaznik wynosi 67,8%, w Czechach 46,8%, a na Wegrzech 28,7% ($rednia
w UE 27 to 50,3%).

W Polsce na milion mieszkancow przypada 3 badaczy, co lokuje nasz kraj na 18 miejscu wsrod
krajow czionkowskich UE. Tylko 4,9% publikacji naukowych polskich badaczy pojawia
sie w ramach 10% najczeséciej cytowanych publikacji na $swiecie (Srednia w UE wynosi
11,1%).3Y Zaledwie 0,8 wniosku o ochrone patentowg przypada na miliard PKB wedtug obecnej
sity nabywczej (w EUR), co lokuje Polske mocno ponizej unijnej sredniej, ktéra wynosi 3,3.
Wedtug bazy patentowej World Intellectual Property Organization (WIPQO), w 2019 r. polskie
podmioty lub badacze zgtosili 433 wnioski o ochrone patentowg w zakresie technologii
medycznych, farmacji i biotechnologii®?. W tym samym roku z Niemiec pochodzito 8872, a z
Izraela 1848 wnioskow. W 2019 r. tylko 9 polskich podmiotow naukowych rozpoczeto projekty
badawcze w ramach miedzynarodowych badan biomedycznych. Dla poréwnania, w tym samym
roku 200 niemieckich i 127 francuskich podmiotéw naukowych rozpoczeto badania naukowe
w biomedycynie®?.

4.7. RYNEK BIOTECHNOLOGII CZERWONEJ

Polski rynek biotechnologii medycznej czeka perspektywa wzrostu w tempie $redniorocznym
3,4% w latach 2021-2027%%. Do 2027 r. osiggnie on warto$¢ ponad 4,8 mld USD, z obecnego
poziomu 3,3 mid USD. Na tle krajow europejskich o podobnej wielkosci, polski rynek czerwonej
biotechnologii jest stosunkowo nieduzy (np. rynek Hiszpanii jest dwukrotnie wigkszy).
Najwiekszymi europejskimi rynkami sg Francja (ponad trzykrotnie wiekszy od Polski) oraz
Niemcy (blisko trzykrotnie wigekszy od Polski). Udziat rynku polskiego w europejskim rynku
czerwonej biotechnologii wynosi obecnie zaledwie 4%.

Najwiekszymi segmentami polskiego rynku czerwonej biotechnologii sg szczepionki, produkty
krwiopochodne oraz rekombinowane leki genowe — podobnie jak w Europie. Najszybciej
rosngcymi segmentami w latach 2021-2027 beda personalizowana medycyna (6% CAGR) oraz
rekombinowane leki genowe (5,8% CAGR). Réznice w tempie wzrostu poszczegdinych

%) Na podstawie danych opublikowanych na stronach internetowych oraz w dostepnych dokumentach: NCN, ABM oraz NCBR.

2 ) 2019 innovation scoreboards: The innovation performance of the EU and its regions is increasing,
https://ec.europa.eu/growth/content/2019-innovation-scoreboards-innovation-performance-eu-and-its-regions-increasing_en [dostep:
14.09.2021].

%) Enterprises with innovation activities during 2016 and 2018 by NACE Rev. 2 activity and size class, Eurostat |,
https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/inn_cis11 inact/default/table?lang=en [dostep: 14.09.2021].

81 ) 2019 innovation scoreboards: The innovation performance of the EU and its regions is increasing,
https://ec.europa.eu/growth/content/2019-innovation-scoreboards-innovation-performance-eu-and-its-regions-increasing_en [dostep:
14.09.2021].

32 WIPQO’s COVID-19 Related Services and Support, https://www.wipo.int/portal/en/index.html [dostep: 14.09.2021].

33 World Report, National Institutes of Health, https://worldreport.nih.gov [dostep: 14.09.2021].

%) Red Biotechnology Market Size to Hit US$ 510 Billion by 2027, December 2020, http://www.globenewswire.com/NEWS-
RELEASE/2020/12/16/2146300/0/EN/RED-BIOTECHNOLOGY-MARKET-SIZE-TO-HIT-US-510-BILLION-BY-2027.HTML [dostep:
14.09.2021].



https://ec.europa.eu/growth/content/2019-innovation-scoreboards-innovation-performance-eu-and-its-regions-increasing_en
https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/inn_cis11_inact/default/table?lang=en
https://ec.europa.eu/growth/content/2019-innovation-scoreboards-innovation-performance-eu-and-its-regions-increasing_en
https://www.wipo.int/portal/en/index.html
https://worldreport.nih.gov/
http://www.globenewswire.com/NEWS-RELEASE/2020/12/16/2146300/0/EN/RED-BIOTECHNOLOGY-MARKET-SIZE-TO-HIT-US-510-BILLION-BY-2027.HTML
http://www.globenewswire.com/NEWS-RELEASE/2020/12/16/2146300/0/EN/RED-BIOTECHNOLOGY-MARKET-SIZE-TO-HIT-US-510-BILLION-BY-2027.HTML
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segmentow sg jednak niewielkie i wahajg sie w przedziale 4,9%-6%. W obszarze dziatalnosci
rozwojowej, najwiekszy segment rynku czerwonej biotechnologii w Polsce to testy genetyczne
oraz terapie genowe — podobnie jak w Europie. Srednioroczne tempo wzrostu segmentu testéw
genetycznych bedzie w Polsce najwyzsze i wyniesie 5,6% CAGR. Nieznacznie wolniej rozwija¢
sie bedzie sektor terapii genowych (5,5% CAGR). Wszystkie sektory dziatalnosci rozwojowe;j
bedg rozwijaty sie w przedziale 4%-5,6%.

Na atrakcyjnos¢ sektorow wptywa ich relatywna warto$¢ oraz tempo wzrostu. W najblizszych
siedmiu latach, najbardziej atrakcyjnymi sektorami produktowymi rynku biotechnologii
medycznej w kraju bedg szczepionki ludzkie, produkty krwiopochodne oraz rekombinowane leki
genowe. Ze wzgledu na tempo wzrostu, atrakcyjng inwestycyjnie dziedzing produktowg jest
takze medycyna personalizowana. W kontek$cie dziatalnosci badawczo-rozwojowej
najatrakcyjniejsze inwestycyjnie bedg w najblizszych latach sektory testow genetycznych oraz
terapii genowych. Relatywnie wysokie tempo wzrostu farmakogenomiki czyni ten obszar
badawczy wartym uwagi przy konstruowaniu inwestycyjnych planow.

4.8. PODSUMOWANIE

W podsumowaniu nalezy stwierdzi¢, ze w zakresie innowacji biomedycznych obserwujemy
bezprecedensowy alians technik informatycznych i obliczeniowych z naukami biologicznymi.
Najbardziej obiecujgce interwencje terapeutyczne powstajg obecnie m.in. dzieki zaprzegnieciu
sztucznej inteligencji do modelowania proceséw na poziomie genomu. Wykorzystanie terapii
genowych i komoérkowych w celowanym i personalizowanym leczeniu daje nadzieje
na skuteczniejsze leczenie obarczone nizszym ryzykiem powikfah i nawrotow choroby. Wraz
ze wzrostem liczby konkurencyjnych terapii i postepem biotechnologicznym, dostepnosé i
koszty tych terapii bedg spadac.

Personalizacja leczenia jest takze napedzana technologiami pozwalajgcymi na fgczenie
i przetwarzanie danych z wielu zrédet w czasie rzeczywistym, szczegodlnie dzieki zdalnemu
i nieinwazyjnemu monitorowaniu zdrowia pacjentow oraz automatyzacji leczenia. Technologie
te nie tylko umozliwiajg personalizacje leczenia, lecz takze mogg istotnie przyczynié
sie do obnizenia kosztéw terapii (leczenie zdalne, automatyczna i trafna interwencja, szybka
reakcja, krotsze pobyty w szpitalach itd.) oraz zwiekszenie jakosci zycia pacjenta.

Na koniec nalezy podkresli¢ rosngce znaczenie systemow zarzgdzania w ochronie zdrowia oraz
dziatalnosci badawczo-rozwojowej. Petnig one racjonalizujgca, priorytetyzujgca, integrujgca
i koordynujgcg role w tancuchu innowacji, zgodnie z zasadami ekonomicznego dziatania
i prymatu skutecznoéci nad administracyjnym podejsciem do zadan. Sg one rowniez gwarantem
leczenia opartego na wartosci (VBM) oraz umozliwiajg funkcjonowanie zintegrowane;,
efektywnej kosztowo i skutecznej ochrony zdrowia, co potwierdzajg do$wiadczenia takich
krajow jak USA, czy Wielka Brytania.

5. CZYNNIKI HAMUJACE ROZWOJ SEKTORA BIOMEDYCZNEGO

Konsultacje przeprowadzone przez Ministerstwo Rozwoju, Pracy i Technologii (obecnie:
Ministerstwo Rozwoju i Technologii) zaowocowaty powstaniem spisu barier, ktére w opinii
przedsiebiorstw hamujg rozwdj sektorédw przemystowych w Polsce %®). Wskazywane przez
przedsiebiorstwa bariery dla sektora biomedycznego mozna podzieli¢ na:

1) prawno-administracyjne;
2) finansowe;

%) Biata ksiega rozwoju przemystu, MRPIT, Warszawa, 26.02.2021.
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3) infrastrukturalne;
4) wynikajgce z wycinkowego spojrzenia na rozwoj sektora.

Bariery prawno-administracyjne wynikajg w opinii przedsiebiorcéw z dtugich i skomplikowanych
procedur administracyjnych i nieadekwatnych rozwigzan prawnych, ktére spowalniajg lub nawet
blokujg procesy decyzyjne, operacyjne i inwestycyjne w przedsiebiorstwach. Funkcjonowanie
organizacji moze dodatkowo komplikowaé brak spoéjnosci i stabilnosci przepiséw oraz brak
zwinnosci i elastycznosci instytucji i rozwigzan.

Diugie i skomplikowane procedury sg przez przedsiebiorstwa sektora biomedycznego
dostrzegane w procesie decyzji refundacyjnych, w ramach procedur zamoéwien dotyczacych
projektéw badawczo-rozwojowych oraz proceséw przetargowych. Sg one identyfikowane takze
w procedurach dopuszczania produktu leczniczego do sprzedazy oraz wynikajg z biurokracji
w zakresie wytycznych wytwarzania produktow leczniczych.

W opinii przedsiebiorstw, nieadekwatne rozwigzania prawne dotyczg na przyktad braku
mechanizméw wsparcia, uwzgledniajgcych krajowg produkcje lekow i wyrobow medycznych,
niezbednych do zapewnienia bezpieczenstwa lekowego, a takze brak odpowiednich
mechanizméw w ramach ulg podatkowych w zakresie badan nad produktami leczniczymi
i wyrobami medycznymi. Przykladem bariery wynikajgcej z nieadekwatnych rozwigzan
prawnych jest wymaganie, wynikajgce z ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (Dz. U. z 2020 r. poz. 2050, z pozn. zm.), sktadania kazdorazowo odrebnych
wnioskéw dla kazdej nowej substancji psychoaktywnej, w przypadku prowadzenia prac
badawczo-rozwojowych.

Brak spéjnosci i stabilnosci jest dostrzegany w braku harmonizacji przepisow ustawy z dnia
30 czerwca 2000 r. — Prawo wiasnosci przemystowej (Dz. U. z 2021 r. poz. 324) z Konwencjg
0 patencie europejskim, niestabilnosci prawa w zakresie gospodarki odpadami i opakowaniami,
a takze brak uregulowania kwestii rabatow posrednich dla podmiotdw posredniczgcych
w tancuchu dostaw.

Brak zwinnosci i elastycznosci instytucji i rozwigzan jest postrzegany przez przedsiebiorstwa
przez pryzmat sztywnych zasad administracji projektami, ktére wydtuzajg czas reakcji instytuciji
grantowej, odrzucania warto$ciowych merytorycznie i biznesowo projektow przy ich ocenie
z mato istotnych przyczyn, a takze dlugiego okresu wydawania pozwolen, dlugiego czasu
decyzji instytucji grantowych, ich zachowawczosci i braku elastycznosci w odniesieniu do zmian
w projektach wysokiego ryzyka.

Kolejng grupg identyfikowanych przez przedsiebiorcow barier sg bariery finansowe, w tym
ograniczony dostep do S$rodkdéw finansowych na badania i rozwdj, niedostosowanie
finansowania do specyfiki dziatalnosci oraz wysokie koszty dziatalnosci i rozwoju.

Jedng z istotnych barier finansowych wskazywanych przez przedsiebiorstwa jest ograniczony
dostep do srodkéw finansowych na badania i rozwdj. Wynika on w ich opinii z braku
skutecznych narzedzi finansowania w obszarze branzy biotechnologicznej, a takze
finansowanie projektéw badawczych niedopasowanych do branzy, biorgc pod uwage profil
ryzyka i dtugosc¢ cykli inwestycyjnych.

Z tg ostatnig barierg wigze sie takze niedostosowane finansowania do specyfiki branzy. | w tym
obszarze przedsiebiorcy zwracajg uwage na brak mozliwosci pozyskiwania srodkow przez start-
up’y, brak dofinansowania dla duzych przedsigbiorstw w zakresie kompetencji cyfrowych, a
takze brak systemu pilotazowego dla technologii medycznych, ktére w przysztosci mogtyby
zosta¢ objete finansowaniem ze srodkéw publicznych.
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Wysokie koszty dziatalnosci i rozwoju sg takze postrzegane jako istotnie ograniczajgce sektor.
Ich zrodet przedsiebiorcy doszukujg sie miedzy innymi w braku regulacji w Kodeksie
postepowania cywilnego umozliwiajgcych uwzglednienie argumentow dotyczacych waznosci
patentu w postepowaniu o zabezpieczenie roszczeh, a takze brak dofinansowan do instalacji
OZE (Odnawialne Zrédta Energii) na poziomie krajowym, skierowanych do przedsigbiorcow,
ktérzy chcieliby zmniejszy¢ koszty zuzywanej energii.

Kolejng kategorig utrudnieh sg bariery infrastrukturalne obejmujgce ograniczony dostep
do infrastruktury badawczej, niewystarczajgcy know-how krajowy oraz brak systemowego
ksztatcenia na potrzeby sektora.

Ograniczony dostep do infrastruktury badawczej wynika z dostepnej przestrzeni laboratoryjnej
lub mozliwej do adaptacji na laboratoryjng w najwiekszych osrodkach biotechnologicznych
i farmaceutycznych w kraju. Do tego dochodzi brak wykwalifikowanych zasobow kadrowych
w okreslonych dziedzinach specjalistycznych, a takze brak akceptacji instytucji grantowych
dla wyzszych wynagrodzen dla wykwalifikowanej kadry z zagranicy lub przemystu oraz fakt
niewielkiego wykorzystywania wsparcia eksperckiego organizacji badawczych przez instytucje
publiczne.

Brak systemu wspierajgcego rozwoj kierunkéw edukacji zawodowej (w zakresie ilosciowym
i jakosciowym) powoduje, ze przedsiebiorstwa majg problem ze znalezieniem odpowiednich
pracownikéw produkcyjnych na rynku pracy, a jednoczes$nie brakuje dofinansowan na szkolenia
pracownikoéw.

Ostatnig kategorig barier rozwojowych jest zauwazany przez przedsiebiorcéw brak
kompleksowej strategii rozwoju dla sektora biomedycznego, ktéry przekfada sie na brak
koordynacji miedzy poszczegdlnymi ministerstwami, a takze brak mechanizmu wsparcia
krajowej produkcji lekéw i wyrobéw medycznych, niezbednych do zapewnienia bezpieczenstwa
lekowego.

6. PODSUMOWANIE ANALIZY SEKTORA BIOMEDYCZNEGO

6.1. ANALIZA SWOT

KLUCZOWE SILNE STRONY KLUCZOWE StABE STRONY
1. Istniejacy potencjat ludzki i infrastruktura branzowa Brak umiejetnosci strategicznego i operacyjnego
i akademicka w zakresie informatyki i nauk zarzadzania projektami w zakresie biotechnologii
medycznych. i inzynierii medycznej, brak umiejetnosci wyboru,
definiowania i realizacji projektow pod katem ich
przysztej komercjalizacji.
2. Utrzymujgce sie relatywnie niskie koszty pracy Brak koordynaciji i konsolidacji dziatan
przy wysokich kompetencjach pracownikow. odpowiedzialnych podmiotéw, przerost wymagan
administracyjnych i kontroli, sztywne i nieefektywne
ramy dla projektdw innowacyjnych, niska
efektywnos¢ finansowania projektow.
3. Aktywny i rozwijajgcy sie segment komercyjnych Brak strategii rozwoju sektora, brak efektywnego
i niekomercyjnych badan klinicznych. i skutecznego finansowania oraz ograniczone
mozliwosci  finansowania rozwoju  sektora
biomedycznego z budzetu panstwa.
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4. Silne powigzanie polskiego sektora | 4. Niewielka liczba innowacyjnych  podmiotéw,
biomedycznego z firmami z Europy Zachodniej i skromne wydatki na B+R, niewielka aktywno$c¢
USA, gdzie sektor biotechnologii medycznej innowacyjna i patentowa podmiotéw na rynku, brak
bardzo dynamicznie sig rozwija. skutecznego ekosystemu taczacego nauke,

praktyke i wsparcie biznesowe, finansowe

i administracyjne.

KLUCZOWE SZANSE KLUCZOWE ZAGROZENIA

1. Mozliwos¢ dokonania skoku technologicznego | 1. Nieefektywny dobdr i zarzadzanie projektami

wraz ze zmieniajgcym sie charakterem sektora, finansowanymi w ramach rozwoju sektora
postepem naukowym oraz  ksztattujgcymi biomedycznego, rozproszenie srodkéw na projekty
sie europejskimi i Swiatowymi farncuchami wartosci. bez duzego potencjatu komercjalizacji lub w zbyt

wczesnej fazie rozwoju.

2. Rosngce zainteresowanie studentdw kierunkami | 2. Realizacja  projektow  nieprowadzgcych  do

zwigzanymi  z nowymi technologiami, np. integracji ich beneficjentow i polskiego rynku
informatyka czy inzynierig biomedyczna, biomedycznego w ramach migdzynarodowych
medycyna, biotechnologig. tancuchéw tworzenia wartosci.

3. Duze zainteresowanie biotechnologia medyczng | 3. Brak myslenia interdyscyplinarnego i angazowania

wséréd  funduszy inwestycyjnych i inwestorow zespotow interdyscyplinarnych w ramach
branzowych. definiowanych i realizowanych projektéw.

4. Dynamiczny wzrost rynku biofarmaceutykéw | 4. Brak konsekwentnej polityki wspierania
i produktéw  inzynierii  medycznej  zwigzany komercjalizacji innowacyjnych rozwigzan
z wieloma nowymi lub wcigz nierozwigzanymi W powigzaniu z potrzebami publicznej ochrony
potrzebami w zakresie ochrony zdrowia. zdrowia i polityki zdrowotnej.

5. Utrzymujace sie zainteresowanie Rzeczpospolitg | 5. Brak konsekwentnej strategii i polityki budowania
Polskg jako miejscem lokowania centréw ekosystemu sprzyjajacemu innowacjom
biznesowych i badawczo-rozwojowych. w biotechnologii medycznej, obejmujgcego nauke,

edukacje, przemyst, system prawny, system

finansowania i promocji inwestycji.

6.2. KLUCZOWE WNIOSKI

Rozwdéj sektora biomedycznego w Rzeczypospolitej Polskiej wymaga stworzenia sprzyjajgcego
ekosystemu jasno zdefiniowanych celéw rozwojowych oraz podmiotéw zaangazowanych w ich
realizacje, w tym podmiotéw, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 i 8 ustawy z 20 lipca 2018 r.
— Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce oraz innych podmiotow prowadzacych badania
naukowe i prace rozwojowe, jak firmy typu start-up oraz scale-up, atakze dojrzate
przedsiebiorstwa. Ekosystem musi dziata¢ na gruncie przyjaznego prawa i efektywnej obstugi
administracyjnej. Finansowanie rozwoju musi by¢ ukierunkowane na wspieranie innowacyjnych
projektéw odpowiadajgcych na potrzeby strategiczne dla sektora oraz spoteczne i ekonomiczne
kraju, z potencjatem do szybkiej komercjalizacji oraz skalowalne.

Kluczowym wyzwaniem dla skutecznej realizacji strategii rozwoju sektora biomedycznego jest
umiejetnie scentralizowane zarzgdzanie i koordynowanie projektami finansowanymi lub
wspotfinansowanymi ze srodkéw publicznych. Nacisk nalezy potozy¢ na budowanie zespotéw
multidyscyplinarnych, kompatybilnos¢ rozwigzan w odniesieniu do oczekiwan
miedzynarodowych tancuchow tworzenia wartosci oraz skuteczng komercjalizacje rozwigzan
zdefiniowanych jako kluczowe dla systemu ochrony zdrowia w Rzeczypospolitej Polskiej.
Wynika to z potrzeby racjonalnego zagospodarowania organicznych srodkow publicznych oraz
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odpowiedzialnego ich wydawania z naciskiem na maksymalizacje korzysci spotecznych
i ekonomicznych.

Ograniczone mozliwosci publicznego finansowania rozwoju innowacji na rynku biomedycznym
wymagajg skoncentrowania strumienia finansowania na starannie wybrane projekty oraz
zarzadzanie portfelem inwestycji publicznych przez wyspecjalizowane i wielospecjalizacyjne
zespoty na zasadach komercyjnych, przy wspotpracy z kapitatem prywatnym (przedsiewziecia
typu partnerstwo publiczno-prywatne — PPP, inwestorzy branzowi, fundusze typu VC).

Efektywne wykorzystanie organicznych $Srodkéw finansowych na rozwdj sektora
biomedycznego wymaga zbudowania kultury wspotpracy z beneficjantami opartej na osigganiu
mierzalnych i praktycznych efektéw prac B+R w odniesieniu do celéw rozwojowych sektora,
wspartej odpowiednimi rozwigzaniami w zakresie wyboru i finansowania projektow.

7. RZADOWY PLAN ROZWOJU SEKTORA BIOMEDYCZNEGO

7.1. OBSZARY PRIORYTETOWE

ABM przeprowadzita szerokie konsultacje wsrdd interesariuszy sektora biomedycznego
w Rzeczypospolitej Polskiej w celu przedyskutowania potrzeb oraz zidentyfikowania
potencjalnych kierunkéw rozwojowych.

W ramach dyskusiji pojawity rekomendacje w dziedzinach:

1) lekéw i terapii;

2) diagnostyki;

3) urzadzen i aplikacji oraz wyrobdw medycznych dla diagnostyki, leczenia i rehabilitacji;
4) rozwigzan dla zarzgdzania leczeniem pacjenta;

5) profilaktyki;

6) rozwoju badan medycznych i klinicznych;

7) zasobdéw kadrowych i infrastruktury naukowo-badawczej.

W obszarze lekéw i terapii przedstawiciele interesariuszy proponowali koncentracje
na szczepionkach, w tym opartych na kwasach nukleinowych, genetycznych w oparciu o
nosniki wektorowe i biatkowe oraz terapiach genetycznych i komérkowych, w tym terapiach
genowych i innych terapiach wykorzystujgcych strategie antysenséw ATMP (Advanced Therapy
Medicinal Product), a takze dalszy rozwdj lekéw innowacyjnych (matoczgsteczkowych i
biologicznych). Propozycje obejmowaty takze rozwdj lekdow generycznych oraz opartych
na kwasach nukleinowych, lekéw biologicznie réwnowaznych i opartych o syntetyczne peptydy,
ale takze Ilekdbw generycznych konwencjonalnych oraz lekow wielosktadnikowych
(zawierajgcych wiecej niz jedng substancje czynng) oraz nowych sposobdw podawania lekéw
i nowych ich postaci.

W obszarze diagnostyki propozycje przedstawicieli sektora obejmowaly nowe metody
diagnostyczne oparte o techniki biotechnologii medycznej. W zakresie segmentu MedTech
zaproponowano rozwoOj nowych urzgdzen medycznych, w tym mobilne, bezinwazyjne
urzadzenia diagnostyczne, urzadzanie typu DDC (Drug Device Combination), aplikacje
wspierajgce leczenie.

Wedlug przedstawicieli sektora w doskonaleniu systemu opieki zdrowotnej i procesow leczenia
majg pomoc takie obszary rozwoju, jak urzadzenia i systemy do monitorowania, zbierania,
skladowania, analizy i udostepnienia danych typu RWD/RWE, narzedzia wspomagajgce
zarzagdzanie jakoscig procesu leczenia, w tym rejestry i narzedzia cyfrowe obejmujgce
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standardy leczenia, procedury, standardy terapeutyczne, diagnostyczne i chirurgiczne oraz
Sciezki pacjenta. Ponadto przedstawiciele interesariuszy proponujg koncentracje na
narzedziach isystemach w zakresie telemedycyny, w tym konsultacji, diagnostyki,
monitorowania, terapii i rehabilitacji, jak rowniez na narzedziach i systemach automatyzaciji,
koordynacji i usprawniania procesu diagnostyki, w tym wykorzystania technologii Al do oceny
wynikéw badan i podejmowania decyzji terapeutycznych.

W zakresie profilaktyki zaproponowano programy edukacyjne i badania przesiewowe
(np. nadcisnienia tetniczego, poziomu witaminy D u dorostych oraz nowotwordw).
Przedstawiciele sektora biomedycznego zwrocili takze uwage na ogolng potrzebe wsparcia
badan medycznych przez odpowiednio dostosowane rozwigzania, narzedzia informatyczne,
systemy, programy, w tym na potrzeby rozwoju badah wyroboéw medycznych oraz
wspierajgcych badania przedkliniczne.

Pogtebiona analiza propozycji sektora w kontekscie trendéw swiatowych, celdéw zdrowotnych
i spotecznych kraju oraz mozliwosci i zakresu finansowania zaowocowata zdefiniowaniem
nastepujacych strategicznych kierunkdéw rozwojowych w krajowym sektorze biomedycznym:

1) medycyna celowana/personalizowana rozwijana w kontekscie terapii genowych
i komorkowych, immunoterapii i szczepionek, lekdw matoczgsteczkowych i biologicznych
wspierana narzedziami bioinformatycznymi i farmakogenomika;

2) leki biologiczne, innowacyjne metody wytwarzania APl oraz innowacyjne rozwigzania
w obszarze lekéw generycznych;

3) wsparcie medycyny translacyjnej, badan klinicznych i rozwigzan wspierajgcych
efektywnosc leczenia w kontekscie danych pacjenta i zarzgdzania leczeniem, infrastruktury
prawnej i zarzadczej dla VBM/EBM,;

4) narzedzia diagnostyczne, terapeutyczne i wspomagajgce leczenie oraz rehabilitacje
w kontekscie danych pacjenta i zarzgdzania leczeniem, infrastruktury prawnej i zarzadczej
dla VBM/EBM oraz aplikacji rozwigzan bioinformatycznych.

7.2.  PRIORYTETY ZDROWOTNE PANSTWA

W 2018 r. gtdbwng przyczyng zgonow byty (na 10 tys. mieszkancdéw): choroby uktadu krazenia
(43,7), nowotwory (28,4) oraz choroby uktadu oddechowego (7,2). W ciggu ostatnich 18 lat,
Srednioroczny wzrost Smiertelnosci z powodu nowotworéw wyniost 1,3% (CAGR), a wzrost
zgonéw spowodowanych chorobami uktadu oddechowego wyniést 2,3% (CAGR). Smiertelno$é
w obszarze kardiologii ma tendencje spadkowg. Najistotniejsze grupy nowotwordw ztosliwych,
ktdére sg przyczyng zgonu w Polsce obejmujg nowotwory tchawicy, oskrzeli i ptuc, sutka u
kobiet, gruczotu krokowego, Zzotgdka, trzustki, szyjki macicy oraz biataczka. W 2018 r. pierwszg
tréjke przyczyn zgondw w Polsce stanowity choroby serca (24%), miazdzyca (8%) oraz choroby
naczyn moézgowych (7%). W latach 1990-2019 nastgpit mocny wzrost obcigzen chorobowych
spowodowanych: chorobg Alzheimera (+93%), nowotworami jelita grubego i ptuc (+67%),
cukrzycy typu 2 (+66%). Istotnie rost rowniez wzrost obcigzen spowodowany utratg stuchu
zwigzang z wiekiem i zaburzenia spowodowane spozywaniem alkoholu. W tym samym okresie
nastgpit silny wzrost smiertelnosci spowodowany: chorobg Alzheimera (+127%), nowotworami
gruczotu krokowego (+117%), jelita grubego (+92%), trzustki (+75%), chorobg nadcisnieniowag
serca (+90%). Istotnie wzrosta takze Smiertelno$¢ spowodowana infekcjg dolnego uktadu
oddechowego, nowotworami ptuc i piersi, oraz cukrzycg typu 239,

W 2020 r. odnotowano istotny wzrost $miertelnosci spowodowany chorobami uktadu krgzenia
(16,7%), cukrzyca (15,9%) i chorobami neurologicznymi (14,6%). Rownie niepokojgcy wzrost

36) Wojtyniak B., Gorynski P. (red.), Sytuacja zdrowotna ludnosci Polski i jej uwarunkowania, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego
— Panstwowy Zaktad Higieny, Warszawa 2020.
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Smiertelnosci spowodowany byt chorobg nowotworowg (4,7%). Analiza smiertelnosci w latach
2014-2018 sugeruje, ze znaczgce wzmocnienie dziatah profilaktycznych mogtoby zapobiec
ponad 2500 zgonow na 100 tys.®?,

W 2020 r. wzgledem 2019 r. zmarto 67 tys. osob wiecej (485 tys. do 418 tys. oséb).
Wczesniejsze prognozy, w zwigzku ze zmianami demograficznymi, wskazywaty na planowany
wzrost zgonow o0 ok. 5 tys. 0sdb, to jest 0 1% w stosunku do 2019 r. W rzeczywisto$ci wzrost
ten wyniost 16%, czyli byt o 15 punktéw procentowych wyzszy niz planowano. W wyniku
wywotanej przez koronawirus SARS-CoV-2 pandemii COVID-19, od 7% do 87% ozdrowiencéw
cierpi na przetrwate objawy chorobowe o roznej intensywnosci, trwajgce nawet do szesciu
miesiecy i wiecej po wyzdrowieniu. W wyniku przebycia COVID-19 pojawia sie szereg objawéw
0 réznym stopniu nasilenia, mogacych mie¢ dtugotrwaty wptyw na stan zdrowia i jakos¢ zycia
ozdrowiencéw. Dotyczg one przede wszystkim powiktan: w uktadzie oddechowym,
kardiologicznych, zakrzepowo-zatorowych, nefrologicznych i neurologicznych. Pacjenci
z objawami pocovidowymi wymagajg opieki i rehabilitacji, dostosowanych do stopnia nasilenia
powiktan3®,

W mapach zdrowotnych i statystykach zachorowalnosci/$Smiertelnosci oraz dokumentach
strategicznych dotyczgcych zdrowia Polakéw sg akcentowane przede wszystkim choroby
cywilizacyjne i geriatryczne. Dodatkowo sg akcentowane kwestie diagnostyki i profilaktyki
z wykorzystaniem do tego celu narzedzi telemedycyny i analizy danych. Réwnoczeénie
najczestszg przyczyng zgondw w Rzeczypospolitej Polskiej sg choroby ukiadu krazenia,
nowotwory i choroby ukfadu oddechowego.

Powyzsze priorytety rzadowe i potrzeby spoteczne wskazujg na obszary, w ktérych priorytetowo
powinien rozwijac sie polski sektor biomedyczny.

Kluczowe obszary zwigzane z potrzebami zdrowotnymi spoteczenstwa polskiego i systemu
ochrony zdrowia to:

1) onkologia, w szczegdlnosci: nowotwor ztosliwy tchawicy, oskrzeli i ptuc, sutka u kobiet
i gruczotu krokowego;

2) kardiologia, w szczegodlnosci: choroba niedokrwienna serca, miazdzyca i choroba
naczyn mozgowych;

3) choroby uktadu oddechowego, w szczegdlnosci: grypa, zapalenie ptuc, POCHP i astma;

4) choroby zakazne, w szczegdlnosci COVID-19;

5) choroby metaboliczne, w szczegdlnosci cukrzyca;

6) neurologia i psychiatria, w szczegdlnoéci depresja i choroby otepienne.

W tych obszarach uzyska¢ mozna duzg dzwignie wptywu na sytuacje zdrowotng spoteczenstwa
i system ochrony zdrowia.

7.3. SCENARIUSZE ROZWOJU SEKTORA BIOMEDYCZNEGO

Gtéwny wplyw na wybor scenariusza rozwoju sektora biomedycznego majg czynniki
wewnetrzne, takie jak: sprzyjajgca rozwojowi innowacji polityka centralna rzadu, potrzeby i
wyzwania systemu opieki zdrowotnej i niewykorzystany potencjat innowacyjny w
Rzeczypospolitej Polskiej, jak rowniez czynniki zewnetrzne takie jak:

37 Informacja o zgonach w Polsce w 2020 roku, Ministerstwo Zdrowia, luty 2021, https://www.gov.pl/web/zdrowie/raport-o-zgonach-
w-polsce-w-2020-r. [dostep: 14.09.2021].

%) Charakterystyka choroby COVID-19, objawy oraz skutki zdrowotne. Rekomendacje i doswiadczenia polskich klinicystow, Nauka
przeciw Pandemii, Wersja |, Warszawa 2021, https://naukaprzeciwpandemii.pl/app/uploads/2021/04/biala-ksiega charakterystyka-
choroby-covid-19 kwiecien-2021.pdf [dostep: 14.09.2021].
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1) dynamiczny rozw¢j biotechnologii i inzynierii medycznej oraz ich mozliwosci
w zaspokajaniu potrzeb zdrowotnych i prorozwojowych w kraju;

2) rosngca konkurencja gospodarek w Europie i na swiecie w zakresie innowacyjnosci
i wzrost gospodarczy zalezny od innowacyjnosci gospodarki;

3) komercyjne srodki finansowe dostepne do sfinansowania innowacyjnych przedsiewzie¢
i rozwigzan na odpowiednim poziomie rozwoju.

Majgc na uwadze powyzsze czynniki w kontekscie polskiego sektora biomedycznego
zidentyfikowane zostaly trzy mozliwe scenariusze dalszego rozwoju.

Najkorzystniejszy z punktu widzenia dlugofalowego rozwoju rynku biomedycznego jest
scenariusz ,ucieczki do przodu”, ktéry pozwoli skoncentrowaé strumien finansowania
na wybranych priorytetach i fatwiej zarzadza¢ projektami innowacyjnymi pod kagtem
ich efektywnosci i znaczenia dla mozliwosci realizacji polityki zdrowotnej oraz celdw
gospodarczych kraju. Dziatania przewidziane do realizacji w ramach Planu sg ukierunkowane
na realizacje tego wtasnie scenariusza.

Ponizej w tabeli znajdujg sie scenariusze i ich krétka charakterystyka.

Lp. SCENARIUSZ + -
1 STATUS QUO (BEZ ZMIAN) Brak ryzyka zwigzanego z | Konserwowanie
wprowadzaniem nowych | obecnego poziomu

Utrzymanie aktualnego modelu wspierania sektora

: rozwigzan. rozwoju sektora
biomedycznego.

biomedycznego

2 ORIENTACJA NA SEKTOR Zabezpieczenie Ograniczona
Wsparcie podmiotdow w sektorze w zakresie ich podsFawom’/ych potrzeb | innowacyjnos¢ rozwigzan,
. Lo . bezpieczenstwa rozproszone
potrzeb i oczekiwan rozwojowych. . .
zdrowotnego. i ograniczone efekty
rozwojowe dla sektora
i kraju.
3 UCIECZKA DO PRZODU Osiggniecie tatwo | Narazenie si¢ wybranym
L . - . . . dostrzegalnych  efektéw | grupom interesu, ktére nie
Zajecie mocnej pozycji w jednej z nisz . :
rozwojowych przy | zostaty ujete w ramach

biomedycznych i zbudowanie potencjatu B+R, ktdry

L. . . stosunkowo niewielkim riorytetu rozwojowego.
bedzie sie rozlewat na inne obszary gospodarki. prioty ) 9

strumieniu finansowania.

7.4. CELE NADRZEDNE, WIZJA | DOMENA ROZWOJU SEKTORA BIOMEDYCZNEGO

Nadrzednymi celami dla projektowania, operacjonalizacji i implementacji Planu sa:

1) poprawa bezpieczenstwa lekowego;

2) zwiekszenie dostepnosci terapii dla pacjentow;

3) poprawa stanu zdrowia pacjentéw;

4) optymalizacja systemu ochrony zdrowia;

5) rozwdj potencjatu naukowego i gospodarczego kraju.

Plan zostat zoperacjonalizowany w 4 obszarach i 10 dziataniach w wymiarze czasu, naktadéw
i oczekiwanych efektow.

W tabeli ponizej ujeta zostata wizja i domeny rozwoju oraz obszary priorytetowe i planowane
dziatania.



28

WIZJA ROZWOJU

W perspektywie do 2031 r. celem jest osiggnigcie przez Rzeczpospolita Polskg pozycji lidera sektora
biomedycznego w Europie Srodkowo-Wschodniej, doprowadzajgc do powstania pierwszego polskiego
innowacyjnego leku.

Chcemy przeprowadzi¢ Rzeczpospolita Polskg od rozproszonego i nieefektywnego sektora biomedycznego
do Polskiej Doliny Medyczne;j.

Doskonalgc systemy zarzadzania w kierunku rozwigzan platformowych, infrastrukture ekosystemu innowac;ji
w sektorze oraz uszczelniajgc zerwane fancuchy finansowania, doprowadzimy do poprawy efektywnosci
funkcjonowania sektora i zwigkszenia innowacyjnosci rozwigzan oraz ich uzytecznosci w odniesieniu do potrzeb
spotecznych.

DOMENY ROZWOJU — PRIORYTETOWE KIERUNKI

Kluczowe domeny rozwoju w sektorze biomedycznym:
1) medycyna celowana/personalizowana;
2) leki biologiczne, innowacyjne metody wytwarzania API;
3) medycyna translacyjna, badania kliniczne i rozwigzania wspierajace efektywnos¢ leczenia;

4) narzedzia diagnostyczne, terapeutyczne i wspomagajace leczenie oraz rehabilitacje.

OBSZARY ROZWOJU | DZIALANIA

1. System zarzadzania

2. Innowacyjne terapie
i leki przysztosci

3. Wyroby medyczne i
zdrowie cyfrowe

4. Rozwoj potencjatu
sektora

1.1. Powstanie centrum
monitoringu i wsparcia
rozwoju sektora
biomedycznego w Polsce
wraz z modutem
zarzgdzania.

1.2. Dziatalno$¢ Warsaw
Health Innovation Hub
(WHIH).

2.1. Rozwdj medycyny

celowanej/personalizowanej

2.2. Zapewnienie
bezpieczenstwa lekowego
Rzeczypospolitej Polskiej
przez rozwdj i produkcje
substancji czynnych (API),
rozwdj nowych postaci
farmaceutycznych lekow
dopuszczonych do obrotu
oraz lekéw biopodobnych i

innowacyjnych rozwigzan w

obszarze lekow
generycznych.

3.1. Wykorzystanie
sztucznej inteligenciji i big
data do poprawy
efektywnosci systemu
ochrony zdrowia.

3.2. Rozwdj telemedycyny
w zastosowaniu
do wykrywania,
diagnozowania i leczenia.

3.3. Rozwdj nowych
metod diagnostycznych.

3.4. Wyroby medyczne
w leczeniu i rehabilitacji.

4.1. Instrumenty
finansowe dla
przedsiebiorstw B+R.

4.2. Rozwoj sieci Centrow
Wsparcia Badan
Klinicznych.

7.5. DIAGNOZA | OCZEKIWANE ZMIANY DLA POSZCZEGOLNYCH OBSZAROW

7.5.1. OBSZAR: SYSTEM ZARZADZANIA
DIAGNOZA

Najwazniejszym wyzwaniem jest witasciwe wspieranie powstawania innowacji na etapie
prowadzenia prac badawczych oraz konsekwentnej komercjalizacji powstajgcych rozwigzan
medycznych i technologicznych. Z jednej strony sektor biomedyczny jest obszarem o bardzo
duzej konkurencji, z drugiej charakteryzuje sie potrzebg stworzenia specjalistycznych narzedzi
interwencji panstw, ze wzgledu na duze koszty poczgtkowe wszelkich inwestycji, jak rowniez
potrzebe specjalistycznej wiedzy. Tymczasem w kraju jest niewystarczajgcy dostep do roznych
instrumentéw wsparcia finansowego i merytorycznego dedykowanych wytgcznie temu sektorowi
i projektom biomedycznym. Brakuje rowniez przejrzystych regulacji prawnych umozliwiajgcych
petne wykorzystanie potencjatu rynku badan klinicznych, co z kolei ma wptyw na wdrazanie
innowaciji farmaceutycznych.
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W niektérych panstwach wysoki potencjat Srodowiska biotechnologicznego stat sie jednym
z kluczowych narzedzi skutecznej reakcji na pandemie COVID-19. Mimo ogromnego potencjatu
sektora biotechnologicznego, wspieranego przez liczne instytucje naukowo-badawcze, w 2017
r. wydatki na dziatania B+R zwigzane z biotechnologig byly daleko za wiodgcymi rynkami
europejskimi. W zesziorocznym rankingu Industrial Research and Development Scoreboard
nie znalazto sie zadne polskie przedsiebiorstwo z sektora biotechnologii i farmacji. Z
dostepnych raportéw tego sektora wynika, ze w Polsce brak jest dostepnosci srodkow na
innowacje we wczesnych fazach rozwoju, a firmy i inwestorzy prywatni wykazujg niskg
sktonnos¢ do ryzyka.

OCZEKIWANE ZMIANY

Innowacje farmaceutyczne powinny by¢ jednym z priorytetdw w tworzonej strategii rozwoju
sektora biomedycznego. Obecha pandemia COVID-19 w jasny sposéb pokazata, ze produkcja
lekdw poza Europg ma ogromny wplyw na bezpieczenstwo lekowe obywateli. Podobnie
wyglagda sytuacja z sektorem wyrobéw medycznych do diagnostyki laboratoryjnej, gdzie wydatki
na jednego mieszkanca sg nie tylko nizsze niz srednia krajow Unii Europejskiej, ale takze
innych krajéw naszego regionu. Wyzwaniem jest tez konieczno$¢ utrzymania statej gotowosci
do szybkiego podejmowania badan, prowadzenia analiz z zakresu epidemiologii i diagnostyki
nowych czynnikdw zakaznych oraz zapewnienia przeptywu informacji w réznych obszarach
systemu ochrony zdrowia, w tym naukowym. Oferowanie i wdrazanie wsparcia finansowego
i merytorycznego kierowanego do podmiotéw z sektora biomedycznego wymaga odpowiedniej
koordynacji przeptywu informacji oraz podejmowanych dziatan. Koordynacje te zapewni ABM,
W szczegolnosci przez powotanie i uruchomienie centrum monitoringu i koordynacji projektow
sektora biomedycznego w Rzeczypospolitej Polskiej, a takze dzieki mapowaniu i weryfikacji
projektéw biomedycznych w Rzeczypospolitej Polskiej przy pomocy komitetu koordynacyjno-
monitorujgcego. Dzigki funkcjonowaniu tych ciat mozliwe bedzie mapowanie funkcjonujgcych
w Rzeczypospolitej Polskiej instrumentéw wsparcia finansowego projektow biomedycznych, jak
réwniez monitorowanie i weryfikowanie stworzonych narzedzi na potrzeby realizacji Planu.
Ponadto kompetencjg centrum bedzie identyfikowanie barier prawnych rozwoju sektora
biomedycznego, a takze — opracowywanie, we wspotpracy z ministrem wiasciwym do spraw
zdrowia, rozwigzan legislacyjnych niwelujgcych te bariery. Z inicjatywy ABM powotano Warsaw
Health Innovation Hub. Partnerami sg globalne oraz polskie przedsiebiorstwa z sektora
medycyny, farmacji i biotechnologii. W ramach realizacji opisywanego obszaru ujeto dziatalnos¢
Warsaw Health Innovation Hub. Inicjatywa ta ma stanowi¢ miejsce wymiany doswiadczen,
przeplywu pomystébw oraz nawigzywania i ksztattowania wiasciwych relacji pomiedzy
podmiotami gospodarczymi, publicznymi i naukowymi wspétpracujgcymi ze sobg w ramach
sektora biomedycznego. W ramach dziatalnosci Warsaw Health Innovation Hub opiniowane
i rekomendowane bedag innowacyjne projekty badawcze i wdrozeniowe prowadzone przez
poszczegodlnych partnerow oraz ich konsorcja. Projekty te powinny by¢ nakierowane
na powstawanie innowacji medycznych i technologicznych w kluczowych z punktu widzenia
publicznego systemu opieki zdrowotnej oraz interesow polskich pacjentéw obszarach polskiego
sektora biomedycznego. Partnerzy Warsaw Health Innovation Hub bedg réwniez realizowac
wiasne programy grantowe i akceleracyjne tworzone i finansowane przez nich, skierowane
do instytucji akademickich i badawczych oraz jednostek leczniczych.
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7.5.2. OBSZAR: INNOWACYJNE TERAPIE | LEKI PRZYSZLOSCI
DIAGNOZA

Pandemia COVID-19 uwypuklita ogromny potencjal wptywu innowacyjnosci biotechnologii
medycznych na mozliwos¢ radzenia sobie z wyzwaniami w ochronie zdrowia o duzej skali.
Technologie genowe i komorkowe, bioinformatyka i personalizacja leczenia wyznaczajg trendy
rozwoju medycznej biotechnologii na $wiecie. Przewidywane $rednioroczne tempo wzrostu
w najblizszych latach w dziedzinach takich jak rekombinowane leki genetyczne, szczepionki,
testy generyczne i terapie genowe, farmakogenomika i medycyna personalizowana wyniesie
ponad 5%.

Najwiekszym wyzwaniem dla sektora biomedycznego pozostajg nowotwory, choroby
neurologiczne i zakazne, ktérych zwalczaniem zajmujg sie terapie genowe i komoérkowe oraz
narzedzia bioinformatyczne zaprzegniete w nowe modele biznesowe.

Globalnie rosngce zdolnosci do zrozumienia i inzynierii biologii, dzieki m.in. gwaltownemu
spadkowi kosztéw sekwencjonowania DNA oraz nowym technikom (w tym CRISPR) edycji
gendw i przeprogramowania komoérek, dajg nowe mozliwosci transformacyjne i zwiekszaja
zdolnosci do projektowania oraz przeprogramowywania organizmu ludzkiego, poprawy
profilaktyki i leczenia choréb, a nowe metody automatyzacji, uczenia maszynowego oraz coraz
wieksza dostepnosé danych biologicznych zwiekszajg wydajnosci B+R.

Dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa w ramach biotechnologii medycznej, cho¢ juz dzieki swojemu
zaawansowaniu zaowocowata cennymi i skutecznymi rozwigzaniami (np. szczepionki mRNA,
terapie komorkowe CAR-T), nalezy wcigz do dziatalnosci wysokiego ryzyka. Wymaga duzych
wydatkéow inwestycyjnych, wspétpracy wielu instytucji i specjalistow z wielu dziedzin,
specjalistycznej infrastruktury badawczo-rozwojowej oraz podejscia interdyscyplinarnego.

Terapie genowe dla choréb jednogenowych zostang prawdopodobnie przyjete wczesnigj
niz w przypadku choréb wielogenowych, ktére sg bardziej ztozone. Wsréd chordb poligenowych
terapia CAR-T w przypadku niektorych nowotworéw juz teraz wykazuje sie komercyjng
rentownoscig. Tempo wdrazania poszczegolnych innowacji bedzie zréznicowane i uzaleznione
od spadku kosztéw w wyniku pojawienia sie konkurencji lub nowych modeli finansowania.

Rozwdj lekéw biopodobnych i ich nowych postaci farmaceutycznych, jak réwniez rozwoj
innowacyjnych technologii ich wytwarzania pozwoli zwigkszy¢ dostepnosc¢ i obnizy¢ koszty
tradycyjnej ochrony zdrowia.

Na uwage =zastuguje réwniez wsparcie fazy badawczo-rozwojowej zwigzkow
matoczgsteczkowych oraz produktéw biatkowych ze szczegdlnym uwzglednieniem biatek
rekombinowanych, jak rowniez rozwdj innowacyjnych technologii ich wytwarzania.

Polskie firmy biotechnologiczne dysponujg zréznicowanymi kompetencjami, m.in. w zakresie
terapii komorkowych, terapii genowych, innowacyjnych terapii biologicznych (przeciwciat i biatek
rekombinowanych), celowanych terapii przeciwnowotworowych, wdrazania nowych zastosowan
klinicznych komérek macierzystych, bioczgsteczek w terapiach oraz diagnostyce, biosensoréw
w terapiach, diagnostyce i medycynie. Wyzwaniem jest odpowiednie wykorzystanie tego
potencjatu poprzez umiejetne adresowanie wsparcia.

Wyzwaniem z jakim aktualnie mierzg sie kraje europejskie, w tym Rzeczpospolita Polska, jest
bezpieczenstwo lekowe, ktdére powinno by¢ zagwarantowane nie tylko przez zabezpieczenie
tancuchoéw dostaw w sytuacjach kryzysowych, ale przede wszystkim przez rozw¢j i produkcje
w kraju substancji czynnych, rozwdj nowych postaci farmaceutycznych lekoéw dopuszczonych
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do obrotu oraz lekow biopodobnych i innowacyjnych rozwigzan w obszarze lekow
generycznych.

OCZEKIWANE ZMIANY

Skoncentrowane wsparcie innowacyjnych i obiecujgcych terapii genowych oraz terapii
komérkowych oraz rozwdj celowanych i personalizowanych terapii wspartych narzedziami
bioinformatycznymi (Big Data, AlI/ML) i informacjg generyczng, a takze inwestycje w rozwijanie
lekéw opartych o klasyczne narzedzia farmakologiczne, w tym lekow matoczasteczkowych
i wielkoczgsteczkowych, pozwoli na zwigkszenie skuteczno$ci leczenia oraz obnizy koszty
systemu opieki zdrowotnej w kraju. Wsparcie w ramach tego obszaru, obejmujace alokacje
srodkéw w ramach konkurséw, zostanie uruchomione w 2022 r.

7.5.3. OBSZAR: WYROBY MEDYCZNE | ZDROWIE CYFROWE
DIAGNOZA

Celem wykorzystania technologii IT w biotechnologii medycznej jest dostosowanie medycyny
do bardziej precyzyjnego leczenia, zwtaszcza raka, uktadu odpornosciowego i uktadu sercowo
naczyniowego oraz zaburzen nastroju, ktére sg odpowiedzialne za znaczg czesé
przedwczesnych $mierci w krajach uprzemystowionych.

W ostatnich latach, a szczegdinie za sprawg pandemii COVID-19, znacznie wzrosto znaczenie
zdalnego monitorowania pacjentéw dzieki zwiekszeniu dostepnosci i mozliwosci nieinwazyjnych
urzadzen do zdalnego monitorowania. Rozwdj cyfrowych urzgdzeh medycznych bedzie juz
tylko postepowat w ciggu nastepnych pieciu do dziesieciu lat wraz z niezbedng centralizacjg
informacji o pacjencie i jej dostepnosci na kazdym etapie i w kazdym punkcie swiadczgcym
ustugi zdrowotne. Dostep do obecnie rozproszonych danych o pacjencie i ich analiza zapewnig
lepszg dostepno$¢ do stuzby zdrowia, skuteczniejszg profilaktyke, lepszg koordynacje
diagnostyki ilepsze wyniki leczenia pacjentéw, a tym samym przyczynig sie do obnizenia
kosztéw opieki zdrowotnej.

Rozwdj telemedycyny bedzie szczegdlnie dynamiczny w obszarze podstawowej opieki
medycznej oraz badaniach klinicznych. Przeniesienie punktu opieki nad pacjentem do jego
domu jest jednym z istotnych trendéw w telemedycynie. Wigze sie to z budowaniem cyfrowych
platform analitycznych, zbierajgcych dane zdrowotne pacjenta i analizujgcych je w oparciu o
algorytmy Al, w tym uczenia maszynowego. Obecnie gtbwnym wyzwaniem jest osiggniecie
szybkiej skalowalnosci w tym zakresie.

Zdolnos¢ do tgczenia sie urzadzen miedzy sobg jest fundamentem nowoczesnej technologii
medycznej. Umozliwia ona przetwarzanie duzych zbioréw danych w czasie rzeczywistym i
szybkg reakcje na potrzeby pacjentow i ich opiekunow. Telekomunikacja i rozwigzania typu
Internet Rzeczy (IoT) pozwala na gromadzenie i analize zbioréw danych utatwiajgcych rozwdj
biomarkeréow cyfrowych, ktére sg kluczowa technologia w opiece profilaktycznej i wczesnej
diagnostyce.

Biosensory staty sie kluczowg technologig ze wzgledu na ich potencjalne wykorzystanie
w narzedziach analitycznych wykrywajgcych substancje chemiczne i reakcje fizjologiczne
za pomocg detektora fizykochemicznego, zaréwno w urzgdzeniach do noszenia,
jak i diagnostyce w miejscu swiadczenia ustugi zdrowotne;j.
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Tradycyjne techniki laboratoryjne zapewniajg prawidtowe pomiary, te sg czasochtonne, ztozone,
drogie i wymagajg wstepnej obrobki probki biologicznej. Urzgdzenia oparte na biosensorach
zapewniajg szybkie dziatanie, bez potrzeby przygotowania probki biologicznej.

Urzgdzenia do noszenia, wykorzystujgce technologie biosensorow, bedg coraz czesciej
wykorzystywane w cigglym monitorowaniu stanu zdrowia pacjentéw. Biosensory przewidujg
mozliwo$¢ pogorszenia sie stanu klinicznego pacjenta, a takze monitorujg wplyw niezbednych
interwencji klinicznych. Pot, krew i inne czynniki biologiczne sg typowymi analitami
wykorzystywanymi w analizie przez biosensory.

Ponadto przewiduje sie, ze pandemia COVID-19 bedzie miata dlugotrwate negatywne skutki
dla zdrowia pacjentéw, u ktérych wykryto SARS-CoV-2. Niezbedne bedzie opracowanie
urzadzen i rozwigzan, ktére pomogg w leczeniu i rehabilitacji ozdrowiencéw.

OCZEKIWANE ZMIANY

Koncentracja na wsparciu rozwoju narzedzi i rozwigzan bioinformatycznych oraz wykorzystanie
innowacyjnych rozwigzan biotechnologii medycznej i bioinzynierii pozwoli na lepszg
harmonizacje oraz racjonalizacje procesu opieki zdrowotnej od profilaktyki przez diagnostyke
i leczenie. Dzieki tym rozwigzaniom skréci sie proces leczenia pacjentéw, przy wyzszej jego
skutecznosci oraz nizszych kosztach systemowych. Wsparcie w ramach tego obszaru,
obejmujgce alokacje srodkéw w ramach konkursow, zostanie uruchomione w 2022 r.

7.5.4. OBSZAR: ROZWOJ POTENCJALU SEKTORA
DIAGNOZA

Pandemia COVID-19 pokazata, ze istnieje bezwzgledna koniecznos¢ wzmocnienia systemu
opieki zdrowotnej w tym m.in. przez rozwdj produktéw i ustug umozliwiajgcych skuteczng walke
z zagrozeniem epidemiologicznym. Obecnie w kraju ekosystem innowacji biomedycznych jest
rozproszony i koncertuje sie tylko na zadaniach w zakresie wtasnego etapu tancucha wartosci.
Integracja w ramach fancucha wartosci wymaga petnienia silnej roli tgcznika (tzw. boundary
spanner) pomiedzy poszczegdlnymi jego etapami i katalizatora zmian w etosie wspotpracy
strategicznej i myslenia w kategoriach mierzalnych efektéw koncowych (zdrowie i dobrostan
pacjenta, koszt leczenia, koszt i efekt spoteczny, gospodarka). Szczegdlnie wzmocnienia
wymaga etap badan translacyjnych oraz wsparcie obiecujgcych projektow innowacyjnych
w przejsciu przez caty cykl tzw. doliny $mierci, od badan przedklinicznych do fazy 2/3 oraz
wczesnych faz komercjalizacji w przypadku urzgdzen czy rozwigzan w zakresie urzgdzen
medycznych.

OCZEKIWANE ZMIANY

Doskonalenie procesu zarzgdzania projektami innowacyjnymi pozwoli na zwigkszenie
rozliczalnosci projektow w odniesieniu do priorytetow systemu ochrony zdrowia i dobrostanu
pacjentow, a takze praktycznych i wdrazalnych efektéw projektow. Stworzenie odpowiedniego
zaplecza naukowego, w tym infrastrukturalnego, dzieki ktéremu mozliwy bedzie rozwéj badan
i wdrozen w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu. Usprawnienie i koordynacja
przeptywu informacji w roéznych obszarach systemu ochrony zdrowia, w tym naukowym.
Zapewnienie gotowosci sektora biomedycznego do podjecia dziatan zapobiegajgcych
powstaniu kryzysu medycznego przez utworzenie ekosystemu wspierajgcego innowacje,
wykrywanie, analizowanie i monitorowanie potencjalnych zagrozen epidemiologicznych
skoncentrowane napacjencie uwzgledniajgce dynamike $rodowiska cyfrowego i
technologicznego. Wsparcie w ramach tego obszaru, obejmujgce alokacje srodkéw w ramach
konkursoéw, zostanie uruchomione w 2022 r.
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7.6. ANALIZA RYZYKA

W tabeli ponizej ujete zostaly ryzyka w obszarze rozwoju sektora. Analiza opiera
sie na jakosciowej ocenie zidentyfikowanych obszaréw ryzyka, opartej na syntezie dostepnej
literatury i danych wykorzystanych do przygotowania niniejszego opracowania.

SILA

PRAWDOPODO-

OPIS RYZYKA WPLYWU BIENSTWO ZADANIA
Wymaga doktadnego skatalogowania
dostepnej infrastruktury biotechnologicznej
Ryzyko braku oraz wiagzanla podmlo.tow z odpowiednimi
. zasobami technicznymi do ekosystemu
infrastruktury . . e
. . . biotechnologicznego w ramach projektow
i warunkéw rozwoju L ) s
(w tym laboratoria lub udostepniania zasobdw, uzupetnienia
RS-01 roc):/e dur ' Wysoka Srednie zasoboéw laboratoryjnych w zaleznosci
P . y . od potrzeb, przygotowania pakietu zmian
administracyjne, . . .
prawno-administracyjnych utatwiajacych
prawo, zachety . s -
finansowe) dziatalno$¢ podmiotéw w sektorze,
’ identyfikacji mozliwych zachet finansowych
oferowanych z poziomu lokalnego
i centralnego.
Wymaga kompleksowego wspierania szkolen
i edukacji w zakresie biotechnologii
Ryzyko braku i biomedycyny (na poziomie firm, instytucji
RS-02 | specjalistycznych Wysoka Srednie i uczelni) oraz uzupetniania brakéw realizujgc
ZEanlbG ek projekty w ramach konsorcjow
’ miedzynarodowych lub tymczasowo
pozyskiwania specjalistow z zagranicy.
Wymaga wydatkowania dostepnych zasobéw
finansowych zgodnie z priorytetami, biorgc
Ryzyko od uwage mozliwe do osiggniecia efekty w
RS-03 | niewystarczajgcego Wysoka Srednie P 9e . . ag $ U
. . zaktadanym czasie, umozliwianie
finansowania. . . s a_n
wspoétfinansowania projektow ze zrodet
prywatnych (partnerstwa PPP).
Wymaga prowadzenia ciggtej komunikac;ji
Ryzyko braku z relewantnymi obszarami centralnej wiadzy
RS-04 kc?ordynagjl pomiedzy Srednia e wy.kon,awcz-ej w zakresie koordynoyvama
osrodkami dziatan majacych na celu stworzenie
decyzyjnymi panstwa. odpowiednich warunkoéw dla rozwoju sektora
biomedycznego.
Ryzyko braku Wymaga Proakt).lwnt’ego p’o§zuklwar?|a’
. . realizatorow projektéw wsréd podmiotow
innowacyjnych naukowych, badawczo-naukowych oraz
RS-05 | projektéw i/lub Wysoka Niskie Wyen, - Wy
. . przedsiebiorstw i firm typu start-up oraz
innowacyjnych : . s .
. ot przeciggania podmiotéw zagranicznych
instytucji/firm. ., L . .
do konsorcjoéw z polskimi podmiotami.
Ryzyko braku know- Wymaga promowania wspotpracy
how w zakresie miedzynarodowej w ramach konsorcjéw
RS-06 | innowacyjnych Wysoka Srednie badawczo-rozwojowych oraz zabezpieczenia
projektow mozliwosci finansowania zagranicznych
biotechnologicznych. specjalistow do realizacji projektow.
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RS-07

Ryzyko utraty z oczu
strategicznych celow
wsparcia rozwoju
sektora
biomedycznego.

Srednia

Srednie

Wymaga nadzoru nad procesem

finansowania projektow oraz srédokresowego

raportowania/rozliczania, umozliwiajgcego
wprowadzenie korekty do realizowanych
dziatan.

W tabeli ponizej ujete zostaty ryzyka w obszarze realizacji projektow.

SILA PRAWDOPODO-
OZN. OPIS RYZYKA WPLYWU BIENSTWO ZADANIA
Ryzyk i . R
yZyKo zby.tnlfego . Wymaga racjonalizacji przekazywanego
rozproszenia srodkéw . L .
RP-01 . Wysoka Wysokie wsparcia biorgc pod uwage cele i
pomocowych na zbyt duzg S
. L dotykalne efekty projektow.
liczbe matych inicjatyw.
Ryzyko zbyt 52 ). negc? Wymaga podejscia do zarzadzania
zarzgdzania projektami . ; .
. . projektami z perspektywy jego
(np. formalizm w miejsce widocznych efektéw, biorgc pod uwal
RP-02 | skutecznosci, dtugi czas Srednia Wysokie Y DU i 9e
- : . proces uczenia si¢ i nabywania
reakcji i podejmowania o . :
. dodatkowych doswiadczen w trakcie
decyzji, zbyt sztywne ramy ; .
. . trwania projektu.
dziatania).
Ryzyko braku rozliczania Wymaga podejsma do zar.zadzama
o projektami z perspektywy jego
projektow pod katem widocznych efektéw, biorgc pod uwa
RP-03 | skonczonych Wysoka Wysokie ych elextow, biorac p 9e
L . proces uczenia sig i nabywania
rozwigzan/produktow s X .
. . dodatkowych doswiadczen w trakcie
i efektéw praktycznych. . .
trwania projektu.
Wymaga podejscia do zarzadzania
A
RP-04 | obiecujgcych projektow Srednia Srednie yCh elextow, biorac p 9&
o okresie finansowania proces uczenia sig i nabywania
P ’ dodatkowych do$wiadczen w trakcie
trwania projektu.
Ryzyko finansowania Wymaga priorytetyzacji projektow, ktore
projektow zdefiniowanych y. g' P ry y . . ’
Zbvt wasko. bez obejmuja swojg wizjg petny cykl
RP-05 koﬁq o?1ent,u Srednia Wysokie badawczo-wdrozeniowy, z planem
. P . komercjalizacji, realizowany w ramach
interdyscyplinamego zespotow interdyscyplinarnych
i koncepciji wdrozeniowe;. P yseyp yen.
Ryzyko finansowania Wymaga nadzo’ru,nad portfelem
roiektow niezwiazanveh projektow oraz srédokresowego
RP-06 proJ . a y . Srednia Niskie raportowania/rozliczania,
ze strategicznymi celami s .
. umozliwiajgcego wprowadzenie korekty
rozwoju sektora. ) S
do realizowanych dziatan.
Ryzyko odrzucenia Wymaga procesu oceny projektow
obiecujgcych projektow przez interdyscyplinarne zespoty
RP-07 ze V\{zgledu na zbyt Srednia Srednie ekspertow oraz udzielenia Wsparua
powierzchowng ocene wnioskodawcom w przygotowaniu
wniosku lub nieistotnych i poprawnemu zdefiniowaniu
brakéw formalnych. parametrow projektu.
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W projekcie zidentyfikowane zostaty nastepujace ryzyka krytyczne.

PRAWDOPO-DOBIENSTWO WYSTAPIENIA

WYSOKIE

SREDNIE

NISKIE

RYZYKA SREDNIE RYZYKA KRYTYCZNE RYZYKA KRYTYCZNE
RP-02 RP-01
RP-05 RP-03
RS-04
RYZYKA NISKIE RYZYKA SREDNIE RYZYKA KRYTYCZNE
RS-07
RP-04 RS-01
RP-07 RS-02
RS-03
RS-06
RYZYKA NISKIE RYZYKA NISKIE RYZYKA SREDNIE
RP-06 RS-05
NISKIE SREDNIE WYSOKIE

SILA WPLYWU NA REALIZACJE, PLANU
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7.7. PLANOWANY BUDZET

W budzecie Rzgdowego Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031, realizowanego przez ABM, zaalokowane zostato 2 mid zi.
Prawie 52% tej kwoty pochodzi¢ bedzie z programow/srodkéw/budzetéw ministerstwa wtasciwego do spraw zdrowia, natomiast pozostata z czesci
bezzwrotnej Instrumentu na rzecz Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci (RRF - Recovery and Resilience Facility) zaplanowanej w ramach budzetu
srodkéw europejskich.

BUDZET UDZIAL W
LP. OBSZAR [MLN Z&] BUDZECIE [%] EFEKTY
1. System zarzgdzania 22,9 1,14 ¢ Powotanie komitetu koordynacyjno-monitorujgcego w ramach Agenciji
Badan Medycznych
e Stworzenie odpowiedniego modutu zarzgdczego na podstawie réznych
modeli zarzgdczych w celu poprawy efektywnosci wdrazania i realizacji
projektéw
e 5raportdow rocznych i 20 raportéw kwartalnych sektorowych, 9 raportéw
ewaluacyjnych
e Stworzenie, uruchomienie, utrzymanie systemu teleinformatycznego do
monitorowania rozwoju sektora i wspierania zarzgdzania sektora
e Zwigkszenie innowacyjnosci polskiego sektora biomedycznego we
wspotpracy z partnerami komercyjnymi
2. Innowacyjne terapie i leki przysztosci 750 37,5 ¢ Realizacja min. 40 projektow doprowadzonych do co najmniej | fazy badan
klinicznych
3. Wyroby medyczne i zdrowie cyfrowe 524,5 26,23 e Realizacja min. 51 projektéw doprowadzonych do co najmniej fazy
MVP/scale-up
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BUDZET UDZIAL W
LP. OBSZAR [MLN Z&] BUDZECIE [%] EFEKTY
4, Rozwdj potencjatu sektora 702,6 35,13 e Realizacja min. 55 projektow
e Utworzenie 40 nowych Centréow Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK),
wdrozenie platformy IT dla Polskiej Sieci Badan Klinicznych (PSBK),
uruchomienie polskojezycznej wyszukiwarki badan klinicznych,
podniesienie $wiadomosci i stopnia akceptacji dla badan klinicznych
7.8. MAPA PLANU

Finansowanie
ze srodkow
KPO [mIn zi]

Finansowanie
ze srodkow

Termin
realizacji

Dziatanie Dziatania szczeg6towe Sposéb monitorowania

krajowych
[min zi]

1. OBSZAR: SYSTEM ZARZADZANIA
1.1. | POWSTANIE CENTRUM MONITORINGU | | Zaprojektowanie systemu zarzgdzania 2022- Stopien realizacji planu i 18,5 4,4
WSPARCIA ROZWOJU SEKTORA projektami i portfelem projektow 2023 harmonogramu
BIOMEDYCZNEGO W POLSCE WRAZ Z Mapowanie i weryfikacja projektow 2022- Stopien realizacji planu i
MODELAMI ZARZADZANIA biomedycznych w Polsce przy pomocy 2023 harmonogramu
POTENCJALEM SEKTORA Komitetu koordynacyjno-monitorujgcego
Powotanie i uruchomienie centrum 2022- Stopien realizacji planu i
monitoringu i koordynac;ji projektow sektora 2031 harmonogramu
biomedycznego w Polsce
1.2. | DZIALALNOSC WARSAW HEALTH Stworzenie modelu powstawania 2022- Stopien realizacji planu i
INNOVATION HUB (WHIH) innowacyjnych rozwigzan medycznych, 2031 harmonogramu
technologicznych i prawnych, na rzecz
poprawy zdrowia pacjentow oraz zwiekszenia
wydajnosci polskiego systemu ochrony
zdrowia
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2. OBSZAR: INNOWACYJNE TERAPIE | LEKI PRZYSZLOSCI

2.1. | ROZWOJ MEDYCYNY CELOWANEJ / Opracowanie innowacyjnego rozwigzania w 2022- Raporty (przejsciowe i raport 650 100
PERSONALIZOWANEJ obszarze produktéw leczniczych opartych na | 2031 koncowy) definiujgce
kwasach nukleinowych stopnien zaawansowania
projektow i osiagnigcia
zakfadanych efektow
Opracowanie innowacyjnego rozwigzania w 2022- Raporty (przejsciowe i raport
obszarze produktéw leczniczych opartych na | 2031 koncowy) definiujgce
terapii komorkowej i produktach biatkowych stopnien zaawansowania
projektéw i osiggniecia
zaktadanych efektow
Rozwdj nowatorskich rozwigzan lekowych w 2022- Raporty (przejsciowe i raport
fazie badawczo-rozwojowej w celu 2031 koncowy) definiujgce
wzmocnienia polskiego sektora stopnien zaawansowania
farmaceutycznego i biotechnologicznego projektéw i osiggniecia
zaktadanych efektow
Rozwiniecie innowacyjnego rozwigzania 2022- Raporty (przejsciowe i raport
bedacego obecnie w fazie badan 2026 koncowy) definiujgce
podstawowych w zakresie odpowiadajgcym stopnien zaawansowania
potrzebom zdrowotnym kraju projektéw i osiagniecia
zaktadanych efektow
2.2. | ZAPEWNIENIE BEZPIECZENSTWA Opracowywanie i rozwijanie innowacyjnych 2022- Raporty (przejsciowe i raport
LEKOWEGO POLSKI PRZEZ ROZWOJ | rozwiazan w obszarze nowych postaci 2031 koncowy) definiujgce
PRODUKCJE SUBSTANCJI CZYNNYCH, farmaceutycznych, produkcji substanciji stopnien zaawansowania
ROZWOJ NOWYCH POSTACI aktywnych lekéw dopuszczonych do obrotu i projektow i osiggnigcia
FARMACEUTYCZNYCH LEKOW lekéw biopodobnych zaktadanych efektow
DOPUSZCZONYCH DO OBROTU ORAZ
LEKOW BIOPODOBNYCH.
3. OBSZAR: WYROBY MEDYCZNE | ZDROWIE CYFROWE
3.1. | WYKORZYSTANIE SZTUCZNEJ Opracowanie rozwigzan pozwalajgcych na 2022- Raporty (przejsciowe i raport 364,5 160
INTELIGENCJI | BIG DATA DO POPRAWY | centralizacje danych o pacjencie, zbieranie i 2031 koncowy) definiujgce
EFEKTYWNOSCI SYSTEMU OCHRONY przetwarzanie danych typu RWD/RWE (Real stopnien zaawansowania
ZDROWIA World Data/Evidence) oraz zapewniajgcych projektéw i osiggniecia
dostep do informaciji o pacjencie z kazdego zaktadanych efektow
punktu leczenia.
Opracowanie rozwigzan do zdalnego 2022- Raporty (przejsciowe i raport
monitorowania zdrowia pacjentéw, 2031 koncowy) definiujgce

skutecznosci terapii, przewidywania progresji
choroby i wsparcia decyzji terapeutycznych w

stopnien zaawansowania
projektéw i osiggniecia
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szczegolnosci w zakresie choréb uktadu
krazenia i metabolicznych

zaktadanych efektow

Opracowanie rozwigzania do koordynacji 2022- Raporty (przejsciowe i raport
procesu diagnostyki i leczenia pacjenta 2031 koricowy) definiujgce
szczegOlnie w zakresie leczenia stopnien zaawansowania
specjalistycznego i szpitalnego. projektow i osiggnigcia
zaktadanych efektow
3.2. | ROZWOJ TELEMEDYCYNY W Opracowanie metod i urzgdzen 2022- Raporty (przejsciowe i raport
ZASTOSOWANIU DO WYKRYWANIA, diagnostycznych do zdalnej i nieinwazyjnej 2026 koncowy) definiujgce
DIAGNOZOWANIA | LECZENIA diagnostyki pacjenta w szczegolnosci w stopnien zaawansowania
obszarze onkologii i chorob metabolicznych projektow i osiggnigcia
oraz chorob krazenia. zaktadanych efektow
3.3. | ROZWOJ NOWYCH METOD Opracowanie nowych metod diagnostycznych | 2022- Raporty (przejsciowe i raport
DIAGNOSTYCZNYCH zwiekszajgcych doktadnos¢ i szybkosé 2026 koncowy) definiujgce
diagnostyki przy akceptowalnym koszcie stopnien zaawansowania
rynkowym w szczegolnosci w zakresie projektéw i osiagniecia
onkologii i choréb zakaznych zaktadanych efektow
3.4. | WYROBY MEDYCZNE W LECZENIU | Opracowanie urzgdzen i rozwigzan 2022- Raporty (przejsciowe i raport
REHABILITACJI wspierajgcych leczenie i rehabilitacje w 2026 koncowy) definiujgce
szczegolnosci w obszarach neurologii, stopnien zaawansowania
kardiologii i pulmonologii projektéw i osiagniecia
zakfadanych efektow
4. OBSZAR: ROZWOJ POTENCJALU SEKTORA
4.1. | INSTRUMENTY FINANSOWE DLA Granty dla firm realizujgcych projekty we 2022- Raporty (przejsciowe i raport 698,6
PRZEDSIEBIORSTW B+R wczesnych poziomach TRL 2026 koncowy) definiujgce
stopnien zaawansowania
projektéw i osiggniecia
zaktadanych efektow
Programy akceleracyjne dla firm 2022- Raporty (przejsciowe i raport
wspomagajgcych start-upy na wczesnym TRL | 2026 koncowy) definiujgce
stopnien zaawansowania
projektéw i osiggniecia
zaktadanych efektow
Granty dla firm o zidentyfikowanych 2022- Raporty (przejsciowe i raport
rozwigzaniach technologicznych 2026 koncowy) definiujgce
stopnien zaawansowania
projektéw i osiggniecia
zaktadanych efektow
Granty dla Centéw Transferu Technologii na 2022- Raporty (przejsciowe i raport
wspomaganie rozwoju start-up, spin off na 2026 koncowy) definiujgce
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poziomie instytucji prowadzacych dziatalnos¢
badawczo-rozwojowg

stopnien zaawansowania
projektéw i osiggniecia
zaktadanych efektow

4.2. | ROZWOJ SIECI CENTROW WSPARCIA Poprawa dostepu do informacji o 2022- Stopien realizacji planu i
BADAN KLINICZNYCH innowacyjnych terapiach dla pacjentéw i 2023 harmonogramu
poprawa efektywnosci funkcjonowania sieci
Poszerzenie polskiej Sieci Badan Klinicznych | 2022- Stopien realizacji planu i
0 kolejne podmioty z CWBK 2026 harmonogramu
Zwiegkszenie pozytywnego nastawienia i 2022- Stopien realizacji planu i
stopnia akceptacji badan klinicznych 2026 harmonogramu

SUMA [min zi]

1037

963

RAZEM [min zi]

2000
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