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Streszczenie: Internacjonalizacja i globalizacja napgdzana przez postgp naukowo-techniczny
oraz potrzeba innowacji stanowa tlo zmian zachodzacych w przemysle farmaceutycznym.
KTN-y z tej branzy zdecydowaly si¢ na radykalne zmiany w organizacji B+R bedace odpo-
wiedzia na zagrozenie ich dominujacej pozycji na rynku. Outsourcing jako forma wspotpracy
z partnerem zewngtrznym zyskat na znaczeniu i odbywa si¢ w wymiarze globalnym.

Stowa kluczowe: outsourcing B+R, outsourcing innowacji, wirtualny model biznesu, rozwoj
leku.

1. Wstep

Zintensyfikowany rozwoj proceséw globalizacji i internacjonalizacji znaczaco do-
tknat czynno$ci badawczo-rozwojowych przedsigbiorstwa migdzynarodowego. Ten-
dencje te dotycza wlasciwie ostatnich trzech dekad, co jest okresem znacznie krot-
szym niz ten odnoszacy si¢ do zagranicznych struktur dystrybucji i produkcji.
Funkcja B+R, tradycyjnie traktowana jak obszar strategiczny przedsigbiorstwa, cho¢
byta prowadzona w wymiarze mi¢dzynarodowym (B+R w filiach zagranicznych),
szczegblnie obecnie doswiadcza zmian o intensywnym charakterze. Wzrastajaca
liczba powiazan w tym obszarze stanowi wazny nurt transformacji KTN-6w na wyz-
sze poziomy umig¢dzynarodowienia dziatalnos$ci. Internacjonalizacja czynnosci ba-
dawczo-rozwojowych znaczaco wplyneta na pobudzenie w $wiatowym przemysle
farmaceutycznym dramatycznych zmian. Proces ten odbywa sig¢ przy akompania-
mencie naglych zmian w postepie naukowo-technicznym. Wszystko to ztozylo si¢
na wzrost innowacyjnosci i w rezultacie dochodowosci tego specyficznego przemy-
stu. Wylaniajace si¢ ze zglobalizowanego $wiata kolejne wyzwania musiaty zosta¢
podjete takze przez 6w przemyst. Wykreowane na tej podstawie nowe formy mig-
dzynarodowej wspotpracy nie tylko wzmocnity znaczenie procesow internacjonali-
zacji i globalizacji, ale takze wprowadzity do nich nowa jakos¢. Potrzeba blizszego
im przyjrzenia si¢ byla przyczyna napisania tego artykutu, w ktorym zwrdcono uwa-
ge tylko na czg$¢ zwiazkdéw z tym zagadnieniem.
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2. Charakterystyka sektora

Rynek farmaceutyczny od 1999 roku do§wiadczat wysokiego tempa wzrostu sprze-
dazy. W 1999 roku nastapit wzrost o 11,4%, w roku kolejnym o 11,5% i w 2001 roku
o 11,8%, osiagajac poziom 392,4 mld USD. W kolejnych dwdch latach tempo wzro-
stu utrzymato sig¢ na okoto 10-procentowym poziomie, natomiast od 2004 roku dy-
namika wielko$ci sprzedazy sukcesywnie malala, osiagajac w 2007 roku 6,4%,
w 2008 r. — 4,8%. WartoSciowo natomiast sprzedaz przekroczyta 770 mld USD'.
Spadek tempa w ostatnich latach pokrywa si¢ z okresem dynamicznego wzrostu
kosztow badan i rozwoju. Stad takze tendencje do powigkszania czgsci przychodow
przeznaczanych na B+R do poziomu 17,4% w 2008 roku z 10% w poznych lat 70.
XX wieku. Funkcja ta nie tylko generuje koszty, ale i posrednio przyczynia si¢ do
powstawania przychodow oszacowanych na 7-15% catkowitych przychodow
w przemysle?. Korporacje transnarodowe przeznaczaja coraz wigksze czgsci przy-
chodéw ze sprzedazy na B+R, mimo ze ryzyko przedsigwzigcia innowacyjnego
wzrasta. Warto zwroci¢ takze uwage na przyrost wielkosci zatrudnienia. Niewiele
jest sektorow, ktore osiagnely wigkszy sukces i zaoferowaty lepsze warunki rozwoju
niz przemyst farmaceutyczny. W 2008 roku w tym sektorze zatrudnionych byto oko-
o 2 mln pracownikoéw. Ze wzgledu na skoncentrowanie przemystu lekow w rekach
kilku duzych graczy, szacuje sig, ze 60% zatrudnionych w tym przemysle zwiaza-
nych jest z wielkimi korporacjami. Geograficzny rozktad zatrudnienia opiera si¢ na
trzech gléwnych rynkach, zatrudniajacych ogétem prawie 80% pracownikow: USA
40%, Europa 25%, a Japonia 13%. Wymienione obszary geograficzne wytwarzaja
wspolnie prawie 90% $wiatowego dochodu przemystu lekow.

Sektor farmaceutyczny nalezy do bardzo specyficznych. Cechy najistotniejsze
nie pozostaja bez znaczenia dla kierunku zmian wywotlanych przez zjawiska umig-
dzynarodowienia. Po pierwsze, branza jest wysoce regulowana przez instytucje rza-
dowe oraz organizacje migdzynarodowe. Oprocz regulacji panstwa istnieja regulacje
wynikajace z bezpieczenstwa nowych zwiazkow i certyfikowania przed dopuszcze-
niem do produkcji. Na terenie Stanéw Zjednoczonych taka instytucja jest FDA —
Food and Drug Administration, na terenie Unii Europejskiej czynnosci te wykonuje
EMA — European Medicines Agency, z kolei w ramach japonskiego systemu funk-
cjonuje Pharmaceutical and Medical Device Evaluation Centre. Po drugie, centralna
kwestia jest innowacja i wydatki na badania i rozwoj. Wspodtczesnie to wlasnie ten
obszar decyduje o konkurencyjnosci. Innowacja, w klasycznym ujeciu, nie wystarczy
dzis, aby osiagna¢ sukces. Wytwarzanie i wprowadzanie coraz bardziej skutecznych
terapii oraz lekéw na schorzenia o stabym rozpoznaniu i stabo udokumentowanych
efektach klinicznych, tacznie z budowaniem przez firmy farmaceutyczne przekona-
nia o prawdziwej warto$ci (ang. value for money) oferowanego specyfiku u pacjen-

'IMS Market Prognosis International, IMS Health, 2009.
2Tamze.
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tow, ale takze lekarzy, stanowiacych naturalny regulator rynku poprzez uprawnienia
do przepisywania lekow, jest elementem strategicznym korporacji. Taka strategia
wiaze si¢ z konieczno$cia ponoszenia bardzo wysokich wydatkéw na B+R. Duze
naktady kapitatu na czynno$ci badawcze i rozwojowe bynajmniej nie tylko nie gwa-
rantuja sukcesu, a wrgcz podwyzszaja poziom ryzyka, co prowadzi do tzw. wysy-
chania kanatéw badawczych, kiedy korporacja zorientuje sig, ze koszty dalszych
czynnosci czy czas ich trwania znacznie przewyzszaja potencjalne korzysci. Co wig-
cej, proces uwienczony sukcesem w postaci leku wprowadzonego na rynek zmusza
do refleksji nad proporcjami poniesionych wydatkéw: $redni koszt wprowadzenia
leku na rynek to 611 mln w 1999 roku, z czego tylko 170 mln sktada si¢ na sukces,
apozostate 2/3 na pojawiajace si¢ niepowodzenia, takie jak duza liczba odrzuconych
probek®. Rynek farmaceutyczny jest dynamiczny, takze w ujgciu jako§ciowym, co
mozna zaobserwowac poprzez coraz czgstsze odchodzenie od klasycznego modelu
zintegrowanego do poszukiwania nowych rozwiazan. Firmy farmaceutyczne swoim
sposobem dziatania udowodnity, ze niezalezno$¢ na rynku pozwala na zbudowanie
wysokiej rentownosci, innowacyjnosci i podwalin sukcesu. Zatem nie istnialy pod-
stawy do zmiany takiego podejscia. Dopiero wspodtczesne turbulencje w otoczeniu
zmusily je do tego. Nowe podejscie oscyluje wokot nawiazywania wspotpracy, cze-
sto dlugoterminowej, i wykorzystywania zasobow zewnetrznych. Korporacje wy-
kreowaty wiele form wspotpracy. Jedna z najbardziej dynamicznych, popularnych,
a niejednokrotnie koniecznych jest powiazanie outsourcingowe.

3. Przebieg procesu badan i rozwoju w sektorze

Fala przemian nie omingta sedna calego systemu, a mianowicie obszaru badan
i rozwoju. Nie ma watpliwosci co do bezposredniego zwiazku pomigdzy B+R a dtu-
goterminowym wzrostem firmy. Stymulujaca rola wynika z kluczowego znaczenia
innowacji, ktore z powiazanych ze soba procesow B+R zostaja przeksztatcone
w nowy produkt, ustuge lub proces. Badania i rozwdj to dwa wzajemnie powiazane
procesy prowadzace do powstania nowych produktow (procesow, ustug) lub mody-
fikacji juz istniejacych poprzez zastosowanie innowacji technicznych czy technolo-
gicznych*. Badania i rozwdj w branzy farmaceutycznej stanowia dwie fazy: jedna
stawia sobie za cel odkrywanie nowych zwiazkow, a druga oszacowanie ich efek-
tywnos$ci®. Cate przedsiewziecie badawcze jest podejmowane, jezeli istnieja prze-

3B. Piachaud, Outsourcing R&D in the Pharmaceutical Industry From Conceptualization to Im-
plementation of the Strategic Sourcing Process, Palgrave Macmillan, New York 2004, s.13, cyt. za:
T. Jones, The Chances of Market Success in Pharmaceutical Research and Development, Office of
Health of Economics, London 1999, s. 29-38.

4 World Investment Report 2005: Transnational corporations and Internalization of R&D,
UNCTAD, New York-Geneva 2005, s. 104.

5J. Drews, Research in the Pharmaceutical Industry, ,,European Management Journal” 1989,
No. 17(1), s. 23-30.
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stanki dla otrzymania zwiazku o okreslonych wtasciwosciach medyczno-klinicz-
nych. Kazdy taki projekt trwa 10-15 lat, bedacych suma 3-6-letniej fazy badawczej,
5-7-letniej fazy rozwojowej,1/2-2-letniego etapu sprawdzania przez organizacj¢ cer-
tyfikujaca oraz ok. 3-letniego okresu wprowadzania na rynek, produkcji i monitorin-
gu substancji.

Faza badawcza (research) jest etapem inicjujacym caly proces. Czas trwania
i rezultat koncowy jest nieokreslony. Badania moga by¢ nastawione na wytypowanie
catkiem nowego kandydata na lek, ale takze leku o udokumentowanej historii oraz
generyku. W tym pierwszym wypadku jest to bardziej kosztowne i skomplikowane.
Inwestycje ponoszone na tym etapie ukierunkowane sg na poznanie etiologii i pato-
genezy danej choroby, a nastgpnie naukowcy za pomoca swojej wiedzy 1 narzedzi
naukowych wytwarzaja w laboratorium tysiace zwiazkow chemicznych (ok. 5 tys.
— 10 tys.), doktadnie je analizuja pod katem wtasciwosci leczniczych i selekcjonuja
LHliderdw” (leads finding), stopniowo ograniczajac liczbe zwiazkéw az do ok. 250.
Okreslane sa ich parametry biologiczne, chemiczne oraz lecznicze, tj. przepuszczal-
no$¢, stabilno$¢ metaboliczna, zdolno$¢ do wiazania z biatkiem, rozpuszczalnoscé.
Nastepnie poprzez cykle reakcji chemicznych sa one wzmacniane z uwzglgdnieniem
celu choroby. Duza rol¢ w skutecznym przeprowadzeniu tej fazy odgrywa biologia
molekularna, thumaczaca pochodzenie choroby, a takze chemia kombinatoryczna
oraz komputerowe oprogramowanie do projektowania zwigzkow.

Na faze rozwojowa sktada si¢ etap testow przedklinicznych, cztery etapy badan
klinicznych oraz wniosek do organizacji certyfikujacych, ktére przeprowadzaja pro-
by bezpieczenstwa i skutecznosci zwiazkow. Tym, co odrdznia ten etap od poprzed-
niego, to przewidywalno$¢ w odniesieniu do czasu trwania oraz rezultatu koncowe-
go. Istotna réznica wystepuje takze w kosztach: przy 8% udziale etapu poszukiwan
w calym procesie B+R rozwdj obciaza go w 98%. W tej czgsci celem jest rozwoj
leku polegajacy na ocenie jego efektywnosci wobec okreslonego schorzenia, opty-
malizacja zwiazku i ewentualna modyfikacja. Poczawszy od etapu przedkliniczne-
g0, W tej czesci przeprowadza sig testy na zwierzetach lub, wykorzystujac metodg in
vitro, przy uzyciu komorek bakterii lub drozdzy, poprzez aplikacj¢ réznych dawek
obserwuje si¢ reakcje. Na podstawie wynikow okresla si¢ poziom bezpieczenstwa,
zanim lek zostanie podany wolontariuszom testoéw klinicznych. Z punktu widze-
nia bezpieczenstwa przeprowadza sig testy na toksycznosc: testy toksyczno$ci na
rozmnazajace si¢ komorki (reproductive toxicy testes) wykazuja niechciane efekty
w przypadku ptodéw, embrionow, zarodkow i noworodkdw. Testy mutagenne inden-
tyfikuja destrukcyjny wptyw na DNA, geny, chromosomy. Testy wykrywajace dzia-
tanie kancerogenne wykazuja potencjalne zagrozenie powstaniem komorek rako-
wych na skutek aplikowania leku®. W rezultacie liczba zwiazkow zakwalifikowana
do testow klinicznych ulega znacznej redukcji do okoto 5. Te staja si¢ przedmiotem
trzech kolejnych faz. W pierwszej prowadzone sa studia nad procesami przemian

®B. Piachaud, wyd. cyt., s. 88-89.
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substancji w ciele zdrowego cztowieka i jego reakcji na zwiazek, jednoczesnie obser-
wuje si¢ toksycznos$¢ oraz harmonogramy dawkowania. W drugiej fazie bierze udziat
wicksza liczba pacjentéw ze wzgledu na koniecznos¢ zgromadzenia jak najbardziej
wiarygodnej informacji o efektywnosci leku wobec konkretnej, zalozonej choroby.
Kolejna faza, trzecia, jest najistotniejsza dla catego procesu, stanowi szerokoskalo-
wa ocena leczniczos$ci substancji. Znaczenie ma duza grupa badawcza — 1000-5000
wolontariuszy, najlepiej podobna genetycznie, aby mozna byto potraktowac ja jako
homogeniczna, a zaobserwowane efekty uznaé¢ za prawdziwe’. Nie mozna sobie po-
zwoli¢ na tym etapie na jakiekolwiek pomylki, a precyzyjne okreslenie wczesniej
szacowanych efektow jest bardzo wazne. Prowadzi si¢ takze poro6wnania z placebo
czy alternatywnymi lekami. Skompletowanie wystarczajacej liczby dowodoéw po-
zwala na zlozenie dokumentow aplikacyjnych do organow regulujacych. Dokumen-
tacja ta obejmuje wszystkie informacje zgromadzone w etapie rozwojowym leku,
w tym analizy bezpieczenstwa, efektywnosci, toksycznosci, farmakokinetyki, wyni-
ki testow klinicznych i przedklinicznych, dokumenty opisujace chemiczna strukture
zwiazku i informacje patentowe. Zdecydowanie tatwiejsza i szybsza procedura do-
tyczy lekéw generycznych®.

Pozytywne rozpatrzenie wniosku jest warunkiem rozpoczgcia fazy IV etapu roz-
wojowego — monitorowania zachowan leku po wprowadzeniu na rynek, takich jak
identyfikacja nowych efektow leku, jego bezpieczenstwa czy toksycznosci, niewy-
kazanych podczas wcze$niejszych pomiaréw. Na podstawie wskaznikoéw poprawy
jako$ci zycia w wyniku stosowania nowej terapii zostaje oszacowana potencjal-
na warto$¢ rynku danego leku i zestawiona z wartosciami dostgpnych produktow
konkurencyjnych. W stadium IV fazy, po ponad dekadzie lat ogromnego wysitku
i kosztow, znajduje si¢ najczesciej tylko jeden zwiazek — najlepszy sposrod tysig-
cy wprowadzonych do etapu rozwojowego. Kolejne cykle analiz eliminuja bowiem
ok. 30% zwiazkow w fazie pierwszej, 37% w drugiej, 6% w trzeciej 1 ok. 7% pod-
czas weryfikacji organu regulacyjnego’.

4. Pojecie i motywy outsourcingu w sektorze

Pojecie outsourcingu ma swoje teoretyczne podstawy w pojeciu kosztow kompara-
tywnych. Termin mozna rozwina¢ do postaci outside-resource-using, co wprost od-
nosi si¢ do korzystania z zasobdéw zewngtrznych. Na potrzeby tego artykulu out-
sourcing zostanie zdefiniowany jako przedsigwzigcie wydzielenia ze struktury
organizacyjnej podmiotu czynnosci lub funkcji i przekazanie ich do realizacji nieza-

" Drug Discovery and Development. Understanding R&D Process, Pharmaceutical Research and
Manufactures of America, Washington 2007, s. 5.

8V. Wadhwa i in., The Globalization of Innovation: Pharmaceuticals, Kauffman the Foundation of
Entrepreneurship, Cambridge 2008, s. 60.

°B. Piachaud, wyd. cyt., s. 92.
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leznym podmiotom posiadajacych w tych obszarach przewagi, po czym nastepuje
implementacja rezultatéw i wynagrodzenie partnera przez podmiot zlecajacy'®. De-
finicja ta zawiera takie istotne elementy, jak: organizacyjne ujecie, niezalezno$¢
podmiotow w sensie organizacyjno-prawno-ekonomicznym, posiadanie przez part-
nera przewagi komparatywnej w wykonywaniu czynnosci, do ktorych zostat zaan-
gazowany. Rezultaty sa wlaczane do dziatania organizacji zlecajacej, porozumienie
jest odptatne.

Biorac pod uwage charakterystyke tancucha warto$ci budowania leku opierajaca
si¢ na czterech filarach: wysoko$¢ kosztow (800 mln USD — 1 mld USD to koszty
catkowite opracowania leku), czas, restrykcyjne regulacje oraz technologie, istnieje
duzy potencjat dla rozwoju outsourcingu B+R — funkcji firm farmaceutycznych do
niedawna utrzymywanych wewnatrz organizacji. Faktycznie, takie tendencje poja-
wily sig 1 znacznie wczesniej weszly na plaszczyzng czynnosci rozwojowych, zde-
cydowanie bardziej kosztotworczych, czasochtonnych i pracochtonnych niz etap ba-
dawczy. Ten drugi obecnie takze zyskuje na wartosci. Motywem outsourcingu badan
jest przede wszystkim dostep do technologii genetycznej, w tym sekwencjonowania
gendw, technologii antysens oraz opracowan genomu. Przyktadem takiego porozu-
mienia jest kontrakt migdzy korporacja Roche a swiatowym liderem deCode Ge-
netics. Umozliwilo one Roche dostep do genomu niemal homogenicznej populacji
Islandii w celu opracowania terapii na 12 wyroznionych choréb, takich jak choroby
neurologiczne, psychiczne czy metaboliczne'.

Drugim powodem wydzielania badan na zewnatrz jest dostep do takich tech-
nologii, jak chemia kombinatoryczna, technologia komputerowego projektowania
lekow, bioinformatyka, badania komputerowe in silico. W ramach podmiotow przyj-
mujacych zlecenia firmy outsourcujacej nalezy wymieni¢ na pierwszym miejscu fir-
my biotechnologiczne, nastgpnie firmy genetyczne, ale takze spotecznosci akade-
mickie oraz niezalezne grupy badawcze.

Outsourcing etapu rozwoju motywowany jest w znacznej czeSci aspektami
kosztowymi. 30% kosztow i 23% zaabsorbowanego personelu zwigzanych jest z
badaniami przedklinicznymi i testami klinicznymi. Glownym partnerem kontraktow
outsourcingowych czynno$ci rozwojowych jest stworzony na te wlasnie potrzeby
podmiot zwany CRO — Clinical Research Organization.

Obnizanie kosztow oczywiscie jest motywem calego przedsigwzigcia outsour-
cing B+R, niewatpliwie 10-krotny wzrost kosztow wciagu ostatnich trzech dekad
w duzym stopniu przekonuje zarzady do podejmowania takiej decyzji'?>. Oszczed-

0Por. M. Trocki, Qutsourcing jako metoda resktukturyzacji przedsiebiorstw, ,,Gospodarka Mate-
rialowa 1 Logistyka” 1999, nr 9.

1 Przyklad opracowany na podstawie informacji prasowych pochodzacych z www.roche.com/
media od 2.02.1998 do 23.11.2004 oraz danych umieszczonych w sprawozdaniach finansowych z lat
1998-2005.

12 Pharmaceutical Industry Profile 2009, Pharmaceutical Research and Manufactures of America,
Washington 2009. W 2006 r. koszty B+R w branzy farmaceutycznej osiagngly poziom 1,318 mld USD.
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nosci przy implementacji outsourcingu moga wynika¢ z tanszej sity roboczej, co
tlumaczy przeptyw kontraktow w kierunku Azji i pojawienie sig takich potentatow
rynkowych, jak chociazby chinski WuXi Pharmatech czy indyjski Ranbaxy Labo-
ratories, w ktorych naukowcy zarabiaja 20-30% mniej niz na Zachodzie. Wymienia
si¢ takze kosztowna dokumentacj¢ wynikajaca z bardzo restrykcyjnych regulacji
w Stanach Zjednoczonych oraz Europie. Opracowywanie lekow jest branza bardzo
wrazliwa na bledy i niska jakos¢, co niejako eliminuje mozliwos¢ podejmowania
decyzji opartych wylacznie na kwestii kosztowej. Budowanie zaufania srodowisk
lekarskich i pacjentow jest celem nadrzednym, ktory nie dopuszcza jakiegokolwiek
uszczerbku na image’u firmy. Obecnie coraz czgsciej decyzje o takiej formie wspot-
pracy podejmowane sa z powodu dostgpnosci do najnowoczesniejszych technologii,
utalentowanych grup naukowcow, czasu osiagania rezultatow wraz z zwigkszaniem
wydajnosci, koniecznosci relokacji zasobow do innych obszarow dziatalnosci firmy
czy po prostu z konieczno$ci wyplywajacych ze szczegdlnych warunkéow zapropo-
nowanych przez vendora. Decyzje o kierunku przeptywu outsourcingu ulatwiaja
badania geograficznego roztozenia skupisk chorych. Przyktadowo, w Chinach za-
rejestrowano 2 miliony chorych na raka ptuc, kraje Ameryki Potudniowe;j stanowia
odbiorce lekow na prostate, a takze nowotwory, co takze dotyczy krajow Europy
Wschodniej. Mozna wspomnie¢ rowniez o skracaniu cyklu zycia produktu, ktory
zmusza graczy na rynku faramceutycznym do przyspieszania momentu wypuszcza-
nia produktu na rynek — time to market. Outsourcing czynno$ci B+R wprost pozwala
na rownoczesne prowadzenie projektoéw na réznych poziomach zaawansowania. To,
co wydaje si¢ bardzo wazne dla firm podejmujacych outsourcing, to dazenie do osiag-
nigcia przewagi nad konkurentem. Silna konkurencja nie dotyczy juz tylko lekow o
powszechnym zastosowaniu, ale i wysoko zaawansowanych technologicznie terapii.
Zmiany, jakie zachodza w tym segmencie, to nieznane dotad zjawisko ekonomii
skali produkcji i zapewnienie masy krytycznej, budujace silng pozycje negocjacyjna
ze strona kupujaca. Co wigcej, swoj udzial w sukcesie ma takze jakos$¢ posiada-
nych zasobow, w tym zasoby wiedzy, ludzi i technologii®. Konsekwentnie mozna by
przytoczy¢ uwage J.B. Quinna: ,,Kiedy wszyscy dookola ciebie sa innowacyjni, co
ty wybierasz, aby by¢ przed nimi? Odpowiedz brzmi: outsourcing innowacji”'.

5. Nowe trendy rozwoju outsourcingu

Outsourcing oddziatuje na fancuch wartosci B+R, prowadzac do jego dezintegra-
¢cji®. W wielu przypadkach firmy utrzymuja etapy fazy badawczej, takie jak selekcja
,liderow” oraz optymalizacja zwiazkow oraz decyzje marketingowe z etapu rozwo-

13B. Piachaud, wyd. cyt., s. 57-58.

14J.B. Quinn, Outsourcing innovation: The new engine of growth, ,,Sloan Management Review”
2000, Summer.

5Por. O. Gassmann, G. Reepmeyer, M. von Zedtwitz, Leading Pharmaceutical Innovation. Trends
and drivers for growth in the pharmaceutical industry, Springer, Berlin 2008, s. 72.
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jowego. Zgodnie z zatozeniami outsourcingu nie ma jednak przeciwwskazan do za-
angazowania zewngtrznych podmiotéw do wykonania 100% czynnosci (rys. 1).
Wspotczesnie pojawiajace si¢ modele biznesowe dostawcoOw uslug outsourcingo-
wych wykazuja trend do tzw. wirtualnych firm oferujacych ustugi outsourcingu. Ini-
cjatorem i pionierem tego dobrze zapowiadajacego si¢ podejscia jest firma Fulerum!®,
Wirtualno$¢ polega na organizowaniu grupy badawczej ztozonej z pracownikow kil-
ku innych jednostek, jak CRO, firmy farmaceutyczne, spotecznosci akademickie
itp., ktora to grupa pracuje nad zadanym projektem, zarzadzanym przez pracowni-
kéw Fulcrum. Podstawowym zatozeniem takiej formy dostarczania ustlug badaw-
czo-rozwojowych jest dodawanie wartos$ci do catego procesu. Moze pochodzi¢ ona
chociazby ze specjalizacji w konkretnym obszarze ekspertyz, a w ramach niej z do-
brze i trwale rozbudowane;j sieci, efektywnego zarzadzania projektem i sukcesow w
zarzadzaniu kwestia wihasnos$ci intelektualnej'”. Do korzysci ptynacych z takiej
wspotpracy dla zleceniodawcy naleza duza elastyczno$¢, profity z prowadzenia mul-
tidyscyplinarnych przedsigwzig¢, efektywnos¢ w optymalizacji wartoSci patentow
i innych praw wilasnosci intelektualnej z zyskiem dla obu stron. Wirtualny model
modyfikuje tradycyjny sekwencyjny uktad fancucha badan i rozwoju.

Tradycyjny model Wirtualny model
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Rys. 1. Transformacja modelu klasycznego do wirtualnego B+R

Zrédto: S. Birch, Pharmaceutical R&D Outsourcing Strategies: An Analysis of Market Drivers and
Resistors to 2010, Business Insights, 2009, s. 130.

1*R.N. Lawrence, (w rozmowie z Alastair Devlin) Alastair Deviin discusses the concept of virtual
pharma companies, ,,Drug Discovery Today” 2001, nr 10(6), s. 508-509.

1"B. Love, Virtual pharmaceutical R&D: a strategy for the millennium?, ,,Pharmaceutical Science
and Technology Today” 1998, nr 3(1).
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Wspomniane Fulcrum oferowato taka wtasnie wspotprace rozpoczynajacej dzia-
falno$¢ firmie Addex — zajmujacej si¢ uzaleznieniami i pracujacej nad nowa metoda
tzw. modulacji allosterycznej'®. Niestety, brak odpowiedniego sprzetu, niski poziom
zasobow wiedzy i ograniczone mozliwosci selekcjonowania receptorow mGlur,
podejrzewanych o udzial w procesie uzalezniania, a takze niewielki, 60-osobowy,
personel firmy Addex blokowal sukces". Na wstegpie Addex potrzebowat wsparcia
w obszarze chemii, produkcji, kontroli (CMC — chemistry, manufacturing, control),
toksykologii, badan klinicznych, w nadzorze oraz zarzadzaniu projektami. Jedno-
cze$nie Addex, prowadzac bez przerwy badania, miedzy innymi nad zaleznoscia
migdzy mGlur5 a choroba refluksowa przetyku, zaangazowat wszystkie swoje zaso-
by. Sktonit zarzad do wykorzystania z zasobow zewngtrznych i podpisania kontraktu
na okres 3 lat. W tym czasie mial nastapi¢ etap rozwoju leku, dostarczenie ekspertyz,
a takze czynnosci okotobiznesowych. Fulcrum zorganizowat grupe projektowa, kto-
ra zaje¢la si¢ wyszukaniem potencjalnych zwiazkéw i ich optymalizacja za pomoca
skrinningu. Efekty poréwnano z zalozonym wzorcem o okreslonych parametrach
1 wyselekcjonowano zwiazki jemu najblizsze. Te, ktore okazaty si¢ zgodne, prze-
szty do badan przedklinicznych. Duze zaangazowanie Fulcrum odciazylo Addex
pozwalajac na jego restrukturyzacjg, wzmocnienie pozycji i nawiazanie kontrakow
z producentami. Wspolpraca migdzy firmami Addex i Fulcrum okazata si¢ owoc-
na oprécz bowiem opisanej restrukturyzacji pojawity si¢ wazne zmiany w portfolio
firmy. Badany zwiazek ADX10059 awansowal z fazy opracowywania celu na eta-
pie odkrywczym do fazy I badan klinicznych na etapie rozwojowym w ciagu 2,5
roku. ADX10059 byl poddawany kolejnym fazom badan rozwojowych, przecho-
dzac pozytywnie fazg Ila i fazg IIb w II potowie 2009 roku. ADX10059 wykazuje
swoj potencjat w leczeniu choroby Parkinsona, migrenie oraz chorobie refluksowej
przetyku. Addex, poprzez wykorzystanie zasobow zewnetrznych Fulcrum w postaci
wiedzy i umiejgtnosci, byl w stanie zmaksymalizowa¢ swoje ograniczone zasoby.
W efekcie pozwolilo to na rOwnoczesne przeniesienie komponentéw do etapu roz-
woju i zwigkszenie efektywnosci wraz ze zmultiplikowaniem wartosci firmy. Ful-
crum kontynuowal swoje zaangazowanie w program rozwojowy Addexu?’.

Podsumowujac, przemyst farmaceutyczny na tle postgpujacych procesow in-
ternacjonalizacji 1 globalizacji do§wiadcza istotnych przemian. Odpowiedzia na ro-
dzace si¢ potrzeby jest nawiazywanie wspOtpracy zewnetrznej w obszarze badan
i rozwoju. Outsourcing wyplynal na fali dramatycznego obrotu sytuacji w seg-
mencie duzych korporacji farmaceutycznych, ktore nie byly w stanie utrzymac do-
tychczasowej dominujacej pozycji na rynku. Pociagngto to za soba zmiany w orga-
nizacji badan i rozwoju, budujac podstawy dynamicznego rozwoju proceséOw out-
sourcingu.

18 www.addexpharma.com [10.03.2010].
¥ www.fulcrumpharma.com/Our-Experience/cs-opt-noncl-dd.html [10.03.2010].
20V, Mutel, J. Court, Collaborations from Candidate to Proof of Concept, Scipharm, Edinburgh 2006.
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OUTSOURCING OF R&D
IN THE GLOBAL PHARMACEUTICAL INDUSTRY

Summary: Internationalization and globalization are driven by progress in science and
technology together with the need of innovation creating the background for changes in
pharmaceutical industry. Consequently, multinational pharmaceutical corporations felt
the increasing difficulty in maintaining their dominance on the market, which caused the
reorganization of their R&D. Outsourcing as a form of partnering becomes more valuable and
is now running globally.
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