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1.  Analizarynku

Charakterystyka rynku

Biofarmaceutyki to leki produkowane przy zastosowaniu technologii.
Powstaja poprzez przemiane czasteczek, genéw i komorek - podstawo-
wych budulcéw organizmu zywego - po to, by tworzy¢ uzyteczne pro-
dukty, procesy i ustugi, takie jak nowe leki oraz formy terapii.

Sektor produkcyjny w Irlandii obecnie odnotowuje okres silnego wzro-
stu, ktory jest spowodowany zwiekszonym popytem ze strony rynku
irlandzkiego,jak i Swiatowego. W ramach tego szerokiego sektora, bran-
za life science (grupa dziedzin nauki, ktére z definicji dotycza zywych
organizmoéw, w tym ludzi, zwierzat oraz roslin), z uwzglednieniem jej
segmentow: farmaceutycznego, biotechnologicznego oraz technologii
medycznych, w dalszym ciagu odgrywa bardzo istotna role i nieustannie
sie rozwija.

W latach 60.w Irlandii produkcja wyrobow biofarmaceutycznych byta
glownie skupiona na produkcji aktywnych sktadnikéw farmaceutycz-
nych (ang. Active Pharmaceutical Ingredients, API). W latach 90. nastapit
znaczacy zwrot w strone produkcji m.in. wysokiej jakosci szczepionek.
Wraz z poczatkiem lat 2000. Irlandia stala sie Swiatowym osrodkiem
przemystu biotechnologicznego. Obecnie zachowuje swoja silna pozy-
cje w produkcji lekéw matoczasteczkowych i odnotowuje silny wzrost
w produkecji lekéw biologicznych. Dodatkowo kraj skupia i przyciaga
coraz wigksza grupe zagranicznych przedsigbiorstw prowadzacg tam
swoje rozmaite operacje ustugowe.

Wielkos¢ rynku

Na terenie Irlandii operuje ponad 75 zagranicznych firm biofarmaceu-
tycznych, z czego 10 firm to najwieksi Swiatowi gracze. Produkcja od-
bywa sie w 90 zakladach produkcyjnych. Irlandzki sektor biofarmaceu-
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tyczny zatrudnia ponad 30 tys. 0sdb pracujacych bezposrednio w branzy.
Roczna warto$¢ eksportu produkeéw farmaceutycznych, biofarmaceu-
tycznych oraz chemicznych wynosi 54 mld EUR, dzigki czemu Irlandia
jest7.najwiekszym eksporterem produktow leczniczych i farmaceutycz-
nych na swiecie.

Rysunek 1. Charakterystyka sektora farmaceutycznego w Irlandii w 2017 roku

10 90 30tys. 54 mid EUR

najwigkszych $wiatowych : firm zatrudnionych 0séb w warto$é eksportu produktéw
firm farmaceutycznych blofarmaceutyi:znych sektorze biofarmaceutycznych (2016)
w Irlandii biofarmaceutycznym

Zrodo: op ie wtasne na ie: www.worldstopexports.com/irelands-top-10-imports,

www.universityobserver.ie/busil /irelands-economic-backbone-the-ph: ical-industry ,w ww.mcgeepharma.com/eur/ireland-
and-the-life-science-industry-2017;

www.biopharmabusiness.com/ireland-and-the-life-science-industry-2017/

Zakres dzialan firm biotechnologicznych obejmuje:

rozwdj i produkcje produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub
weterynaryjnych,

- rozwodj kluczowych technologii,

- opracowywanie i wprowadzanie nowych lekow,
- produkcje na zlecenie.

Instytuty technologiczne i naukowe

Irlandzki rzad inwestuje rocznie ponad 782 mIn EUR w badania w ir-
landzkich instytucjach szkolnictwa wyzszego!. W Irlandii nie brakuje
wspolpracy pomiedzy o§rodkami badawczymia wydzialami medyczny-
mi przy uniwersytetach. Naukowcy akademiccy réwniez $cisle koope-
ruja zarowno z mniejszymi firmami, jak i z najlepszymi i najwigekszymi
Swiatowymi przedsiebiorstwami w ramach programu wspdlnych pro-
jektow badawczych, ktdry zostal opracowany przezlokalne organizacje
rzadowe, takie jak Enterprise Ireland oraz IDA Ireland.

W Irlandii znajduja sie jedne z najlepszych uczelni na Swiecie. Studia na
kierunkach medycznych sa na wysokim poziomie, a ich programy dy-
namicznie sie rozwijaja. Kierunki studiow, takie jak inzynieria, chemia,
biochemia i biotechnologia doskonale odpowiadaja zapotrzebowaniu
na przyszlych specjalistow w sektorze biofarmaceutycznym w Irlandii.
Ponizsza tabela przedstawia najlepsze irlandzkie uczelnie prowadzace
studia na kierunkach medycznych w Irlandii. Zestawienie zostato przy-

'www.educationinireland.com/en/Why-Study-in-Ireland-/
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Analizarynku

gotowane na podstawie prestizowego rankingu QS World University
Ranking sporzadzonego przez brytyjska firme Quacquarelli Symmonds,
ktoéra wydaje publikacje poSwiecone edukacji i studiowaniu za granica.
Najlepsze jednostki naukowe w Irlandii z dziedziny farmacji, chemii
iinzynierii chemicznej w2018 roku

Miei .. Miejsce w rankin-
iejsce wran- Miejsce wran- ww dziedzinie
.| kinguw dziedzi- | kinguw dziedzi- | &%} ¢Z1€C
Nazwa | Lokali- nie farmacji nie chemii inzynierii che-
uczelni zacja micznej
w Irlan- | na$wie- | wlrlan- | nas$wie- | wlrlan- | naswie-
dii cie dii cie dii cie
Trinity
College Dublin 1 51-100 1 51-100 - -
Dublin
University
College Cork 2 51-100 3 201-250 2 201-250
Cork
University
College Dublin 3 151-200 2 151-200 1 151-200
Dublin
National
University
of Ireland Galway 4 251-300 5 351-400 - -
Galway
Royal
Collegeof | puplin | 5 [251300| - - - -
urgeons in
Ireland

Zrédlo:opracowanie wlasne na podstawie: www.topuniversities.com/univer-
sity-rankings/university-subject-rankings/2017/pharmacy-pharmacology,
www.topuniversities.com/university-rankings/university-subject-rankin-
gs/2017/chemistry; www.topuniversities.com/university-rankings/univer-
sity-subject-rankings/2017/engineering-chemical

Badania akademickie to obecnie jedne z najwazniejszych dziatai, a ich
sercem s3 wiodace instytucje edukacyjne. Irlandia posiada duze do-
Swiadczenie oraz osiagniecia w zakresie akademickich badan klinicz-
nych. Rzad irlandzki, aby zapewni¢ swojemu panstwu czotowa pozycje,
jakowazne centrum badawczo-rozwojowe w ostatnim czasie zainwesto-
wal wrozwéj dzialu 8 mld EUR, ktére pokryto otwarcie centréw techno-
logicznych (ang. Technology Centre). Centra sa zasilane kadrowo przez
wysoko wykwalifikowanych badaczy, ktorych zadaniem jest rozwoj sek-
toraw zakresie technologicznym.?

*www.idaireland.com/doing-business-here/industry-sectors/bio-pharmaceuticals
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W 2013 roku o$rodek National Institute for Bioprocessing Research and
Training, NIBRT przeprowadzit szkolenia 2 tys. os6b (otwarcie NIBRT
kosztowato IDA Ireland 60 mIn EUR).? Na dodatek Irlandzka Fundacja
Nauki (ang. Science Foundation Ireland, SFI) finansuje wiele podstawo-
wych badan w obrebie sektora biofarmaceutycznego, glownie w dziedzi-
nie choré6b nowotworowych,autoimmunologicznych oraz Alzheimera.*

W ramach dziatann badawczo-rozwojowych, rzad irlandzki oferuje kilka
programow wsparcia oraz inicjatyw dla przedsiebiorcow, tj:

- Technology Centres Initiative,
R&D Funding,
Knowledge Transfer Ireland, KTI
Innovation Vouchers,
- Innovation Partnerships Programme,
- Technology Gateways Programme,
- Access EU and ESA Supports.®

Ponizsza tabela przedstawia najwazniejsze centra badawcze i technolo-

giczne w Irlandii.
Nazwa Lokalizacja
Advanced Materials and
BioEngineering Research Trinity College Dublin, Dublin
(AMBER)

Alimentary Pharmabiotic

Centre (APC) University College Cork, Cork

Biomedical Diagnostics

Institute (BDI) Dublin City University, Dublin

Centre for Advanced Pho-
tonics & Process Analysis Cork Institute of Technology, Cork
(CAPPA)

CFR Cork (University Hospital Cork, Cork), CFR
Galway (National University of Ireland, Galway),
Clinical Research Facilities CREF SJH (Trinity Centre for Health Sciences, Du-
and Centres (CRF/Cs) blin), CRC UCD (School of Medicine & Medical
Science, Mater Hospital, Dublin), CRC RCSI (Be-
aumont Hospital, Dublin)

Swww.idaireland.com/doing-business-here/industry-sectors/bio-pharmaceuticals
‘www.idaireland.com/doing-business-here/industry-sectors/bio-pharmaceuticals
Senterprise-ireland.com/en/Research-Innovation/Companies/R-D-Funding/
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Analizarynku

Ion Channel Biotechnology
Centre (ICBC)

Dundalk Institute of Technology, Dundalk

National Institute for Bio-
processing Research and
Training (NIBRT)

Dublin

Pharmaceutical & Molecular
Biotechnology Research
Centre (PMBRC)

Waterford Institute of Technology, Waterford

Pharmaceutical Manufac-
turing Technology Centre

University of Limerick, Limerick

Institute (REMEDI)

(PMTC)
Synthesis an{i Solid State Materials and Surface Science Institute, University of
Pharmaceutical Centre Limerick. Limerick
(SSPC) g
Systems Biology Ireland .
(SBI) Dublin
The Regenerative Medicine Galway

Zrédlo: opracowanie whasne na podstawie:www.enterprise-ireland.com/en/
research-innovation/companies/collaborate-with-companies-research-insti-
tutes/research-and-technology-centres-2015.pdf.
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2. Tlokonkurencyjne

Konkurencyjnos¢

Rosnacy popyt spowodowany starzeniem sie spoteczenstwai powszech-
nym wystepowaniem chordb zakaznych i chronicznych jest sila nape-
dzajaca rozwoj sektora life science. Branze od zawsze cechowato szyb-
kie tempo, dynamika zmian oraz cz¢ste zmiany trendoéw. Koniecznos¢
radzenia sobie z takimi problemami jak: wzrost kosztéw, koniecznos¢
ciaglych innowacji, rosnace oczekiwania pacjentéw a takze zmiany re-
gulacyjne powodujg, ze branza ta znajduje sie pod coraz wigkszg presja.

Nowe technologie cyfrowe, cyfrowe rozwiazania medyczne, aplikacje
mobilne, analityka danych, diagnostyka i elementy sztucznej inteligen-
¢ji przygotowuja ten sektor do kolejnych rewolucji. Kazdy rok oznacza
zmiany i nowe wyzwania. Branze czeka niewatpliwy rozwoj, ale tez duze
wyzwania, tj. zarzadzanie polityka cenowa, presja cenowa, innowacyj-
nos¢, inwestycje w badania i rozw6j oraz zmiany regulacyjne i ryzyko.

Rodzaje firm

Na irlandzkim rynku prowadzi swoja dzialalno$¢ ponad 75 zagranicz-
nych firm biofarmaceutycznych. Na terenie kraju jest zlokalizowanych
90 fabryk, z ktérych az 40 posiada aprobate Amerykanskiej Agencji ds.
Zywnoéscii Lekéw, FDA (ang. Food and Drug Administration). Ponadto
w Irlandii znajduje sie 18 fabryk lekoéw biologicznych (w 2003 r.istnialy
2 zaklady), co skutkuje inwestycja o wysokoSci 10 mld EUR w ostatniej
dekadzie. Narynku ulokowato swoje siedziby 10 najwigkszych firm far-
maceutycznych.®

Swww.idaireland.com/newsroom/publications/biopharmaceutical-industry-in-ireland
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Tto konkurencyjne

Ponizsza tabela przedstawia liste irlandzkich firm biofarmaceutycznych
zuwzglednieniem profilu dziatalnosci.

Profil dzialal-
nosci
Opracowy-  AGITherapeutics plc, Cellix Ltd, Genable Technologies Ltd, Luxcel
wanie lekow Biosciences Ltd, Newport Pharmaceuticals Ltd, Merrion Pharma-
ibiotechno- ceuticals Ltd, Opsona Therapeutics Ltd, Pharmatrin Ltd, Sigmoid
logia Pharma Ltd, Xeolas Pharmaceuticals Ltd

Allergy Standards Ltd, Berand Neuropharmacology, Biostor Ireland
Ustugifarma-  Ltd, Clinical Trial Endpoint Ltd, ICON Research, IdentiGEN Ltd,
ceutyczne Kneat Solutions Ltd, Life Scientific Ltd, Pharmaflow Ltd Protectas
Health Ltd, Real Regulatory Ltd, Shandon Clinical Trials Ltd

Alimentary Health Ltd, Carbon Chemicals Group Ltd, Chanelle
Produkty Group, Cross Vetpharm Group Ltd t/a Bimeda, Eirgen Pharma Ltd,
farmaceutycz-  Europharma Concepts Ltd, Foran Chemicals Ltd, Interchem (Ire-
neifarmacja  land) Ltd, NutriScience Ltd, Ovelle Pharmaceuticals, Pharmaplaz
weterynaryjna  Ltd, Ricesteele Manufacturing Ltd, Thoroughbred Remedies Ma-
nufacturing Ltd, Uniblock Ltd, Univet Ltd

Arran Chemical Company, Barclay Crop Protection, Celtic Catalysts
Produkty Teo, Hygeia Chemicals Ltd Medentech Ltd, MetPro Ltd, Micro-Bio
chemiczne Ireland Ltd PT Technologies Europe, Servem Ltd, TopChem Phar-
maceuticals Ltd

Automsoft International Ltd Brentech Data Systems Ltd Campbell
Informatics Ltd CompuCal Software Solutions, Crest Solutions
Technologia  Ltd Firecrest Clinical Ltd GxP Systems Ltd Helix Health Ltd IMEC
biofarmaceu- Technologies, Kinematik Ltd Orbis Information Systems, Perfor-
tyczna mance Fluid Dynamics Ltd PMI Software Ltd Qumas Ltd Seabrook
Research Ltd Softtrace Ltd Statistical Solutions Ltd Zenith Techno-
logies Ltd

Nazwa

Suplementy  Beeline Healthcare, Hangover Prevention Technologies Ltd, New
diety Vistas Healthcare Ltd, Sona Nutrition Ltd

Zrédlo: opracowanie whasne na podstawie:www.enterprise-ireland.com/en/
Source-a-Product-or-Service-from-Ireland/Sector-and-Company-Directo-
ries/Pharmaceutical-Sector-Profile.pdf.

Irlandia skutecznie zacheca do wspélpracy zagraniczne podmioty ofe-
rujac:

- doswiadczenie w branzy,
stabilizacje regulacji prawnych,

- korzystne warunki podatkowe; podatek dochodowy od 0s6b praw-
nych (ang. Corporate Income Tax, CIT) o wysokosci 12,5%,

- wspotprace w zakresie badan i szkolen,
- wyksztalcona kadre,

- wsparcie okotobiznesowe.
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Ponizsza tabela przedstawia przyklady najwigkszych zagranicznych firm
biofarmaceutycznych zlokalizowanych w Irlandii.

Nazwa Kraj pochodzenia
AbbVie Stany Zjednoczone
AstraZeneca Wielka Brytania / Szwecja
Bayer Niemcy
Eli Lilly Stany Zjednoczone
GlaxoSmithKline (GSK) Wielka Brytania
Johnson & Johnson Stany Zjednoczone
MSD (Merck Sharp & Dohme) Stany Zjednoczone
Novartis Szwajcaria
Pfizer Stany Zjednoczone
Roche Szwajcaria

Zrodlo: opracowanie wlasne na podstawie: www.siliconrepublic.com/care-
ers/biotech-pharma-companies-ireland, www.idaireland.com/newsroom/
the-pharma-factor.

Rysunek 2. Lokalizacja obszaréw, gdzie silnie rozwija si¢ przemyst firm farma-
ceutycznych w Irlandii

' Sligo k

Waterford \k

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie www.verifyrecruitment.com.

W Irlandii leki dostepne bez recepty (ang. over-the-counter, OTC) sta-
nowia 16% produktéw farmaceutycznych sprzedawanych na rynku. Pro-
dukty sa dystrybuowane przez apteki (81%), szpitale oraz lekarzy (15%)
oraz w punktach sprzedazy detalicznej (4%).
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Tto konkurencyjne

Identyfikacjakluczowychregionow rozwoju sektora biofarmaceutycznego

W Irlandii mozna wyrézni¢ dwa gtéwne skupiska aktywnosci firm bio-
farmaceutycznych: Dublin oraz Cork. W obrebie tych miast firmy lokuja
swoje biura oraz zaklady produkcyjne. W ostatnim czasie przemyst bio-
farmaceutyczny rozwija si¢ tez w miastach Sligo, Waterford oraz Mayo.
Miasta cechuje bardzo dobrze rozwinieta infrastruktura, dostepnos¢
dobrze wykwalifikowanych absolwentéw lokalnych uczelni oraz obec-
nos¢ osrodkéw badan irozwoju. Rzad irlandzki aktywnie inwestujac
w regiony podnosiich atrakcyjnos¢.

Sektor biofarmaceutyczny w Irlandii =~ 13



3.  Wymiana handlowa

Irlandia

W 2017 r.warto$¢ eksportu produktéw biofarmaceutycznych z Irlandii
wyniosta blisko 66,5 mld EUR, powodujac tym samym wzrost sprzedazy
0 2% w stosunku do roku poprzedniego. Sektor uplasowal sie na 1. miej-
scu pod wzgledem wielkosci eksportu i stanowi 55% calego eksportu
z Irlandii (wylaczajac sektor ustug). Irlandia jest jednym z najwigkszych
eksporterow produktéw medycznych i farmaceutycznych na Swiecie.’

Ponizsza tabela przedstawia warto$¢ wymiany handlowej produktow
biofarmaceutycznych w Irlandii w latach 2016-2017.

Tabela 5. Warto$¢ wymiany handlowej produktéw biofarmaceutycznych
w Irlandii wlatach 2016-2017 (mIn EUR)

Eksport Import Eksport Import

Kategoria produktéw
biofarmaceutycznych

2016 2017

Organiczne substancje

. 23636,700 | 4271,949 19756,922 | 3745,809
chemiczne

Produkty medyczne i far-

30178243 | 6240,768 | 35444,412 | 8813,189
maceutyczne

Olejki eteryczne, substan-
cje perfumeryjne, preparaty | 7873,307 1415,504 7592,528 1484,375
toaletowe i oczyszczajace

Substancje chemiczne

; 3438371 825404 3688,082 931703
i produkty

Zrodlo: opracowanie wlasne na podstawie Central Statistics Office in Ireland,
2018

7Central Statistics Office in Ireland
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Wymiana handlowa

Irlandia- Polska

W 2017 r.eksport produktéw biofarmaceutycznych z Irlandii do Polski
osiagnal wartos¢ okolo 689 mln EUR. W najwiekszej ilosci byly ekspor-
towane organiczne substancje chemiczne oraz produkty medyczne i far-
maceutyczne?

Natomiast warto$¢ eksportu polskich produktéw do Irlandii w tym sa-
mym okresie byta zdecydowanie nizsza i wyniosta niecate 29 min EUR.
Najwieksza wartos¢ przyniosta sprzedaz produktéw medycznych i far-
maceutycznych oraz olejkow eterycznych, substancji perfumeryjnych,
preparatéw toaletowych i oczyszczajacych.’

Warto$¢ wymiany handlowej produktéw biofarmaceutycznych po-
miedzy Irlandia a Polska wlatach 2016-2017 (tys. EUR)

Eksport Import Eksport Import
Kategoria produktéw z Irlandii z Polski zIrlandii z Polski
biofarmaceutycznych
2016 2017
Organiczne substancje 85921 2732 231987 1884
chemiczne
Produkty medyczneifar- | 340530 11517 255226 10122
maceutyczne
Olejki eteryczne, substan-
cje perfumeryjne, preparaty 106 190 17189 123291 15377
toaletowe i oczyszczajace
Substancje chemiczne 93562 4371 78858 1457
i produkty

Zrodlo: opracowanie wlasne na podstawie Central Statistics Office in Ireland,
2018

8Central Statistics Office in Ireland
°Central Statistics Office in Ireland
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4.  Rynek pracy

Zatrudnienie

Sektor biofarmaceutyczny w Irlandii obecnie zatrudnia ponad 30 tys.
0s6b. Liczba ta dotyczy pracownikéw pracujacych bezposrednio w sek-
torze. Pozostale ponad 26 tys. os6b pracuje w sektorach posrednich.
Polowe pracownikéw stanowia absolwenci uczelni wyzszych'®. Od
1988 r. zauwazono ponad pigciokrotny wzrost grupy zatrudnionych!.!?
Wedtlug prognoz do 2020 r. w sektorze biofarmaceutycznym w Irlandii ma
pracowa¢ okolo 36 tys. osob. Optymistyczne dane $wiadcza
odynamicznym rozwoju branzy, cowplywa na dobre perspektywy narynku.
Wynagrodzenie

Srednie zarobki brutto w sektorze farmaceutycznym z podziatem na
stanowiskaw Irlandii w 2017 roku

Stanowisko Srednie rocznez t}\;\;}.r]ralalljgllgdzenie brutto
Dyrektor ds.jakosci 85-120
Menadzer ds.jakosci 60-75
Analityk ds.jakosci 40-60
Kierownik ds.regulacji prawnych 60-70
Kierownik laboratorium 40-65
Dyrektor badan klinicznych 60-80
Specjalista ds.badan i rozwoju 40-60
Specjalista ds. farmacji 70-90
Chemik procesowy 35-55

Zrédlo:opracowanie wlasne na podstawie:www.payscale.com;www.irishjobs.ie
Popyt na wykwalifikowanych pracownikow

Wraz z postepem technologicznym w branzy biofarmaceutyczne;j
wzrasta popyt na pracownikéw wyksztatconych w nowych zawodach.
mscape.cefic.org/country/ireland/
'www.ipha.ie/news-events/latest-news/news/ipha-guidance-on-direct-healthcare-pro-

fession-(7)
2www.chemlandscape.cefic.org/country/ireland/
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Rynek pracy

Na podstawie najnowszych badan sporzadzono liste stanowisk, na ktore
w najblizszych latach bedzie najwieksze zapotrzebowanie:
- inzynierowie bioprocesowi (specjalisci inzynierii procesowej, jak
inauk biologicznych),
- biochemicyitechnicy chemicznioraz biologiczni,
specjalisci hodowli komoérkowej,
- specjalisci ds. kontroli jakoSci i regulacji prawnych.'
Jednoczes$nie przewiduje sie zwiekszenie zatrudnienia w sektorach
posrednio zwigzanych z branzg biofarmaceutyczna. Wkroétce beda po-
szukiwane osoby z umiejetnosciami analitycznymi, zarzadczymi oraz
organizacyjnymi, ktore maja objac nastepujace stanowiska:
analityk danych,
- menedzer ds.innowacji,
- pracownik o umiejetnoSciach miekkich (zarzadzanie, przywddztwo,
motywacja, komunikacja).!s
Studenciiuniwersytety
Atrakcyjne warunki pracy oraz duze mozliwosci w sektorze o duzym
znaczeniu dla calej gospodarki stanowig zachete dla mtodych ludzi.
Firmy nie sa obojetne i SciSle wspotpracuja z uczelniami wyzszymi two-
rzac programy praktyk i oferujac stypendia naukowe. W rezultacie po-
nad 50% absolwentow kierunkéw z zakresu biofarmacji znajduje prace
w okresie krotszym niz 6 miesiecy po ukoniczeniu edukacji'e.

Przyklad praktyk stanowi program National Pharmacy Internship Pro-
gramme (NPIP). Program jest kierowany do studentdw 5.roku studiow
farmaceutycznych. Podczas trwania programu kazdy praktykant przez
12 miesiecy zdobywa wiedze i doSwiadczenie pod nadzorem nauczycie-
la-praktyka w wyznaczonych oSrodkach szkoleniowych.?”. University
College Cork odgdrnie ustala program praktyk dla swoich studentow.
Zajecia odbywaja sie¢ w szpitalach,aptekach,laboratoriach lub w centrach
badawczo-rozwojowych, ktérych przyktadem jest National Institute for
Bioprocessing Research and Training, NIBRT!® %,

“Expert Group, Future Skills Needs of the Biopharma Industry in Ireland, Expert Group,
Irlandia, 2016

sIbidem.

16 Higher Education Authority, Higher Education System Performance 2014-2017,2017
Ireland
7www.thepsi.ie/gns/education/Training_as-a-pharmacist/internship-programme.aspx
swww.ucc.ie/en/ck703/

Y NIBRT, Promoting world-class biopharma investment in Ireland, 2017 Ireland
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5. Trendyiperspektywy

Trendy

Procesy produkcyjne w Irlandii sa wspierane przez zaawansowana infra-
strukture w postaci kompleksowo wyposazonych zakladéw badawczych
i obiektéw uzytecznosci publicznej. Dzialania sa réwniez wspomagane
poprzez mocno rozwiniete specjalistyczne ustugi wsparcia z zakresu in-
zynierii, doradztwa Srodowiskowego, badan laboratoryjnych oraz bez-
pieczenstwaihigieny pracy. Lokalne firmy i instytucje z powodzeniem
zachecaja zagranicznych przedsiebiorcow do wspétpracy i skutecznie
pomagaja w odniesieniu sukcesu. Jak wida¢ irlandzki rynek jest bardzo
otwarty na inwestycje w dziedzinie badan i rozwoju, poniewaz potrafi
docenié wage innowacyjnoSci majacej na celu ochrone zdrowia swoich
pacjentow.

W 2015 r.najczeSciej wystepujacymi chorobami w Irlandii byly zabu-
rzenia mig§niowo-szkieletowe, nowotwory, choroby ukiadu krazenia,
zaburzenia umystowe i behawioralne, cukrzyca, choroby uktadu moczo-
wo-plciowego, choroby krwi i endokrynologiczne®. Lista dolegliwosci
pozwala oszacowa¢, na jakie leki bedzie w Irlandii w najblizszym czasie
najwieksze zapotrzebowanie. Do grupy najczesciej kupowanych lekow
bez recepty naleza: Srodki przeciwb6lowe, leki na kaszel i przeziebienie,
witaminy, leki na dolegliwoSci trawienne oraz preparaty przeciw dole-
gliwoSciom skérnym?.

NajczeSciej przyjmowane leki w Irlandii s3 oparte na biatkach i wy-
twarzane s3 metodami bioprzetwarzania; wskazuje to na przejscie od
tradycyjnych technik leczenia chemicznego do bardziej bezpiecznego
sposobu, jakim jest leczenie biologiczne. Leki biologiczne wykazuja
wysoka skuteczno$¢ oraz profil bezpieczenstwa, dlatego sa przysztoscia
wspotczesnej farmakoterapii zwlaszcza w leczeniu choréb takich jak

2www.export.gov/article?id=Ireland-Drugs-and-Pharmaceuticals
2lwww.export.gov/article?id=Ireland-Drugs-and-Pharmaceuticals
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Trendy i perspektywy

nowotwory czy schorzenia o podlozu immunologicznym?. W ostatniej
dekadzie rzad irlandzki zainwestowal 10 mld EUR w produkcje nowych
Srodkow biologicznych. Ponadto branza wciaz pracuje nad unowocze-
$nianiem produkcji substancji i produktéw leczniczych oraz lekéw ma-
loczasteczkowych®.

Zgodnie z ankieta przeprowadzona na prébie 200 specjalistow z branzy,
ktoérzy oceniali trendy i perspektywy na rynku farmaceutycznym wy-
szczegblniono dwa produkty o duzym znaczeniu z handlowego punktu
widzenia. Byly to:

- przeciwciala monoklonalne stosowane do terapii celowanych w walce
z rakiem (mAb) (wskazato je 73% osob),

- szczepionki (wskazato je 50% osob).2
W przypadku rynku biofarmaceutycznego byly to:

- przeciwciala monoklonalne stosowane do terapii celowanych w walce
z rakiem (wskazalo je 56% osob),

- terapie komérkowe wykorzystywane do regeneracji uszkodzonych
tkanek lub narzadéw (wskazalo je 43% osob),

- terapie genowe, ktére maja za zadanie wywotaé efekt terapeutyczny po
wprowadzeniu obcych kwaséw nukleinowych do komoérek (wskazato
je 42%).%

Perspektywy

Perspektywiczne obszary rozwoju dla rynku biotechnologicznego:

- produkcja wysokiej jakosci niszowych lekéw generycznych (dostoso-
wanych do potrzeb osdb z rzadkimi dolegliwoSciami) w oparciu o wy-
soce zaawansowane technologicznie produkty,

- opracowywanie i wprowadzanie nowatorskich lekéw. Wzmocnienie
wiezi pomiedzy innowacyjnoscia a przemystem poprzez nacisk na klu-
czowe technologie wspomagajace,

2www.export.gov/article?id=Ireland-Drugs-and-Pharmaceuticals
Zwww.idaireland.com/newsroom/publications/biopharmaceutical-industry-in-ireland
% Promoting world-class biopharma investment in Ireland, National Institute for Biopro-
cessing Research and Training, Irlandia, 2017

s Ibidem.

Sektor biofarmaceutyczny wIrlandii 19



- rozwoj systemu podstaw w obszarze innowacji,badan i analiz, regula-
¢ji, produkgcji niszowych produktéw oraz informatyki,

- dzialania wleczeniu zaburzen zoladkowo-jelitowych,

- wdrazanie i/lub stosowanie technologii medycznych (i innych narze-
dzi technologicznych) przyczyniajacych si¢ do poszerzania oferty pro-
duktowe;j.

Kluczowe wyzwania dla rynku biotechnologicznego:

- zblizajace si¢ wygasSniecie patentoéw na lekarstwa, co doprowadzi do
spadku przychodoéw,

- niedoboérlekdéw we wczesniej fazie badaniowo-rozwojowej, ktore mia-
tyby zastapic leki, ktérych patenty wygasaja,

- wzrost kosztow zwiazanych z badaniem i rozwojem lekow, ktory jest
zwiazany ze wzrostem iloSci wymagan legislacyjnym oraz zaawanso-
wana technologia badawcza,

- konkurencja ze strony firm, ktére oferuja produkty oraz ustugi w niz-
szych cenach,

- globalna konsolidacja,

- programy ochrony Srodowiska, ktore wpltywaja na wprowadzanie su-
rowszych przepiséw oraz dodatkowego opodatkowania wody i ener-

gii,
- daneregulacyjne, ktorych wzrastajaca ilos¢ przektada si¢ na wydtuzo-
ny czas wprowadzenia produktéw na rynek,

- utrata wykwalifikowanych pracownikéw zwiazana z emigracja.

Wyzej przedstawione trendy oraz wyzwania dla branzy stanowia duza
szanse dla polskich firm, aby rozpocza¢ dzialania na irlandzkim rynku
biotechnologicznym.
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6. Uwarunkowania
formalno-prawne

Regulacje prawne

Nieodzownym elementem wprowadzania na rynek nowych produktéw
biofarmaceutycznych jest wspolpraca z organami regulacyjnymi, ktére
finalnie dopuszczaja do sprzedazy nowe produkty. Agencje regulacyj-
ne wspieraja doskonato$¢ naukowa w ocenie lekow, nadzorze nad nimi
i monitorowaniu ich bezpieczenstwa z korzyscia dla zdrowia publicz-
nego i zdrowia zwierzat. Organy zapewniaja rowniez porade naukowa
w odniesieniu do wszelkich kwestii zwiazanych z oceng jakoSci, bezpie-
czenstwaiskutecznosci produktéw leczniczych stosowanych uludzilub
weterynaryjnych.

Na podstawie ustawodawstwa unijnego oraz irlandzkiego wszystkie
produkty medyczne musza uzyskaé odpowiedne pozwolenie przed wej-
Sciem na rynek. Wiodaca agencja regulacyjna na rynku irlandzkim jest
Urzad Regulacji Produktéw Zdrowotnych HPRA (ang. Health Products
Regulatory Authority), ktéry decyduje do mozliwosci wprowadzenia na
rynek konkretnego produktu.

HPRA zestawila najwazniejsze informacje dotyczace regulacji bran-
zowych, mozna je zobaczy¢ tutaj:www.hpra.ie/homepage/medicines/
regulatory-information

Dodatkowo irlandzki rynek biofarmaceutyczny wspéipracuje z Euro-
pejska Agencja Lekow EMA (ang. European Medicines Agency) oraz
Agencja Zywnosci i Lekéw FDA (ang. Food and Drug Administation).
EMA decyduje o wprowadzeniu produktéw na rynek unijny.

Wszelkie dzialania reklamujace produkty farmaceutyczne sa regulowa-
ne na podstawie rozporzadzenia Medicinal Products (Control of Ade-
vertising) Regulations 2017.
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7. Wsparcie

Firmy zainteresowane wspolpraca z rynkiem irlandzkim moga liczy¢ na
pomoc ze strony licznie dzialajacych tam organizacji. Oferuja one wspar-
cie merytoryczne, udzial w szkoleniach oraz udostepniaja narzedzia ula-
twiajace prace nowym przedsiebiorcom. Ponadto w Irlandii wystepuja
organizacje, ktore zrzeszaja firmy z danej branzy,umozliwiajac przedsie-
biorcom wymiane doswiadczen, opiniiispostrzezen.

Instytucje wspierajace branze¢ biofarmaceutyczna w Irlandii

Instytucja

Opis

Stronainternetowa

Biopharmachem Ireland
(BCI).Ibec

Organ przedstawicielski sektora
biofarmaceutycznego i chemicz-
nego

www.biopharma-
chemireland.ie

Enterprise Ireland

Irlandzka agencja rzadowa odpo-
wiedzialna za rozw6j i promocje

www.enterprise-ire-

nicznych

krajowego sektora biznesu. land.com
Irlandzka agencja rzagdowa od-
IDA Treland powiedzialna za pozyskiwanie www.idaireland.
bezposrednich inwestycji zagra- com

Irish Cosmetics, Deter-
gent & Allied Products
Associations (ICDA)

Irlandzkie stowarzyszenie prze-
mystu kosmetycznego i deter-
gentow

www.icda.ie

Irish Pharmaceutical and
Chemical Manufacturers
Federation (IPCMF)

Irlandzki zwiazek producentow
produktéw farmaceutycznych
i substancji chemicznych

www.icis.com

Irish Pharmaceutical
Healthcare Association
(IPHA)

Irlandzkie stowarzyszenie farma-
ceutyczne i ochrony zdrowia

www.ipha.ie

Science Foundation

Irlandzka fundacja nauki

www.sfl.ie

Ireland (SFI)
The Irish Medtech Asso- | Irlandzkie stowarzyszenie techno- | www.irishmedte-
ciation (IMA).Ibec logii medycznych chassoc.ie

Zrodlo:opracowanie wlasne
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8.

Wydarzenia branzowe w Irlandii

Wydarzenia branzowe

Sciences Expo

(pol.nauk przyrodni-
czych)

Nazwa wydarzenia Opis L;;:(c?;l_ Strona internetowa
Irish Beauty Show Targi kosmetyczne Dublin www.irishbeauty.ie
Lab2Cleanroom Targi sektoralabora- Dubli www.lab2cleanroomli-
Live toriow i pomieszczen ublin ve.com
czystych (ang. cleanroom)
Medical Technology | Targisektora technolo- Galwa www.medicaltechnolo-
Ireland gii medycznych y gyireland.com
National Health Targi sektora zdrowia Dublin healthevent.ie
Expo imedycyny
Professional Beauty Targi kosmetyczne Dublin .prgfeézsiloknalbeau—
Research & Innova- | - p 1o; selora badan
tion Conference & gl . Dublin | www.innovateireland.ie
Exhibition ! Innowact
The National Med- | Targisektora technolo- medtechandbio-
tech & Biotech giimedycznychibio- Dublin " tech.com
Summit technologii ’
The National Phar- Zarégzlr?:kg()irl?f?;g:rclig_ www.pharmaandlife-
maceutical & Life Y 8 Dublin P

sciences.com

Zrodlo:opracowanie wlasne
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9.  Whnioski

Irlandzki sektor biofarmaceutyczny preznie si¢ rozwija. Relacje handlo-
we miedzy Irlandia a Polska sa dobre i stabilne. Polskie leki i kosmetyki sa
znane ze swojej wysokiej jakosci i atrakcyjnych cen, co daje duze szanse
sprzedazowe.

Irlandiajest krajem postrzeganym jako atrakcyjne miejsce na inwestycje
zagranicznych firm, w gtéwnej mierze ze wzgledu na swoje polozenie,
niskie stawki podatkéw od 0s6b fizycznych i prawnych oraz dostepnosé
wykwalifikowanych pracownikéw. Ponadto instytucje publiczne oferuja
wiele rodzajow pomocy dla zagranicznych potentatow i chetnie buduja
relacje partnerskie.

W Irlandii wystepuje zapotrzebowanie na produkty biofarmaceutyczne
ikosmetyczne, w ktdrych produkcji specjalizuja sie polscy przedsiebior-
cy,na przyklad leki generyczne i dermokosmetyki.
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B PAIH Expo

I Forum Wsparcia
Polskiego Biznesu za Granica

www.paih.gov.pl
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