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Petny zapis przebiegu posiedzenia

Komisji Gospodarki i Rozwoju

— podkomisji statej do spraw innowacyjnosci
i konkurencyjnosci gospodarki (nr 12)

21 marca 2025 .

Podkomisja stata do spraw innowacyjnosci i konkurencyjnosci gospodarki, obradujgca
pod przewodnictwem postanki Weroniki Smarduch (KO), przewodniczgcej podkomisiji,
rozpatrzyta:

— informacje o aktualnych formach wsparcia, szansach, zagrozeniach i strate-
gicznych wyzwaniach stojacych przed branzg biotechnologiczng w Polsce.

W posiedzeniu udzial wzieli: Grzegorz Orawiec dyrektor Departamentu Programéw Wsparcia Innowacji
i Rozwoju Ministerstwa Funduszy i Polityki Regionalnej, Andrzej Dorociuk zastepca dyrektora Departa-
mentu Innowacji i Rozwoju Ministerstwa Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, Agata Wancio zastepca dyrektora
Departamentu Innowacji i Polityki Przemystowej Ministerstwa Rozwoju i Technologii, Urszula Jarczynska
starszy specjalista w Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia, dr. hab. inz. Marcin
Bryla pracownik Instytutu Biotechnologii Przemystu Rolno-Spozywczego im. prof. Wactawa Dagbrow-
skiego — Panstwowego Instytutu Badawczego w Warszawie, prof. dr hab. n. med. Piotr Fiedor cztonek
Rady Narodowego Centrum Badan i Rozwoju wraz ze wspoétpracownikami, Karolina Pakos-Zebrucka
glowny specjalista do spraw koordynacji monitorowania programéw biomedycznych w Agencji Badan
Medycznych, Dagmara Rybicka rzecznik prasowy w Biurze Rzecznika Malych i Srednich Przedsiebior-
cow, Kazimierz Cieciak dyrektor konsultingu sektora e-zdrowie w Comarch SA, Dariusz Gurtowski
dyrektor naukowo-technologicznego wsparcia produkeji w Bioton SA, Konrad Hennig prezes zarzadu
Zwigzku Firm Biotechnologicznych Bioforum wraz ze wspolpracownikami, Zygmunt Krasinski prezes
Polskiej Izby Gospodarczej Zaawansowanych Technologii IZTECH, Rafal Kunaszyk prezes zarzadu
Eurokreator sp. z o. 0., Kazimierz Murzyn prezes zarzadu Fundacji Klaster LifeScience Krakow,
Przemystaw Pilaszek prezes zarzadu FiLeClo sp. z o. 0., Kamil Sitarz czlonek zarzadu Ryvu Therapeu-
tics SA, Dominika Walec pelnomocnik prezydenta miasta Krakowa do spraw wspotpracy ze $rodowiskiem
biznesowym, Marek Wasiluk prezes zarzadu Clinmark sp. z o. 0. wraz ze wspolpracownikami, Marta
Winiarska prezes zarzadu Polskiego Zwigzku Innowacyjnych Biotechnologii Medycznej BioInMed oraz
Paulina Zbyrad czlonek zarzagdu ABAN sp. z o. o.

W posiedzeniu udziat wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Katarzyna Gadecka i Ziemowit Uzdzicki -
z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych.

Przewodniczaca posel Weronika Smarduch (KO):
Przepraszam bardzo za niewielkie opoznienie. Otwieram posiedzenie podkomisji statej do spraw
innowacyjno&ci i konkurencyjnosci gospodarki.

Witam panstwa postow oraz zgromadzonych gosci. Witam panig Agate Wancio, zastepce
dyrektora Departamentu Innowacji i Polityki Przemystowej w Ministerstwie Rozwoju
i Technologii. Witamy pana Grzegorza Orawca, dyrektora Departamentu Programéw Wsparcia
Innowacji i Rozwoju w Ministerstwie Funduszy i Polityki Regionalnej. Witam pana Andrzeja
Dorociuka, zastepce dyrektora w Departamencie Innowacji i Rozwoju Ministerstwa Nauki
i Szkolnictwa Wyzszego — witam bardzo serdecznie. Witamy panig Urszule Jarczynska, star-
szego specjaliste w Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia. Witamy
panadr. hab. inz. Marcina Bryte z Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi. Witamy panig Dagmare
Rybicka, rzecznika prasowego w Biurze Rzecznika MSP. I oczywiscie witam bardzo serdecznie
pozostalych gosci i przedstawicieli strony spotecznej. Dziekuje bardzo za tak liczne przybycie.

Porzadek dzienny posiedzenia brzmi - Informacja o aktualnych formach wsparcia, szan-
sach, zagrozeniach i strategicznych wyzwaniach stojacych przed branza biotechnologiczng
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w Polsce. Informacje przedstawiajg — minister funduszy i polityki regionalnej, minister nauki
i szkolnictwa wyzszego oraz minister rozwoju i technologii. Czy sa uwagi do porzadku dzien-
nego posiedzenia? Nie stysze.

Stwierdzam, ze podkomisja przyjela porzadek dzienny. Bedziemy przystepowaé do realizacji
porzadku dziennego i najpierw oddamy glos stronie rzadowej, ktora wypowie sie w istotnych
dla nas aspektach, a zaraz potem przejdziemy do dyskusji i oddam panstwu glos, bo to przede
wszystkim od panstwa chcemy wiedzie¢ o tym, czego w ramach pomocy panstwo najbardziej
oczekuja, zaréwno od ministerstw, jak i od postow.

Zatem prosze o zabranie glosu panig Agate Wancio, zastepce dyrektora Departamentu
Innowacji i Polityki Przemystowej Ministerstwa Rozwoju i Technologii.

Zastepca dyrektora Departamentu Innowacji i Polityki Przemyslowej Ministerstwa Rozwoju
i Technologii Agata Wancio:
Dziekuje. Szanowna pani przewodniczgca, szanowni panstwo, postaram sie w bardzo wielkim
skrocie nakresli¢ ogdlnie obraz sektora biotechnologii, przede wszystkim z punktu widzenia
przedsiebiorstw dzialajacych w tym sektorze, natomiast pozwolg panstwo, ze jesli chodzi juz
o dostepne instrumenty wsparcia, rozszerzy moja wypowiedz, uzupeini pan dyrektor Orawiec.

Biotechnologia jest dziedzing interdyscyplinarna, rowniez z zastosowaniami w wielu obsza-
rach —w medycznym, o tym méwi sie pewnie najwiecej, ze wzgledu na rosnacy potencjal akurat
tego segmentu i tego sektora w Polsce, ale znajduje wazne zastosowania réwniez w ochro-
nie §rodowiska, rolnictwie, przetworstwie zywnoSci, czy w przemysle. Sg tez firmy i osrodki
naukowe, ktore probuja w tych kierunkach opracowywac rozwigzania technologiczne i wdra-
zac¢ w postaci produktéw, czy proceséw w swojej dziatalnosci. Zgodnie z danymi GUS, ostatnie
dostepne sa za 2023 rok, dzialalno$¢ w Polsce w sektorze biotechnologii prowadzito blisko
200 przedsiebiorstw —1i ta liczba z roku na rok ro$nie w tempie od kliku do kilkunastu procent,
w zalezno§ci od roku. Zatrudnionych w tych przedsiebiorstwach byto 4480 oséb, w tym w duzej
czesci byly to stanowiska zwiazane z prowadzeniem prac badawczo-rozwojowych. Natomiast
w calym sektorze biotechnologicznym, czyli ujmujacym réwniez instytuty badawcze, jednostki
naukowe i inne organizacje prowadzace tego typu dziatalnos¢ bylo to 8400 oséb, a podmiotéw
byto prawie 240. Jesli chodzi o postrzeganie tego sektora i jego miejsce w polityce innowacyjnej,
technologicznej, gospodarczej, jest to sektor, ktorego potencjat zostal zauwazony juz, mozna
powiedzie¢, dawno temu - ponad dwie dekady temu.

Natomiast formalnym wyrazem tego, ze sektor zostal uznany za priorytet innowacyjnej
polityki gospodarczej, jest wlgczenie technologii tego obszaru — biotechnologii, do krajowych
inteligentnych specjalizacji. Sg to takie dziedziny, obszary i branze, ktore Ministerstwo Rozwoju
i Technologii we wspdlpracy z innymi resortami, przede wszystkim z Ministerstwem Funduszy
i Polityki Regionalnej, Ministerstwem Nauki i Szkolnictwa Wyzszego i §rodowiskiem nauko-
wym, biznesowym, organizacjami pozarzadowymi... UznaliSmy wspélnie, ze to sg te priory-
tety spoleczno-gospodarcze, w przypadku ktorych Polska ma szanse wej$¢ w pewne nisze,
czy wzmocni¢ ten potencjal, ktory ma budowaé przewagi konkurencyjne wilasnie w oparciu
o nowe technologie i innowacyjne rozwigzania.

Roéznego rodzaju rozwiazania o charakterze biotechnologicznym, ale nie tylko, sg ujete
w co najmniej dwoch krajowych inteligentnych specjalizacjach, przede wszystkim w pierwszej,
ktora nazywa sie Zdrowe spoleczenstwo i sg w niej uwzglednione przede wszystkim kwestie
zwigzane z biotechnologig medyczna, ale rowniez w trzeciej krajowej inteligentnej specjalizacji,
ktoéra obejmuje biotechnologiczne kwestie zwigzane z ochrong §rodowiska, inzynierig §rodo-
wiska, chemig specjalistyczng i rowniez niektore elementy zwigzane z gospodarka o obiegu
zamknietym i réznymi procesami w przedsiebiorstwach przemystowych.

dJesli chodzi o to, co wydarzylo sie teraz, ostatnimi czasy, to biotechnologia zostala wska-
zana przez Komisje Europejska jako jedne z trzech najbardziej priorytetowych i strategicznych
obszaréw technologicznych na ten moment. W zeszlym roku zostaty opublikowane komunikat,
a p6zniej rozporzadzenie Komisji Europejskiej, Platforma na rzecz technologii strategicznych dla
Europy, STEP -1 tutaj biotechnologia i leki krytyczne zostaly wskazane, tak jak powiedzialam,
jako jeden z trzech strategicznych obszarow. I na gruncie instrumentéw wsparcia, m.in. finan-
sowych, probujemy za tym podazaé¢. Mimo to, ze w FENG i wczesniej, w POIR, w tzw. szybkiej
Sciezce 1 w instrumencie, ktory wspiera zar6wno prowadzenie prac badawczo-rozwojowych, jak
i ich wdrazanie, byla dostepna §ciezka, ktéra umozliwiata sfinansowanie tego typu projektow,
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to w ramach tego rozporzadzenia STEP, Ministerstwo Funduszy i Polityki Regionalnej zdecy-
dowato, we wspolpracy tez z interesariuszami, o utworzeniu dodatkowego priorytetu — o tym
powie szerzej pan dyrektor Orawiec — ktory bedzie wspieral rowniez projekty B+R, ale nie
tylko, dajac dodatkowe mozliwoSci wsparcia rozwoju tego sektora, nie tylko w zakresie prac
badawczo-rozwojowych, ale w calym tancuchu dostarczania wartosci w tym sektorze.

Jesli chodzi o pozostale instrumenty, juz poza FENG i STEP, wspomne moze jeszcze
tylko o mechanizmie IPCEIL. Jest to tez inicjatywa Komisji Europejskiej, ktora wspiera reali-
zacje kluczowych projektéw o znaczeniu strategicznym dla gospodarki unijnej — méwi sie
o tzw. nadrzednym interesie Unii Europejskiej i zalozenie jest takie, ze co najmniej cztery kraje
cztonkowskie musi wej$é w takie porozumienie strategiczne, to znaczy — podmioty, przedsiebior-
stwa z tych krajow, ale majace poparcie panstw czlonkowskich i panstwa czlonkowskie dekla-
ruja, ze sfinansuja projekty takiego typu. Tych projektow jest w tej chwili kilka, sg w réznych...
Ale ciggle stosunkowo niewiele, jesli spojrzeé na potencjal gospodarczy Polski i jeden z nich jest
wlasnie w obszarze biotechnologii medycznych IPCEI — nazywa sie Med4Cure. Tzw. partne-
rem stowarzyszonym w tej inicjatywie jest chyba najwieksza teraz spotka biotechnologiczna
w Polsce, Ryvu Therapeutics.

Jesli chodzi wlasnie o firmy, o sektor, jesli chodzi o dane iloSciowe, juz je przytoczylam.
Sa to w czesSci spotki notowane na Gieldzie Papierow Warto$ciowych, zaréwno na gléwnym
parkiecie, jak i na rynku NewConnect, kilka albo wiecej spétek z sukcesami miedzynarodo-
wymi, czyli wspolpracujace z duzymi partnerami strategicznymi, z firmami farmaceutycznymi
z innych krajéw - ze Stanéw Zjednoczonych, z Wielkiej Brytanii, ale nie tylko. Tak jak powie-
dziatam, rynek o bardzo duzej dynamice wzrostu, wazny rowniez z tego wzgledu, ze jesli spoj-
rzeé na strukture polskiej gospodarki, duzy udzial majg w niej tzw. sektory strategiczne, ktore
sg wazne z roznych wzgledow, w tym bezpieczenstwa gospodarczego, ale zeby gospodarka miata
tez silng te, powiedzmy, drugg odnoge, tych nowych sektorow wysokotechnologicznych, ktore
majg to nastawienie, ze oprocz szybkiej dynamiki wzrostu, rozwijaja i wdrazaja technologie
przetomowe, z dtuzszg perspektywa zwrotu i rozwoju.

Teraz jeszcze tylko, na koniec, chcialabym przej$¢ moze do wyzwan, bo sektor rozwija sie
dynamicznie w ciggu ostatniej dekady, ale zeby rozwijal sie bardziej, musi tez... Zmaga sie
z r6znymi wyzwaniami, o réznym charakterze — i geopolitycznym, i biznesowym, i admini-
stracyjnym, i systemowym. Moze tylko na trzy rzeczy chcialabym zwroci¢ generalnie uwage.
Pierwsza — na pewng specyfike tego sektora. Jest to sektor o duzej intensywnoéci B+R, czyli
taki, gdzie naklady na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa musza byc duze, zeby doszlo ostatecznie
do opracowania nowego leku, nowej terapii lub innego rozwigzania — czyli kapitatochlonnosé
to jest na pewno wyzwanie tej branzy. Rowniez dtugi cykl powstawania tego produktu, bo przy
nowym leku szacuje sie, ze jest to ok. od 12 do 15 lat, natomiast instrumenty dofinansowania
projektu jest to perspektywa 3-5 lat, wiec tutaj pogodzenie tych dwoch perspektyw jest duzym
wyzwaniem, po to, zeby te rozwigzania, te projekty, te firmy nie wpadaly w tzw. doliny $mierci,
czyli zeby system finansowania innowacji byt utozony w Polsce w ten sposob, zeby firmy mialy
dostep do kapitalu na kazdym etapie rozwoju takiego produktu. To jest jedna rzecz — czyli
specyfika, druga to dostep do kapitatu i dtugi cykl rozwojowy i tez model biznesowy, ktory jest
rozny od tzw. tradycyjnego modelu innowacji, w ktorym w ramach jednej firmy dokonuje sie caly
proces odkrywania, tworzenia i nastepnie produkowania i wprowadzania produktu na rynek.
Tutaj duza czesc spotek biotechnologicznych dziata, nie tylko w Polsce, ale w §wiecie, w innym
modelu, w ktérym tym produktem komercjalizacji nie jest lek wprowadzony na rynek, tylko
kandydat na lek badz substancja na innym poziomie rozwoju — ale tego juz nie bede rozwijac,
bo sa przedstawiciele branzy, ktorzy znajg sie na tych tematach duzo lepiej niz ja.

I ostatnia rzecz, na ktorg chce zwrdci¢ uwage — jest to wyzwanie, ktore jest szczegdlnie wazne
dla tej branzy, ale jest to wyzwanie dla calego ekosystemu innowacji w Polsce, czyli stosunek
do ryzyka. W przypadku branzy, w ktorej udaje sie, od fazy odkrywania leku do tak naprawde
trafienia do uzytkowania przez pacjenta, 2% projektow, stosunek do ryzyka musi by¢ bardzo
pozytywny, bo stopa niepowodzenia to ponad 80%, czyli duzo. Mysle, ze tej akceptacji ryzyka
uczymy sie wszyscy, w tym administracja publiczna, ktéra dysponuje roznymi instrumentami
wsparcia dla tego sektora. Ale, tak, jak powiedzialam, jest to na pewno temat, ktorym nalezy sie
zajmowac w dluzszej perspektywie i w réznych instytucjach i sektorach. Dziekuje.
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Przewodniczgca posel Weronika Smarduch (KO):
Dziekuje bardzo. Prosze o zabranie gltosu pana Grzegorza Orawca, dyrektora Departamentu
Programéw Wsparcia Innowacji i Rozwoju z Ministerstwa Funduszy i Polityki Regionalnej.

Dyrektor Departamentu Programow Wsparcia Innowacji i Rozwoju Ministerstwa Funduszy
i Polityki Regionalnej Grzegorz Orawiec:
Bardzo dziekuje. Pani przewodniczgca, szanowni panstwo, gwoli takiego wlasnie uzupetnienia,
rozszerzenia z punktu widzenia Ministerstwa Funduszy i Polityki Regionalnej wobec tego,
co powiedziala pani Agata Wancio z Ministerstwa Rozwoju i Technologii, chcialbym skupi¢ sie
wlaénie na §rodkach finansowych, choé¢ mysle, ze na koncu moze by¢ oczywiscie tez takim
wnioskiem, ze chodzi nie tylko o wysoko$¢ §rodkéw finansowych.

Przez pryzmat zadan, jakie ma Ministerstwo Funduszy i Polityki Regionalnej, czyli wsparcia
dla polskiej gospodarki, przedsiebiorczosci, w tym rowniez, jak najbardziej, dla branzy biotech-
nologicznej, na podstawie funduszy europejskich — oczywiscie te dwa watki, ktore tutaj dziejg sie,
to jest po pierwsze, polityka spdjnoSci, obecny okres programowania 2021-2027 oraz Krajowy
Plan Odbudowy. Panstwo, ktérzy aktywnie uczestniczg w tych naborach i dziataniach, ktore
sg oferowane, mysle, ze znajg to na biezaco, natomiast to, co chciatbym zaakcentowac — ze tak
naprawde, w naszej ocenie sg dwa glowne Zrodia wsparcia branzy biotechnologicznej z funduszy
europejskich -1 inne, mozliwe horyzontalnie, czy tez wspierajgco. Te dwa glowne, to w ramach
programu ,,Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki”, programu FENG. Po pierwsze,
Sciezka SMART w ramach celu polityki pierwszej, gdzie obecnie sg realizowane kolejne nabory
w tym zakresie. Nabory sg realizowane przez Narodowe Centrum Badan i Rozwoju oraz przez
Polska Agencje Rozwoju Przedsiebiorczosci i jak panstwo wiedza, nalezy wpisywac sie w krajowe
inteligentne specjalizacje, co tez tutaj ma miejsce. Obecnie konczy sie nabér w ramach Narodo-
wego Centrum Badan i Rozwoju, w ktérym mozna aplikowac do 28 marca w formie konsorcjow
i tam, w obecnym konkursie, alokacja to 1 mld 300 mln zt. Natomiast za chwile, 26 marca,
Polska Agencja Rozwoju PrzedsiebiorczoSci oglosi nabor dla pojedynczych firm z sektora MSP,
z naborem od 6 maja do 26 czerwca i z alokacja 1 mld z1. To jest to narzedzie, ktore jest caly
czas i pracuje na rynku.

Natomiast z czeScig panstwa mieliémy przyjemnosc¢ spotkac sie tez w ostatnich dniach i jeste-
$§my w dialogu, poniewaz w ramach programu FENG, o czy powiedziala tutaj pani dyrektor,
planujemy zmiane, negocjujemy ja z Komisja Europejska — wprowadzenie nowego priorytetu
STEP, Strategic Technologies for Europe Platform, z alokacja 901 mln euro, a wiec ok. 4 mld zt.
Wiasnie stosowne dokumenty trafiajg do Rady Ministrow, tak wiec jeszcze w marcu chcemy
przekazac je do Komisji Europejskiej i to jest czas trzymiesieczny, w ktorym, do konca czerweca,
chcemy uzyskaé zgode Komisji Europejskie;.

Jak to juz padlo, biotechnologie, w tym produkty lecznicze, sg wymienione jako jeden
z trzech kluczowych obszaréow wsparcia w ramach inicjatywy STEP. I o tym tez chcialem
jeszcze za chwilke szerzej, natomiast oczywisScie trzeci element, z ktoérego... To znaczy, tgcz-
nie trzeci, natomiast jako osobna §ciezka, to jest Krajowy Plan Odbudowy i Rozwoju. Tutaj,
jak panstwo wiedza, byly realizowane konkursy jesienig zeszlego roku. Gtéwny komponent
to komponent D, ktory dotyczy zdrowia, m.in. konkurs dla przedsiebiorcow na realizacje badan
w obszarze wyrob6w medycznych, rozwigzan diagnostycznych w in vitro, prowadzony przez
Agencje Badan Medycznych. Tutaj wybrano tacznie 12 projektow. I rowniez drugi konkurs,
jesienny, na realizacje badan w obszarze bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii
i lekow przyszlosci — rozstrzygniety w pierwszym kwartale tego roku i 22 projekty rekomen-
dowane do dofinansowania.

Sg to oczywiscie Igcznie alokacje w naszej ocenie wysokie, ale zdajemy sobie sprawe,
ze dla branzy oczekiwania zawsze bylyby wyzsze — to, co powiedziala pani dyrektor o wyso-
kiej kapitalochtonnoéci. Natomiast te obecne konkursy na ten moment wyczerpuja alokacje, nie
sg planowane dodatkowe, czy nie ma dostepnych srodkow. Jest jeszcze komponent A, w ktorym
firmy oczywiScie mogg rowniez aplikowac i ma to zapewne charakter bardziej uzupelniajacy
do gltéwnej dziatalnosci — na automatyzacje, robotyzacje, czy tez badania w ramach Polskiej
Mapy Infrastruktury Badawczej. To w ramach KPO.

Natomiast w ramach inicjatywy STEP chcialbym tylko wtasnie zaznaczyc, ze oczywi-
Scie jest wykaz biotechnologii, ktore sg wskazane w unijnym rozporzadzeniu i wytycznych
w tym zakresie. OczywiScie nie bede ich przytaczat, jest to zestawienie tabelaryczne. Za to chce
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zaznaczyc, ze to zestawienie, co jest podkreslone tutaj, w dokumencie unijnym, ma charakter
orientacyjny i niewyczerpujacy, jako wykaz biotechnologii istotnych dla STEP. Méwie o tym
dlatego, ze mamy glosy w ramach konsultacji z panstwem, z branzami - czy co$ sie wpisuje,
czy czego$ nie ma w tym obszarze. Tak wiec po pierwsze, chce zaznaczy¢, ze prosimy o sygnaly,
jezeli panstwo ocenia, ze jakiego$ obszaru byé moze brakuje, czy nie ma pewnoSci, ze sie wpisuje.

Drugi element jest taki, ze w ramach inicjatywy STEP méwimy o innowacjach na skale euro-
pejska lub tez o zabezpieczeniu krytycznych tancuchéw wartosci w skali rynku europejskiego.
Jak rozumiemy, ta branza absolutnie tym sie zajmuje — bezpieczenstwo lekowe, substancje
krytyczne, szereg dzialan w tym zakresie, tak, ze w naszej ocenie, nie mozna warto§ciowac,
ale ta branza ma nawet najwiekszy potencjal do wpisania sie w wymogi STEP, obok dwdch
pozostalych branz, czyli branzy cyfrowej i branzy czystych i zasobooszczednych technologii.

Sa tez takie pytania —jako ministerstwo nie dokonujemy jeszcze zadnego podziatu alokacji,
4 mld zl, miedzy poszczegodlne branze. JesteSmy w dialogu z panstwem i bardzo prosimy o zgla-
szanie zapotrzebowania, prowadzimy z panstwem korespondencje, tak, abysémy mogli oszacowaé
potrzeby w tym zakresie. W STEP obowigzujg te same zasady, co w ramach perspektywy unijne;j
w calosci, czyli projekty nalezy zrealizowac i rozliczy¢ do konca roku 2029. To tez zaznaczamy,
poniewaz byly pytania o ewentualne fazowanie projektow — pani dyrektor méwila wiasnie
o specyfice branzy i dlugich cyklach. Niestety, na dzi$ nie mozemy nic takiego zaproponowac.
Odgornie, z Komisji Europejskiej nie ma takich rozwigzan, nie wiemy, jaka bedzie kolejna
perspektywa i to tez jest wyzwanie w tej dynamice geopolitycznej, ktorg mamy, tak wiec nalezy
pamietac o tym horyzoncie czasowym. Nasz horyzont jest taki, ze po przeprowadzeniu nego-
cjacji z Komisjg Europejska, wierzymy — dobrze zakonczonych, w czerwcu, w lipcu, sierpniu
chcemy juz w tym zakresie oglasza¢ nabory. Pracujemy z panstwem réwnolegle w ramach
grupy roboczej, komitetu monitorujgcego, ale réwniez z panstwem, jako przedstawicielami
branz, bedziemy dalej konsultowac kolejne dokumenty, w tym pewnie kluczowe, czyli zaloze-
nia kryteriow, ktore obecnie powstajag w PARP i NCBiR. Te dwie instytucje bedg zajmowaly sie
naborem wnioskéw, z tym podzialem, jak podzielony jest na dwa filary STEP, czyli projekty
badawczo-rozwojowe — to bedzie aplikacja do NCBiR, projekty inwestycyjne, juz produkcyjne,
na linie produkcyjne, zaklady produkcyjne — to PARP. Taki bedzie podzial. To moze z naszej
strony tyle z rzeczy najbardziej pragmatycznych.

Obecnie prowadzimy konsultacje z branzami. Dziekuje za spotkanie z panstwem. W tym
tygodniu byly spotkania z dwiema pozostatymi branzami. Mamy konsultacje z ministerstwami
branzowymi, w tym z Ministerstwem Zdrowia. Tematéw do rozméw nie brakuje. M.in. jeden
z tematoéw do rozmoéw — mysle, ze Ministerstwo Zdrowia moze tez ten temat tutaj rozszerzyc —
jest taki, ze w ramach STEP opieramy sie na unijnej liScie lek6w, natomiast oczywiScie w Polsce
funkcjonuje polska, ktéra nie jest jeden do jednego komplementarna i nalezy mie¢ to na uwadze,
gdy rozmawiamy. Na ten moment punktem wyj$cia do wsparcia, z racji europejskiego charak-
teru STEP jest odnalezienie sie na liscie europejskiej.

Mysle, ze tyle tytutem wprowadzenia z naszej strony i oczywiscie jesteSmy do panstwa
dyspozycji. Bardzo dziekuje.

Przewodniczgca posel Weronika Smarduch (KO):

Dziekuje bardzo. Otwieram dyskusje. Pierwszy gtos oddam do przygotowanej prezentacji. Bardzo
prosze, aby kazdy z gosci przed zabraniem glosu przedstawit sie i poinformowatl, jakg organi-
zacje reprezentuje. Mysle, ze zgloszenia bede przyjmowac po przygotowanej prezentacji. Tak
ze oddaje glos panu Konradowi Hennigowi ze Zwiazku Firm Biotechnologicznych Bioforum.
Bedzie tu zabierac glos kilka osob i bardzo prosze o przedstawienie sie wezesniej. Dziekuje bardzo.

Prezes zarzadu Zwigzku Firm Biotechnologicznych Bioforum Konrad Hennig:

J.G.

Dziekuje bardzo. Pani przewodniczaca, pozwolilem sobie przeskoczy¢ juz na kolejny slajd
w czasie, gdy pani dyrektor Wancio méwita o liczbie firm. Mysle, ze nie mozna powiedziec,
ze obserwujemy jaki$ staly trend rosnacy, jezeli chodzi o liczbe firm - to jest prawa krzywa.
Dochodzimy, odbijamy sie od 200 firm biotechnologicznych dziatajacych w Polsce. To co jest
pozytywne — ze rosng naklady, czyli zwieksza sie dojrzalos¢ tych firm. Rosng, zatrudniajg
wiecej pracownikow, prowadza wiecej projektow i profesjonalizuja swojg dziatalnosé. Troszke
zderzamy sie z tym problemem niewielkiej liczby start-upow, ale to mysle, ze nie temat na dzisiej-
sze spotkanie.
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Ten problem wspélpracy nauki z biznesem jest podnoszony wielokrotnie i chyba te dane
potwierdzaja, ze jest problem z wychodzeniem zespoléw z instytutéw badawczych i z uczelni.
Kilka wnioskéw z raportu Draghiego — powiedziatbym, z szerszego namystu w ramach wspdl-
noty europejskiej. Pierwszy wniosek — ze w Unii Europejskiej wiecej publikuje sie tekstow
naukowych niz patentuje i wdraza technologii. I to sg dane pokazywane wla$nie w raportach,
w takich opracowaniach zbiorczych, wedtug ktérych Unia Europejska rzeczywiscie ma przewage,
jezeli chodzi o produkgcje artykuléw naukowych, ale zostajemy w tyle w zakresie ich komercjali-
zacji, a nawet dokonywania tego wyboru przez naukowca, czy co$ publikowaé, czy patentowac.
No i tu mozna powiedzie¢ kilka gorzkich slow, to naukowcy wiedzg najlepiej, jakie czynniki
prowadzg do tego, ze nie oplaca sie patentowaé, ze trwa to zbyt dtugo w stosunku do oceny
parametrycznej wydzialow itd.

Oprocz tego, ze unijny rynek kapitalowy jest podzielony na rynki krajéw czlonkowskich,
to w szczegdlnosci w Polsce brakuje strategicznego podejscia do finansowania. To troszke
wybrzmialo w wypowiedziach strony rzgdowej, ze firmy potrzebuja przewidywalno-
§ci finansowania. W rozwoju swoich projektéw potrzebuja fazowania, nie sg w stanie finansowac
pelnego cyklu jednym grantem, a zatem musi by¢ ta powtarzalno§é, powiedzmy, w przyblizeniu
co dwa lata, nastepnego finansowania na ten typ badan, ktore prowadza. Powiedzmy obrazowo,
udaje sie pierwsza faza badan klinicznych, potrzebne jest po tym okresie finansowanie na drugg
faze badan klinicznych, zeby prowadzi¢ projekt dalej lub jezeli czasteczka nie wykazuje odpo-
wiedzi terapeutycznej, nalezy taki projekt zarzucié - i tutaj wlaénie to fazowanie finansowania
jest wlasciwym narzedziem.

Zostajemy tez troche w tyle, jezeli chodzi o wykorzystanie nowoczesnych technik oblicze-
niowych, sztucznej inteligencji, analityki big data — to pewnie takie wewnetrzne wyzwanie
polskich firm.

Mamy jeden dokument strategiczny przyjety przez polski rzad, ktory niestety dotyczy tylko
Agencji Badan Medycznych, co definiujemy jako jego stabo§é i rekomendujemy... Toczy sie
namyst w ramach ABM, zeby zasieg dokumentéw obejmowat szersze spektrum dziatania
panstwa polskiego. Mamy wciaz rozproszone, stabo uporzgdkowane finansowanie przez trzy
agengje, z konkurencjg o ekspertow, z duzym zréznicowaniem jakoSci tych ekspertow, ich zrozu-
mienia branzy i jakosci ocen, ktore generuja. Mamy bardzo pozytywny element, ktéry jako
Bioforum wielokrotnie chwaliliSmy i namawialiémy instytucje finansujace o jego rozszerzanie,
czyli finansowanie udzialowe.

I moze przejde teraz do takiego aspektu, ktory nas bardzo cieszy — ze mamy juz w Polsce
co najmniej sze$¢ biotechnologicznych firm produkcyjnych. Bo z wypowiedzi pani dyrektor
Wancio wybrzmialo, ze sg to wylagcznie firmy rozwijajace nowe czasteczki, rozwijajace jakies
nowe technologie, ustugi. Cale szczescie — tak nie jest. W Unii Europejskiej, w Stanach Zjedno-
czonych, w Chinach w ogoéle dominujg firmy produkcyjne i wiekszo§¢ przychodéw z dzialalnosci
biotechnologicznej to jest sprzedaz lekow. My w Polsce mamy co najmniej sze$¢ takich firm,
co ciekawe, dwie panstwowe — Biomed w Warszawie i Polfe Tarchomin, jedng prywatna, ale
z udzialem panstwa —i wiasnie przy okazji tego finansowania udziatowego PFR wymienitem jako
pierwszg, poniewaz PFR zainwestowala w Mabion. I wprawdzie panstwo polskie nie potrafito
wykorzystac tego w sytuacji kryzysowej, podczas pandemii COVID-19... Wiemy, ze byt taki mail
ze skrzynki Dworczyka — premier rzadu pytal ministra, czy jest w Polsce firma, ktéra bytaby
w stanie produkowa¢ szczepionki przeciw COVID-19. OdpowiedZ ministra zdrowia f.ukasza
Szumowskiego brzmiala wowczas, ze nie i po pot roku Mabion wdrozyt produkcje komercyjng
szczepionki przeciw COVID-19, bez wsparcia polskiego rzadu, we wspoélpracy z amerykan-
skim Novavax. Polska kupowala te szczepionke produkowang za granicg, od zagranicznych firm,
mimo ze byl ten potencjal. I wlaénie na ten potencjat staramy sie szczegélnie zwraca¢ uwage —
na szanse polgczenia rozwoju technologii, wdrazania najnowoczesniejszych, najwyzej marzo-
wych... Mala dygresja — ta marzowosc¢ produkeji szczepionki Mabionu byla na poziomie 60%.
Kto prowadzit dziatalno§é gospodarcza, wie, jaki trudne jest do osiagniecia nawet zblizenie sie
do tej wartosci.

Jestedmy w stanie w Polsce rozwija¢ potencjat produkcyjny, budowac wspoétprace licencyjne —
wlasénie juz w drugg strone niz na tym poziomie rozwijania lek6w. To nie my bedziemy licencjo-
nowac wlasno$é intelektualng za granice, ale my, jako Polska, mozemy pozyskiwac wlasno§¢ inte-
lektualna, licencje na produkgje lekéw i lokowac jg w Polsce, w polskich zaktadach. I tu kompo-
nent finansowania, wsparcia, rozwoju branzy, mamy wrazenie — dotychczas nieistniejacy,

J.G.
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czyli wsparcia inwestycji produkcyjnych zapewniajgcych bezpieczenstwo lekowe. Wiele lat
trwaly zabiegi, zeby taki mechanizm zaczal funkcjonowaé w ramach refundacji. Zwracamy sie
z takimi apelami, aby kreowacé celowane instrumenty, czesciowo ze srodkéw unijnych, czeSciowo
ze $rodkow krajowych, ale takie, ktére bedg identyfikowaly podmioty zdolne do produkeji API
i produkcji gotowych postaci lekow i wspieraly je, prowadzily je, czy wrecz wymuszaty na nich
w jaki$§ sposéb albo indukowatly ten rozwd6j wewnetrzny firm, aby taka produkcje u siebie lokowac.

I ten problem braku planowania strategicznego, braku przewidywalnoSci ze strony firm,
chyba caly czas — braku pelnego zrozumienia. Tu moze anegdota — kilka lat temu, w dialogu
z PaiH tlumaczyliémy, ze tu nie ma przestrzeni na eksport, ze tej branzy nie mozna traktowaé
jako klasycznie eksportowej, bo nastepuje raczej licencjonowanie wtasnosci intelektualneyj,
a do tego etapu produkcji lekéw innowacyjnych w Polsce przez polskie firmy to nam jeszcze
bardzo daleko. W tym momencie zblizyliSmy sie do produkcji opartej na mRNA, produkujemy
tradycyjne leki biotechnologiczne, surowice, czy insuliny ludzkie.

Troszke lepiej to wyglada na poziomie Unii Europejskiej i mam wrazenie, ze dzieki zasysa-
niu tej refleksji unijnej, dzieki jej adoptowaniu, jest szansa, ze to finansowanie biotechnologii
wroéci w szerszym wymiarze, bo w tym momencie na placu boju zostata tylko ABM. Za sprawg
STEP wrocic do gry PARP i NCBIiR.

Jeszcze jedna refleksja na koniec. To jest mapka juz trzy-, czy czteroletnia, pokazujaca prak-
tycznie wszystkie firmy biotechnologiczne w Polsce wowczas — liczace sie, prowadzace dziatalno§¢.
Nie ma tutaj jednoosobowych dzialalno$ci gospodarczych, a to w duzej mierze jest problem,
ze wérod tych 200 firm GUS-owskich ok. 100 to sg jednoosobowe dzialalnosci gospodarcze
albo firmy z innych branz, ktére majg w PKD wpisang dziatalno$¢ w klasie badan naukowych
i prac rozwojowych w dziedzinie biotechnologii. I to, na co chcialem zwréci¢ uwage — ze to jest
branza, w ktorej dziatalnos¢ de facto prowadzona jest w kilku o§rodkach. To sg Warszawa,
Krakow, Wroctaw, Trojmiasto, 1.6dZ i na site moglibySmy przytaczaé przyktady jakich§ firm
z innych o$rodkow. Jezeli bedziemy kierowali sie tylko i wylacznie i adaptowali rozwigzania,
czy instrumenty oferowane przez Unie Europejska, to za chwile bedziemy mieli ogromny
problem — on juz teraz wystepuje w Warszawie — problem z absorpcja tych srodkéw w najwyzej
rozwinietych obszarach. Przede wszystkim §rodk6w na inwestycje, gdyz firmy beda tam, gdzie
uczelnie, w duzych o§rodkach akademickich, a w tych miastach, w stolicach wojewo6dzkich,
poziom PKB wykluczal bedzie wsparcie i pomoc publiczng — wiec tu musimy by¢ proaktywni.
Przede wszystkim to jest apel do strony publicznej, do strony rzadowej, zeby w tych rozmowach
projektujacych przyszia perspektywe finansowa brac¢ pod uwage te bariere, ktora pojawi sie
w Polsce, a ktérg dotychczas panstwa zachodnie potrafity jako§ omija¢. Czy to przy okazji KPO,
czy bezposredniej notyfikacji w Komisji Europejskiej, pojawialy sie takie wyjatki — pojawialy sie
inwestycje w stolicach panstw, wlasnie firm biotechnologicznych, inwestycje w fabryki produ-
kujace te leki. Mamy wrazenie, ze Polska branza za chwile bedzie gotowa do tego, zeby takich
fabryk mie¢ wiecej niz mozna policzy¢ na palcach dwoch rak i bedzie do tego potrzebne wspar-
cie publiczne. Jezeli nie otworzymy sobie tej drogi, a bedziemy bazowali na wyjatkach — a wiemy,
ze nowe kraje czlonkowskie sg gorsze w stosowaniu wyjatkow w ramach procedur Unii Euro-
pejskiej — bedziemy przegrywac te konkurencje.

PoprosiliSmy o udzial w dzisiejszym posiedzeniu podkomisji, zeby ten glos branzy byt szer-
szy, przedstawicieli trzech bardzo réznych firm - duzej firmy produkcyjnej, Dariusz Gurtowski,
Bioton; nastepnie firmy uslugowej prowadzacej, wspierajacej firmy biotechnologiczne w bada-
niach klinicznych, Clinmark, Zuzanna Szklarz; i na koniec Przemystaw Pilaszek, FiLeClo,
mala firma biotechnologiczna rozwijajaca nowe czasteczki.

Dyrektor Naukowo-Technologicznego Wsparcia Produkcji w Bioton SA Dariusz Gurtowski:

J.G.

Dariusz Gurtowski, dyrektor MS&T - to jest dzial naukowy w firmie Bioton.

Firma Bioton jest pierwsza polska firmg biotechnologiczna, ktéra od ponad 23 lat, juz prawie
24 lat, dostarcza leki krytyczne swoim pacjentom. JesteSmy jednym z o§miu globalnych produ-
centow insuliny, w rozumieniu od substancji czynnej, czyli API, po formy gotowe.

Wyzwania, ktore ma przed sobg biotechnologia to z jednej strony wdrazanie nowych tech-
nologii, ich komercjalizacja w rozumieniu do pacjenta, ale z drugiej strony wlasnie bezpieczen-
stwo lekowe. Tak jak mowilem, dostarczamy leki krytyczne, ktore sg na liScie unijnej, jak rowniez
na liscie krajowej. Mamy potencjal i trzeba z niego korzystac. Wszystkie produkty biotechno-
logiczne sa to produkty biologiczne, ktore majg swoje regulacje prawne w Unii Europejskiej,

9
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a mianowicie rejestracja takich produktéw jest procedura centralng — takie wlasnie prawo
zostalo przyjete w 2004 roku. Z czym to sie wigze? Wiaze sie to z konkretnymi czynno§ciami
do wykonania przez firmy biotechnologiczne do wykonania badan, ktore sg kosztowne. Pomimo
tego... Czy wdrazamy lek, ktory juz jest na rynku, czyli tzw. biosimilar — a leki biotechnolo-
giczne, ktore sg na liscie krytycznych to wilasnie takie leki. Ta przyspieszona $ciezka to i tak
olbrzymie koszty finansowe. Badania kliniczne i niekliniczne to jest koszt rzedu 12 mln zi,
a projekt wdrozenia, zarejestrowania np. insulin ludzkich w Unii Europejskiej w procedurze
centralnej, to jest projekt rzedu 55 min z1. To sg koszty, ktore sg trudne do pokrycia przez
jednego przedsiebiorce.

7 drugiej strony to sg mozliwoéci transferu technologii i wytwarzania nowych czasteczek,
ktére sg tworzone w oérodkach badawezych. Te o$rodki nie majg mozliwosci komercjalizacji.
Sa w Polsce firmy, ktére wytwarzajg i substancje czynne, i leki, ktore idg dalej, do pacjenta.
Na drodze transferu technologii mozna wykonywac te komercjalizacje do pacjenta, ale to z kolei
wigze sie z nakladami inwestycyjnymi na infrastrukture.

Jesli mogltbys wrocié do slajdu, ktory pokazuje te mape... Tak jak juz méwit tutaj Konrad,
to sg te firmy zgrupowane w duzych o§rodkach, w przypadku ktérych te obszary sa juz rozwi-
niete regionalnie, wiec procedura i narzedzia finansowe, wspieranie inwestycji w regionach juz
rozwinietych, niestety, blokuje tutaj droge. To jest co§, co powinno sie zmienic.

7 jednej strony mamy trudne i kosztowne procedury zwigzane z rejestracja, z drugiej strony
mamy potrzebe inwestycji w infrastrukture, ktore sg zblokowane wlagnie prawem, ktére mowi
czy o pomocy publicznej, czy wlasnie o rozwoju regionow.

7 innej strony zwiekszaja sie kryteria, ktérym firmy farmaceutyczne musza sprostac, dazac
do spetnienia nowych wymagan jakoSciowych. Mam tutaj na my§li np. Aneks 1 do wytwarzania
sterylnych produktéw leczniczych, zgodnie z ktérym $wiat idzie juz w strone coraz wyzszych
wymagan, np. technologii izolatoréw podczas dozowania, koszt — 10 mln euro. Sg to olbrzy-
mie kwoty, w przypadku ktérych firmy same sobie nie poradza. Niestety, nie beda mogty
tego zainwestowac. Potrzebna jest wlaénie celowana pomoc panstwa. Tutaj musimy rozwingg...
Albo spojrzec na strategiczne rozwigzania i robi¢ takie projekty, ktore sg powiazane z firmami,
ktore sa w stanie wdrozyc¢ te technologie do pacjenta badz staraé sie usunaé te przeszkody, ktore
sa w pozyskiwaniu §rodkéw na dofinansowanie, jak np. regionalizacja.

Byta tutaj mowa o czasie wdrazania nowego leku — 12-15 lat, projekty, ktore sg finansowane
na 3-5 lat. Kazdy z tych projektéw mozna podzieli¢ na etapy. Jest etap badan, jest etap spraw-
dzenia tych technologii, dalej jest etap wdrazania do przemystu. Wszystko to mozna podzielié
na fazy i mozna celowaé¢ w te fazy z konkretnymi projektami i na drodze transferu technologii
wdrazaé te technologie do przemystu. To jest co$, na czym tez trzeba sie skupié¢ i szukac wlasnie
takich mechanizméw finansowych, ktére beda celowane na takg droge.

Chyba tyle, ile chciatem powiedzieé¢. Oddam teraz glos kolegom tutaj, z Clinmarku.

Prezes zarzadu Clinmark sp. z o. o. Marek Wasiluk:

10

Dzien dobry. Marek Wasiluk, jestem prezesem zarzadu firmy Clinmark.

Robimy badania kliniczne, kontraktowo, na zlecenie réznych firm — w tym firm polskich,
firm biotechnologicznych, firm farmaceutycznych, firm zagranicznych. Chcialem troszeczke
podzieli¢ sie naszymi obserwacjami i kréciutko tez réznicami, bo nie mamy tu zbyt duzo czasu -
jak to wyglada. I niestety, bede méwit tez glownie odnoénie finansowania i organizacji miedzy
tym... Je§li mamy jakie$ umowy i wykonujemy réznego rodzaju projekty z firm europejskich,
czy czasami azjatyckich, czasami amerykanskich — a firm polskich. Jeszcze powiem tylko,
ze robimy to 25 lat —jeste$my firma, ktora dziala do§¢ szeroko i tak naprawde dziala globalnie.

Zanim powiem o tych rzeczach, bo mam tez pewne sugestie, ktére moglyby by¢ wprowadzone,
szczegolnie przy nowych projektach dofinansowan, ktore beda sie pojawialy, chciatbym krétko
wytlumaczy¢, na czym polega badanie kliniczne leku. To jest takie budowanie wiezy z klockow.
Czyli stawiamy klocek po klocku, z ktorych kazdy jest klockiem indywidualnym, tworzonym
i dopasowywanym. Jesli postawi sie ten pierwszy klocek, na koncu tego klocka mamy wyniki,
ktére potwierdzajg bezpieczenstwo i skuteczno$é leku. To jest w postaci raportu z badania.
Zeby cos takiego sie pojawito, musimy zrekrutowa¢ odpowiednig liczbe pacjentow, przecietnie
to jest 200-300 osob, w przecietnym badaniu — mozna tak powiedzieé, chociaz sg pewne roznice
i angazujemy mnostwo ludzi, bo nasze wyliczenia sg takie, ze w wykonanie takiego badania
jest zaangazowanych kilkadziesigt, czasami kilkaset 0s6b, w r6znych miejscach —to sg szpitale
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albo przychodnie. Jest firma, ktéra nadzoruje, jest sponsor, czy wlasciciel wszystkich danych —
sponsor, wedtug terminologii, ktory tez ma swoje osoby do pelnienia nadzoru. Musimy patrzeé
na bezpieczenstwo, musimy patrzeé na skuteczno$é. Mamy laboratoria diagnostyczne, ktore
to wszystko oceniajg — bo oceniane sg rézne parametry. Bo koniec koncéw musimy dostaé raport
statystyczny, ktory potwierdzi, ze lek jest skuteczny, bezpieczny i ze to badanie bylo zrobione
na odpowiedniej liczbie pacjentow, czyli ze ma to znaczenie statystycznie, a nie jest to jakis
przypadek, nazwijmy to.

To wymaga bardzo duzej logistyki i nawet jesli wypadnie jeden klocek, to zawala sie
cata budowla. I to jest bardzo duzy problem dla firm biotechnologicznych, poniewaz one zazwy-
czaj w ogole nie maja, mozna tak powiedzie¢, w swoim core business, czego$ takiego, jak...
I mozliwoS$ci operacyjnych zorganizowania wewnetrznie czego$ takiego, szczegdlnie w warun-
kach polskich. Bo duze firmy, wiadomo, ze majg takie rzeczy. Aczkolwiek tez jest taka tendencja,
ze nawet wielkie, globalne firmy farmaceutyczne w tej chwili, nazwijmy to, sg jedynie gtowa,
nawet jesli robig badania kliniczne. A tak naprawde wykonawstwo powierza sie wyspecjali-
zowanym firmom, kontraktowym, ktére majg know-how — to jest w duzym stopniu dzialanie
konsultingowe — ktore sg w stanie to zorganizowa¢, majg odpowiednich specjalistow, czy nawet
moze bardziej ekspertow. Bo regulacje, jak to robi¢, sa bardzo $ciste, s bardzo podobne nie tylko
na poziomie europejskim, ale w zasadzie §wiatowym —i znowu, caly czas, te regulacje sg coraz
bardziej, coraz bardziej restrykcyjne.

Z punktu widzenia firmy biotechnologicznej, wykonanie badania wlasnym sumptem jest
praktycznie niemozliwe, bo to wymagatoby kilku lat i nakladéw pewnie wysoko§ci rownej kosz-
towi wykonania p6zniej samego badania, czyli tez bytoby naktadem i pdzniej jakby wyrzucenia
tego wszystkiego do kosza. Bo sg wysokie procedury, zwalidowane systemy, ktore stuza tylko
i wylacznie do tego. Dlatego jest to zazwyczaj robione kontraktowo, a szczegélnie w przypadku
malych firm.

Jeden z problemoéw, ktory pojawia sie przy dofinansowaniu, bo tutaj koszty badan oczy-
wiScie tez sg bardzo wysokie, to sg kryteria, z ktorymi firmy borykaja sie wybierajgc wyko-
nawcow, czy podwykonawcoéw do realizacji badan. One sg réznego rodzaju, ale jednym z...
Swego czasu np. ABM miala taki wymog, to juz zostalo na szczeScie zniesione — ze jedynie
5% kosztow kwalifikowanych mogto by¢ przeznaczone na tzw. firme CRO, Contract Research
Organization, czyli te ktora nadzoruje wykonanie badania. I powiem z naszej perspektywy,
jako firmy — my w takich przetargach w ogéle nie mogliémy uczestniczyc, bo to nawet nie byto
po kosztach, to bylo ponizej kosztow. Bo z naszych przeliczen wychodzito, ze stawka godzi-
nowa brutto za specjaliste — w przeliczeniu, ile potrzebnych jest godzin, ile musimy po§wiecié
czasu, zeby zrobi¢ badanie zgodnie z regulacjami — wychodzita 40 zl brutto, gdy stawki rynkowe
sg rzedu 300 zi.

To zostato troszke zmienione, co prawda nie do takich poziomoéw, jakie caly czas mamy,
niemniej sg tutaj pewnego rodzaju rozwigzania do zaproponowania — za chwile o tym powiem.
Tylko problem jest taki, ze wiekszo$¢ dofinansowan i nabordéw jest przeprowadzana na etapie,
kiedy firma biotechnologiczna, ktora chce wykona¢ badanie, nie ma realnie pojecia, ile czasu
to zajmie i jak bedzie wygladalo. Nie ma prawa mie¢ pojecia, bo dopoki nie ma protokotu bada-
nia, ktory jasno precyzuje to wszystko — a nigdy nie ma, my nie spotkaliémy sie z tym nigdy,
zeby byt protokét — to nie da sie tego w zaden sposéb oszacowaé. Pdzniej dostaje jakie$ dofinan-
sowanie, z zalozeniami, ktore bardzo czesto sg nierealne, a prowadzenie badania — poniewaz
to jest bardzo otwarte §rodowisko, to nie jest wytwarzanie leku, w przypadku ktérego mamy
zamkniety budynek, zamkniete urzadzenia, maszyny, linie produkcyjne i jest to powtarzalne,
czy to w branzy biotechnologicznej, czy samochodowej, czy telefonicznej. To jest wszystko
w otwartym Srodowisku, bo najwazniejsza regulacja — tu jest pewna sprzecznosc¢ — ale najwaz-
niejsza regulacja, czy wycinek regulacji moéwi o tym, ze z jednej strony w badaniu musimy
mie¢ pacjentéw chorych na dang chorobe, bo inaczej nie mozemy potwierdzi¢ skutecznosci, ale
z drugiej strony pacjent ma swobode decydowania o tym, czy bedzie uczestniczyt w badaniu,
czy nie. To nie sg koszary wojskowe — macie pgjs¢, macie zrobi¢ takie ¢wiczenie, czy cokol-
wiek innego. Pacjent decyduje sie lub nie.

Dopodki nie mamy podpisanych uméw — czy my, czy firma, ktéra prowadzi badania -
ze szpitalami, a szpitale nie podpiszg umaéw, jesli nie ma konkretnych wytycznych, nie da sie
tego oszacowac. Potem bardzo czesto sg opdznienia — w praktyce sg jednoznaczne dane staty-
styczne, ktore mowia, ze ponad 80% badan jest opoznionych. I jest péZniej bardzo duzy problem
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z rozliczaniem tego wszystkiego, poniewaz te pierwotne zalozenia, juz oczywiScie pomijajac te
wszystkie perspektywy budzetowe i ograniczenia narzucone przez Unie Europejska... Ale jest
to zycie. To jest troszeczke tak, jak jazda z nawigacja, gdy mozemy jechac z nawigacjg offline,
mamy dojecha¢ do Gdanska i ona nie patrzy, ze gdzie$ jest zamknieta droga albo byl wypadek —
albo z nawigacjg on line. I prowadzenie badania klinicznego, czyli nie badan przedklinicznych
na zwierzetach, tylko juz na zywych ludziach i zywych, realnych pacjentach, to jest zawsze nawi-
gacja online. Tam dzieje sie mnostwo rzeczy, tam sg problemy na biezaco, ktére czasami nawet
powoduja wstrzymanie badania, zeby co§ uzupeini¢. Bo wychodzg pewne dane, np. zwigzane
z bezpieczenstwem. To nigdy nie jest uwzgledniane i z perspektywy firm biotechnologicznych
to jest potem bardzo duzy problem, bo one czasami zostajg w polowie badania, gdy Srodki sie
koncza, nawet te przeznaczone. Nawet jesli wszystko zostalo zorganizowane, czy utozone w taki
sposob, ze badanie mozna zaczaé — i nie wiadomo, co zrobié. Jesli nie ma tego ostatniego klocka,
te dane sa bezwartosciowe. Tak samo, jesli jaki$ klocek bedzie staby, czyli, nazwijmy to, falszywy.

Wydaje mi sig, ze z punktu widzenia pisania kryteriéw najrozsadniejsze byloby przyznawa-
nie takich grantéw nawet etapowo, czyli... Albo przynajmniej mozliwo$é modyfikacji na etapie,
kiedy juz jest ten set-up badania, sg utworzone te zalozenia, jest zgoda — bo tutaj wyrazaja zgode
odpowiednie urzedy, czyli Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych — na tym etapie my wtedy dopiero — to znaczy, firma — ma informacje,
jak to badanie bedzie przebiegaé i mozliwa jest jaka$ renegocjacja, nie méwie nawet, ze finan-
sowa, ale czasowa, perspektyw i zakonczenia wykonania badania. Do tej pory zawsze odbywa sie
to duzo, duzo wezeéniej, czyli na etapie koncepcji badania i to sie bardzo czesto rozjezdza, oczy-
wiScie z reguly na dluzej.

Moégtbym bardzo duzo méwic, mysle, ze, poniewaz nie mam zbyt duzo czasu, wiec chyba
tutaj zaparkuje swoja wypowiedz. Natomiast chciatbym jeszcze tylko poddaé drugg sugestie,
czyli nadzorowanie i kontrolowanie rzetelnosci wykonywania badan. Bo to, co my widzimy,
tez jako firma, ktora dziata profesjonalnie, to ze poniewaz dofinansowanie i kryteria czasami
sg opisywane w sposob, powiedzialbym, szeroki, to widzimy tendencje do powstawania firm-
-krzakéw, ktore zakladane sg po to, zeby podpisa¢ umowe na wykonanie badania, uczestniczyé
w przetargu, zaczac robi¢ badanie, a pozniej — co bedzie, to bedzie. Uwazam, ze nawet forma
wymuszenia na tych biorcach licencji, czy biorcach dofinansowania formy kontroli, wymuszenia,
ze w ramach tych wygranych pieniedzy musi by¢ zakontraktowana niezalezna kontrola — nawet
nie méwie, ze przez agencje, przez urzedy, ktére dysponujg Srodkami, tylko nawet przez samg
firme - przez niezaleznych ekspertow, czy niezalezne firmy, ktore zajmuja sie tylko audytami,
bardzo ulatwilaby i wyprostowala rynek, na ktorym, tak jak moéwie, sg firmy, ktore nie znaja
regulacji albo §wiadomie nie cheg ich przestrzegac i sg czesto wybierane, bo zazwyczaj jedynym
kryterium - chociaz moze nie jedynym, ale 70-80% — najczesciej kryterium wyboru firmy jest
cena, a nie jej profesjonalizm. Tam nie ma zadnej weryfikacji audytowej. Oczywiscie sg jakies
dokumenty do przestania, CV osob, tylko to nie znaczy, ze firma dziala profesjonalnie.

To tyle z mojej strony. Bardzo dziekuje i moge przekazaé glos dalej, do przedstawiciela FiLeClo.

Przewodniczaca posel Weronika Smarduch (KO):

Dziekuje bardzo. Prosze.

Prezes zarzadu FiLeClo sp. z o. 0. Przemyslaw Pilaszek:
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Dzien dobry panstwu. Bardzo dziekuje bardzo za zaproszenie. Jestem przedstawicielem najmniej-
szych firm, czyli tego planktonu, ktory czesto nie jest nawet wymieniany w gronie...

Nasze doSwiadczenie 25 lat w chemii medyczne;j... Postanowiliémy kilka lat temu zalozy¢
firme biotechnologiczna, juz taka z prawdziwego zdarzenia, gdzie byla koncepcja utworzenia
jakiego$ nowoczesnego leku. PrzeszliSmy pelng $ciezke tego, co panstwo nam wtedy oferowalo
i moglibySmy by¢ sztandarowym przykiadem tego, ze jestesmy, powiedzmy, o krok od wiel-
kiego sukcesu. Zaczeliémy od bonéw na innowacje dla MSP, ktérych zrealizowaliSmy kilka
na polskich uczelniach. Nastepnie w szybkiej ciezce zrealizowaliémy grant, ktory doprowadzit
nas do pierwszej fazy badan klinicznych i obecnie realizujemy grant z ABM, ktory ma na celu
przeprowadzenie badania klinicznego.

I tutaj sie nagle co$ zacielo. Od dwoch lat praktycznie bijemy gtowg w mur, jesli chodzi
o rozwijanie kolejnych, ze tak powiem... Bo nasz sukces jest zbyt duzy. Az trudno go udzwignag,
poniewaz oprocz leku onkologicznego, ktory wkrotce bedzie w klinice i ktory jest pierwszym
lekiem onkologicznym podawanym doustnie. Bedziemy leczy¢ ludzi z raka — wiem, co mowie —
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przez podawanie im po prostu tabletki. I to w wielu aspektach takiego, z ktérym do tej pory
nie mozna bylto da¢ sobie rady. Odkryliémy nowe zastosowania naszych czgsteczek w obsza-
rach typu nieleczonych zakazen bakteryjnych — przeciwwirusowe, przeciwpierwotniakowe.
Mamy réwniez potencjal na lek przeciw otylosci. Niestety, wszystkie nasze projekty obecnie
sg odrzucane. Z jakich powod6éw? O tym wiasnie za chwile postaram sie w skrocie opowiedziec,
aby da¢ by¢ moze asumpt wlasnie do tego, zeby co§ sie w tym obszarze zmienilo. Wzigtem
ze sobag liste rankingowg ostatniego rozdania pieniedzy konsorcjalnych w NCBiR, gdzie mimo
to, ze projekty biotechnologiczne otrzymywaly bardzo wysokie liczby punktéw, ktore z powodze-
niem plasowalyby nas w pierwszej dziesiatce projektow, ktére dostaty dofinansowanie, wlasnie
z tych powodéw niespelniania pewnych kategorii, wszystkie te projekty byly odrzucane.

Chcialbym tutaj bardzo podziekowa¢ panu dyrektorowi Orawcowi za to, ze wspomnial o tych
wytycznych, niewyczerpujacych ze strony Komisji Europejskiej w obszarze projektu STEP, ponie-
waz bardzo wiele firm prosito mnie, aby uczuli¢ na jeden aspekt — aby do tego katalogu rzeczy,
ktérymi mozemy sie zajmowac w ramach tego programu, byly dodane leki maltoczasteczkowe.
Tam w ogéle nie ma o tym slowa, a wiele firm w Polsce zajmuje si¢ wlasnie tym obszarem,
bo jest on w naszym zasiegu, jest to technologia, ktora w wielu wypadkach wyprowadziliSmy
z naszych uczelni i po prostu z powodzeniem i sukcesem mozemy to dalej realizowac, natomiast
nie ma w tych zapisach stowa na temat tych technologii, gdy 90% lekéw, ktore sg dostepne
w aptece, to leki maloczasteczkowe.

Dlaczego jestesmy odrzucani? I tutaj wlasnie teraz wymienie kilka tych czynnikéw, ktore
nalezaloby zmienic. Po pierwsze, wlaSnie ten etap... Czas wynajdywania tego wszystkiego
plus wszystkie naklady powoduje to, ze musimy w ktérym§ momencie powiedzie¢ sobie — okej,
dociggniemy to do pewnego momentu, dalej chcemy ten produkt wylicencjonowaé, poniewaz nie
jesteémy w stanie doprowadzi¢ do tego, ze bedziemy wielkim miedzynarodowym koncernem,
ktory po trzeciej fazie badan klinicznych i po wydaniu miliardéw wprowadzi lek do aptek. Zatem
musimy go licencjonowaé. Zeby to troche panstwu przyblizyc — gdyby$my np. mieli technologie
modyfikacji gumy, ktéra wydtuzy zywotnosé opon dwukrotnie, znakomita technologia, tylko
problem taki, ze aby jg wprowadzic¢ w Polsce, przy obecnie istniejacych zapisach, musieliby§my
postawic sobie fabryke opon. Gdybysmy chcieli zrobi¢ dwa razy wytrzymalsza stal, musieliby-
$my zadeklarowag¢, ze na koncu nasza huta wyprodukuje taki produkt. Nie, wiasnie te najlep-
sze 1 najwieksze innowacje, te przeskoki technologiczne, ktére sg wyprowadzane z polskich
uczelni — naprawde mamy znakomitych naukowcéw, w przypadku ktérych, to zupelnie osobny
temat, ze nie cheg czego$ robié, bo boja sie, ze to srodowisko pdzniej ich wyklnie i nie bedg mieli
Sciezki powrotu na uczelnie, jesli co§ im sie nie uda. Natomiast, no wlaénie, wykluczanie naszych
projektow z tego tytulu, ze jako wdrozenie nie jest akceptowane licencjonowanie, to jest rzecz,
ktora sie zmienita i ktora utraca nas zupelnie z wszystkich rozdan.

Kolejna rzecza, na pewno istotng, jest rowniez to, ze wymagane jest podpisywanie uméw
z wszystkimi wykonawcami az do samego konca przed zlozeniem projektu, szczegolnie
tych tzw. etapow krytycznych, o czym juz wlasnie przedméwca powiedzial, jak wygladaja badania
kliniczne — ze do momentu zlozenia ostatecznej dokumentacji nie wiemy nawet, jak to bedzie
wygladacé i przedstawianie jakiejkolwiek wyceny badz umowy z wykonawca badania klinicz-
nego na etapie, kiedy myslimy, jak w ogéle ta czagsteczka bedzie wygladac, jak bedzie dziatac,
jest zupelnie pozbawione sensu. Ale te wytyczne, ktére w tej chwili funkcjonuja, zmuszajg nas
do tego. Chcielibyémy zmian, aby wlasnie to bylto bardziej... Podobno to sie zmienilo w tych
najnowszych rozdaniach, ale by¢ moze jeszcze nie w pelni. Natomiast w tej chwili nie sktadamy
juz wnioskow grantowych, przynajmniej nie w Polsce. Patrzac na to, co sie dzieje, zdecydowali-
$my sie, otworzyliSmy filie w UK, najeliSmy tez ludzi, ktérzy skadajg w tej chwili nasze projekty
w Stanach Zjednoczonych, poniewaz boimy sie, ze jesli tu sie nic nie zmieni, to... Wiaénie, to jest
najwiekszy problem tego, ze bazujemy na licencji, a w ogdle — na patencie. Patent ma ograni-
czony zakres trwania. A je§li mowimy o tym, ze, nazwijmy to tak, lek wynajduje sie, wprowadza
na rynek 12-15 lat, to jest moment, w ktorym ten okres, jesli przesuniemy rozpoczecie badan,
skroci sie tak bardzo — ten koncowy czas na odzyskanie pieniedzy wlozonych w badania - ze caly
projekt traci sens, mimo ze otrzymamy jakis bardzo dobry produkt.

I tu wlasnie jest kolejna pros§ba — nie robi¢ jednych zawodow dla wszystkich. Nie jeste-
$my w stanie konkurowac z firmami, ktére pokazuja, jak sie robi nowe smoothie, jak sie robi
systemy kominowe albo pieczywo. Po prostu nie umiemy przedstawié¢ tego projektu w tak
wiarygodny sposob i w tak dobitny, aby eksperci, ktorzy nas oceniaja, byli w stanie ocenié nas

13




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
PODKOMISJI STALEJ DO SPRAW INNOWACYJNOSCI | KONKURENCYJNOSCI GOSPODARKI (NR 12)

lepiej niz np. nowy kosmetyk z czym$ tam. Bo u nas ryzyko niepowodzenia jest gigantyczne.
Jest mnéstwo rzeczy, ktére mozna nam wytkng¢ na samym etapie projektowania samego
projektu, poniewaz kazdy projekt jest realizowany zupelnie inaczej i ekspert mogl mie¢ doswiad-
czenie z zupelnie innego rodzaju podej$ciem i moze kwestionowac nasze podejScie w tej materii.
Zatem mamy do czynienia z bardzo trudng materig i tez z niewielkim jeszcze do$wiadcze-
niem ekspertow. Czyli tych projektéw do oceny dostaja bardzo wiele, a p6zniej okazuje sie,
ze jest wlasnie pewna niewydolno§é, czyli np. na ocene projektéw w jednym z rozdan FENG,
chyba pierwszym, czekaliémy 15 miesiecy. To jest 15 miesiecy zjedzonych z naszego patentu.
Nasze patenty przechodza... Mamy mnéstwo patentéw, na calym §wiecie, tylko czas plynie,
a my czekamy na rozstrzygniecia konkurséw.

Tak ze najwazniejsze dla nas jest to — nie kopiujemy Swiata. Sprobujmy znalez¢ wlasng Sciezke.
Moja propozycja — oczywiscie, to jest dla panstwa mnostwo roboty —jest troche wieksze zatomi-
zowanie tych programéw. Czyli nie jeden dla wszystkich i wszyscy jesteémy w jednym worku,
ale nawet wewnatrz projektow, ktore beda realizowane w ABM, porozbija¢ te leki tam, gdzie
nikt nie spodziewalby sie, poniewaz oczywiscie bardzo fajnie jest powiedzie¢, ze zrobiliSmy
konkurs i §rodki otrzymaly np. wylacznie firmy, ktore robig co$ onkologicznego, bo to tatwo
zrozumiec, latwo sprzedac, to jest modny temat. Ale pomyslmy, ze sg obszary kompletnie zanie-
dbane i by¢ moze tam powinniSmy szukac naszej szansy — np. antybiotyki, czy leki przeciwwiru-
sowe, przeciwpasozytnicze. Caly czas méwimy o zmianach klimatu i styszymy, ze a to Zika sie
rozprzestrzenia, a to malaria w Europie — nikt z tym nic nie robi. Do tego zakazenia bakte-
ryjne, w przypadku ktorych odpornosc bakterii na réznego rodzaju istniejace specyfiki jest
coraz wieksza i za chwile §wiat stanie w obliczu kolejnej, by¢ moze bardzo strasznej pandemii,
w ktorej nie bedzie juz znikad ratunku. Zatem sprébujmy w tym znaleZé by¢ moze wlasng
Sciezke, ale wlasnie niech to nie urzednicy probuja wymysli¢ na podstawie jakich§ wytycznych —
tu sg fajne obszary. Nie, zrobmy jakie§ ogdlne zapisy w obszarach typu wlasnie — przeciwwi-
rusowe, przeciwbakteryjne i dajmy tym przedsiebiorcom, czy nawet start-upom, czy ludziom,
ktérzy wychodzg z uczelni — dajmy im ten kredyt zaufania niezbedny do tego, aby stworzyli
firme, porwali sie na ten projekt, by¢ moze znalezli w rodzinie jakiego$ bogatego wujka, ktory
whniesie ten wktad wlasny i pociagneli to do przodu. Bo my jesteSmy wiasnie tego przyktadem.
By¢ moze mojg ambicjg jest zrobienie duzego, naprawde miedzynarodowego koncernu farma-
ceutycznego na bazie tych danych, ktére mamy. Wigcze sie tez bardzo chetnie w prace, jesli
ktokolwiek potrzebowalby konsultacji od tej takiej najbardziej przyziemnej strony — z czym
boksuja sie firmy, w ktorych jest pie¢ oséb. Nie 500 osob, gdzie mamy departamenty i dzialy,
tylko po prostu, gdzie wszyscy uczestniczg we wszystkim, kazdy widzi, co sie dzieje i do wszyst-
kiego zatrudniamy specjalistow. A czasami, tak jak ostatnio w ABM, nie udalo nam sie przejsc
formalnego wprowadzenia danych do systemu. W tym programie, ktéry byl z KPO, nie udato
nam sie przejs¢ oceny formalnej.

I sa to wlaénie tego typu drobiazgi, ale jak sie zbierze to wszystko do kupy, to okazuje sie,
ze jesteSmy wykluczeni z tego, czy z innego powodu z tego wszystkiego. OczywiScie nikt
na to nie patrzy. Dlatego postanowitem, ze moze co$ zmienie, pokazujgc sie tutaj panstwu i byé
moze zachece do dalszej rozmowy, bo wierzcie mi panstwo, polski biotech jest mi bardzo bliski.
Tak ze mogtbym pewnie jeszcze dlugo mowié, ale mysle, ze to juz wyczerpuje tutaj tematyke,
przynajmniej pobieznie.

Dziekuje jeszcze raz i bedziemy w kontakcie, mam nadzieje.

Przewodniczaca posel Weronika Smarduch (KO):

Dziekujemy bardzo. Kto$ jeszcze chciatby zabrac glos? Bardzo prosze o zglaszanie sie. To tak
po kolei, jak bylo zgloszone, mySle, ze panstwo tam widzieli. Pani byla pierwsza.

Prezes zarzadu Polskiego Zwigzku Innowacyjnych Biotechnologii Medycznej BioInMed
Marta Winiarska:
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Dzien dobry. Marta Winiarska, Polski Zwigzek Innowacyjnych Biotechnologii Medycz-
nej BioInMed. Bardzo dziekuje za mozliwo§¢ udzialu w dzisiejszym spotkaniu i ciesze sie,
ze dyskusja dotyczaca biotechnologii po raz kolejny pojawia sie w parlamencie. Musze tylko
przyznac, ze jestem nieco zaskoczona wnioskami z prezentacji przedméowcow, w ktérej w pewien
sposOb antagonizujemy wytwarzanie z rozwijaniem potencjalnie przetomowych innowacji. Mam
wrazenie, ze prowadziliSmy te dyskusje przez naprawde wiele lat w Polsce, m.in. z Polskim
Zwigzkiem Krajowych Producentéw Lekow i tak naprawde ta dyskusja, przede wszystkim

J.G.
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J.G.

o jakiej$ konkurencji miedzy produkcjg a innowacjami, wynikata z niedoskonato$ci systemu.
I tak naprawde to rola panstwa jest ksztaltowanie takich warunkow, zeby$émy nie musieli
wykluczaé zadnego z tych elementéw.

Mysle, ze STEP i projektowany program jest dokladnie odzwierciedleniem tego, jak
to powinno wygladagé, bo jest i Sciezka przeznaczona dla inwestycji infrastrukturalnych, zmie-
rzajacych wlaénie do produkcji lekéw krytycznych, jest éciezka w NCBiR przeznaczona dla
duzych innowacji i jest §ciezka w NCBiR przeznaczona dla B+ R bardziej zmierzajacych do opra-
cowania technologii wytwarzania.

Mam wrazenie, ze troche sie zagalopowali§my w tych krajowych inteligentnych specjalizacjach.
Mysle, ze to nie tylko moja opinia, ale to juz chyba wiemy, ze krajowych inteligentnych specjali-
zacji jest bardzo duzo. W zasadzie chyba dzisiaj trudno znalez¢ sektor, ktory z tych srodkéw unij-
nych nie moze korzystaé¢. Przynajmniej z mojej wiedzy wynika, ze trwa rewizja KIS. Na poziomie
europejskim to juz sie stato — zostaly wytyczone technologie strategiczne dla Europy i to bedg
te kluczowe, wokot ktorych dziatania Unii Europejskiej, Komisji Europejskiej beda sie toczyc.
Natomiast powinny sie toczy¢ kompleksowo, wlasnie z uwzglednieniem wszystkich elementow,
czyli zaréwno kwestii wytwarzania, jak i kwestii tworzenia innowacji o globalnej skali nowosci,
bo tak naprawde wtedy jestemy w stanie wykorzystywac potencjat, o ktérym jest mowa, wiec
absolutnie nie antagonizowatabym i nie méwitabym — my albo — wy, tylko jezeli skupiamy sie
na biotechnologii medycznej, to absolutnie, zrébmy kompleksowy program, ktéry kazdemu
z podsektoréw zaoferuje odpowiednie narzedzia.

Absolutnie przychylam sie¢ do mojego przedmoéwecy i lekéw matoczasteczkowych. Doktad-
nie dzisiaj wystaliémy pismo do Ministerstwa Funduszy i Polityki Regionalnej w tej sprawie.
Rzeczywiscie ten katalog jest otwarty, natomiast leki maloczgsteczkowe nie sg tam wymie-
nione wprost. A wiemy, ze dzisiaj rozwdj lekow matoczgsteczkowych opiera sie o zaawanso-
wane narzedzia biotechnologiczne. Wykorzystywana jest wiedza biologiczna i tak naprawde
duza czeé¢ polskich firm sie tym zajmuje. 70-80% lekoéw rejestrowanych dzisiaj centralnie
to sg wcigz male czasteczki. A z drugiej strony wiemy, ze jak eksperci oceniajgcy nie majg
pewnych rzeczy napisanych wprost, to interpretuja po swojemu i bywa to mocno szkodliwe,
wiec wpiszmy male czasteczki, zeby nie bylo watpliwosci, ze to tez technologie, ktore mogg
by¢ objete tym programem.

Wrécitabym tutaj jeszcze do slajdu, w ktérym byta mowa o tym, ze ,,Rzadowy Plan Rozwoju
Sektora Biomedycznego na lata 2022- 2031” dotyczy! tak naprawde dzialalnosci Agencji Badan
Medycznych, a szkoda, bo nam rzeczywiScie ciggle brakuje strategicznego dokumentu. Dzisiaj
jesteSmy na etapie tworzenia przez Ministerstwo Funduszy i Polityki Regionalnej érednio-
okresowej polityki gospodarczej i na pewno byloby dobrze, gdyby wiaénie te sektory zaawan-
sowanych technologii, te technologie krytyczne, o ktérych mowi Europa, znalazly sie rowniez
w tym dokumencie. Tego pisma nie zdgzyliémy jeszcze do panstwa wysltac, ale jesteSmy w trak-
cie przygotowan, bo to jest doktadnie to miejsce, w ktérym my, na poziomie takiego parasola,
powinni$my uwzglednié te aspekty. P6Zniej do tych strategicznych kierunkéw powinny byé
stworzone odpowiednie polityki sektorowe i polityki sektorowe powinny znajdowaé pézniej
swoj wyraz przez konkretne programy. Potrzebujemy uporzadkowania, potrzebujemy koor-
dynacji, potrzebujemy tego, zeby rézne agendy rzadowe widzialy siebie nawzajem i zeby byto
zmapowane z jednej strony to, co robig spotki, a z drugiej strony — ktéry z interesariuszy admi-
nistracji publicznej odpowiada za ktory element, bo finansowanie, tak jak tutaj pan dyrektor
moéwil, to jest jeden element, natomiast jest duzo wiecej réznych innych elementow tworzacych
caly ten ekosystem. Postulowaliémy o stworzenie akurat takiego podzespotu do spraw lekéw
innowacyjnych, ale by¢ moze inne podsektory powinny réwniez stworzy¢ takie zespoly, zeby
wspolnie z administracjg publiczng zmapowac, jak wyglada system, jacy s jego interesariusze,
jakie agendy sg odpowiedzialne za jakie elementy — i wtedy gdzie mamy waskie gardia i jak
z tymi waskimi gardlami mozemy pracowac.

Kwestii dotyczacych samego finansowania unijnego pozwole sobie juz tutaj nie poruszac,
bo jesteémy w biezacych kontaktach z Ministerstwem Funduszy i Polityki Regionalnej, zaréwno
jesli chodzi o kwestie projektowanego programu STEP, jak i dosyc¢ istotne problemy, ktore poja-
wily sie w §ciezce SMART, bo tak naprawde przez ostatnie dwa lata w ramach $ciezki SMART
zostalo sfinansowanych zero — doktadnie okragle zero projektéw duzych innowacji wiasnie
w drug discovery, drug development, wladnie z tego prostego powodu, ze eksperci oczekujg tego,
ze jak co§ w Polsce wymyslimy, to bedziemy to p6zniej produkowad, a ten sektor tak po prostu
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na $wiecie nie dziata, co znaczyloby, ze de facto caty globalny sektor biotechnologiczny nie
wpisuje sie nam w wymagania naszych instrumentow finansowania. A wlasnie komercjalizacja
przed rejestracja, czyli licencja, sprzedaz, tez umowy z co-development, czyli wspolnym rozwija-
niem tych projektow, to jest rynek dzisiaj wart globalnie 70 mld dolaréw rocznie, wiec absolut-
nie to jest co§, co powinniSmy mie¢ na uwadze. Mam nadzieje, ze jest jeszcze moze jaka$ mata
szansa, zeby uratowac te nabory, ktore sg zaplanowane w $ciezce SMART. Natomiast na pewno
zyczyliby§my sobie dobrego dialogu i dobrej wspotpracy z ministerstwem, jezeli chodzi o STEP.
Ale musze przyznac —i milo, ze mozna to zrobi¢ w tym gremium - ze jest chyba jakie$ nowe
otwarcie w rozmowach, bo dtugo trudno nam sie rozmawialo z Ministerstwem Funduszy i Poli-
tyki Regionalnej. Po raz pierwszy widzimy otwarcie na rozmowy z biznesem, bo kto lepiej niz
biznes moze podpowiedzie¢ administracji publicznej, jakie sg realia rynkowe i jak kreowaé
te narzedzia, zeby one rzeczywiScie mialy szanse zadziatac i zeby beneficjenci chcieli siegaé
po §rodki, a p6zniej, zeby mozna bylo w odpowiedni sposéb rozliczy¢ projekty i osiagnaé te
efekty strategiczne, o ktére nam chodzi — wiec wydaje sie, ze ktory$ z silnych resortow albo
wrecz KPRM powinna w jaki$§ sposob zajaé sie koordynacjg wlasnie tej srednioterminowej stra-
tegii gospodarczej Polski i dla tych sektorow, ktore rzeczywiScie tam bedg wskazane po prostu
skoordynowa¢ dzialania resortow. Mysle, ze to dzisiaj jest szczegblnie istotne, tez w kontekscie
sytuacji politycznej, ktorag mamy, bo rozne resorty nalezg do troszeczke innych opcji w koali-
cji rzadzacej. To tez pewnie czesto nie utatwia wspotpracy, wiec tym bardziej mysle, ze taka
koordynacja bylaby potrzebna, zebySmy mogli wspdlnie efektywnie dzialac. Dziekuje.

Przewodniczgca posel Weronika Smarduch (KO):

Nastepna osoba.

Prezes zarzadu Fundacji Klaster LifeScience Krakow Kazimierz Murzyn:
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Dzien dobry panstwu. Kazimierz Murzyn, reprezentuje Klaster LifeScience Krakéw, krajowy
klaster kluczowy. W skrécie — nasza rada programowa w zeszlym roku przygotowala i wystata
do rzadu takie memorandum, w ktérym w 10 punktach podsumowaliSmy... Zorganizowaliémy
przy tej samej okazji jeszcze konferencje prasowg o tym memorandum, w ktérym w 10 punktach
podsumowaliémy te problemy, o ktorych byta mowa przedtem, z punktu widzenia finansowania
i ktore de facto obejmujg te wszystkie problemy, ktore byly podnoszone tutaj przez panstwa.
To memorandum zostalo podpisane przez wiele podmiotéw, reprezentujacych rozne sektory,
w tym réwniez nauke i oczywiscie biznes. Duzo pdzniej dostaliSmy odpowiedz, z ktorej wyni-
kalo, ze w zasadzie wszystko jest okej — to znaczy, ze rzad te problemy dostrzega i odnosi sie
do nich. I ogélny wydzwiek tej odpowiedzi byt taki, ze w zasadzie jest oke;.

Po czym nastgpit kolejny konkurs SMART, ktérego rezultaty wskazywaly, ze firmy biotech-
nologiczne, w ogodle firmy z sektora high-tech nie dostaly dofinansowania wtagnie z tych powo-
dow, ktore byly tutaj wezeéniej wymieniane — niezrozumienia, ztych kryteriow, niemozliwosci
spelnienia pewnych warunkoéw, ktére zostaly tam zapisane. Bardzo czesto te wnioski byly
odrzucane z powodu braku innowacyjnosci tych produktéw, co jest oczywiscie kuriozalne w tym
kontekscie, w ktérym caly czas méwimy.

Do czego zmierzam? Zeby nie rozciggac caltego tego wywodu. Nota bene jeszcze mniej wiecej
dwa tygodnie temu wystaliSmy do rzadu odpowiedz na tamtg odpowiedz dla nas z Minister-
stwa Funduszy i Polityki Regionalnej z siedmioma punktami, ktére podsumowujg, co nale-
zatoby zrobi¢. I te punkty de facto podobnie opisujg te problemy, ktére sg tutaj wymieniane.
To co uwazamy, ze dzieje sie zlego, to jest wlasnie to, ze dziatamy — chociaz dostrzegamy te pozy-
tywne trendy, to znaczy, ze jest pewien kierunek, ktory zmierza we wlasciwa strone —to brakuje
nam wiasénie tego, o czym wspominata Marta — jakiego$ rodzaju koordynacji. Wydaje nam sie,
ze brakuje po prostu dobrej strategii — ze my, w tych programach réznego rodzaju realizujemy
w kraju innowacje dla innowacji, a nie stuzy nam to narzedzie, ktorym sg w tym wypadku
pieniadze i r6znego rodzaju procesy, do tego, zeby zrealizowaé jakas konkretng strategie, ktora
w przypadku biotechnologii jest strategia pozyskiwania, czy zdobywania jakiej§ pozycji strate-
gicznej — pozycji konkurencyjnej w skali globalnej. I my tego nie robimy - to jest nasza ocena.
To jest najwiekszy problem, z ktérym sie zderzamy, dlatego ze jezeli dalej bedziemy poprawiaé
troszeczke w programach finansowania, budowaé¢ STEP, w ktorym nota bene jesteémy kilka-
nascie miesiecy do tylu w stosunku do innych krajéw w Europie, co tez powoduje, ze tracimy
te zdolnos¢ pozyskiwania przewagi konkurencyjnej — to wszystko buduje takg sytuacje,
w ktorej zostajemy w tyle, poniewaz wysokie technologie rozwijaja sie w tempie wyktadniczym.

J.G.
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Jezeli nie bedziemy blisko czolowki, to zostajemy w tyle i juz nigdy jej nie dogonimy, biorgc
pod uwage réwniez te czynniki, ktére wigza sie z coraz czestszym wykorzystywaniem w tych
technologiach tzw. sztucznej inteligencji.

I tutaj zaczyna sie kolejna dyskusja, jak to robi¢. Poniewaz ja, jak wspomniatem, reprezen-
tuje krajowy klaster kluczowy i my w pewnej skali mikro, czyli regionalnej widzimy problemy,
ktore wystepuja w skali makro, czyli skali, nazwijmy to, ekosystemu, ktorym w jakims sensie
jest kraj. Odzwierciedlamy to w ten sposob, ze my... Pani dyrektor Wancio wie o tym, ze jeste-
$§my systematycznie proszeni o przedstawienie strategii dla rozwoju tego ekosystemu i faktycz-
nie jg budujemy, przedstawiamy taka strategie i my ja de facto realizujemy. Tego podejscia
nie widzimy w skali kraju — tego samego podejécia. Czyli ze jest strategia, ktorg potem jakos
realizuje sie, pozyskujac srodki, odpowiednio je przeznaczajac, budujac strategie, czy wycho-
dzac od tego, ze jest pewnego rodzaju strategia rozwoju w kontekscie przewagi konkurencyjnej
w wysokich technologiach, w tym wypadku — w biotechnologii, ze za tg strategig idg narzedzia,
ida okre§lone dzialania, ktore sg spéjne z ta strategia. To jest problem, ktéry tez byt tutaj
wymieniany — ze to nalezaloby jednak wta$nie tak podzieli¢. Czyli nie dawaé dostepu wszyst-
kim w jednym worku, bo faktycznie, co jest paradoksalne, trudno jest konkurowaé wysokim
technologiom z technologig produkcji lodow — innowacyjnych lodéw, prawda? A takie rzeczy
niestety sg i my z tym zderzamy sie na co dzien —i w tej sytuacji nigdy nie zbudujemy tej prze-
wagi konkurencyjnej, inwestujac w innowacje w ten sposéb. Czyli innowacje nie dla innowacji,
tylko innowacje dla jakiego$ celu — glebszego celu.

I teraz odniose sie do jeszcze jednej perspektywy — tego, ze brakuje nam w tym podejsciu,
ktore obserwujemy, w ktorym uczestniczymy, ciagle jeszcze takiego nastawienia holistycznego.
Bo problem dotyczy nie tylko i wylgcznie finansowania, tylko i wylacznie nauki, tylko i wylacz-
nie regulacji — problem dotyczy calego ekosystemu, ktory przecina sie ze soba, przecinajg sie
te czynniki. Mamy przedstawiciela klastra w postaci miasta, ktore jako reprezentant regionu
mogloby zrobi¢ wiele, ale tez sg pewne ustawy, ktore blokuja miasta w takim dziataniu.
Ten problem, ze tak powiem, systemowy, dotyka tak wielu aspektow, ktére my, w klastrze,
na poziomie takich definicji, nazwijmy to, takiego srodowiska jako ekosystemu, jaki reprezentu-
jemy —my sie do nich odnosimy, bo odnosimy sie do nich osobno i spdjnie. Problem rozwoju kadr,
problem rozwoju infrastruktury, ktéra jest potrzebna dla rozwoju innowacji, problem rozwoju
transferu wiedzy, problem internacjonalizacji, problem... I jeszcze cztery inne. I staramy sie
rozwigzywac je razem. W tym rzecz, zeby w tych pracach, o ktérych mysle, ze czekajg nas
wspélnie, zastosowac takie podejcie.

I tutaj ostatnia moja uwaga —jestesmy tzw. krajowym klastrem kluczowym i ze tak powiem,
rzad wybiera nas w takich procedurach po raz kolejny i uwazam, ze z tego nie korzysta.
Czyli ma nas, ale z nas nie korzysta. Mamy takie powiedzonko w Krakowie — mam klaster i nie
zawaham sie go uzy¢. Dobrze byloby, zeby rzad tak samo podszedt do klastrow, tylko od gory.
Czy macie klastry kluczowe? To zacznijcie ich uzywa¢, bo m.in., taka wlasnie strategia dla
biotechnologii, mysle, ze bytaby bardzo szybko i bardzo madrze skonstruowana, gdybySmy
w tym uczestniczyli od poczatku nie jako petenci, czyli wysylajac memorandum przez ePUAP,
tylko w takim dialogu partnerskim i wtedy ten dialog odbywalby sie inaczej, sprawniej i byli-
by$my szybciej gotowi ze STEP, z kazdym innym dzialaniem, ktére nas dotyka. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Weronika Smarduch (KO):

Dziekuje bardzo. Prosze.

Pelnomocnik prezydenta miasta Krakowa do spraw wspolpracy ze srodowiskiem bizneso-
wym Dominika Walec:

J.G.

Dominika Walec. Chciatlabym dodaé do tego, co powiedzial Kazimierz, bo zostalam troszeczke
wywolana do tablicy. Jestem pelnomocniczka prezydenta miasta Krakowa do spraw wsp61-
pracy ze $rodowiskiem biznesowym i chcialabym do tej wypowiedzi dodac tylko ten element,
ze my wla$nie, jako miasto chcielibyémy mocniej wiaczyé sie w pomoc w rozwoju tego sektora,
jako strategicznego dla naszego miasta. I widzimy bariere formalng, prawng, ktora blokuje
nam te dzialania, mianowicie to, ze w ustawie o samorzadzie gminnym, ktora jest podstawg
naszego dzialania, nie ma zapisow dotyczacych wprost tego, ze mozemy wspieraé przedsie-
biorczo§é i innowacyjnoéé. Réwniez w Konstytucji biznesu, ktéra teraz zastapita cze$é ustaw,
na ktérych bazowaliSmy wczeéniej, wspierajac przedsiebiorczosé, rowniez tych zapisow nie
ma — wiec cheialabym tylko dorzucié tutaj do tych wszystkich weze$niejszych postulatéw, ten
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postulat, mysle, dla nas najbardziej istotny z punktu widzenia uruchamiania jakichkolwiek
mechanizméw wsparcia dla tego sektora.

Nie wiem, czy to jest postulat na to posiedzenie podkomisji, bo tutaj jest poruszanych wiele
innych, bardziej szczegotowych watkow, ale z mojego punktu widzenia jest to bardzo istotne,
dlatego ze, tak jak mowie, wsparcie rzadowe jest tutaj istotne i strategia rzadowa jest bardzo
istotna, ale mysle, ze my lokalnie tez chcieliby$my wiecej zrobi¢ dla tego sektora i mie¢ wiekszy
wplyw na dostarczanie pewnych narzedzi, ktére sg niezbedne dla rozwoju tego ekosystemu,
a zwlaszcza dla tych mtodych firm, o ktorych juz tutaj byta mowa, ktore sg w pewnym sensie
tez w trudniejszej pozycji niz te wieksze — zeby tworzy¢ dla nich odpowiednie warunki rozwoju
miasto po prostu musi mie¢ do tego pewne mechanizmy. Bede bardzo wdzieczna za uwzgled-
nienie tez tego glosu.

Przewodniczgca posel Weronika Smarduch (KO):

Prosze bardzo.

Czlonek zarzadu Ryvu Therapeutics SA Kamil Sitarz:

18

Dzien dobry panstwu. Nazywam sie Kamil Sitarz, jestem dyrektorem operacyjnym i cztonkiem
zarzadu Ryvu Therapeutics, spotki biotechnologicznej z Krakowa, ktora juz od dobrych kilku-
nastu lat zajmuje sie odkrywaniem i rozwojem nowych terapii onkologicznych.

Moze zanim przejde do pewnego uzupetnienia do tego, o czym méwita wiekszos¢ przedmow-
c6w, chcialbym na wstepie podziekowaé za dziatania réwniez ze strony ministerialnej dotyczace
programu STEP. Ten program jest dla nas bardzo wazny. Obserwujemy obszar finansowania
badan na przestrzeni lat i juz w poprzednich programach operacyjnych bardzo trudno nam
bylo na przestrzeni lat radzi¢ sobie z tym, w jaki sposob skonstruowane bylto finansowanie
w ramach FENG. Cieszymy sie, ze jest mozliwo§¢ znalezienia takiego modelu, w ktorym rzeczy-
wiscie specyfika branzy biotechnologicznej, czy bedzie widziana przez pryzmat innowacyjny,
czy bedzie widziana przez pryzmat produkcyjny, bedzie w stanie by¢ odrézniona od tego, jak
radza sobie inne gatezie przemystu. Przede wszystkim dzieki temu mam nadzieje na to, ze duzo
bardzo dobrych pomystéw i duzo §wietnej innowacji, ktéra w Polsce juz jest znajdzie ujcie,
bo troche nam tych pomystow by¢ moze teraz poprzepadalo, tak ze bardzo za to dziekuje.

Idgc dalszym tropem w strone... Na samym poczatku pojawila sie wzmianka na temat
uczelni, start-upéw. Uczelnie i start-upy sg tez bardzo wazne w tym ekosystemie, bo tworzg
pewien tancuch wartosci, w ktorym pojawia sie pomysl, czasem wybitny i nie znajduje ujscia
w tym, zeby kto§ byl w stanie go rozwingé. Tym kims§, kto bardzo czesto ten pomyst rozwija, jest
innowacyjna spolka biotechnologiczna, ktora jeszcze nie jest na etapie produkeyjnym, bo nie
ma produktu, ale jest na etapie, w ktorym trzeba dobrze zrozumieé, gdzie jest ta innowacja,
co moze stworzyc i w jaki sposob jg rozwing¢, zeby pézniej w tym lancuchu mogta sie znalezé
firma farmaceutyczna, ktéra bedzie w stanie wprowadzic to na skale globalng.

Wspoéldziatam tez do$¢ mocno ze Srodowiskami akademickimi i przez wszelkiego typu
programy studiow dla studentow, staramy sie organizowac staze, ale widzimy, ze w rzeczywi-
stosci, takich firm jak nasza, ktore bylyby w stanie odbiera¢ pomysly z uczelni, réwniez przez
to, jak w tym momencie wygladaja mozliwosci transferu technologii, mogtoby by¢ w Polsce
zdecydowanie wiecej, bo wtedy te pomysty dostawatyby akceleracji — wiec bez watpienia inno-
wacyjna biotechnologia widziana jako odbiorca pomystéw ze start-upu jest w tym tancuchu
potrzebna, w ktérym oczywiScie na jakims$ etapie bedzie produkgja.

Krotkie nawigzanie do matych czasteczek. Wywodze sie z firmy, ktora z malymi czastecz-
kami pracuje juz od lat, nie ograniczajac sie¢ wylacznie do matych czasteczek, natomiast widzac
w nich ogromny, wciaz drzemiacy potencjat. Bo to, o czym trzeba pamietac, to ze innowacyjnosc
nie jest w tym, jakg mamy przyjetg forme, jakie modality bedzie mial lek — czy bedzie malg
czgsteczka, czy przeciwciatem, czy bedzie ADC, czy bedzie w dowolnej innej formie — tylko
w tym, jaki jest mechanizm dzialania i czy jest innowacyjny i skuteczny. Tak jest na poczatku,
natomiast bez watpienia male czgsteczki, to, co niosg za sobg i przez to chyba tez wiele lat
rozne firmy rozwijaja i rozwijajg weiaz z sukcesem, to jest to, ze, jak wezesniej byto tutaj wspo-
mniane przez przedméwce, jedna z zalet jest mozliwosc tego, ze takie czasteczki majg podanie
doustne i p6zniej, w prowadzonych badaniach klinicznych, ktére rowniez byly omawiane tutaj
szczegolowo przez pana prezesa Cinmark — i o ktérych tez za chwile krotko powiem - takie
terapie, w ktorych mamy mozliwo§¢ podania doustnego sg duzo latwiejsze w kontroli, poniewaz
pacjent, oprocz tego, ze ma by¢ leczony dobrze, zeby byt w stanie skutecznie przyjmowac ten lek.

J.G.




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
PODKOMISJI STALEJ DO SPRAW INNOWACYJNOSCI | KONKURENCYJNOSCI GOSPODARKI (NR 12)

J.G.

Mate czasteczki sg do tego bardzo dobre — wiec nie zapominajmy, ze innowacyjno$é nie lezy
w tym, co dobieramy, mala czgsteczka, przeciwcialo — wszystko jest dobre, wazna jest innowa-
cyjno$¢ mechanizmu i jego skutecznosc.

W tym tez wywodzie dojde do tego ostatniego punktu, o ktérym chcialbym powiedziec
wiecej, a mianowicie o badaniach klinicznych i o rozwoju klinicznym. Bo w onkologii —
taki obszar mam przyjemno§¢ reprezentowac juz od wielu lat — jest wcigz ogromna, nieza-
spokojona potrzeba medyczna. Pacjenci majg dostep do réznych terapii. Prawdopodobnie ten
dostep mozna poprawic — ré6znymi metodami, rowniez metodami produkcyjnymi. Natomiast
nie mozna tez ukrywac, ze wiele z tych terapii dla czeSci pacjentéw jest weiaz nieskutecznych
i bez tego, ze bedzie sie probowalo i odkrywalo nowe terapie, nie bedzie mozliwosci zaspokoje-
nia tych potrzeb i czes¢ pacjentow sukcesywnie nie bedzie w stanie by¢ leczona. W badaniach
klinicznych, ktére prowadzimy, a prowadzimy ich kilka, do§¢ duzo osrodkéw w Polsce — o tym
tez bede mégt za chwile powiedzieé... Mamy do czynienia z pacjentami, ktérzy naszg terapie
przyjmuja jako ostatnig mozliwg dostepna terapie, poniewaz nic innego nie dziala — wiec rowniez
z uwagi na potrzebe medyczng rozwdj terapii innowacyjnych i dostarczanie, juz na etapie bada-
nia klinicznego, nawet fazy pierwszej, terapii by¢ moze dla pacjentéw skutecznej jest bardzo
wazne, bo e facto w ten sposob tez jesteSmy w stanie juz wezesnie leczy¢ pacjentow. To, co jest
jeszcze wazne, to... I to dos¢ skutecznie promuje ABM. Mamy przyjemnosc realizowaé jeden
z projektow finansowanych przez ABM - badanie kliniczne fazy drugiej, w ktorym jest wyraznie
w finansowaniu nadmienione o tym, ze koszty finansowe sg pokrywane dla pacjentow, ktorzy
sg pacjentami polskimi. Godzimy si¢ z tym — z tg metoda — co tez promuje z punktu widzenia
dziatan to, zeby duza liczba o$rodkow w Polsce — przez co duza liczba pacjentéw w Polsce — mogla
otrzymywac taka terapie. Oczywiscie nie uwazam, ze to powinien by¢ tylko i jedyny powod
prowadzenia badan w Polsce i dziatania z oSrodkami, natomiast jest to bez watpienia pewien
rodzaj zachety. Na przestrzeni ostatniego roku otworzyliSmy w Polsce 34 oSrodki badawcze
i w nich prowadzimy w tej chwili skutecznie kilka badan klinicznych.

I tu tez przejde moze do prowadzenia badania klinicznego. Bez watpienia matym firmom
biotechnologicznym bardzo trudno jest prowadzié badania kliniczne bez wsparcia ze strony firm
CRO, bez wsparcia ze strony ustugowej. Jak sie roénie, to oprocz tego, ze roSnie komponent
zarzadzania i lepszej kontroli nad tym, jak wyglada badanie kliniczne, mozna réwniez wprowa-
dza¢ komponent zwigzany z blizszg obecno§cig sponsora — sponsor to jest w badaniu klinicznym
podmiot, ktory prowadzi badanie kliniczne, za jego zarzadzanie jest odpowiedzialna CRO. Kiedy
pojawiajg sie nowe role po stronie sponsora — funkcje medyczne, funkeje operacyjne, to nie
stuzy tylko i wylacznie optymalizacji kosztow, ale przede wszystkim temu, ze sponsor, ktory jest
czesto spotka biotechnologiczna, jest lepiej rozpoznawany réwniez w Srodowisku medycznym,
w §rodowisku badaczy. To jest rozpoznawalnosc¢ firmy, ale to jest przede wszystkim réwniez
rozpoznawalno$c terapii. I méwie to z naszego doéwiadczenia — kladziemy bardzo duzy nacisk
na to, zeby nasi lekarze — poniewaz zatrudniamy lekarzy, nasi dyrektorzy medyczni, czy nasi
monitorzy medyczni, czy nasi monitorzy kliniczni byli naszg twarzg w o§rodku, ale nie bedac
twarzg firmy biotechnologicznej, a w rzeczywisto§ci promowali mechanizm dzialania, dawali
lepsze zrozumienie tego, czym ta terapia moze by¢, bo nie ma co ukrywac, ze bardzo waznym,
rowniez w kontekscie prowadzenia badania klinicznego, jest to, zeby badacz lekarz dobrze
zrozumial, w czym ta nasza innowacyjna terapia jest lepsza od tego, co jest dostepne dotychczas.

Bazujac tutaj, mowie, na naszych do§wiadczeniach, tworzenie i budowanie kadry wewnetrz-
nej, rowniez w duzo tatwiejszy sposob finansowane, jezeli jest wsparcie grantowe, jest kluczowe,
dlatego ze wazne sg rozpoznawalno$¢ sponsora i budowanie takiej recognition. To jest rowniez
rozw(j w obszarze regulacji. Bylo weze$niej o tym wspomniane — obszar prowadzenia badan
klinicznych jest obszarem regulowanym. Regulowanym na poziomie lokalnym — przez
komisje bioetyczne, przez organy regulacyjne, to wszystko jest spiete na poziomie na pozio-
mie europejskim. W tym momencie moze wyglada¢ troszeczke inaczej w innych czesciach wiata,
natomiast prowadzenie badan klinicznych, budowanie kompetencji wewnatrz organizacji powo-
duja, ze réwniez jest duzo wieksza §wiadomo§é po stronie sponsora, jakie sg te oczekiwania,
czyli nie przenosimy myslenia na rzecz CRO, ktora zrealizuje nam badanie, ale czesto jeste-
$§my partnerem dla CRO, bedac w stanie decydowac o tym, jaka przyjac strategie regulacyjna.
Potem regulator na sam koniec przeciez dopuszcza nam terapie. To jest tworzenie rynku pracy,
to jest tworzenie mozliwosci co-development — czyli firma, z ktora wchodzimy we wspélprace
na etapie badan klinicznych, bedzie bardziej chetna do tego, zeby wspélpracowaé z dojrzatg firma,
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ktéra rozumie specyfike badan klinicznych i bedzie chetna do prowadzenia badan klinicznych
rowniez w Polsce. Taki wazny, praktyczny element w tym wszystkim — wiem, ze tu jest duzo
wiecej opowiadania o tym, co robimy.

Myslac o tym, w jaki sposob zacheci¢ do budowania kompetencji wewnatrz organizacji
i prowadzenia badan klinicznych w wiekszym wymiarze, réwniez przez organizacje wspierane
przez CRO - wtedy w mniejszym wymiarze, to jest to, zeby role, ktore jesteSmy w stanie zglaszaé¢
we wnioskach grantowych, takie, jak np. monitor badania klinicznego, nie byly widziane jako
funkcje administracyjne albo funkcje odpowiedzialne za wprowadzanie danych, bo w rzeczywi-
stosci cale badanie kliniczne jest prowadzone przez gtéwnego badacza, natomiast dane, ktore
sg uzyskiwane w badaniu, wymagajg kontroli i takim naszym czlowiekiem w o§rodku klinicz-
nym jest monitor badania klinicznego, ktéry dba o to, zeby te dane byly wlasciwe — i trudno
sobie wyobrazi¢ zrealizowanie tego badania bez nich. A w tym momencie trudno jest trakto-
wac jako koszt kwalifikowany etat monitora wewnatrz organizacji, ale mozemy tego monitora
mie¢ w ramach ustug zewnetrznych w CRO — wiec wydaje mi sie, ze tu jest taki obszar, ktory
moglby byé delikatnie zmodyfikowany. Cheiatbym zakonczy¢ te moze dluga wypowiedz, dzie-
kujac jeszcze raz.

Przewodniczaca posel Weronika Smarduch (KO):

Dobrze. Oddam jeszcze panom glos, ale bardzo prositabym o zwiezte wypowiedzi, zeby strona
rzagdowa mogla jednak sie odnie$¢ do tego, dobrze? Nie wiem, ktéry z panéw byl pierwszy.
Dobrze, to prosze bardzo. I potem pan.

Prezes Polskiej Izby Gospodarczej Zaawansowanych Technologii IZTECH Zygmunt Krasinski:

Poczutem sie tez wywolany. Zygmunt Krasinski, Polska Izba Gospodarcza Zaawansowa-
nych Technologii. My tez skupiamy przedstawicieli firm biotechnologicznych w naszym gronie,
ktorzy rzeczywiscie szukajg wspotpracy z firmami dostarczajacymi rézne rozwigzania w zakre-
sie nowych technologii, tu zostalo to wspomniane — czy to nowoczesne techniki obliczeniowe,
czy robotyzacja, czy czujniki, czy mikroelektronika, czy w koncu Al.

Natomiast chcialbym bardzo poprzec ten glos i mysle, ze na posiedzeniu tej podkomisji
to bedzie wazne, zeby to zostalo gdzie$ zapisane, zebySmy sie na tym skupili, mianowicie
w ogole, jako Polska, potrzebujemy strategii rozwoju technologicznego - to jest pierwsza rzecz,
w ktorej... Idac juz za Europa, ktéra stawia i na suwerennosc technologiczng — mamy nawet
w tej chwili w tej dziedzinie wiceprzewodniczaca Komisji Europejskiej, komisarz Virkkunen,
prawda? Czy chociazby ten strategiczny plan technologiczny STEP. Tutaj warto tez te nasze
nisze... To tez wybrzmiato. Nie musimy kopiowac tego, co robig inne kraje, mozemy skupié sie
na niszach technologii, w szczegélnosci w zakresie biotechnologii. I tutaj tez, co nasi cztonko-
wie bardzo mocno wskazuja, jesli wasko kierowac instrumenty, to wiaénie do tych firm, ktore
zamierzajg rozwijac sie w Polsce i wspierac ten polski rynek. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Weronika Smarduch (KO):

Prosze bardzo.

Czlonek Rady Narodowego Centrum Badan i Rozwoju prof. dr hab. n. med. Piotr Fiedor:
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Dziekuje bardzo. Pani przewodniczaca, szanowni panstwo, dziekuje za zaproszenie. Moje nazwi-
sko — Piotr Fiedor. Tak sie sktada, szcze§liwie albo nieszczesliwie, ze przeszedtem wszystkie
etapy, o ktorych panstwo mowia, bo i badania kliniczne, jak rowniez rozwoj lekow. Reprezentuje
w tej chwili fundusz inwestycyjny, generalnie start-upowy, ale rowniez przez wiele lat bylem
czlonkiem Europejskiej Agencji Lekow i jestem w europejskich komisjach choréb rzadkich,
czy medycyny personalizowanej, realizuje projekty — wiec wydaje mi sie, ze moge w jakiejs
formie wlasnych do$wiadczen, jak réwniez tego, co panstwo powiedzieli, pokazaé problemy,
ktore sg. OczywiScie problemy w Polsce sg takie, ze biotechnologia, jesli chodzi o medycyne, jest
raczkujaca, wlaSciwie jeszcze jej nie ma i nie mamy zadnego produktu, ktéry mogthy przewrdcic
Swiat do gory nogami. Pierwszym produktem, ktory byl, byla szczepionka Heinego-Medina,
wymysSlona w Polsce, w Warszawie, ale niestety, sfinansowana przez Pfizera w Ameryce. I to byt
pierwszy rzeczywisty lek biotechnologiczny.

Drugi lek, o ktéorym wspomnial pan z Biotonu, to jest lek, ktory osobiScie wprowadzalem
na rynek za ministra Karczykowskiego, ktéry prosit mnie o to, gdy wrécitem po badaniach
Kklinicznych jednego z produktow w Ameryce i wowczas ten produkt powstal — w postaci gensu-
liny, ktéry nie ma nadzoru panstwa. Wiekszosciowi udzialowcy tej firmy sg nieaktywni, w tej
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chwili pasywni, sg to w duzej mierze Chinczycy — i panstwo majg problemy. Znam panstwa
problemy — macie nowa linie technologiczng w tej chwili, moglibyScie... Macie wlasne API,
co jest wazne i wlasng technologie. Nie mogliscie przej$¢ centralnej procedury rejestracyjnej
z r6znych powodoéw, o ktérych wiem, bo akurat prowadzilem te sprawe. Ale sg leki biotech-
nologiczne, ktére nie przechodzily procedury centralnej, a sg zarejestrowane i wprowadzone
w tym kraju do obrotu, np. enoksyparyna — to jest taka ciekawostka, o ktorej méwie. Ale zmie-
rzam do tego, ze majg panstwo piec¢ projektow lekéw biopodobnych, ktére moga by¢ wdrozo-
nymi strategicznymi projektami. I te projekty ja osobiScie uwazam... Bo bylem w Biotonie,
specjalnie rozmawialem z prezesem zarzadu - to jest Kanadyjczyk, wlaSciwie to jest Irland-
czyk, ale rozmawiatem z nim i wiem, ze sa projekty dajace mozliwo$¢ wykorzystania tej linii —
wiec pomoc panstwa dla spo6tki polskiej, ktora oczywiscie kapitalowo ma rézne udziaty, bytaby
taka, zeby albo te udziaty z powrotem przejaé, bo nikt nie nadzorowat sprzedazy tej spotki
przez zarzad. To byly spoétka i produkt sfinansowane w calo$ci przez Ministerstwo Nauki
i Szkolnictwa Wyzszego. Potem spo6tka byla przejeta i dzisiaj sie rozwija. Bioton ma olbrzymie
problemy w tej chwili i brak wsparcia bedzie problemem. Ale z drugiej strony strategia, ktorg
moze otworzyc¢ na leki biologiczne, czy biopodobne... Bo w zasadzie nie mamy oryginalnych
swoich lekow rejestrowanych w Europie — nie mamy takich lekéw dzisiaj. To sg leki odtworcze,
czy chemiczne, czy biologiczne. To jest poczatek. Powinien by¢ jaki§ hub, ktory powstanie i ten
hub mégltby realizowac takie zadania.

Teraz —to, co jest czarg goryczy dla Ministerstwa Nauki i Szkolnictwa Wyzszego. Od lat mini-
sterstwo nie stworzylo bazy wartoSci niematerialnych i prawnych, ktore wynikajg z realizacji
projektow badawczych finansowanych przez NCBiR, PARP i inne jednostki. To jest konieczne
do zrobienia, zeby wylonié najlepsze pomysty, czy produkty, czy start-upowe, czy inne, zrealizo-
wane, na ktore poszly pienigdze - zeby albo zostaly sprzedane na tym etapie i kto$ dofinansuje,
bedzie korzystal, albo ta cze§é niematerialna — prawna, czyli ta baza, bedzie wykorzystana
do rozwoju produktu. A wiec duze firmy, ktére sa tak naprawde wytworcami i majg B+R...
B+R polega na tym, ze one same finansuja... Bo wezmy Adamed, czy Polpharma - majg swoj
B+R, 200 mln zt rocznie. Finansujg swoje start-upy, ale sg wiascicielem IP. Wydaje sie, ze to,
co powstaje w uczelniach... Zeby to IP zostalo w tym kraju, musi to by¢ w pewien sposéb zgro-
madzone w bazie, po to, zeby madc to pézniej wykorzystac albo do sprzedazy, komercjalizacji,
albo do dalszego rozwoju. I to jest to, co moze by¢ dofinansowane. Dzisiaj tego nie ma. Zgla-
szalem te wnioski wielokrotnie przez Rade Narodowego Centrum Badan i Rozwoju i jedno-
czes$nie takie pismo wyszlo do Ministerstwa Nauki i Szkolnictwa Wyzszego — do dzisiaj nie
ma na to odpowiedzi. A na to powinny by¢ Srodki, zeby zrobic te baze.

Teraz — druga czara goryczy dla Ministerstwa Zdrowia jest taka, ze dzisiaj ustawa
mowi, ze wszystkie badania populacyjne, ktore mamy do wykorzystania w sztucznej inte-
ligencji, czy wczesnej diagnostyki, czy prowadzenia okre§lonych badan — komercyjnych,
czy niekomercyjnych. Mozemy zaczerpnac¢ z bazy, ktéra przez wiele lat ma olbrzymie ktopoty —
jest to baza NFZ. Ustawa mowi, ze mozna kupié te dane albo minister wydaje zgode. Najcze-
Sciej jest tak... Byl taki projekt, robiony tez przez Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego,
ze Ministerstwo Zdrowia brato... Ministerstwo Zdrowia niestety nie bierze aktywnego udziatu
w réznych pracach - jest jednostkg wydzielona, ktéra wlasciwie nie komunikuje sie. Stworzyto
ABM, ktéra wlaSciwie nie jest skuteczna, bo ABM rozpoczela badania niekomercyjne, teraz
wchodzi w badania komercyjne, tylko, pytam sie — gdzie jest ten sukces badawczo-rozwojowy,
innowacyjny, ktory wprowadzi? ABM jest takim pomostem, ktory powinien by¢ — jak rowniez
wszystkie inne agendy Ministerstwa Zdrowia — pomostem do rozwoju nowych produktéw albo
wsparcia przemystu, ktory jest polskim przemystem.

I teraz wracajgc do tej bazy, czy bedziemy robili blockchain, czy bedziemy robili sztuczng
inteligencje dla pierwszej krajowej inteligentnej specjalizacji — zdrowe spoleczenstwo, gdzie
mamy takie produkty start-upowe, ktore moga by¢ wykorzystane, musi by¢ dostep do danych —
danych populacyjnych, ktére mozemy wykorzystac i wtedy nie trzeba prowadzi¢ duzych badan
klinicznych, bo te baze danych mamy na miejscu, tylko musimy mie¢ do niej dostep albo
czesciowy, albo catkowity. I to jest pytanie do ministra zdrowia, w jaki sposéb chce udostep-
ni¢? Czy w ramach projektu trzeba mu zaplaci¢ za te dane, czy mozna otrzymac te dane
w ramach realizowanych projektéw strategicznych? Dlatego ze bezpieczenstwo i skutecznosé
nowego produktu, czy to bedzie produkt odtworczy... Bo w Polsce robi sie glownie produkty
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odtwoéreze — czy chemiczne, czy biologiczne, ta cze$¢ badan pomostowych musi byé wykonana,
czy nam sie to podoba, czy nie.

Uwazam, ze dzisiaj produkt, o ktérym pan méwi, onkologiczny, czy nowe produkty, ktore
ma Bioton — pie¢ projektéw, ktore mogltby robié — odtwoérceze leki... Jest specjalna droga przez
Europejska Agencje Lekéw albo przez departament wyrobéw medycznych, albo samg EMA,
w ramach ktérej mozna mie¢ nadzor, czy ich udziat w realizacji — niekoniecznie realizacji komer-
cyjnej, bo do obrotu wehodzi dopiero po rejestracji. Do rejestracji jest daleko. Badanie kliniczne
trwa §rednio ok. dwdch lat, ale potem moze sie okazac, ze wyniki tego badania musza by¢ zwery-
fikowane i muszg by¢ dalej populacyjnie obserwowane. EPAR robi sie co roku, firma ma obowia-
zek robi¢ EPAR co roku, czyli to, co caly czas kontrolujemy. W zwigzku z czym w Polsce nie
ma nie tyle strategii, co nawet ukierunkowanych §rodkéw.

Wracajgc teraz do Ministerstwa Funduszy i Polityki Regionalnej — oczywiscie méwimy
o STEP ktory bedzie nastepca do start-upéw. Byt Bridge UP... Najpierw moéwilo sie, ze Bridge
UP nie bedzie realizowany, bo fundusze inwestycyjne przepalily te pienigdze. Potem okazalo sie,
ze jednak Komisja Europejska powiedziala, ze zupelnie dobrze sobie radza i ta opinia jest nawet
prawie pozytywna. Ale juz zmieniono na STEP, czyli finansowanie... Tamten program zakla-
dat, ze jeSli przedsiebiorca, pomystodawca dostanie 1 mln z1. Je§li wykaze sukces, bedzie miat
okazje otrzymaé 2 mln zl. Juz tego nie ma. Dzisiaj jest STEP, czyli musi ponownie aplikowac.
Mali przedsiebiorcy nie sg w stanie utrzymac sie i to sie dzisiaj dusi. I te spétki beda albo sie
sprzedawaly, albo bedg likwidowane, dlatego ze one nie maja dzisiaj srodkéw do utrzymania sie,
do dalszego rozwoju. I ten STEP ma by¢...

I ostatnia rzecz — to jest taka tyzka dziegciu do wszystkiego. By¢ moze trzeba albo jest
to konieczne, zeby zmieni¢ komitety sterujace, czy te wszystkie gremia, ktore decydujg o przyzna-
waniu §rodkow. Dlatego ze te gremia sg od lat niezmieniane, w ABM, czy w PARP, czy w NCBiR
i te gremia stanowig jakby grupe hamulcowych do przyjmowania nowych wnioskéw, ktore
sg skladane - o czym panstwo mowili. Srodowisko jest mate. Polska jest duzym krajem, jednym
z pieciu najwiekszych w Europie, ale z punktu widzenia tego dzialania wewnetrznego to tak —
my nie lubimy Krakowa, a Krakéw nie lubi Biategostoku, a Warszawa to krawaciarze... I zaczyna
by¢ problem ekspertow. W zwigzku z czym wydaje sie, ze to jest kluczowa sprawa do urucho-
mienia rozwoju.

A drugarzecz, ktora jest tez wazna — to kieruje do okres§lonych ministerstw — zeby byta zacho-
wana plynnoéc finansowa Dlatego ze brak ptynnoéci finansowej... Jesli jest problem, to wiadomo,
mamy okre§long faze badan klinicznych, czy badania przedkliniczne w postaci kamieni milo-
wych, ale jesli nie sg spelnione, to pytanie, czy komitet sterujacy akceptuje to, czy nie? W moim
przekonaniu wszystkie badania medyczne, czy wyrob6w medycznych, czy produktéw leczniczych
nie mogg trwac piec lat. One muszg trwac dluzej, jesli wnioskodawca tego wymaga, dlatego
ze ten krotki czas uniemozliwia. ..

I ostatnia rzecz, ktora cheiatem dac pod uwage, poza tg sztuczng inteligencjg do wykorzysta-
nia danych, ktore juz sa, bo to jest tak naprawde bezkosztowe - jest tylko sprawa deweloperow,
zeby to wprowadzi¢ i dzisiaj program Infostrateg, ktory osobiScie bede zmienial z kolegami
z komitetow sterujacych i z ekspertami, wymaga tego, zeby byt dostep do duzych baz danych.
Stad jest pytanie do Ministerstwa Zdrowia, aby takie dane mogtly byé udostepnione w taki
sposob, zeby byly wykorzystane do analizy.

I ta ostatnia rzecz, ktora dotyczy pomystodawcow, czy pomystow. Regulacje, ktore sg zrobione
dzisiaj przez Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego powoduja to, ze projekt, czy pomyst —
to IP - zostaje w uczelni i nie wyjdzie z uczelni, bo pomystodawca nie ma na to wplywu. Bo uczel-
nia dostala pieniadze na utrzymanie infrastruktury, czyli utrzymanie zespotu, projekt sie konczy
i projekt tam zostaje. Tak ze to na pewno nalezy zmienié, tak nie powinno by¢ i te programy
powinny w ten sposob by¢ regulowane.

No i ostatnia rzecz, ktora jest wazna — tworzenie biotechnologii w Polsce, zeby ono miato
realny efekt, tak jak jest w Europie, czy na Swiecie, nie odbedzie sie bez pieniedzy i duzych
koncernoéw, ktore beda braty w tym udzial — albo nie. Bo albo musimy sie sprzedac, albo mozemy
co$ produkowac duzym wysitkiem, czyli naktadem finansowym. Jesli jest wytypowany produkt,
nie wiem, in silico, czyli zrobiony w komputerze - czasteczka biatka, ktéra moze by¢ skuteczna
w jakim§ dziataniu, to pytanie, czy tych mtodych zespoléw start-upowych nie wspierac, bo jesli
bedzie juz wytypowany produkt, za nieduze pienigdze, czyli kilkanascie, kilkadziesigt milio-
noéw zl, moze to by¢ polskie IP i API jako takie, wytworzone w Polsce. Czyli bedzie to produkt
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za nieduze pieniadze, nie trzeba wkiada¢ miliardow zt do badania klinicznego. Dlatego ze sg juz
dzisiaj start-upy, ktore moga to regulowac. Ale my ich nie znamy, bo nikt ich nie skolekcjonowat,
nie ma tej bazy — wiec moja uprzejma prosha do pani przewodniczacej, jak rowniez do mini-
sterstw reprezentujacych tutaj... Po pierwsze, zgromadzenie calej bazy danych, poprzednich,
ale tez aktualnych... Do przodu, progresywnie. Wszystkich projektow, ktore sa finansowane
ze §rodkow publicznych, zebyémy mieli dostep i zrobili ewaluacje tego, ktore z nich mozemy
wykorzystac badz nie —i to jest pierwsza cze$c¢, czyli ta cze$¢ niematerialna, do dalszego rozwoju
lub do zakoniczenia.

Druga rzecz do Ministerstwa Nauki i Szkolnictwa Wyzszego — oczywiscie jest to, ze jesli mamy
srodki krajowe, czy unijne, one przeciez moga by¢ taczone. Tak ze sg osobne érodki, bo tych
krajowych jest duzo mniej... Moga by¢ tgczone... I wybrac najlepsze produkty start-upowe,
czyli te, ktére juz zostaly zakonczone, rozliczone w funduszach, zeby je wyselekcjonowac, ktore
rzeczywiScie maja szanse. Sam znam kilka spolek start-upowych w Krakowie, ktore dzisiaj
duszg sie — dostaly pienigdze i nie mogg realizowac projektow, bo nie ma ptynnosci — bo NCBiR
nie moze dzisiaj wyplaci¢ srodkow.

W zwiazku z czym to sg takie kluczowe sprawy — zeby jednak formuta dotyczaca ekspertow,
dotyczaca komitetow sterujacych albo ulegta wymianie, albo weryfikacji. Jestem zwolenni-
kiem weryfikacji. Je§li kto§ nie spelnia wymogéw w danym programie, powinien go opuscic.
I zaprosi¢... JesteSmy trzydziestoodmiomilionowym krajem, tak ze nie brak ludzi, ktérzy moga
przyjsc na to stanowisko. Oczywiscie, sg, tylko musimy to przeprocedowac.

Dziekuje bardzo i przepraszam za przydtugi...

Przewodniczaca posel Weronika Smarduch (KO):
Dziekuje bardzo. Ale jak ad vocem, tylko minuta i naprawde, bo tych tematow jest bardzo wiele.
Obiecuje, to nie bedzie ostatnie posiedzenie podkomisji. Bedziemy sie troszke bardziej w tym specja-
lizowac i tez troszke latwiej bedzie dotrzec do strony rzadowej, ktora akurat nas w tym momencie
interesuje albo ktéra ma na to najwyzszy wplyw.

Ja oczywiScie, z mojej strony... No, bedzie protokdl, mozna tez przesta¢ konkretne postu-
laty i bedziemy przesylac je dalej — to nie bedzie tak, ze to sie zgubi. Bardzo czesto tez przed-
stawiciele ministerstw sami od razu wprowadzajg zmiany — wiec to, co sie na pewno najcze-
Sciej powtarza, to ze nie ma mierzalnych efektow, bo mierzymy, ile wydaliémy pieniedzy, a nie
ile potem zarobiliémy, np. na tych innowacjach - i to sie powtarza. Dwa — sg pewne branze,
ktére musimy uzupetnia¢ §rodkami krajowymi i tez tych $rodkéw unijnych krok po kroku
bedzie znacznie mniej, wiec my§le, ze mamy tutaj te Swiadomosc, ze to bedziemy musieli zrobic.
A co do komitetéw sterujacych, to jednak powinien byé mechanizm weryfikacji co jakis$ czas,
czy jakich$ dodatkowych konkursow, bo jednak jak przedsiebiorca musi na kazdy etap bada-
nia sktada¢ osobny wniosek, przejsé calg procedure, to zdecydowanie tak samo powinno byé
z ekspertami. Bo tez powinni§my dawac szanse nowym osobom, ktére cheg sie wykazac i ktore
maja troszke inne podejScie. No i przede wszystkim czas. MySle, ze tutaj krok po kroku zaczy-
namy wyciggac¢ wnioski — ta pierwsza Sciezka SMART... Ale nie da sie finansowa¢ projektow
innowacyjnych, w ktorych koficzymy nabér po dwoch latach. Tu przeciez ten pomyst dawno juz
mogt sie przedawnic. I tutaj wlasnie styszalam, ze juz 15 miesiecy trwa... No, nie, to naprawde
muszg by¢ nabory ciagle i to muszg by¢ nabory, w ktérych weryfikujemy i oceniamy projekt
w znacznie krotszym czasie. I mysle, ze nie tylko zmiany w komitetach sterujacych, ale tez
nabor nowych ekspertéw, bo tu naprawde jesteSmy w stanie to przyspieszy¢. Po prostu potrze-
bujemy wiecej 0sob, ktére beda to w stanie zweryfikowac. MySle tez, ze po wielu, wielu latach
organizacji roznych programéw, sami w pewnym momencie sie przeregulowaliémy. No, tych
regul jest coraz wiecej, tych przepiséw jest coraz wiecej i bardzo czesto to nawet nie wynika
z przepis6w unijnych. My sami, jako polskie panstwo, komplikujemy sobie zycie i komplikujemy
zycie polskim przedsiebiorcom. A jednak dostep do kapitatu, szczegélnie na te innowacyjne
projekty, musi by¢ szybki, musi by¢ prosty. OczywiScie trzeba pilnowac, zeby pieniadze trafiaty
w odpowiednie rece, ale to musi by¢ kompromis miedzy biznesem i kontrolg panstwa, zeby
przede wszystkim te innowacyjne projekty sie nie przedawniaty. To nam nic nie da.

Naprawde, minute. Prositabym te dwie osoby tu — i oddajemy glos stronie rzadowej;.

Dyrektor Naukowo-Technologicznego Wsparcia Produkcji w Bioton SA Dariusz Gurtowski:
Pieé projektow, o ktorych byla mowa, to projekty, ktore sg na krajowej liscie lekéw krytycznych.
Sa to leki biopodobne — dokladnie. I firma Bioton ma ekspertyze, zeby p6jsc ta Sciezka. Gensulin
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zostalo zarejestrowane w 2001 roku, w 2004 roku zostata stworzona procedura centralna w EMA.
Ale idziemy tg droga, poniewaz jesteSmy w ponad 30 krajach na Swiecie i chcemy mie¢ nasze
produkty zarejestrowane centralnie.

Jezeli chodzi o ekspertyze, jezeli chodzi o to, co mamy — mamy olbrzymie moce produkcyjne,
jestedmy w tej chwili w stanie wytwarzaé 1,5 t substancji czynnej. Zapotrzebowanie na insuline
ludzkg w Europie to jest 0,5 t — 500 kg.

Czlonek Rady NCBIiR prof. dr hab. n. med. Piotr Fiedor:
Moéwimy o API?

Dyrektor Naukowo-Technologicznego Wsparcia Produkcji w Bioton SA Dariusz Gurtowski:
API, tak. A mozliwosci...

Czlonek Rady NCBIiR prof. dr hab. n. med. Piotr Fiedor:
API. To jest bardzo wazne, ze API jest krajowe.

Dyrektor Naukowo-Technologicznego Wsparcia Produkcji w Bioton SA Dariusz Gurtowski:
Doktadnie. I do tego mamy jeszcze miejsce w fabryce, w ktérej mozemy te moce zwiekszaé. Nie
musimy budowaé nowej fabryki, po prostu mamy hale, musimy tam tylko wstawi¢ instalacje
i zrobi¢ walidacje. Mozemy te moce zwiekszy¢ z 1,5 t do ponad 2 t, co jest olbrzymia warto-
Scig dodana.

Dlaczego warto inwestowaé w biotechnologie? Przez 12 pierwszych lat, odkgd Gensulin,
insulina ludzka produkowana w firmie Bioton zostala zarejestrowana procedurg krajowa,
rzad polski zaoszczedzil prawie 2 mld zl, ustalajac cene refundacyjng wlasnie na poziomie leku
produkowanego w Polsce, co pokazuje, dlaczego wazne jest, aby produkowaé API, produkowaé
leki w Polsce.

Jeszcze chee dodac jedno, ostatnie stowo. Firma ma rowniez tzw. scale down model, w ktérym
jest w stanie testowac w skali bioreaktora 75 1 nowe technologie i potem skalowac¢ je do 10 tys. I,
czyli do pelnej skali. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Weronika Smarduch (KO):
Dziekuje bardzo. Naprawde minutke i...

Prezes zarzadu Polskiego Zwigzku Innowacyjnych Biotechnologii Medycznej BioInMed
Marta Winiarska:
Tak, ja bardzo krétko. Ad vocem do przedméwcey tutaj. Mysle, ze méwienie po raz kolejny,
ze Polska tylko lekami odtworczymi stoi jest bardzo szkodliwe dla wizerunku Polski.
Bo leki odtworcze...

Czlonek Rady NCBIiR prof. dr hab. n. med. Piotr Fiedor:
Taka jest prawda. Jest jeden lek, ktéry jest oryginalny...

Prezes zarzadu Polskiego Zwigzku Innowacyjnych Biotechnologii Medycznej BioInMed
Marta Winiarska:
Ale wlaénie chciatam tutaj...

Czlonek Rady NCBIiR prof. dr hab. n. med. Piotr Fiedor:
Na rynku Swiatowym.

Prezes zarzadu Polskiego Zwigzku Innowacyjnych Biotechnologii Medycznej BioInMed
Marta Winiarska:

Chciatam do tej czesci przejsé, jesli pan pozwoli. Mysle, ze oczywiScie mamy dlugg tradycje tworze-

nia i produkowania lekéw generycznych w Polsce, natomiast idziemy z pradem. Mamy pierwszy

polski lek biopodobny zarejestrowany w FDA przez Polpharma Biologics i mysle, ze powinni-

$my redefiniowac sukces, bo tak naprawde tych sukceséw w kontekscie lekow innowacyjnych,

oryginalnych, mamy coraz wiecej. Mamy kandydatéw na leki, ktorzy dzisiaj sg juz w drugiej

fazie badan klinicznych, z bardzo dobrymi niedawnymi doniesieniami, chociazby w chorobie

Parkinsona, czy w chorobach onkologicznych. Mamy leki w pierwszej fazie, mamy leki na etapie

proof of concept, ktore dostaty po fazie przedklinicznej zgode na wejScie do badan klinicznych.

Jezeli bedziemy patrze¢ na sukces tylko i wylacznie przez pryzmat tego, czy mamy zareje-

strowany lek, czy wprowadziliémy go do produkcji, czy produkujemy go w Polsce, to w zasa-

dzie mozemy zamknaé od razu caly sektor. Ten sektor bedzie sie rozwijat przez lata i mozemy
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o takich sukcesach mysle¢ w perspektywie 10, 15, 20 lat. Dzisiaj musimy rozumie¢, na jakim
etapie jestedmy i nie podkopywaé sami siebie, tylko dmuchac sobie w zagle i stwarzaé takie
mechanizmy, ktére beda pozwalaly realizowac i wspierac projekty na tym etapie rozwoju sektora
dzisiaj w Polsce. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Weronika Smarduch (KO):

Dziekuje bardzo. Ale 15 sekund. Juz nie przyjmujemy zgloszen.

Prezes zarzadu FiLeClo sp. z o. 0. Przemysltaw Pilaszek:

To przyszto mi do glowy, kiedy pani wspomniala o ulatwieniach. Sprobujcie zrobic tak, zeby
przedsiebiorcy, kiedy mamy 17 kategorii w ocenie, w wiekszosci wypisywali tylko oSwiadczenie —
ze spelniamy réwne szanse, ze mamy 6R... Nie kazcie pisac poezji —bo to jest poezja. Te rzeczy
mozna pisa¢ w firmie, ktora liczy 500 os6b i sg rowne szanse. Co, mamy teraz nie wynajdowaé
leku na prostate, bo to nie zapewni kobietom dostepu? No, wlaénie tego typu problemy stajg
przed nami. Sprobujcie uproscic te procedure wlasnie by¢ moze do o§wiadczen, a nie do wymy-
§lania, jak spetniamy 6R. W firmie piecioosobowej sie nie da. Dziekuje.

Przewodniczgca posel Weronika Smarduch (KO):

Super, dziekuje bardzo. Dziekuje za wszystkie glosy. Obiecuje, ze to nie ostatnie posiedzenie
podkomisji i jeszcze niejednokrotnie sie spotkamy, zeby poglebié te tematy, a ja bardzo dziekuje
za przybycie i za te merytoryczne glosy, ktore od panstwa ustyszeliSmy.

I bardzo prosze, panie dyrektorze —bo pan dyrektor juz sie zgtasza od dluzszego czasu, wiec
oddaje glos.

Dyrektor departamentu MFiPR Grzegorz Orawiec:

J.G.

Bardzo dziekuje. Pani przewodniczaca, szanowni panstwo, postaram sie odnie$¢ przynajmniej
do czeéci tych glosow, chociaz pewnie musiatbym sie odnosi¢ réwnie diugo jak te glosy padaty,
ana to pewnie nie mam szans. I pewnie pani dyrektor Wancio ze swojej perspektywy bedzie
chciala tez pewne tematy rozwingg.

Natomiast... Stuchalem i notowalem uwaznie, ale to, do czego chcialbym sie odnies¢... Prosze
panstwa, poruszyli panstwo watki od przepiséw europejskich — przeréznych, bardzo szczegoto-
wych, przez poziom krajowy, do poziomu aplikacji, do poziomu pojedynczego przecinka — wiec
taka prosba, abySmy tez mieli szanse, by¢ moze w przyszlosci, te dyskusje bardziej targetowac,
bo naprawde, teraz odniesienie sie do tego jest odpowiedzig w drugg strone. Ale sprobuje.

0Od poziomu europejskiego — panstwo poruszyli tez w prezentacji, przyktadowo, kwestie mapy
pomocy regionalnej. To sg przepisy europejskie. Tak — one obowiazuja, tak — mamy Swiadomo§c,
tak — mozemy prébowac wplynaé na ich zmiane, ale miejmy na uwadze, co stato za nimi. Oprécz
wielu innych aspektow, ale kluczowe bylo to, zeby przyciggnaé inwestycje do mniej rozwinie-
tych regionow, takich, jak sg np. w Polsce Wschodniej. I to jest szereg wyzwan, jak to mamy
zrobi¢ i uzasadnic, majac na uwadze, ze specyfika panstwa branzy skupia sie na najwiekszych
oSrodkach polskich, jednocze$nie akademickich. Ale to sg rzeczy, z ktérymi sie mierzymy, ktore
sg poza nami. One sg na poziomie europejskim, do rozmowy. Wiele regulacji teraz Komisja
Europejska analizuje — czy i jak powinna je zmieni¢ w tak dynamicznym §wiecie. I caly aspekt,
przyktadowy, pomocy publicznej mieci sie tutaj, wiec miejmy na uwadze ten poziom europejski,
w przypadku ktérego trzeba dobrze sie zastanowi¢, co i jak mozna faktycznie zmienia¢ i oby
w krotkich terminach, co jest domeng Komisji Europejskiej. Pracowatem w Komisji Europej-
skiej, pewne mechanizmy znam od $rodka i prosze mi wierzy¢, ze chyba trudno o fatwe i szyb-
kie mechanizmy.

Prosze panstwa, jezeli méwimy juz wlasnie o poziomie bezpoSrednio krajowym — padaly
tutaj przyklady etapowania, czy fazowania. Dokladnie tak, jak méwita pani dyrektor Wancio,
mamy tu §wiadomo§¢ ztozonosci i specyfiki branzy, ktora wymaga perspektywy wieloletniej,
ktora wymaga takiego planowania —i oczywiScie rozmawiajmy o tym. Nalezy o tym rozmawiac,
majac na uwadze uczciwie, co mamy na stole, jakie mamy teraz finansowanie, jakie mozemy
mie¢ lub nie wiemy, jakie bedziemy mieli dalej z funduszy europejskich. To wszystko wymaga
takiej wla$nie rozmowy i tez mysle, bo to jest watek przewodni, ze nalezaloby uchwycié propor-
cje... O tym mniej wiecej méwil pan profesor — o proporcji w panstwa branzy srodkéw euro-
pejskich i polskich érodkow publicznych. Bo nie chciatbym, zeby powstalo wrazenie, ze §rodki
europejskie wszystko finansuja i finansowac powinny —bo w praktyce jest to raczej niemozliwe.
Poruszamy sie w tej domenie, w jakiej sie poruszamy i mozemy sobie postawié¢ pytanie,
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czy 4 mld zt proponowanego przesuniecia na STEP to jest duzo, czy to jest mato. I zapewne
to moze by¢ nawet w panstwa obszarze kropla w morzu potrzeb. To jest ta sztuka. A my mamy
trzy branze i rowny punkt startowy — przynajmniej startowy.

I tez dziekujemy, panstwa branza zglosila jako pierwsza pewne kierunkowe, juz takie bardziej
potencjalne projekty i o to wlasnie nam chodzi, zeby je identyfikowaé. Natomiast w tym obszarze
jest tak, ze rozmawiamy z otwartg przyltbica, ale znéw — panstwo poruszyli tez kwestie nabordow,
profilowania tych naboréw. Tak — jest pytanie, czy w tej branzy potrzebujemy jednego naboru
konkurencyjnego —upraszezam to celowo — naboru $ciezek profilowanych, czy by¢ moze czterech
projektow niekonkurencyjnych za 0,5 mld z1 - i to tez jest rozwigzanie. Tez sa takie postulaty.
I zawsze tylko ta jedna grupa bedzie zadowolona, a dwie bedag niezadowolone, w zalezno§ci
od wyboru tego kierunku, ciezaru jego wyboru. OczywiScie mowie o tym tez dlatego, ze nalezy
mie¢ §wiadomos$¢, ze mozliwe sg projekty strategiczne, czyli projekty wybrane w trybie de facto
niekonkurencyjnym, wskazane, a do tego musi by¢ spelnione cate formalne uzasadnienie,
czemu ten projekt jest proponowany w Polsce w takim trybie i to sprawdza, nadzoruje Komi-
sja Europejska. A cala branza, nalezy zaznaczy¢, ma taki charakter — strategiczny. Natomiast
preferowany jest tryb konkurencyjny. Méwie o tym, prosze panstwa, zeby pokazac to zniuan-
sowanie tego, co dzieje sie potem w praktyce przy projektowaniu takiego mechanizmu.

Za te glosy tez dziekuje - i tu, jak pani wspomniala — tym bardziej prosimy w formie
pisemnej, czego brakuje np. w STEP, potencjalnie — jak kwestie lekow maloczasteczkowych.
Jak najbardziej, tak. Komisja Europejska ma swoja komorke nazywang special task force, przez
ktora te sprawy sg analizowane i takie rzeczy bedziemy zglaszac, bo tez chcemy mieé pewnosc...
Patrzymy na STEP oczywiscie przez polski interes, majac na my$li i unijne innowacje, unijng
niezalezno§¢, ale realizowang przez interes polskiej gospodarki. Jak najbardziej, tak.

I tutaj po prostu nie zgodze sie z tym, co pan powiedzial - STEP nie jest w Polsce op6z-
niony, nie wiem, na podstawie jakich danych pan to mowi... Nie, na podstawie jakich danych
pan to méwi?

Prezes zarzadu Fundacji Klaster LifeScience Krakow Kazimierz Murzyn:

Bylem na spotkaniu w RTD, Dyrekcji Generalnej do spraw Badan Naukowych i Innowacji
w Brukseli...

Dyrektor departamentu MFiPR Grzegorz Orawiec:

Tak.

Prezes zarzadu Fundacji Klaster LifeScience Krakow Kazimierz Murzyn:

W zeszlym roku, jesienig i byla tam prezentowana mapa, wedtug ktérej w zakresie life science,
biotechnologii, te projekty sg juz gotowe — i tam Polski nie byto.

Dyrektor departamentu MFiPR Grzegorz Orawiec:
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Tak, poniewaz w listopadzie nie bylo takiej decyzji i wszystkie kraje okreslaja teraz, czy wcho-
dzg do STEP, czy nie wchodza i na jakich zasadach. Zdecydowaliémy, wiaénie pod koniec roku,
ze wchodzimy. Procedura zmiany programu wymaga trzech miesiecy po stronie polskiej, trzech
miesiecy po stronie unijnej. Teraz, do konca marca projekt trafia do Rady Ministrow, skladamy
go po stronie europejskiej, a wszystkie przygotowania prowadzimy rownolegle, wiec pozwole
sobie sie nie zgodzié. Po prostu nie jesteSmy op6Znieni.

Pracujemy z panstwem, pracujemy rownolegle, to, co powiedzieliSmy — pracujemy
z otwartg przytbicg. Robimy spotkania konsultacyjne, robocze, bedziemy prezentowaé kryte-
ria i rozmawiaé, na koncu — pewnie dokonywac trudnych wyboréw, jaka bedzie finalna formuta
tego, realizowana. Tak ze prositbym, zeby mie¢ to na uwadze. Mowie o tym dlatego, bo mysle,
ze rozmawiamy otwarcie w pigtkowe popotudnie. Nie chciatbym, zeby powstato wrazenie,
ze prawie nic nie dzialalo, prawie nic nie dziala i prawie nic nie bedzie dziala¢, bo w sumie mamy
duzo probleméw. No, zawsze mamy i by¢ moze bedziemy mieé. Natomiast jednak szukamy tego,
gdzie mozemy p6j$¢ do przodu, majac powazne Srodki.

I méwiac, prosze panstwa, o kwestiach oceny, absolutnie, jesteémy tego §wiadomi, nie unikamy
tego i poruszamy to. Np. kwestia zbyt dtugiej oceny projektow w Sciezce SMART, co dzialo sie
w poprzednich konkursach. Dlatego m.in. wprowadziliSmy dwuetapowy tryb oceny, akurat,
jesli moge powiedzie¢ — nareszcie. Czyli rozbicie na etap pierwszy, drugi, zeby byla pierwsza
selekcja i mam nadzieje, ze bedzie mozliwy jeszcze szereg rozwigzan w tym zakresie. Obserwo-
walem to bedac jeszcze po stronie Komisji Europejskiej. Bytem zaskoczony zaprojektowaniem
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J.G.

Sciezki SMART jako §ciezki, ktéra robita wrazenie, ze sa to nabory dla prawie wszystkich
na prawie wszystkie pomysty. Nie, Sciezka SMART jest programem krajowym. Ma faktycznie
oferowac innowacje, minimum na poziomie krajowym. Na nizsze poziomy innowacji i ambicji
sa w Polsce programy regionalne ze srodkow europejskich. A efekt byt taki, ze tak zaprojekto-
wany system zapchal sie, zlozeniem setek tysiecy projektow co oceny na wiele dlugich miesiecy,
z czym zmagamy sie do dzi§ i staramy sie wyj$¢ na prosta. Tak ze trzeba méwic tez o pewnych
korzeniach, a potem o owocach sposobu zaprojektowania pewnych systemow.

I tez w tym duchu - jak panstwo poruszyli tu kwestie wlasnie oceny, w tym ekspertow. Jest
to naprawde przedmiot naszej uwagi, zmartwienia. W mojej ocenie, jezeli gdzie§ sg kluczowe
zagrozenia, zeby dalsze dzialania mialy wcigz problemy, w tym STEP - to jest kwestia
oceny ekspertéw. Poniewaz, jak wszyscy mowimy, to jest ocena naj-, najlepszych projektow,
na przyszlosc. I do tego trzeba naj-, najlepszych ekspertow. I tak jak to byto poruszone — oby$my
mieli duzy wybor takich ekspertow. Natomiast naciskamy nasze instytucje posredniczace —
PARP, NCBiR. Rozmawiamy o tym co tydzien, nabory sg otwarte, pytamy, co mozemy tam
zmienié, zeby osiagnac najlepszych ekspertow. Ale sa dwie podstawowe bariery — pierwsza
to jest rynek, panstwo wiedza to najlepiej, jako osoby z rynku. Rynek weryfikuje i zasysa najlep-
szych, czyli zapewne najlepsi ladujg raczej po stronie biznesowe;j. I bardzo czesto, widzimy to,
nie chce tego wazy¢, ale powiedzmy, ze bardziej doswiadczeni eksperci sag w kadrze projektu
niz eksperci oceniajgcy. Ale to jest aspekt rynkowy, po prostu, z ktérym musimy sie zmierzyc.
Drugi aspekt, na ktory jest, jezeli moge tak powiedzie¢, mega przeczulona Komisja Europejska,
jak czerwona plachta — konflikt intereséw. Mozna by¢ tylko po jednej stronie. I to wszystko
powoduje to miejsce, w ktorym sie plasujemy, plus te rzeczy, z ktérych musimy sie ttumaczyé
przed Komisjg Europejska — co dzialo sie wezeéniej, kiedy nie bylo tej jasnosci, co do bycia po
jednej stronie.

To prosze panstwa sg wszystkie aspekty, ktore... Ja tez miatem je na uwadze, mowie przez
pryzmat mojego ministerstwa i mojej odpowiedzialnoéci w tym zakresie, gdzie staramy sie by¢
bardzo otwarci na dialog, ale oczywiscie bardzo prosimy, aby to byta autostrada w dwie strony
i tez o zrozumienie specyfiki naszej sytuacji. Bo kiedy zapytam, panstwo powiedza, ze oczywiScie
celem biznesu jest optymalizacja dzialalnosci, to jest naturalne. Celem sektora publicznego jest
spelnienie zadan, jakie mu powierzono. Naszym zadaniem jest sprawna realizacja, w terminie —
i faktycznie, no, niestety, nie unikniemy tego — tak, sprawne wydatkowanie $rodkéw.
Glowny sw. Graal wszystkich srodkéw europejskich — terminowe ich wydatkowanie.

Mamy w tym zakresie pewne poslizgi w tej perspektywie, ktore skumulowaty sie gdzie$
wczesniej, co powoduje, ze mamy wyjatkowo wysrubowane kwoty certyfikacji i kontraktacji
na ten rok, a ten rok jest pierwszym rokiem, w ktérym zagraza nam zwrot srodkéw do Komi-
sji Europejskiej. Zasada N+3 powoduje, ze niespelnienie zadan i celow z roku 2022 bedzie
znaczylo odebranie Srodkéw na koniec roku 2025. Automatyczne. W tych realiach sie poruszamy
i nikt nie bedzie z nami tego negocjowal. Srodki z Komisji Europejskiej sg nam obciete tylko
w programie FENG, wiec dlatego tez szukamy najbardziej dojrzatych projektéw dlatego rozma-
wiamy z panstwem wczesniej, sygnalizujemy, zeby faktycznie moc wybraé, zakontraktowac,
realizowac te projekty i to bedzie dla nas bardzo wazne kryterium merytoryczne —ta gotowosc¢
i dojrzalo§é co do tych projektow.

Tak ze to sg takie gtowne elementy, ktore chciatbym podkreslic. Nie moge odniesé sie
do kwestii strategii, bo mysle, ze to wychodzi poza domene Ministerstwa Funduszy i Poli-
tyki Regionalnej. Z naszej strony, jak panstwo poruszali — pani tutaj... Faktycznie trwajg prace
nad projektem §redniookresowej strategii rozwoju kraju, do 2035 roku i to jest bardzo wazny
dokument, ktéry za chwile bedzie konsultowany spotecznie, wiec jak najbardziej rowniez panstwa
branze bedg mogly sie wypowiedzie¢. Faktycznie bedziemy pracowac nad tym, zeby za tym
poszly polityki sektorowe i dalsze instrumenty dlugoterminowe, natomiast tu i teraz musimy
skupi¢ sie na tych narzedziach, ktére mamy, ktére projektujemy i w przypadku ktérych obli-
guje nasz czas i wyniki.

Zakoncze takim zwrotem, ktory jest bardzo popularny — apetyt na ryzyko. Apetyt na ryzyko
w funduszach europejskich konczy sie zawsze audytem i kontrolami ze strony Komi-
sji Europejskiej. Méwie to z takg gorzka konstatacjg, poniewaz jeszcze nikt nie rozstrzygnat,
nie znam takich mechanizmdéw, jak faktycznie jedno z drugim idealnie sie komponuje. To znaczy,
wszyscy zachecajg do apetytu na ryzyko. W celu pierwszym mamy badania, rozwdj i innowa-
cje, gdzie mamy te kwestie, ze moze byé niepowodzenie, bo taka jest natura celu pierwszego.
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Natomiast potem mamy audyty i kontrole, ktore jasno wykazuja, ze ponie§liSmy nieuzasad-
nione ryzyko. Pan tu poruszy! kwestie oSwiadczen — nie mamy z tym problemu, pod warunkiem,
ze potem skala btedow, nieprawidlowosci nie wyjdzie poza pewne progi. A niestety, zmiana
w pewnych dzialaniach wynikala z tego, ze wyszliSmy poza pewne progi. I do tej pory audytorzy
liczg nam skale korekty z programu POIR 2014-2020, ktéry musimy zamkng¢ do lipca. MySle,
ze skala tej korekty finansowej bedzie w naprawde powaznych kwotach. Tak czasami tez sie
koniczy apetyt na ryzyko. Tak ze jesteSmy otwarci na dialog, ale tez bardzo prosimy o dialog
uczciwie targetowany w obie strony, co mozemy wspdlnie zrobic i pozostaje z pani my$la, zeby
faktycznie wspélnie dmuchaé w zagle w jednym kierunku. Bardzo dziekuje.

Przewodniczaca posel Weronika Smarduch (KO):

Dziekuje bardzo. Pani dyrektor.

Zastepca dyrektora departamentu MRiT Agata Wancio:

Ja juz doslownie bardzo krotko i skupie sie moze nie na tym co jest, tylko na tym, co ma by¢
w bliskiej perspektywie.

Wspomnieli panstwo o krajowych inteligentnych specjalizacjach, zreszta nie po raz pierw-
szy — ze jest ich zbyt duzo, ze musimy sie skupic¢ na swoich priorytetach i wszyscy tutaj pewnie
co do tego sie zgodzimy. Natomiast w jaki sposob tej priorytetyzacji dokonac, to jest problem,
z ktérym mierzymy sie juz jakis czas, rowniez w dialogu z panstwem, z grupami roboczymi, ktore
pracuja przy krajowych inteligentnych specjalizacjach. Bo z jednej strony mamy zmieniajace sie
otoczenie zewnetrzne — innowacje i nowe technologie sg narzedziem to tego, zeby zabezpieczy¢
kraj, jesli chodzi o bezpieczenstwo lekowe, bezpieczenstwo zywnos$ciowe, bezpieczenstwo w twar-
dym tego stowa znaczeniu, czyli technologie dual use, obronne. Z drugiej strony musimy sie
otworzy¢ na rynek globalny i szuka¢ takich rozwigzan i nisz, w ktorych mozemy konkurowaé
w sensie biznesowym na rynku globalnym. Wziaé¢ pod uwage te wszystkie czynniki, potrzeby
i wyzwania, ktére mamy i zmie§ci¢ sie w pieciu, sze$ciu obszarach, ktore uznamy za kluczowe,
jest procesem trudnym. Ale rozpoczeliSmy ten proces i w przyszlym miesigcu bedg warsz-
taty, ktore bedg zmierzaly do wylonienia tych nowych- starych specjalizacji, ale tak naprawde
bazujace na doS§wiadczeniu i na obecnych, nowych krajowych inteligentnych specjalizacjach.
Wstepnie wytoniliSmy sze§é takich obszaréw, w ramach ktérych bedzie poszukiwana ta inteli-
gencja, bo obszary sg na razie okreslone ogolnie. W ramach tych obszaréow bedg wskazywane
technologie kluczowe, a p6zniej, dla tych szesciu, siedmiu obszaréw — bo tak to mniej wiecej
wychodzi, planujemy przygotowac te pewnego rodzaju strategie rozwojowa, o ktorej panstwo
moéwili, zeby nie ograniczy¢ sie - lista KIS, dotacje, FENG, tylko spojrzeé na ten temat zdecydo-
wanie szerzej, zarowno jesli chodzi o finansowanie, o rynek start-upéw, o finansowanie dtuzne,
kapitalowe, dostepnoséc kapitatu wysokiego ryzyka, ale tez w szerszym sensie — kompetencje,
edukacja, regulacje i zeby takie programy rozwoju, czy strategie powstaly dla tych szeSciu,
siedmiu obszaréw w najblizszej perspektywie —i do tego dialogu zapraszamy tez panstwa.

Przewodniczgca posel Weronika Smarduch (KO):

Prosze bardzo.

Dyrektor departamentu MFiPR Grzegorz Orawiec:
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Tylko jedno zdanie, prosze panstwa, bo chcialem i zapomniatem to dodaé — o skali mikro i makro,
tak zeby panstwo mieli tez poréwnanie. Kiedy mowimy o projektach w skali mikro i o tym,
co sie dzieje w celu pierwszym, teraz, przyktadowo, bardzo powazny problem, ktéry mamy,
to sg nieprawidlowosci w ramach projektow, w ktorych sg linie pilotazowe. To jest przedmiot
kontroli audytorow z Komisji Europejskiej — to jest sprawa wylapana przez nich. A méwie o tym
dlatego, jeszcze wracajac do ryzyka, ze audytorzy wytapali to, ze w niektérych projektach nie
skupiono sie na przedmiocie merytorycznym, ale na optymalizacji przychodéw z tych projek-
toéw, co powodowalo, niestety, stosowanie niewlasciwych stawek rozliczania linii pilotazowych —
i wszystkie historie wokot tego.

Prosze panstwa, czemu o tym méwie? To naprawde jest maszyna, ktora sklada sie z kilku
tysiecy elementéw, a taki wniosek audytoréw powoduje, ze jest to wylapane na probie,
przemnozone przez ekstrapolacje bledu — wtedy pojawiaja sie powazne kwoty zwrotu
w skali calego programu. Oni wylapuja to na probie — wiec zebySmy dobrze rozumieli,
czego oczekujemy. To nie jest tak, ze jest nasza zla wola — bo pan wspomnial o zasadach 6R,
czy innych o§wiadczeniach. Nie wyszlo to z naszej, polskiej strony. To nie my jesteSmy autorami
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tych wymogéw horyzontalnych i wszelkich w tym zakresie. Jak mozemy, staramy sie je opty-
malnie wypelni¢, zeby potem po prostu zgadzalo sie w drugg strone przy kontroli.

W skali makro, prosze panstwa, STEP na dzisiaj ma trzy obszary, ale przeciez otrzymujemy
sygnaly, na razie robocze — czyli ida sygnaty z Komisji Europejskiej — ze réwnie dobrze w STEP
moze znalez¢ sie branza obronna. Miejmy na uwadze dynamike realiéw, w ktérych zyjemy,
w skali globu. Zderzenie mikro i makro powoduje, ze jesteSmy w tym posrodku, starajac sie
jako§ przejsc tg Sciezkg. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Weronika Smarduch (KO):

J.G.

No, nic. Przede wszystkim zyjemy w takich czasach, w jakich zyjemy, wiec to tak czy inaczej
jutro pewnie znowu wywréci sie do gory nogami — wiec tutaj sie z tym zgadzam.

Natomiast oczywiscie dziekuje przedstawicielom ministerstw. Jak zwykle sg bardzo aktywni
na posiedzeniach naszej podkomisji i potem naprawde duzo dzieje sie w tym temacie, tak ze dzie-
kuje bardzo za wystuchanie i zamykam posiedzenie podkomisji.
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