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Przemysł farmaceutyczny jest 
dziś jedną ze strategicznych branż 
polskiej gospodarki. Odpowiada 
za ponad 1,3 proc. PKB. To w jego 
centrach badawczo-rozwojowych 
powstają nowatorskie rozwiązania 
ratujące nasze zdrowie i życie
Sektor odgrywa ważną rolę 
w systemie opieki zdrowot-
nej, zapewniając pacjentom 
bezpieczne, skuteczne i do-
stępne produkty lecznicze. 
Rozwinięty i zrównowa-
żony przemysł farmaceu-
tyczny to zatem gwarancja 
bezpieczeństwa lekowego 
obywateli oraz źródło roz-
woju technologicznego i in-
nowacji, czyli korzyści dla 
gospodarki państwa.

 Elita postępu 

pod względem wysokości 
środków przeznaczanych na 
badania i rozwój branża far-
maceutyczna znajduje się 
w ścisłej czołówce. Co druga 
firma z tego sektora prowa-
dzi badania lub dostarcza 
na rynek innowacyjne pro-
dukty. to prawie dwa razy 
wyższy odsetek niż wynosi 
średnia dla całej produk-
cji przemysłowej w polsce. 
tym samym od lat sektor 
plasuje się w pierwszej trój-
ce liderów innowacji.

potwierdza to najnowszy 
raport GUS „Działalność in-
nowacyjna przedsiębiorstw 
w latach 2018–2020”. Wy-
nika z niego, że wśród wy-
twórców wyrobów farma-
ceutycznych jest więcej 
przedsiębiorstw innowacyj-
nych niż wśród producen-
tów komputerów, wyrobów 
elektronicznych i optycz-
nych. Mniejszy odsetek firm 
innowacyjnych odnotowano 
też wśród wytwórców urzą-
dzeń elektrycznych i wyro-
bów chemicznych.

największym z polskich 
producentów jest polphar-

ma, wytwarzająca swoje 
produkty w pięciu nowocze-
snych zakładach farmaceu-
tycznych. Co roku opuszcza 
je 400 mln opakowań leków, 
a duża część z nich to te-
rapie ratujące życie. Dzięki 
szerokiemu asortymentowi 
produktów z wielu grup te-
rapeutycznych firma wspie-
ra pacjentów w leczeniu 
i profilaktyce najczęściej 
występujących chorób.

 Nauka dla zdrowia 

Bogata oferta to zasługa 
naukowców opracowują-
cych nowe leki w trzech 
należących do polpharmy 
nowoczesnych centrach 
naukowo-badawczych. Każ-
de z nich specjalizuje się 
w opracowywaniu innego 
rodzaju leków, od najprost-
szych tabletek poprzez leki 
sterylne, wziewne, apI, czyli 
substancje farmaceutyczne, 
aktywne składniki do pro-
dukcji gotowych form le-
ków, po preparaty złożone 
z kilku substancji czynnych. 

Centra zatrudniają łącz-
nie 342 naukowców, w tym 
36 z tytułem doktora, któ-
rzy prowadzą własne prace 
badawczo-rozwojowe oraz 
współpracują z uczelniami 
i instytutami naukowymi 
w kraju i za granicą. Zespół 
rozwija produkty w zaawan-
sowanych obszarach, m.in.: 
leków oftalmicznych (oku-
listycznych), spirometrycz-
nych (astma) i iniekcyjnych 
(długo działające iniekcje 
w leczeniu schizofrenii). 
Obecnie firma prowadzi 170 
projektów rozwojowych. In-
westuje też ogromne środki 

w rozwój nowych produk-
tów – rocznie ok. 200 mln 
zł. W sumie od 2000 r. na-
kłady koncernu na inwesty-
cje w badania i rozwój prze-
kroczyły 2 mld zł.

Jednym z najnowszych 
przedsięwzięć naukowo-ba-
dawczych, nad którym pra-
cuje polpharma, jest tech-
nologia Rna. Od kwietnia 
2022 r. naukowcy z firmy 
i Instytutu Chemii Bioor-
ganicznej pan w poznaniu 
pracują nad rozwojem plat-
formy Rna dla szczepionek 
i terapeutyków. W ramach 
projektu dofinansowanego 
przez aBM ma powstać uni-
wersalna platforma, dzięki 
której będzie można w dużo 
krótszym czasie opracowy-
wać szczepionki na różne 
pojawiające się wirusy, nie 
tylko SaRS-CoV-2. niezwy-
kle skuteczna technologia 
Rna jest nowym podej-
ściem do tworzenia pro-
duktów leczniczych, a świat 

poznał jej przełomowość 
dzięki szczepionkom prze-
ciwko COVID-19. niesie za 
sobą potencjał tworzenia 
nie tylko szczepionek, lecz 
także nowatorskich leków. 
to szansa na rozwój, wdro-
żenie i produkcję w polsce 
preparatów leczących cho-
roby, wobec których medy-
cyna wciąż pozostaje bez-
radna, jak np. nieuleczalne 
choroby układu nerwowego.

 Innowacyjny napęd  
 Polpharmy 

polpharma, której początki 
sięgają lat 30. XX w., przez 
cały czas dynamicznie się 
rozwija. Dziś jest częścią 
międzynarodowej grupy 
farmaceutycznej, oferującej 
nowoczesne leki, substancje 
oraz innowacyjne rozwią-
zania dla pacjentów i part-
nerów biznesowych z całe-
go świata. Specjalizuje się 
w opracowaniu i produkcji 

leków generycznych, w tym 
leków z wartością dodaną 
oraz leków trudnych do wy-
tworzenia. 

Z kolei wywodząca się 
z polpharmy spółka polphar-
ma Biologics S.a., która po-
wstała ponad trzy lata temu 
w następstwie wydzielenia 
z polpharmy jej Oddziału 
Biotechnologii, a dziś pro-
wadzi swą działalność w peł-
ni niezależnie, opracowuje 
i zaczyna produkować leki 
biologiczne. Łączne nakłady 
finansowe przeznaczone na 
działalność w dziedzinie bio-
technologii w okresie funk-
cjonowania Oddziału Bio-
technologii oraz polpharma 
Biologics to ok. 660 mln euro 
(ponad 3 mld zł). 

polpharma Biologics kon-
centruje swoją działalność 
na rozwoju leków biologicz-
nych biorównoważnych. Od 
powstania do dziś działal-
ność grupy biotechnolo-
gicznej bardzo się rozrosła. 
Zaczęłosię od laboratorium 
badawczo-rozwojowego 
i produkcji na średnią skalę 
w Gdańsku. później doszło 
do zakupu firmy Bioceros 
w Holandii, gdzie rozwija-
ne są linie komórkowe. Dziś 
dzięki nowo wybudowa-
nemu zakładowi w Duch-
nicach pod Warszawą po-

lpharma Biologics stanie się 
jednym z największych pro-
ducentów leków biologicz-
nych w europie. Obecnie fa-
bryka przygotowywana jest 
do wytwarzania leków bio-
logicznych na wielką skalę. 
Ruszyła w niej też produkcja 
pierwszej serii leków do ba-
dań klinicznych. Ich wytwa-
rzanie na skalę komercyj-
ną zaplanowano na koniec 
przyszłego roku.

Grupa polpharma Bio-
logics ściśle współpracuje 
z polską spółką JJp Biologics, 
zawiązaną przez rodzinę 
właściciela polpharma Bio-
logics Group. Rozwijane są 
tu cztery innowacyjne mo-
lekuły biologiczne. pierwsza 
z nich ma szansę już za ok. 
1,5 roku przejść do fazy ba-
dań klinicznych.

polpharma rozwija nowe 
technologie i wchodzi 
w nowe obszary, dotychczas 
nieosiągalne dla polskiego 
przemysłu. to dowód, że 
działalność badawczo-roz-
wojowa jest motorem napę-
dowym koncernu i jego naj-
ważniejszym filarem. Zanim 
jakikolwiek preparat leczni-
czy zacznie być wytwarza-
ny w fabryce, skąd trafi za 
pośrednictwem apteki do 
pacjenta, naukowcy muszą 
opracować jego receptu-
rę. to praca, która zajmuje 
zwykle kilka lat. Jej wynik, 
czyli skuteczny i bezpiecz-
ny lek o określonych para-
metrach, poprzedzony jest 
setkami analiz, badań i eks-
perymentów. Jest to typowa 
praca naukowo-badawcza, 
której wynikiem są zgłosze-
nia patentowe.

Podstawą 
sukcesu  

są świetni 
naukowcy  

i nowoczesne 
technologie
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W ramach projektu „Polpharma – polskie badania i rozwój” firma 
zaprosiła uczniów z Zespołu Szkół Ekonomicznych w Starogardzie 
Gdańskim, z klasy o profilu technik analityk do zwiedzania swoich 
zakładów produkcyjnych znajdujących się w tym mieście. Celem wizyty 
było pokazanie im, na czym polega działalność jednej z największych 
fabryk farmaceutycznych w Europie produkującej rocznie 3,9 mld 
tabletek. Uczniowie mogli też zobaczyć jedno z centrów naukowo-
badawczych Polpharmy. Ale przede wszystkim przekonali się, jak 
nowoczesny i rozwojowy jest polski przemysł farmaceutyczny

polska przoduje w euro-
pie nie tylko pod względem 
sprzedaży leków generycz-
nych, zwanych też lekami 
drugiej generacji z uwagi na 
to, jak dużych nakładów in-
telektualnych, finansowych 
i technologicznych potrze-
ba do ich stworzenia. ale jest 
też istotnym graczem wśród 
ich producentów. 

Zgodnie z definicją prawa 
farmaceutycznego lek gene-
ryczny to odpowiednik refe-
rencyjnego produktu leczni-
czego, posiadający taki sam 
skład jakościowy i ilościowy 
substancji czynnych, taką 
samą postać farmaceutycz-
ną, którego biorównoważ-
ność została potwierdzona 
odpowiednimi badaniami 
biodostępności. 

panuje w związku z tym 
przekonanie, że to nic inne-
go jak tylko kopia oryginal-
nego produktu, a nasz prze-
mysł farmaceutyczny opiera 
się na odtwarzaniu istnieją-
cych już preparatów, a nie na 
działalności innowacyjnej. 

Menedżerowie z polphar-
my postanowili podjąć walkę 
z tym mitem. 

 Od A do Z 

przemysław Skoczeń, szef 
działu rozwoju formula-
cji w departamencie badań 
i rozwoju w Zakładach Far-
maceutycznych polpharma 
w Starogardzie Gdańskim, 
oprowadzając młodzież po 
fabryce, pokazał gościom 
proces opracowania recep-
tury produktów drugiej ge-
neracji od a do Z. 

– Wszystko zaczyna się 
w laboratorium. pierwszym 

etapem produkcji są bada-
nia preformulacyjne, inaczej 
zwane wstępnymi. polegają 
na określeniu właściwości 
substancji leczniczych i po-
mocniczych. przyglądamy 
się więc im w laboratorium 
pod względem wielkości 
cząstek, tego, jak zachowu-
ją się w kontakcie z wilgocią, 
podwyższoną temperaturą 
i innymi czynnikami, które 
mogą wystąpić w procesie 
wytwarzania i przechowywa-
nia przyszłego leku. Spraw-
dzamy, jak ze sobą reagują 
i na tej postawie próbujemy 
określić najlepszą metodę 
wytwarzania, zapewniającą 
dobry jakościowo produkt 
leczniczy – tłumaczył prze-
mysław Skoczeń. 

potem następuje drugi 
etap polegający na rozwo-
ju formulacji, czyli składu 
i procesu wytwarzania leku, 
a także narzędzi do jego kon-
troli, czyli metod analitycz-
nych. – to serce całego pro-
cesu, najbardziej twórcza 
jego część – wyjaśniał mło-
dzieży. Wtedy wyłania się 
ostateczny skład produktu 
leczniczego. Zanim to jednak 
nastąpi, powstaje kilka jego 
prototypów w laboratorium, 
do których dział analityczny 
opracowuje od razu meto-
dy badania ich jakości. nie 
zawsze sprawdzane są – jak 
tłumaczył ekspert – te same 
parametry. Są one dobiera-
ne w zależności od produktu. 
Z reguły mowa jednak o za-
wartości substancji leczni-
czej, profilach jej uwalniania, 
stabilności produktu. 

Kolejną fazą produkcji jest 
optymalizacja składu pro-
duktu leczniczego, powsta-
łego w laboratorium, pod 
względem ilości i jakości. 

Chodzi o to, by jego wytwa-
rzanie było jak najbardziej 
efektywne. 

po zakończeniu procesu 
optymalizacji następuje faza 
zwiększania skali. Jej celem 
jest odtworzenie produkcji 
leku odbywającego się do-
tychczas w warunkach la-
boratoryjnych, (gdzie po-
wstaje go od 150 g do 1 kg), 
w warunkach normalnej pro-
dukcji. następuje to etapa-
mi. najpierw uruchamiana 
jest produkcja półtechniczna, 
podczas której wytwarza się 
serie o wielkości 10–40 kg. 
po niej następuje część pro-
dukcyjna, kiedy z taśm zjeż-
dża nawet 800 kg produktu 
leczniczego. Jeśli wszystko 
odbywa się bez zakłóceń, 
opracowywana jest instruk-
cja technologiczna produkcji, 
czyli receptura leku. 

Zanim jednak preparat 
trafi do masowej produkcji 
i sprzedaży, na rynku musi 
zostać zarejestrowany. Wy-
maga to przeprowadzenia 

badań. najpierw takich, które 
pozwolą określić, czy produkt 
generyczny i referencyjny są 
biorównoważne, tj. zachowu-
ją się tak samo po podaniu go 
zdrowym ochotnikom, któ-
rzy biorą udział w badaniach. 

– W badaniach biorówno-
ważności nie weryfikujemy 
leku pod kątem działania 
farmakologicznego, czyli 
czy np. obniża tak samo ci-
śnienie krwi u pacjenta. pa-
trzymy, jak wygląda proces 
jego wchłaniania i elimina-
cji z organizmu człowieka. 
Jednym słowem, produkt 
oryginalny i generyk, czyli 
lek drugiej generacji, mu-
szą zachowywać się iden-
tycznie. Zdarzają się też 
przypadki, w których ko-
nieczne jest przeprowadze-
nie bardziej rozbudowanych 
badań klinicznych. poddaje 
się im dużą grupę pacjentów 
i ocenia skuteczność dzia-
łania generyku w porówna-
niu z produktem oryginal-
nym – mówił przemysław 
Skoczeń. 

Badania kliniczne są ko-
nieczne, bo często produkt 
generyczny stanowi udosko-
naloną wersję oryginalne-
go. trzeba więc sprawdzić, 
czy zastosowane modyfika-
cje nie mają negatywnego 
wpływu na osiągany efekt 
dla zdrowia. Czy zapewnio-
ny jest też sam rezultat w le-
czeniu schorzenia. Badania 
kliniczne są przeprowadza-
ne w ośrodkach klinicznych, 
a rekrutowani są do nich pa-
cjenci mający to samo scho-
rzenie. polegają na testach 
farmakodynamicznych, pod-
czas których sprawdzany jest 
efekt działania leku. Część 
wytypowanych do nich pa-
cjentów przyjmuje placebo, 
część oba produkty dostępne 
na dane schorzenie, a część 
generyk. 

Jak wyjaśniał przemysław 
Skoczeń, badania biorów-
noważności są prowadzo-
ne na grupie od 24 do 80 
osób i trwają 2–3 miesiące. 
Ich koszt to kilkaset tysięcy 
złotych. Badania kliniczne 
wymagają natomiast od 100 
do nawet tysiąca pacjentów 
i zajmują od 1 do 1,5 roku. to 
najdroższa część procesu. 
Kosztująca miliony złotych. 

nowy produkt leczni-
czy musi być wytwarzany 
w sposób powtarzalny. Każ-
da wyprodukowana jego se-
ria musi mieć tę samą jakość. 

Cały proces, jak wylicza-
ją eksperci polpharmy, zaj-
muje minimum trzy lata, 
z czego 1,5 roku potrzeb-
ne jest na rejestrację leku. 
Zanim jednak dojdzie do 
złożenia dossier rejestra-
cyjnego, należy przepro-
wadzić badanie stabilno-
ści. W praktyce oznacza to, 
że produkt trafia do komór 
klimatycznych, w których 
panują różne warunki tem-
peratury i wilgotności. Co 
trzy, sześć miesięcy, a po-
tem co roku sprawdzana 
jest jego jakość. przez cały 
ten czas lek musi być zgod-
ny z opracowaną dla niego 
specyfikacją. na podstawie 
badania stabilności określa 
się jego okres ważności oraz 
warunki przechowywania.

Musi też spełnić kilka wy-
mogów, by trafił do maso-
wej produkcji, a w efekcie do 
sprzedaży na rynku. – na-
szym celem jest wytworze-
nie produktu leczniczego 
stabilnego chemicznie. nie 
mogą więc występować żad-
ne interakcje między zasto-
sowaną w nim substancją 
chemiczną a substancjami 
pomocniczymi czy lekiem 
a opakowaniem, co prowadzi 
do pogorszenia jego jakości 
– wyjaśniał przemysław Sko-
czeń. produkt musi być też 
stabilny fizycznie, czyli nie 

może dochodzić do zmian 
polimorficznych. Wyprodu-
kowana tabletka musi być 
twarda, by można ją było 
wyłuskać z blistra oraz aby 
nie rozpadła się w czasie 
transportu. 

Do produkcji generyków, 
czyli leków drugiej gene-
racji, często wykorzystu-
je się substancje lecznicze, 
które są trudno dostępne, 
a często bardzo kosztowne. 
– najdroższa substancja, 
jaką pamiętam, z której ko-
rzystaliśmy, kosztowała ok. 
2 tys. dol. za 1 g. tymczasem 
w trakcie badań rozwojo-
wych zużywamy od 10 do 
nawet 300 kg – opowiadał 
przemysław Skoczeń. 

Opracowanie dokumen-
tacji rejestracyjnej to nic 
innego, jak zebranie całej 
wiedzy na temat produktu 
leczniczego, od pierwszego 
aż po ostatni etapu jego po-
wstawania. Mowa więc o za-
stosowanych substancjach 
leczniczych i pomocniczych, 
ale też o składzie produktu, 
o tym, jak został rozwinięty, 
jak wyglądała walidacja pro-
cesu wytwarzania, badania 
stabilności, jakie zastosowa-
no opakowanie. na tej posta-
wie produkt jest dopuszcza-
ny do obrotu. 

 Miejsce na innowacje 

Uczniowie na własne oczy 
mogli się przekonać, że lek 
drugiej generacji powstaje 
od podstaw, a nie na pod-

Lek generyczny  
to lek 2. generacji
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Po zwiedzaniu 
zakładu i laborato-
rium porozmawia-
liśmy z uczniami, 
żeby poznać ich 
opinie. W więk-
szości byli bardzo 
zaskoczeni i zdu-
mieni, ile wiedzy 
i wysiłku wielu ludzi 
potrzeba, żeby na 
półce w aptece czy 
w szpitalnym maga-
zynie znalazł się lek 
pomagający chorym

Goście polpharmy byli zgod-
ni, że za mało wiemy o spra-
wach, które są nam tak bli-
skie, bo przecież wszyscy 
z różnych powodów musi-
my korzystać z leków. przy-
znali, że głęboko niesłuszna 
jest opinia, z którą można się 
czasem spotkać, że leki ge-
neryczne są gorsze od refe-
rencyjnych. – po tej wizycie 
już wiem, że lek generyczny 
to lek drugiej generacji i ma 
takie samo działanie jak 
oryginalny. nie został jed-
nak wyprodukowany w taki 
sam sposób, chociażby dla-
tego, że lek pierwotny jest 
opatentowany. poza tym 
dążeniem firmy farmaceu-
tycznej jest obniżenie kosztu 
jego produkcji, a to oznacza 
modyfikacje składu. Generyk 
z założenia ma być dostępny 
dla każdego pacjenta. Jest to 
często udoskonalona wersja. 
tym bardziej że zwykle po-
wstaje wiele lat od wyprodu-
kowania referencyjnego pre-
paratu. Bywa więc, że w tym 
czasie doszło do zmian w za-
kresie produkcji, pojawią się 
nowe technologie i rozwiąza-
nia – stwierdził piotr. 

– to sprawia, że spełniają 
o wiele bardziej rygorystycz-
ne normy w zakresie wytwa-
rzania. I to, że są tańsze od 
oryginalnych, nie oznacza, 
że są gorsze – podkreślił ni-
kodem. Dodał, że nierzadko 
słyszał w aptece od pacjenta, 
któremu farmaceuta propo-
nował tańszy zamiennik, że 
z niego rezygnuje i poszu-
ka leku gdzie indziej, bo nie 
chce brać leku gorszej jako-
ści. – to tylko tańsze wer-
sje czegoś dobrego. Jak wi-
dać po procesie produkcji, 
nie ma się absolutnie czego 
bać. Bo leki te są też w pełni 
bezpieczne dla pacjentów, 
którzy niczym nie ryzyku-
ją, decydując się na nie. Mogą 
tylko zaoszczędzić – tłuma-
czył nikodem. 

piotr zwrócił uwagę, że 
leki generyczne wymaga-
ją innowacyjnego podej-
ścia i olbrzymiego wkładu 
intelektualnego. podobnie 
uważała Michalina, zazna-
czając, że polski przemysł 
farmaceutyczny, choć spe-
cjalizuje się w lekach drugiej 
generacji, to na pewno nie 
stoi w miejscu. – Musi przez 
cały czas doskonalić produk-
cję leków. Chodzi przecież 
o wytwarzanie preparatów 
leczniczych, które będą po-
lepszały życie pacjentów. Ma 
to miejsce na różne sposoby. 
Dlatego przy opracowywa-
nia generyku często docho-
dzi do stworzenia leku, który 
łączy w sobie dwa czy nawet 

trzy inne. Dzięki temu cho-
ry może ograniczyć liczbę 
przyjmowanych na co dzień 
lekarstw. Jak to więc nazwać 
inaczej niż innowacja? – py-
tała Michalina. 

to samo mówił piotrek, 
zwracając uwagę, że wła-
śnie w polpharmie powsta-
ją leki będące kombinacją 
kilku różnych. – Firma dąży 
do odkrywania nowych pro-
duktów. Cały czas się rozwi-
ja, chce wchodzić na nowe 
rynki. Ma ogromny potencjał 
intelektualny, o który trzeba 
zadbać, by nie został zmar-
nowany, ale też by został za-
uważony – dodał. 

Roksana nie kryła zdzi-
wienia tym, co zobaczyła 
podczas zwiedzania fabry-
ki. przyznała, że faktycznie 
nie miała wiedzy na temat 
tego, że leki, które powstają 
w polsce, a które nazywa się 
potocznie odtwórczymi, wy-
magają pracy tak wielu osób. 
– to niesamowite, że po-
trzebne jest tak ogromne za-
angażowanie zespołu ludz-
kiego, w celu wytworzenia 
jednej małej tabletki. prze-
konałam się o tym dopiero 
wtedy, gdy mogłam zoba-
czyć osobiście, na czym po-
lega praca w laboratorium, 
w którym opracowywana 
jest receptura leków, zanim 
trafią na taśmę produkcyj-
ną – relacjonowała. Dobrze, 
że jest taki program jak po-
lpharma – polskie badania 
i rozwój – stwierdziła. 

Magda również była za-
skoczona tym, że leki gene-
ryczne tworzone są od zera. 
– Myślałam, że powstają na 
podstawie gotowej, wcześniej 
opracowanej receptury, a w 
fabryce są tylko produkowane 
i poddawane kontroli składu 
i jakości – powiedziała. 

– to niesamowite, że trze-
ba wykonać tyle prototypów, 
serii i prób, by powstał osta-
teczny lek. Do tego należy 
wszystko przebadać, a wy-
niki przeanalizować i na tej 
podstawie zaplanować całą 
produkcję. to metoda prób 
i błędów, aż do osiągnięcia 
pożądanego efektu – mówił 
Sebastian. 

– Udoskonalanie produktu 
jest bardzo ważne. Zwłasz-
cza takie, które sprawi, ze 
zadziała szybciej. Uważam, 
że na tym w przyszłości będą 
skupiały się innowacje w za-
kresie środków przeciwbó-
lowych. przynajmniej tego 
oczekuję – powiedziała Mag-
da.

Zdaniem alicji ważne jest 
też, by lek nie odrzucał pa-
cjenta. By jego smak był do-
bry. Dlatego tu też jest, jak 
oceniła, pole do innowacji, 
dzięki którym możliwe jest 
zabicie gorzkiego smaku an-
tybiotyku czy zmniejszenie 
tabletki, by była łatwiejsza 
w przyjmowaniu. – Innowa-
cja to wprowadzenie czegoś, 
co będzie w stanie zastąpić 
lepszą firmą coś, co już ist-

nieje na rynku. ale to też 
łączenie ze sobą substancji 
w taki sposób, by ze sobą 
nie reagowały, a uderzały 
w schorzenie i było dobre 
dla pacjentów – tłumaczy-
ła alicja, której zdaniem nie 
mamy prawa mieć komplek-
sów w porównaniu z zagra-
nicznymi koncernami. 

– polska jest zdecydo-
wanie niedoceniona pod 
względem innowacyjności, 
a mamy czym się pochwalić 
– dodała Oksana. 

problemem polski, jak 
uznali uczniowie, jest to, że 
boimy się chwalić swoimi 
sukcesami i osiągnięciami. 
to z kolei konsekwencja spo-
sobu nauczania. W szkole 
nie zaszczepia się uczniom 
mówienia o sukcesach, a po-
tem i naukowcy nie potrafią 
opowiadać prostym językiem 
o tym, co robią na co dzień, 
jakie mają osiągnięcia. Mło-
dzi ludzie wyrażali przeko-
nanie, że bardzo ważne jest 
przełamanie takiego podej-
ścia, żeby sukcesy mogły być 
doceniane w kraju i na are-
nie międzynarodowej. 

– Szkolnictwo działa na 
zasadzie jednego klucza, 
który ma otwierać wszyst-
kie drzwi. Kreatywność nie 
jest jego mocną stroną. a to 
niestety zabija innowacyj-
ność – ocenił nikodem. 

– Mamy ważną rzecz do 
zrobienia. trzeba zwrócić 

uwagę ludzi na to, że pro-
dukcja leków w polsce to 
nie tylko wytwarzanie ich na 
hali, według gotowych sche-
matów podanych na tacy. ale 
wymyślanie od zera – mó-
wił piotr. 

Szczególnie że taki pro-
ces – jak zauważył Sebastian 
– wymaga lat pracy. – I za to 
naukowcy powinni być doce-
niani – stwierdził. 

Zapytaliśmy też uczniów, 
jak będą wyglądały leki przy-
szłości. niektórzy uważają, 
że rozwój technologii sprawi, 
że pojawią się lekarstwa, któ-
re będą bardziej dostosowa-
ne do potrzeb i możliwości 
pacjentów, bo będą tworzo-
ne z uwzględnieniem Dna 
konkretnych osób. 

– patrząc na to, co już się 
dzieje, to myślę, że niedługo 
jedna tabletka będzie leczyła 
kilka schorzeń naraz. Uwa-
żam też, że koncerny będą 
dążyły do zmniejszania ta-
bletek, by były łatwiejsze 
w przyjmowaniu – mówiła 
Sabina. 

– Coraz trudniej mówić 
o przyszłości, bo farmacja 
dynamicznie się rozwija. 
Bakterie i wirusy, jak poka-
zują ostatnie doświadczenia, 
będą natomiast cały czas 
mutować. Wyścig między 
koncernami i naukowcami 
w ich zwalczaniu zapewne 
będzie się z każdym rokiem 
zaostrzał. Rozwój technolo-
gii będzie wciąż więc miał 
miejsce – stwierdził niko-
dem. 

Uczniowie byli pod wraże-
niem tego, że w ich mieście 
działa jeden z największych 
i najbardziej nowoczesnych 
zakładów produkujących leki 
w europie. 

– Mogłabym z nim zwią-
zać swoją przyszłość. patrząc, 
jak wygląda praca w fabryce, 
uważam, że byłabym w sta-
nie jej podołać. tu każdy 
człowiek odpowiada za frag-
ment produkcji. Wystarczy 
więc wyspecjalizować się na 
jakimś wycinku. nie trzeba 
umieć wszystkiego – zauwa-
żyła Magda. 

– Wizyta w zakładzie 
uzmysłowiła mi, że wie-
dza i intelekt pracujących 
w fabryce osób to tylko jed-
na strona medalu. Inną są 
ogromne nakłady finan-
sowe, które musi ponosić 
firma, by unowocześniać 
produkcję. Bez nich nie ma 
mowy o innowacji – podkre-
śliła alicja.  pao

stawie gotowej receptury. 
Dodatkową komplikacją 
jest to, że zakład farma-
ceutyczny dąży do tego, by 
przez zastosowanie w skła-
dzie substancji pomocni-
czych, substancja leczni-
cza jeszcze lepiej ujawniła 
swoje możliwości. Chodzi 
o opracowanie leku, który 
będzie jak najbardziej przy-
jazny dla organizmu czło-
wieka. to właśnie moment, 
gdzie jest miejsce na naj-
większe innowacje. Za po-
średnictwem używanych 
substancji pomocniczych 
można bowiem poprawić 
wielkość tabletki, jej smak, 
wchłanialność. 

ale nie tylko na tym pole-
gają innowacje. Mogą doty-
czyć np. formy przyjmowa-
nia leku. Dziś leki są znane 
nie tylko w formie tabletek, 
ale i mikrogranulek do roz-
puszczania, syropów, pla-
strów czy w firmie płynnej 
do podawania dożylnie. 

eksperci polpharmy tłu-
maczą, że innowacje muszą 
być dostosowane do bardzo 
konkretnych potrzeb pa-
cjentów, którzy będą od-
biorcami leków. Osoby star-
sze np. nie mogą mieć zbyt 
małych tabletek, gdyż z po-
wodu kłopotów ze wzro-
kiem będzie im je trudno 
wyłuskać z blistra. Istotne 
są też możliwości – table-
tek na niektóre schorzenia 
nie da się zrobić małych, ze 
względu na dużą ilość uży-
tych w nich substancji lecz-
niczych.

Młodzi ludzie pod wrażeniem

Lek generyczny 
Jest to zamiennik leku oryginalnego, zawierający tę samą substancję czynną. Aby 
mógł zostać wprowadzony do obrotu, musi mieć udowodniony ten sam skład, czyli 
musi zawierać tę samą ilość substancji aktywnej, choć może mieć inne substancje po-
mocnicze, ale pod warunkiem że nie zmieniają one właściwości leku i nie wpływają 
na skuteczność. Musi mieć tę samą postać, dostępność biologiczną oraz to samo dzia-
łanie farmakologiczne.



1

nowoczesna polska farmacjaE4 Dziennik Gazeta Prawna, 1 czerwca 2022  nr 105 (5767)    dziennik.pl  forsal.pl

1

Polpharma stwarza 
niezwykłe możliwości 

Produkcja leków to nie tylko kosztowny, ale 
i długotrwały proces. Polpharma i inne firmy 

farmaceutyczne inwestują ogromne środki 
w badania i rozwój, pomagając w walce 

z chorobami oraz sprawiając, że gospodarka 
staje się przez to coraz bardziej nowoczesna 
i innowacyjna – mówi Sebastian Szymanek,  

prezes zarządu Polpharmy
 Skąd się biorą leki  
 w aptece? 

to bardzo dobre pytanie. 
trzeba zacząć od tego, że 
lek musi przebyć długą drogę 
zanim pacjent będzie miał 
do niego dostęp za pośred-
nictwem apteki. a wszystko 
zaczyna się w laboratoriach 
naukowo-badawczych firm 
farmaceutycznych, gdzie 
naukowcy opracowują re-
cepturę leku, który potem 
trafia do seryjnej produkcji. 
W polpharmie mamy trzy 
centra badawcze, w których 
zatrudniamy ponad 350 na-
ukowców. Każde z nich spe-
cjalizuje się w innej katego-
rii produktów. W jednym 
opracowujemy leki w ta-
bletkach, w tym produkty 
złożone z kilku substancji 
leczniczych, w innym pro-
dukty do inhalacji, a w jesz-
cze innym krople do oczu czy 
produkty sterylne podawane 
w zastrzykach. , 

Opracowany w laborato-
rium produkt musi speł-
niać surowe i ściśle okre-
ślone kryteria, być nie tylko 
skuteczny, ale i bezpiecz-
ny dla pacjentów. Wymaga 
w związku z tym setek ana-
liz, badań, eksperymentów, 
wykonania nawet kilkudzie-
sięciu prototypów, zanim 
wybierze się ten właściwy. 
Dlatego cały proces rozwo-
ju leku trwa latami. a zatem 
na wynik pracy naukowców 
trzeba długo poczekać. 

 Czy to koniec procesu  
 rozwoju leku? 

Jeszcze nie. W jego trakcie 
bardzo często powstaje in-
nowacyjna  ścieżka produk-
cji, a tym samym możliwość 
jej opatentowania. Innowa-
cja może dotyczyć proce-
su otrzymywania produk-
tu, stosowanych substancji 
pomocniczych czy udosko-
nalenia postaci leku, aby 
pacjentowi łatwiej było 
go przyjmować.

W ciągu ostatnich 5 lat 
uzyskaliśmy aż  93 patenty, 
a europejski Urząd patento-
wy kilka razy przyznał po-
lpharmie miejsce w czołów-
ce  polskich przedsiębiorstw 
pod względem liczby zgła-
szanych wniosków paten-
towych. W naszych labora-
toriach pracują tęgie mózgi, 
które opracowują zaawanso-
wane leki.

Kolejnym krokiem jest 
wdrożenie opracowanego 
leku do produkcji. Wymaga 
to rejestracji, a więc złoże-
nia stosownych dokumen-
tów do właściwego urzędu, 
które potwierdzą jakość, bez-
pieczeństwo i skuteczność 
produktu. Działania te są 
prowadzone w tym samym 
czasie, co przygotowanie 

fabryki do uruchomienia 
masowej produkcji leku. 
Dotychczas był on bowiem 
wytwarzany na małą skalę 
w laboratorium. trzeba więc 
zwiększyć jego produkcję do 
skali komercyjnej w zakła-
dzie. Gdy już do tego dojdzie, 
a cały proces jest rozwinięty 
i dograny, lek zarejestrowa-
ny, rusza jego produkcja na 
masową skalę. Kolejnym kro-
kiem jest dystrybucja. Z fa-
bryk lek trafia do hurtowni 
farmaceutycznych, skąd jest 
zamawiany przez poszcze-
gólne apteki, w których jest 
kupowany przez pacjentów. 

 Czy w Polsce produkuje się   
 leki innowacyjne? 

Zanim odpowiem na to py-
tanie, to podkreślę, że cała 
branża farmaceutyczna jest 
innowacyjna. Wytwarzanie 
leków jest oparte na bardzo 
zaawansowanych technolo-
giach, wymagających dużych 
nakładów finansowych na 
badania i rozwój. to czyni 
tę działalność innowacyj-
ną. Można jednak również 
podzielić branżę na dwa ob-
szary. 

 Jakie to kategorie firm  
 i do którego zalicza  
 się Polpharma? 

Do pierwszej z nich należą 
światowe korporacje, spe-
cjalizujące się w wynajdo-
waniu leków, czy substan-
cji, których do tej pory nie 
było na rynku. Ich celem 
jest opracowywanie leków, 
które będą nie tylko zwalczać 
nowe choroby, ale i lepiej le-
czyć te znane od lat, z któ-
rymi mierzą się pacjenci. 
I czasem się to udaje, a wie-
my o tym, bo każde wynale-
zienie przełomowej terapii 
jest nagłaśniane. Wówczas 
mówi się o opracowaniu 
leku, który daje nadzieję na 

lepsze efekty leczenia, albo 
lepszą jego tolerancję przez 
pacjentów w porównaniu 
z dotychczas dostępnymi. 
prowadzenie takiej działal-
ności przez firmy farmaceu-
tyczne jest bardzo kosztow-
ne. Można jednak liczyć na 
nagrodę za te starania i na-
kłady ponoszone na opraco-
wywanie nowych terapii. Ich 
powstanie oznacza bowiem 
uzyskanie na nie ochrony 
patentowej. W praktyce daje 
to możliwość sprzedaży le-
ków po bardzo wysokiej ce-
nie. Są one jednak dostępne 
głównie dla pacjentów z bo-
gatych, rozwiniętych krajów. 

polpharma należy do dru-
giej kategorii firm, tzw. ge-
nerycznych, które skupiają 
się na nieco innej działalno-
ści. naszym celem jest spra-
wienie, by nowoczesne te-
rapie stały się dostępne dla 
każdego. a ponieważ wie-
my, jak nowe leki działają, to 
skupiamy się na opracowy-
waniu takiej ścieżki ich pro-
dukcji, by stały się one tań-
sze. Zatem po wygaśnięciu 
ochrony patentowej, firmy 
generyczne produkują i ofe-
rują nowe terapie po niż-
szych kosztach. Dają w ten 
sposób dostęp do nowocze-
snego leczenia o wiele więk-
szej liczbie pacjentów. Oczy-
wiście w całym tym procesie, 
pracujemy też nad poprawą 
dotychczasowych form le-
ków, np. wygodą ich podania 
(np. 2-3 substancje w jednej 
tabletce), wydłużeniem dzia-
łania leku lub poprawą in-
nych jego parametrów (np. 
smak).

 Dlaczego zdecydował się  
 Pan na pracę  
 w Polpharmie? 

Z wykształcenia jestem 
farmaceutą, ale droga do 
ukończenia tych studiów 
nie była taka oczywista. Gdy 

byłem młody, zastanawia-
łem się, co będę robił po 
ukończeniu liceum. Szcze-
gólnie, że miałem wiele za-
interesowań. pasjonował 
mnie świat leków, proce-
sów chemicznych, tego jak 
działają różne substancje. 
ale obok chemii intereso-
wała mnie ekonomia, za-
rządzanie procesami w or-
ganizacji, marketing. te 
hobby trudno jednak pogo-
dzić, studiując na jednym 
kierunku. Dlatego skoń-
czyłem farmację, a potem 
uzupełniałem wykształ-
cenie o pasjonujące mnie 
dziedziny, studiując na in-
nych uczelniach. apteki nie 
obrałem jednak na ścieżkę 
swojej kariery zawodowej. 
Stała się nią firma farma-
ceutyczna, a raczej firmy, 
bo zanim otrzymałem pra-
cę w polpharmie, która jest 
największym graczem na 
rynku, byłem zatrudnio-
ny w kilku przedsiębior-
stwach. 

 Jak Pan ocenia pracę  
 z Polpharmie  
 z perspektywy czasu? 

Bardzo dobrze. to firma, któ-
ra stwarza niezwykłe moż-
liwości. nie tylko bowiem 
sprzedaje leki w polsce i wie-
lu krajach na świecie, ale też 
rozwija działalność nauko-
wo-badawczą. to wszystko 
sprawa, że daje możliwości 
ciągłego uczenia się, doszka-
lania, podnoszenia swoich 
kwalifikacji. Oczywiście za-
rządzanie taką firmą jest 
również większym wyzwa-
niem. Jednak to nie fakt, 
jak wygląda organizacja, ale 
jacy w niej pracują ludzie ma 
największy wpływ na to, że 
uwielbiam tę pracę. Zespół 
fachowców, którym zarzą-
dzam jest wspaniały, współ-
pracujący ze sobą, co daje mu 
siłę. Mam też poczucie, że 

pracuję w firmie, która robi 
bardzo ważne rzeczy, mające 
wpływ na zdrowie pacjen-
tów, ale i bezpieczeństwo 
lekowe kraju. to od nas za-
leży bowiem czy leki trafią 
na czas na rynek, a więc i do 
chorych. Dodam, ze co ósme 
sprzedawane opakowanie 
leku i co trzecie, które jest 
podawane pacjentom w szpi-
talach, pochodzi z naszych 
taśm produkcyjnych.

Wreszcie, pracuję w bran-
ży, która ma ogromne zna-
czenie dla polskiej gospo-
darki. Sprawia, że staje się 
coraz bardziej nowoczesna, 
innowacyjna, przez to, ze 
koncerny farmaceutyczne 
inwestują ogromne środki 
w badania i rozwój.

Sukces przychodzi tyl-
ko wtedy, gdy robi się to, co 
się kocha. Oczywiście pra-
cowitość też ma znaczenie. 
Jednak wykonywanie pracy 
w miejscu, w którym chce się 
przebywać, w którym czło-
wiek się spełnia, ma ogrom-
ne znaczenie. polpharma jest 
piątą firmą farmaceutyczną, 
w której pracuję. Związałem 
się z nią 15 lat temu i jestem 
do dziś. to tu mogę powie-
dzieć, że zrobiłem karierę. 
Dlatego moja rada jest taka, 
by się uczyć i pracować, ale 
rozwinąć skrzydła można 
tylko we właściwym miejscu. 
Dlatego zachęcam do poszu-
kiwania swojego miejsca na 
ziemi. 

 Jaką drogą chce Pan  
 podążać: innowacji  
 i unowocześniania  
 produkcji, czy obniżania  
 kosztów? 

W biznesie obowiązuje za-
sada: jeśli stoisz w miejscu, 
to się cofasz. Dlatego sta-
wiamy na rozwój. Jesteśmy 
co prawda największą fir-
mą farmaceutyczną w pol-
sce, ale na świecie plasuje-
my się w gronie średnich. 
Musimy wiec konkurować 
z wieloma gigantami. to też 
determinuje nas do ciągłe-
go rozwoju. nasza strate-
gia opierała się dotychczas 
przede wszystkim na dzia-
łaniu w europie Środkowo-
-Wschodniej oraz krajach 
byłego Związku Radziec-
kiego. teraz jednak mamy 
plan, by na szeroką skalę 
zaistnieć również w krajach 
europy Zachodniej. Drogi do 
tego są dwie. albo stopnio-
wy rozwój organiczny, albo 
przejmowanie mniejszych 
lokalnych firm. Oprócz tego 
cały czas stawiamy na inno-
wacje. Każdemu marzą się 
tak przełomowe pomysły, 
jak stworzenie największego 
hotelu, bez konieczności po-
siadania własnych pokojów 
– mówię o platformie do wy-
najmu aIRBnB. Może nam 

się kiedyś uda coś tak wyjąt-
kowego w farmacji.  

na razie skupiamy się na 
produkcji i wdrażaniu do 
produkcji nowoczesnych 
leków, poprawianiu efek-
tywności działania przed-
siębiorstwa. nie myślę jed-
nak o ścinaniu kosztów za 
wszelka cenę, a o rozsądnym 
wydawaniu każdej złotówki. 

 Wspomniał Pan,  
 o wchodzeniu na  
 nowe rynki. A czy będą  
 nowe kontynenty? 

atrakcyjnym regionem jest 
dla nas ameryka północ-
na. Mówię o USa i Kana-
dzie, które są największymi 
rynkami farmaceutycznymi 
świata. Oba te kraje odpo-
wiadają za 35 proc. całego 
obrotu farmaceutycznego. 
Dlatego chcielibyśmy być 
na nich obecni. Mamy jed-
nak świadomość, że bardzo 
trudno tam zaistnieć, ze 
względu na ogromną kon-
kurencję, ale i wymogi do 
spełnienia. Dlatego ideal-
nym rozwiązaniem byłoby 
znalezienie partnera, który 
zająłby się tam dystrybucją 
naszych produktów. My po-
zostalibyśmy ich producen-
tem, a udzielalibyśmy tylko 
licencji na obrót. to pozwo-
liłoby nam bardzo rozwinąć 
naszą działalność. 

 Jakie jest największe  
 osiągnięcie Polpharmy? 

trudno jest wskazać jedno, 
ale wydaje mi się, że konse-
kwencja w inwestowaniu 
w rozwój firmy oraz od-
waga w sięganiu po nowe,  
nieosiągalne dotąd obszary 
spowodowały, że dzięki skali 
naszej działalności, polphar-
ma jest dziś niezbędna dla 
zapewnienia bezpieczeń-
stwa lekowego polski. poza 
tym warto podkreślić, że to 
z polpharmy wywodzi się 
polpharma Biologics - naj-
większa firma biotechnolo-
giczna w polsce Dumni też 
jesteśmy  z tego, że polphar-
ma wygrała grant w konkur-
sie ogłoszonym przez agen-
cję Badań Medycznych na 
rozwój leków opartych na 
technologii Rna. Mając 
doświadczenie w rozwo-
ju leków sterylnych i przy 
współpracy z Instytutem 
Chemii Bioorganicznej pan 
w poznaniu, który ma kilku-
dziesięcioletnie doświadcze-
nie w badaniach nad Rna, 
widzimy naprawdę duże 
szanse na sukces, czyli roz-
poczęcie w polsce produk-
cji leków będących jednym 
z najbardziej obiecujących 
trendów współczesnej far-
makoterapii.

rozmawiali: Piotr, Sebastian  
i nikodem. Oprac. pao


